
 

                                                   

รางขอบเขตของงาน 
(Term of Reference: TOR) 

 
 
 
 

โครงการจัดซื้อน้ํายาตรวจวิเคราะหงานเคมคีลินิกและภูมิคุมกันวิทยา 
แผน 68096 กลุมน้ํายาตรวจวิเคราะหและวัสดุ งานเคมีคลินกิและภูมคิุมกนัวิทยา (3) 

ระยะเวลาดําเนินการ 3 ปงบประมาณ  (2568-2571) 
วงเงินงบประมาณ 12,121,820 บาท 

 

 

 

 

 
ประกอบดวย 

ชุดตรวจ คัดกรองเบื้องตน การติดเช้ือตางๆ และสารเสพติด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ฝายชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด 

คณะแพทยศาสตรวชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช



 

 
 

 

เอกสารแนบท้ายที่1.2 
 

เลขแผน 68096  ชื่อแผนงาน กลุ่มน้ำยาตรวจวิเคราะห์และวัสดุ งานเคมีคลินิกและภูมิคุ้มกันวิทยา (3) 
 

ชื่อรายการ  ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้น การติดเชื้อต่างๆ สารเสพติด ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้น Dengue 
รายการที่ 1 DENGUE IgG-IgM Ab 
ความต้องการ  น้ำยา Dengue IgG-IgM Ab 
วัตถุประสงค์  ใช้เพื่อตรวจคัดกรอง (Screening Test) การติดเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue Virus) เชิงคุณภาพแบบ
รวดเร็ว โดยการตรวจหาแอนติบอดี ชนิด IgG และ IgM 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (cassette) 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1  เป็นชุดตรวจการติดเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue Virus) โดยการตรวจหาแอนติบอดี        

  ชนิด IgG  และ IgM ในคราวเดียวกัน ซึ่งแถบทดสอบสามารถแยกกันได้อย่างชัดเจน           
   

   
          

   
  
  
  
    

        
 

 
           
                     
          

  
    
  

  
            
            

     

     
   

  โดยตัวอย่าง  เป็นซีรัม (serum) หรือพลาสมา (plasma) หรือ เลือดครบส่วน
2.2  ตัวอย่างสามารถใช้สารป้องกันเลือดแข็งตัว (Anti-coagulants) ที่เป็น  Heparin,

EDTA  และ  sodium  citrate  ได้
2.3  ชุดตรวจสามารถตรวจหา  Antibody  ต่อ  Dengue  ทั้ง  4  serotypes  ได้
2.4  สามารถอ่านผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลาไม่เกิน  20  นาที
2.5  การตรวจใช้ปริมาตรตัวอย่างไม่เกิน  100  ไมโครลิตร
2.6  ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ
2.7  ชุดตรวจใช้เทคโนโลยี  Europium conjugate antibody  หรือ  monoclonal
  antibody  อ่ืนๆ  เพ่ือเพ่ิมความไวและความจำเพาะในการตรวจวัด
2.9  ชุดตรวจเก็บรักษาได้ง่าย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ  2-30  องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ
2.10 ชุดตรวจให้ความไว (Sensitivity) ในการตรวจหาแอนติบอดี ชนิด  IgG  และ  IgM  ของเชื้อไวรัส

ไข้เลือดออก (Dengue Virus) ไม่น้อยกว่า  97%  และค่าความจำเพาะ (Specificity) ในการ
  ตรวจหาแอนติบอดี ชนิด  IgG  และ  IgM  ของเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue Virus)
ไม่น้อยกว่า  98%  อ้างอิงตามเอกสารกำกับน้ำยา(leaflet)  ของบริษัทผู้ผลิต

2.11  ชุดตรวจใช้ได้กับเครื่องตรวจวัดหลักการอิมมูโนฟลูออเรสเซนต์  (Immunofluorescence assay)
2.12  สินค้าเป็นสินค้าใหม่ มีอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี  และผู้ขายต้องเปลี่ยนสินค้าในกรณีที่สินค้า
  ชำรุด ตามราคาท่ีผู้ขายเสนอไว้
2.13  ในกรณีท่ีมีน้ำยาใกล้หมดอายุ  ผู้ขายจะต้องเปลี่ยนนำ้ยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน
2.14  สนับสนุนรายการทดสอบความชำนาญทางด้านห้องปฏิบัติการ ปีละ 2 คร้ัง
2.15  สนับสนุนน้ำยาควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control) ที่ได้มาตรฐาน

หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1  –  8  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ

ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนทั้งรายการที่ 1  -  8

  คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด



คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด 

 
 

 

   
  

 
  

 
  

  
        
           
        

 
      

           
       

   
   

         
      

  
 

          
                 
                      
         

   
   
    

                
            
            

  
 

  
 
 
 
 

รายการที่ 2 Dengue NS1Ag + IgG IgM screening test
ความต้องการ  Dengue NS1Ag  +  IgG IgM screening test
วัตถุประสงค์  ใช้เพื่อตรวจคัดกรอง (  Screening Test) การติดเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue Virus) เชิงคุณภาพแบบ
รวดเร็ว

1. คุณลักษณะท่ัวไป
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (Cassette)

2. คุณลักษณะเฉพาะ
2.1  ใช้หลักการตรวจหาแอนติเจน ชนิด  NS1 และแอนติบอดี ชนิด  IgM  และ  IgG  ต่อเชื้อไวรัส
   ไข้เลือดออก (Dengue) ในการทดสอบคราวเดียวกัน โดยผลการตรวจหาแอนติเจนและ
   แอนติบอดี แยกจากกัน และแถบแอนติบอดี ชนิด  IgM  และ  IgG  แยกจากกันอย่างชัดเจนเมื่อ
   อ่านผล
2.2  สามารถตรวจทั้งแอนติเจน และแอนติบอดี ของไวรัสเด็งก่ีทั้ง 4 ซีโรทัยป์ โดยใช้หลักการ
   อิมมูโนฟลูออเรสเซนต์  (Immunofluorescence assay)
2.3  ตัวอย่างตรวจเป็นซีรั่ม (Serum) หรือ พลาสมา (Plasma) หรือเลือดครบส่วน (Whole blood)
   ที่เก็บในสารป้องกันเลือดแข็งตัว  Heparin, EDTA  และ  Sodium citrate  ได้ 
2.4  สามารถอ่านผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลาไม่เกิน 20 นาที
2.5  การตรวจหาแอนติเจน ชนิด  NS1 ใช้ปริมาตรตัวอย่างไม่เกิน  200 ไมโครลิตร และตรวจหา
   แอนติบอดี ชนิด  IgM  และ  IgG  ใช้ปริมาตรไม่เกิน  100 ไมโครลิตร
2.6  ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ
2.7  ชุดตรวจเก็บรักษาได้ง่าย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ  2-30 องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ
2.8 ชุดน้ำยาให้ความไว (Sensitivity) ในการตรวจหาแอนติเจนชนิด  NS1 ของเชื้อไวรัสไข้เลือดออก
   (Dengue) ไม่น้อยกว่าร้อยละ  99  และให้ความจำเพาะ (Specificity) ไม่น้อยกว่าร้อยละ  99
   และในการตรวจหาแอนติบอดีชนิด  IgM  และ  IgG  ของเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue)
   ให้ความไว (Sensitivity)ไม่น้อยกว่าร้อยละ 97  และให้ความจำเพาะ (Specificity)
   ไม่น้อยกว่าร้อยละ  98  อ้างอิงตามเอกสารกำกับน้ำยา(leaflet)  ของบริษัทผู้ผลิต
2.9  ชุดตรวจใช้ได้กับเครื่องตรวจวัดหลักการอิมมูโนฟลูออเรสเซนต์  (Immunofluorescence assay)
2.10  สินค้าเป็นสินค้าใหม่ มีอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี  และผู้ยื่นข้อเสนอ ต้องเปลี่ยนสินค้าในกรณีที่
   สินค้าชำรุด ตามราคาท่ีเสนอไว้
2.11  ในกรณีท่ีมีน้ำยาใกล้หมดอายุ  ผู้ขายจะต้องเปลี่ยนน้ำยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน
2.12  สนับสนุนรายการทดสอบความชำนาญทางด้านห้องปฏิบัติการ ปีละ 2 คร้ัง
2.13  สนับสนุนน้ำยาควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control) ที่ได้มาตรฐาน

   หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1  –  8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพ
ของชุดตรวจ
ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องยื่นทั้งรายการที่ 1  -  8
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คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการที่ 3  Dengue NS1 AG screening test 
ความต้องการ  Dengue NS1 AG screening test 
วัตถุประสงค์  ใช้เพื่อตรวจคัดกรอง (Screening Test) การติดเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue Virus) เชิงคุณภาพแบบ
รวดเร็วโดยการตรวจหาแอนติเจน ชนิด NS1 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (Cassette) 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1 เป็นการตรวจโดยใช้หลักการอิมมูโนฟลูออเรสเซนต์ (Immunofluorescence assay) 

                โดยตัวอย่างตรวจเป็นซีรัม (serum) , พลาสมา (plasma) และเลือดครบส่วน (whole blood) 
2.2  ตัวอย่างตรวจสามารถใช้สารป้องกันเลือดแข็งตัว (Anti-coagulants) ที่เป็นสาร Heparin,  
       EDTA และ sodium citrate ได ้
2.3  ชุดตรวจสามารถตรวจหาการติดเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue) โดยชุดตรวจมีการใช้  
monoclonal anti-dengue NS1 ซึ่งมีความจำเพาะกับการตรวจหา NS1 Ag 
2.4  ชุดตรวจสามารถตรวจหา NS1 Ag ของ Dengue ทั้ง 4 Serotypes ได ้
2.5  สามารถอ่านผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลาไม่เกิน 20 นาท ี
2.6  การตรวจใช้ปริมาตรตัวอย่างไม่เกิน 200 ไมโครลิตร 
2.7  ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 
2.8  ชุดตรวจเก็บรักษาได้ง่าย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ 
2.9 ตลับทดสอบใช้เทคโนโลยี Europium conjugate antibody หรือ    

   monoclonal antibody อ่ืนๆเพ่ือเพ่ิมความไวและความจำเพาะในการตรวจวัด 
2.10 ชุดตรวจให้ความไว (Sensitivity) ในการตรวจหาแอนติเจน ชนิด NS1 ของเชื้อไวรัส   
        ไข้เลือดออก (Dengue Virus) ไม่น้อยกว่า 99% และค่าความจำเพาะ (Specificity)  
        ในการตรวจหาแอนติเจน ชนิด NS1 ของเชื้อไวรัสไข้เลือดออก (Dengue Virus)                 
        ไม่น้อยกว่า 99% อ้างอิงตามเอกสารกำกับน้ำยา(leaflet) ของบริษัทผู้ผลิต 
2.11 ชุดตรวจใช้งานง่าย เพียง1-2ขั้นตอน ทำให้สะดวกแก่การทดสอบ  
2.12 ชุดตรวจใช้ได้กับเครื่องตรวจวัดหลักการอิมมูโนฟลูออเรสเซนต์ (Immunofluorescence assay) 
2.13 สินค้าเป็นสินค้าใหม่ มีอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี และผู้ยื่นข้อเสนอ ต้องเปลี่ยนสินค้าในกรณีที่ 

  สินค้าชำรุด ตาม ราคาที่เสนอไว้ 
2.15 ในกรณีท่ีมีน้ำยาใกล้หมดอายุ ผู้ขายจะต้องเปลี่ยนนำ้ยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน 
2.16 สนับสนุนรายการทดสอบความชำนาญทางด้านห้องปฏิบัติการ ปีละ 2 ครั้ง 
2.17 สนับสนุนน้ำยาควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control) ที่ได้มาตรฐาน 

 หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1 – 8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของชุด
ตรวจผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนทั้งรายการที่ 1 - 8 
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รายการที่ 4  Leptospira IgM/IgG  
ความต้องการ  Leptospira IgM/IgG  
วัตถุประสงค์  เป็นชุดตรวจการติดเชื้อแบคทีเรียเลปโตสไปร่า (Leptospira) เชิงคุณภาพชนิดตรวจกรอง         
(Screening Test) แบบรวดเร็ว โดยการตรวจหาแอนติบอดี ชนิด IgM และ IgG ต่อเชื้อ Leptospira interrogans 

1.  คุณลักษณะท่ัวไป   
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (Cassette) 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
1.1   ชุดตรวจสามารถตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเลปโตสไปร่า ชนิด IgM และ IgG ได้ในคราวเดียวกัน   

  โดยผลการทดสอบสามารถแยกแถบสีออกจากกันอย่างชัดเจน 
1.2  ชุดตรวจใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟิค (Immunochromatographic Assay)  
1.3  ตัวอย่างตรวจเป็นซีรัม (Serum) พลาสมา (Plasma) และเลือดครบส่วน (Whole Blood) 
1.4  ตัวอย่างส่งตรวจใช้ปริมาตรไม่เกิน 10 ไมโครลิตร 
1.5  ตัวอย่างตรวจสามารถใช้สารป้องกันเลือดแข็งตัว (Anti-coagulants) ชนิด Heparin, EDTA   

  และ Sodium Citrate ได ้
1.6  ชุดตรวจมีการใช้ Gold conjugate หรือสารอื่น สำหรับการเกิดแถบสีในการทดสอบ 
1.7  ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 
1.8  สามารถอ่านผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลาไม่เกิน 15 นาที 
1.9  ชุดตรวจเก็บรักษาได้ง่าย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ 
1.10  ชุดตรวจมีความไว (Sensitivity) และมีความจำเพาะ (Specificity) ไม่น้อยกว่า 95%  
1.11  สินค้าต้องเป็นของใหม่มีอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี และผู้ยื่นข้อเสนอต้องเปลี่ยนสินค้าให้ใน  

