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ค ำแนะน ำกำรใช ้(Instruction 
foe use) และวิธีกำรใชข้ัน้ตอนำร

เตรยีมก่อนกำรทดสอบ 
(Preparation prior to 

testing)
 ลำ้งท ำควำมสะอำดมือ และเช็ดใหแ้หง้

ก่อนเก็บตวัอยำ่ง
ตรวจสอบอปุกรณใ์นกลอ่งตำมคูมื่อท่ีมี
อำ่นคูมื่อกำรใชง้ำนอยำ่งละเอียด

ตรวจสอบวนัหมดอำยขุองชดุตรวจบน
ซองบรรจCุ

อ่านค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับ
เคร ือ่งมือแพทย์ก่อนใช้ 

Notice the warnings on the label 
and accompanying documents before use 

ใบอนุญาตโฆษณาเลขท่ี ฆพ. 2560/2569

ข้อควรระวัง (Precaution)
▪ บุคคลท่ัวไปสามารถใชไ้ด้ 

Home use medical device

▪ ใชส้ าหรบัการคัดกรองเบ้ืองต้น ต้องยืนยันผล
ทางห้องปฏิบัติการและแพทย์ 
It is intended for preliminary screening only; results must 
be confirmed by laboratory testing and a qualified 
physician.

▪ ตรวจหาเฉพาะไมโครอัลบูมินรัว่ในปัสสาวะ 
ไม่สามารถหาโปรตีนอ่ืนได้
The test is designed to detect urinary microalbumin only 
and cannot identify other proteins.

▪ อ่านคู่มือก่อนใช้ 
Read the instructions carefully before use.

▪ เปิดซองแลว้ใชทั้นที ใชไ้ด้เพียงครัง้เดียว ห้ามใช้
ซ้า ห้ามใชห้ากหมดอายุหรอืบรรจุภัณฑ์ช ารุด
Use the test immediately after opening the pouch. It is for 
single use only; do not reuse. Do not use if the test has 
expired or if the packaging is damaged.

▪ ควรวางชุดตรวจบนพ้ืนราบ ห้ามเอียงหรอื
เคลือ่นย้ายระหวา่งใชง้าน 
Place the test device on a flat surface; do not tilt or move 
it during operation.

▪ ห้ามสัมผัสบรเิวณหยดตัวอย่างและบรเิวณ
แสดงผล
Avoid contact with the sample application area and the 
result window.

▪ หยดตัวอย่าง 3–4 หยด (ห้ามเกิดฟองอากาศ) 
ปฏิบัติตามคู่มือเพ่ือความแม่นย า มิฉะน้ันอาจ
แปลผลไม่ได้ 
Apply 3–4 drops of specimen (ensuring no air bubbles). 
Follow the instructions precisely to ensure accuracy; 
otherwise, results may be invalid.

▪ ใชส้ าหรบัการตรวจวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย 
(IVD) เท่าน้ัน 
For in vitro diagnostic (IVD) use only.

ชุดตรวจหาไมโครอัลบูมินแบบตลบั 
Microalbumin rapid test cassette(AL-Strip) 
โดยบรษัิท เค.ไบโอ ไซเอ็นซ ์จ ำกัด (K. Bio Sciences Co., Ltd.) 

เลขทีใ่บรบัแจง้รำยกำรละเอียด(Certificate of Notified 
Medical Device number) : 67-1 -2-1 -0000241

และถูกน าไปใชป้ระโยชน์จรงิแลว้ 
โดยถ่ายทอดให้ 3 บรษัิทเอกชน ดังน้ี

The technology has been implemented and transferred for 
practical use to threecompanies, as follows :

เจา้ของผลติภัณฑ์ (Product Owner) :
▪ บรษัิท อินโนซุส จ ากัด (Innozus Co., Ltd.)
ชุดตรวจ Kitnee
เลขทีใ่บรบัแจง้รำยกำรละเอียด : 67-1 -2-1 -0000023 
(Certificate of Notified Medical Device number)

▪ บรษัิท เมดไบโอซนิ จ ากัด (Medbiosyn Co., Ltd.)
ชุดตรวจ RenAcc
เลขทีใ่บรบัแจง้รำยกำรละเอียด : 67-1 -2-1 -0000582
(Certificate of Notified Medical Device number)

