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ภารกิจของสถาบันบ าราศนราดูร
รักษาผู้ป่วยโรคติดต่อ โรคติดเช้ือ โรคอันตรายและโรคที่เป็นปัญหาส าคัญของประเทศ 
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AIDS and associated OI (2529)





ทมีดแูลโรคซารส์
รายแรกของประเทศไทย

(มนีาคม2546)

Intubation first case of SARS in Thailand

ปลดักระทรวงสาธารณสขุ นพ.วลัลพ ไทยเหนอื

ยอ้นกลบั

SARS



MERS (2015) พ.ศ.2552



COVID 19 : 2563



Point-of-Care Testing for 
Respiratory Viruses 



Rapid Test inflenza A ถูกน ามาใช้ตรวจหลงัจากมี
การระบาดของไข้หวดัใหญ่ 2009 

ปี 

2552

Timeline ไข้หวดัใหญ่ 2009 
- พฤษภาคม 2552: พบผูติ้ดเช้ือ H1N1 pdm09

รายแรกในประเทศไทย 
- ตุลาคม – ธันวาคม 2009 : มีการน าชุดตรวจ A+B

rapid influenza test ส าหรับตรวจจบัไวรัส H1N1 pdm09
- ฉีดวคัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่ 2009 เขม็แรกในวนัท่ี 11

มกราคม 2553 (2010)



Wave ช่วงเวลา สายพนัธ์ุหลกั รายละเอยีด

ชาวจีน 8 ถงึ 31 ม.ค. 63

7 ก.พ.63

สายพนัธ์ุ Wuhan

ส.บ าราศเปิดตรวจ RT-
PCR

ส.บ าราศฯ รับผู้ป่วยโควดิ-19 รายแรกเม่ือ
วนัที่ 8 ม.ค.63 รวมทัง้หมด 11 ราย

🌊Wave 1 ม.ีค. 2563 คลสัเตอร์แรก (สนาม
มวย, สถานบันเทิง)

เร่ิมมกีารระบาดจากสนามมวยลุมพนีิและ
สถานบันเทิงทองหล่อ คุมได้กลาง พ.ค.63

Wave 2 ธ.ค.2563 คลสัเตอร์ตลาดทะเล
(สมุทรสาคร)

ระบาดในแรงงานต่างด้าว ตลาดกลางกุ้ง
และกระจายสู่จงัหวดัใกล้เคยีง

Wave 3 2564 สายพนัธ์ุ Alpha ระบาดจากสถานบันเทงิในกรุงเทพฯ
(ทองหล่อ) สู่การระบาดระดบัประเทศ

Wave 4 2564 สายพนัธ์ุ Delta ระบาดรุนแรงทัว่ประเทศ ยอดผู้ตดิเช้ือ
สูงสุดในช่วง ก.ค.–ส.ค.

Wave 5 2565 สายพนัธ์ุ Omicron ระบาดเร็วแต่ความรุนแรงน้อยกว่าสายพนัธ์ุ
ก่อนหน้า
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5 กรกฎาคม 2563 เปิดห้องปฏิบัติการที่ด่านตรวจคนเข้าเมือง ณ สนามบินสุวรรณภูมิ
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SARS-CoV-2 : Point-of-Care PCR Test



SARS-CoV-2 : Point-of-Care Antibody test
ถูกน ามาใช้ตรวจช่วง ส.ค.63 - ม.ีค.64 ก่อนการฉีดวคัซีนโควดิ-19

ไทยฉีดวคัซีนโควดิ-19 เข็มแรกเม่ือ : 28 กมุภาพนัธ์ 2564 ที่: สถาบันบ าราศนราดูร
วคัซีนที่ฉีด: CoronaVac (ซิโนแวค) ลอ็ตแรกจากจีน



ส.บ าราศฯ ตั้งรพ.สนามที่ตลาดกลางกุ้งเพื่อดูแลรักษาและควบคุมการ
ระบาดโควิด-19 ในแรงงานต่างด้าว ช่วง ธันวาคม 2563

