
                             
ชุดตรวจการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือกอโรค COVID-19) 
แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง โดยใชตัวอยางสารคัดหลั่งจาก
โพรงจมูกสวนหนา (Nasal Swab) 
 

เก่ียวกับชุดตรวจ 
บทนำ 
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา (SARS-CoV-2) หรือโรคโควิด-19 (COVID-19) คือ โรคติดเชื้อ
ในระบบทางเด ินหายใจแบบเฉียบพลัน โดยเชื ้อไวรัสโคโรนาจัดในกลุ ม Beta-
Coronavirus มีเปลือกหุ มด านนอก และมีสารพันธุกรรมเปนอารเอ็นเอ (non-
segmented positive-sense RNA virus) สามารถแพรระบาดจากคนสู คนผานการ
สัมผัสสารคัดหลั่ง หรือสัมผัสกันโดยตรง ซึ่งผูปวยที่ไมแสดงอาการของโรค ก็สามารถ
เปนพาหะของโรคได จากการวิเคราะหทางระบาดวิทยาพบวา ระยะฟกตัวของเชื้ออยูท่ี 
1 ถึง 14 วัน โดยสวนใหญอยูท่ี 3 ถึง 7 วัน อาการท่ีพบไดท่ัวไป คือ เปนไขสูง ออนเพลยี 
และไอแหง สำหรับอาการคัดจมูก มีน้ำมูก เจ็บคอ ปวดกลามเน้ือ และทองรวง สามารถ
พบไดในผูปวยบางรายเทานั้น ดังนั้นการใชเครื่องมือในการตรวจคัดกรองโรคแบบ
รวดเร็ว งาย และราคาประหยัด จึงมีความสำคัญในการชวยวินิจฉัยและปองกันการ
แพรกระจายของโรคได ชุดตรวจแอนติเจนของไวรัสโคโรนา จึงจัดไดวามีบทบาทสำคัญ
ในการชวยคัดกรองโรคไดรวดเร็ว และตอสูกับ โรคโควิด-19 ไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ขอบงใช 
ชุดตรวจ reOpenTest ใชสำหรับการตรวจวินิจฉัยโรคภายนอกรางกาย โดยชุดตรวจ
สามารถตรวจจับแอนติเจนของเชื้อไวรัสโคโรนา (SARS-CoV-2 antigen) จากตัวอยางท่ี
เก็บสารคัดหลั่งจากโพรงจมูกสวนหนา (Nasal Swab) ของผูท่ีสัมผัสกับเชื้อโควิด-19 ชุด
ตรวจนี้สามารถชวยวินิจฉัยการติดเชื ้อไวรัสโคโรนาไดเบื้องตน สามารถใชไดทั ้งใน
หองปฏิบัติการและนอกหองปฏิบัติการ หรือสถานท่ีซ่ึงมีความจำเปนตองทดสอบหาเชื้อ 
ชุดตรวจจะแสดงผลการตรวจเบื้องตน โดยผลตรวจที่เปนลบไมไดหมายความวาไมติด
เชื้อและไมสามารถใชเปนพื้นฐานในการรักษาหรือการตัดสินใจดานการจัดการอื่นๆผล
ตรวจท่ีเปนลบตองนำไปพิจารณารวมกับการสังเกตุอาการทางคลินิก ประวัติของผูปวย 
และขอมูลการระบาดของโรค 

