
โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ จ.อบุลราชธานี 
รายละเอยีดและคุณลกัษณะเฉพาะ ชุดน า้ยาตรวจหาปริมาณไวรัสเอชไอวใีนกระแสเลอืด 

( Real time HIV kit) 
 

     1.  ความต้องการ 
       ชุดน ้ายาตรวจหาปริมาณไวรัสเอชไอวใีนกระแสเลือด จ านวน  150 กล่อง  
 

 2. วตัถุประสงค์ในการใช้งาน 
       ใชต้รวจหาปริมาณไวรัสเอชไอวใีนกระแสเลือด โดยใชก้บัเคร่ืองสกดัสารพนัธุกรรมและเคร่ืองเพิ่ม
ปริมาณสารพนัธุกรรมชนิดอตัโนมติั  
 

3. คุณสมบัติทัว่ไป  
3.1. เป็นชุดน ้ายาส าเร็จรูป ส าหรับใชใ้นการตรวจหาปริมาณไวรัสเอชไอวี ( HIV RNA) ในพลาสมาของผู ้

ติดเช้ือ โดยใชห้ลกัการ Reverse Transcription - Polymerase chain reaction (RT-PCR) 
3.2. ชุดน ้ายาจะตอ้งมีน ้ายาควบคุม ท่ีประกอบดว้ย High Positive Control, Low Positive Control และ

Negative Control รวมถึง Standard หรือ Calibrators (ถา้มี) 
3. 3 เป็นน ้ายาส าเร็จรูป ท่ีมีคุณภาพมาตรฐานโดยไดรั้บการรับรองจากองคก์ารอาหารและยาของสหรัฐ

(FDA) หรือไดรั้บการรับรองของสหภาพยโุรป ( CE MARK ) และตอ้งผา่นการรับรองจากคณะกรรมการอาหาร
และยาของประเทศไทย 
 

4. คุณสมบัติเฉพาะ 
        4.1  ชุดน ้ายาสามารถตรวจหาปริมาณไวรัสเอชไอวไีดใ้นช่วง Linear Range อยา่งนอ้ยท่ี 40-10,000,000  
Copies/mL. หรือดีกวา่ 
       4.2 ชุดน ้ายาสามารถตรวจหาเช้ือเอชไอวี ไดค้รอบคลุมทั้ง group M subtype A-H ,group O และ group N 
       4.3 สามารถใชป้ริมาณตวัอยา่งไดห้ลากหลายขนาด เช่น 200, 500, 600 µL. ต่อตวัอยา่งเป็นตน้ 
  

5. เงื่อนไขเฉพาะ 
5.1  รับประกนัคุณภาพสินคา้เป็นเวลาไม่นอ้ยกวา่ 1 ปี นบัจากวนัส่งของครบ 
5.2 ผูข้ายจะตอ้งด าเนินการติดตั้งเคร่ืองมือ  ดูแลรักษาเคร่ืองมือ รับผดิชอบวสัดุอุปกรณ์ส่วนควบ 

ท่ีใชก้บัเคร่ืองและอะไหล่การซ่อมบ ารุงรักษาตลอด อายกุารใชง้านโดยไม่คิดมูลค่า 
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5.3 เคร่ืองมืออตัโนมติัท่ีติดตั้งตอ้งสามารถท าการตรวจวเิคราะห์ไดพ้ร้อมกนัอยา่งนอ้ย96 ตวัอยา่ง  
ทั้งเคร่ืองสกดัสารพนัธุกรรมและ เคร่ืองเพิ่มปริมาณสารพนัธุกรรม เพื่อรองรับงานท่ีมีปริมาณมากข้ึน 

5.4 ผูข้ายตอ้งจดัหาเคร่ืองมือประกอบท่ีใชใ้นการปฏิบติังานใหแ้ก่ทางโรงพยาบาล 
5.5 ผูข้ายตอ้งท าการอบรมการใชเ้คร่ืองมือการบ ารุงรักษาและแกไ้ขเบ้ืองตน้จนผูใ้ชส้ามารถใช ้

งานไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ 
5.6 มีคู่มือการใชง้านและบ ารุงรักษาเคร่ืองทั้งภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
5.7 ผูข้ายตอ้งจดัส่งอุปกรณ์ประกอบท่ีใชใ้นการทดสอบดงักล่าวใหเ้พียงพอกบัปริมาณน ้ายาท่ี 

จดัซ้ือ 
5.8 บริษทัตอ้งจดัหาระบบ External Quality Assurance จากหน่วยงานท่ีไดรั้บการยอมรับเพื่อ 

ควบคุมคุณภาพการทดสอบน ้ายาดงักล่าว        
        5.9 บริษทัตอ้งรับประกนัคุณภาพตลอดอายสุัญญา หากเคร่ืองตรวจวเิคราะห์ช ารุดขดัขอ้งจากการ 
ใชง้านตามปกติผูข้ายจะตอ้งด าเนินการแกไ้ขใหใ้ชง้านไดดี้โดยเร็วท่ีสุดภายใน 5 วนั หาก 
 แกไ้ขแลว้ 2 คร้ังแต่ยงัไมส่ามารถใชง้านไดต้ามปกติ ผูข้ายตอ้งน าเคร่ืองอ่านใหม่มาเปล่ียนใหภ้ายใน 15 วนั  
นบัแต่วนัท่ีรับแจง้เป็นลายลกัษณ์อกัษร 
         5.10 ผูข้ายตอ้งท าเคร่ืองหมายในเอกสารประกอบคุณสมบติัของชุดน ้ายาแต่ละหวัขอ้ขา้งบนใหช้ดัเจนวา่
สินคา้ท่ีน ามาเสนอมีคุณสมบติัครบถว้นตามท่ีเสนอ  เพื่อประโยชน์ในการตรวจสอบคุณสมบติั 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ จ.อบุลราชธานี 
รายละเอยีดและคุณลกัษณะเฉพาะ ชุดน า้ยาตรวจหาปริมาณไวรัส เอช ซี วใีนกระแสเลอืด 

( Real Time HCV) 
 

     1.  ความต้องการ 
       ชุดน ้ายาตรวจหาปริมาณไวรัสเอชซีวใีนกระแสเลือด จ านวน  20 กล่อง (20x48 test) 
 

 2. วตัถุประสงค์ในการใช้งาน 
       ใชต้รวจหาปริมาณไวรัสเอชซีวใีนกระแสเลือด โดยใชก้บัเคร่ืองสกดัสารพนัธุกรรมและเคร่ืองเพิ่ม
ปริมาณสารพนัธุกรรมชนิดอตัโนมติั  
 

3. คุณสมบัติทัว่ไป  
        3.1. เป็นชุดน ้ายาส าเร็จรูป ส าหรับใชใ้นการตรวจหาปริมาณไวรัสตบัอกัเสบ ซี ในพลาสมาหรือซีร่ัมของผู ้
ติดเช้ือ โดยใชห้ลกัการ polymerase chain reaction (PCR) 

3.2. ชุดน ้ายาจะตอ้งมีน ้ายาควบคุม ท่ีประกอบดว้ย High Positive Control, Low Positive Control และ
Negative Control รวมถึง Calibrators  

3. 3 เป็นน ้ายาส าเร็จรูป ท่ีมีคุณภาพมาตรฐานโดยไดรั้บการรับรองจากองคก์ารอาหารและยาของสหรัฐ
(FDA) หรือไดรั้บการรับรองของสหภาพยโุรป ( CE MARK ) และตอ้งผา่นการรับรองจากคณะกรรมการอาหาร
และยาของประเทศไทย 
 

4. คุณสมบัติเฉพาะ 
        4.1  ชุดน ้ายาสามารถตรวจหาปริมาณไวรัสเอชซีวไีดใ้นช่วง Linear Range อยา่งนอ้ยท่ี 12-100,000,000  
IU/mL. หรือดีกวา่ 
       4.2  มีความจ าเพาะ ไม่ต ่ากวา่ 99.5 % 

4.3 ชุดน ้ายาสามารถตรวจหาเช้ือไวรัสเอชซีวี จีโนไทป์ 1,2,3,4,5 และ 6 ได ้
4.4 สามารถใชป้ริมาณตวัอยา่งไดห้ลากหลายขนาด เช่น 200, 500 µL. ต่อตวัอยา่งเป็นตน้ 