ตรวจแอนติบอดี้ต่อเชื้อโควิด-19 เพื่อคัดแยกผู้ติดเชื้อออกจากคนปกติ
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ATK : COVID-19 

Sharing Experiences in 

ปัญหาที่พบ ข้อเสนอวิธีการแก้ไข

- แถบ Test สีจางมากจะแปลผลอย่างไร ควรทดสอบอีกยี่ห้อเพื่อยืนยันผล

- แถบ Control จาง ชุดทดสอบนั้นเสื่อมสภาพ เปลี่ยนชุดทดสอบ

- ผลไม่ตรงกับท่ีคนไข้ตรวจมา ทดสอบซ้ า/ ขอเก็บตัวอย่างใหม่

ควรมีมากกว่า
1 ยีห้่อใน Lab



Sharing Experiences  

Combo Rapid Test

ชุดน้ ายาตรวจหาไวรัสในระบบทางเดินหายใจ 6 ชนิด แบบรวดเร็ว

ชุดทดสอบยี่ห้อเดียวกัน
1. ชุดทดสอบยี่ห้อเดียวกันแต่ขนาดแตกต่างกัน
2. Buffer ไม่เพียงพอในการหยด 5 หลุม
3. ช่องหยดตัวอย่างขนาดเล็กเกินไป
4. แถบอ่านมีขนาดเล็ก
5. ต้องเพ่งสายตาเวลาหยด/อ่านผล
6. ต้องออกแรงบีบหยด Buffer

รูปแบบใหม่



ตัวอย่าง

รายละเอยีดชดุทดสอบ

ชือ่ชดุทดสอบ : 

....................................................................................................................

ชือ่ยีห่อ้ : 

....................................................................................................................

ชือ่บรษิทัผูจ้ะขาย : 

....................................................................................................................

แบบประเมนิคณุภาพชดุน า้ยาตรวจหาไวรสัใน

ระบบทางเดนิหายใจไม่นอ้ยกวา่ 6 ชนิด
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หัวข้อการประเมิน รวม 100% น้ าหนักของตัวชี้วัด คะแนนที่ได้
1. มาตรฐานสินค้า (20 คะแนน)

1.1 จ ำนวนเชื้อที่ตรวจได้ (FluA/FluB/RSV/HMPV/ADV/SARS-CoV-2)
มำกกว่ำ 6 ชนิด = 10, 6 ชนิด = 8 , น้อยกว่ำ 6 ชนิด = 0 5

1.2 ควำมพร้อมใช้งำนของน้ ำยำ buffer และหลอดหยด ต้องมีตัวกรองเมือก
Buffer อยู่ในหลอดหยดและฝำหลอดหยดติดกับตัวหลอด = 5
Buffer อยู่ในหลอดหยด ฝำหลอดหยดแยกกับตัวหลอด = 3
Buffer อยู่ในหลอดแยก ต้องบีบใส่หลอดหยด = 2

5

1.3 จ ำนวนตลับกำรทดสอบ: 1 ตลับ = 5, 2 ตลับ = 4, 3 ตลับ = 2 5

1.4 ไม้สวอปส ำหรับเก็บตัวอย่ำงตรวจ
ไม้สวอปชนิด Flocked หรือ copan swab = 5
ไม้สวอปชนิด Flocked คุณสมบัติเทียบเท่ำ copan swab = 4
ไม้สวอปชนิดอื่น ๆ = 0

5
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หัวข้อการประเมิน รวม 100% น้ าหนักของตัวชี้วัด คะแนนที่ได้

2. คุณลักษณะทางเทคนิค (40 คะแนน)

2.1 ควำมไวและควำมจ ำเพำะในตัวอย่ำง NS หรือ NPS ของทั้ง 6 เชื้อ
95-100% = 10, 90-94.99 = 7, น้อยกว่ำ 90 = 5