   กรณีท่ีสินค้าชำรุด ตามราคาที่เสนอไว้ 
            2.12 ในกรณีท่ีมีน้ำยาใกล้หมดอาย ุผู้ขายจะต้องเปลี่ยนน้ำยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน 
 หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1 – 8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของชุด
ตรวจ 
ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องยื่นทั้งรายการที่ 1 - 8 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด 

 
 

 

 
รายการที่ 5  Leptospira IgM screening test 
ความต้องการ  Leptospira IgM screening test 
วัตถุประสงค์  ใช้เพื่อตรวจคัดกรอง (Screening Test) การติดเชื้อแบคทีเรียเลปโตสไปร่า (Leptospira) เชิงคุณภาพ
แบบรวดเร็ว โดยการตรวจหาแอนติบอดี ชนิด IgM ต่อเชื้อ 

1 คุณลักษณะท่ัวไป   
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (Cassette) 

2 คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1   ใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟิค (Immunochromatographic Assay) โดยตัวอย่างตรวจเป็นซีรัม 
(Serum), พลาสมา (Plasma) และเลือดครบส่วน (Whole blood) 
2.2 ตัวอย่างส่งตรวจที่เป็นซีรั่มและพลาสมา ใช้ปริมาตรไม่เกิน 10 ไมโครลิตร สำหรับตัวอย่างที่เป็นเลือดครบ
ส่วน ใช้ปริมาตรไม่เกิน 20 ไมโครลิตรในการทดสอบ 
2.3 สามารถอ่านผลการทดสอบจากการเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลาไม่เกิน 20 นาที 
2.4 ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 
2.5 ชุดตรวจเก็บรักษาได้ง่าย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ 
2.6 ชุดทดสอบมีความไว (Sensitivity) ไม่น้อยกว่า 95 % และมีความจำเพาะ (Specificity) ไม่น้อยกว่า 95 %  
2.7  ต้องเป็นสินค้าใหม่ที่ยังไม่เคยเปิดใช้งานมาก่อน 
2.8  สินค้าเป็นสินค้าใหม่ มีอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี และผู้ยื่นข้อเสนอ ต้องเปลี่ยนสินค้าในกรณีที่สินค้าชำรุด
ตามราคาที่เสนอไว้ 
2.9  ในการมีน้ำยาใกล้หมดอายุ ผู้ขายจะต้องเปลี่ยนน้ำยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน 

หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1 – 8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของชุด
ตรวจ 
ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องยื่นทั้งรายการที่ 1 - 8 
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รายการที่ 6  Opiates screening test 
ความต้องการ  Opiates screening test 
วัตถุประสงค์  ใช้เพื่อตรวจคัดกรอง (Screening Test) สารเสพติดชนิดมอร์ฟีน, opiates และ metabolite ของมอร์ฟีน
และ opiates เชิงคุณภาพแบบรวดเร็ว 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (Cassette) 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1 ใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟิค (Immunochromatographic Assay) แบบ Competitive    
binding ระหว่าง drug protein conjugate กับ drugโดยตัวอย่างตรวจเป็นปัสสาวะ 
2.2 ชุดตรวจมีค่า detection limit เท่ากับ 300 ng/ml 
2.3 สามารถอ่านผลการทดสอบได้ด้วยตาเปล่า ภายในเวลาไม่เกิน 5 นาท ี
2.4 ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 
2.5 ชุดตรวจเก็บรักษาได้ง่าย โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียสจนถึงวันหมดอายุ 
2.6 ชุดตรวจมีผลการศึกษาค่าความไวและความจำเพาะเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC/MS โดยมี  
ค่าความไว และความจำเพาะไม่ต่ำกว่า 95% 
2.7 มีการทดสอบคุณภาพชุดตรวจโดยทดสอบกับสารรบกวนโดยไม่มีการเกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม  
      ได้แก่ สาร Ampicillin, Aspartame, Chlorpheniramine, Penicillin-G, Erythromycin, Ibuprofen, 

Ketamine  และอ่ืนๆที่ระบุตามเอกสารกำกับการใช้ชุดตรวจของผู้ผลิตเป็นอย่างน้อย 
 2.8 ต้องเป็นสินค้าใหม่ท่ียังไม่เคยเปิดใช้งานมาก่อน และมีอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี 

            2.9 ในกรณีท่ีมีน้ำยาใกล้หมดอายุ ผู้ขายจะต้องเปลีย่นน้ำยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน 
 

 หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1 – 8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของชุด
ตรวจ 
ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องยื่นทั้งรายการที่ 1 - 8 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด 

 
 

 

 
รายการที่ 7  THC screening test 
ความต้องการ  THC screening test 
วัตถุประสงค์  ใช้เพื่อตรวจคัดกรอง (Screening Test) สารเสพติดชนิดกัญชา [THC (9-tetrahydrocannabinol) 
metabolite]  เชิงคุณภาพแบบรวดเร็ว 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เป็นน้ำยาสำเร็จรูปพร้อมใช้งาน ชุดตรวจมีลักษณะเป็นตลับทดสอบ (cassette) หรือแผ่นทดสอบ (strip) 

2.  คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1 เป็นการตรวจโดยใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟิค (Immunochromatographic Assay)   

           แบบ Competitive binding ระหว่าง drug protein conjugate กับ drugโดยตัวอย่างตรวจ เป็นปัสสาวะ 
2.2 มีค่า detection limit  เท่ากับ 50 ng/ml 
2.3 ชุดตรวจมีการใช้ Gold conjugate หรือสารอื่นสำหรับการเกิดแถบสีในการทดสอบ 
2.4 ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 
2.5  สามารถอ่านผลการทดสอบได้ด้วยตาเปล่า ภายในเวลาไม่เกิน 5 นาที 
2.6 ชุดตรวจมีผลการศึกษาค่าความไวและความจำเพาะเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC/MS      
      โดยมีค่าความไวและความจำเพาะไม่น้อยกว่า 97% 
2.6 มีการทดสอบคุณภาพชุดตรวจโดยทดสอบกับสารรบกวนโดยไม่มีการเกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม    
      ได้แก่ สาร Ampicillin, Aspartame, Chlorpheniramine,  Penicillin-G, Erythromycin, 
       Ibuprofen, Ketamine     เป็นอย่างน้อย  
2.7 ต้องเป็นสินค้าใหม่ท่ียังไม่เคยเปิดใช้งานมาก่อน และอายุใช้งานไม่ต่ำกว่า 1 ปี 

