
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ชดุตรวจทีเ่กี่ยวข้องกบัการตรวจคดักรองการตดิเชื้อเอชไอวดี้วยตนเอง 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 

 

เพ่ือให้มีการเข้าถึงการตรวจคัดกรองที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง  อันจะท าให้
ประชาชนได้รับทราบถึงสถานะการติดเชื้อเอชไอวีของตนเองตั้งแต่ในระยะเริ่มแรก  น าไปสู่กระบวนการ
ตรวจวินิจฉัย  ยืนยัน  รักษาและป้องกันที่เหมาะสมอย่างทันท่วงที  ป้องกันการถ่ายทอดเชื้อให้บุคคลอื่น
และลดอุบัติการณ์การตดิเชื้อเอชไอวีรายใหม่  รวมถึงได้รบับรกิารดแูลรักษาอย่างต่อเนื่องและในชว่งเวลา
ที่เหมาะสม  ซึ่งเป็นมาตรการหนึ่งที่ส าคัญและน าไปสู่การยุติปัญหาเอดส์ได้ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  (๑)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๑๓)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้   
“ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี”  หมายความว่า  น้ ายา  (reagent)  ผลิตภัณฑ์ที่มีน้ ายา  

(reagent  product)  และส่วนประกอบของชุดตรวจ  (kit  component)  และให้รวมถึงตัวสอบเทียบ  
(calibrator)  หรือตัวควบคุม  (control  material)  ที่เกี่ยวข้อง  ไม่ว่าจะใช้โดยล าพังหรือใช้ร่วมกัน  
เพ่ือใช้ในการตรวจสอบ  ตรวจยืนยัน  หรือตรวจหาเชิงปริมาณ  ในสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์   
เพื่อวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี  หรือเพื่อประกอบการวินิจฉัยในการติดตามโรคและการรักษา   

“ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย”  (for  in  vitro  diagnostic  use)  หมายความว่า  
ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวีที่ไม่ใช้โดยตรงกับร่างกายมนุษย์  แต่ใช้กับสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์  
และได้พัฒนาขึ้นจนอยู่ในสภาพที่สมบูรณ์เพื่อใช้ในการวินิจฉัย   

“ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยรายบุคคล”  (for  individual  diagnosis)  หมายความว่า  ชุดตรวจ
เพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่ให้ผลเฉพาะแต่ละบุคคล 

“ชุดตรวจกรอง”  (screening  test)  หมายความว่า  ชุดตรวจเพื่อการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย
ที่ใช้เบื้องต้นเพ่ือหาภาวะการติดเชื้อ   

“ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง”  (HIV  self-testing)  
หมายความว่า  ชุดตรวจเพ่ือการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  ชนิดชุดตรวจเพ่ือการวินิจฉัยรายบุคคล   
แบบชุดตรวจกรอง  ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายส าหรับตรวจด้วยตนเอง  (HIV  self-testing) 

ข้อ ๒ ให้ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองเป็น
เครื่องมือแพทยท่ี์ผู้ผลิตและผู้น าเข้าตอ้งไดรั้บอนญุาต   

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๒



ข้อ ๓ ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองต้องมีคุณภาพ
มาตรฐานและข้อก าหนด  ดังนี้ 

(๑) ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองที่ใช้ตรวจเลือด 
หรือส่วนประกอบของเลือด  โดยการตรวจหาแอนติบอดีอย่างเดียว  หรือตรวจหาแอนติบอดีและแอนติเจน 
ในชุดเดียวกัน  ต้องมีคุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนดเป็นไปตาม  คมพ.  ๑ - ๒๕๖๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   

(๒) ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองโดยการตรวจหา
แอนติบอดีจากน้ าในช่องปาก  (oral  fluid)  ต้องมีคุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนดเป็นไปตาม   
คมพ.  ๒ - ๒๕๖๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   

