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ขอบเขตของงาน (Terms of Reference : TOR) 

ชื่อเรื่อง จัดซื้อน้ํายาตรวจหาปริมาณสารพันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบี จํานวน 960 เทสต 

1. ความเปนมา 

สถาบันมะเร็งแหงชาติ ใหบริการดานสุขภาพแกประชาชนโดยเฉพาะทางดานโรคมะเร็ง ซึ่งเปนสาเหตุ

การเสียชีวิตอันดับตนๆ ในประชากรของประเทศไทย ดังนั้นงานภูมิคุมกันวิทยา กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิกและ

เทคนิคการแพทย สถาบันมะเร็งแหงชาติ เปนหนวยงานที่มีหนาที่ใหบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทยที่ได

มาตรฐาน ไดใหบริการตรวจการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี เพ่ือประโยชนในการเฝาระวังผูปวยกลุมเสี่ยงตอการเกิด

มะเร็งตับ เนื่องจากเปนที่ทราบกันดีวาปจจัยสําคัญที่เปนสาเหตุของมะเร็งตับคือการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี ดังนั้น

ผูที่มีการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังจะมีโอกาสเสี่ยงตอการเปนมะเร็งตับสูงกวาคนปกติ การรักษาผูปวยกลุมนี้

แพทยจะดูประสิทธิภาพของยาจากปริมาณสารพันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบีที่ลดลง การตรวจหาปริมาณสาร

พันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบี จึงทําใหแพทยสามารถติดตามและประเมินการรักษาผูปวยกลุมเสี่ยงนี้ได 

2. วัตถุประสงค 

2.1  เพ่ือวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีในผูปวยของสถาบันมะเร็งแหงชาติ 

2.2 เพ่ือใชในการตรวจติดตามและประเมินผลการรักษาผูปวยไวรัสตับอักเสบบีของสถาบันมะเร็งแหงชาติ 

3. คุณสมบัติผูย่ืนขอเสนอ 

3.1  มีความสามารถตามกฎหมาย 

3.2 ไมเปนบุคคลลมละลาย 

3.3 ไมอยูระหวางเลิกกิจการ 

3.4 ไมเปนบุคคลซึ่งอยูระหวางถูกระงับการยื่นขอเสนอหรือทําสัญญากับหนวยงานของรัฐไวชั่วคราว 

เนื่องจากเปนผูที่ไมผานเกณฑการประเมินผลการปฏิบัติงานของผูประกอบการตามระเบียบที่รัฐมนตรีวาการ

กระทรวงการคลังกําหนดตามที่ประกาศเผยแพรในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง 

3.5 ไมเปนบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไวในบัญชีรายชื่อผูทิ้งงานและไดแจงเวียนชื่อใหเปนผูทิ้งงานของหนวยงาน
ของรัฐในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลท่ีผูทิ้งงานเปนหุนสวนผูจัดการ 
กรรมการผูจัดการ ผูบริหาร ผูมีอํานาจในการดําเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นดวย 

3.6 มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจางและการบริหาร
พัสดุภาครัฐกําหนดไวในราชกิจจานุเบกษา 

3.7 เปนนิติบุคคลผูมอีาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสดังกลาว 
3.8 ไมเปนผูมีผลประโยชนรวมกันกับผูยื่นขอเสนอรายอื่นที่เขายื่นขอเสนอใหแก สถาบันมะเร็งแหงชาติ   

ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส หรือไมเปนผูกระทําการอันเปนการขัดขวางการแขงขันอยางเปนธรรม
ในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสครั้งนี้ 

3.9 ไมเปนผูไดรับเอกสิทธิ์หรือความคุมกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไมยอมขึ้นศาลไทย เวนแตรัฐบาลของผูยื่น
ขอเสนอไดมีคําสั่งใหสละเอกสิทธิ์และความคุมกันเชนวานั้น 
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3.10 ผูยื่นขอเสนอที่ย่ืนขอเสนอในรูปแบบของ "กิจการรวมคา" ตองมีคุณสมบัติดังนี้ 