 2.8 ในกรณีท่ีมีน้ำยาใกล้หมดอายุ ผู้ขายจะต้องเปลี่ยนนำ้ยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน 
 
   หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1 – 8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ 

   ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนทั้งรายการที่ 1 - 8 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด 

 
 

 

 
รายการที่ 8  METHAMPHETAMINE วิธีที่ 1   
ความต้องการ  METHAMPHETAMINE Strip screening  
วัตถุประสงค์  เพ่ือใช้ตรวจหา METHAMPHETAMINE ในสิ่งส่งตรวจ 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
    เป็นชุดน้ำยาที่มีความจำเพาะต่อการตรวจหา METHAMPHETAMINE และอนุพันธ์ ในสิ่งส่งตรวจ 

2. คุณลักษณะเฉพาะ  
2.1 เป็นการตรวจโดยใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟิค (Immunochromatographic Assay) 
2.2 ชุดตรวจมีค่า detection limit  เท่ากับ 1,000 ng/ml  
2.3 ชุดตรวจให้ค่าความสอดคล้องกับการตรวจด้วยวิธีมาตรฐาน GC/MS ไม่น้อยกว่าร้อยละ 96% 
2.4 ชุดตรวจมีแถบควบคุม (Control line) เพ่ือควบคุมคุณภาพของแถบทดสอบ 
2.5 สามารถอ่านผลการทดสอบได้ด้วยตาเปล่า ภายในเวลาไม่เกิน 5 นาท ี
2.6 อายุการใช้งาน 12 เดือนขึ้นไป 
2.7 สามารถเก็บที่อุณหภูมิ 2–30 องศาเซลเซียส 
2.8 ต้องเป็นสินค้าใหม่ที่ยังไม่เคยเปิดใช้งานมาก่อน 
2.9 ในกรณีที่มีน้ำยาใกล้หมดอายุ ผู้ขายจะต้องเปลี่ยนน้ำยาให้ใหม่ให้ครบตามจำนวน 
 หลักเกณฑ์พิจารณารายการที่ 1 – 8 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำชุดตรวจมาให้ทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของชุด
ตรวจ 

   ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนทั้งรายการที่ 1 - 8 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกำหนดรายละเอียด 

 
 

 

หลักเกณฑ์ในการพิจารณา (performanceรวม รายการที่ 1 – 8) 
หลักเกณฑ์ประเมินราคาต่อประสิทธิภาพ (Price : Performance) 

1. ด้านราคา : น้ำหนัก 40 
2. ด้านประสิทธิภาพ: น้ำหนัก 60 
 

ลำดับ เกณฑ์การให้คะแนน คะแนน
เต็ม 

คะแนน 
ที่ได้ 

น้ำหนัก 

1. ด้านราคา 100  40 
2. 
 
 

2.1 
 

 
 
 
 
2.2 

 
 
 
 

2.3 
 
 
 
 

2.4 
 

 
 
2.5 

เกณฑ์คุณภาพและคุณสมบัติที่เป็นประโยชน์ต่อ
มหาวิทยาลัย 
 
ผู้ขายมีคะแนนประเมินจากการประเมินประสิทธิภาพของ
ชุดตรวจ 
90 – 100           ได้ 30 คะแนน 
80 – 89.99        ได้   10 คะแนน 
ต่ำกว่า 80           ได้    0 คะแนน 
 
ชุดตรวจ Dengue NS1Ag screening test ให้ความไว 
(sensitivity) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 100 และความจำเพาะ 
(specificity) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 100 ในการตรวจหา 
NS1Ag ของ Dengue virus 
 
ชุดตรวจ Dengue IgG และ IgM Ab ที่ใช้การอ่านผลด้วย
เครื่อง FIA ให้ความไวไม่น้อยกว่า ร้อยละ 98 และ
ความจำเพาะ ไม่น้อยกว่าร้อยละ 99 ในการตรวจหา 
Dengue IgG และ IgM Ab 
 
ชุดตรวจ THC ให้ค่าความสอดคล้องกับการตรวจด้วยวิธี
มาตรฐาน GC/MS ไม่น้อยกว่าร้อยละ 97.9 
 
 
ชุดตรวจ Opiates screening test ให้ค่าความสอดคล้อง
กับการตรวจด้วยวิธีมาตรฐาน GC/MS ไม่น้อยกว่าร้อยละ 
95 
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รายการท่ี 9  Flu A/B + RSV combo screening test 
ความตองการ  ชุดตรวจ Flu A/B + RSV combo screening test 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชในการตรวจหาการติดเชื้อ ไขหวัดใหญชนิด A, B และ RSV ในสิ่งสงตรวจ 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เพ่ือใชในการตรวจหาการติดเชื้อ ไขหวัดใหญชนิด A, B และ RSV (Respiratory syncytial virus) พรอม
กันในสิ่งสงตรวจเพียง ๑ ชนิด ดวยหลักการ Chromatographic immunoassay โดยมีลกัษณะเปนตลับ
ทดสอบ   

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
๒.๑    เปนชุดทดสอบสามารถใชกับตัวอยางตรวจทางระบบทางเดินหายใจ เชน Nasopharyngeal swab, 
Nasal aspirate  ท้ังชนิดเปน Swab, Aspirates และใน VTM 
๒.๒   สามารถอานผลการทดสอบภายในเวลานอยกวา 10 นาที 
๒.๓   มีอุปกรณเตรียมตัวอยางกอนการทดสอบในชุดประกอบดวย 
 ๒.๓.๑ Specimen buffer เปนหลอดนิ่ม สามารถบีบงาย 
 ๒.๓.๒ Sterile Nasal flock swabs(สวอบปราศจากเชื้อท่ีมีปลายสวอบแบบไนลอนไฟเบอร) 
๒.๔   มีตัวอักษรระบุตําแหนง และแถบในการอานผล Flu A, Flu B, RSV และแถบ Control   
       ชัดเจน สามารถอานผลไดงาย 
๒.๕   มีจุกกรองเมือกจากสารคัดหลั่ง ท่ีมีคุณภาพ  
๒.๖   มี Internal control ในชุดทดสอบ และมีตัวอยางควบคุม ผลบวก Flu A, Flu B และ  
       RSV (Flu A, Flu B and RSV positive control sample) 
๒.๗   มีความไวและความจําเพาะสําหรับสิ่งสงตรวจท่ีเปน Nasopharyngeal Swab เทียบกับวิธี   
        Gold standard (Viral culture หรือ RT-PCR) ไดแก 
 ๒.๗.๑ FLU A ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๙.๐ ความจําเพาะไมนอยกวาหรือ  
           เทากับรอยละ ๙๙.๐ 
 ๒.๗.๒ FLU B ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๙.๐ ความจําเพาะไมนอยกวาหรือ  
           เทากับรอยละ ๙๖.๐ 

2.7.3 RSV ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ 98.0    
 ความจําเพาะไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ 99.0 