(๓) ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองนอกเหนือจาก  (๑)  
และ  (๒)  ต้องมีคุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนดตามที่ได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ข้อ ๔ ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองต้องผลิต 
โดยผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองระบบคุณภาพการผลิต  ส าหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว  ตามมาตรฐาน
ระดับประเทศหรือมาตรฐานระหว่างประเทศ  เช่น  หลักเกณฑ์  และวิธีการที่ ดีในการผลิต  (GMP)  
มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานระบบบริหาร  คุณภาพส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์  
(Medical  devices - Quality  management  systems - Requirements  for  regulatory  purposes - 
ISO  13485)  เป็นต้น 

ข้อ ๕ ภาชนะบรรจุของชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีจะต้อง
ไม่ท าปฏิกิริยา  กับสิ่งที่บรรจุอยู่ภายในและต้องปิดมิดชิดรวมทั้งสามารถป้องกันความเสียหายระหว่างการขนสง่
และการเก็บรักษาได้ 

ข้อ ๖ การแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุหรือหีบห่อของชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรอง
การติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง  ที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขายภายในประเทศ  ต้องมีข้อความเป็นภาษาไทย   
ทั้งนี้  จะแสดงภาษาอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อความภาษาอื่นนั้น  ต้องมีความหมายตรงกับข้อความภาษาไทย 
และมีขนาดไม่ใหญ่กว่าข้อความภาษาไทย  โดยอย่างน้อยแสดงรายละเอียด  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อ  ประเภท  ชนิด  และรหัสสินค้าของชุดตรวจ   
(๒) ชื่อและสถานที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็นผู้น าเข้าให้แสดงชื่อผู้ผลิต  

เมือง  และประเทศผู้ผลิตของชุดตรวจนั้นด้วย   
(๓) จ านวนการตรวจที่ชุดตรวจสามารถตรวจได้   
(๔) ชื่อ  จ านวน  และปริมาณของน้ ายา  และองค์ประกอบที่บรรจุอยู่ในชุดตรวจ   
(๕) รายละเอียดขององคป์ระกอบต่าง ๆ  รวมทั้งส่วนประกอบส าคัญในแต่ละองคป์ระกอบของ

ชุดตรวจ   
(๖) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต   

้หนา   ๑๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๒



(๗) เลขที่ใบอนุญาต   
(๘) เดือนและปีที่หมดอายุของชุดตรวจ  โดยจะต้องเป็นเดือนและปีที่หมดอายุขององค์ประกอบ

ของชุดตรวจซึ่งมีอายุสั้นที่สุด   
(๙) ข้อบ่งใช้  วิธีการใช้  และวิธีการเก็บรักษาของแต่ละองค์ประกอบของชุดตรวจวิธีการ

เตรียมตัวอย่าง  การเตรียมน้ ายา  และการเตรียมเครื่องมือที่ต้องใช้ในการตรวจ  แล้วแต่กรณี   
(๑๐) ชื่อและรายละเอียดของหลักการตรวจ  ค าแนะน าการควบคุมคุณภาพและการแปลผล  

รวมทั้งการระบุสารอันตรายต่าง ๆ  ที่มีอยู่ในองค์ประกอบของชุดตรวจ 
(๑๑) ค าเตือนและข้อควรระวัง   
(๑๒) ข้อความว่า  “ห้ามใช้ชุดตรวจคัดกรองด้วยตนเองในผู้ที่รับยาต้านไวรัสเอชไอวีแล้วเนื่องจาก

อาจจะเกิดผลลบปลอม  (false  negative)”  แสดงด้วยอักษรสีแดงที่เห็นชัดเจน   
(๑๓) ข้อจ ากัดของชุดตรวจ  และการท าลายของเสียหรือสารอันตรายที่เกิดจากการทดสอบ   
(๑๔) ข้อความว่า  “ใช้ตรวจคัดกรองเบื้องต้นด้วยตนเองเท่านั้น  หากตรวจพบมีปฏิกิริยา  (reactive)  

ต้องได้รับการตรวจยืนยันการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีจากหน่วยบริการที่สามารถตรวจยืนยันวินิจฉัยได้”  
แสดงด้วยตัวอักษร  สีแดงที่เห็นได้ชัดเจน   

(๑๕) องค์ความรู้เกี่ยวกับระยะการตรวจหาการติดเชื้อไม่พบของชุดตรวจนั้น ๆ  (Window  period) 
(๑๖) แบบประเมินความเสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง   
(๑๗) การเชื่อมเข้าสู่ระบบบริการตรวจวินิจฉัย  ยืนยัน  รักษาและป้องกัน 
(๑๘) ช่องทางการให้ข้อมูลสนบัสนนุของผู้ผลติ  หรือผู้น าเข้าในการใช้ชุดตรวจดงักลา่วผ่าน  QR  Code  

หรือเว็บไซต์ที่ให้ข้อมูลและความรู้  สาธิตวิธีการตรวจ  การสรุปผล  การเชื่อมเข้าสู่ระบบบริการ   
และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อให้ค าปรึกษาเพิ่มเติมโดยตรงได้ 

(๑๙) การแปลผล  โดยแสดงเป็นภาพอธิบายรายละเอียดให้ชัดเจน 
การแสดงฉลากตาม  (๔)  (๕)  (๙)  (๑๐)  (๑๓)  (๑๕)  (๑๖)  (๑๗)  (๑๘)  และ  (๑๙)   

หากไม่สามารถแสดงบนภาชนะบรรจุหรือหีบห่อที่บรรจุ  ต้องแสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
การแสดงฉลากตาม  (๑๘)  และ  (๑๙)  เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาประกาศก าหนด   
ข้อ ๗ ให้ผู้รับใบอนุญาตผลิต  หรือน าเข้าจัดให้มีเอกสารเกี่ยวกับข้อมูลที่ผู้ถูกตรวจควรรู้  

(subject  information)  ก่อนการตรวจ  และภายหลังทราบผลการตรวจ  โดยอยู่ในภาชนะบรรจุ  
เพื่อให้กระบวนการให้ค าปรึกษามีความชัดเจน  ตลอดจนการเชื่อมเข้าสู่ระบบบริการตรวจวนิิจฉยั  ยืนยนั  
รักษาและป้องกัน  โดยอาจท าในลักษณะขั้นตอนหรือกระบวนการที่ชัดเจน  ทั้งนี้  ข้อมูลดังกล่าว  
ต้องผ่านการตรวจสอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด   

้หนา   ๑๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๒



ข้อ ๘ การชักตัวอย่างและเกณฑ์ตัดสิน 
(๑) รุ่น  (lot)  หมายความว่า  ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวี

ด้วยตนเอง  ไม่ว่าจะเป็นองค์ประกอบย่อยหรือทั้งชุด  ที่มีคุณสมบัติเดียวกัน  ผลิตในคราวเดียวกัน   
และผลิตโดยกรรมวิธีการผลิตหรืออนุกรมของกรรมวิธีการผลิตเดียวกัน 

(๒) การชักตัวอย่างและการยอมรับ 
 (ก) การชักตัวอย่างชุดตรวจที่ เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวี  

ด้วยตนเองในการทดสอบหรือวิเคราะห์เพ่ือการขอรับใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ให้กระท า
โดยการสุ่มชุดตรวจประเภทและชนิดเดียวกันจากชุดตรวจจ านวนสามรุ่นการผลิตต่อเนื่องกันให้เพียงพอ 
ที่จะใช้ทดสอบหรือวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตาม  คมพ.  ๑-๒๕๖๒  หรือ  คมพ.  ๒-๒๕๖๒  แล้วแต่กรณี  
ทั้งนี้  ให้หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ในสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
หรือที่เลขาธิการประกาศการขึ้นบัญชีเป็นผู้ท าการทดสอบหรือวิเคราะห์ 