 

5. เงื่อนไขเฉพาะ 
5.1  รับประกนัคุณภาพสินคา้เป็นเวลาไม่นอ้ยกวา่ 1 ปี นบัจากวนัส่งของครบ 
5.2  ผูข้ายจะตอ้งด าเนินการติดตั้งเคร่ืองมือ  ดูแลรักษาเคร่ืองมือ รับผดิชอบวสัดุอุปกรณ์ส่วนควบ 

ท่ีใชก้บัเคร่ืองและอะไหล่การซ่อมบ ารุงรักษาตลอด อายกุารใชง้านโดยไม่คิดมูลค่า 
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5.3  เคร่ืองมืออตัโนมติัท่ีติดตั้งอยา่งนอ้ยตอ้งสามารถท าการตรวจวเิคราะห์ไดพ้ร้อมกนั 48 ตวัอยา่ง  
ทั้งเคร่ืองสกดัสารพนัธุกรรมและ เคร่ืองเพิ่มปริมาณสารพนัธุกรรม เพื่อรองรับงานท่ีมีปริมาณมากข้ึน 

5.4  ผูข้ายตอ้งจดัหาเคร่ืองมือประกอบท่ีใชใ้นการปฏิบติังานใหแ้ก่ทางโรงพยาบาล 
5.5 ผูข้ายตอ้งท าการอบรมการใชเ้คร่ืองมือการบ ารุงรักษาและแกไ้ขเบ้ืองตน้จนผูใ้ชส้ามารถใช ้

งานไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ 
5.6  มีคู่มือการใชง้านและบ ารุงรักษาเคร่ืองทั้งภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
5.7 ผูข้ายตอ้งจดัส่งอุปกรณ์ประกอบท่ีใชใ้นการทดสอบดงักล่าวใหเ้พียงพอกบัปริมาณน ้ายาท่ี 

จดัซ้ือ 
        5.8 บริษทัตอ้งรับประกนัคุณภาพตลอดอายสุัญญา หากเคร่ืองตรวจวเิคราะห์ช ารุดขดัขอ้งจากการ 
ใชง้านตามปกติผูข้ายจะตอ้งด าเนินการแกไ้ขใหใ้ชง้านไดดี้โดยเร็วท่ีสุดภายใน 5 วนั หาก 
 แกไ้ขแลว้ 2 คร้ังแต่ยงัไมส่ามารถใชง้านไดต้ามปกติ ผูข้ายตอ้งน าเคร่ืองอ่านใหม่มาเปล่ียนใหภ้ายใน 15 วนั  
นบัแต่วนัท่ีรับแจง้เป็นลายลกัษณ์อกัษร 
        5.9 ผูข้ายตอ้งท าเคร่ืองหมายในเอกสารประกอบคุณสมบติัของชุดน ้ายาแต่ละหวัขอ้ขา้งบนใหช้ดัเจนวา่
สินคา้ท่ีน ามาเสนอมีคุณสมบติัครบถว้นตามท่ีเสนอ  เพื่อประโยชน์ในการตรวจสอบคุณสมบติั 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 



โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ จังหวดัอบุลราชธานี 
รายละเอยีดคุณลกัษณะเฉพาะ 

ชุดน า้ยาตรวจจ าแนกชนิดเช้ือ Mycobacterium spp.ด้วยวธีิทางโมเลกลุาร์ 
( Myco ID) 

  
1. ความต้องการ 
     ชุดน ้ายาตรวจจ าแนกชนิดของเช้ือ Mycobacterium spp.ดว้ยวธีิทางโมเลกุลาร์   จ  านวน 30 กล่อง  
 
2. วตัถุประสงค์ 
      เพื่อใชใ้นการตรวจจ าแนกชนิดเช้ือ MTB (Mycobacterium tuberculosis) และ Non-Tuberculosis 
Mycobacterium (NTM) ท่ีมีความส าคญัทางคลินิก  

 
3. คุณลกัษณะทัว่ไป 
       3.1  เป็นชุดน ้ายาท่ีสามารถแยกชนิดของเช้ือ Mycobacterium ท่ีมีความ ส าคญัทางคลินิก เช่น  
             Mycobacterium tuberculosis , M. avium, M. intracellular,  M. abscessus, M. ulcerans/   
             M. marinum, M. kansasii, M. fortuitum complex, M. massiliense, M. chelonae, M.  
             szulgai, M. gordonae, M. mucogenicum ได ้