๒.๘   มีการทดสอบคุณภาพทางหองปฏิบัติการ EQA หรือ Inter-lab comparison   
         ภายในประเทศ หรือ ตางประเทศ ปละ 2 ครั้ง โดยไมคิดคาใชจาย และมีจํานวนโรงเรียน  
         แพทย หรือ โรงพยาบาลท่ัวไปเขารวมไมนอยกวา ๕๐ แหง 
๒.๙   สินคาตองเปนของใหมและมีอายุการใชงานไมต่ํากวา 1 ป  และผูขายฯ ตองเปลี่ยนสินคา  
        ในกรณีท่ีสินคาชํารุด ตามราคาท่ีผูขายเสนอไว 
2.10 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้ํายาใหใหมใหครบตามจํานวน 
หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 9 – 11  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 9 - 11 

 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

 
รายการท่ี 10  Influenza A/B screening test 
ความตองการ  Influenza A/B screening test  
วัตถุประสงค  เพ่ือใชในการตรวจหาการติดเชื้อ ไขหวัดใหญชนิด A, B ในสิ่งสงตรวจ 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เปนชุดทดสอบท่ีใชในการตรวจหาการติดเชื้อไขหวัดใหญชนิด A และ B ในสิ่งตัวอยาง โดยมีลักษณะเปน
ตลับ ทดสอบ ใชหลักการ Chromatographic immunoassay ในการตรวจหาการติดเชื้อไขหวัดใหญชนิด 
A และ B 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
๒.๑    เปนชุดทดสอบสามารถใชกับตัวอยางตรวจทางระบบทางเดินหายใจ เชน Nasopharyngeal , Nasal 
aspirate, Throat  ท้ังชนิดเปน Swab, Aspirates และใน VTM 

๒.๒   สามารถอานผลการทดสอบภายในเวลานอยกวา 10 นาที 
๒.๓   มีอุปกรณเตรียมตัวอยางกอนการทดสอบในชุดประกอบดวย 
 ๒.๓.๑ Specimen buffer เปนหลอดนิ่ม สามารถบีบงาย 

๒.๓.๒ Sterile swab for nose in tube (ส ว อ บ ป ร า ศ จ า ก เช ื้อ ท ี่บ ร ร จ ุใน ห ล อ ด  ม ีป ล า ย ส ว อ บ แ บ บ ไน ล อ น ไฟ เบ อ ร ) 
๒.๔   มีตัวอักษรระบุตําแหนง และแถบในการอานผล Flu A, Flu B และแถบ Control ชัดเจน สามารถอาน
ผลไดงาย 
๒.๕   จุกกรองเมือกจากสารคัดหลั่ง ท่ีมีคุณภาพ 
๒.๖   มี Internal control ในชุดทดสอบ และมีตัวอยางควบคุม ผลบวก Flu A และ Flu B( Flu A and Flu 
B positive control sample) 
๒.๗   มีความไวและความจําเพาะสําหรับสิ่งสงตรวจท่ีเปน Nasopharyngeal Swab เทียบกับวิธี Gold 
standard (Viral culture หรอื RT-PCR) ไดแก 

๒.๗.๑ FLU A ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๔.๐ ความจําเพาะไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๘.๐ 
๒.๗.๒ FLU B ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๗.๐ ความจําเพาะไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๖.๐ 

๒.๘   มีการทดสอบคุณภาพทางหองปฏิบัติการ EQA หรือ Inter-lab comparison ภายในประเทศ หรือ 
ตางประเทศ ปละ 2 ครั้ง โดยไมคิดคาใชจาย และมีจํานวนโรงเรียนแพทย หรือ โรงพยาบาลท่ัวไปเขารวม    
ไมนอยกวา ๕๐ แหง 
๒.๙ สินคาตองเปนของใหมและมีอายุการใชงานไมต่ํากวา 1 ป  และผูขายฯ ตองเปลี่ยนสินคาในกรณีท่ีสินคา
ชํารุด ตามราคาท่ีผูขายเสนอไว 
2.10 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้ํายาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 9 – 11  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 9 - 11 
 

 

 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

 

รายการท่ี 11  RSV screening test 
ความตองการ  RSV screening test 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชในการตรวจหาการติดเชื้อ RSV (Respiratory syncytial virus) ในสิ่งสงตรวจ 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เพ่ือใชในการตรวจหาการติดเชื้อ อาร เอส วี (Respiratory syncytial virus) ในสิ่งสงตรวจ โดยมีลักษณะ
เปนตลับทดสอบ ใชหลักการ Immunochromatography  

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
๒.๑  เปนชุดทดสอบสามารถใชกับตัวอยางตรวจทางระบบทางเดินหายใจ เชน Nasopharyngeal, Nasal 
aspirate ท้ังชนิดเปน Swab, Aspirate และใน VTM 
๒.๒   สามารถอานผลการทดสอบภายในเวลานอยกวา 10 นาที 
๒.๓   มีอุปกรณเตรียมตัวอยางกอนการทดสอบในชุดประกอบดวย 

      ๒.๓.๑ Specimen buffer เปนหลอดนิ่ม สามารถบีบงาย 
      ๒.๓.๒ Sterile Nasal flock swabs(สวอบปราศจากเชื้อท่ีมีปลายสวอบแบบไนลอนไฟเบอร) 

๒.๔   มีจุกกรองเมือกจากสารคัดหลั่ง ท่ีมีคุณภาพ  
๒.5   มี Internal control ในชุดทดสอบ และมีตัวอยางควบคุม ผลบวก RSV (RSV positive control 
sample) 
๒.6   มีความไวและความจําเพาะสําหรับสิ่งสงตรวจท่ีเปน Nasopharyngeal Swab เม่ืองเทียบกับชุดน้ํายาท่ี
ผานการประเมินแลว ไดแก RSV ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๙.๐ ความจําเพาะไมนอยกวาหรือ
เทากับรอยละ ๙๖.๐ ถาเปน Nasal aspirate ความไวไมนอยกวาหรือเทากับรอยละ ๙๘.๐ ความจําเพาะไมนอย
กวาหรือเทากับรอยละ ๙๖.๐ 
๒.7   มีการทดสอบคุณภาพทางหองปฏิบัติการ EQA หรือ Inter-lab comparison ภายในประเทศ หรือ 
ตางประเทศ ปละ 2 ครั้ง โดยไมคิดคาใชจาย และมีจํานวนโรงเรียนแพทย หรือ โรงพยาบาลท่ัวไปเขารวมไม
นอยกวา ๕๐ แหง 
๒.8 สินคาตองเปนของใหมและมีอายุการใชงานไมต่ํากวา 1 ป  และผูขายฯ ตองเปลี่ยนสินคาในกรณีท่ีสินคา
ชํารุด ตามราคาท่ีผูขายเสนอไว 
2.9 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้าํยาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 9 – 11  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 9 - 11 

 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

หลักเกณฑในการพิจารณา  (performanceรวมรายการท่ี 9 – 11) 
หลักเกณฑประเมินราคาตอประสิทธิภาพ (Price : Performance) 
1. ดานราคา รอยละ  40 
2. ดานประสิทธิภาพ : รอยละ 60 

 
ลําดับ เกณฑการใหคะแนน คะแนน

เต็ม 
คะแนน 

ท่ีได 
น้ําหนัก 

1. ดานราคา 100  40 
2. 