 (ข) การชักตัวอย่างชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง 
ในการทดสอบหรือวิเคราะห์เพ่ือติดตามหรือเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐาน  ให้กระท าโดยวิธีสุ่มจากรุ่นเดียวกัน 
ให้เพียงพอที่จะใช้ทดสอบหรือวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์คุณภาพ
มาตรฐานชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองเพื่อติดตามหรือเฝ้าระวัง
คุณภาพมาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  ทั้งนี้  ให้หน่วยตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ในสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือที่เลขาธิการประกาศ 
การขึ้นบัญชีเป็นผู้ท าการทดสอบหรือวิเคราะห์ 

ข้อ ๙ ให้ผู้อนุญาตน าเข้าชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวี 
ด้วยตนเองเพ่ือขายภายในประเทศจัดท าฉลากเป็นภาษาไทยที่ภาชนะบรรจุตามข้อ  ๖  แล้วแต่กรณี   
ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย  ทั้งนี้  ไม่เกินสามสิบวันนับแต่วันที่พนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านตรวจสอบ
เครื่องมือแพทย์ได้ตรวจปล่อยให้น าเข้า 

ข้อ ๑๐ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  19  มนีาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๒



 
คมพ. ๑-๒๕๖๒ 

 
คุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนด 

ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองที่ใช้ตรวจเลือดหรือส่วนประกอบของเลือด 
โดยการตรวจหาแอนติบอดีอย่างเดียว หรือตรวจหาแอนติบอดีและแอนติเจนในชุดเดียวกัน 

 
  ๑. ขอบข่าย      
    ข้อก าหนดนี้ครอบคลุมถึงชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวี
ด้วยตนเองที่ใช้ตรวจเลือดหรือส่วนประกอบของเลือด โดยการตรวจหาแอนติบอดีอย่างเดียว หรือตรวจหา
แอนติบอดีและแอนติเจนในชุดเดียวกัน 
   ๒. ค านิยาม 
 (๑) “ความไวเชิงวินิจฉัย” (diagnostic sensitivity)  หมายความว่า ความสามารถ 
ที่ชุดตรวจจะแสดงผลเป็นบวกเม่ือทดสอบกับตัวอย่างที่ชุดตรวจอ้างอิงให้ผลเป็นบวก 
 (๒) “ความไวเชิงวิเคราะห์” (analytical sensitivity) หมายความว่า ขีดจ ากัดของ 
การตรวจพบ (limit of detection)  สิ่งที่ต้องการตรวจในจ านวนน้อยที่สุดได้อย่างแม่นย า 
 (๓) “ความจ าเพาะเชิงวินิจฉัย” (diagnostic specificity) หมายความว่า ความสามารถ
ที่ชุดตรวจจะแสดงผลเป็นลบเมื่อทดสอบกับตัวอย่างที่ชุดตรวจอ้างอิงให้ผลเป็นลบ 
 (๔) “ความไม่จ าเพาะ” (non-specificity) หมายความว่า ความเป็นไปได้ที่ชุดตรวจ 
จะให้ผลเป็นบวกกับตัวอย่างที่มีโอกาสให้ผลบวกปลอม 
 (๕) “ผลบวกปลอม” (false positive) หมายความว่า ผลการตรวจที่ให้ผลเป็นบวกกับ
ตัวอย่างที่ไม่มีสิ่งที่ต้องการตรวจ 
 (๖) “ความท าซ้ าได้” (reproducibility) หมายความว่าความสามารถในการให้ผล
วิเคราะห์ที่ตรงกันแม้จะเป็นการวิเคราะห์โดยผู้วิเคราะห์หรือเครื่องมือที่ต่างกัน เมื่อใช้วิธีวิเคราะห์เดียวกัน 
 ๓. คุณลักษณะ ชุดตรวจต้อง 
 (๑) มีองค์ประกอบครบถ้วนตามที่ระบุ 
 (๒) อยู่ในสภาพเรียบร้อย 
 (๓) มีฉลากมองเห็นได้ชัดเจน ไม่ลบเลือน และติดแน่นโดยไม่เลื่อนหลุดเมื่อใช้งาน 
  ๔. คุณภาพมาตรฐาน 
 (๑) ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองที่ใช้ตรวจเลือด
หรือส่วนประกอบของเลือด โดยการตรวจหาแอนติบอดีอย่างเดียว หรือตรวจหาแอนติบอดีและแอนติเจนใน
ชุดเดียวกัน ต้องมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามเกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์ที่ก าหนดตามตารางที่ ๑ และ ๒ 
แล้วแต่กรณี  
 (๒) ชุดตรวจที่ระบุว่าสามารถใช้ตรวจสิ่งที่ต้องการตรวจใด ชุดตรวจนั้นต้องผ่านเกณฑ์
การทดสอบหรือวิเคราะห์ของสิ่งที่ต้องการตรวจทุกตัวที่ระบุ   
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ตารางที่ ๑  เกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์แอนติบอดีส าหรับชุดตรวจที่ตรวจหาแอนติบอดีอย่างเดียว 

