
สำหรับการวินิจฉัยภายนอกเท่านั้น

สำหรับการใช้งานภายในบ้าน (home use)

โปรดศึกษาคู่มือให้ละเอียดก่อนใช้งาน


[ชื่อผลิตภัณฑ์]

Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)


[รหัสสินค้าและขนาดบรรจุ]

CoVSLFA-01 บรรจุ 1 การทดสอบต่อกล่อง

CoVSLFA-20 บรรจุ 20 การทดสอบต่อกล่อง


[ข้อบ่งใช้]

ชุดตรวจ Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid test (Colloidal Gold) มีจุดประสงค์เพื่อตรวจหา
แอนติเจนของโปรตีนนิวคลีโอแคปซิดของ SARS-CoV-2 เชิงคุณภาพในน้ำลายและตัวอย่างที่เยื่อบุโพรง
จมูกด้านหน้า (Nasal swab) จากบุคคลที่สงสัยว่าติดเชื้อ SARS-CoV-2 ผลิตภัณฑ์นี้มีไว้สำหรับใช้ในบ้าน 
(home use) สำหรับผู้ใหญ่หรือเด็กอายุมากกว่า 2 ปี โดยเด็กอายตุ่ำกว่า 14 ปีควรได้รับการดูแลจาก
ผู้ใหญ่ในการเก็บสิ่งส่งตรวจและทดสอบ ผลบวกบ่งชี้ว่ามีแอนติเจนของไวรัส แต่ความสัมพันธ์ทางคลินิกกับ
ประวัติทางการแพทย์และข้อมูลการวินิจฉัยอื่นๆ เป็นสิ่งจำเป็นเพื่อระบุสถานะการติดเชื้อ ผลลัพธ์ที่เป็น
บวกไม่ได้แยกแยะการติดเชื้อแบคทีเรียหรือการติดเชื้อร่วมกับไวรัสอื่นๆ การตรวจพบอาจไม่ได้บ่งชี้สาเหตุ
ของโรคที่แน่ชัด ผลลัพธ์เชิงลบไม่ได้บ่งชีว้่าปราศจากจากการติดเชื้อ SARS-CoV-2 และไม่ควรใช้เป็นพื้น
ฐานเพียงอย่างเดียวสำหรับการตัดสินใจในการจัดการผู้ป่วย ซึ่งรวมถึงการตัดสินใจในการควบคุมการติด
เชื้อ ควรพิจารณาผลลัพธ์เชิงลบในบริบทของการสัมผัสล่าสุดของผู้ป่วย ประวัติ และการแสดงอาการและ
อาการแสดงทางคลินิกที่สอดคล้องกับ COVID-19 และยืนยันด้วยการทดสอบระดับโมเลกุลหากจำเป็น 
ควรรายงานผลการทดสอบ โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อผลลัพธ์เป็นบวก ไปยังหน่วยงานด้านสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้องตามข้อกำหนดของ  ท้องถิ่นและหน่วยงานรัฐ


[บทนำ]


ไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ (SARS-CoV-2) อยู่ในสกุล β โรคโควิด-19 เป็นโรคติดต่อทางเดินหายใจ
เฉียบพลัน ปัจจุบันผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัสโคโรนาเป็นแหล่งหลักของการติดเชื้อ ผู้ติดเชื้อที่ไม่มีอาการก็
สามารถเป็นพาหะได้ จากการสำรวจทางระบาดวิทยาในปัจจุบัน ระยะฟักตัวคือ 1 ถึง 14 วัน ส่วนใหญ่    
3 ถึง 7 วัน อาการหลัก ได้แก่ มีไข้ เหนื่อยล้า และไอแห้ง คัดจมูก น้ำมูกไหล เจ็บคอ ปวดกล้ามเนื้อ และ
ท้องร่วงในบางกรณี


[หลักการ]

ชุดตรวจ Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid test (Colloidal Gold) ใช้เทคนิคอนุภาคทองคำ   
ตามหลักการของเทคนิค แซนวิชแอนติบอดีคู่ ออกแบบมาเพื่อตรวจหาแอนติเจนของโปรตีนนิวคลีโอ   
แคปซิดจาก SARS-CoV-2 ในน้ำลายและไม้ป้ายโพรงจมูกจากบุคคลที่สงสัยว่าติดเชื้อ SARS-CoV-2

