
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดมาตรฐานและการประเมินชดุตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกบัการวนิิจฉัย 

การติดเชื อ  SARS-CoV-2  (เชื อก่อโรค  COVID - 19) 
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนด
มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ   SARS-CoV-2   
(เชื อก่อโรค  COVID - 19)  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๐  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

อาศัยอ านาจตามความในล าดับที่   ๑๙  และ  ๒๐  ของบัญชีมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ 
ที่ผู้ผลิต  หรือผู้น าเข้า  ต้องปฏิบัตแินบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  มาตรฐานของเครือ่งมือแพทย ์
ที่ผู้ผลิต  หรือผู้น าเข้าต้องปฏิบัติ  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๓  และล าดับที่  ๑   
ของรายการเครื่องมือแพทย์แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการ 
ประเมินเทคโนโลยี  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร 
และยา  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี  

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดมาตรฐาน
และการประเมินชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ   SARS-CoV-2  (เชื อก่อโรค  
COVID - 19)  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๐  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ข้อ ๒ ชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ  SARS-CoV-2  (เชื อก่อโรค  
COVID - 19)  ต้องมีมาตรฐาน  ดังนี  

(๑) ชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ   SARS-CoV-2  (เชื อก่อโรค   
COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรม  โดยวิธี  real  time  RT-PCR  ต้องมีความไว  ความจ าเพาะ   
และอื่น ๆ  ให้เป็นไปตาม  คมพ.  ๑ - ๒๕๖๔  ที่แนบท้ายประกาศนี  

(๒) ชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ   SARS-CoV-2  (เชื อก่อโรค   
COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรม  โดยวิธีนอกเหนือจากวิธี  real  time  RT-PCR  เช่น  RT-LAMP   
หรือ  CRISPR  ต้องมีความไว  ความจ าเพาะ  และอื่น ๆ  เป็นไปตาม  คมพ.  ๒ - ๒๕๖๔  ที่แนบท้าย 
ประกาศนี  

(๓) ชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ   SARS-CoV-2  (เชื อก่อโรค   
COVID - 19)  โดยวิธีอื่นที่นอกเหนือจาก  (๑)  และ  (๒)  ต้องมีความไว  ความจ าเพาะ  และอื่น ๆ   
ให้เป็นไปตาม  คมพ.  ๓ - ๒๕๖๔  ที่แนบท้ายประกาศนี  

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



ข้อ ๓ การประเมินชุดตรวจและน  ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ  SARS-CoV-2 
(เชื อก่อโรค  COVID - 19)  ดังนี   

(๑) แบบตรวจหาสารพันธุกรรม  โดยวิธี  real  time  RT-PCR  ให้ประเมินความไว  ความจ าเพาะ  
และอื่น ๆ  ตามเกณฑ์การประเมินที่ก าหนดไว้ในข้อ  ๒  (๑) 

(๒) แบบตรวจหาสารพันธุกรรม  โดยวิธีอื่นที่นอกเหนือจากวิธี   real  time  RT-PCR   
เช่น  RT-LAMP  หรือ  CRISPR  ให้ประเมินความไว  ความจ าเพาะ  และอื่น ๆ  ตามเกณฑ์การประเมิน
ที่ก าหนดไว้ในข้อ  ๒  (๒) 

(๓) แบบตรวจหาแอนติบอดี  หรือแอนติเจน  ให้ประเมินความไว  ความจ าเพาะ  และอื่น ๆ
ตามเกณฑ์การประเมินที่ก าหนดไว้ในข้อ  ๒  (๓) 

ทั งนี   ตั งแต่บัดนี เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  11  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



                                        คมพ. ๑ - ๒๕๖๔ 

มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื อ SARS-CoV-2 (เชื อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาสารพันธุกรรม 

โดยวิธี real time RT-PCR 

 ๑. ขอบข่าย 
  ข้อก ำหนดนี้ครอบคลุมถึงชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-
CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำสำรพันธุกรรม โดยวิธี real time RT-PCR  
 ๒. ค้านิยาม 
  (๑) “ความไวเชิงวิเคราะห์” (analytical sensitivity) หมำยควำมว่ำ ขีดจ ำกัดของ 
กำรตรวจพบ (limit of detection) สิ่งที่ต้องกำรตรวจในจ ำนวนน้อยที่สุดได้อย่ำงแม่นย ำ 