 กรณีที่ขอตกลงระหวางผูเขารวมคากําหนดใหผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูเขารวมคาหลัก ขอตกลง
ระหวางผูเขารวมคาจะตองมีการกําหนดสัดสวนหนาที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของหรือมูลคาตาม
สัญญาของผูเขารวมคาหลักมากกวาผูเขารวมคารายอื่นทุกราย 
กรณีที่ขอตกลงระหวางผูเขารวมคากําหนดใหผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูเขารวมคาหลัก กิจการรวมคานั้น
ตองใชผลงานของผูเขารวมคาหลักรายเดียวเปนผลงานของกิจการรวมคาที่ยื่นขอเสนอ 
 สําหรับขอตกลงระหวางผูเขารวมคาที่ไมไดกําหนดใหผูเขารวมคารายใดเปนผูเขารวมคาหลัก 
ผูเขารวมคาทุกรายจะตองมคีณุสมบัติครบถวนตามเงื่อนไขที่กําหนดไวในเอกสารเชิญชวน 
 กรณีที่ขอตกลงระหวางผูเขารวมคากําหนดใหมีการมอบหมายผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูยื่น
ขอเสนอ ในนามกิจการรวมคา การย่ืนขอเสนอดังกลาวไมตองมีหนังสือมอบอํานาจ 
 สําหรับขอตกลงระหวางผูเขารวมคาที่ไมไดกําหนดใหผูเขารวมคารายใดเปนผูยื่นขอเสนอ ผูเขารวมคา
ทุกรายจะตองลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอํานาจใหผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูยื่นขอเสนอในนามกิจการรวมคา 

3.11 ผูย่ืนขอเสนอตองลงทะเบียนที่มีขอมูลถูกตองครบถวนในระบบจัดซื้อจัดจางภาครัฐดวยอิเล็กทรอนิกส 
(Electronic Government Procurement : e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 

3.12 ผูยื่นขอเสนอตองมมีูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้ 
(1) กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งไดจดทะเบียนเกินกวา 1 ป ตองมี

มูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหวางสินทรัพยสุทธิหักดวยหนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดง
ฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแลว ซึ่งจะตองแสดงคาเปนบวก 1 ปสุดทายกอนวันยื่นขอเสนอ 

 (2) กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งข้ึนตามกฎหมายไทย ซึ่งยังไมมีการรายงานงบแสดงฐานะ

การเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา ใหพิจารณาการกําหนดมูลคาของทุนจดทะเบียน โดยผูยื่นขอเสนอจะตองมีทุน

จดทะเบียนที่เรียกชําระมูลคาหุนแลว ณ วันที่ยื่นขอเสนอ ไมต่ํากวา 1 ลานบาท 

 (3) สําหรับการจัดซื้อจัดจางครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน 500,000.00 บาทขึ้นไป กรณีผูย่ืนขอเสนอเปน

บุคคลธรรมดา โดยพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไมเกิน 90 วัน กอนวันยื่นขอเสนอ โดยตองมีเงินฝาก

คงเหลือในบัญชีธนาคารเปนมูลคา 1 ใน 4 ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นขอเสนอในแตละครั้ง  

และหากเปนผูชนะการจัดซื้อจัดจางหรือเปนผูไดรับการคัดเลือกจะตองแสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลคา

ดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา 

          (4) กรณีที่ผูย่ืนขอเสนอไมมีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียนหรือมีแตไมเพียงพอที่จะเขายื่น

ขอเสนอ ผูยื่นขอเสนอสามารถขอวงเงนิสินเชื่อ โดยตองมีวงเงินสินเชื่อ 1 ใน 4 ของมูลคางบประมาณของโครงการ

หรือรายการที่ยื่นขอเสนอในแตละครั้ง (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุน

หลักทรัพยท่ีไดรับอนุญาตใหประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชยและประกอบธุรกิจคาประกันตามประกาศของ

ธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหงประเทศไทยแจงเวียนใหทราบโดยพิจารณาจาก

ยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สํานักงานใหญรับรอง หรือที่สํานักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับมอบอํานาจจาก

