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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี 

 

 

เพื่อใหมาตรการควบคุมชุดตรวจที่ เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวีซ่ึงใชในการวินิจฉัย 

และตรวจติดตามการติดเชื้อเอชไอวีสามารถปรับใชไดทันตอการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีการผลิต 

และสถานการณการติดเชื้อเอชไอวีในปจจุบัน  และใหชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี 

มีคุณภาพมาตรฐาน  และประสิทธิภาพในการใช 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๖  (๑)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  (๑๐)  และ  (๑๓)  แหงพระราชบัญญัติ

เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและ

เสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  

ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเครื่องมือแพทยออกประกาศไว   

ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ในประกาศนี้   

“ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี”  หมายความวา  น้ํายา  (reagent)  ผลิตภัณฑที่มีน้ํายา  

(reagent  product)  และสวนประกอบของชุดตรวจ  (kit  component)  และใหรวมถึงตัวสอบเทียบ  

(calibrator)  หรือตัวควบคุม  (control  material)  ที่เกี่ยวของ  ไมวาจะใชโดยลําพังหรือใชรวมกัน  เพื่อใชในการ

ตรวจสอบ  ตรวจยืนยัน  หรือตรวจหาเชิงปริมาณ  ในส่ิงสงตรวจจากรางกายมนุษย  เพื่อวินิจฉัยการติดเชื้อ 

เอชไอวี  หรือเพื่อประกอบการวินิจฉัยในการติดตามโรคและการรักษา   

“ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย”  (for  in  vitro  diagnostic  use)  หมายความวา   

ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวีที่ไมใชโดยตรงกับรางกายมนุษย  แตใชกับส่ิงสงตรวจจาก

รางกายมนุษย  และไดพัฒนาขึ้นจนอยูในสภาพที่สมบูรณเพื่อใชในการวินิจฉัย   
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“ชุดตรวจเพื่อความปลอดภัยในการใหเลือดและการปลูกถายอวัยวะ”  (for  safety  in  

transfusion  and  transplantation)  หมายความวา  ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายที่ใชตรวจเลือด

หรือสวนประกอบของเลือด  เพื่อความปลอดภัยในการใหเลือดและการปลูกถายอวัยวะอื่นของรางกายมนษุย 
“ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยรายบุคคล”  (for  individual  diagnosis)  หมายความวา  ชุดตรวจเพื่อ

การวินิจฉัยภายนอกรางกายที่ใหผลเฉพาะแตละบุคคล 
“ชุดตรวจกรอง”  (screening  test)  หมายความวา  ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายที่ใชเบื้องตน

เพื่อหาภาวะการติดเชื้อ 
“ชุดตรวจยืนยัน”  (confirmatory  test)  หมายความวา  ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

ที่ใชเพื่อยืนยันผลการตรวจเบื้องตนที่พบมีปฏิกิริยา  (reactive)  
“ชุดตรวจเพื่อติดตามการดําเนินโรคและการรักษา”  (for  monitoring  disease  progression   

and  treatment)  หมายความวา  ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายที่ใชเพื่อวัตถุประสงคในการพยากรณ
โรค  ติดตามการดําเนินโรค  หรือการรักษาผูปวย  เชน  ชุดตรวจเพื่อหาปริมาณเชื้อเอชไอวีชุดตรวจการด้ือ
ยาตานเชื้อเอชไอวี 

“ชุดตรวจเพื่อวัตถุประสงคอื่น”  หมายความวา  ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายที่มิไดใช
เพื่อวัตถุประสงคในการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี  หรือพยากรณโรค  ติดตามการดําเนินโรคหรือ 
การรักษาผูปวย 

“ชุดตรวจเพื่อการคนควา”  (for  investigational  use)  หมายความวา  ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อ
เอชไอวีที่มี วัตถุประสงคการใชแลว  แตอยูในระหวางการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผล 
โดยยังไมสามารถแสดงประสิทธิภาพที่ชัดเจน   

“ชุดตรวจเพื่อการวิจัย”  (for  research  use)  หมายความวา  ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อ
เอชไอวีที่อยูในระหวางการศึกษาวิจัยและพัฒนา 

“ส่ิงสงตรวจ”  (specimens)  หมายความวา  ตัวอยางที่ไดจากมนุษย  เชน  พลาสมา  ซีรัม  เลือด  
น้ําในชองปาก  ปสสาวะ  น้ําไขสันหลงั 

ขอ ๒ ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี  แบงตามพัฒนาการของชุดตรวจเปน  ๓  
ประเภท  ไดแก 

(๑) ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย   
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(๒) ชุดตรวจเพื่อการคนควา   
(๓) ชุดตรวจเพื่อการวิจัย   
ขอ ๓ ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย  แบงตามวัตถุประสงคการใชเปน  ๔  ชนิด  

ไดแก 
(๑) ชุดตรวจเพื่อความปลอดภัยในการใหเลือดและการปลูกถายอวัยวะ 
(๒) ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยรายบุคคล  แบงเปน  ๒  แบบ 
 (ก) ชุดตรวจกรอง   
 (ข) ชุดตรวจยืนยัน   
(๓) ชุดตรวจเพื่อติดตามการดําเนินโรคและการรักษา   
(๔) ชุดตรวจเพื่อวัตถุประสงคอื่น 
ขอ ๔ ใหชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายเปนเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  ผูนําเขา 

