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ทดสอบ​โค​วิด​-19 มี​ความ​โปรง​ใส

กรม​วิทย​ฯ รวม​กับ​ อย.​ พิจารณา​ประเมิน​ชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19 แบบ Rapid test ดวย​เอกสาร​วิชา​การ​ เป็น​รูป​แบบ​เดียว

กับ​หลาย​ประเทศ​ชัน้​นํา ซึ่ง​จะ​พิจารณา​จาก​ขอมูล​ผล​การ​ศึกษา​ความ​ไว​ ควา​มจําเพาะ​ การ​เกิด​ปฏิกิริยา​ขาม​กลุม​ และ

การ​ทดสอบ​ความ​คงตัว​เป็น​เกณฑ​สําคัญ​ คํานึง​ถึง​ความ​ปลอด​ภัย​ ประ​สิทธิ​ภาพ​ และ​คุณภาพ​ของ​ผลิต​ภัณฑ​ เจตนา

มุง​ให​เกิด​ประโยชน​สูงสุด​แก​ประชา​ชน​ ไม​เอื้อ​ประโยชน​ผู​ใด

นาย​แพทย​โอ​ภาส​ การย​กวิน​พงศ​ อธิบดี​กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ เปิด​เผย​วา​ จาก​สถานการณ​แพร​ระบาด​ของ​โรค

โค​วิด-19 (Covid 19) และ​ความ​ตองการ​ที่​จะ​ใช​ชุด​ตรวจ Rapid test ซึ่ง​ใน​การ​ปฏิบัติ​จะ​ตอง​ทําดวย​ความ​ระ​มัด​ระ​วัง​

ตอง​ดําเนิน​การ​โดย​บุคลากร​ทางการ​แพทย​ และ​แปล​ผล​รวม​กับ​ธรรมชาติ​การ​ดําเนิน​โรค​ กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​

และ​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ (อย.​) จึง​รวม​กัน​ดําเนิน​การ​ประเมิน​ชุด​ทด​สอบ​ เพื่อ​ให​ได​ชุด​ทดสอบ​ที่​มี

ประ​สิทธิ​ภาพ​ และ​สามารถ​ใช​งาน​ได​อยาง​ถูก​ตอง​ เมื่อ​นํามา​ใช​ใน​ภาค​ปฏิบัติ​กับ​ประชาชน​ใน​ประเทศ​ไทย​ โดย​ทัง้​สอง

หนวย​งาน​เห็น​ชอบ​รวม​กัน​ที่​จะ​ประเมิน​ชุด​ตรวจ Rapid test จาก​เอกสาร​วิชาการ​เป็น​ ซึ่ง​สอดคลอง​กับ​รูป​แบบ​ของ

ประเทศ​สหรัฐอเมริกา​ที่​ออก​แนว​ทาง EUA: Emergency Use Authorization และ​มี​การ​ประกาศ​บน​เว็บไซต​เมื่อ​วัน

ที่​ 16 มีนาคม​ 2​563 หลัง​การ​ดําเนิน​การ​ของ​ประเทศ​ไทย​ โดย​เนน​ให​ดู​ ขอมูล​ทาง​วิชาการ​ใน​ 3 หัวขอ​ได​แก Cross

reactivity หรือ​ปฏิกิริยา​ขาม​กลุม​กับ Analytical specificity ความ​จําเพาะ​เชิง​วิ​นิจ​ฉัย,Class specificity เชน​ เป็น

IgM หรือ IgG และClinical study ทดสอบ​กับ​ตัวอยาง​จาก​ผู​ติด​เชื้อ​และ​ไม​ติด​เชื้อ​จํานว​นหน่ึง

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%a1%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%a2%e0%b9%8c%e0%b8%af%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%a2-%e0%b8%a2%e0%b8%b7%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b1/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%81%e0%b8%a3%e0%b8%a1%e0%b8%a7%e0%b8%b4%e0%b8%97%e0%b8%a2%e0%b9%8c%e0%b8%af%e0%b8%88%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%a1%e0%b8%b7%e0%b8%ad%e0%b8%ad%e0%b8%a2-%e0%b8%a2%e0%b8%b7%e0%b8%99%e0%b8%a2%e0%b8%b1/


ทัง้​น้ี​ กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ ได​มี​การ​แตง​ตัง้​กรรมการ​ประเมิน​ขึ้น​มา​เพื่อ​พิจารณา​ ประกอบ​ดวย​ ผู​เชี่ยวชาญ

และ​ผูทรง​คุณวุฒิ​จาก​หลาย​หนวย​งาน​ในกรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ที่​มี​ความ​รู​ใน​เรื่อง​ของ​ไวรัส​หรือ​ภูมิคุมกัน​วิ​ทยา​

โดย​ตัง้​หลัก​เกณฑ​การ​พิจารณา​ทาง​วิชาการ​ที่​เกี่ยว​ของ​ ซึ่ง​เกณฑ​ที่​ออก​มา​ทัง้​ชุด​ตรวจ​หา​ภูมิคุมกัน​และ​ตรวจ​หา

แอนติเจน​ จะ​ดู​เรื่อง​ของ​ความ​ไว​เชิง​วิ​นิจ​ฉัย(sensitivity) ความ​จําเพาะ​เชิง​วิ​นิจ​ฉัย(specificity) และ​ความ​ไม​จําเพา​ะ

(cross reactivity) คือ​การ​เปิด​ปฏิกิริยา​ขาม​กลุม​ รวม​ทัง้​การ​ทดสอบ​ความ​คง​ตัว(stability test) ของ​ชุด​ตรวจ​ดัง