ในระหว่างการทดสอบ ตัวอย่างทดสอบจะเคลื่อนขึ้นด้านบนภายใต้การไหลของแคปิลารี หากมีแอนติเจน
ของ SARS-CoV-2 อยู่ในตัวอย่าง โปรตีนนิวคลีโอแคปซิดจะจับกับโมโนโคลนัลแอนติบอดีที่ต้าน SARS-
CoV-2 โปรตีนซึ่งมีอนุภาคทองคำติดอยู่เพื่อสร้างสารพันธุกรรมเชิงซ้อน โดยสารพันธุกรรมเชิงซ้อนนี้จะจับ
กับโปรตีนนิวคลีโอแคปซิดโมโนโคลนัลแอนติบอดีที่เคลือบบนเส้นทดสอบบนเมมเบรนและเส้นสีที่มองเห็น
ได้จะปรากฏขึ้นในบริเวณเส้นทดสอบซึ่งบ่งชี้ถึงผลลัพธ์ที่เป็นบวก ในกรณีที่ไม่มีแอนติเจน SARS-CoV-2 
จะไม่มีเส้นสีเกิดขึ้นในบริเวณเส้นทดสอบซึ่งบ่งชี้ว่าเป็นผลลบ เพื่อทำหน้าที่เป็นตัวควบคุมขั้นตอนจะมีเส้น
สีปรากฏขึ้นที่บริเวณเส้นควบคุมเสมอ ซึ่งบ่งชี้ว่าได้มีการใส่ตัวอย่างทดสอบอย่างเหมาะสมและเกิดการดูด
ซับบนเมมเบรนได้อย่างถูกต้อง


[ส่วนประกอบ]


** อุปกรณ์ที่จำเป็นแต่ไม่ได้ให้มา ได้แก่ นาฬิกาจับเวลา


[การเก็บรักษาและอายุการใช้งาน]

เก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียส ในที่แห้งและเย็น อายุการเก็บรักษา 12 เดือน 

สำหรับแถบตรวจต้องใช้ภายใน 1 ชั่วโมงหลังจากนำออกจากซองอะลูมิเนียม


[คำเตือนและข้อควรระวัง]

• สำหรับใช้ในการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเท่านั้น การทดสอบดำเนินการนอกร่างกายมนุษย์

• เด็กอายุต่ำกว่า 14 ปีควรได้รับการดูแลจากผู้ใหญ่เพื่อเก็บสิ่งส่งตรวจและทำการทดสอบ

• ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์นี้เป็นพื้นฐานเพียงอย่างเดียวในการวินิจฉัยหรือแยกการติดเชื้อ SARS-CoV-2 หรือเพื่อ
แจ้งสถานะการติดเชื้อของ COVID-19


• ห้ามใช้หลังจากวันหมดอายุ

• โปรดอ่านข้อมูลทั้งหมดในเอกสารนี้ก่อนทำการทดสอบ

• แถบตรวจควรอยู่ในซองที่ปิดสนิทจนกว่าจะใช้งาน

• ตัวอย่างทั้งหมดควรได้รับการพิจารณาว่าเป็นอันตรายและจัดการในลักษณะเดียวกับขยะติดเชื้อ

• ล้างมือด้วยสบู่และน้ำอย่างน้อย 20 วินาที ล้างออก และเช็ดให้แห้งก่อนเก็บตัวอย่างและหลังการกำจัด
เครื่องมือทดสอบ หลังการทดสอบ ให้ฆ่าเชื้อบริเวณที่ทำการทดสอบ


• ควรทิ้งแถบตรวจที่ใช้แล้วตามวิธีการที่เหมาะสม


[ข้อกำหนดของตัวอย่าง]