และผูขายตองไดรับอนุญาต 
ขอ ๕ ใหชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย  เปนเคร่ืองมือแพทยที่ขายไดเฉพาะ 

แกสถานพยาบาล  หองปฏิบัติการหรือหนวยงานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
ความในวรรคหนึ่ง  ไมใชบังคับแกกรณีที่ผูรับอนุญาตผลิต  นําเขา  หรือขาย  ขายใหแกผูรับ

ใบอนุญาตขายชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย   
ขอ ๖ ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายตามขอ  ๓  (๑)  (๒)  และ  (๓)  ที่ใชตรวจเลือด

หรือสวนประกอบของเลือดโดยการตรวจหาแอนติบอดี  แอนติเจน  หรือกรดนิวคลิอิก  ตองมีคุณภาพมาตรฐาน
และขอกําหนดเปนไปตาม  คมพ.  ๑ - ๒๕๕๒  ที่แนบทายประกาศนี้   

ขอ ๗ ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายนอกเหนือจากที่ระบุไวในขอ  ๖  ตองมี
คุณภาพมาตรฐานและขอกําหนดตามที่ไดรับความเห็นชอบจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ขอ ๘ ใหชุดตรวจเพื่อการคนควาและชุดตรวจเพื่อการวิจัย  เปนเคร่ืองมือแพทยที่ขายไดเฉพาะ
แกหนวยงานที่ทําการวิจัยหรือหนวยงานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

ขอ ๙ การขายชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวีตามขอ  ๒  (๑)  (๒)  และ  (๓)  
ตองจัดทําบัญชีตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 



 หนา   ๒๐ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๗๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ธนัวาคม   ๒๕๕๒ 
 

 
 

ขอ ๑๐ ภาชนะบรรจุของชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวีจะตองไมทําปฏิกิริยา  
กับส่ิงที่บรรจุอยูภายในและตองปดมิดชิดรวมทั้งสามารถปองกันความเสียหายระหวางการขนสง 
และ  การเก็บรักษาได 

ขอ ๑๑ การแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุหรือหีบหอของชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอก  รางกาย 
ที่ขายหรือมีไวเพื่อขาย  ตองมีขอความเปนภาษาไทย  ทั้งนี้จะแสดงภาษาอื่นดวยก็ได  แตขอความภาษาอื่นนั้น
ตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทยและมีขนาดไมใหญกวาขอความภาษาไทย  โดยอยางนอย
แสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อ  ประเภท  ชนิด  และ  รหัสสินคาของชุดตรวจ 

(๒) ชื่อและสถานที่ต้ังของผูผลิตหรือผูนําเขา  แลวแตกรณี  ในกรณีเปนผูนําเขาใหแสดง 

ชื่อผูผลิต  เมืองและประเทศผูผลิตของชุดตรวจนั้นดวย 

(๓) จํานวนการตรวจที่ชุดตรวจสามารถตรวจได 

(๔) ชื่อ  จํานวนและปริมาณของน้ํายาและองคประกอบที่บรรจุอยูในชุดตรวจ 

(๕) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(๖) เลขที่ใบอนุญาต 

(๗) เดือนและปที่หมดอายุของชุดตรวจ  โดยจะตองเปนเดือนและปที่หมดอายุของ

องคประกอบของชุดตรวจซ่ึงมีอายุส้ันที่สุด 

(๘) ขอบงใช  วิธีการใชและวิธีการเก็บรักษาของแตละองคประกอบของชุดตรวจ  วิธีการ

เตรียมตัวอยาง  การเตรียมน้ํายา  และการเตรียมเคร่ืองมือที่ตองใชในการตรวจ  แลวแตกรณี 

(๙) ชื่อและรายละเอียดของหลักการตรวจ  คําแนะนําการควบคุมคุณภาพและการแปลผล  

รวมทั้งการระบุสารอันตรายตาง ๆ  ที่มีอยูในองคประกอบของชุดตรวจ 

(๑๐) คําเตือนและขอควรระวัง  

(๑๑) รายละเอียดขององคประกอบตาง ๆ  รวมทั้งสวนประกอบสําคัญในแตละองคประกอบ

ของชุดตรวจ 

(๑๒) ขอจํากัดของชุดตรวจ  และการทําลายของเสียหรือสารอันตรายที่เกิดจากการทดสอบ 
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(๑๓) ขอความวา  “หามบุคคลทั่วไปนําไปใชตรวจดวยตนเอง”  แสดงดวย  ตัวอักษรสีแดงที่เห็นได

ชัดเจน 

(๑๔) ขอความวา  “ไมสามารถใชแทนชุดตรวจแอนติเจนอยางเดียว  แตสามารถใชแทนชุดตรวจ

แอนติบอดีได”  แสดงดวยตัวอักษรสีแดงที่เห็นไดชัดเจน  ในกรณีชุดตรวจแอนติบอดีและแอนติเจน 

