






















แบบ บก.๐๖ 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณท่ีไดรับจัดสรรและรายละเอียดคาใชจาย 

การจัดซ้ือจัดจางท่ีมิใชงานกอสราง 
 
1. ชื่อโครงการ ซ้ือชุดน้ำยาตรวจวิเคราะหสารพันธุกรรมของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 จำนวน 3,936 test  

โดยวิธีเฉพาะเจาะจง                                                                                                          
2. หนวยงาน กลุมงาน/ฝาย กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิกและเทคนิคการแพทย                                                                                                                                                                                                                                                                                           

สวนราชการ สถาบันมะเร็งแหงชาติ                                                                                                                                                                     
3. วงเงินงบประมาณท่ีไดรับจัดสรร                      3,345,600.00                                  บาท 
4. วันท่ีกำหนดราคากลาง (ราคาอางอิง)     2 พฤศจิกายน 2564                                                                                                                                  
    เปนเงิน            3,345,600.00           บาท ราคา/หนวย (ถามี)          850.00            บาท 
5. แหลงท่ีมาของราคากลาง (ราคาอางอิง) 
     5.1   บริษัท เฮาสเซน เบอรนสไตน จำกัด                                                                                                     
     5.2   บริษัท ไลฟ ไซเอนซ เอพี จำกัด                                                                
     5.3                                                                                                               
6. รายชื่อเจาหนาท่ีผูกำหนดราคากลาง (ราคาอางอิง) 
     6.1  นายอนุพงษ             ไชยมูล            ตำแหนง นักเทคนิคการแพทยชำนาญการพิเศษ 
                                                                       ดานบริการทางวิชาการ                                                            
     6.2  นางวิจิตร                เรืองเลิศบุญ     ตำแหนง นักเทคนิคการแพทยชำนาญการ      
                                                                       ดานบริการทางวิชาการ                                              
     6.3  นางสาววิมล            ภิมุข              ตำแหนง  นักเทคนิคการแพทยปฏิบัติการ                                                                                                                    
 

 

 

(ลงชื่อ)                   ประธานกรรมการ 

 (        นายอนุพงษ        ไชยมูล       ) 

  (ลงชื่อ)    กรรมการ 

 (        นางวจิิตร           เรอืงเลิศบุญ     ) 

     (ลงชื่อ)    กรรมการ 

     (         นางสาววิมล      ภิมุข        ) 
 
 
 
 
 



รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของชุดน้้ายาตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 
ด้วยวิธี Real-time RT-PCR 

 
1. เป็นชุดน้้ายาส้าเร็จรูปส้าหรับตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 ในสิ่งส่งตรวจจากระบบ

ทางเดินหายใจของผู้ป่วยที่มีอาการสงสัยโรค COVID-19 
2. ใช้ตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 โดยตรวจหายีนได้อย่างน้อย 2 ยีน ที่จ้าเพาะต่อเชื้อ 

โดยใช้หลักการเพ่ิมปริมาณ RNA เป้าหมายที่จ้าเพาะเจาะจงด้วยเทคนิค Real-time reverse 
transcription PCR ในขั้นตอนเดียวและหลอดเดียวกัน โดยอาศัยตัวติดตาม (Probe) ที่ติดสารเรืองแสง
เป็นตัววัดปริมาณสารพันธุกรรมที่ได้จากปฏิกิริยาที่จ้าเพาะต่อเชื้อ SARS-CoV-2 

3. สามารถตรวจเชื้อ SARS-CoV-2 ในตัวอย่างเมื่อมีปริมาณเชื้อต่้าสุดน้อยกว่าหรือเท่ากับ 20 Copies 
ต่อ Reaction หรือ E gene น้อยกว่าหรือเท่ากับ 0.025 PFU/ml หรือ S gene น้อยกว่าหรือเท่ากับ 
0.014 PFU/ml  

4. ใช้ primers และ Fluorescent-labelled Probe ที่จ้าเพาะต่อ Conserved Region ของ ORF1ab 
และ N genes หรือ E gene และ S gene ส้าหรับเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