 และชุดตรวจที่ตรวจหาแอนติบอดีและแอนติเจนในชุดเดียวกัน 

 

วัตถุประสงค์การใช้ 
 

ข้อก าหนด 
 

ตัวอยา่งตรวจ 
จ านวน๑(ไม่ต่ ากว่า) เกณฑ์การยอมรับส าหรับ 

การประเมิน ๒ การประเมิน ๑๒ การประเมิน ๒๓ 

 
 

เพื่อการวินจิฉัยรายบุคคล 
แบบตรวจกรอง 

 

 
 
ความไวเชิงวินิจฉยั 
 

เลือดผู้ติดเชื้อ ๕๐๐ ตัวอย่าง ๔๐๐ ตัวอย่าง 
     (๒๐๐)๔ 

ไม่ต่ ากว่า ๙๙.๕% 
 

เลือดผู้ที่เพิ่งติดเชื้อเจาะ
เลือดต่อเนื่องเป็นระยะ 

 
๒๐ ชุด 

 
๘ ชุด 

จ านวนชุดตัวอยา่งที่ตรวจจับได้ช้ากว่า
วิธีที่มีอยู่ไม่เกิน ๒๕% ของชุดตัวอยา่ง
ทั้งหมด  

เลือดผู้ติดเชื้อระยะแรก ๓๐ ตัวอย่าง ๓๐ ตัวอย่าง ผิดพลาดได้ไม่เกิน ๒ ตัวอย่าง 

ความจ าเพาะเชิง
วินิจฉยั 

เลือดผู้ป่วยที่ไม่ติดเชื้อ 
 

๒,๐๐๐ ตัวอย่าง 
 

๒,๐๐๐ ตัวอย่าง 
     (๑,๐๐๐)๔  

ไม่ต่ ากว่า ๙๙.๐% 
 

ความไม่จ าเพาะ เลือดที่มีโอกาสท าให้เกิดผล
บวกปลอม 

  ๓๐ ตวัอย่าง ๒๐ ตัวอย่าง ไม่เกิน ๑๐% 

ความท าซ้ าได้ ๕ 
 

ซีรัมเจือจาง     ๕๐ ครั้ง      ๕๐ ครั้ง สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 
น้อยกว่า ๑๕% 

 
หมายเหตุ  
๑  ผู้ขออนุญาตต้องยื่นผลการประเมินทั้งสองกรณี  
๒  ข้อมูลการศึกษาของชุดตรวจไมว่่าจะเป็น การท าในประเทศหรือต่างประเทศที่ไม่รวมถึงการประเมิน ๒  
๓  การประเมินโดยห้องปฏบิัติการในไทยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
๔  กรณีเป็นชุดตรวจเดี่ยวที่ตรวจดว้ยวธิีรวดเร็ว (Rapid / Simple Test )  ใหใ้ช้จ านวนในวงเล็บแทน 
๕  กรณีเป็นชุดตรวจเดี่ยวที่ตรวจดว้ยวธิีรวดเร็ว (Rapid / Simple Test ) ไม่ต้องทดสอบ 
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ตารางที่ ๒ เกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์แอนติเจนส าหรับชุดตรวจที่ตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี
 และแอนติเจนในชุดเดียวกัน 