ในชุดเดียวกันที่มีความไวเชิงวิเคราะหสําหรับตรวจแอนติเจนไมผานเกณฑที่กําหนด 

การแสดงฉลากตาม   (๔)   (๘)   (๙)  (๑๐)   (๑๑)   และ   (๑๒)   หากไมสามารถแสดง 

บนภาชนะบรรจุหรือหีบหอที่บรรจุ  ตองแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

ขอ ๑๒ การแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุหรือหีบหอของชุดตรวจเพื่อการคนควาและชุดตรวจ

เพื่อการวิจัยที่ขายหรือมีไวเพื่อขาย  ตองมีขอความภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษอยางนอยแสดงรายละเอียด

ดังตอไปนี้  โดยจะมีภาษาอื่นดวยก็ได  แตขอความภาษาอื่นนั้นตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทย

หรือภาษาอังกฤษ 

(๑) ชื่อ  ประเภท  ชนิดและรหัสสินคาของชุดตรวจ 

(๒) ชื่อผูผลิตและแหลงผลิต   

(๓) จํานวนการตรวจที่ชุดตรวจสามารถตรวจได 

(๔) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(๕) เดือนและปที่หมดอายุของชุดตรวจ  โดยจะตองเปนเดือนและปที่หมดอายุขององคประกอบ

ของชุดตรวจซ่ึงมีอายุส้ันที่สุด 

(๖) ขอบงใช  วิธีการใชและวิธีการเก็บรักษาของแตละองคประกอบของชุดตรวจ  วิธีการ

เตรียมตัวอยาง  การเตรียมน้ํายา  และการเตรียมเคร่ืองมือที่ตองใชในการตรวจแลวแตกรณี 

(๗) ชื่อและรายละเอียดของหลักการตรวจ  คําแนะนําการควบคุมคุณภาพและการแปลผล  

รวมทั้งการระบุสารอันตรายตาง ๆ  ที่มีอยูในองคประกอบของชุดตรวจ 

(๘) คําเตือนและขอควรระวัง 

(๙) รายละเอียดขององคประกอบตาง ๆ  รวมทั้งสวนประกอบสําคัญในแตละ  องคประกอบ

ของชุดตรวจ 
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(๑๐) ขอจํากัดของชุดตรวจ  และการทําลายของเสียหรือสารอันตรายที่เกิดจากการทดสอบ 

(๑๑) ขอความวา  “ใชเฉพาะเพื่อการคนควาเทานั้น”  หรือที่มีความหมายวาใชเฉพาะเพื่อการ

คนควาเทานั้น  ในกรณีชุดตรวจเพื่อการคนควา    

(๑๒) ขอความวา  “ใชเฉพาะเพื่อการวิจัยเทานั้น”  หรือที่มีความหมายวาใชเฉพาะเพื่อการวิจัย

เทานั้น  ในกรณีชุดตรวจเพื่อการวิจัย 

การแสดงฉลากตาม  (๖)  (๗)  (๘)  (๙)  และ  (๑๐)  หากไมสามารถแสดงบนภาชนะบรรจุหรือ

หีบหอที่บรรจุ  ตองแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

ขอ ๑๓ การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน 
(๑) รุน  (lot)  หมายความวา  ชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี  ไมวาจะเปน

องคประกอบยอยหรือทั้งชดุ  ที่มีคุณสมบัติเดียวกัน  ผลิตในคราวเดียวกัน  และผลิตโดยกรรมวิธีการผลิตหรือ
อนุกรมของกรรมวิธีการผลิตเดียวกัน 

(๒) การชักตัวอยางและการยอมรับ 
 (ก) การชักตัวอยางชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายในการทดสอบหรือ 

วิเคราะหเพื่อการขอรับใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยใหกระทําโดยการสุมชุดตรวจประเภท
และชนิดเดียวกันจากชุดตรวจจํานวนสามรุนการผลิตตอเนื่องกันให เพียงพอที่จะใชทดสอบ 
หรือวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานตาม  คมพ.  ๑ - ๒๕๕๒  ทั้งนี้  ใหหองปฏิบัติการที่ไดรับความเห็นชอบจาก  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนผูทําการทดสอบหรือวิเคราะห   

 (ข) การชักตัวอยางชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายในการทดสอบหรือ 
วิเคราะหเพื่อติดตามหรือเฝาระวังคุณภาพมาตรฐาน  ใหกระทําโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันใหเพียงพอ 
ที่จะใชทดสอบหรือวิเคราะหคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน  
ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวีเพื่อติดตามหรือเฝาระวังคุณภาพมาตรฐานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด  ทั้งนี้  ใหหองปฏิบัติการที่ไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เปนผูทําการทดสอบหรือวิเคราะห 

ขอ ๑๔ ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกายตองผลิตโดยผูผลิตที่ไดรับการรับรอง 
ระบบคุณภาพการผลิตสําหรับผลิตภัณฑนั้น ๆ  ตามมาตรฐานระดับประเทศหรือมาตรฐานระหวางประเทศ
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ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ  เชน  หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิต  (GMP)  
มาตรฐานองคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน  ๑๓๔๘๕  (ISO  13485) 