หลักการทำงานของชุดตรวจ 
ชุดตรวจ reOpenTest ประกอบไปดวยแผนเมมเบรนซึ ่งถูกเคลือบดวยแอนติบอดี้
สำหรับการตรวจจับเชื ้อไวรัสโคโรนา (anti-SARS-CoV-2 antibody) ตรงตำแหนง
ทดสอบ (T) และแอนติบอดี้ที ่จำเพาะกับ IgY (mouse monoclonal anti-chicken 
IgY) ตรงตำแหนงควบคุม (C)  ในชุดทดสอบนี ้จะมีแอนติบอดี้ที่ติดตัวใหสัญญานสี 
(Gold conjugate) 2 ตัว ไดแก 1. แอนติบอดี ้ IgG ซึ ่งจำเพาะกับเชื ้อไวรัสโคโรนา 
(human IgG specific to SARS-CoV-2 Ag gold conjugate) และ 2. แอนติบอดี้ IgY 
(chicken IgY gold conjugate) เปนตัวควบคุม ซึ่งหลังจากหยดตัวอยางลงไป แอนติ
บอดี้ที่ติดตัวใหสัญญานสีทั้งสองจะเคลื่อนผานแผนเมมเบรนดวยวิธีอิมมูโนโครมาโต
กราฟฟค และ หากมีแอนติเจนของเชื้อไวรัสโคโรนา จะทำปฏิกิริยาจับกับแอนติบอดี้ 
IgG ท่ีติดตัวใหสัญญานสีและจับกับแอนติบอดี้ซ่ึงเฉพาะเจาะจงกับเชื้อไวรัสโคโรนา เกิด
แถบสีแดงตรงตำแหนงทดสอบ (T)  และแอนติบอดี้ IgY ที่ติดตัวใหสัญญานสีจะทำ
ปฏิกิริยาจับกับแอนติบอดี้ท่ีจำเพาะ เกิดแถบสีแดงตรงตำแหนงควบคุม (C)  ตามลำดับ 
กอนทำการทดสอบ ไมควรมีแถบสีปรากฏท่ีตำแหนง T หรือ C และระหวางการทดสอบ
ทุกคร้ังควรปรากฎแถบสีท่ีตำแหนง C เพ่ือยืนยันวาชุดตรวจสามารถทำงานไดตามปกติ 

น้ำยาและอุปกรณที่มีในชุดตรวจ 
• ตลับชดุตรวจ พรอมสารกันชื้น 1 ซอง บรรจุในซองฟอยล 

• น้ำยาสกัดตัวอยาง 400 ไมโครลิตร 1 หลอด 

• หลอดสกัดตัวอยาง พรอมฝาสำหรับหยด 1 หลอด 

• ไม swab เก็บตัวอยางในชองจมูก 1 อัน  

• คูมือการใชงาน 1 ชดุ 

อุปกรณที่ไมมีในชุดตรวจ 
• นาิกาจับเวลา 

การควบคุมคุณภาพ 
ชุดตรวจนี้ไมมีตัวอยางควบคุมทั้งผลบวกและผลลบ อยางไรก็ตามควรนำตัวอยางมา
ตรวจดวยแนวทางปฏิบัติท่ีถูกตองตามคูมือการใชงาน เพ่ือเปนการยืนยันประสิทธิภาพ
ของการตรวจ นอกจากน้ีอาจตองมีการตรวจเพ่ิมเติมตามแนวทางทองถิ่น รัฐ และ หรือ
ระเบียบของประเทศ นั้นๆ ตัวอยางควบคุมของชุดตรวจแอนติเจนของไวรัสโคโรนา
สามารถสั่งซ้ือเพ่ิมเติมได กรุณาติดตอ reOpenTest หรือตัวแทนผูจัดจำหนาย  

การเก็บรักษาและความคงทน  

 เก็บชุดตรวจไวที่อุณหภูมิ 2-30°C (36-86°F) และหางจากแสงแดด ถาเก็บชุด
ตรวจในตูเย็น ตองตั้งทิ้งไวที่อุณหภูมิหอง (15-30°C) กอนใชงานเปนเวลา 30 
นาที เพื่อใหชุดตรวจสามารถทำงานไดอยางมีประสิทธิภาพ และไมควรเปดชุด
ตรวจจนกวาจะถึงอุณหภูมิหอง 

 ชุดตรวจมีอายุการใชงาน 23 เดือน ชุดตรวจนี้มีอายุการใชงานถึงวันหมดอายุท่ี
ปรากฏบนกลองและบนซองฟอยล หามนำชุดตรวจไปแชแข็ง 

 หลังการเก็บตัวอยางท่ีโพรงจมูก ควรนำมาทดสอบโดยทันที   

คำเตือนและขอควรระวัง 
1. เคร่ืองมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย กรุณาใชภายในระยะเวลาท่ี

กำหนด หามนำชุดตรวจกลับมาใชซ้ำ 
2. ตองปฏิบัติตามคำแนะนำของผูเชี่ยวชาญเพ่ือใหไดผลการทดสอบท่ีแมนยำ 
3. ผูใชตองอานคำวิธีการใชงานกอนเร่ิมทำการทดสอบ 
4. หามรับประทานอาหารหรือสูบบุหร่ีระหวางการเก็บตัวอยาง 
5. ใสถุงมือปองกันในระหวางการเก็บตัวอยาง และลางมือใหสะอาดหลังการเก็บ