(๒) “ความจ้าเพาะ” (specificity) หมำยควำมว่ำ ควำมสำมำรถที่ชุดตรวจและน้ ำยำ 
ที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) จะแสดงผลเป็นลบเมื่อตัวอย่ำง 
ไม่มีสิ่งที่ต้องกำรตรวจ 
  (๓) “real time RT-PCR” หมำยควำมว่ำ ปฏิกิริยำลูกโซ่พอลิเมอเรสแบบย้อนกลับ  
เพ่ือสร้ำงส ำเนำสำย DNA โดยมีสำรพันธุกรรม RNA เป็นสำรตั้งต้น 
 ๓. คุณลักษณะ ชุดตรวจและน ้ายา ที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ SARS-CoV-2 
(เชื อก่อโรค COVID-19)  ที่ส่งประเมินต้อง 
  (๑) มีองค์ประกอบครบถ้วนตำมที่ผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ระบุไว้ 
  (๒) อยู่ในสภำพเรียบร้อย 
 ๔. คุณภาพมาตรฐาน 
  (๑) ชุดตรวจและน้ ำยำ ที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค 
COVID-19) แบบตรวจหำสำรพันธุกรรม โดยวิธี real time RT-PCR ต้องมีคุณภำพมำตรฐำนเป็นไปตำมเกณฑ์
กำรทดสอบหรือวิเครำะห์ที่ก ำหนด  ตำมตำรำงท่ี ๑ 
  (๒) ชุดตรวจและน้ ำยำ ที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค 
COVID-19) แบบตรวจหำสำรพันธุกรรม โดยวิธี real time RT-PCR ที่ระบุว่ำสำมำรถใช้ตรวจสิ่งที่ต้องกำร
ตรวจใด ชุดตรวจและน้ ำยำดังกล่ำวนั้นต้องผ่ำนเกณฑ์กำรทดสอบหรือวิเครำะห์ของสิ่งที่ต้องกำรตรวจทุกตัวที่
ระบไุว้ 



  

ตารางท่ี ๑ เกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์ชุดตรวจและน ้ายาทีเ่กี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื อ SARS-CoV-2 (เชื อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาสารพันธุกรรม  

โดยวิธี real time RT-PCR 
 

ล้าดับ ข้อก้าหนด เกณฑ์การประเมิน 
๑ ควำมไวเชิงวิเครำะห์ (analytical sensitivity) ไม่มำกกว่ำ ๑,๐๐๐ copies/ml 

๒ ควำมจ ำเพำะของวิธี: primers/probes 
ทีจ่ ำเพำะกับเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค 
COVID-19) 

ต้องทดสอบแล้วว่ำไม่มีปฏิกิริยำข้ำมพวก 
(cross reactivity rate)  กับ SARS-CoV, 
MERS-CoV และ human corona  สำยพันธุ์
อ่ืน ๆ  เช่น  NL-63, OC-43, 229-E และ 
HKU-1 

 



  

คมพ. ๒ - ๒๕๖๔ 

มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื อ SARS-CoV-2 (เชื อก่อโรค COVID-19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรม 
โดยวิธีอ่ืนที่นอกเหนือจากวิธี real time RT-PCR  เช่น RT-LAMP หรือ CRISPR 

