
 

ร่างขอบเขตของงาน (Terms of Reference : TOR)  เลขที่   1  /2554 

โครงการจัดซื้อวัสดุวิทยาศาสตร์การแพทย์ – นํ้ายาตรวจวิเคราะห์หาเชื้อ H1N1  H5N1  
Leptospirosis  TB  Dengue จํานวน  8,000 ตัวอย่าง  

โรงพยาบาลสันทราย จังหวัดเชียงใหม่  

1. ความเป็นมา   

ด้วยโรงพยาบาลสันทรายเป็นโรงพยาบาลชุมชนจังหวัดเชียงใหม่ ของกระทรวง

สาธารณสุข  ได้มีการให้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการแก่ผู้ป่วยที่เข้ามารับการตรวจรักษาใน

โรงพยาบาล ประกอบกับในปัจจุบันเช้ือ H1N1  H5N1  Leptospirosis  TB  Dengue  เป็นปัญหาทาง

สาธารณสุขที่สําคัญของประเทศไทย การวินิจฉัยเป็นไปด้วยความยากลําบาก ซ่ึงจะต้องอาศัยความ

รวดเร็วในการตรวจวิเคราะห์เพื่อที่จะช่วยให้แพทย์ ผู้รักษาประเมินการรักษาได้ถูกต้อง รวดเร็ว และ

รายงานได้ว่าโรคดังกล่าวเป็นเช้ือชนิดใด  เพื่อประโยชน์ในแง่ระบาดวิทยา หลักการ Real  time  PCR และ

การแยกสารพันธุกรรมด้วย  ซ่ึงจะต้องมีเครื่องมืออัตโนมัติที่มีความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงาน สามารถ

รายงานผลที่ชัดเจนรวดเร็ว และแยกเช้ือแต่ละชนิดได้  จึงเป็นการตรวจที่จําเป็นสําหรับการป้องกันโรค

อาจเป็นโรคระบาดในอนาคตทําให้สูญเสียบุคลากรทางการแพทย์ และผู้ป่วยได้หากวิธีการตรวจไม่ดีพอ  

ดังนั้นเพื่อให้ผู้ป่วยท่ีมารับบริการให้ได้รับบริการอย่างมีประสิทธิภาพ  และเพียงพอ  จึงจําเป็นต้องมีการ

จัดซ้ือวัสดุวิทยาศาสตร์การแพทย์ – น้ํายาตรวจวิเคราะห์หาเช้ือ H1N1  H5N1  Leptospirosis  TB  

Dengue   เพื่อรองรับการให้บริการดังกล่าว   และให้มีการจัดซ้ือถูกต้องตามระเบียบสํานัก

นายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานพัสดุ ด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2549  

2. วัตถุประสงค์  

2.1  เพื่อให้การบริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการผู้ป่วย  อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน 

ซ่ึงจะทําให้การให้บริการมีประสิทธิภาพ 

2.2  เพื่อใช้วิเคราะห์แยกชนิดและตรวจหาเชื้อ H1N1  H5N1  Leptospirosis  TB  

Dengue  

2.3..ให้มีการจัดซื้อถูกต้องตามระเบียบสํานักนายกรฐัมนตรีว่าด้วยงานพัสดุ ด้วยวิธีการ 

ทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2549  

 

3. คุณสมบตัิของผู้เสนอราคา  

3.1) ผู้เสนอราคาต้องเป็นผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาซ้ือด้วยวิธีการทาง 

อิเล็กทรอนิกส์ 

 

                                                                                                 3.2) ผู้เสนอราคา/.........  
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 3.2) ผู้เสนอราคาไม่เป็นผู้ที่ถูกระบุช่ือไว้ในบัญชีรายช่ือผู้ท้ิงงานของทางราชการและได้

แจ้งเวียนชื่อแล้ว หรือไม่เป็นผู้ที่ได้รับผลของการสั่งให้นิติบุคคลหรือบุคคลอ่ืนเป็นผู้ท้ิงงาน ตามระเบียบ