10

2.2 กำรอ่ำนผล: อ่ำนด้วยเครื่อง = 10, อ่ำนด้วยตำ = 8 10

2.3 ระยะเวลำในกำรอ่ำนผล
น้อยกว่ำ 10 นำที = 10, 10-15 นำที = 8, มำกกว่ำ 15 นำที = 5

10

2.4 ควำมเข้มของแถบทดสอบกรณีผลบวก
เส้นหนำชัดเจนและสตี่ำงกันในแต่ละเช้ือ=10, เส้นหน้ำชัดเจน=8, เส้นบำง=5

10
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หัวข้อการประเมิน รวม 100% น้ าหนักของตัวชี้วัด คะแนนที่ได้

3. การประเมินความสอดคล้องของผลการตรวจ (40 คะแนน)

3.1 ผลตัวอย่ำงบวกเมื่อเทียบผลกับตรวจวิธี PCR จ ำนวน 10 ตัวอย่ำง
ผลตรงกัน 10 ตัวอย่ำง = 30, ผลตรงกัน 9 ตัวอย่ำง = 20,
ผลตรงกันน้อยกว่ำ 9 ตัวอย่ำง = 0

30

3.2 ผลตัวอย่ำงลบเมื่อเทียบผลกับตรวจวิธี PCR จ ำนวน 10 ตัวอย่ำง
ผลตรงกัน 10 ตัวอย่ำง = 10, ผลตรงกัน 9 ตัวอย่ำง = 5
ผลตรงกันน้อยกว่ำ 9 ตัวอย่ำง = 0

10

รวมคะแนน 100

**เกณฑ์กำรผ่ำน มำกกว่ำร้อยละ 80
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วตัถุประสงค ์

• ใชต้รวจหาเชือ้ไวรสัระบบทางเดนิหายใจได ้

อย่างรวดเรว็และแม่นย า

• รองรบัการตรวจคดักรองผูป่้วยทีม่อีาการ

ทางเดนิหายใจ

• ใชห้ลกัการทางภมูคิุม้กนัวทิยาในการ

วนิิจฉัยเบือ้งตน้

หลกัการตรวจ

• Immunochromatography

• Lateral Flow-based Immunoassay

• Immunofluorescence Assay

• ตรวจเชงิคณุภาพแอนตเิจนไวรสั

ตรวจพบไวรสัไดอ้ย่างน้อย 6 ชนิด

• Influenza A

• Influenza B

• RSV

• Human Metapneumovirus (hMPV)

• Adenovirus

• SARS-CoV-2 (COVID-19)

ตวัอย่าง TOR ชดุน ้ายาตรวจหาไวรสัในระบบทางเดนิหายใจ อย่างน้อย 6 ชนิดแบบรวดเรว็
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รูปแบบชดุตรวจ

• จ านวนตลบัทดสอบไม่เกนิ 3 ตลบั

• หากมี 3 ตลบั ตอ้งมฐีานวางตลบัครบพรอ้ม

ชอ่งวางนาฬกิา

• จดัหาไม่นอ้ยกวา่ 20 ชดุ

ประเภทตวัอยา่งทีต่รวจได้

• Nasal swab

• Nasopharyngeal swab

• Nasal aspirate

• Nasal wash

• Saliva (น า้ลาย)

อปุกรณ์ Flocked Swab
• ไนลอน ปราศจากเชือ้ / กา้นพลาสตกิ / 

รอยหกั ≥ 80 มม.