 ๑. ขอบข่าย 
  ข้อก ำหนดนี้ครอบคลุมถึงชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-
CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำสำรพันธุกรรม โดยวิธีนอกเหนือจำกวิธี real time RT-PCR เช่น 
RT-LAMP หรือ CRISPR 
 ๒. ค้านิยาม 
  (๑) “ความไวเชิงวิเคราะห์” (analytical sensitivity) หมำยควำมว่ำ ขีดจ ำกัดของ 
กำรตรวจพบ (limit of detection) สิ่งที่ต้องกำรตรวจในจ ำนวนน้อยที่สุดได้อย่ำงแม่นย ำ 
  (๒) “ความจ้าเพาะ” (specificity) หมำยควำมว่ำ ควำมสำมำรถที่ชุดตรวจและน้ ำยำ 
ที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำสำรพันธุกรรม 
โดยวิธี อ่ืนที่ นอกเหนือจำกวิธี  real time RT-PCR เช่น  RT-LAMP หรือ CRISPR จะแสดงผลเป็นลบ 
เมื่อตัวอย่ำงไม่มีสิ่งที่ต้องกำรตรวจ 
  (๓) “real time RT-PCR” หมำยควำมว่ำ ปฏิกิริยำลูกโซ่พอลิเมอเรสแบบย้อนกลับ  
เพ่ือสร้ำงส ำเนำสำย DNA โดยมีสำรพันธุกรรม RNA เป็นสำรตั้งต้น 
  (๔) “RT-LAMP” หมำยควำมว่ำ ปฏิกิริยำลูกโซ่แบบย้อนกลับร่วมกับกำรเพ่ิมขยำยสำร
พันธุกรรมจำก stem-loop โดยอำศัยอุณหภูมิคงที ่(isothermal amplification) 
  (๕) “CRISPR” หมำยควำมว่ำ กำรผสมผสำนกำรเพ่ิมขยำยสำรพันธุกรรมด้วยเอนไซม์ 
รีคอมบิ เนสพอลิ เมอเรส  (Recombinase polymerase) กับกำรประยุกต์ ใช้  CRISPR-Cas (Clustered  
Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats-Cas) เพ่ือกำรตรวจหำกำรติดเชื้อไวรัส 
 ๓. คุณลักษณะ ชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ SARS-CoV-2 
(เชื อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาสารพันธุกรรมโดยวิธี อ่ืนที่นอกเหนือจากวิธี real time RT-PCR  
เช่น RT-LAMP หรือ CRISPR  ที่ส่งประเมินต้อง 
  (๑) มีองค์ประกอบครบถ้วนตำมที่ผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ระบุไว้ 
  (๒) อยู่ในสภำพเรียบร้อย 
 ๔. คุณภาพมาตรฐาน 

(๑) ชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค 
COVID-19 ) แบบตรวจหำสำรพัน ธุกรรมโดยวิ ธี อ่ื นที่ น อก เหนื อจำกวิ ธี  real time RT-PCR  เช่ น 
RT-LAMP หรือ CRISPR  ต้องมีคุณภำพมำตรฐำนเป็นไปตำมเกณฑ์กำรทดสอบหรือวิเครำะห์ที่ก ำหนด 
ตำมตำรำงท่ี ๒ 
  (๒) ชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค 
COVID-19 ) แบบตรวจหำสำรพัน ธุกรรมโดยวิ ธี อ่ื นที่ น อก เหนื อจำกวิ ธี  real time RT-PCR  เช่ น 
RT-LAMP หรือ CRISPR  ที่ระบุว่ำสำมำรถใช้ตรวจสิ่งที่ต้องกำรตรวจใด ชุดตรวจและน้ ำยำ ดังกล่ำวนั้น 
ต้องผ่ำนเกณฑ์กำรทดสอบหรือวิเครำะห์ของสิ่งที่ต้องกำรตรวจทุกตัวที่ระบุไว้ 



  

 

ตารางท่ี ๒  เกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์ชุดตรวจและน ้ายา แบบตรวจหาสารพันธุกรรม 
โดยวิธีนอกเหนือจากวิธี real time RT-PCR เช่น RT-LAMP หรือ CRISPR 

 
ล้าดับ ข้อก้าหนด เกณฑ์การประเมิน 

๑ ควำมไวเชิงวิเครำะห์ (analytical sensitivity) ไม่มำกกว่ำ ๔,๐๐๐ copies/ml 

๒ ควำมจ ำเพำะของวิธี: primers/probes ที่
จ ำเพำะกับเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค 
COVID-19)  

ต้องทดสอบแล้วว่ำไม่มีปฏิกิริยำข้ำมพวก 
(cross reactivity rate)  กับ SARS-CoV, 
MERS-CoV และ human corona สำยพันธุ์
อ่ืน ๆ เช่น  NL-63, OC-43, 229-E และ 
HKU-1 



  

คมพ. ๓ - ๒๕๖๔ 

มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื อ SARS-CoV-2 (เชื อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาแอนติบอดี หรือแอนติเจน 