ตัวอย่างที่ได้รับในช่วงเริ่มต้นของอาการจะมีระดับไวรัสสูงสุด ตัวอย่างที่ได้รับหลังจากมีอาการแล้วห้าวันมี
แนวโน้มที่จะให้ผลลัพธ์เชิงลบมากกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการทดสอบ RT-PCR การเก็บสิ่งส่งตรวจที่ไม่
เพียงพอ การจัดการและ/หรือการขนส่งสิ่งส่งตรวจที่ไม่เหมาะสมอาจให้ผลลบที่ผิดพลาด ดังนั้นจึงขอ
แนะนำอย่างยิ่งให้เก็บตัวอย่างอย่างระมัดระวังเนื่องจากคุณภาพของตัวอย่างมีความสำคัญเพื่อให้ได้ผลการ
ทดสอบที่แม่นยำ


[การเก็บตัวอย่าง]

• ตัวอย่างน้ำลาย

บ้วนน้ำลายใส (ไม่มีเสมหะ) ไม่มีฟอง ปริมาตร 1- 1.5 มล. ลงในถาดเก็บน้ำลาย อุปกรณ์ต้องไม่สัมผัสปาก 
ห้ามกิน ดื่ม (แม้กระทั่งน้ำ) สูบบุหรี่ เคี้ยวหมากฝรั่ง หรือ ยาสูบ หรือรับประทานยาอย่างน้อย 30 นาที
ก่อนการเก็บตัวอย่าง


• ตัวอย่างที่เยื่อบุโพรงจมูกด้านหน้า

สอดไม้เก็บตัวอย่างเข้าไปในรูจมูกข้างใดข้างหนึ่งของคุณจนกว่าจะเจอแรงต้าน 
(ประมาณ 2 ซม.และไม่เกิน 2.5 ซม.) ค่อยๆ หมุนสำลี 5 ครั้งตามผนังโพรงจมูกของ
คุณเพื่อให้แน่ใจว่าได้เก็บตัวอย่างอย่างดี เก็บตัวอย่างที่เพียงพอจากรูจมูกอีกข้างหนึ่ง 
โดยใช้ไม้ป้ายอันเดียวกันและทำตามขั้นตอนเดียวกัน แล้วนำไม้ป้ายออกจากโพรงจมูก


[การขนส่งและการจัดเก็บตัวอย่าง]

ควรใส่ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมได้ลงในหลอดสกัดที่มีสารเคมีสกัด
โดยเร็วที่สุด และควรทำการทดสอบภายในหนึ่งชั่วโมง


[การเตรียมตัวอย่าง]

วางหลอดสกัดในช่องที่กำหนดไว้ล่วงหน้าบนบรรจุภัณฑ์


• การเตรียมตัวอย่างน้ำลาย


1. ใช้หลอดหยดของเหลวดูดตัวอย่างน้ำลายจากถาดเก็บน้ำลาย โดยหลีกเลี่ยงบริเวณที่เป็นฟอง

2. หยดน้ำลาย 8-10 หยด (ประมาณ 300 ไมโครลิตร) ลงในหลอดสกัดจนระดับของเหลวถึงขีดที่สอง

3. ใส่ฝาเข้ากับหลอดสกัดและหมุนให้แน่น

4. ผสมสารละลายให้เข้ากันโดยแกว่งหลอดอย่างน้อย 20 ครั้ง

การเตรียมตัวอย่างที่เยื่อบุโพรงจมูกด้านหน้า


1. ใส่ไม้เก็บตัวอย่างลงในหลอดสกัดซึ่งมีสารทำปฏิกิริยาสกัด หมุนไม้เก็บตัวอย่างอย่างน้อย 6 ครั้งในขณะ
ที่กดหัวกับด้านล่างและด้านข้างของหลอดสกัด

2. ทิ้งไม้เก็บตัวอย่างไว้ในหลอดที่มีสารเคมีสกัดเป็นเวลาหนึ่งนาที 

3. บีบสำลีโดยด้านข้างของหลอดเพื่อให้ของเหลวที่ถูดดูดซับในสำลีออกมามากมากที่สุด และนำไม้เก็บ
ตัวอย่างออกจากหลอดสกัด

4. ใส่ฝาเข้ากับหลอดสกัดและหมุนให้แน่น ผสมสารละลายให้เข้ากันโดยแกว่งหลอดอย่างน้อย 6 ครั้ง


อุปกรณ์ ส่วนประกอบหลัก CoVSLFA-01

จำนวน (ชิ้น)

