
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะการน ้ายาและวัสดุวิทยาศาสตร์ งาน Molecular TB จ านวน 4 รายการ 
 

1. รายการที่ 1 ชุดตรวจวินิจฉัยวัณ MTB/NTM TB เทคนิค Real time PCR  
1.1 คุณลักษณะเฉพาะ 
       1.1.1 เป็นชุดน ้ำยำที่ใช้ส ำหรับตรวจแยกเชื้อ Mycobacterium tuberculosis (MTB) และ  

Non-tuberculous mycobacteria (NTM) ด้วยวิธี Real-time PCR 
       1.1.2 เป็นชุดน ้ำยำที่ใช้ตรวจเชิงคุณภำพ (Qualitative in vitro test) 
       1.1.3 ชุดน ้ำยำใช้หลักกำรตรวจหำ Target Nucleic Acid ที่จ ำเพำะต่อเชื้อ Mycobacterium 

tuberculosis (MTB) และ Non-tuberculosis mycobacteria (NTM) ด้วยหลักกำรเทคโนโลยี  
Dual Priming Oligonucleotide (DPOTM)   

       1.1.4 ตัวอย่ำงสิ่งส่งตรวจที่สำมำรถใช้ได้ คือ เสมหะ (Sputum), น ้ำล้ำงปอด  
(Bronchial washing), ชิ้นเนื้อสด (Fresh tissue), เชื้อที่เลี้ยงในอำหำรเหลว (Liquid culture (MGIT))  
และเชื้อท่ีเลี้ยงในอำหำรแข็ง (Solid culture (Ogawa)) 

       1.1.5 สำมำรถตรวจหำเชื้อ Mycobacterium tuberculosis (MTB), Non-tuberculosis 
mycobacteria (NTM) และ Internal Control ได้พร้อมกันในครั้งเดียว (Multiplex Real-time PCR) 

       1.1.6 ชุดน ้ำยำมีสำรที่สำมำรถป้องกันกำรเกิด cross-contamination ชนิด UDG 
       1.1.7 ชุดน ้ำยำสำมำรถอ่ำนผลโดยใช้โปรแกรม Seegene Viewer ซึ่งเป็นโปรแกรมแปลผล 

แบบอัตโนมัติ (Auto interpretation) ได้ และสำมำรถเลือกรูปแบบกำรรำยงำนผลเป็นแบบหลุมเดี่ยว 
และแบบกลุ่มได้ 

       1.1.8 ชุดน ้ำยำได้รับกำรรับรองมำตรฐำนให้ใช้กับงำนตรวจวินิจฉัยทำงกำรแพทย์ (CE Mark-IVD) 
       1.1.9 ผู้ขำยจะต้องได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นตัวแทนจ ำหน่ำยจำกผู้ผลิตหรือตัวแทนจ ำหน่ำย 

ในประเทศไทย โดยให้ยื่นขณะเข้ำเสนอรำคำ 
       1.1.10 หนึ่งชุดน ้ำยำสำมำรถท ำปฏิกิริยำได้อย่ำงน้อย 50 reactions 

 1.2 เงื่อนไขการส่งมอบ 
  1.2.1 ก ำหนดระยะเวลำกำรส่งมอบให้แล้วเสร็จภำยใน 30 วัน (สำมสิบวัน) นับถัดจำกวันที่ลงนำม 
ในใบสั่งซื้อ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกันควบคุมโรคที่ 10 จังหวัด
อุบลรำชธำนี  ถนนพรหมรำช  ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองจังหวัดอุบลรำชธำนี  โดยกำรขนส่งไปยังปลำยทำงหำก
เกิดควำมเสียหำยแก่พัสดุผู้ขำยต้องรับผิดชอบเต็มจ ำนวน 
    1.2.2 ตรวจรับสินค้ำ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกัน
ควบคุมโรคที่ 10 จังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมรำช ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมือง จังหวัดอุบลรำชธำนี กำรลงนำม
ตรวจรับจะกระท ำเมื่อ คณะกรรมกำรตรวจรับได้รับสินค้ำตำมใบสั่งซื้อครบถ้วน ถูกต้อง และได้รับเอกสำร 
ครบถ้วนแล้ว     