ขอ ๑๕ ใหผูที่ไดรับใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยอยูกอนที่ประกาศนี้ใชบังคับ
มาย่ืนคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการที่รับอนุญาตใหมีรายละเอียดถูกตองภายในกําหนดเวลาสามสิบวัน
นับแตวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ  และเมื่อไดย่ืนคําขอดังกลาวแลว  ใหใบอนุญาตผลิตเคร่ืองมือแพทย 
หรือใบอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยคงใชไดตอไปตามเวลาที่กําหนดในใบอนุญาต  หรือจนกวา   
ผูอนุญาตจะแจงใหทราบถึงการไมอนุญาต 

ใหใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยที่ออกใหกอนวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ  คงใชไดตอไปตามเวลา 
ที่กําหนดในใบอนุญาต  

ขอ ๑๖ ผูรับอนุญาตที่ไดจัดทําฉลากไวกอนที่ประกาศนี้ใชบังคับ  จะใชฉลากเดิมตอไปก็ได  
แตตองไมเกินหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ 

ขอ ๑๗ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒  พฤศจิกายน   พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 



  

 
คมพ. ๑-๒๕๕๒ 

คุณภาพมาตรฐานและขอกาํหนด 
ชุดตรวจที่เกีย่วของกบัการตดิเชือ้เอชไอวี 

 
  ๑. ขอบขาย      
  ขอกําหนดนี้ครอบคลุมถึงชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการตดิเช้ือเอชไอวีประเภทเพื่อการ
วินิจฉัยภายนอกรางกาย เฉพาะชนิดชุดตรวจเพื่อความปลอดภัยในการใหเลือดหรืออวัยวะปลูกถาย ชนิด
ชุดตรวจเพื่อการวนิิจฉัยรายบุคคล และชนิดชุดตรวจเพื่อติดตามการดําเนินโรคและการรักษา ท่ีใชตรวจ
เลือดหรือสวนประกอบของเลอืดโดยการตรวจหาแอนติบอดี แอนติเจนหรือกรดนิวคลิอิก เทานั้น 
  ๒. คํานิยาม 

   (๑) ความไวเชิงวนิิจฉยั (diagnostic sensitivity)  หมายความวาความสามารถที่

ชุดตรวจจะแสดงผลเปนบวกเมื่อทดสอบกับตัวอยางที่ชุดตรวจอางอิงใหผลเปนบวก 

   (๒) ความไวเชิงวิเคราะห (analytical sensitivity) หมายความวาขีดจํากดัของ  

การตรวจพบ (limit of detection)  ส่ิงท่ีตองการตรวจในจํานวนนอยท่ีสุดไดอยางแมนยํา 

   (๓) ความจําเพาะเชิงวินจิฉัย (diagnostic specificity) หมายความวาความสามารถ

ท่ีชุดตรวจจะแสดงผลเปนลบเมื่อทดสอบกับตัวอยางที่ชุดตรวจอางอิงใหผลเปนลบ 

   (๔) ความไมจําเพาะ (non-specificity) หมายความวาความเปนไปไดท่ีชุดตรวจ

จะใหผลเปนบวกกับตัวอยางที่มีโอกาสใหผลบวกปลอม 

   (๕) ผลบวกปลอม (falsepositive) หมายความวาผลการตรวจที่ใหผลเปนบวกกับ

ตัวอยางที่ไมมีส่ิงท่ีตองการตรวจ 

   (๖) ความทน (robustness) หมายความวาความสามารถของกระบวนการ

วิเคราะหท่ีไมถูกกระทบจากความแปรปรวนของปจจัยท่ีเกีย่วของกับวิธีการทดสอบ และสามารถบงช้ีถึง

ความนาเช่ือถือในสภาพการใชงานตามปกต ิ

   (๗) ความทําซํ้าได (reproducibility) หมายความวาความสามารถในการใหผล

วิเคราะหท่ีตรงกันแมจะเปนการวิเคราะหโดยผูวิเคราะหหรือเครื่องมือท่ีตางกัน   เม่ือใชวิธีวิเคราะห    

เดียวกนั 

   (๘) การปนเปอนขามตวัอยาง (cross contamination) หมายความวา การปนเปอน

จากตวัอยางหนึ่งไปยังอีกตัวอยางหนึ่ง 

   (๙) การยับยั้ง (inhibition) หมายความวาการที่ปฏิกิริยาถูกยบัยั้งโดยสารหรือ   

ส่ิงใด ๆ ท่ีอยูในระบบการทดสอบ 

 

 



  

 

-๒- 

 

   (๑๐) อัตราความลมเหลวของระบบการทดสอบทั้งหมด (whole system failure 

rate) หมายความวา รอยละของความถ่ีของการตรวจไมพบส่ิงท่ีตองการตรวจในตัวอยางที่มีส่ิงท่ีตองการ