สํานักงานใหญ) ซึ่งออกใหแกผูย่ืนขอเสนอ นับถึงวันยื่นขอเสนอไมเกิน 90 วัน) 
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      (5) กรณีตาม (1) - (4) ยกเวนสําหรับกรณีดังตอไปนี้ 

            (5.1) กรณีที่ผูยื่นขอเสนอเปนหนวยงานของรัฐ 

                (5.2) นิติบุคคลท่ีจัดตั้งข้ึนตามกฎหมายไทยที่อยูระหวางการฟนฟูกิจการตามพระราชบัญญัติ

ลมละลาย (ฉบับที่ 10) พ.ศ. 2561 

 (๖) กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งข้ึนตามกฎหมายของตางประเทศซึ่งไดจดทะเบียนเกินกวา 

๑ ป ตองมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหวางสินทรัพยสุทธิหักดวยหนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะ

การเงินที่มีการตรวจรับรองแลว ซึ่งจะตองแสดงคาเปนบวก ๑ ปสุดทายกอนวันยื่นขอเสนอ 

                (๗) กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งข้ึนตามกฎหมายของตางประเทศซึ่งยังไมมีการรายงานงบ

แสดงฐานะการเงินใหพิจารณาการกําหนดมูลคาของทุนจดทะเบียน โดยผูยื่นขอเสนอจะตองมีทุนจดทะเบียนที่

เรียกชําระมูลคาหุนแลว ณ วันที่ยื่นขอเสนอ ไมต่ํากวา 1 ลานบาท 

                (๘) สําหรับการจัดซื้อจัดจางครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทขึ้นไป กรณีผูย่ืนขอเสนอเปน

บุคคลธรรมดาที่มิไดถือสัญชาติไทย จะตองยื่นหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไมเกิน ๙๐ วัน กอนวันยื่นขอเสนอ โดย

ตองมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเปนมูลคา ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ย่ืน

ขอเสนอในแตละครั้ง และหากเปนผูชนะการจัดซื้อจัดจางหรือเปนผูไดรับการคัดเลือกจะตองแสดงหนังสือรับรอง

บัญชีเงินฝากที่มีมูลคาดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา 

                  (๙) กรณีที่ผูยื่นขอเสนอไมมีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียนหรือมีแตไมเพียงพอ ที่จะเขา

ยื่นขอเสนอ ผูยื่นขอเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยตองมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของ

โครงการหรือรายการที่ยื่นขอเสนอในแตละครั้ง ทั้งนี้ จะเปนสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศหรือบริษัทเงินทุนหรือ

บริษัทเงินทุนหลักทรัพยท่ีไดรับอนุญาตใหประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชยและประกอบธุรกิจคาประกันตาม

ประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหงประเทศไทยแจงเวียนใหทราบ หรือ 

เปนสินเชื่อที่ธนาคารตางประเทศหรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพยที่ไดรับอนุญาตใหประกอบกิจการ

เงินทุนเพ่ือการพาณิชยและประกอบธุรกิจค้ําประกันตามประกาศของธนาคารกลางตางประเทศนั้น ตามรายชื่อ 

บริษัทเงินทุนที่ธนาคารกลางตางประเทศนั้นแจงเวียนใหทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวม ของวงเงินสินเชื่อที่

สํานักงานใหญรับรอง หรือที่สํานักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับมอบอํานาจจากสํานักงานใหญ) ซึ่งออกใหแกผูย่ืน

ขอเสนอ นับถึงวันยื่นขอเสนอไมเกิน ๙๐ วัน) 
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4. รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 
    คุณลักษณะเฉพาะน้ํายาตรวจปริมาณสารพันธุกรรมไวรัสตับอักเสบบี 

4.1. เปนน้ํายาสําหรับตรวจหาปริมาณสารพันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบี (HBV DNA) ในตัวอยางสงตรวจที่
เปนซีรั่มหรือ พลาสมา 

4.2 ใชหลักการการเพ่ิมปริมาณสารพันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบี (HBV DNA) ที่สกัดไดจากสิ่งสงตรวจโดย
วิธี PCR แบบ Real time 