ตัวอยาง 
6. หลีกเลี่ยงการกระเซ็นหรือการฟุงกระจายของตัวอยางและน้ำยา 
7. ทำความสะอาดหยดน้ำท่ีกระเซ็นดวยน้ำยาฆาเชื้อ 
8. กำจัดตัวอยาง ชุดตรวจ และวัสดุที่มีการปนเปอน (เชน ไม swab หลอดสกัด 

และอุปกรณในชุดตรวจ) โดยท้ิงในถังขยะชีวภาพอันตรายแลวสงกำจัดตอไป 
9. อยานำชุดตรวจไปใช ในกรณีท่ีซองฟอยลชำรุดหรือฉีกขาด ใหเปดซองฟอยลใน

กรณีท่ีจะใชงานเทาน้ัน  
10. หามผสมหรือสับเปลี่ยนตัวอยาง  
11. หามผสมน้ำยาสกัดท่ีมาจากคนละล็อตสินคาหรือคนละชุดผลิตภัณฑ 
12. หามเก็บชุดทดสอบในบริเวณท่ีโดนแสงแดดโดยตรง  
13. เพื่อหลีกเลี้ยงการปนเปอน เมื่อเปดซองไม swab หามจับบริเวณสวนหัวที่เปน

สำลีของไม 
14. ใชไม swab สำหรับการเก็บตัวอยางในโพรงจมูกสวนหนาเทาน้ัน   
15. เพื่อหลีกเลี้ยงการปนเปอนกนัของเชื้อ หามนำไม swab ที่ใชแลวกลับมาใชใหม

อีก  
16. หามละลายตัวอยางจากไม swab ดวยน้ำยาอ่ืน ยกเวนน้ำยาท่ีมาจากชุดตรวจ 
17. น้ำยาสกัดตัวอยางประกอบไปดวย Proclin300 ความเขมขนนอยกวา 0.1%  

ซึ่งเปนพิษ หากน้ำยาสกัดเขาตาหรือสัมผัสผิวหนัง ใหลางออกดวยน้ำสะอาด
จำนวนมาก  

18. ⚠ หามรับประทาน ซองสารดูดความชื้นท่ีอยูภายในซองฟอยล 

วิธีการใชชุดตรวจ (โปรดอานขอมูลตามรูปดานหลัง) 
การเตรียมชุดตรวจ 
1. นำชุดตรวจวางไวในอุณหภูมิหอง (15-30°C) กอนเร่ิมการทดสอบเปนเวลา 30 

นาที 
2. ตรวจสอบใหแนใจวาชุดตรวจมีสวนประกอบครบท้ังหมด 
3. ตรวจสอบวันหมดอาย ุ(EXP) บนกลองหรือซองฟอยล ถาหมดอายุแลวใช 

ชุดตรวจอ่ืน 
4. ตรวจสอบใหแนใจวาซองฟอยลไมบุบสลาย หามใชชุดตรวจหากมองเห็นไดความ

เสียหายตอซองฟอยล 
5. โปรดอานคูมือการใชงานอยางละเอียดกอนเร่ิมการตรวจ 

การเก็บตัวอยาง 
1. ใชไม swab สำหรับการเก็บตัวอยาง  
2. เปดถุงไม swab จากดานปลายของไมและนำออกมา หามจับหรือกดดานท่ีเปน

สำลี 
3. เอียงศรีษะไปดานหลงัและใชไม swab แหยเขาไปในรูจมูกจนสุด 

(ลึกประมาณ 1.5-2.5 ซม.) 
4. ถูไม swab ไปรอบๆโพรงจมูกอยางนอย 5 รอบหรือมากกวาน้ันเปนเวลา 15 

วินาทีเพ่ือใหแนใจวาไดตัวอยาง 
5. ดึงไม swab ออกและทำซ้ำกับจมูกอีกดาน  

⚠ตอง swab ในโพรงจมูกท้ังสองขาง หากรูสึกระคายเคือง ใหทำจมูกอีกขาง 

การสกัดตัวอยาง  
1. วางหลอดสกัดตัวอยางในรูบริเวณดานหลังของกลองชุดตรวจ 
2. หมุนฝาดานบนของหลอดบรรจุน้ำยาสกัด แลวคอยๆหยดน้ำยาท้ังหมด 