 
 

วัตถุประสงค์การใช้ 
 

 
ข้อก าหนด 

 

ตัวอยา่งตรวจ จ านวน ๑ (ไม่ต่ ากวา่) เกณฑ์การยอมรับส าหรับ 
การประเมิน ๒    

 

      การ    
  ประเมิน๑๒ 
 

การ 
ประเมิน ๒๓ 

 
 

 

 

 
เพื่อการวินจิฉัยรายบุคคล 

แบบตรวจกรอง 
 

ความไว             
เชิงวิเคราะห์ 

สารมาตรฐาน 
 

ตามความเห็นชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ความไว 

เชิงวินิจฉัย 
 

 
เลือดผู้ติดเชื้อที่มี 

แอนติเจน 
๓๐  ตัวอยา่ง 

๒๐ ตัวอยา่ง 

 

ผิดพลาดได้ไม่เกิน ๒ ตัวอย่าง         
และในกรณีของชุดตรวจที่สามารถ
ให้ผลสรุปได้ว่าผลบวกเกิดจาก
แอนติบอดีหรือแอนติเจน              
ต้องสามารถยืนยันได้ด้วยปฏิกิริยา
ลบล้างฤทธิ์ ๔ 

ความจ าเพาะ        
เชิงวินิจฉัย๕ เลือดผู้ป่วยที่ไม่ติดเชื้อ ๔๐๐  ตัวอยา่ง ๒๐๐ ตัวอย่าง 

ไม่ต่ ากว่า ๙๙.๕% (เมื่อพิจารณา
ผลปฏิกิริยาลบล้างฤทธิ์รว่มด้วย) 

ความไม่จ าเพาะ๕ 
 

เลือดที่มีโอกาสท าให้เกิด  
ผลบวกปลอม ๔๐ ตัวอย่าง ๔๐ ตัวอย่าง ไม่เกิน  ๕% 

 
หมายเหตุ  
๑  ผู้ขออนุญาตต้องยื่นผลการประเมินทั้งสองกรณี  
๒   ข้อมูลการศึกษาของชุดตรวจไม่วา่จะเป็น การท าในประเทศหรือต่างประเทศที่ไม่รวมถึงการประเมิน ๒  
๓   การประเมินโดยห้องปฏิบัตกิารในไทยที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
๔  ผู้ขออนุญาตผลิตหรือน าเขา้ต้องส่งชุดตรวจลบล้างฤทธิ์หรือชุดตรวจที่มีผลเทียบเคียงกับชุดตรวจลบลา้งฤทธิ์ควบคูก่ัน    
๕ เป็นเกณฑ์เฉพาะชุดตรวจแอนติบอดแีละแอนติเจนในชุดเดียวกันที่สามารถให้ผลสรุปได้ว่าผลบวกเกิดจากแอนติบอดีหรือแอนติเจนเท่านั้น  
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คมพ. ๒-๒๕๖๒ 
 

คุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนด 
ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง 

โดยการตรวจหาแอนติบอดีจากน้ าในช่องปาก (oral fluid) 
 

 ๑. ขอบข่าย     
 ข้อก าหนดนี้ครอบคลุมถึงชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวี  
ด้วยตนเองโดยการตรวจหาแอนติบอดีจากน้ าในช่องปาก (oral fluid)  