 
2.1 

 
 
 
 

 
 

2.2 
 
 
 
 
 
 

ดานประสิทธิภาพ : ขอเสนอดานเทคนิค 
 
มีจุกกรองเมือกปดหลอดบัฟเฟอรท่ีมีคุณภาพ เพ่ือไมใหสารละลายตัวอยาง
อุดก้ันบนแถบทดสอบ  
- จุกกรองเมือกจากสารคัดหลั่ง ประกอบดวยแผนกรองอยางนอย 3 ชัน้ 

โดยมี 1 ชั้นเปนเซรามิค =100 คะแนน 
- จุกกรองเมือกจากสารคัดหลั่ง ประกอบดวยแผนกรองอยางนอย 3 ชั้น 

แตไมมีชั้นท่ีเปนเซรามิค =50 คะแนน 
 
ในข้ันตอนการอานผลสีของแถบแสดงผลตางๆ มีความชัดเจน สามารถอาน
ผลไดงาย เพ่ือปองกัน False Positive band  
-  ชุดทดสอบมีสีของแถบทดสอบ Flu A, Flu B, RSV และ Control 
แตกตางกันคนละสี  = 100 คะแนน 

-  ชุดทดสอบมีสีของแถบทดสอบและ แถบControl สีเดียวกัน  = 50 
คะแนน 

100 
 
(50) 

 
 
 
 

 
 

(50) 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

60 

 

 

 

 

 

 

 
 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 12  ASO TITER  
ความตองการ  น้ํายาตรวจ ASO 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชตรวจหา Anti-Streptolysin-O ในสิ่งสงตรวจเพ่ือการวิเคราะห Acute Streptococcal Infection, 
Glomerulonephritis, Rheumatic Fever 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เปนน้ํายาพรอมใชสําหรับการตรวจ ASO TITER 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1 เปนใชหลักการ Latex Agglutination อนุภาค latex จะถูกเคลือบดวย Streptolysin-O ซ่ึงจะทําปฏิกิริยา

กับ Anti –Streptolysin ในสิ่งสงตรวจทําใหเกิดปฏิกิริยา agglutination 
2.2  ASO Latex Reagent ขนาดบรรจุ 5.0 ml. จํานวน 1 ขวด (สําหรับทําได 100 Test) เปน Latex 

Reagent ท่ี Coated ดวย Streptolysin-O ซ่ึงจะเกิดการจับตัวเปนตะกอนเม็ดสีขาว เม่ือมีระดับ ASO ใน 
Serum มากกวา หรือเทากับ 200 IU/ml. 

2.3 ASO Positive Control ขนาด 1 ml. จํานวน 1 ขวด เปน Serum Control ท่ีใหผล Positive  เม่ือทดสอบ
ดวยน้ํายา ASO Latex Reagent 

2.4 ASO Negative Control ขนาด 1 ml. จํานวน 1 ขวด เปน Serum Control ท่ีใหผล Negative เม่ือ
ทดสอบดวยน้ํายา ASO Latex Reagent 

2.5 มี mixing sticks เปนหลอดพลาสติก ใชสําหรับเกลี่ย serum และน้ํายา ใหผสมเขากัน 
2.6 มี Reaction slide เปนการดพลาสติก 6 fields เคลือบสีดําเพ่ือใหสามารถมองเห็นตะกอน สีขาวของเม็ด

พลาสติกไดชัดเจน 1 แผนทําได 6 tests และมีปริมาณเพียงพอตอการใชงานในชุดนั้น 
2.7 ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน 

      2.8 มีเอกสารรับรองคุณภาพน้ํายาจากผูผลิต (Certificate of Analysis : COA) 
  2.9 ผูขายผูผลิตไดรับมาตรฐาน ISO 13485 และ CE Mark 

       2.10 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลีย่นน้ํายาใหใหมใหครบตามจํานวน 
หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 12 – 15  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 12 - 15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 13  RHEUMATOID FACTOR  
ความตองการ  ชุดน้ํายาทดสอบ RHEUMATOID FACTOR 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชตรวจหา RHEUMATOID FACTOR 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เปนน้ํายาพรอมใชสําหรับตรวจ RHEUMATOID FACTOR  

     2. คุณลักษณะเฉพาะ   
 2.1 น้ํายาทดสอบเปนสารแขวนลอย 
2.2 เปนน้ํายาตรวจหา Rheumatoid Factor ในซีรั่มดวยวิธี Latex Agglutination 

  2.3 ในชุดน้ํายามี RF positive และ negative control 
 2.4 มี Disposable mixing stick เปนหลอดพลาสติกใชผสมน้ํายาใหเขากัน 

 2.5 มี slide 6 fields เปนการดพลาสติกสีดําสําหรับทําปฏิกิริยา 1 แผน ทําได 6 tests และมี  
                ปริมาณเพียงพอตอการใชงานในชุดนั้น 
 2.6 มีเอกสารรับรองคุณภาพน้ํายาจากผูผลิต (Certificate of Analysis : COA) 
 2.7 ผูขายผูผลิตไดรับมาตรฐาน ISO 13485 และ CE Mark 
 2.8 ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน 
 2.9 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้าํยาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 12 – 15  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 12 - 15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 14  RPR KIT+ 2 Level  
ความตองการ  ชุดน้ํายาทดสอบ RPR 
วัตถุประสงค  เพ่ือตรวจหา reagin antibody (non – Treponemal antilipoidal antibodies) เพ่ือการ
วินิจฉัยโรคซิฟลิสใชหลักการ Flocculation Test   

1.  คุณลักษณะท่ัวไป   
เปนชุดน้ํายาสําหรับตรวจหาการติดเชื้อซิฟลิส โดยใชหลักการ Rapid Plasma Reagin (RPR) 

     2. คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1 เปนน้ํายาสําหรับตรวจหา reagin antibody ใน serum หรือ plasma    
 2.2 น้ํายาเปน carbon particles coated ดวย cardiolipin antigen  
2.3 เปนน้ํายา reagin antigen สีดํา มีตะกอนเปนสีดํา 
2.4 การทดสอบสามารถอานผลไดดวยตาเปลา อยางชัดเจน 
2.5 ชุดตรวจสามารถเก็บไวไดท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส มีอายุการใชงานไมนอยกวา 6 เดือน   
2.6 ชุดทดสอบมีใบวิเคราะหคุณภาพของการผลิตในแตละหมายเลขรุนการผลิต COA (Certificate of 
Analysis) และโรงงานท่ีผลิตมี CE Mark และ ISO 13485 
2.7 มี IQC 2 Level (positive, negative) ท่ีบรรจุอยูในกลอง 
2.8 ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน 

