






















รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 
ชุดตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA สําหรับคัดกรองมะเร็งปากปากมดลูกพรอมอุปกรณ 

จํานวน 20,000 ชุด 

 

1. คุณสมบัติทั่วไป 

1.1 เปนชุดน้ํายาสําเร็จรูปที่ใชตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA ชนิดความเสี่ยงสูง อยางนอย 

14 สายพันธุ (High-risk types of Human Papilloma Virus) 

2. คุณลักษณะเฉพาะ 

2.1 เปนชุดน้ํายาตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA ชนิดความเสี่ยงสูง อยางนอย 14 สายพันธุ 

ไดแก 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 และ 68 

2.2 สามารถตรวจหาเชื้อดังกลาวไดจากสิ่งสงตรวจที่เก็บจากบริเวณปากมดลูกและเก็บสิ่งสงตรวจลงใน 

Transport media หรือ Preservative solution ที่สามารถไปเตรียมเซลลบนกระจกสไลด ดวยเครื่อง

อัตโนมัต ิ

2.3 Transport media หรือ Preservative solution ตองมีอุปกรณเก็บสิ่งสงตรวจ (Sampling device) 

3. ชุดน้ํายาสําเร็จรปูและเครื่องอัตโนมัต ิ

3.1 สามารถนํา Transport media หรือ Preservative solution ที่บรรจุสิ่งสงตรวจ เขาเครื่องอัตโนมัติ

ไดทันที หรือกรณีตองถายโอนสิ่งสงตรวจตองกระทําโดยเครื่องอัตโนมัต ิ 

3.2 ขั้นตอนการสกัด DNA จากสิ่งสงตรวจ สามารถใสชุดน้ํายาสําเร็จรูปและสิ่งสงตรวจ จากขอ 3.1 กับ

เครื่องอัตโนมัติพรอมแสดงผลบน Monitor 

3.3 ขั้นตอนการเพ่ิมจํานวน DNA ตองใชชุดน้ํายาสําเร็จรูปและสิ่งสงตรวจ จากขอ 3.2 กับเครื่องอัตโนมัติ

พรอมแสดงผลบน Monitor  

3.4 ขั้นตอนการเตรียมเซลลบนกระจกสไลดตองใชเครื่องอัตโนมัต ิ

3.5 บริษัทตองมาติดตั้งเครื่องอัตโนมัติทุกเครื่องดังกลาวขางตนโดยไมคิดคาใชจายหากเครื่องอัตโนมัติมี

ปญหาขัดของไมสามารถทํางานไดบริษัทตองดําเนินการแกไขไมเกิน 2 วันนับถัดจากวันที่ไดรับแจง 
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4. ชุดน้ํายาไดรับการรับรองคุณภาพความปลอดภัยจากองคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US-FDA)      

ในการนํามาใช หรือไดรับมาตรฐานความปลอดภัยตามขอกําหนดในระเบียบขอบังคับดานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอุตสาหกรรมยุโรป (CE mark)  

5. Transport media หรือ Preservative solution ตองสามารถตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus 

DNA ไดไมนอยกวา 84 วัน และสามารถเก็บรักษาสภาพเซลลไดไมนอยกวา 42 วัน ที่อุณหภูมิหอง 

6. น้ํายาที่เก็บตัวอยางเซลลปากมดลูกที่จะสงมอบตองมีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป นับถัดจากวันที่รับมอบ 

7. สงมอบน้ํายาตามที่สถาบันมะเร็งแหงชาติกําหนด โดยทําสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไมจํากัด

ปริมาณและจํานวนไมจํากัดของแตละงวด 

8. บริษัทตองมาติดตั้งเครื่องพรอมสงชุดน้ํายาตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA ภายใน 15 วัน 

นับถัดจากวันลงนามในสัญญา 

9. น้ํายาที่เก็บตัวอยางเซลลปากมดลูก และเครื่องมือที่ตรวจ HPV DNA ตองมีการใหบริการในโรงพยาบาล

ของรัฐที่อางอิงได พรอมแสดงหลักฐานประกอบการพิจารณา 
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ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ไดรับจัดสรรและรายละเอียดคาใชจาย 

ในการจัดซื้อจัดจางที่มิใชงานกอสราง 

 

 
1.  ชื่อโครงการ จัดซื้อ    ชุดตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA สําหรับตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก 
     พรอมอุปกรณ   จํานวน 20,000 ชุด                                                                                            . 
2.  ภารกิจ                ดานการพัฒนาระบบสุขภาพ                                         สถาบันมะเร็งแหงชาติ  
3. วงเงินงบประมาณที่ไดรับจัดสรร                6,400,000.00                                                     บาท 
4. วันที่กําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง).           24 กุมภาพันธ 2563                                           . 
    เปนเงิน   6,400,000.00    บาท ราคา/หนวย (ถาม)ี                     320.00                  บาท/ชุด 
5. แหลงท่ีมาของราคากลาง (ราคาอางอิง) 
    5.1  บริษัท ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) จํากัด 
    5.2  หางหุนสวนจํากัด ดรัก เทสทติ้ง 
6. รายชื่อเจาหนาที่ผูกําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง) 
    1. นางสาวศุลีพร        แสงกระจาง     นักวิทยาศาสตรการแพทยเชี่ยวชาญ                ประธานกรรมการ 
      ดานวิจัย 
    2. นางจิดาภา            ธรรมศริ ิ     นายแพทยชํานาญการเชี่ยวชาญ                          กรรมการ 
     ดานเวชกรรมสาขาพยาธิวิทยา 
    3  นายปยวัฒน          เลาวหุตานนท   นายแพทยชํานาญการพิเศษ                              กรรมการ 
    ดานเวชกรรมสาขามะเร็งวิทยานรีเวช 
    4. นายศุภกร            พิทักษการกุล    นายแพทยชํานาญการ                                     กรรมการ 
    ดานการพยาบาล 
    5. นางอุษณีย           พรหมประกอบ   นักวิทยาศาสตรชํานาญการพิเศษ                        กรรมการ 
                        ดานบริการทางวิชาการ 
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