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คุณลักษณะสำคญัของชุดตรวจวินิจฉัยเชื้อไวรัสโคโรนา 19(COVID-19)    

ด,วยวิธี realtime RT-PCR  

จากการแพร)ระบาดใหญ)ของโรคไวรสัโคโรนา 19 (COVID-19)  ที่เริ่มตJนในประเทศจีนและขยายวงกวJางไป

ยังหลายประเทศทั่วโลก สำหรับประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุขไดJยกระดับศูนยTปฏิบัติการ

ภาวะฉุกเฉินเปXนระดับ 3 เพื่อติดตามสถานการณTโรคทัง้ในประเทศและต)างประเทศอย)างใกลJชิดและเสริมสรJาง

ความเขJมแข็งของระบบการเฝ`าระวังคJนหาผูJปbวยโรคไวรัสโคโรนา 19  มาตรการที่ทำในระยะน้ีคือการคJนหาผูJที่

สัมผัสใกลJชิดกับผูJติดเช้ือเพื่อใหJเขJาสู)การแยกโรค อย)างไรกดี็ยังมีประชาชนอีกเปXนจำนวนมาก ที่มีความวิตกกังวล

แมJ ไม)มีอาการทางระบบหายใจ หรือมปีระวัติไม)ครบเกณฑTผูJปbวยเขJาข)ายเฝ`าระวังฯของกรมควบคุมโรค มาขอใชJ

บริการตรวจหาเช้ือไวรสัโคโรนา 19 ทำใหJสถานพยาบาลหลายแห)งประสงคTจะเปeดใหJบรกิารตรวจวินิจฉัยเช้ือไวรสั

โคโรนา 19โดยใชJชุดน้ำยาสำเร็จรูปแบบ realtime RT-PCR ที่ขณะน้ีเริ่มนำเขJามาจำหน)ายบJางแลJว และจะมีความ

หลากหลายมากข้ึน การเลือกชุดน้ำยาที่มีมาตรฐานจงึมสี)วนสำคัญต)อการวินิจฉัยโรค กรมวิทยาศาสตรTการแพทยT

และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย) เห็นความจำเปXนที่ควรกำหนดคุณลักษณะสำคัญของชุดตรวจ

วินิจฉัย เช้ือไวรัสโคโรนา 19ดJวยวิธี realtime RT-PCR เพื่อช)วยใหJสถานพยาบาลนำไปใชJเปXนขJอมลูในการตัดสินใจ

เลือกซื้อชุดน้ำยาที่ไดJมาตรฐาน มีผลใหJการตรวจวิเคราะหTมคีวามถูกตJอง น)าเช่ือถือ โดยคุณลักษณะสำคัญของชุด

ตรวจวินิจฉัยเช้ือไวรสัโคโรนา 19(COVID-19)   มีรายละเอียดดังน้ี 

1. รายละเอียดขJอบ)งช้ีการใชJ เช)น 

- เครื่อง realtime PCR : ชุดน้ำยาใชJไดJกับเครื่อง realtime PCR หลากหลายย่ีหJอ ไม)เปXนระบบปeด 

- ชนิดของตัวอย)าง :  ชุดน้ำยาเหมาะสำหรับการตรวจหาเช้ือ COVID-19 ไดJทั้งตัวอย)างทางเดินหายใจ

ส)วนบน เช)น nasopharyngeal aspirate, nasopharyngeal wash ,nasopharyngeal swab , throat 

swab ,nasal swab ทางเดินหายใจส)วนล)าง เช)น bronchoalveolar lavage  , tracheal aspirate, sputum 

เปXนตJน   

- มีเกณฑTการอ)านผล การแปลผล ที่ชัดเจนสอดรับกับวัตถุประสงคTของการใหJบริการ 

2. ความสามารถหรือความใชJไดJของวิธี 

 - ความไวของวิธี: Limit of detection(LOD) หรือ Analysis sensitivity ไม)ควรมากกว)า 1,000 

copies/ml หรือ ไม)มากกว)า 25 copies/reaction 

-ความจำเพาะของวิธี: primers/probes ทีจ่ำเพาะกับเช้ือ COVID-19 ตJองทดสอบแลJวว)าไม)มีปฎิกิริยา