(ประมาณ 400 ไมโครลิตร) ลงในหลอดสกัดตัวอยาง 
3. จุมไม swab ท่ีเก็บตัวอยางแลวลงในหลอดท่ีมีน้ำยาสกัด หมุนและบีบ อยางนอย 

15 คร้ัง จากน้ันบีบน้ำยาออกจากไม swab โดยใชมือบีบหลอดสกัดจากดานนอก   

4. หักไม swab ตรงจุดหักท่ีกำหนดไว และปดฝาใหแนน ⚠หามเอียงหลอดสกัด

และระวังการหกร่ัวไหล 
5. แชไม swab สวนท่ีเหลือในหลอดสกัดประมาณ 1 นาที  

การทดสอบตัวอยาง  
1. ฉีกซองฟอยลท่ีตำแหนงฉีก แลวนำชุดตรวจออกมาวางบนพ้ืนท่ีแหงและสะอาด 
2. กลับหลอดสกัดเอาดานฝาลงดานลาง และหยดตัวอยางชาๆ ลงในหลุมทดสอบ 

“S” จำนวน 4 หยด (หรือประมาณ 100 ไมโครลิตร) และเร่ิมจับเวลา  

⚠ขอควรระวัง: ระวังการเกิดฟองเม่ือหยดตัวอยางในหลุมทดสอบ และ 
หามเทตัวอยางลงตลับชุดตรวจ 

3. อานผลการทดสอบภายใน 15-20 นาที ⚠ หามอานผลหลังจาก 20 นาท ี

วิธีการอานผล 
- ผลบวก (+): จะปรากฏแถบสีแดง 2 แถบตรงตำแหนง T และ C  

⚠ขอควรระวัง: ผลบวกอาจปรากฏเปนแถบสชีมพู หรือสเีทาจางๆ ตรง
ตำแหนง T ได  

- ผลลบ (-): จะปรากฏแถบสแีดงแถบเดียวตรงตำแหนง C และไมพบแถบสีแดง
ตรงตำแหนง T   

- การทดสอบที่ผิดพลาด: ไมปรากฏแถบสีแดงตรงตำแหนง C แสดงวาใชงานไม
ถูกตอง หรือชดุตรวจมีการเสื่อมสภาพ หรือเสยีหาย 

ประสิทธิภาพของชุดตรวจ  
การประเมินประสิทธิภาพ(Performance evaluation) 
เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจแอนติเจนน้ี ไดมีการเก็บตัวอยางสารคัดหลั่งจาก
โพรงจมูกสวนหนา (Nasal Swab) ของคนท่ีติดเชื้อโควิด-19 ซ่ึงใหผลเปนบวก จำนวน 
161 คน และ ตัวอยางท่ีใหผลเปนลบ จำนวน 230 คน (ยืนยันผลโดยเทคนิคพีซีอาร) มา
ทำการทดสอบดวยชุดตรวจ reOpenTest ไดผลทดสอบตามตาราง ดังน้ี 
 
reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid Test Results 

Method PCR Total 
Results 

 

Results Positive Negative 

Positive 157 2 159 

Negative 4 228 232 

Total Result 161 230 391 

Sensitivity = 97.52% (95% CI = 93.76% to 99.32%) 
Specificity = 99.13% (95% CI = 96.89% to 99.89%) 
Accuracy  = 98.47% (95% CI = 96.69% to 99.43%) 

ขีดจํากัดการตรวจ   
การศึกษาขีดจำกัดของชุดตรวจในการตรวจเชื้อโควิด-19 เปนการทดสอบหาความ
เขมขนต่ำสุดของตัวอยางเชื้อ SARS- CoV-2 (ท่ีมีผลบวก) จากตัวอยางท่ีใหผลเปนบวก
อยู ท ี ่ประมาณ 95% เช ื ้อที ่ผ านการบ มด วยความร อน ความเข มข นเร ิ ่มต นท่ี 
1.15x107TCID50/ml (ปริมาณการติดเชื้อของเน้ือเยื่อท่ี 50%) จะถูกเติมลงในตัวอยางท่ี
มีผลเปนลบและเจือจางตัวอยางเปนลำดับ ตัวอยางที่ถูกเจือจางแตละตัวอยางจะถูก
ทดสอบ 3 ซ้ำ ดวยชุดตรวจ reOpenTest พบวาขีดจำกัดการตรวจหาของแอนติเจน
ของเชื้อ SARS- CoV-2 อยูท่ี 5.75x102TCID50/ml.  