ของทางราชการ  

 3.3) ผู้เสนอราคาต้องไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้เสนอราคารายอ่ืน  และ/หรือ 

ต้องไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันระหว่างผู้เสนอราคา กับผู้ให้บริการตลาดกลางอิเล็กทรอนิกส์ ณ วัน

ประกาศประกวดราคาซ้ือด้วยวิธีการทางอีเล็กทรอนิกส์หรือไม่เป็นผู้กระทําการอันเป็นการขัดขวางการ

แข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม 

 3.4) ผู้เสนอราคา ต้องไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกันซ่ึงอาจปฏิเสธไม่ยอมข้ึน

ศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้เสนอราคาได้มีคําส่ังให้สละสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น 
 

4. แบบรปูรายการหรือคุณลักษณะเฉพาะ  

วัสดุวิทยาศาสตร์การแพทย์ – น้ํายาตรวจหาเชื้อ  ดังน้ี 

               1.คุณลักษณะเฉพาะ 

                  1.1 คุณลักษณะทั่วไป 

                        1.1.1 เป็นชุดน้ํายาที่ตรวจวิเคราะห์เช้ือ   H1N1  H5N1  Leptospirosis  TB  Dengue  และ

เช้ืออ่ืนที่มีการระบาดโดยเทคนิค Real  time  PCR 

                        1.1.2 ใช้หลักการสกัดสารพันธุกรรมโดยเครื่องสกัดแบบอัตโนมติั( Fully Automatic 

Extraction) 

                        1.1.3 ตัวระบบประกอบด้วยอุปกรณ์หลัก 3 ส่วน ดังน้ี คือ 

                               1.1.3.1 เครื่องแยกสารพันธุกรรมโดยวิธีอัตโนมติั 

                                  1.1.3.1.1 เป็นเครื่องสกดัสารพันธกุรรมอัตโนมติั  โดยใช้ระบบ pressurizing  

หรือ ระบบ magnetic glass paticle ซ่ึงสามารถสกัดตัวอย่างได้หลากหลายชนิดเช่น whole  blood, tissue , 

cultured cell เป็นต้น 

                                  1.1.3.1.2  ใช้เวลาในการสกัดสารพันธกุรรมได้อย่างรวดเร็ว โดยสามารถสกัด

ตัวอย่าง  ภายในเวลาไม่เกิน 30 นาที                             

                                  1.1.3.1.3 สามารถสกัดสารพันธุกรรม ได้ตั้งแต่ 1 ตัวอย่าง และสูงสุดถึง 8 

ตัวอย่าง ในครั้งเดียว 

                              1.1.3.2 เครื่องเพิ่มปริมาณสารพันธกุรรม real  time  PCR 

                                  1.1.3.2.1  Thermal  block  มีค่าความแตกต่างของอุณหภมูิระหว่างหลุม 

(Uniformity)ไม่เกิน ± 0.4  °C    

                                  1.1.3.2.2 สามารถควบคุมอุณหภมูิได้ในช่วง 35 °C ถึง 98 °C หรือ สูงกว่า 

                                  1.1.3.2.3 เครื่องสามารถปรับอุณหภมูิข้ึนลง (Ramp  rate) ได้สงูสุดไม่น้อยกว่า 

5.0 °C   ต่อวินาที 

                                                                                                1.1.3.2.4 สามารถรองรบั...... 
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                                  1.1.3.2.4 สามารองรับการวิเคราะห์แบบ Multiplex ในหลอดเดียวกันได้ไม่น้อย

กว่า 4 สี (4-Plex)Optical  system เป็นแบบ LED และมี Detection filter 4 ช่องสัญญาณรวมถึงกล้อง  

CCD camera หรือ Photo hybrid  สําหรบัใช้ในการตรวจนับแสงสีในช่วงความยาวคลื่น 500-750 nm 