 2.9 มี Disposable Test Card 50 แผน หรือมีปริมาณเพียงพอตอการใชงานในชุดนั้น 
   2.10 มี Disposable Dispensers for Serum/Plasma 500 อัน  
          2.11 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลีย่นน้ํายาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 12 – 15  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 12 - 15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 15  TPHA  
ความตองการ  น้ํายาตรวจ TPHA 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชตรวจหา เชื้อ Treponema pallidum 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
           เปนน้ํายาพรอมใชสําหรับตรวจ antibody ตอเชื้อ Treponema pallidum  
     2. คุณลักษณะเฉพาะ   

2.1 เปนน้ํายาสําหรับตรวจหา  antibody ตอเชื้อ Treponema pallidum ท้ังใน ซีรัมและพลาสมา 
2.2 เปนน้ํายาสําหรับตรวจหา antibody ตอเชื้อ treponema pallidum เพ่ือยืนยันการติดเชื้อซิฟลิส โดยใช

หลักการ Passive Particle Agglutination 
2.3 น้ํายาสามารถเก็บไวท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และมีอายุใชงานไมนอยกวา 1 ป 
2.4 มีเอกสารประกอบน้ํายา (leaflet) บรรจุมาในกลองน้ํายา 
2.5 มีเอกสารรับรองคุณภาพน้ํายาจากผูขายผูผลิต (Certificate of Analysis : COA) 
2.6 ผลิตจากผูขายท่ีไดรับมาตรฐาน ISO 13485 และ CE Mark  
2.7 ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน 
2.8 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้ํายาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 12 – 15  
ผูย่ืนขอเสนอตองย่ืนท้ังรายการท่ี 12 - 15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

หลักเกณฑในการพิจารณา (รวมรายการท่ี 12 - 15) 
หลักเกณฑประเมินราคาตอประสิทธิภาพ (Price : Performance) 
1. ดานราคา : น้ําหนัก 40 
2. ดานประสิทธิภาพ : น้ําหนัก 60 

 
ลําดับ เกณฑการใหคะแนน คะแนน

เต็ม 
คะแนน

ท่ีได 
น้ําหนัก 

1. ดานราคา 100  40 
2. 

 
2.1 

 
 
 
 

 
2.2 

 
 
 
 

ดานประสิทธิภาพ : ขอเสนอดานเทคนิค 
 
น้ํายา Rheumatoid factor มีความไวและความจําเพาะ 
- มีความไวและความจําเพาะ เทากับรอยละ 100 = 100 คะแนน 
- มีความไวและความจําเพาะ เทากับรอยละ 99.0-99.9 = 50 
คะแนน 
- มีความไวและความจําเพาะ นอยกวารอยละ 99.0 = 1 คะแนน 
 
การทดสอบ TPHA เวลาในการทําปฏิกิริยาจนสามารถอานรายงานผล
การตรวจ 
- นอยกวาเทากับ 45 นาที  = 100 คะแนน 
- นอยกวาเทากับ 60 นาที = 50 คะแนน 
- นอยกวาเทากับ 90 นาที = 1 คะแนน 

 100 
 
(50) 

 
 

 
 
 

(50) 
 
 
 

 
 

 

60 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 17  Cryptococcal Antigen   
ความตองการ  ชุดทดสอบสําหรับการตรวจหา  antigen ของ Cryptococcus species complex 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชในการตรวจหา antigen ของ Cryptococcus species complex (Cryptococcus neoformons 
และ Cryptococcus gottli) ใน serum, plasma และ cerebral spinal fluid (CSF)  

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
เพ่ือใชในการตรวจหา antigen ของ Cryptococcus species complex (Cryptococcus neoformons และ 
Cryptococcus gottli) ใน serum, plasma และ cerebral spinal fluid (CSF) โดยใชหลักการ 
Immunoassay ดวยเทคโนโลยี chromatographic immunoassay 

2. คุณลักษณะเฉพาะ   
2.1 สามารถอานผลการทดสอบไดดวยตาเปลา ใหผลชัดเจน มีตัวอักษร C(control line) ,T(test line) 
2.2 ข้ันตอนการทดสอบไมซับซอน( 2-3 ข้ันตอน) 
2.3 ระบุวันหมดอายุ (Expiry Date) ท่ีฉลากผลิตภัณฑ โดยผูขายผูผลิตอยางชัดเจน  
2.4 มีอายุการใชงานไมนอยกวา 6 เดือน นับจากวันสงมอบ 
2.5 ผลิตภัณฑไดรับการรับรองจาก FDA หรือ CE MARK 
2.6 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้าํยาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 16 – 18 ผูย่ืนขอเสนอตองนําชุดตรวจมาใหทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ 

หลักเกณฑในการพิจารณา 
หลักเกณฑประเมินราคาตอประสิทธิภาพ (Price : Performance) 

1. ดานราคา : รอยละ 50 

2. ดานประสิทธิภาพ : รอยละ 50 

 
ลําดับ เกณฑการใหคะแนน คะแนน 

เต็ม 
คะแนนท่ีได น้ําหนัก 

1. ดานราคา 100  50 

2. 
2.1 
2.2  

ดานประสิทธิภาพ : ขอเสนอดานเทคนิค 
ผูขายมีคะแนนประเมินจากการประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ 
ความ sensitivity และ specificity  
- ชุดตรวจมี sensitivity และ specificity ไมนอยกวา  รอยละ 98  
  = 50 คะแนน 
- ชุดตรวจมี sensitivity และ specificity นอยกวา รอยละ 98   
  = 10 คะแนน 
  

100 
50 
50 

 50 

 

 

 
 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 18  HIV 1/2 screening (Raid test) วิธีท่ี 2  
ความตองการ  HIV 1/2 screening (Raid test) วิธีท่ี 2 
วัตถุประสงค  เพ่ือใชตรวจหา HIV-1 p24 แอนติเจนและแอนติบอดีตอเชื้อ HIV-1, HIV-1 group Oและ HIV-2 
เชิงคุณภาพแบบรวดเร็ว (rapid test) ในเลือดผูปวย 

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
    เปนชุดทดสอบท่ีใชตรวจหาการติดเข้ือ HIV แบบรวดเร็ว (rapid test) 