ตรวจอยู เม่ือไดทําจนครบกระบวนการที่ผูผลิตระบุไว 
  ๓. คุณลักษณะ ชุดตรวจตอง 
   (๑) มีองคประกอบครบถวนตามที่ระบุ 
   (๒) อยูในสภาพเรียบรอย 
   (๓) มีฉลากมองเห็นไดชัดเจน ไมลบเลือน และติดแนนโดยไมเล่ือนหลุด       
เม่ือใชงาน 
  ๔. คุณภาพมาตรฐาน 
   (๑) ชุดตรวจเพื่อการวินจิฉัยภายนอกรางกายชนิดชุดตรวจเพื่อความปลอดภัยใน
การใหเลือดหรืออวัยวะปลูกถาย ชนิดชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยรายบุคคล และชนิดชุดตรวจเพื่อตดิตามการ
ดําเนินโรคและการรกัษา ท่ีใชตรวจเลือดหรือสวนประกอบของเลือดโดยการตรวจหาแอนติบอดี  
แอนติเจน หรือกรดนิวคลิอิก  ตองมีคณุภาพมาตรฐานเปนไปตามเกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหท่ี
กําหนดตามตารางที่ ๑  ๒ ๓  ๔ หรือ ๕ แลวแตกรณี  
   (๒) การทดสอบหรือวิเคราะหชุดตรวจที่มีวัตถุประสงคในการใชมากกวา    
หนึ่งอยาง ใหใชเกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหท่ีสูงกวา  
   (๓) ชุดตรวจที่ระบุวาสามารถใชตรวจส่ิงท่ีตองการตรวจใด ชุดตรวจนัน้ตอง
ผานเกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหของส่ิงท่ีตองการตรวจทุกตวัท่ีระบุ   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



  

 
-๓- 

 

      ตารางที่ ๑  เกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหแอนติบอดสํีาหรับชุดตรวจทีต่รวจหาแอนติบอดีอยางเดียว     

                                         และชุดตรวจทีต่รวจหาแอนติบอดีและแอนติเจนในชุดเดียวกนั 

 
 

วัตถุประสงคการใช 
 

 
ขอกําหนด 

 
ตัวอยางตรวจ 

จํานวน
๑

(ไมตํ่ากวา) เกณฑการยอมรับสําหรับ 

การประเมิน ๒ การประเมิน ๑๒ การประเมิน ๒๓ 

 
 
 
 
เพ่ือความปลอดภัยในการ
ใหเลือดและการปลูกถาย
อวัยวะ 

 
 
 
ความไวเชิงวินิจฉัย 
 

เลือดผูติดเช้ือ ๕๐๐ ตัวอยาง  ๔๐๐ ตัวอยาง  ๑๐๐% 

เลือดผูที่เพ่ิงติดเช้ือเจาะ
เลือดตอเนื่องเปนระยะ 

๒๐ ชุด ๘ ชุด จํานวนชุดตัวอยางที่ตรวจจับไดชา
กวาวิธีที่มีอยูไมเกิน ๒๕% ของชุด
ตัวอยางทั้งหมด  

เลือดผูติดเช้ือระยะแรก  ๓๐ ตัวอยาง 
 

๓๐ ตัวอยาง  ถูกตองทุกตวัอยาง 

ความจําเพาะเชิง
วินิจฉัย 

เลือดผูบริจาค ๓,๐๐๐ ตัวอยาง ๒,๐๐๐ ตัวอยาง ไมต่ํากวา ๙๙.๕% 

ความไมจําเพาะ เลือดที่มีโอกาส ทําให
เกิดผลบวกปลอม 

๕๐ ตัวอยาง ๒๐ ตัวอยาง ไมเกิน ๑๐% 

ความทําซ้ําได ซีรัมเจือจาง  ๕๐ คร้ัง ๕๐ คร้ัง สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 
นอยกวา ๑๕% 
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ความไวเชิงวินิจฉัย 

 

เลือดผูติดเช้ือ ๕๐๐ ตัวอยาง ๔๐๐ ตัวอยาง 

     (๒๐๐)๔ 
ไมต่ํากวา ๙๙.๕% 

 

เลือดผูที่เพ่ิงติดเช้ือเจาะ
เลือดตอเนื่องเปนระยะ 

 
       ๒๐ ชุด 

 
        ๘ ชุด 

จํานวนชุดตัวอยางที่ตรวจจับไดชา
กวาวิธีที่มีอยูไมเกิน ๒๕% ของชุด
ตัวอยางทั้งหมด  

เลือดผูติดเช้ือระยะแรก ๓๐ ตัวอยาง ๓๐ ตัวอยาง    ผิดพลาดไดไมเกิน ๒ ตัวอยาง 

ความจําเพาะเชิง
วินิจฉัย 

เลือดผูปวยที่ไมติดเช้ือ 
 

๒,๐๐๐ ตัวอยาง 
 

๒,๐๐๐ ตัวอยาง๕ 

     (๑,๐๐๐)๔,  ๕ 
ไมต่ํากวา ๙๙.๐% 
 

ความไมจําเพาะ เลือดที่มีโอกาสทําใหเกิดผล
บวกปลอม 

  ๓๐ ตัวอยาง ๒๐ ตัวอยาง ไมเกิน ๑๐% 

ความทําซ้ําได ๖ 

 
ซีรัมเจือจาง     ๕๐ คร้ัง      ๕๐ คร้ัง สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 