ขJามพวก กับ SAR-CoV ,MERS-CoV และ human corona สายพันธุTอื่นๆ เช)น NL-63,OC-43, 229-E, HKU-1   

3. ควรไดJรับการประเมินความใชJไดJของชุดน้ำยาจากหJองปฏิบติัการกรมวิทยาศาสตรTการแพทยT 
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Specification of the realtime RT-PCR kit for  COVID-19 detection kit 
ลำดับที่ ชื่อน้ำยา บริษัทผู,ผลิต/ประเทศ บริษัทผู,นำเข,า Target gene LOD IVD/RUO 

1 US CDC protocol 

 

LGC biosearch technologies 

ประเทศอังกฤษ 

บริษัท ไลโฟมิกสT จำกัด 

โทร 2454 8533 -4 

N gene x 3 target N/A RUO 

2 LyteStar™ 

2019-nCoV PCR Kit 1.0 

ADT Biotech/ มาเลเซีย Medical Support Co, LTD. 

Tel. 094-964-4464 

1. E gene 

2. RdRp gene 

N/A RUO 

3 Daan Detection Kit for Novel 

Coronavirus (2019-nCoV) RNA 

DAAN Gene Co., Ltd. of Sun 

Yat-sen University 

Medical Support Co, LTD. 

Tel. 094-964-4464 

1. ORF1ab  

2. N gene 

500 

copies/ml. 

IVD 

4 LightMix Modular SARS and 

Wuhan CoV E-gene 

Tib Molbiol Syntheselabor 

GmbH /Germany 

Roche Diagnostics 

(Thailand) Ltd. 

Wuhan CoV E-

gene 

N/A RUO 

5 LightMix Modular SARS and 

Wuhan CoV N-gene 

Tib Molbiol Syntheselabor 

GmbH /Germany 

Roche Diagnostics 

(Thailand) Ltd. 

Wuhan CoV N-

gene 

N/A RUO 

6 LightMix Modular Wuhan CoV 

RdRP-gene 

Tib Molbiol Syntheselabor 

GmbH /Germany 

Roche Diagnostics 

(Thailand) Ltd. 

Wuhan CoV RdRP-

gene 

N/A RUO 

7 Liferiver 

 

Shanghai ZI Bio-Tech 

Co.,Ltd,China 

บริษัท เมดิ ทJอป จำกัด RdRp , N, E 1,000 

copies/ml 

RUO 

8 BioPerfectus 

 

Jiangsu Bioperfectus 

Technologies,China 

- บริษัท กิบไทย จำกัด 

- บริษัทเจเนอรัลไซสT จำกัด 

Specific sequence 

for 2019-nCoV 

1,000 

copies/ml 

IVD 

9 Real-Time Fluorescent RT-PCR 

kit for detecting 2019-nCoV 

BGI PathoGenesis 

Pharmaceutical Technology 

Co.,Ltd 

China 

Bangkok Genomics 

Innovation Co., Ltd. 

 

high conservative 

region in 2019-

nCoV genome 

100 

copies/ml 

IVD 

10 New Coronavirus nucleic acid 

Diagnostic kit 

Sansure Biotech Inc.,China 

 

บริษัท ซี-เมดิกสT จำกัด 

 

Conserved 

sequence for 

COVID-19 

200 

copies/ml 

RUO 

11 abTesTM 2019-nCoV qPCR I kit 

 

AITbiotech 

Pte.,Ltd,Singapore 

 

บริษัท พริมา จำกัด 

 

NS1 ,NS2 N/A RUO 

12 Direct detection kit for 

Coronavirus 2019 

Coyote Bioscience Co., Ltd. - บริษัท Catgene 

- บริษัท เยส-ซายนT จำกัด 

ORF1-ab 500 

copies/ml 

IVD 

13 SARS-CoV-2 Nucleic Acid 

Detection Kit (PCR 

Fluorescent Probe)  

Jiangsu Superbio Biomedical 

Co., Ltd. 

Bangkok Genome Center ORF1-ab, N gene 1000 

copies/ml 

- 

 
 
 