              1.1.3.2.5 โปรแกรมสําหรับควบคุมการทาํงานของเครือ่งสามารถรองรับ 

การวิเคราะห์ได้หลากหลายเช่น    Genotyping, Absolute  quantification  (Standard  curve),  Relative  

quantification  และ Standard  melt  curve (Tm) 

                            1.1.3.3 ชุดรายงานผลระบบออนไลน์ พร้อมคอมพิวเตอร์ และเครื่องพิมพ์ 

                                          1.1.3.3.1 คุณสมบัติเฉพาะเครื่องประมวลผลและวินิจฉัย 

                                              1.1.3.3.1.1  เป็นเครื่องคอมพิวเตอร์พร้อมจอภาพที่มาพร้อมกบั

ผลิตภัณฑ์จากโรงงานผู้ผลิต  โดยบริษัทต้องเสนอคณุลักษณะเฉพาะของเครื่องนี้  พร้อมระบบปฏิบัติการ 

                                              1.1.3.3.1.2  มีซอฟท์แวร์สําหรับประมวลผลและวินิจฉยั 

                                              1.1.3.3.1.3  ระบบปฏิบัติการและซอฟท์แวร์สําหรบัประมวลผลและ

วินิจฉยัต้องมีลิขสิทธิ์ให้ใช้งานได้  และหากมีการปรับปรุง Update ระบบปฏิบัติการและซอฟท์แวร์ สามารถ

ติดตั้งให้ใหม่ได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายใด ๆ ทั้งสิ้น 

                                              1.1.3.3.1.4  มีเครื่องพิมพ์คอมพิวเตอร์ชนิดเลเซอร์  ทีม่ีความเร็วการ

พิมพ์ขาว-ดํา อย่างน้อย 15 แผ่นต่อนาที 

                                              1.1.3.3.1.5  มีระบบการรายงานผลแบบออนไลน์ 

                                           1.1.3.3.2 คุณสมบัติเฉพาะเครื่องประมวลผลสํารองการเก็บข้อมูล 

                                              1.1.3.3.2.1  เป็นเครื่องคอมพิวเตอร์ทีมี่ brand  name ใช้หน่วย

ประมวลผลเป็น Intel 

                                              1.1.3.3.2.2 CPU  ชนิด  Core  2 Duo  หรือดีกว่า  ที่มีความเร็วอย่าง

น้อย  1.8 GHz หรือ สูงกว่า 

                                              1.1.3.3.2.3 มีหน่วยความจาํ  Memory  อย่างน้อย  1024  MB หรือ 

สูงกว่า 

                                              1.1.3.3.2.4 มี hard  disk  อย่างน้อย 80 GB  จํานวน  2 drive หรือ 

สูงกว่า 

                                                                                                         1.1.3.3.2.5 มีชุดอ่าน.. 
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                                           1.1.3.3.2.5  ชุดอ่านและเขียนแผ่น CD และ DVD ได้ 

                                           1.1.3.3.2.6   มีจอภาพเป็น  LCD  อย่างน้อย 17 นิ้ว  

                                           1.1.3.3.2.7  มีระบบปฏิบัติการ Windows ที่ถูกต้องมีลิขสิทธิใ์ห้ใช้งานได้ 

                                           1.1.3.3.2.8  เครือ่งจ่ายไฟฟ้าสํารอง (UPS) ขนาดอย่างน้อย 2 KVA 

จํานวน 1 เครื่อง เพื่อจ่ายให้กับเครื่องแยกสารประกอบฮีโมโกลบินฯ  เครื่องประมวลผลและวินิจฉยั และ

เครื่องประมวลผลสํารองและการเกบ็ข้อมูล 

                                 1.1.3.3.2 ชุดสํารองไฟฟ้าใช้ไฟฟ้า 220 โวลต์ 50 เฮิรตซ์ ข้ันต่ําไม่น้อยกว่า 

1 K ในแต่ละเครื่อง 

                2. คุณสมบตัิเฉพาะชุดน้ํายา ตรวจวิเคราะห์ เชื้อ H1N1 
2.1 เปน็ชุดน้าํยาพร้อมใช้งาน สําหรับตรวจวิเคราะห์เช้ือ Swine H1N1 Influenza  