นอยกวา ๑๕% 

ชุด
ตร
วจ
ยืน

ยัน
 

ความไวเชิงวินิจฉัย เลือดผูติดเช้ือที่มีแอนตบิอด ี ๒๐๐ ตัวอยาง ๔๐ ตัวอยาง ใหผลตัดสินไมได 
(indeterminate)ไมเกิน  ๑๐% 

ความจําเพาะเชิง
วินิจฉัย 

เลือดผูไมติดเช้ือ ๒๐๐ ตัวอยาง ๔๐ ตัวอยาง ใหผลตัดสินไมได 
(indeterminate)ไมเกิน  ๑๐% 

 
หมายเหตุ  
๑  ผูขออนุญาตตองย่ืนผลการประเมินทั้งสองกรณี  
๒  ขอมูลการศึกษาของชุดตรวจไมวาจะเปน การทําในประเทศหรือตางประเทศที่ไมรวมถึงการประเมิน ๒  
๓    การประเมินโดยหองปฏิบัติการในไทยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
๔  กรณีเปนชุดตรวจเดี่ยวที่ตรวจดวยวิธีรวดเร็ว (Rapid / Simple Test )  ใหใชจํานวนในวงเล็บแทน 
๕  ตัวอยางประเมินความจําเพาะใหมีตัวอยางเลือดหญิงตั้งครรภไมต่ํากวา ๑๐๐ ตัวอยาง  
๖  กรณีเปนชุดตรวจเดี่ยวที่ตรวจดวยวิธีรวดเร็ว (Rapid / Simple Test ) ไมตองทดสอบ 



  

 

-๔- 

 
ตารางที่ ๒ เกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหสําหรับชุดตรวจที่ตรวจหาแอนติเจนอยางเดียว 

 

วัตถุประสงคการใช 
 

ขอกําหนด 

 

ตัวอยางตรวจ จํานวน 
๑ (ไมต่ํากวา)   เกณฑการยอมรับสําหรับ 

การประเมิน ๒ การ 
ประเมิน ๑

๒
 

การ 
ประเมิน ๒

๓
 

 

 

 

 

 

 
เพ่ือความปลอดภัยในการให

เลือดและการปลูกถายอวัยวะ  

หรือเพ่ือการวินิจฉัยรายบุคคล 

 

 

  

 ความไวเชิง    

    วิเคราะห 

 

สารมาตรฐาน 

 

    
ตามความเห็นชอบของสํานักงาน     
    คณะกรรมการอาหารและยา 

ไมมากกวา ๒ IU/ml เมื่อใช 

HIV-1 p24 Antigen,           
1st  International Reference 
Reagent,  NIBSC code 
90/636 (WHO Standard) 
เปนสารมาตรฐาน๔ 

 

 

ความไวเชิงวินิจฉัย 

 เลือดผูติดเช้ือที่มีแอนติเจน ๕๐  ตัวอยาง  ๒๐  ตัวอยาง ๑๐๐%   ตัวอยางที่ชุดตรวจ 

อานผลไดเปนบวก ตอง

สามารถยืนยันไดดวย

ปฏิกิริยาลบลางฤทธิ์ 
๕ 

น้ําจากเซลลเพาะเลี้ยง ที่มี 
HIV-1 Subtype ที่ระบาดใน
ประเทศไทยรวมอยูดวย 

๕๐ ตัวอยาง  ๒๐ ตัวอยาง 

เลือดผูที่เพ่ิงติดเช้ือเจาะเลือด
ตอเนื่องเปนระยะ 

    ๒๐ ชุด ไมประเมิน 
 

_ 

ความจําเพาะเชิง

วินิจฉัย 

 

เลือดผูบริจาค 

       ๓,๐๐๐ 

       ตัวอยาง 

   ๒,๐๐๐           

   ตัวอยาง 

ไมต่ํากวา ๙๙.๕% (เมื่อ

พิจารณาผลปฏิกิริยาลบลาง

ฤทธิ์รวมดวย)
๕ 

 

ความไมจําเพาะ 

 

เลือดที่มีโอกาสทําใหเกิดผล

บวกปลอม 

๔๐ ตัวอยาง ๔๐ ตัวอยาง ไมเกิน  ๕% 

 
 
หมายเหตุ  
๑  ผูขออนุญาตตองย่ืนผลการประเมินทั้งสองกรณี  
๒   ขอมูลการศึกษาของชุดตรวจไมวาจะเปน การทําในประเทศหรือตางประเทศที่ไมรวมถงึการประเมิน ๒  
๓   การประเมินโดยหองปฏิบัติการในไทยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
๔  เปนเกณฑใชสําหรับชุดตรวจหาแอนติเจนอยางเดียว ที่มีวัตถุประสงคการใชเพ่ือความปลอดภยัในการใหเลอืดและการปลกูถายอวัยวะ  
     เทานั้น  สวนชุดตรวจที่มวีัตถปุระสงคการใชอยางอื่น ใหเปนไปตามความเห็นชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๕  ผูขออนุญาตผลิตหรือนําเขาตองสงชุดตรวจลบลางฤทธิ์หรือชุดตรวจที่มีผลเทียบเคียงกับชุดตรวจลบลางฤทธิ์ควบคูกัน   
 