 
Results of the limit of detection study 

Concentration 
(TCID50/ml) 

Number 
Positive / overall 

Positive 
accordance 

5.75x102 200/200 100% 

ปรากฏการณฮุค  
ในการทดสอบดวยเชื้อตาย ไมพบ hook effect จนถึงระดับความเขมขนท่ี 
4.6x105TCID50/ml. 

การเกิดปฏิกิริยาขามกัน  
เชื้อดังตอไปนี้ถูกทดสอบเพื่อดูการเกิดปฏิกิริยาขามกัน โดยเมื่อทดสอบดวยชุดตรวจ 
reOpenTest จะใหผลเปนลบ ไมพบการเกิดปฎิกิริยาขามกันในการทดสอบเชื้อตางๆท่ี
ความเขมขนตามตารางขางลางน้ี 
 

No. Potential Cross-Reactant Concentration 
1 Respiratory Syncytial Virus Type A 5,5 x 107 PFU/ml 
2 Respiratory Syncytial Virus Type B 2,8 x 105 TCID50/ml 
3 Novel Influenza AH1N1 Virus 2019 1 x 106 PFU/ml 
4 Seasonal influenza A H1N1 1 x 105 PFU/ml 
5 Influenza A H3N2 1 x 106 PFU/ml 
6 Influenza A H5N1 1 x 106 PFU/ml 
7 Influenza B Yamagata 1 x 105 PFU/ml 

8 Influenza B Victoria 1 x 106 PFU/ml 
9 Rhinovirus 1 x 106 PFU/ml 
10 Adenovirus 3 5 x 107,5 TCID50/ml 
11 Adenovirus 7 2,8 x 106 TCID50/ml 
12 EV-A71 1 x 105 PFU/ml 
13 Mycobacterium tuberculosis 1 x 103 Bacteria/ml 
14 Mumps virus 1 x 105 PFU/ml 
15 Human coronavirus 229E 1 x 105 PFU/ml 
16 Human coronavirus OC43 1 x 105 PFU/ml 
17 Human coronavirus NL63 1 x 106 PFU/ml 
18 Human coronavirus HKU1 1 x 106 PFU/m 
19 Parainfluenza virus 1 7,3 x 106 PFU/m 
20 Parainfluenza virus 2 1 x 106 PFU/ml 
21 Parainfluenza virus 3 5,8 x 106 PFU/ml 
22 Parainfluenza virus 4 2,6 x 106 PFU /ml 
23 Haemophilus influenzae 5,2 x 106 CFU/ml 
24 Streptococcus pyogenes 3,6 x 106 CFU/ml 
25 Streptococcus pneumoniae 4,2 x 106 CFU/ml 
26 Candida albicans 1 x 107 CFU/ml 
27 Bordetella pertussis 1 x 104 Bacteria/ml 
28 Mycoplasma pneumoniae 1,2 x 106 CFU/ml 
29 Chlamydia pneumoniae 2,3 x 106 IFU/ml 
30 Influenza B Victoria 1 x 106 PFU/ml 
31 Legionella pneumophila 1 x 104 Bacteria/ml 
32 Influenza A H3N2 1 x 106 PFU/ml 
33 Influenza A H5N1 1 x 106 PFU/ml 
34 Influenza B Yamagata 1 x 105 PFU/ml 
35 Influenza B Victoria 1 x 106 PFU/ml 
36 Rhinovirus 1 x 106 PFU/ml 

สารที่มีผลกระทบตอชุดตรวจ 
สารท่ีเกิดขึ้นโดยธรรมชาติในตัวอยางท่ีเก็บจากทางเดินหายใจ ในชองจมูกท่ีความ
เขมขนตามตารางขางลางน้ี ถูกทดสอบดวยชดุตรวจ reOpenTest พบวาชดุตรวจยงัมี
ประสิทธิภาพการทำงานไดดี ไมสงผลกระทบตอชุดตรวจ 