๒. ค านิยาม 
 (๑)  “น้ าในช่องปาก” (oral fluid) หมายความว่า ของเหลวในช่องปากซึ่งประกอบด้วย 
สารน้ าในซีรัมที่ซึมผ่านเข้ามาอยู่ในช่องปากทางเยื่อบุช่องปาก (mucosa transudate) และน้ าจากเยื่อบุ  
ช่องปากซ่ึงหลั่งออกมาจากร่องเหงือก (gingival cervicular fluid) เป็นหลัก 
 (๒) “ความไวเชิงวินิจฉัย” (diagnostic sensitivity) หมายความว่า ความสามารถที่ 
ชุดตรวจจะแสดงผลเป็นบวกเม่ือทดสอบกับตัวอย่างที่ชุดตรวจอ้างอิงให้ผลเป็นบวก 
 (๓) “ความจ าเพาะ” (specificity) หมายความว่า ความสามารถท่ีชุดตรวจจะแสดงผล
เป็นลบเมื่อตัวอย่างไม่มีสิ่งที่ต้องการตรวจ 
 (๔) “ความไม่จ าเพาะ” (non specificity) หมายความว่า ความเป็นไปได้ที่ชุดตรวจ 
จะให้ผลเป็นบวกกับตัวอย่างที่มีโอกาสให้ผลบวกปลอม 
 (๕) “ผลบวกปลอม” (false positive) หมายความว่า ผลการตรวจที่ให้ผลเป็นบวกกับ
ตัวอย่างที่ไม่มีสิ่งที่ต้องการตรวจ 

๓. คุณลักษณะ ชุดตรวจต้อง 
 (๑) มีองค์ประกอบครบถ้วนตามที่ระบุ 
 (๒) อยู่ในสภาพเรียบร้อย 

 (๓) มีฉลากมองเห็นได้ชัดเจน ไม่ลบเลือน และติดแน่นโดยไม่เลื่อนหลุดเมื่อใช้งาน 

๔. คุณภาพมาตรฐาน  
 ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเองโดยการตรวจ 

หาแอนติบอดีจากน้ าในช่องปาก (oral fluid) ต้องมีคุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามเกณฑ์การทดสอบหรือ
วิเคราะห์ที่ก าหนดตามตารางท่ี ๓ 

๕. การประเมินคุณภาพมาตรฐานต้องด าเนินการประเมินตัวอย่างน้ าในช่องปากควบคู่กับ
ตัวอย่างเลือดจากบุคคลเดียวกันที่เก็บในเวลาเดียวกันและการประเมินให้เป็นไปตามเกณฑ์ในตารางที่ ๓ 
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ตารางที่ ๓  เกณฑ์การทดสอบหรือวเิคราะหช์ุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง 
 โดยการตรวจหาแอนติบอดีจากน้ าในช่องปาก (oral fluid) 

 

 แอนติบอด ี

ชนิดเพื่อการวินจิฉัย
รายบุคคล 

แบบตรวจกรอง 

ข้อก าหนด ตัวอยา่งตรวจ 
จ านวน ๑ (ไม่ต่ ากว่า) เกณฑ์การยอมรับ

ส าหรับการประเมิน ๒ การประเมิน ๑ ๒ การประเมิน ๒ ๓ 

ความไวเชิงวินิจฉยั น้ าในช่องปากผู้ติดเช้ือ ๕๐๐ ตัวอย่าง ๑๐๐ ตัวอย่าง ไม่ต่ ากว่า ๙๙.๐ % 

ความจ าเพาะ น้ าในช่องปากผู้ปว่ยที่ไม่ติดเชื้อ ๑,๐๐๐ ตัวอย่าง ๒๐๐ ตัวอย่าง ไม่ต่ ากว่า ๙๘.๐ % 

ความไม่จ าเพาะ 
น้ าในช่องปากที่มีโอกาสท าให้

เกิดผลบวกปลอม 
๓๐ ตัวอย่าง ๒๐ ตัวอย่าง ไม่เกิน ๑๐ % 

หมายเหต ุ
๑ ผู้ขออนุญาตต้องยื่นผลการประเมินทั้งสองกรณี 
๒ ข้อมูลการศึกษาของชุดตรวจจากผู้ผลิตไม่ว่าจะเป็นการท าในประเทศหรือต่างประเทศที่ไม่รวมถึงการประเมิน ๒ 
๓ การประเมินโดยห้องปฏิบัติการในไทยเป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

สิ่งที่ต้องการตรวจ 

วัตถุประสงค์การใช้ 