 1.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ  
 จะพิจำรณำโดยใช้หลักเกณฑ์รำคำ และพิจำรณำจำกรำคำต่อรำยกำร 
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2. รายการที่ 2 ชุดตรวจวินิจฉัยวัณ MTB/MDR TB เทคนิค Real time PCR 
 2.1 คุณลักษณะเฉพาะ 

       2.1.1 เป็นชุดน ้ำยำที่ใช้ส ำหรับตรวจแยกเชื้อวัณโรค (Mycobacterium tuberculosis ;MTB) 
และเชื้อวัณโรคดื้อยำหลำยขนำนในกลุ่มยำ first-line anti-tuberculosis drug 2 ชนิด คือ Rifampicin และ 
Isoniazid (Multi-drug-resistant TB; MDR-TB) ด้วยวิธี Real-time PCR  

       2.1.2 เป็นชุดน ้ำยำที่ใช้ตรวจเชิงคุณภำพ (Qualitative in vitro test) 
       2.1.3 สำมำรถตรวจคัดกรองเชื้อวัณโรคดื้อยำตรงต ำแหน่งกำรกลำยพันธุ์ของยีนดื้อยำ 

Rifampicin (rpoB) และยีนดื้อยำ Isoniazid (katG, inhA promoter) โดยครอบคลุมต ำแหน่งกำรกลำยพันธุ์
ทั้งหมดอย่ำงน้อย 18 และ 7 ต ำแหน่ง ตำมล ำดับ 

       2.1.4 ชุดน ้ำยำใช้หลักกำรของ Dual Priming Oligonucleotide (DPOTM) และ TOCE™ 
Technology ในกำรตรวจหำเชื้อที่จ ำเพำะ  

       2.1.5 ตัวอย่ำงสิ่งส่งตรวจที่สำมำรถใช้ได้ คือ DNA ที่สกัดมำจำกเสมหะ น ้ำล้ำงปอด  
(Bronchial washing) ชิ้นเนื้อสด เชื้อที่เลี้ยงในอำหำรเหลว และเชื้อที่เลี้ยงในอำหำรแข็ง 

       2.1.6 สำมำรถตรวจหำเชื้อวัณโรค, เชื้อวัณโรคดื้อยำหลำยขนำนและ Internal Control  
ได้พร้อมกันในตัวอย่ำงเดียว (Multiplex Real-time PCR) 

       2.1.7 ชุดน ้ำยำมีสำรที่สำมำรถป้องกันกำรเกิด carry-over contamination ชนิด UDG 
       2.1.8 ชุดน ้ำยำได้รับกำรรับรองมำตรฐำนให้ใช้กับงำนตรวจวินิจฉัยทำงกำรแพทย์ (CE Mark-IVD) 
       2.1.9 ผู้ขำยจะต้องได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นตัวแทนจ ำหน่ำยจำกผู้ผลิตหรือตัวแทนจ ำหน่ำย 

ในประเทศไทย โดยให้ยื่นขณะเข้ำเสนอรำคำ 
       2.1.10 หนึ่งชุดน ้ำยำสำมำรถท ำปฏิกิริยำได้อย่ำงน้อย 50 reactions 

 2.2 เงื่อนไขการส่งมอบ 
  2.2.1 ก ำหนดระยะเวลำกำรส่งมอบให้แล้วเสร็จภำยใน 30 วัน (สำมสิบวัน) นับถัดจำกวันที่ลงนำม 
ในใบสั่งซื้อ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกันควบคุมโรคที่ 10 จังหวัด
อุบลรำชธำนี  ถนนพรหมรำช  ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองจังหวัดอุบลรำชธำนี  โดยกำรขนส่งไปยังปลำยทำงหำก
เกิดควำมเสียหำยแก่พัสดุผู้ขำยต้องรับผิดชอบเต็มจ ำนวน 
    2.2.2 ตรวจรับสินค้ำ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกัน
ควบคุมโรคที่ 10 จังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมรำช ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมือง จังหวัดอุบลรำชธำนี กำรลงนำม
ตรวจรับจะกระท ำเมื่อ คณะกรรมกำรตรวจรับได้รับสินค้ำตำมใบสั่งซื้อครบถ้วน ถูกต้อง และได้รับเอกสำร 
ครบถ้วนแล้ว     

