






















ตารางแสดงวงเงินงบประมาณท่ีได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 
ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง 

 
 
1. ชื่อโครงการ จัดซื้อ  ชุดน้้ายาตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Viraus DNA ส้าหรับตรวจคัดกรอง          
    มะเร็งปากมดลูกพร้อมอุปกรณ์ จ้านวน 10,000 ชุด                                                    .                                                              
2. งาน        -           กลุ่มงาน       พัฒนานโยบายและยทุธศาสตร์การแพทย์        สถาบันมะเร็งแห่งชาติ  
3. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                           2,800,000.00                                     บาท 
4. วันที่ก้าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)            16 มิถุนายน 2565                                            ..                                                                                               
    เป็นเงิน                             2,800,000.00                                                               บาท  
    ราคา/หน่วย (ถ้ามี)                  280                      บาท/ชุด  
5. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    5.1 บริษัท ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) จ้ากัด 
    5.2 บริษัท แอสโซซิเอท เมดดิคอล ซายน์ จ้ากัด 
6. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก้าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    6.1 นางสาวศุลีพร       แสงกระจ่าง       รองผู้อ้านวยการดา้นพัฒนาระบบสุขภาพ      ประธานกรรมการ     
    6.2 นางอารีย์          ประสิทธิพยงค์     นักเทคนิคการแพทย์เชี่ยวชาญ                             กรรมการ 

    ด้านบริการทางวิชาการ 
    6.3 นางอุษณีย์          พรหมประกอบ      นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช้านาญการพิเศษ           กรรมการ 
     

     ด้านบริการทางวิชาการ 
 
  
 

                                 (ลงชื่อ)...............................................................ประธานกรรมการ 

                                            (   นางสาวศุลีพร       แสงกระจ่าง   ) 

                                 (ลงชื่อ)...............................................................กรรมการ 
                                           (   นางอารีย์          ประสิทธิพยงค)์ 

                                 (ลงชื่อ)..............................................................กรรมการ 
                                            (  นางอุษณีย์          พรหมประกอบ  ) 
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รายละเอยีดคุณลักษณะเฉพาะ 
ชุดตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA สําหรับคัดกรองมะเร็งปากมดลูกพรอมอุปกรณ 

1. คุณสมบัติทั่วไป 

1.1 เปนชุดน้ํายาสําเรจ็รูปที่ใชตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus DNA ชนิดความเสี่ยงสูงอยางนอย 

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

2. คุณลักษณะเฉพาะ 

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

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

และ other high risk types  

2.2. คุณสมบัติของอุปกรณการเก็บตัวอยางโดยบุคลากรทางการแพทย 

2.2.1. Transport media หรือ Preservative solution ตองมีอุปกรณเก็บสิ่งสงตรวจ (Sampling 

device) 

2.2.2. สามารถตรวจหาเชื้อดังกลาวไดจากสิ่งสงตรวจที่เก็บจากบริเวณปากมดลูก และเก็บสิ่งสง

ตรวจลงใน Transport media หรือ Preservative solution ที่สามารถไปเตรียมเซลลบน

กระจกสไลด ดวยเครื่องอัตโนมัติ 

2.2.3. 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 ท่ีอุณหภูมิหอง 

2.3. คุณสมบัติของอุปกรณการเก็บตัวอยางโดยประชาชน 

2.3.1. ไมปายสิ่งสงตรวจขนาดเล็กคลายไมปนหู (cotton bud) ความยาวจากกอนสําลีถึงบริเวณขีด 

ไมนอยกวา 7 ซม. และความยาวจากบริเวณขีดถึงปลายกานมีความยาวไมนอยกวา 7 ซม. 

2.3.2. หลอดน้ํายารักษาสิ่งสงตรวจ โดยสามารถรักษาสิ่งสงตรวจใหคงสภาพไดนานไมนอยกวา 60 วัน 

ที่อุณหภูมิหอง 

3. ชุดน้ํายาสําเร็จรูปและเครื่องอตัโนมัติ 

3.1. ขั้นตอนการเตรียมสิ่งสงตรวจจาก Transport media หรือ Preservative solution สามารถเขา

เคร่ืองอัตโนมัติไดทันทีหรือมีการถายโอนสิ่งสงตรวจดังกลาวโดยเคร่ืองอัตโนมัติ 

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

กับเครื่องอัตโนมัติพรอมแสดงผลบน Monitor 
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3.3. ขั้นตอนการเพ่ิมจํานวน DNA ตองใชชุดน้ํายาสําเร็จรูปและสิ่งสงตรวจ จากขอ 3.2. กับเครื่อง

อัตโนมัติพรอมแสดงผลบน Monitor 

3.4. ชุดน้ํายาสําเร็จรูปเปนแบบพรอมใชงาน (ready to use) โดยไมตองทําการเตรียมหรือผสมกอนใชงาน  

3.5. เคร่ืองตรวจวิเคราะหเปนระบบ Fully Automate (Automated Real Time PCR) ตั้งแตข้ันตอน

การสกัด DNA และการเพ่ิมปริมาณสารพันธุกรรมของสิ่งสงตรวจ  

3.6. ขั้นตอนการเตรียมเซลลบนกระจกสไลดตองใชเครื่องอัตโนมัติ 

3.7. สามารถตรวจวิเคราะหตัวอยางไดไมนอยกวา 94 ตัวอยางตอรอบการตรวจ  

3.8. น้ํายาชุดตรวจมีชุดควบคุมคณุภาพ (Internal Control) 