 ๑.  ขอบข่าย 
  ข้อก ำหนดนี้ครอบคลุมถึงชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-
CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำแอนติบอดี (Antibody) หรือแอนติเจน (Antigen) 
 ๒. ค้านิยาม 

(๑) “ความไวเชิงวินิจฉัย” (diagnostic sensitivity) หมำยควำมว่ำ ควำมสำมำรถที่ 
ชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำ
แอนติบอดี หรือแอนติเจน  จะแสดงผลเป็นบวกเม่ือตัวอย่ำงที่ชุดตรวจและน้ ำยำ ดังกล่ำวอ้ำงอิงให้ผลเป็นบวก 
  (๒) “ความจ้าเพาะเชิงวินิจฉัย” (diagnostic specificity) หมำยควำมว่ำ ควำมสำมำรถ
ที่ชุดตรวจและน้ ำยำที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำ
แอนติบอดี  หรือแอนติ เจน จะแสดงผลเป็นลบตัวอย่ำงที่ชุดตรวจและน้ ำยำ  ดังกล่ำวอ้ำงอิงให้ผล 
เป็นลบ 
  (๓) “ความไม่จ้าเพาะ” (non-specificity) หมำยควำมว่ำ ควำมเป็นไปได้ที่ชุดตรวจ
และน้ ำยำที่เก่ียวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหำแอนติบอดี 
หรือแอนติเจน จะให้ผลบวกกับตัวอย่ำงที่มีโอกำสให้ผลบวกปลอม 
 ๓. คุณลักษณะ ชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื อ SARS-CoV-2 
(เชื อก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาแอนติบอดี หรือแอนติเจน ที่ส่งประเมินต้อง 
  (๑) มีองค์ประกอบครบถ้วนตำมที่ผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ระบุไว้ 
  (๒) อยู่ในสภำพเรียบร้อย 
 ๔. คุณภาพมาตรฐาน 
  (๑) ชุดตรวจและน้ ำยำ ที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค 
COVID-19) แบบตรวจหำแอนติบอดี หรือแอนติเจน ต้องมีคุณภำพมำตรฐำนเป็นไปตำมเกณฑ์กำรทดสอบหรือ
วิเครำะห์ที่ก ำหนดไว้ ตำมตำรำงท่ี ๓ หรือ ๔ แล้วแต่กรณี 
  (๒) ชุดตรวจและน้ ำยำ ที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค 
COVID-19) แบบตรวจหำแอนติบอดี หรือแอนติเจน ที่ระบุว่ำสำมำรถใช้ตรวจสิ่งที่ต้องกำรตรวจใด ชุดตรวจ
และน้ ำยำ ดังกล่ำวนั้น ต้องผ่ำนเกณฑ์กำรทดสอบหรือวิเครำะห์ของสิ่งที่ต้องกำรตรวจทุกตัวที่ระบุ 
 



  

ตารางท่ี ๓ เกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์ชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื อ SARS-CoV-2 (เชื อก่อโรค COVID-19)  แบบตรวจหาแอนติบอดี (Antibody) 

 
ล้าดับ ข้อก้าหนด เกณฑ์การประเมิน 

๑ ควำมไวเชิงวินิจฉัย (Diagnostic sensitivity)  85 %, n  50 

๒ ควำมจ ำเพำะเชิงวินิจฉัย (Diagnostic specificity)  98 %, n  100 

๓ ควำมไม่จ ำเพำะ (non-specificity)  10 %, n  20 

 

ตารางที่ ๔ เกณฑ์การทดสอบหรือวิเคราะห์ชุดตรวจและน ้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื อ SARS-CoV-2 (เชื อก่อโรค COVID-19)  แบบตรวจหาแอนติเจน (Antigen) 

 
ล้าดับ ข้อก้าหนด เกณฑ์การประเมิน 

๑ ควำมไวเชิงวินิจฉัย (Diagnostic sensitivity)  90 %, n  50 

๒ ควำมจ ำเพำะเชิงวินิจฉัย (Diagnostic specificity)  98 %, n  100 

๓ ควำมไม่จ ำเพำะ (non-specificity)  10 %, n  20 
๔ ขีดจ ำกัดกำรตรวจพบ (Limit of Detection: LoD) (ถ้ำมี)  

 
*หมายเหตุ   n  หมำยถึง  จ ำนวนตัวอย่ำง 