▪ บรษัิท ไฮไลฟ์ เฮลท์ จ ากัด (Hylife Health Co., Ltd.)
ชุดตรวจ KidnyCheck
เลขทีใ่บรบัแจง้รำยกำรละเอียด : 67-1 -2-1 -0000912
(Certificate of Notified Medical Device number)

เจา้ของผลติภัณฑ์ (Product Owner) :
ศูนยน์ำโนเทคโนโลยแีห่งชำติ
ส ำนักงำนพัฒนำวทิยำศำสตรแ์ละเทคโนโลยแีห่งชำติ
National Nanotechnology Center
National Science and Technology Development Agency   
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ค ำแนะน ำกำรใช ้(Instruction foe 
use) และวิธีกำรใชข้ัน้ตอนำรเตรยีม
ก่อนกำรทดสอบ (Preparation 

prior to testing)
 ลำ้งท ำควำมสะอำดมือ และเช็ดใหแ้หง้

ก่อนเก็บตวัอยำ่ง
ตรวจสอบอปุกรณใ์นกลอ่งตำมคูมื่อท่ีมี
อำ่นคูมื่อกำรใชง้ำนอยำ่งละเอียด

ตรวจสอบวนัหมดอำยขุองชดุตรวจบน
ซองบรรจCุ

โรคไตเร ือ้รงั (Chronic kidney disease)
คือ ภาวะท่ีไตท างานลดลง เชน่ กำรควบคุมสมดุล
น้ำและแรธ่ำตุ กำรก ำจดัของเสีย ยำ และสำรพิษ 
รวมถึงกำรหล่ังฮอรโ์มน เม่ือไตเส่ือมจะตรวจพบ
ได้จำกค่ำอัตรำกำรกรองของไตทีผิ่ดปกติ หรอืมี
ควำมผิดปกติของไต เชน่ การพบโปรตีนอัลบูมิน 

(albumin)รัว่ในปัสสาวะ ซึง่เป็นสัญญาณ
เร ิม่ต้นของการเส่ือมของไต

    ดังน้ัน การตรวจหาอัลบูมินในปัสสาวะจงึเป็น
หน่ึงในตัวชีว้ดัส าคัญในกำรคัดกรองโรคไต 
เพ่ือวางแผนรกัษาก่อนพัฒนาไปสู่ไตวาย

เร ือ้รงัระยะสุดทำ้ย
Chronic kidney disease (CKD) is a condition characterized 
by a progressive decline in renal function, including the 
regulation of fluid and electrolyte balance, the excretion 

of metabolic waste, drugs, and toxins, as well as 
endocrine functions. Renal impairment can be identified 
by abnormalities in the glomerular filtration rate (GFR) or 
by structural or functional abnormalities of the kidneys. 

One such abnormality is the presence of albumin 
(albuminuria) in the urine, which serves as an early 

indicator of kidney damage.
Therefore, urinary albumin testing is one of the key 

marker for the early screening of kidney disease, enabling 
timely diagnosis and intervention to delay or prevent 

progression to end-stage kidney disease (ESKD).

ชุดตรวจหาไมโครอัลบูมินแบบตลบั
Microalbumin rapid test 

cassette



การแปลผล 
(Interpretation of results)

ผลบวก (Positive) : 
มีแถบสีแดงท่ี C-line เพียงแถบเดียว 
แสดงวา่ ตรวจพบไมโครอัลบูมิน
A single red line appears at the C-line only, indicating the presence 
of microalbumin.

ผลลบ (Negative) : 
มีแถบสีแดงท้ัง T-line และ C-line 
แสดงวา่ ไม่พบไมโครอัลบูมิน
Red lines appear at both the T-line and C-line, indicating the absence 
of microalbumin.

แปลผลไม่ได้ (Invalid): 
มีเฉพาะ T-line หรอืไม่ข้ึนท้ังสองแถบ 
แสดงวา่ ไม่สามารถแปลผลได้ ควรทดสอบใหม่
Only the T-line appears, or neither line appears, indicating that the 
result is invalid, and the test should be repeated.

ค าแนะน า (Recommendations)
กรณีผลบวก : ควรติดต่อสถานพยาบาล 
เพ่ือตรวจยืนยันและรบัค าแนะน า 
Positive result : Individuals should contact a healthcare facility for 
confirmatory testing and healthcare professional advice.
กรณีผลลบ : หากยังมีอาการให้รบีปรกึษาแพทย์หรอื
บุคลากรทางการแพทย์
Negative result : If symptoms persist, prompt consultation with a 
healthcare professional is recommended.