4.3 ตรวจสอบหาปริมาณของ HBV DNA โดยใชตัวจับที่ติดฉลากดวยสารเรืองแสง Fluorescent และทําการ
ตรวจวัดความเขมของสัญญาณโดยเครื่อง Real Time PCR 

4.4 เปนชุดน้ํายาสําเร็จรูปพรอมสําหรับใชงานโดยไมตองมีการเตรียมหรือผสม (Ready to use) เพ่ือปองกัน 
Human Error และสามารถตรวจหาปริมาณไวรัสตับอักเสบบี (HBV DNA) ไดตั้งแต 20-170,000,000 
IU/mL หรือกวางกวา 

4.5 ในชุดน้ํายาประกอบไปดวยน้ํายาดังตอไปนี้ คือ  
4.5.1 ชุดน้ํายาสําหรับสกัด HBV DNA จากสิ่งสงตรวจดวยเครื่องสกัดแบบอัตโนมตัิ 

     4.5.2 ชุดน้ํายาสําหรับเพ่ิมปริมาณและตรวจวัดหาปริมาณสารพันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบี   
    (HBV DNA)  
     4.5.3 น้ํายาควบคุมคุณภาพการทดสอบผลลบ (negative control) และผลบวกอยางนอย 2 ระดับ  
    (low and high positive control) 
   4.5.4 ชุดน้ํายาตองมีสารที่ใชปองกันการเกิดการปนเปอนและตองเปนสวนประกอบของน้ํายาโดยไม

ตองมีการจัดหาเพ่ิมเติม  เพ่ือปองกันปญหาเรื่องการปนเปอนระหวางการทดสอบ 

5. กําหนดสงมอบพัสดุ 
กําหนดสงมอบภายใน 365 วัน นับถัดจากวันที่ลงนามในสัญญา  
การสงมอบจะตองสงมอบตามความตองการของสถาบันฯ โดยจะออกใบสั่งซื้อใหผูขายสงมอบภายใน 15 วัน   
นับถัดจากวันที่รับใบสั่งซื้อ 

6. หลักเกณฑการพิจารณาขอเสนอ    
      ใชเกณฑราคา  

7. วงเงินงบประมาณ/วงเงินท่ีไดรับจัดสรร  
ตามแผนเงินบํารุง ป 2568 ในวงเงิน 1,374,720.00 บาท (หนึ่งลานสามแสนเจ็ดหมื่นสี่พันเจ็ดรอยย่ีสิบ

บาทถวน)  

8. งวดงานและการจายเงิน 
การสงมอบจํานน 4 งวด หรือตามความตองการของสถาบันมะเรงแหงชาติโดยจะออกใบสั่งซื้อใหผูขายสงมอบ

ภายใน 15 วัน หลังจากไดรับใบสั่งซื้อ 

9. อัตราคาปรับ 
คาปรับคิดในอัตรารอยละ 0.20 ของราคาคาสิ่งของที่ยังไมไดรับมอบตอวัน 
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10. รับประกนัความชํารุดบกพรอง  

         รับประกันความชํารุดบกพรองไมนอยกวา 6 เดือนนับถัดจากวันที่สงมอบของในแตละงวด และ
รับประกันคณุภาพการใชงานตามระยะเวลาวันหมดอายุของน้ํายา หากน้ํายามีปญหาหรือเสื่อมสภาพที่เกิดจากการ
ขนสงหรือการผลิต บริษัทผูขายจะตองรับเปลี่ยนหรือทดแทนสินคาใหมโดยไมมีเงื่อนไขภายใน 15 วันนับถัดจาก
วันท่ีรับแจง 

11. เงื่อนไขเฉพาะ 
11.1 ผูยื่นขอเสนอตองเปนผูผลิตหรือเปนตัวแทนจําหนายโดยตรงจากผูผลิต โดยแสดงหลักฐานการ

แตงตั้งการเปนตัวแทนจําหนายประกอบการพิจารณา 
11.2 ผูยื่นขอเสนอตองยื่นเอกสารรับรองน้ํายาจากสถาบันที่สากลรับรอง และน้ํายาตองไดรับมาตรฐาน 