CoVSLFA-20

จำนวน (ชิ้น)

แถบตรวจ

(SARS-CoV-2 
Antigen 
Detection 
Cassette) 


เคลือบโมโนโคลนัล แอนติบอดีที่ต้านโปรตีนนิวคลีโอ
แคปของ SARS-CoV-2 ซึ่งมีอนุภาคทองคำติดอยู่และ
โกลด์คอมเพล็กซ์แอนติบอดี IgY ของไก่กับอนุภาค
ทองคำ บนแถบทดสอบ​ (T) เคลือบด้วยโมโนโคลนอล
แอนติบอดีต้าน โปรตีน SARS-CoV-2 และแถบควบคุม 
(C) เคลือบด้วยแอนติบอดี IgY ต้านต่อไก่จากแพะ

1 20

ไม้เก็บตัวอย่าง 
(Nasal swab) 

- 1 20

ถาดเก็บน้ำลาย - 1 20

หลอดที่มีสารเคมี
สกัด

สารละลายฟอตเฟตบัฟเฟอร์ ปริมาตร 300 ไมโครลิตร 1 20

หลอดหยดของเหลว - 1 20

คู่มือการใช้งาน 1 ชุดประกอบด้วยคู่มือการแปลผลภาษาไทย, เอกสาร

ประกอบภาษาไทย และเอกสารประกอบภาษาอังกฤษ

1 20

 Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) 


ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SAR-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) 

แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง 


ใช้กับตัวอย่างน้ำลายหรือตัวอย่างที่เยื่อบุโพรงจมูกด้านหน้า




[กระบวนการทดสอบ]


อุปกรณ์และแถบตรวจต้องอยู่ในอุณหภูมิห้อง (15-30 องศาเซลเซียส) ก่อนทำการทดสอบ

1. นำแถบตรวจออกจากถุงฟอยล์อลูมิเนียม

2.  หยดสารละลายจากหลอดที่มีสารเคมีสกัดประมาณ 5 หยด ลงในช่องใส่ตัวอย่าง (S) และเริ่มจับเวลา

3. รอให้แถบสีปรากฏขึ้น อ่านผลการการทดสอบเมื่อครบ 15 นาที ไม่ควรอ่านผลเมื่อเกิน 20 นาที


[การแปลผลการทดสอบ]


• ผลบวก: ปรากฏแถบสี 2 แถบ ทั้งตำแหน่งแถบควบคุม (C) และตำแหน่งแถบทดสอบ (T) หมายความ
ว่าพบแอนติเจนโปรตีนนิวคลีโอแคปสิดของ SARS-CoV-2  ประวัตผิู้ป่วยและข้อมูลการวินิจฉัยเป็นสิ่ง
จำเป็นในการพิจารณาสถานะการติดเชื้อ


• ผลลบ: ปรากฏแถบสีเพียง 1 แถบที่ตำแหน่งแถบควบคุม (C) เท่านั้น ไม่มีแถบปรากฏในแถบทดสอบ 
(T) หมายความว่าไม่พบแอนติเจนของเชื้อ แต่ไม่ได้หมายถึงการปราศจากการติดเชื้อและไม่ควรใช้เป็น
พื้นฐานเพียงอย่างเดียวสำหรับการรักษาหรือการตัดสินใจในการจัดการผู้ป่วยอื่น ๆ รวมถึงอาการที่
สอดคล้องกับ COVID-19 หรือในผู้ที่เคยสัมผัสไวรัส ขอแนะนำให้ยืนยันผลลัพธ์เหล่านี้โดยการทดสอบ
ระดับโมเลกุล


• ไม่สามารถแปลผลได้: ไม่ปรากฏแถบสีที่แถบควบคุม (C) อาจเกิดจากปริมาณตัวอย่างไม่เพียงพอหรือ
ไม่ถูกต้องหรือมีการผลิตที่ผิดพลาดกรุณาทดสอบใหม่ด้วบตลับทดสอบใหม่อีกครั้ง หากปัญหายังคงมีอยู่ 
ให้หยุดใช้ทันทีและติดต่อตัวแทนจำหน่ายในพื้นที่ของคุณ


[ควบคุมคุณภาพ]