5. มีโปรแกรมส้าเร็จรูปส้าหรับแปลผลการทดสอบ และรายงานผลแบบเชิงคุณภาพ 
6. ไม่มี Cross reaction กับไวรัสในระบบทางเดินหายใจอื่น  ๆ ได้แก่ Influenza A, Influenza B, RSV, 

Human metapneumovirus, Human rhinovirus, Human Adenovirus, Human 
parainfluenza 1-4, Human coronavirus 229E, Human coronavirus OC43, Human 
coronavirus NL63 และ MERS Coronavirus 

7. เป็นชุดน้้ายาส้าเร็จรูปส้าหรับตรวจหาเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 สามารถใช้กับเครื่องเพ่ิมปริมาณ
สาร พันธุกรรมในสภาพจริง ( Real Time PCR) ได้หลายผลิตภัณฑ์ เช่น Applied Biosystems 7500 
Fast Real-Time PCR System, Applied Biosystems StepOne™ Real-Time PCR System, 
Bio-Rad CFX96™ Real-Time PCR Detection System, Bio-Rad CFX96™ Deep Well Real-
Time PCR Detection System, Rotor-Gene® Q (Qiagen), Roche Molecular Diagnostics 
Cobas z480 Analyzer  
 
 
 

 
                                                 ลงชื่อ............................................................ประธานกรรมการ  
                                                             (  นายอนุพงษ์       ไชยมูล    ) 
 

   ลงชื่อ.......................................................กรรมการ      ลงชื่อ...............................................กรรมการ                        
              (  นางวิจิตร  เรืองเลิศบุญ  )                         (     นางสาววิมล  ภิมุข    ) 
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8. ชุดน้้ายาตรวจวิเคราะห์ ประกอบด้วย 

8.1 ชุดน้้ายาส้าเร็จรูป ประกอบด้วย master mix หรือ primers, probes และ internal control 
8.2 ชุดควบคุมผลบวก SARS-CoV-2 (Positive Control) และชุดควบคุมผลลบ (Negative Control) 

9. มี internal control ภายในหลุมทุกหลุมเพ่ือใช้ติดตามว่าเทคนิคการตรวจวิเคราะห์ถูกต้อง 
10. ขนาดบรรจุไม่น้อยกว่า 96 test ต่อกล่อง 
11. มีเอกสารก้ากับชุดน้้ายาระบุข้อบ่งใช้ รายละเอียดส่วนประกอบ วิธีการเก็บรักษา และข้อก้าหนดอ่ืน ๆ 
12. ชุดน้้ายาได้รับการรับรองมาตรฐานให้ใช้กับการตรวจวินิจฉัยทางการแพทย์ CE Marked, IVD หรือ 

CFDA และ ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
13. มีเอกสารรับรองการเป็นตัวแทนจ้าหน่ายจากบริษัทผู้ผลิต 
14. มีเอกสารรับรองคุณภาพการผลิต ISO13485 หรือเทียบเท่า 

เงื่อนไขเฉพาะ 

1. น้้ายาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้งานไม่น้อยกว่า 6 เดือน นับตั้งแต่วันส่งมอบของแต่ละงวด หากน้้ายามีการ
เสื่อมสภาพหรือมีอายุการใช้งานไม่ถึง 6 เดือน บริษัทต้องน้าน้้ายามาเปลี่ยนให้ใหม่โดยไม่คิดมูลค่า     
มีบรรจุภัณฑ์และการน้าส่งในอุณหภูมิที่ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของน้้ายา ตลอดจนมีวัสดุอื่นที่
จ้าเป็นในการตรวจวิเคราะห์  ได้แก่ ชุดควบคุมผลบวก และ ชุดควบคุมผลลบ โดยไม่คิดค่าใช้จ่ายเพิ่ม
จากราคาท่ีเสนอขายน้้ายาตลอดการใช้งาน 