ชุดตรวจไมโครอัลบูมินแบบตลบั
เป็นเคร ือ่งมือแพทย์ส ำหรบัคัดกรองอัลบูมินในปสัสำวะ
เพ่ือบ่งชีค้วามผิดปกติของไตระยะเร ิม่ต้น ใชห้ลักกำร 

CompetitiveImmunochromatography
สามารถอ่านผลด้วยตาเปลา่ ไม่ต้องใชเ้คร ือ่งมือ

ให้ผลรวดเรว็ภายใน 5 นาที ใชง้านง่าย 
และสะดวกต่อการพกพา

Microalbumin rapid test cassette is a medical device 
designed for screeningof urinary albumin to indicate 

early-stage renal abnormalities. It is based on the principle 
of competitive immunochromatography and allows results 

to be interpreted visually without the need for instrumentation. 
The test provides rapid results within 5 minutesand is user-

friendly and convenient for portable use.

ข้ันตอนการเตรยีมก่อนการทดสอบ 
(Preparation prior to testing)

▪ ลา้งท าความสะอาดมือ และเชด็ให้แห้ง
ก่อนเก็บตัวอย่าง 
Wash hands thoroughly and dry them prior to 
specimen collection.

▪ ตรวจสอบอุปกรณ์ในกลอ่งตามคู่มือ
Verify the contents of the test kit against the 
instructions provided.

▪ อ่านคู่มือการใชง้านอย่างละเอียด
Read the user manual carefully before use.

▪ ตรวจสอบวันหมดอายุของชุดตรวจบน
ซองบรรจุ
Check the expiration date of the test kit on the 
packaging.

ค าแนะน าการใช ้
(Instruction for use) 
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วธิเีก็บตัวอย่างปัสสาวะ 
(Sample collection and preparation)

▪ เก็บปัสสาวะในภาชนะสะอาดและตรวจทันที โดยไม่
ต้องหมุนเหว ีย่งและไม่แนะน าให้ใส่สารกันบูด หาก
ตรวจไม่ได้ภายใน 1 ชัว่โมง ให้แชเ่ย็นท่ี 4°C (ไม่
เกิน 2 วนั) และน ากลบัสู่อุณหภูมิห้องก่อนตรวจ
Collect urine in a clean container and test immediately. 
Centrifugation is not required, and the use of preservatives 
is not recommended. If testing cannot be performed within 
1 hour, store the specimen at 4°C (for no longer than 2 days) 
and allow it to return to room temperature prior to analysis.

▪ เตรยีมภาชนะใหม่และสะอาดส าหรบัเก็บตัวอย่าง
ปัสสาวะ 
Prepare a new, clean container for urine collection.

▪ ลา้งบรเิวณรอบท่อปัสสาวะด้วยน้าสะอาด (ไม่ใช้
สบู่) 
และเชด็ให้แห้ง 
Clean the periurethral area with clean water (do not use 
soap) and dry thoroughly.

▪ ปัสสาวะชว่งแรกท้ิงเลก็น้อย จากน้ันเก็บปัสสาวะ
ชว่งกลางโดยไม่หยุดการไหล และน าไปทดสอบทันที
Discard the initial portion of the urine stream, then collect 
a midstream specimen without interrupting the flow,and 
proceed to testing immediately.

ข้ันตอนการทดสอบ 
(Test procedure)

1. เปิดซองชุดตรวจอย่างระมัดระวงั หลกีเลีย่งการ
สัมผัสชอ่งหยดตัวอย่างและชอ่งอ่านผล
Carefully open the test kit pouch, avoiding contact with the 
sample well and the result window. 

2. วางชุดตรวจบนพ้ืนราบและสะอาด
Place the test device on a clean, flat surface.

3. หยดปัสสาวะ 3–4 หยดลงบนตลบัชุดตรวจ โดย
ไม่ให้เกิดฟองอากาศ รออ่านผล 5 นาที และไม่ควร
อ่านผลเกิน 15 นาที
Apply 3–4 drops of urine onto the test cassette, ensuring 
that no air bubbles are introduced. Allow the result to 
develop for 5 minutes, and do not interpret the result after 
15 minutes.
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