 
 
 
 
 
 
 



  

 
-๕- 

 

ตารางที่ ๓ เกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหแอนติเจนสําหรับชุดตรวจที่ตรวจหาแอนติบอดีตอ

เช้ือเอชไอวีและแอนติเจนในชุดเดียวกนั 
 

 
วัตถุประสงคการใช 

 

 
ขอกําหนด 

 

ตัวอยางตรวจ จํานวน ๑ (ไมต่ํากวา) เกณฑการยอมรับสําหรับ 
การประเมิน ๒    

 

      การ    
  ประเมิน๑๒ 

 

การ 
ประเมิน ๒๓ 

 
 

 

 

 

เพ่ือความปลอดภัยในการให
เลือดและการปลูกถายอวัยวะ 

 

 
 
     ความไวเชิง      
      วิเคราะห 

 

สารมาตรฐาน 

  
ตามความเห็นชอบของสํานักงาน   
    คณะกรรมการอาหารและยา 

ไมมากกวา   ๒ IU/ml   เมื่อใช 
HIV-1 p24 Antigen ,  1st  

International Reference Reagent,  
NIBSC code 90/636 (WHO 
Standard) เปนสารมาตรฐาน 

 
ความไวเชิงวินิจฉัย 

 

      เลือดผูติดเช้ือที่มี 

           แอนติเจน 

๓๐ ตัวอยาง   ๒๐ ตัวอยาง ๑๐๐%   และในกรณีของชุดตรวจ
ที่สามารถใหผลสรุปไดวาผลบวก
เกิดจากแอนติบอดีหรือแอนติเจน  

ตองสามารถยืนยันไดดวยปฏิกิริยา
ลบลางฤทธิ ์ ๔ 

 ความจําเพาะเชิง  
 วินิจฉัย๕          เลือดผูบริจาค ๒๐๐  ตัวอยาง ๒๐๐  ตัวอยาง ไมต่ํากวา ๙๙.๕% (เมื่อพิจารณาผล

ปฏิกิริยาลบลางฤทธิ์รวมดวย)
 
 

  ความไมจําเพาะ๕ 

 

เลือดที่มีโอกาสทําใหเกิด    
        ผลบวกปลอม 

  ๔๐ ตัวอยาง   ๔๐ ตัวอยาง                 ไมเกิน  ๕% 

 

 

 
 

เพ่ือการวินิจฉัยรายบุคคล 

ความไวเชิง
วิเคราะห สารมาตรฐาน 

 
     ตามความเห็นชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ความไวเชิงวินิจฉัย 
 

          
       เลือดผูติดเช้ือที่มี  
            แอนติเจน 

  

 ๓๐  ตัวอยาง 

   

๒๐ ตัวอยาง 

 

๑๐๐%   และในกรณีของชุดตรวจ
ที่สามารถใหผลสรุปไดวาผลบวก
เกิดจากแอนติบอดีหรือแอนติเจน  

ตองสามารถยืนยันไดดวยปฏิกิริยา
ลบลางฤทธิ ์ ๔ 

  ความจําเพาะเชิง 
  วินิจฉัย๕      เลือดผูปวยที่ไมติดเช้ือ ๔๐๐  ตัวอยาง ๒๐๐  ตัวอยาง ไมต่ํากวา ๙๙.๕% (เมื่อพิจารณาผล

ปฏิกิริยาลบลางฤทธิ์รวมดวย)
 
 

ความไมจําเพาะ๕ 

 

เลือดที่มีโอกาสทําใหเกิด  
ผลบวกปลอม 

 ๔๐ ตัวอยาง  ๔๐ ตัวอยาง                  ไมเกิน  ๕% 

 
หมายเหตุ  
๑  ผูขออนุญาตตองย่ืนผลการประเมินทั้งสองกรณี  
๒   ขอมูลการศึกษาของชุดตรวจไมวาจะเปน การทําในประเทศหรือตางประเทศที่ไมรวมถงึการประเมิน ๒  
๓   การประเมินโดยหองปฏิบัติการในไทยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
๔  ผูขออนุญาตผลิตหรือนําเขาตองสงชุดตรวจลบลางฤทธิ์หรือชุดตรวจที่มีผลเทียบเคียงกับชุดตรวจลบลางฤทธิ์ควบคูกัน    
๕ เปนเกณฑเฉพาะชุดตรวจแอนติบอดีและแอนติเจนในชุดเดียวกันที่สามารถใหผลสรุปไดวาผลบวกเกิดจากแอนติบอดีหรือแอนติเจนเทานั้น  

 
 
 
 
 



  

 
-๖- 

 
ตารางที่  ๔ เกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหชุดตรวจที่ตรวจหากรดนิวคลิอิก 
 

 

 
วัตถุประสงคการใช 

 

 
ขอกําหนด 

 
ตัวอยางตรวจ 

จํานวน ๑ (ไมต่ํากวา) เกณฑการยอมรับสําหรับ
การประเมิน ๒ 

การประเมิน ๑๒ การประเมิน ๒๓ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
เพ่ือความปลอดภัยใน 
การใหเลือดและการปลูกถาย
อวัยวะ 