2. รับประกันคุณภาพการใช้งานตามระยะเวลาวันหมดอายุของน้้ายา และ ผู้ขายต้องรับผิดชอบในกรณี    
ที่น้้ายาตรวจวิเคราะห์และส่วนประกอบเกิดการเสื่อมสภาพก่อนหมดอายุการใช้งานปกติโดยไม่คิดมูลค่า 

3. มีเอกสารรับรองผลิตภัณฑ์จากสถาบันที่สากลรับรอง และน้้ายาทุกชนิดจะต้องมีใบอนุญาตให้น้าเข้ามา  
จ้าหน่ายในประเทศไทยจากส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

4. การส่งมอบ จะต้องส่งมอบตามความต้องการของสถาบันฯ โดยจะออกใบสั่งซื้อให้ผู้ขายส่งมอบภายใน 
15 วันท้าการหลังจากได้รับใบสั่งซื้อ 

5. หากน้้ายามีปัญหาหรือเสื่อมสภาพที่เกิดจากการขนส่งหรือการผลิต  บริษัทผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนหรือ
ทดแทนสินค้าใหม่โดยไม่มีเงื่อนไขภายใน 7 วัน 

6. ผู้ขายต้องท้าการเปลี่ยนน้้ายาให้ในกรณีท่ีสถาบันฯ ไม่สามารถใช้น้้ายาได้ทันวันหมดอายุหรือมีเหตุผล
ความจ้าเป็นตามที่สถาบันฯ เห็นสมควร 

 
                                                 ลงชื่อ........................................................ประธานกรรมการ  

                                                           (   นายอนุพงษ์    ไชยมูล  ) 
 
                ลงชื่อ.......................................................กรรมการ    ลงชื่อ....................................................กรรมการ   
                     ( นางวิจิตร  เรืองเลิศบุญ )                     (  นางสาววิมล     ภิมุข     )  
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7. ผู้ขายต้องจัดหาเครื่องสกัดสารพันธุกรรม เครื่องอ่านปฏิกิริยาอัตโนมัติที่ใช้กับชุดน้้ายา และเครื่องมือ
ประกอบอื่น ๆ ทั้งหมดที่จ้าเป็นในขบวนการตรวจวิเคราะห์ทุกข้ันตอน อย่างน้อย 1 ชุด ได้แก่           
ตู้ชีวนิรภัยระดับ 2 (BSC class II), ตู้ PCR carbinet, เครื่องปั่นเหวี่ยง, Micropipettes ฯลฯ และ
ติดตั้งพร้อมใช้งานให้กับสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ภายใน 7 วันนับจากวันท้าสัญญา พร้อมทั้งรับผิดชอบ
ค่าใช้จ่ายในการบ้ารุงรักษาตลอดการใช้งาน และจัดให้มีการฝึกอบรมการใช้งานเครื่องตรวจวิเคราะห์
จนผู้ใช้สามารถใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

8. ผู้ขายต้องจัดหาอุปกรณ์ประกอบอื่น ๆ ได้แก่ น้้ายาสกัด, filter tip, PCR tube ฯลฯ ให้เพียงพอ
ส้าหรับการใช้น้้ายาตรวจวิเคราะห์ โดยไม่คิดค่าใช้จ่าย 

9. หากผู้ขายท้าผิดสัญญาข้อใดข้อหนึ่ง สถาบันมะเร็งแห่งชาติมีสิทธิ์บอกเลิกสัญญาและคิดค่าปรับ 
ค่าใช้จ่าย ค่าเสียหายที่เกิดขึ้น (ถ้ามี) โดยผู้ขายไม่สามารถเรียกร้องใด ๆ ทั้งสิ้น  

 

 

คณะกรรมการก าหนดรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

 

 (ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                               
       (  นายอนุพงษ์   ไชยมูล  ) 

 

(ลงชื่อ)............................................................กรรมการ       (ลงชื่อ)....................................................กรรมการ  
   ( นางวิจิตร  เรืองเลิศบุญ   )                                    (   นางสาววิมล     ภิมุข   ) 
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