No. Substance  Concentration 
1 Human blood (EDTA) 20% (v/v) 
2 Mucin 5 mg/ml 
3 Oseltamivir phosphate 5 mg/ml 
4 Ribavirin 5 mg/ml 
5 Levofloxacin 5 mg/ml 
6 Azithromycin 5 mg/ml 
7 Meropenem 5 mg/ml 
8 Tobramycin 2 mg/ml 
9 Phenylephrine 20% (v/v) 
10 Oxymetazoline 20% (v/v) 
11 0.9% sodium chloride 20% (v/v) 
12 A natural, calming ALKALOL 20% (v/v) 
13 Beclomethasone 20% (v/v) 
14 Hexadecadrol 20% (v/v) 
15 Flunisolide 20% (v/v) 
16 Triamcinolone 20% (v/v) 
17 Budesonide 20% (v/v) 
18 Mometason 20% (v/v) 
19 Fluticasone propionate 20% (v/v) 
20 Fluticasone 20% (v/v) 

ความสามารถในการทดสอบซ้ำ 
ชุด reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid test ถูกจัดทำขึน้ดวยชดุตัวอยางอางอิง 
ประกอบดวยตวัอยางผลลบและตวัอยางผลบวก ไมพบความแตกตางในแตละล็อตการ
ผลิต 

Reference 
 Templeton, K.E., Scheltinga, S.A., et al. (2004). Rapid and sensitive 

method using multiplex real-time PCR for diagnosis of infections by 
influenza A and influenza B viruses, respiratory syncytial virus, and 
parainfluenza viruses 1, 2, 3 and 4 [J]. Journal of clinical microbiology 
42(4): 1564-1569.  

 Smith, A.B., Mock, V., et al. (2003). Rapid detection of influenza A and 
B viruses in clinical specimens by Light Cycler real time RT-PCR [J]. 
Journal of Clinical Virology 28(1): 51-58. 
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ชุดตรวจการติดเชื้อ SARS-CoV-2 
(เชื้อกอโรค COVID-19) 
แบบตรวจหาแอนติเจนดวยตนเอง โดยใชตัวอยางสารคัดหลั่งจาก
โพรงจมูกสวนหนา (Nasal Swab)

1. นําชุดตรวจวางไวที่อุณหภูมิหอง (15-30°C) กอนเร�่ม
การทดสอบเปนเวลา 30 นาที

①
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④
⑤

⑥

Lotus NL B.V. 
Add: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The 
Hague, Netherlands. Tel: +31644168999

Zhejiang Anji Saianfu Biotech Co., Ltd. 
Add: No.489 WenYun Rd., TangPu Industrial Park, Dipu Subdistrict, 
Anji county, HuZhou, ZheJiang, China. Tel: +8657187763175
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การเตร�ยมชุดตรวจ

yyyy-mm

  

O
PEN

OPEN

Scan to test and report
Support: http://reopentest.com/guide
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1.5 - 2.5cm

Manufactured by: 
Zhejiang Anji Saianfu Biotech Co., Ltd. 
Add: 2nd Floor, No 3 Factory, No 489 WenYun Road, TangPu Industrial Park, 
Dipu Subdistrict, Anji County, HuZhou City, ZheJiang Province, China.  
Tel / Fax: +86-0571-87763175
Lotus NL B.V. 
Add: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The 
Hague, Netherlands. Tel: +31644168999

Manufactured for: 
Hangzhou Fenhe Technology Co., Ltd.
Add: Room 312, Bldg 1-1, No.560, Yueming Road, Xixing Street, 
Binjiang District, Hangzhou 310052, China. Tel: +86-15381046223

REF
COVG10C : 1 Test kit / Box
COVG10X : 5 Test kits / Box
COVG10S : 25 Test kits / Box
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2. ตรวจสอบใหแนใจวาชุดตรวจมีสวนประกอบ
ครบทั้งหมด

③
ตลับชุดตรวจ (บรรจ�ในซองฟอยล�)

หลอดสกัดตัวอย�าง พร�อม              ฝาสําหรับหยด

ไม� swab เก็บตัวอย�างในช�องจมูก (บรรจ�ในถุง)

นํ้ายาสกัดตัวอย�าง (400 ไมโครล�ตร) 

นา�กาจับเวลา (ไม�มีในชุดตรวจ จําเป�นต�องใช�)