ความไวเชิงวิเคราะห 
 

สารมารตรฐาน  
 

          ๒๔ คร้ัง      ๒๔ คร้ัง อัตราการตรวจพบ ๑๐๐ 
copies/ml ในตัวอยางที่
ตรวจ๔  ตองไมต่ํากวา 
๙๕%   

ความไวเชิงวินิจฉัย   เลือดผูติดเช้ือ 
  เอชไอวี  ทุก
subtype ที่ระบาด
ในประเทศไทย  

     ๖๐ ตัวอยาง ๔๐ ตัวอยาง 
 

๑๐๐% โดยมีปริมาณเช้ือ
ตามขีดจํากัดของการ
ตรวจพบ 

   เลือดผูติดเช้ือ ๕๐๐ ตัวอยาง ๒๐๐ ตัวอยาง 

ความจําเพาะ 
เชิงวินิจฉัย เลือดผูบริจาค ๓,๐๐๐ ตัวอยาง ๒,๐๐๐ ตัวอยาง ไมต่ํากวา ๙๙.๕% 

การปนเปอนขาม 
ตัวอยาง  

ตามที่ไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
การยับย้ัง 

อัตราความลมเหลว
ของระบบการ
ทดสอบทั้งหมด 

 
 
 
 
 
 
 
 
เพ่ือการวินิจฉัยรายบุคคล 

ความไวเชิงวิเคราะห สารมาตรฐาน 
 

         ๒๔ คร้ัง     ๒๔ คร้ัง อัตราการตรวจพบ ตามที่
ระบุ  ในตัวอยางที่ตรวจ๔

ตองไมต่ํากวา ๙๕% 
ความไวเชิงวินิจฉัย   เลือดผูติดเช้ือ 

  เอชไอวี  ทุก
subtype ที่ระบาด
ในประเทศไทย  

       ๖๐ ตัวอยาง   ๔๐ ตัวอยาง  ๑๐๐% โดยมีปริมาณเช้ือ
ตามขีดจํากัดของการ
ตรวจพบ 

   เลือดผูติดเช้ือ ๕๐๐ ตัวอยาง ๒๐๐ ตัวอยาง 

ความจําเพาะเชิง
วินิจฉัย 

เลือดผูไมติดเช้ือ ๕๐๐  ตัวอยาง ๒๐๐ ตัวอยาง ไมต่ํากวา ๙๙.๕% 

การปนเปอนขาม 
ตัวอยาง                  

ตามที่ไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

การยับย้ัง 

อัตราความลมเหลว
ของระบบการ
ทดสอบทั้งหมด 

หมายเหตุ  
๑  ผูขออนุญาตตองย่ืนผลการประเมินทั้งสองกรณี  
๒  ขอมูลการศึกษาของชุดตรวจไมวาจะเปน การทําในประเทศหรือตางประเทศที่ไมรวมถงึการประเมิน ๒  
๓  การประเมินโดยหองปฏิบัติการในไทยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
๔ ตัวอยางที่ตรวจ หมายถึงตัวอยางรวม (pooled sample) หรือตัวอยางเดี่ยว  (individual sample) 
 
 



  

 

-๗- 

 ตารางที่ ๕  เกณฑการทดสอบหรือวิเคราะหชุดตรวจที่ตรวจหาปริมาณกรดนิวคลิอิก   
 

 
วัตถุประสงคการใช 

 
 
 
 
 
 
 
เพ่ือติดตามการดําเนินโรคและ
การรักษา 

 
ขอกําหนด 

 
ตัวอยางตรวจ 

จํานวน ๑ (ไมต่ํากวา) เกณฑการยอมรับสําหรับ 

การประเมิน ๒ การประเมิน ๑๒ การประเมิน ๒๓ 

ความไวเชิง
วิเคราะห 

สารมาตรฐาน 
 

๒๔ คร้ัง ๒๔ คร้ัง อัตราการตรวจพบตามที่ระบุ
ในตัวอยางที่ตรวจตองไมต่ํา
กวา ๙๕%   

ความจําเพาะเชิง
วินิจฉัย 

ตัวอยางจากผูไมติดเช้ือ ๒๐๐ ตัวอยาง ๑๐๐ตัวอยาง ไมต่ํากวา ๙๙.๐% 

ความทน  
 
 

ตามที่ไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การปนเปอน 
ขามตัวอยาง 
การยับย้ัง 
อัตราความ
ลมเหลวของ
ระบบการทดสอบ 
ทั้งหมด 

 
 
หมายเหตุ 
๑   ผูขออนุญาตตองย่ืนผลการประเมินทัง้สองกรณี  
๒  ขอมูลการศึกษาของชุดตรวจไมวาจะเปน การทําในประเทศหรือตางประเทศที่ไมรวมถงึการประเมิน ๒   
๓   การประเมินโดยหองปฏิบัติการในไทยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
 
 
 
 
 

----------------------------------------------------------------------------------- 
 

 
 
 
 
 
 
 
 


