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กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้รับมอบหมายจากที่ประชุม Public Health Emergency Operation Center 

(EOC) ในวันที่ 14 กุมภาพันธ์ 2563 ให้ด�ำเนินการวางแผนการเทียบมาตรฐาน Strip test ซึ่งเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 หรือโรคโควิด-19 ที่ใช้หลักการทางภูมิคุ้มกันวิทยา (Immunology test) เพื่อขยายการตรวจในผู้สัมผัสโรค

หรือผู้ถูกสงสัยว่ามีการติดเชื้อให้ได้จ�ำนวนมากขึ้นและรวดเร็วข้ึน แต่เน่ืองจากในระยะแรกของการระบาดที่มีผู้ป่วยในประเทศ

จ�ำนวนน้อย จึงมีข้อจ�ำกัดในการจัดหาตัวอย่างพลาสมาหรือตัวอย่างอ่ืนจากผู้ป่วยส�ำหรับน�ำมาใช้ประเมินคุณภาพมาตรฐาน 

ด้วยการทดสอบทางห้องปฏบิตักิาร กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์  โดยความเหน็ชอบร่วมกบัส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ที่เป็นหน่วยงานก�ำกับควบคุมที่ก�ำหนดให้ชุดตรวจเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทหน่ึง จึงเห็นควรด�ำเนินการประเมินคุณภาพ

ด้วยการพิจารณาเอกสารทางวิชาการของชุดตรวจโดยผู้เชี่ยวชาญ แล้วน�ำผลการพิจารณาไปประกอบการขออนุญาตน�ำเข้าและ 

ขึ้นทะเบียนชุดตรวจจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อให้มีชุดตรวจที่มีคุณภาพและตอบสนองต่อสถานการณ ์

ที่เป็นภาวะเร่งด่วนทางสาธารณสุข ซึ่งแนวทางดังกล่าวหน่วยงานอ่ืนในระดับสากล เช่น US FDA ก็ใช้พิจารณาเพื่ออนุญาต 

ชุดตรวจเฉพาะส�ำหรับใช้ในสภาวะเร่งด่วน หรือ Emergency used authorization (EUA)(1,2,3) เช่นเดียวกัน

เกณฑ์การประเมิน(4,5,6)

คณะกรรมการพิจารณาและประเมินชุดทดสอบทางน�้ำเหลืองวิทยาส�ำหรับโรคโคโรนา 2019 ได้ก�ำหนด 

รายการเอกสารทางวิชาการและหลกัเกณฑ์คณุภาพมาตรฐานของชุดตรวจเพือ่แสดงถงึประสทิธภิาพและความน่าเชือ่ถือ 

ของชุดตรวจท่ีผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมเอกสารวิชาการ โดยต้องยืนยันความถูกต้องครบถ้วนด้วยตนเองก่อน 

ยืน่เอกสารทัง้หมดเพือ่ให้คณะกรรมการพจิารณา รายการเอกสารประกอบด้วยเอกสารทีแ่สดงรายละเอยีดของชดุตรวจ  
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รวมถึงรายละเอียดของฉลากและเอกสารก�ำกับชุดตรวจ ซึ่งสอดคล้องกับรายการเอกสารที่ต้องยื่นประกอบในการ 

ขออนุญาตเครื่องมือแพทย์แบบแจ้งรายการละเอียดของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เกณฑ์หลัก (Major criteria) ท่ีส�ำคัญจ�ำนวน 4 หัวข้อ ที่ชุดตรวจจ�ำเป็นต้องมีเอกสารแสดงข้อมูล 

และต้องเป็นไปตามเกณฑ์ที่ก�ำหนดได้แก่

1.	 ผลการศกึษาความคงตวั (Stability study) ต้องมกีารออกแบบการศกึษา และผลการศกึษาทีส่อดคล้อง

ต่อการก�ำหนดอายุการใช้งานของชุดตรวจ ซึ่งอาจเป็นผลการศึกษาแบบเร่ง (Accelerated stability study) 

2.	 ผลการศกึษาความไวเชงิวินิจฉัย (Diagnostic sensitivity study) ได้แก่ ผลการทดสอบในกลุม่ตวัอย่าง

ผูต้ดิเชือ้โคโรนา 2019 โดยต้องมีแหล่งท่ีมาของตวัอย่าง วธิกีารตรวจสอบคณุสมบตัขิองตวัอย่าง หรอืวธิกีารตรวจอ้างองิ 

รายละเอยีดผลการศกึษา โดยเกณฑ์ยอมรบั คอื ต้องมคีวามไวไม่น้อยกว่าร้อยละ 85 ในกรณทีีเ่ป็นชุดตรวจหาแอนติบอดี 

และความไวไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 ในกรณีที่เป็นชุดตรวจหาแอนติเจน โดยต้องมีผลการศึกษาไม่น้อยกว่า 50 ตัวอย่าง 

3.	 ผลการศึกษาความจ�ำเพาะเชิงวินิจฉัย (Diagnostic specificity study) ได้แก่ ผลการทดสอบ 

ในกลุ่มตัวอย่างผู้ไม่ติดเชื้อโคโรนา 2019 โดยต้องมีแหล่งที่มาของตัวอย่าง วิธีการตรวจสอบคุณสมบัติของตัวอย่าง  

หรือวิธีการตรวจอ้างอิง รายละเอียดผลการศึกษา โดยเกณฑ์ยอมรับ คือ ต้องมีความจ�ำเพาะไม่น้อยกว่าร้อยละ 98  

โดยต้องมีผลการศึกษาไม่น้อยกว่า 100 ตัวอย่าง 

4.	 ผลการศึกษาความไม่จ�ำเพาะ (Non-specificity study) ได้แก่ ผลการทดสอบในกลุ่มตัวอย่างผู้ป่วย 

โรคอืน่ทีไ่ม่ใช่ผูต้ดิเชือ้โคโรนา 2019 เช่น ผูป่้วยทีต่ดิเช้ือไวรสัชนดิอ่ืน โดยเฉพาะทีเ่ก่ียวกบัระบบทางเดนิหายใจ ผู้ป่วยทีเ่ป็น 

โรคทางภูมิคุ้มกัน โดยต้องมีแหล่งที่มาของตัวอย่าง วิธีการตรวจสอบคุณสมบัติของตัวอย่าง รายละเอียดผลการศึกษา 

โดยเกณฑ์ยอมรับ คือ ต้องให้ผลผิดพลาดไม่เกินร้อยละ 10 โดยต้องมีผลการศึกษาไม่น้อยกว่า 20 ตัวอย่าง

ผลประเมิน

คณะกรรมการพิจารณาและประเมินชุดทดสอบทางน�้ำเหลืองวิทยาส�ำหรับโรคโคโรนา 2019 ได้ด�ำเนินการ

พิจารณาค�ำขอประเมินพร้อมเอกสารประกอบจากผู้ประกอบการ ที่ยื่น ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ระหว่างวันท่ี 

16 มีนาคม ถึง 3 เมษายน 2563 จ�ำนวนทั้งสิ้น 101 ค�ำขอ โดยเป็นค�ำขอยื่นประเมินครั้งแรก 90 ค�ำขอ จากชุดตรวจ 

จ�ำนวน 59 ผลิตภัณฑ์ (เป็นชุดตรวจแอนติบอดีจ�ำนวน 56 ผลิตภัณฑ์ และชุดตรวจแอนติเจน จ�ำนวน 3 ผลิตภัณฑ์) 

ผลการประเมินพบว่าผ่านเกณฑ์ตาม Major criteria จ�ำนวน 29 จาก 101 ค�ำขอ คิดเป็นร้อยละ 32.22 เมื่อพิจารณา

ผลการพิจารณาตามรายผลิตภัณฑ์ พบว่า

ชุดตรวจแอนติบอดีจ�ำนวน 21 จาก 56 ผลิตภัณฑ์ คิดเป็นร้อยละ 37.5 ให้ผลผ่านเกณฑ์การประเมิน  

และชุดตรวจแอนติเจนจ�ำนวน 2 จาก 3 ผลิตภัณฑ์ คิดเป็นร้อยละ 66.7 ให้ผลผ่านเกณฑ์การประเมิน รวมผลิตภัณฑ์ 

ที่ให้ผลผ่านการประเมินทั้งสิ้น 23 จาก 59 ผลิตภัณฑ์ คิดเป็นร้อยละ 38.98 ของผลิตภัณฑ์ทั้งหมด

สรุป

การประเมินด้วยการพิจารณาเอกสารทางวิชาการนั้นเป็นมาตรการในสภาวะเร่งด่วนและมีข้อจ�ำกัด ที่ไม่

สามารถด�ำเนินการทางห้องปฏิบัติการได้ในช่วงเวลาก่อนพฤษภาคม 2563 อย่างไรก็ตามชุดตรวจที่ผ่านการประเมิน

ด้วยวิธีการทางเอกสารได้ถูกประเมินทางห้องปฏิบัติการหลังการได้รับอนุญาตจ�ำหน่ายด้วยแล้ว โดยกรมวิทยาศาสตร์
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283วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 62 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2563

การแพทย์ได้จัดท�ำแนวทางการประเมิน ตลอดจนจัดเตรียมตัวอย่างทดสอบ (Panel serum) ที่มีคุณสมบัติถูกต้อง 

และเหมาะสมและท�ำการประเมินร่วมกับห้องปฏิบัติการอื่นๆ ที่ได้รับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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