
ชี�แจงการรบัรองมาตรฐาน
ของชุดตรวจCovid-19แบบ
Antigen Rapid Test Kit



กรณเีกี�ยวกับการเรยีกคืนสนิค้า 
Lepu Medical Technology SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Test Kit และ

Lepu SARS- CoV-2 Antibody Rapid

Test Kit ของประเทศสหรฐัอเมรกิา
ในวนัที� 1 มถินุายน 2564 



ชุดตรวจ 
SARS-CoV-2 Antigen 
Rapid Test Kit นาํเข้าโดย 
บรษัิท ออสท์แลนด์ แคปป�ตอล จาํกัด 
ยังไมไ่ด้มจีาํหน่ายในประเทศไทย 

เนื�องมาจากกระบวนการศุลกากรในชว่งระยะเวลาที�ผา่นมา 
จงึทําใหไ้มส่ามารถนาํชุดตรวจขึ�นเครื�องเที�ยวบนิของไชนา่แอร ์China Air ของ
วนัพฤหสับดทีี� 22 กรกฎาคม ออกจากท่าอากาศยานนานาชาติกรงุป�กกิ�ง และ
ต่อมาในวนัที� 24 กรกฎาคม 2564 ทางไชนา่ แอร ์คารโ์ก้ (China Air Cargo) มี
ความจาํเป�นต้องลําเลียงวคัซนีมายงัประเทศไทย จงึไมส่ามารถนาํชุดตรวจดงั
กล่าวได้ เพราะฉะนั�น ณ ขณะนี�(28 กรกฎาคม 2564) ชุดตรวจยงัไมไ่่ดม้จีาํหนา่ย
ในประเทศไทยทั�งนี�ทางบรษัิทฯ ตระหนักถึงความสาํคัญและคณุภาพของสนิค้า
จงึมนีโยบายขนสง่ชุดตรวจทางเครื�องบนิเท่านั�น 



การประกาศรายชื�อชุดตรวจแบบตรวจหาแอนติเจนจาก 

Federal Institute for Drugs and Medical Devices 

(Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM). 



การประกาศรายชื�อชุดตรวจ
แบบตรวจหาแอนติเจนจาก 

สหพนัธยุ์โรป

คณะกรรมาธกิารยุโรป 

(European Commission) 
โดยม ีthe Health security committee

ไดป้ระกาศ รายชื�อผูที้�ผลการทดสอบไดร้บั
การยอมรบัรว่มกันและชุดขอ้มูลมาตรฐาน
ทั�วไปที�จะรวมอยูใ่นใบรบัรองผลการทดสอบ

COVID-19 

(ตกลงโดยคณะกรรมการความมั�นคงดา้น
สขุภาพเมื�อวนัที� 17 กมุภาพนัธ ์2564) 
ซึ�งผลิตโดย Beijing Lepu Medical

Technology Co.,Ltd. ภายใต้ผลิตภัณฑ์
ชื�อ“SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test”

เป�นหนี�งในรายชื�อดงักล่าว



มาตรฐาน
การรบัรอง CE
ชุดตรวจผลิตโดย Beijing Lepu
Medical Technology Co., Ltd.
ภายใต้ผลิตภัณฑ์ชื�อ 
“SARS-CoV-2 
Antigen Rapid Test Kit” 
ได้รบัการรบัรอง 
Conformite European (CE)



การตรวจสอบผลิตภัณฑ์หลังจากออกสูต่ลาดโดย
BIOMEX GmbH Heidelberg 

 สถาบนั BIOMEX GmbH Heidelberg ณ ประเทศเยอรมนั 

ได้มผีลการศึกษาและทดสอบเพื�อตรวจสอบผลิตภัณฑ์ซึ�งผลิตโดย 

Beijing Lepu Medical Technology Co.,Ltd. ภายใต้ผลิตภัณฑ์ชื�อ
“SARS- CoV-2 Antigen Rapid Test” หลังจากออกสูต่ลาดโดยการใชง้านของ

บุคคลทั�วไปและบุคคลากรทางการแพทย ์ในเดือนเมษายน 2564 

ซึ�งมผีลการศึกษาและทดสอบตามลําดับดังนี� ในเดือนเมษายน 2564 

The diagnostic sensitivity was 91.30%, and the specificity was100%
(ความไวในการวนิิจฉัยคือ91.30%และความจาํเพาะ 100%) และเดือนมถินุายน 2564

The diagnostic sensitivity was 95.90%, and the specificity was 100%
(ความไวในการวนิิจฉัยคือ 95.90% และความจาํเพาะ 100%)



ส่งออกขายในหลาย
ประเทศทั�วโลก
ชุดตรวจผลิตโดย Beijing Lepu
Medical Technology Co., Ltd.
ภายใต้ผลิตภัณฑ์ชื�อ 
“SARS-CoV-2 
Antigen Rapid Test Kit” 
ได้รบัความไว้วางใจและมีการวางขาย
ในหลายประเทศทั�วโลก



ชุดตรวจ SARS-CoV-2 

Antigen Rapid Test Kit 

นาํเขา้โดย 

บรษัิท ออสท์แลนด ์แคปป�ตอล จาํกัด 

มกีารตรวจสอบสนิค้าทกุขั�นตอน 



ข้อบ่งชี�ผลิตภัณฑ์ของบรษัิทผู้นําเข้า
การส่งมอบชุดตรวจทุกกล่องบรรจุภัณฑ์ จะเป�นไปตามระเบียบ
และข้อบังคับของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไทย (อย.)
อันได้คําเตือน, ประเภท, คู่มือการใชง้านภาษาไทย QR code 
เพื�อแสดงวธิกีารใชง้าน 
รวมไปถึงระบุชื�อผู้นําเข้า “ บรษัิท ออสท์ แลนด์ แคปป�ตอล จํากัด ”
และใบรบัรองการประเมินเลขที� T6400106 ของเครื�องมือ
แพทย์เพื�อวินิจฉัยภายนอกรา่งกาย เพื�อการวินิจฉัยรายบุคคล
แบบตรวจกรอง (Professional use) 
หรอืใบรบัรองการประเมินเลขที� T6400123 
เพื�อวินิจฉัยภายนอกรา่งกาย แบบตรวจกรองด้วยตนเอง 
(Self-Test) 



การรกัษามาตรฐานผลิตภัณฑ์ของผูน้าํเขา้ 
บรษัิท ออสแลนด ์แคปป�ตอล จาํกัด 

โดย การจดัอบรมเพื�อใหค้วามรูเ้กี�ยวกับ 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 