ขั้นตอนการควบคุมคุณภาพปรากฏรวมอยู่ในการทดสอบ แถบสีปรากฏบริเวณแถบควบคุม(C) ถือเป็นการ
ควบคุมภายใน เพื่อยืนยันปริมาตรของตัวอย่าง การซึมผ่านเมมเบรนที่เพียงพอ และเทคนิคขั้นตอนที่ถูก
ต้องมาตรฐาน ส่วนการควบคุมอื่นจะไม่ได้มาพร้อมกับชุดอุปกรณ์ อาจทำทดสอบการควบคุมเชิงบวกและ
เชิงลบซึ่งเป็นแนวปฏิบัติที่ดีในห้องปฏิบัติการเพื่อยืนยันขั้นตอนการทดสอบและเพื่อตรวจสอบ
ประสิทธิภาพการทดสอบที่เหมาะสม


[ข้อจำกัด]

ชุดตรวจ Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid test (Colloidal Gold) ถูกจำกัดสำหรับการตรวจเชิง
คุณภาพ ความเข้มของเส้นทดสอบไม่จำเป็นต้องสัมพันธ์กับความเข้มข้นของแอนติเจนของตัวอย่าง ผลลัพธ์
เชิงลบไม่ได้หมายถึงปราศจากการติดเชื้อ SARS-CoV-2 และไม่ควรใช้เป็นพื้นฐานเพียงอย่างเดียวของการ
ตัดสินใจจัดการผู้ป่วย แพทย์ต้องตีความผลลัพธ์ร่วมกับประวัตผิู้ป่วย อาการทางกายภาพและขั้นตอนการ
วินิจฉัยอื่น ๆ ผลลัพธ์เชิงลบอาจเกิดขึ้นได้หากปริมาณของแอนติเจนสำหรับไวรัส SARS-CoV-2 ที่มีอยู่ใน
สิ่งส่งตรวจนั้นต่ำกว่าเกณฑ์การตรวจหาของชุดทดสอบหรือไวรัสมีกลายพันธุ์ของกรดอะมิโนเล็กน้อยใน
บริเวณเอพิโทปเป้าหมายที่โมโนโคลนอลแอนติบอดีที่ใช้ในการทดสอบ การเก็บตัวอย่างที่เหมาะสมเป็นสิ่ง
สำคัญ และการไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนอาจให้ผลลัพธ์ที่ไม่ถูกต้อง การจัดเก็บตัวอย่างที่ไม่เหมาะสม หรือการ
แช่แข็งซ้ำและการละลายของตัวอย่างสามารถนำไปสู่ผลลัพธ์ที่ไม่ถูกต้อง


[ประสิทธิภาพของชุดทดสอบ]


• ขีดจำกัดการตรวจวัด (ความไวเชิงวิเคราะห์) ของชุดตรวจนี้อยู่ที่ 5×102.50TCID50/mL (จาก SAR-
CoV-2 เพาะเลี้ยง)


• ปฏิกิริยาข้าม (ความจำเพาะเชิงวิเคราะห์) ไม่พบปฏิกิริยาข้ามกับเชื้อและความเข้มข้นของเชื้อดังตาราง 


[สารที่ขัดขวางการทดสอบ]

สารขัดขวางการทดสอบตามชนิดและความเข้มข้นดังตาราง ไม่ส่งผลต่อการทดสอบของ ชุดตรวจ 
Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid test (Colloidal Gold)  


[ประสิทธิภาพทางคลินิก]

การประเมินประสิทธิภาพทางคลินิกเปรียบเทียบระหว่าง ชุดตรวจ Virusee® SARS-CoV-2 Antigen 
Rapid test (Colloidal Gold) และเทคนิค  PCR สำหรับตัวอย่าง 1,020 ตัวอย่างจากผู้ป่วยที่สงสัยว่าติด
เชื้อโควิด-19 ได้ข้อมูลสรุปดังต่อไปนี้:


• Positive coincidence rate =96.23% (204/212); (95%CI: 92.43-98.23%) 

• Negative coincidence rate =99.26% (802/808); (95%CI: 98.31-99.70%) 




[การอธิบายสัญลักษณ์]
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