Human Pandemic Strain ด้วยเทคนิค Real-Time PCR 

2.2 ใช้ตรวจหา RNA ของเชื้อ Swine  H1N1 Influenza Human Pandemic Strain  

ที่สกัดมาจากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 

2.3 ใช้ primer  และ probe 2 ชุด คือ M1 สําหรับตรวจวิเคราะห์ Influenza A และ 
N1  สําหรับตรวจวิเคราะห์ Pandemic  Swine  Flu  H1N1 

2.4 มีค่า detection  limit  น้อยกว่า 100 copies 

2.5 สามารถเก็บรักษาไว้ได้นานที่อุณหภูมิ -20 °C จนกว่าจะหมดอายุ 

2.6 เป็นผลิตภัณฑ์ของยุโรป หรือ อเมริกาเหนือ ญ่ีปุ่น  

2.7 มีคู่มือการปฏิบัติงานอย่างละเอียดแต่ละเช้ือที่เหมาะสมกับห้องปฏิบัติการ 
(Standard Operating  Manual) 

      3. คุณสมบัติเฉพาะชุดน้ํายาตรวจวิเคราะห์เชื้อ H5N1  

                    3.1  เป็นชุดน้ํายาพร้อมใช้งาน  สําหรับตรวจวิเคราะห์เช้ือ Influenze  A virus  subtype 

H5N1(avian influenza) ด้วยเทคนิค Real-Time PCR 

                    3.2  ใช้ตรวจหา RNA ของ Influenza  A virus  subtype  H5N1 (avian  influenza) ที่สกัดมา

จากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 

                    3.3 ใช้ primer และ probe 2 ชุด คือ H5 สําหรับตรวจวิเคราะห์ Influenza H5 จากสายพันธุ์ 

avian  H5N1 และ N1 สําหรับตรวจวิเคราะห์ N1 

3.4   มีค่า detection limit น้อยกว่า 100 copies 

           3.5  สามารถเก็บรกัษาไว้ได้นานที่อุณหภมิู -20 °C จนกว่าจะหมดอาย ุ
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3.6  เป็นผลิตภัณฑ์ของยุโรป หรือ อเมริกาเหนือ ญ่ีปุ่น  

3.7 มีคู่มือการปฏิบตัิงานอย่างละเอียดแต่ละเชื้อทีเ่หมาะสมกบัห้องปฏิบัติการ  

       (Standard Operating  Manual)   

               4. คุณสมบัติเฉพาะชุดน้ํายา ตรวจวิเคราะห์เช้ือ TB 

                     4.1  เป็นชุดน้ํายาพร้อมใช้งาน สําหรับตรวจวิเคราะห์เช้ือ Mycobacterium  Tuberculosis 

ด้วยเทคนิค RealTime  PCR 

                     4.2  ใช้ตรวจหา  DNA ของMycobacterium  Tuberculosis  ที่สกัดมาจากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 

                     4.3  ใช้ primer  และ probe  ที่จําเพาะกับ  TB  genome ทั้งหมดจากแหล่งอ้างอิง NCBI 

                     4.4. มีค่า  detection  limit  น้อยกว่า 100 copies 

          4.5   สามารถเก็บรักษาไว้ได้นานที่อุณหภูมิ -20 °C จนกว่าจะหมดอายุ 

                     4.6   เป็นผลิตภัณฑ์ของยุโรป หรือ อเมริกาเหนือ ญ่ีปุ่น  

                    4.7  มีคู่มือการปฏิบัติงานอย่างละเอียดแต่ละเช้ือที่เหมาะสมกับห้องปฏิบัติการ 

(Standard Operating  Manual)                                                