• อยู่ในหลอดปลอดเชือ้พรอ้มฝาตดิ

• ไม่มสีาร PBT หรอื vPvB > 0.1%

• ใชใ้น Rapid Test, DFA, Culture, 

NAAT ฯลฯ

• แนบเอกสารรบัรองคณุภาพ ณ วนัเสนอ

ราคา

ตวัอย่าง TOR ชดุน ้ายาตรวจหาไวรสัในระบบทางเดนิหายใจ อย่างน้อย 6 ชนิดแบบรวดเรว็
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สมรรถนะชดุตรวจ

• ความไว (Sensitivity) ≥ 90%

• ความจ าเพาะ (Specificity) ≥ 90%

การอา่นผล

• อา่นผลภายในไม่เกนิ 20 นาที

• อา่นไดท้ัง้ตาเปลา่หรอืผ่านเคร ือ่งอา่น

ลกัษณะแถบแสดงผล

• แถบควบคมุ (Control Line)

• แถบทดสอบแต่ละไวรสัอยู่ในต าแหน่งแสดงผลแยกกนั

สรุปคณุสมบตัเิด่น

• ตรวจไดไ้วรสั 6 ชนิดขึน้ไป

• ทดสอบง่าย รวดเรว็

• รองรบัตวัอย่างหลากหลาย

• อปุกรณค์ณุภาพ มาตรฐานสากล

• เหมาะส าหรบัใชง้านภาคสนามและหอ้งแล็บ

ตวัอย่าง TOR ชดุน ้ายาตรวจหาไวรสัในระบบทางเดนิหายใจ อย่างน้อย 6 ชนิดแบบรวดเรว็
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ตวัอย่าง คณุสมบตัเิฉพาะของชดุตรวจ

1. ใชห้ลกัการ immunoassay เชน่ Immunochromatography, Lateral Flow หรอื

Immunofluorescence ตรวจแอนตเิจนไวรสั 6 ชนิด (Flu A/B, RSV, hMPV, 

Adenovirus, COVID-19) ดว้ยตลบัไม่เกนิ 3 ตลบั พรอ้มฐานวางตลบั

2. ใชไ้ดก้บัตวัอย่าง: nasal swab, nasopharyngeal swab, nasal aspirate, nasal 

wash, น า้ลาย

3. Flocked swab แบบปลอดเชือ้ กา้นพลาสตกิ หกัได ้≥ 80 มม. ไดม้าตรฐาน CE Mark 

ไม่มสีาร PBT หรอื vPvB

4. Sensitivity และ Specificity ≥ 90% ส าหรบัทัง้ 6 เช ือ้

5. อา่นผลดว้ยตาเปลา่หรอืเคร ือ่ง ภายใน 20 นาที

6. แถบผลแยกกนัส าหรบัแตล่ะไวรสั พรอ้มแถบควบคมุ (Control Line)

7. แตล่ะกลอ่ง/lot มตีวัอย่างควบคมุบวกและลบ

8. มกีารทดสอบ EQA หรอื Inter-lab อย่างนอ้ย 2 คร ัง้/ปี ครบทัง้ 6 เช ือ้

9.   บฟัเฟอรพ์รอ้มใชง้านในหลอดมตีวักรองป้องกนัปนเป้ือน
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ตวัอย่าง เงือ่นไขทัว่ไป

1. อายกุารใชง้านไม่นอ้ยกวา่ 6 เดอืน นับจากวนัสง่มอบ

2. ผลติภณัฑเ์ป็น In Vitro Diagnostic (IVD)

3. ตอ้งผ่านการรบัรองจาก อย.

4. ตอ้งมี EQA หรอื Inter-lab เปรยีบเทยีบผล 2 คร ัง้/ปี ส าหรบั 6 เช ือ้

5. หากตอ้งใชบ้ฟัเฟอร ์ตอ้งจดัสง่ใหเ้พยีงพอตอ่การใชง้าน

6. ตอ้งน าตวัอย่างใหห้อ้งแล็บบ าราศฯ ทดสอบลว่งหนา้ 20 ตวัอย่าง ไม่นอ้ยกวา่ 10 วนัท า

การ

7. ผลการประเมนิจากหอ้งแล็บตอ้งผ่านเกณฑ ์≥ 80%

8. ตอ้งมหีนังสอืยนิยอมเปลีย่นชดุน า้ยาฟร ี หากอายใุชง้านเหลอืนอ้ยกวา่ 30 วนั หรอืเกดิ

ความเสยีหาย
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