3.9. บริษัทตองจัดหาเคร่ืองอัตโนมัติพรอมติดตั้งทุกเครื่องดังกลาวขางตนโดยไมคิดคาใชจาย หากเครื่อง

อัตโนมัติมีปญหาขัดของไมสามารถทํางานได บริษัทตองดําเนินการแกไขไมเกิน 2 วัน นับจากวันที่

ไดรับแจง  

4. เงื่อนไขเฉพาะ 

4.1. การสงมอบอุปกรณการเก็บตัวอยางในแตละครั้ง จะประกอบดวยอุปกรณการเก็บตัวอยาง 2 แบบ  

คือ อุปกรณการเก็บตัวอยางโดยประชาชน (การเก็บตัวอยางดวยตนเอง) และอุปกรณการเก็บ

ตัวอยางโดยบุคลากรทางการแพทย (ในสัดสวนรอยละ 80 และ รอยละ 20 ของจํานวนอุปกรณการ

เก็บตัวอยาง ตามลําดับ) 

4.2. ชุดน้ํายาในการตรวจ HPV DNA และ Transport media หรือ Preservative solution ไดรับการ

รับรองคุณภาพความปลอดภัยจากองคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (US-FDA) ในการนํามาใช หรือ 

ไดรับมาตรฐานความปลอดภัยตามขอกําหนดในระเบียบขอบังคับดานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

ยุโรป (CE mark)  

4.3. คูมือการใชงานมีทั้งแบบภาษาไทยและภาษาอังกฤษ โดยมีภาพประกอบข้ันตอนการใชอุปกรณท่ีเขาใจงาย 

4.4. น้ํายาตรวจวิเคราะหทุกรายการเปนผลิตภัณฑเดียวกันกับเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติหรือแมวา

เปนชุดน้ํายาตางผลิตภัณฑกันกับเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ ทั้ง 2 กรณีจะตองมีเอกสารการทํา 

Method Validation จากบรษิัทผูผลิตน้ํายารบัรอง 

4.5. น้ํายาท่ีสงมอบตองมีอายุการใชงานไมนอยกวา 1 ป นับถัดจากวันที่รับมอบ หากน้ํายามีการเสื่อมสภาพ

หรือมีอายุการใชงานไมถึง 1 ป ผูขายตองนําน้ํายามาเปลี่ยนใหใหมโดยไมคิดมูลคา 

4.6. สงมอบน้ํายาตามที่สถาบันมะเร็งแหงชาติกําหนด โดยทําสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไมจํากัด

ปริมาณ และสงมอบเปนงวดตามที่สถาบันฯ ตองการ โดยออกใบสั่งซื้อใหสงภายใน 15 วัน นับถัด

จากวันที่รับใบสั่งซื้อ 
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4.7. บริษัทตองมาติดตั้งเคร่ืองพรอมสงชุดนํ้ายาตรวจหาเชื้อ Human Papilloma Virus ภายใน 7 วัน นับถัดจาก

วันที่ลงนามในสญัญา 

4.8. น้ํายาที่เก็บตัวอยางเซลลปากมดลูก และเคร่ืองมือที่ตรวจ HPV DNA ตองมีการใหบริการใน

โรงพยาบาลของรัฐ อยางนอย 3 แหง พรอมแนบสําเนาสัญญาที่ตรวจรับเรียบรอย เพ่ือประกอบการ

พิจารณา 
4.9. บริษัทฯ ตองจัดอบรมการใชงานเคร่ืองตรวจวิเคราะห แกผูปฏิบัติงานและอบรมการแกไขปญหาการ

ใชงานเบื้องตนแกนักเทคนิคการแพทยผูรบัผิดชอบอยางนอยปละ 1 ครั้ง 
4.10. บรษิัทฯ เปนผูดูแลรับผิดชอบในการตรวจสภาพและบํารุงรักษาเคร่ืองตามมาตรฐาน ใหเครื่อง

สามารถทํางานไดอยางมีประสิทธิภาพ โดยมีการจัดทําตารางเวลาบํารงุรักษาตลอดอายุสัญญา 

และดําเนินตามอยางเครงครดั 
4.11. บรษิัทฯ ตองดาํเนินการเชื่อมตอเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ กับโปรแกรมระบบบริหารงานทาง

หองปฏิบัติการ (Laboratory Information System: LIS) ที่โรงพยาบาลใชงานอยู ใหสามารถ

รับสงขอมูล ผลการตรวจวิเคราะหไดอยางถูกตอง 

4.12. บริษัทฯ ตองควบคมุคุณภาพโดยองคกรภายนอก ตามรายการตรวจวิเคราะห โดยระบบ Quality 

Control for Molecular Diagnostics (QCMD) ของสถาบันมะเร็งแหงชาติ อยางนอยปละ 2 ครั้ง 
4.13. บริษัทฯ เปนผูรับผิดชอบคาใชจาย ตามขอ 3.9 และ 4.8. ถึงขอ 4.12. ทั้งจากการใหบริการของ

บรษิัทฯ หรือผูใหบริการรายอื่นในการแกไขปญหา 
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