               5.  คุณสมบัติเฉพาะชุดน้ํายา ตรวจวิเคราะห์เช้ือ Lebtospirosis 

                    5.1 เป็นชุดน้ํายาพร้อมใช้งาน  สําหรับตรวจวิเคราะห์เช้ือ Leptospirosis  ด้วยเทคนิค  

Real-Time  PCR 

                    5.2 ใช้ตรวจหา DNA ของ  Leptospirosis  ที่สกัดมาจากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 

                    5.3 ใช้ primer  และ  probe  ที่จําเพาะกับ Lepto  genome  ทั้งหมดจากแหล่งอ้างอิง NCBI 

                    5.4 มีค่า  detection limit  น้อยกว่า  100 copies 

                    5.5 สามารถเก็บรักษาไว้ได้นานที่อุณหภูมิ -20 °C จนกว่าจะหมดอายุ 

                    5.6  เป็นผลิตภัณฑ์ของยุโรป หรือ อเมริกาเหนือ ญ่ีปุ่น  

                    5.7 มีคู่มือการปฏิบตัิงานอย่างละเอียดแต่ละเชื้อที่เหมาะสมกบัห้องปฏิบัติการ  

                           (Standard Operating  Manual) 

                6. คุณสมบัติเฉพาะชุดน้ํายา ตรวจวิเคราะห์เช้ือ Dengue 

  

                                                                                                     6.1 เป็นชุดน้ํายา...... 
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                    6.1 เป็นชดุน้ํายาพร้อมใช้งาน สําหรบัตรวจวิเคราะห์เชื้อ Dengue  Virus  subtype  

1,2,3 และ 4 (Dengue) ด้วยเทคนิค Real-Time PCR 

                    6.2 ใช้ตรวจหา RNA ของ Dengue  ที่สกัดมาจากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 

                    6.3 ใช้ primer  และ probe ที่จําเพาะกับ Dengue  genome 

                    6.4 มีค่า detection  limit น้อยกว่า 100 copies 

                    6.5 สามารถเก็บรักษาไว้ได้นานที่อุณหภูมิ -20 °C จนกว่าจะหมดอายุ 

                    6.6 เป็นผลิตภัณฑ์ของยุโรป หรือ อเมริกาเหนือ ญ่ีปุ่น  

6.7..มีคู่มือการปฏิบัติงานอย่างละเอียดแต่ละเชื้อที่เหมาะสมกับห้องปฏิบัติการ  

     (Standard Operating  Manual) 

                  7.  เงื่อนไขเฉพาะ  

                    7.1 ผู้ขายต้องรับประกันสินค้า  พร้อมทั้งความชํารุดเสียหายจากโรงงานผู้ผลิต  และชํารุด          

เสียหายตามสภาพการใช้งานปกติ  เป็นเวลาอย่างน้อย 2 ป ีของอุปกรณ์ทุกชิ้นตามสัญญาซื้อขายนี้ 

                    7.2 ต้องมีใบตัวแทนจําหน่ายจากบริษัทผู้ผลิต  โดยแสดงเอกสารประกอบการพิจารณา ใน

เครื่อง RT-PCR และ เครื่อง Extraction 

                    7.3 ผู้ขายจะต้องติดตั้งระบบนี้ทั้งระบบ โดยไม่คิดค่าใช้จ่ายใด ๆ เพิ่มเติมทัง้ส้ินรวมทัง้สาธิต-

สอน-อบรมการใช้งานผู้ใช้สามารถใช้เครื่องทั้งระบบนี้ได้เป็นอย่างดี 

                    7.4 ในกรณีที่เครื่องเสียต้องใช้เวลาซ่อมนานเกิน 72 ช่ัวโมง ผู้ขายต้องจัดหาเครื่องรุ่นที่

เทียบเท่าหรือดีกว่ามาทดแทนให้ใช้แทนได้ทันที หากไม่สามารถนําเครื่องมาเปลี่ยน คณะฯจะดําเนินการปรับ