3.2  สามารถใชจ้  าแนกชนิดของเช้ือ Mycobacterium ไดท้ั้งจากส่ิงส่งตรวจท่ีเป็นเสมหะ, 
น ้าคดัหลัง่จากส่วนต่างๆของร่างกาย, ช้ินเน้ือ หรือจากโคโลนีของเช้ือ   

       3.3. เป็นผลิตภณัฑท่ี์ผา่นการรับรองการควบคุมคุณภาพการผลิตท่ีไดม้าตรฐานสากล เช่น CE ,  
               ISO13485 เป็นตน้ 
 
4. คุณลกัษณะเฉพาะ 

4.1 เป็นชุดน ้ายาส าหรับตรวจทางโมเลกุลาร์ท่ีประกอบดว้ย ชุดน ้ายาสกดั (DNA Extraction), 
ชุดน ้ายาเพิ่มปริมาณดีเอน็เอ (PCR Amplification) ซ่ึงมี Primer I , Primer II (Primer II 
ใชเ้พื่อเพิ่มความไว ในกรณีตวัอยา่งท่ีอาจมีปริมาณของเช้ือนอ้ยมาก)และ Positive control 
พร้อมทั้งชุดน ้ายาตรวจวเิคราะห์ดีเอน็เอดว้ยวธีิ  Hybridization 

4.2 สามารถจ าแนกชนิดของเช้ือ Mycobacterium spp. โดยใชห้ลกัการ Reverse  Blot Hybridization Assay   
4.3 ใช ้Target gene คือ rpoB gene ซ่ึง sensitivity สูงถึง 98% 
4.4 สามารถแยกชนิดเช้ือ Mycobacterium ในกรณีท่ีเป็น mixed หรือ multiple infection ได ้
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5. เงื่อนไขเฉพาะ 
5.1 น ้ายาท่ีจดัส่งใหต้อ้งมีอายอุยา่งนอ้ย   6 เดือน     และในกรณีท่ีน ้ายาใกลห้มดอายหุรือเส่ือมคุณภาพทาง

ผูข้ายตอ้งน าน ้ายามาเปล่ียนใหใ้หม่ใหค้รบตามจ านวน 
5.2 มีใบรับรองเป็นบริษทัผูผ้ลิต หรือผูแ้ทนจ าหน่ายของบริษทัผูผ้ลิต 
5.3 ผูข้ายตอ้งจดัส่งอุปกรณ์เสริมอ่ืนๆ     ท่ีใชป้ระกอบในการตรวจวเิคราะห์ ใหเ้พียงพอตลอดอายสุัญญา

โดยไม่คิดมูลค่า 
5.4 ผูข้ายตอ้งติดตั้งเคร่ืองมือ และอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นในการตรวจวเิคราะห์  ใหค้รบ 
5.5 ผูข้ายตอ้งบ ารุงรักษาเคร่ืองมือท่ีสนบัสนุนตามมาตรฐาน (Maintenance) อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง 

ตลอดระยะเวลาการ สั่งซ้ือ และมีเคร่ืองส ารองใหผู้ซ้ื้อไวใ้ชง้านกรณีเคร่ืองตรวจวเิคราะห์มีปัญหา  
5.6 ผูข้ายตอ้งฝึกอบรมการใชน้ ้ายาและเคร่ืองมือใหแ้ก่ผูใ้ชง้าน โดยผูเ้ช่ียวชาญจากบริษทั 
5.7 มีเอกสารแนะน าการใชชุ้ดน ้ายาและเคร่ืองมือเป็นภาษาไทยหรือภาษาองักฤษ 
5.8 หากคุณภาพของน ้ายาหรือเคร่ืองตรวจวเิคราะห์      ตลอดจนการบริการหลงัการขายไม่เป็นท่ีน่า   
      พอใจของผูซ้ื้อ ผูซ้ื้อมีสิทธ์ิยกเลิกสัญญาไดต้ลอดเวลา 

 