กลาว​ ซึ่ง​เป็น​ขอมูล​ทาง​วิชาการ​จาก​ผู​ผลิต​ที่​ได​ทําการ​ศึกษา​และ​สง​ให​คณะ​กรรมการ​จะ​ประ​เมิน​ หลัง​จาก​นัน้​ผู

ประกอบ​การ​จะ​นําผล​การ​ประเมิน​จาก​รม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ไป​ยื่น​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​อนุญาต​จาก​ อย.​

อยางไร​ก็ตาม​ใน​ใน​การ​ตรวจ​วินิจฉัย​ของ​โรค​โค​วิด​-19 ปัจจุบัน​ที่​ยัง​อยู​ใน​สถานการณ​แพร​ระ​บาด​ การ​ตรวจ​วิ​ธี

Realtime PCR ยัง​คง​เป็น​วิธี​มาตรฐาน​ที่​รับ WHO ใหการ​ยอม​รับ

นพ​.​ไพ​ศาล​ ดัน่คุม​ เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ กลาว​เพิ่ม​เติม​วา​ สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​

ได​รวม​กับ​กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ พิจา​ณาชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19 แบบ Rapid test โดย​การ​ตรวจ​สอบ​เอกสาร​ทาง

วิชาการ​ประ​กอบ​ เน่ืองจาก​ชุด​ตรวจ​น้ี​เป็น​ชุด​ตรวจ​สอบ​สําหรับ​โรค​อุบัติ​ใหม​ ซึ่ง​ยัง​ไมมี​หนวย​งาน​ที่​กําหนด​มาตรฐาน

กลาง​ โดย​การ​ใช​วิธี​อาน​เอกสาร​ทาง​วิชาการ​นัน้​ หลาย​ประเทศ​ชัน้​นํา ได​แก​ สหรัฐ​อเมริกา​ แค​นา​ดา​ ออสเตรเลีย​ และ

สิงคโปร​ ก็​มี​การ​ใช​วิธี​น้ี​เชน​กัน​ใน​การ​ประเมิน​ความ​ปลอด​ภัย​ ประ​สิทธิ​ภาพ​ คุณ​ภาพ​ ซึ่ง​หาก​มี​เอกสาร​หลัก​ฐาน​เพียง

พอ​และ​นา​เชื่อ​ถือ​ก็​พิจารณา​อนุญาต​ ซึ่ง​ใน​การ​พิจารณา​อนุญาต​ อย.​ จะ​พิจารณา​เอกสาร​การ​อนุญาต​จาก​ผู​ประกอบ​การ

ที่​ขอ​นําเขา​เครื่อง​มือ​แพทย​ทุก​ราย​ที่​ผาน​การ​ตรวจ​ประเมิน​รับรอง​จาก​กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ โดย​พิจารณา

เอกสาร​สําคัญ​ 3 สวน​ ได​แก​ ผล​ประเมิน​จาก​กรม​วิทยาศาสตร​การ​แพทย​ เอกสาร​ตัวอยาง​ผลิต​ภัณฑ​ เชน​ แค็ตตาล

อก​ คูมือ​การ​ใช​งา​น ​เป็น​ตน​ และ​หนังสือ​รับรอง​การ​ขาย​จาก​ประเทศ​ผู​ผลิต​หรือ​เจาของ​ผลิตภัณฑ​ที่​ได​รับ​การ​รับรอง

จาก​สถาน​ทูต​ไทย​ใน​ประเทศ​ผู​ผลิต​หรือ​เจาของ​ผลิต​ภัณฑ​ โดย​เป็นการ​พิจารณา​อนุญาต​อยาง​รวดเร็ว​ภายใน​กําหน

ดเวลา

กรณี​ชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19 ชนิด Rapid test ที่​มี​ปัญหา​คุณ​ภาพ​ อย.​ มิได​น่ิง​นอน​ใจ​ ได​ติดตาม​และ​หา​ขอ​เท็จ​จริง​ทัน​ที​

และ​เมื่อ​ได​รับ​การ​ยืนยัน​วา​ชุด​ทดสอบ​ดัง​กลาว​มี​ปัญหา​จริง​ อย.​ ได​สัง่​การ​ไป​ที่​ดาน​อาหาร​และ​ยา​ให​ตรวจ​สอบ​วา​มี

การนําชุด​ทดสอบ​ที่​มี​ปัญหา​หรือ​ไม​ ซึ่ง​ไมมี​การนําเขา​แต​อยาง​ใด​ และ​ได​ให​ดาน​เฝ า​ระวัง​อยาง​ตอ​เน่ือง​ รวม​ทัง้​การ

เฝ า​ระวัง​การ​จําหนาย​ภายใน​ประเทศ​ผาน​ทาง​ระบบ​ออนไลน​ดวย​ ขอ​ยืนยัน​วา​ทัง้​ อย.​ และ​กรม​วิทยาศาสตร​การ

แพทย​ มี​ขัน้​ตอน​การ​ประเมิน​และ​พิจา​ณาอนุญาต​ผลิตภัณฑ​สุขภาพ​อยาง​โปรง​ใส​ ตรวจ​สอบ​ได​ และ​คํานึง​ถึง

สถานการณ​ความเรง​ดวน​และ​ความ​จําเป็น​ตอง​ใช​ รวม​ทัง้​มุง​ให​ผู​บริโภค​ได​รับ​ความ​ปลอด​ภัย​ ไม​เอื้อ​ผล​ประโยชน​ให

แก​ฝ าย​ใด​ทัง้​สิน้​ นพ​.​ไพ​ศาล​ ดัน่คุม​ เลขาธิการ​ฯ อย.​ กลาว​ใน​ที่​สุด


