
                                                 ร่างขอบเขตของงาน(Term of Reference:TOR) 
การประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาทางอิเล็กทรอนิกส์(e-bidding) 

งานจัดซื้อน้้ายาตรวจและควบคุมคุณภาพทางพยาธิวิทยา จ้านวน ๑๒ รายการ 

ความต้องการ น้้ายาตรวจและสารควบคุมคุณภาพทางพยาธิวิทยา จ้านวน ๑๒ รายการ (ตามบัญชีรายละเอียด 
แนบท้าย) 
วัตถุประสงค์ ใช้ตรวจหาระดับสารเคมีต่างๆจากสิ่งส่งตรวจของมนุษย์ ในรอบ ๑ ปี ตั้งแต่ ๑ เมษายน ๒๕๖๑ – ๓๑ 
มีนาคม ๒๕๖๒ 
คุณสมบัติทั่วไป 
 เป็นชุดน้้ายาส้าเร็จรูปที่ใช้กับเครื่องตรวจวิเคราะห์ อัตโนมัติ ส้าหรับวิเคราะห์หาระดับสารเคมี และ มี
องค์ประกอบครบชุด ส้าหรับ การตรวจจากสิ่งส่งตรวจของมนุษย์ โดยที่น้้ายาส้าหรับตรวจวิเคราะห์หาระดับสารเคมี เป็น
แบบพร้อมใช้งาน (Ready to use) ไม่ต้องมีการเตรียมน้้ายาเพ่ือลดความผิดพลาดหรือมีการเตรียมอย่างง่ายเพ่ือความ
คงทนในการใช้งาน 
คุณสมบัติของผู้เสนอราคา 
   ๑.  มีความสามารถตามกฎหมาย 
   ๒. ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
   ๓. ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ 
   ๔.  ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือท้าสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ชั่วคราว
เนื่องจากเป็นผู้ ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที่รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงการคลังก้าหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง 
   ๕. ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงานของหน่วยงาน
ของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการ
ผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอ้านาจในการด้าเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย                                                                                                                                                                
                       ๖. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหาร
พัสดุภาครัฐก้าหนดในราชกิจจานุเบกษา    
              ๗.  เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว   

            ๘.  ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอ่ืนที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ โรงพยาบาลสมเด็จ
พระปิ่นเกล้า กรมแพทย์ทหารเรือ ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือไม่เป็นผู้กระท้าการอันเป็นการขัดขวาง
การแข่งขันอย่างเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ 
             ๙. ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้ยื่น
ข้อเสนอได้มีค้าสั่งให้สละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น 
                       ๑๐. ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์(Electronic 
Government Procurement: e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 



                       ๑๑. ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งได้รับคัดเลือกเป็นคู่สัญญาต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย
อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement:e-GP) ของกรมบัญชีกลาง ตามที่คณะกรรมการ ป.ป.ช. 
ก้าหนด 
                      ๑๒. ผู้ยื่นข้อเสนอต้องไม่อยู่ในฐานะเป็นผู้ไม่แสดงบัญชีรายรับรายจ่ายหรือแสดงบัญชีรายรับรายจ่ายไม่
ถูกต้องครบถ้วนในสาระส้าคัญ ตามท่ีคณะกรรมการ ป.ป.ช. ก้าหนด 
                      ๑๓. ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งได้รับคัดเลือกเป็นคู่สัญญาต้องรับและจ่ายเงินผ่านบัญชีธนาคารเว้นแต่การจ่ายเงิน
แต่ละครั้งซึ่งมีมูลค่าไม่เกินสามหมื่นบาทคู่สัญญาอาจจ่ายเป็นเงินสดก็ได้ ตามท่ีคณะกรรมการ ป.ป.ช. ก้าหนด 
 

รายละเอยีดและคุณลกัษณะน า้ยาตรวจทางพยาธิวทิยา จ านวน 12 รายการ 
 

 ความต้องการ น ้ายาตรวจหาระดบัสารเคมีดา้นภูมิคุม้กนัวทิยา จ านวน 12 รายการ 
 วตัถุประสงค์ ใชต้รวจหาระดบัสารเคมีดา้นภูมิคุม้กนัวทิยา จากส่ิงส่งตรวจของมนุษย ์
 คุณสมบัติทัว่ไป 

  เป็นชุดน ้ ายาส าเร็จรูปท่ีใช้กบัเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติั ส าหรับวิเคราะห์หาระดบัสารเคมีดา้น
ภูมิคุม้กนัวทิยา และมีองคป์ระกอบครบชุด ส าหรับการตรวจจากส่ิงส่งตรวจของมนุษย ์โดยท่ีน ้ ายาส าหรับตรวจ
วเิคราะห์หาระดบัสารเคมี เป็นแบบพร้อมใชง้าน (Ready to use) ไม่ตอ้งมีการเตรียมน ้ายาเพื่อลดความผดิพลาด 