 2.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ  
  จะพิจำรณำโดยใช้หลักเกณฑ์รำคำ และพิจำรณำจำกรำคำต่อรำยกำร 
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3. รายการที่ 3 ชุดตรวจวินิจฉัยวัณ MTB/XDR TB เทคนิค Real time PCR 
3.1 คุณลักษณะเฉพาะ 
       3.1.1 เป็นชุดน ้ำยำที่ใช้ส ำหรับกำรตรวจแยกเชื้อวัณโรค (Mycobacterium tuberculosis: MTB) 

และเชื้อวัณโรคดื้อยำชนิดรุนแรงในกลุ่มยำ second-line anti-tuberculosis drug 2 ชนิด คือ Fluoroquinolone 
และ Injectable drug (Extensively drug-resistance TB : XDR-TB) ได้พร้อมกันในครั้งเดียว ด้วยวิธี  
Real-time PCR 

       3.1.2 เป็นชุดน ้ำยำที่ใช้ตรวจเชิงคุณภำพ (Qualitative in vitro test) 
       3.1.3 ตัวอย่ำงสิ่งส่งตรวจที่สำมำรถใช้ได้ คือ DNA ที่สกัดมำจำกเสมหะ, น ้ำล้ำงปอด  

(Bronchial washing), ชิ้นเนื้อสด, เชื้อที่เลี้ยงในอำหำรเหลว และเชื้อที่เลี้ยงในอำหำรแข็ง 
       3.1.4 สำมำรถตรวจคัดกรองเชื้อวัณโรคดื้อยำชนิดรุนแรงตรงต ำแหน่งกลำยพันธุ์ของยีนดื้อยำ 

Fluoroquinolone (gyrA) และยีนดื้อยำ injectable drug (rrs, eis promoter) โดยครอบคลุมต ำแหน่ง 
กำรกลำยพันธุ์ทั้งหมดอย่ำงน้อย 7 และ 6 ต ำแหน่ง ตำมล ำดับ 

       3.1.5 สำมำรถตรวจหำเชื้อวัณโรค, เชื้อวัณโรคดื้อยำชนิดรุนแรงและ Internal Control  
ได้พร้อมกันในครั้งเดียว (Multiplex Real-time PCR) 

       3.1.6 ชุดน ้ำยำมีระบบที่สำมำรถป้องกันกำรเกิด carry-over contamination ชนิด UDG 
       3.1.7 กำรแปลผลของชุดน ้ำยำสำมำรถใช้โปรแกรมกำรแปลผลแบบอัตโนมัติ  

(Auto Interpretation) โดยสำมำรถเลือกรูปแบบกำรรำยงำนผลเป็นแบบหลุมเดี่ยวหรือกลุ่มได้ 
       3.1.8 ชุดน ้ำยำได้รับกำรรับรองมำตรฐำนให้ใช้กับงำนตรวจวินิจฉัยทำงกำรแพทย์ (CE Mark-IVD) 
       3.1.9 ผู้ขำยจะต้องได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นตัวแทนจ ำหน่ำยจำกผู้ผลิตหรือตัวแทนจ ำหน่ำย 

ในประเทศไทย โดยให้ยื่นขณะเข้ำเสนอรำคำ 
       3.1.10 หนึ่งชุดน ้ำยำสำมำรถท ำปฏิกิริยำได้อย่ำงน้อย 50 reactions 

 3.2 เงื่อนไขการส่งมอบ 
  3.2.1 ก ำหนดระยะเวลำกำรส่งมอบให้แล้วเสร็จภำยใน 30 วัน (สำมสิบวัน) นับถัดจำกวันที่ลงนำม 
ในใบสั่งซื้อ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกันควบคุมโรคที่ 10 จังหวัด
อุบลรำชธำนี  ถนนพรหมรำช  ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองจังหวัดอุบลรำชธำนี  โดยกำรขนส่งไปยังปลำยทำงหำก
เกิดควำมเสียหำยแก่พัสดุผู้ขำยต้องรับผิดชอบเต็มจ ำนวน 
    3.2.2 ตรวจรับสินค้ำ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกัน
ควบคุมโรคที่ 10 จังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมรำช ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมือง จังหวัดอุบลรำชธำนี กำรลงนำม
ตรวจรับจะกระท ำเมื่อ คณะกรรมกำรตรวจรับได้รับสินค้ำตำมใบสั่งซื้อครบถ้วน ถูกต้อง และได้รับเอกสำร 
ครบถ้วนแล้ว     