CE-IVD และใบอนุญาตใหนําเขามาจําหนายในประเทศไทยจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข 

11.3 น้ํายาที่สงมอบตองมีอายุใชงานไมนอยกวา 90 วัน นับถัดจากวันรับมอบของแตละงวด รวมทั้งมีบรรจุภัณฑ
และการนําสงในอุณหภูมิที่ไมมีผลกระทบตอคุณภาพของน้ํายา ตลอดจนมีวัสดุอ่ืนที่จําเปนในการ
ตรวจวิเคราะห ไดแกวัสดุควบคุมคุณภาพ (quality control material) จัดสงใหเพียงพอตลอดอายุ
สัญญา โดยไมคดิคาใชจายเพิ่มจากราคาที่เสนอขายน้ํายา 

11.4 ผูขายตองทําการเปลี่ยนน้ํายาใหในกรณีท่ีสถาบันฯ ไมสามารถใชน้ํายาไดทันวันหมดอายุหรือ       
มีเหตุผลความจําเปนตามที่สถาบันฯ เห็นสมควรภายใน 15 วัน นับถัดจากวันที่ไดรับแจง 

11.5 ผูขายตองรับผิดชอบในกรณีที่น้ํายาตรวจวิเคราะหและสวนประกอบเกิดการเสื่อมสภาพกอน

หมดอายุการใชงานปกติ 

11.6 ผูขายตองจัดหาเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติและอุปกรณทั้งหมดที่ใชกับน้ํายาตรวจวิเคราะห       
        ตลอดจนระบบสนับสนุนในการตรวจวิเคราะห เชน ระบบไฟฟาสํารอง (UPS)  



แบบ บก.06 

ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ไดรบัจัดสรรและรายละเอียดคาใชจาย 

การจัดซื้อจัดจางที่มิใชงานกอสราง 
 

 

1. ชื่อโครงการ     น้าํยาตรวจหาปริมาณสารพันธุกรรมของไวรัสตับอักเสบบี จํานวน  960 เทสต 
2. หนวยงาน กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิกและเทคนิคการแพทย   .สวนราชการ   สถาบันมะเร็งแหงชาติ     . 
3. วงเงนิงบประมาณที่ไดรบัจัดสรร                         1,374,720.00 บาท                             .  
4. วันที่กําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง) ณ วันท่ี.          27 มกราคม 2568                               . 
     เปนเงนิ      1,374,720.00              บาท  ราคา/หนวย (ถามี)          1,432.00             บาท    
5. แหลงท่ีมาของราคากลาง (ราคาอางอิง) โดยใชราคาตํ่าสดุ 
    5.1 บริษัท ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) จํากัด     
    5.2 บรษิัท ไนน โกลเดนท กรุป จํากัด            
    5.3 บริษัท หางหุนสวนจํากัดเม็งรายเมดิคัลแล็บ  
6. รายชื่อเจาหนาที่ผูกําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง) 
   6.1 นายอนุพงษ      ไชยมูล     นักเทคนิคการแพทยชาํนาญการพิเศษ              ประธานกรรมการ 

                              ดานบริการทางวชิาการ 
    6.2 นางสาววิชุดา  ไตรรัตนอภิชาต    นักเทคนิคการแพทยชํานาญการ                กรรมการ 

        ดานบริการทางวิชาการ 

   6.3 นางสาววิจิตร   เรอืงเลิศบุญ    นักเทคนิคการแพทยชํานาญการ                กรรมการ 
                 ดานบริการทางวิชาการ      
 
.  
 
 

  
   

         (ลงชื่อ) .........................................................................ประธานกรรมการ 
                                             (นายอนุพงษ      ไชยมูล) 
 
 
 (ลงชื่อ) .......................................................กรรมการ           (ลงชื่อ) .....................................................กรรมการ 
             (นางสาววิชุดา  ไตรรตันอภิชาต)                                  (นางสาววิจิตร   เรืองเลิศบุญ) 
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