3. ตรวจสอบวันหมดอายุ (EXP) บนกลองหร�อซองฟอยล
ถาหมดอายุแลวใชชุดตรวจอื่น

① ③

4. ตรวจสอบใหแนใจวาซองฟอยลไมบุบสลาย หามใชชุดตรวจหาก
มองเห็นไดความเส�ยหายตอซองฟอยล ฉีกซองฟอยลที่ตําแหนงฉีก 
แลวนําตลับชุดตรวจออกมาวางบนพ�้นราบที่แหงและสะอาด 
ตรวจสอบตลับชุดตรวจตําแหนง        ถึง 

แถบแสดงผล (แถบควบคุม : C) ( แถบทดสอบ : T)① ③ แถบรายละเอียดที่หยดตัวอย�าง 4 หยด

② หลุมหยดตัวอย�าง (S)

ขั้นตอนการทดสอบ
5. วางหลอดสกัดตัวอย�างในรู
บร�เวณด�านหลังของกล�อง
ชุดตรวจ

6. หมุนฝาด�านบนของหลอด
บรรจ�น้ํายาสกัด แล�วหยดน้ํายา
ท้ังหมด (ประมาณ 400 ไมโครล�ตร) 
ลงในหลอดสกัดตัวอย�าง

7. ใช�ไม� swab สําหรับการเก็บตัวอย�าง โดยเป�ดถุงจากด�านปลาย
ของไม� และ นําไม�ออกมา ห�ามจับหร�อกดด�านที่เป�นสําล�

8. เอียงศร�ษะไปด�านหลัง แล�วใช�
ไม� swab แหย�เข�าไปในรจูมกูจนสุด 
(ล�กประมาณ 1.5-2.5 ซม.)

9. หมุนไม� swab ไปรอบๆ 
โพรงจมูกอย�างน�อย 5 รอบ หร�อ
มากกว�าน้ันเป�นเวลา 15 ว�นาที 
เพ�่อให�แน�ใจว�าได�ตัวอย�าง ดึงไม� 
swab  ออก และทําซํา้กับจมกูอกี
ด�าน      ต�อง swab ในโพรงจมูก
ท้ังสองข�าง หากรู�ส�กระคายเคอืง
ให�ทําจมูกอีกข�าง

     

10. จ��มไม� swab ท่ีเก็บตัวอย�าง
แล�วลงในหลอดที่มีนํ้ายาสกัด หมุน
และบีบอย�างน�อย 15 ครั้ง จากน้ัน
บีบน้ํายาออกจากไม� โดยใช�มือบีบ
หลอดสกัดจากด�านนอก

11. หักไม� swab ตรงจ�ดหักท่ี
กําหนดไว� และป�ดฝาให�แน�น แช�ไม�
swab ส�วนที่เหล�อในหลอดสกัด
ประมาณ 1 นาที

12. กลบัหลอดสกัดเอาดานฝา ลงดานลาง และ
หยดตวัอยางชาๆ  ลงในหลมุทดสอบ “S” จํานวน 
4 หยด  (หร�อประมาณ 100 ไมโครล�ตร) และ เร�่ม
จับเวลา      

13. วางชุดตรวจบนพ�้นราบ
15 นาที แลวสังเกตผลภายใน
5 นาที (ผลบวกอาจมาชา) 

หามอานผลหลังจาก 20 นาที 1. ทําการทดสอบใหม

หากไมปรากฏแถบส�แดงตรงตําแหนง 
C แสดงวาการใชงานไมถูกตอง หร�อชุด
ตรวจมีการเส�่อมสภาพ หร�อเส�ยหาย 
ใหทําการทดสอบใหม

การกําจัดตัวอยางและชุดตรวจ 
การกําจดัตัวอย�าง ชดุตรวจ และวสัดุท่ีมีการปนเป��อน 
(เช�น ไม� swab หลอดสกัด และอุปกรณ�ในชุดตรวจ) 
ควรทิ�งในถังขยะชีวภาพอันตรายแล�วส�งกําจัดต�อไป