ในอัตราวันละ 16,000 บาท 

                    7.5 มีโปรแกรมการบํารุงรักษาเครื่องโดยเครื่องจะต้องได้รับการตรวจเช็คจากช่างผู้ชํานาญ

ของบริษัทฯ  อย่างน้อยทุก ๆ รอบ 6 เดือน โดยไม่มีค่าใช้จ่ายใด ๆ  

                    7.6 มีโปรแกรมการรายงานผลแบบออนไลน์ให้  โรงพยาบาลลูกข่าย 

          7.7 มีจดหมายรับรองจากหน่วยงานที่มีเครื่องมือดังกล่าวอย่างน้อย 3 แห่งที่เป็นหน่วยงาน

ของรัฐ 

                                                                                                     7.8 บริษัทผู้ขาย.............. 
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                       7.8 บริษัทผู้ขายทุก kit ของน้ํายาตรวจสอบต้องเพิ่ม Negative control, Positive control, 

Extraction control  และน้ํายาควบคุมคุณภาพภายนอก(external  quality  assurance) เพื่อใช้ตรวจสอบความ

น่าเชื่อถือของผลการตรวจแต่ละครั้ง  ตลอดระยะเวลาอย่างน้อย 2 ปี แรกของการใช้งาน โดยไม่คิดมูลค่าใด 

ๆ ทั้งส้ิน  

5. ระยะเวลาดําเนินการและส่งมอบ 

   ต้องติดตั้งเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติให้เสร็จเรียบร้อยพร้อมใช้งานพร้อมกับส่งมอบ 

สินค้า ภายใน 90 วัน  

6. วงเงินในการจัดหา 

   วัสดุวิทยาศาสตร์การแพทย์ – น้ํายาตรวจหาเช้ือ H1N1  H5N1  Leptospirosis  TB  

Dengue จํานวน  8,000 ตัวอย่าง  กําหนดราคากลางเป็นเงิน  8,000,000.-บาท (แปดล้านบาทถ้วน) 

ซ่ึงราคาที่รวมค่าวัสดุ ค่าแรงงาน ค่าดําเนินการ ค่ากําไร และค่าภาษีมูลค่าเพิ่ม 7%  ไว้ด้วยแล้ว   

7. หน่วยงานรับผิดชอบดําเนินการ 

  งานพัสดุ  ฝ่ายบริหารงานทั่วไป โรงพยาบาลสันทราย 

1. ทางไปรษณีย์ ส่งถึง     โรงพยาบาลสันทราย 201 หมู่ 11 ต.หนองหาร 

อ.สันทราย  จ.เชียงใหม่     50290 

2. ทางโทรศัพท์ / โทรสาร   

โทร. 0-5392-1192 , โทรสาร   0-5387-8211 

3. ทางเว็ปไซด์ของโรงพยาบาลสันทราย  

www.sansaihospital.com 

  หากท่านต้องการเสนอแนะวิจารณ์ หรือมีความเห็นเกี่ยวกับงานดังกล่าว โปรดให้ความเห็น

เป็นลายลักษณ์อักษรมายังหน่วยงานโดยเปิดเผยตัว ตามรายละเอียดที่อยู่ข้างต้น  ตั้งแต่วันที่         

19  ตุลาคม  2554    ถึงวันที่  25  ตุลาคม  2554                         
 

           ลงชื่อ           ประธานกรรมการ 

                 (ดร.สุรสิงห์  วิศรุตรัตน) 

          นักวิชาการสาธารณสุขเชี่ยวชาญ 

      ลงชื่อ            กรรมการ 

           (นายสมอาจ  วงศ์สวัสดิ์ ) 

         นายแพทย์ชํานาญการพิเศษ 

      ลงชื่อ             กรรมการ 

             (นายทรงราชย์ ไชยญาติ) 

               นักเทคนิคการแพทย์ชํานาญการ 