2. คุณลักษณะเฉพาะ  
2.1 เปนชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อ HIV 1 และ 2  HIV-1 group O และตรวจหา HIV-1 p24   
 Ag แบบรวดเร็ว แบบทดสอบเปนชนิด Lateral flow type บรรจุอยูในแผนอลูมิเนียม ฟอยดหรือซองพลาสติก  
2.2  ใชหลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟฟค (Immunochromatographic technique)    
2.3  มีband internal control ในแตละชุดทดสอบ 
2.4  สามารถตรวจตัวอยางไดโดยตรงจากพลาสมา ซีรั่ม และเลือดครบสวน (Whole Blood)  
2.5  สามารถอานผลภายใน 15-20 นาที ดวยตาเปลา และผลคงทน( Stable) ในเวลา 40 นาที ถึง 1 ชัว่โมง 
2.6  สามารถจัดเก็บไดท่ีอุณหภูมิ 2-30°C 
2.7  น้ํายามีความไว (Sensitivity) ไมนอยกวา 99.85 % และความจําเพาะ (Specificity)ไมนอยกวา 99.6 % 
2.8   ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน มีอายุการใชงานไมต่ํากวา 10 เดือน 
2.9   ผลิตภัณฑไดรับการรับรองจาก FDA หรือ CE MARK 
2.10 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้าํยาใหใหมใหครบตามจํานวน 

หลักเกณฑพิจารณารายการท่ี 16 – 18 ผูย่ืนขอเสนอตองนําชุดตรวจมาใหทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ 

หลักเกณฑในการพิจารณา 
หลักเกณฑประเมินราคาตอประสิทธิภาพ (Price : Performance) 
1. ดานราคา : รอยละ 40 

2. ดานประสิทธิภาพ: รอยละ 60 

ลําดับ เกณฑการใหคะแนน คะแนน
เต็ม 

คะแนนท่ีได น้ําหนัก 

1. ดานราคา 100  40 
2. 

2.1 
2.2 

 
 
 
 

2.3 
 
 

ดานประสิทธิภาพ : ขอเสนอดานเทคนิค 
ผูขายมีคะแนนประเมนิจากการประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ 
ความ sensitivity และ specificity 
-  ผลิตภัณฑมี sensitivity ไมนอยกวา 100 และ specificity ไม
นอยกวารอยละ 99.7 = 30 คะแนน 
-  ผลิตภัณฑมี sensitivity นอยกวา 100 และ specificity นอย
กวารอยละ 99.7 = 10 คะแนน 
การตรวจ HIV-1 p24 Ag  
- สามารถตรวจ HIV-1 p24 Ag ไดถึงระดับ 2 IU/ml = 40 
คะแนน 
- สามารถตรวจ HIV-1 p24 Ag ไดไมถึงระดบั 2 IU/ml = 10 
คะแนน 

100 
(30) 

 
(30) 

 
 
 
 
 

(40) 
 

 60 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 21  Anti-Mycoplasma (25 test/กลอง) 
ความตองการ  น้ํายาตรวจวิเคราะห Anti-Mycoplasma pneumoniae 
วัตถุประสงค  ใชตรวจหา Anti-Mycoplasma pneumoniae Antibody  

1. คุณลักษณะท่ัวไป   
              เปนชุดน้ํายาท่ีใชตรวจหา Anti-Mycoplasma pneumoniae Antibody ใน serum 

2.  คุณลักษณะเฉพาะ 
2.1  เปนหลักการ Gelatin Particle Agglutination และมี Whole virus lysate ท่ีไดมาจากเชื้อ 

Mycoplasma pneumoniae (Mac strain) เปน antigens 
2.2  ในชุดน้ํายาประกอบดวย 

2.2.1 Serum Diluent (Liquid) ใชสําหรับผสม Sensitized particle และ Unsensitized Particle  
2.2.2 Sensitized particle เปน Gelatin ท่ี Coat ดวย Antigenของ Mycoplasma pneumoniae 

(Mac strain) ถูก Inactivateแลว (อยูในสภาพไมติดเชื้อ) 
2.2.3 Unsensitized particle เปน Gelatin 
2.2.4 Positive Control เปน serum ท่ีมี Anti-Mycoplasma pneumoniae Antibody 

   2.3 สามารถตรวจไดท้ัง IgM และ IgG 
   2.4 น้ํายามีความไว (Sensitivity) 96.5% 
   2.5 น้ํายามีความจําเพาะ (Specificity) 98.2% 
   2.6 ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน 
   2.7 ผลิตภัณฑไดรับการรับรองจาก FDA หรือ CE MARK 
     2.8   ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้ํายาใหใหมใหครบตามจาํนวน 

          หลักเกณฑในการพิจารณา (รายการท่ี 21 ) 
         ใชดานราคาอยางเดียว 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



คณะกรรมการกําหนดรายละเอียด 

 
 

 

รายการท่ี 22  BACTERIA ANTIGEN KIT 
ความตองการ  Bacterial Antigen Kit  
วัตถุประสงค  ใชสําหรับการตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพในกลุมท่ีกอใหเกิดโรคเยื่อหุมสมองอักเสบ (Meningitis) 
     1. คุณลักษณะท่ัวไป   

เพ่ือใชในการตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพในกลุมท่ีกอใหเกิดโรคเยื่อหุมสมองอักเสบ (Meningitis) 
     2. คุณลักษณะเฉพาะ   
          2.1 เปนชุดทดสอบสําเร็จรูปสําหรับงานดานภูมิคุมกันวิทยา เพ่ือใชในการตรวจวิเคราะหเชื้อจุลชีพใน 
                กลุมท่ีกอใหเกิดโรคเยื่อหุมสมองอักเสบ (Meningitis) อันไดแก Streptococcus group B,  
                 Haemophilus influenzae type B, Streptococcus pneumoniae, Neisseria  
                 meningitidis groups A, B, C, Y หรือ W135 และ Escherichia coli K1  
          2.2 ใชหลักการ Latex Agglutination ตรวจวิเคราะหแอนติเจนท่ีผลิตออกจากตัวเชื้อจุลชีพอยาง  
                จําเพาะเจาะจง 
          2.3 ใหผลการทดสอบชัดเจนและรวดเร็วภายใน 3 นาที โดยสามารถอานผลการทดสอบ 
                ไดดวยตาเปลา 
          2.4 เปนชุดตรวจ ภายใน 1 ชุดประกอบดวย 

2.4.1 Strep B Test Latex         
                 2.4.2 H.influenzae B Test Latex       
                 2.4.3 S. pneumoniae Test Latex     
                 2.4.4  N.meningitidis ACY W135 Test Latex        
                 2.4.5 N.meningitidis B/E coli k1 Test Latex         
                 2.4.6 Control Latexes        
                 2.4.7 Polyvalent Positive Control       
                 2.4.8 Negative Control 

2.5 ตองเปนสินคาใหมท่ียังไมเคยเปดใชงานมากอน 
2.6 ผลิตภัณฑไดรับการรับรองจาก FDA หรือ CE MARK 
2.7 ในกรณีท่ีมีน้ํายาใกลหมดอายุ ผูขายจะตองเปลี่ยนน้าํยาใหใหมใหครบตามจํานวน 
 

หลักเกณฑในการพิจารณา(รายการท่ี 22) 
ใชดานราคาอยางเดียว 
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