สัญลักษณ (Symbols Reference)
เคร�่องหมาย CE

สําหรับว�นิจฉัย
ภายนอกรางกาย

อานและใหปฏิบัติ
ตามคูมือการใชงาน

รหัสส�นคา

จํานวนตัวอยางทั้งหมด
ที่ทดสอบ

ใชไดครั้งเดียว หามใชซํ้า

หามใชหากบรรจ�ภัณฑ
ฉีกขาด

เก็บใหหางไกลจากแสงแดด

ครั้งการผล�ต

บอกวันหมดอายุ

โรงงานผูผล�ต

ตัวอยางอันตราย

เก็บในที่แหง

เก็บที่อุณหภูมิที่กําหนด

คําเตือน

ไดรับการอนุมัติให
จําหนายในยุโรป

การอ�านผลตรวจ

ผู�ป�วยอาจมีการติดเชื้อ Covid-19  และควรได�รับการดูแลจากบุคลากรทางการแพทย� 
โดยให�ผู�ป�วยแยกกักตัวเพ�่อลดการแพร�กระจายเชื้อสู�ผู�อื่น ซึ่งมีโอกาสเพ�ยงเล็กน�อย
เท�าน้ันท่ีจะเกิดการผิดพลาดจากทดสอบแล�วพบว�าผลเป�นบวก (false positive) 
โปรดติดต�อบุคลากรทางการแพทย�เพ�่อกําหนดว�ธีการดูแลผู �ป �วยที่ เหมาะสม 
ควบคู �กับประวัติการรักษาและอาการของผู�ป�วย

ไมพบการติดเชือ้ ผลลบ (-) : ปรากฏแถบส�แดงเฉพาะตําแหน�ง
ควบคุม (C) และไม�มีแถบปรากฏในตําแหน�งทดสอบ (T)

การทดสอบผิดพลาด :  ไม�ปรากฏแถบส�แดงตรงตําแหน�ง
ควบคุม (C) หมายความว�ามีบางอย�างผิดพลาดในการทดสอบไม�ว�าจะ
เป�นการทดสอบหร�อชุดทดสอบ เม่ือผลการทดสอบเกิดการผิดพลาด 
ต�องตรวจซํ้าด�วยชุดทดสอบชุดใหม� หร�อปร�กษาแพทย�ผู�เชี่ยวชาญ

ผลลบแสดงให�เห็นว�าไม�พบการติดเชื้อก�อโรค covid-19 ในตัวอย�าง หากผู�ป�วยใช�ชุด
ทดสอบน้ีขณะมีอาการ ผลทีเ่ป�นลบสามารถบ�งชี้ได�ว�าอาการป�วยทีเ่ป�นอยูไม�ได�เกดิจาก
โรค Covid-19 อย�างไรก็ตาม อาจเกิดความผิดพลาดในการแสดงผลลบได� (Negative 
false) ในผู�ป�วยบางรายที่ติดเชื้อ Covid-19 ซึ่งหมายความว�าผู�ป�วยสามารถมีเชื้อ 
Covid-19 ได�ถงึแม�ผลจะเป�นลบกต็าม ในกรณนีี ้บคุลากรทางการแพทย�ควรว�เคราะห�ผล
โดยใช�ประวติัด�านอืน่ๆของผู�ป�วยประกอบร�วมด�วย เช�น อาการ และความเป�นไปได�ในการ
ได�รบัเชือ้เพ�อ่ใช�ตัดส�นใจในการรกัษาผู�ป�วย ควรปร�กษาแพทย�เพ�อ่ช�วยให�ผู�ป�วยรบัทราบถึง
ว�ธีการปฏิบัติในลําดับถัดไป

การสั่งซื้อและการบร�การ
1. ติดต�อตัวแทนจําหน�าย Peter Mediphar Co., Ltd. หร�อ
2. เข�าชมเว็บไซต� www.reopentest.com และ www.petermediphar.com
3. Email : service@reopentest.com,  sales@smartscience.co.th

       ข�อควรระวงั: ระวงัการเกิดฟองเมือ่หยดตัวอย�าง
ในหลุมทดสอบ และห�ามเทตัวอย�างลงตลับชดุตรวจ

ติดเชื้อ ผลบวก (+)  : ปรากฏแถบส�แดง 2 ข�ด โดยจะมีแถบ
ปรากฏตรงตําแหน�งทดสอบ (T) และ ตําแหน�งควบคุม (C)
       ข�อควรระวงั ผลบวกอาจปรากฏเป�นแถบส�ชมพ� หร�อส�เทาจางๆ 
ตรงตําแหน�ง T  ได�
       ข�อควรระวงั ผลบวกอาจปรากฏเป�นแถบส�ชมพ� หร�อส�เทาจางๆ 