 3.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ  
  จะพิจำรณำโดยใช้หลักเกณฑ์รำคำ และพิจำรณำจำกรำคำต่อรำยกำร 
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4. รายการที่ 4 ชุดน ้ายาส าเร็จรูปส าหรับตรวจ Flu A/B H1N1 2009 
4.1 คุณลักษณะเฉพาะ 
      4.1.1 เป็นชุดน ้ำยำที่ ใช้ส ำหรับตรวจแยกเชื้อ ไวรัสที่ก่อให้เกิดโรคติดเชื้อระบบทำงเดิน

หำยใจอย่ำงเฉียบพลันทั้ งหมด 3 ชนิด คือ Influenza A virus (Flu A), Influenza B virus (Flu B) และ 2009 
pandemic H1 (2009 pandemic strain of swine origin) ด้วยวิธี  Real -t ime PCR 

      4.1.2 เป็นชุดน ้ำยำที่ ใช้ตรวจเชิงคุณภำพ (Qualitat ive in vitro  test )  
  4.1.3 ตัวอย่ำงสิ่ งส่ งตรวจที่สำมำรถใช้ ได้กับชุดน ้ำยำมีหลำยชนิด เช่น 
nasopharyngeal aspirate, nasopharyngeal swab และ น ้ำล้ำงปอด  
(bronchoalveolar lavage )  

      4 .1.4 ชุดน ้ำยำสำมำรถตรวจหำเชื้อ Influenza A virus (Flu A), Influenza B virus  
(Flu B), 2009 pandemic H1 (2009 pandemic strain of swine origin) และ Internal Control  ( IC )  
ได้พร้อมกันในครั้ งเดียว (Multiplex Real -t ime One -Step RT-PCR )  

       4.1.5 กำรแปลผลของชุดน ้ำยำ สำมำรถใช้ร่วมกับโปรแกรม Seegene Viewer ซึ่งเป็นโปรแกรม
กำรแปลผลแบบอัตโนมัติ (Auto Interpretation) ที่หน่วยงำนมีอยู่ โดยสำมำรถเลือกรูปแบบกำรรำยงำนผล 
เป็นแบบหลุมเดี่ยวหรือกลุ่มได้ 

       4.1.6 น ้ำยำผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำน CE Mark และ IVD เป็นอย่ำงน้อย 
       4.1.7 ผู้ขำยจะต้องได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นตัวแทนจ ำหน่ำยจำกผู้ผลิตหรือตัวแทนจ ำหน่ำย 

ในประเทศไทย โดยให้ยื่นขณะเข้ำเสนอรำคำ 
 4.1.8 หนึ่งชุดน ้ำยำสำมำรถท ำปฏิกิริยำได้อย่ำงน้อย 100 reactions 

 4.2 เงื่อนไขการส่งมอบ 
  4.2.1 ก ำหนดระยะเวลำกำรส่งมอบให้แล้วเสร็จภำยใน 30 วัน (สำมสิบวัน) นับถัดจำกวันที่ลงนำม 
ในใบสั่งซื้อ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกันควบคุมโรคที่ 10 จังหวัด
อุบลรำชธำนี  ถนนพรหมรำช  ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองจังหวัดอุบลรำชธำนี  โดยกำรขนส่งไปยังปลำยทำงหำก
เกิดควำมเสียหำยแก่พัสดุผู้ขำยต้องรับผิดชอบเต็มจ ำนวน 
    4.2.2 ตรวจรับสินค้ำ ณ กลุ่มห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ด้ำนควบคุมโรค ส ำนักงำนป้องกัน
ควบคุมโรคที่ 10 จังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมรำช ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมือง จังหวัดอุบลรำชธำนี กำรลงนำม
ตรวจรับจะกระท ำเมื่อ คณะกรรมกำรตรวจรับได้รับสินค้ำตำมใบสั่งซื้อครบถ้วน ถูกต้อง และได้รับเอกสำร 
ครบถ้วนแล้ว     

 4.3 หลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ  
  จะพิจำรณำโดยใช้หลักเกณฑ์รำคำ และพิจำรณำจำกรำคำต่อรำยกำร 