 คุณสมบัตเิฉพาะ 
1.  น ้ายาตรวจ High sensitive Troponin T 100 Tests/กล่อง มีคุณลกัษณะดงัน้ี 

1.1 ใชเ้พื่อตรวจหา cardiac troponin T แบบปริมาณ (Quantitative)  
1.2 ใชห้ลกัการ Electrochemiluminescense immunoassay โดยเป็นแบบ Sandwich principle  
1.3 มี stability หลงัจากเปิดใชง้านไม่ต ่ากวา่ 4 สัปดาห์ 
1.4 ใชเ้วลาในการ Incubate 9 นาที  
1.5 สามารถตรวจวดัค่าของ Troponin T ไดต้ั้งแต่ 3-10000 ng/L หรือ pg/mL  

2. น ้ายาตรวจ CK-MB 100 Tests/กล่อง มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
2.1 ใชเ้พื่อตรวจหา MB isoenzyme of creatine kinase (CK-MB) แบบปริมาณ (Quantitative)  
2.2 ใชห้ลกัการ Electrochemiluminescense immunoassay โดยเป็นแบบ Sandwich principle  
2.3 มี stability หลงัจากเปิดใชง้านไม่ต ่ากวา่ 8 สัปดาห์ 
2.4 ใชเ้วลาในการ Incubate 9 นาที  
2.5 สามารถตรวจวดัค่าของ CK-MB ไดต้ั้งแต่ 0.300-300 ng/mL  

3. น ้ายาคาลิเบรเตอร์ส าหรับ High sensitive Troponin T (Troponin T hs calset) 4x1 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
3.1 เป็นน ้ายาเพื่อใชเ้ป็นสารสอบเทียบ (Calibrator) ของ High sensitive Troponin T 
3.2 ค่าความเขม้ขน้ในแต่ละlot จะถูกบรรจุอยูใ่นบาร์โคด้ Bar code 

4. น ้ายาคาลิเบรเตอร์ส าหรับ CK-MB (CKMB calset) 4x1 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 



4.1 เป็นน ้ายาเพื่อใชเ้ป็นสารสอบเทียบ (Calibrator) ของ CK-MB 
4.2 ค่าความเขม้ขน้ในแต่ละlot จะถูกบรรจุอยูใ่นบาร์โคด้ Bar code 

5. น ้ายา Precicontrol cardiac 4x2 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
5.1 เป็นน ้ายาควบคุมคุณภาพของน ้ายา CK‑ MB, และ NT-proBNP  
5.2 ค่าของ Control ของแต่ละเทสต ์จะถูกบรรจุอยูใ่นบาร์โคด้ 

6. น ้ายา Precicontrol Troponin 4x2 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
6.1 เป็นน ้ายาควบคุมคุณภาพของน ้ายา CK‑ MB, และ NT-proBNP  
6.2 ค่าของ Control ของแต่ละเทสต ์จะถูกบรรจุอยูใ่นบาร์โคด้ 

7. น ้ายา Universal Diluent 2x16 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
7.1 เป็นน ้ายาส าหรับเจือจางตวัอยา่งตรวจ 
7.2 น ้ายาประกอบดว้ย Protein matrix; preservative ≤ 0.1%   

8. น ้ายา Diluent Multiassay 2x18 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
8.1  เป็นน ้ายาส าหรับเจือจางตวัอยา่งตรวจ 
8.2  น ้ายาประกอบดว้ย Buffered equine serum matrix; preservative  

9. น ้ายาตรวจ Total Vitamin D 100 Tests/กล่อง มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
9.1 ใชเ้พื่อตรวจหา total 25-hydroxyvitamin D แบบปริมาณ (Quantitative)  
9.2 ใชห้ลกัการ Electrochemiluminescense immunoassay โดยเป็นแบบ Competition principle  
9.3 มี stability หลงัจากเปิดใชง้านไม่ต ่ากวา่ 4 สัปดาห์ 
9.4 สามารถตรวจวดัค่าของ total Vitamin D ไดต้ั้งแต่ 3.00-70.0 ng/mL หรือ 7.50-175 nmol/L  

10. น ้ายาคาลิเบรเตอร์ส าหรับ Total Vitamin D (Vitamin D calset) 4x1 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
10.1 เป็นน ้ายาเพื่อใชเ้ป็นสารสอบเทียบ (Calibrator) ของ Vitamin D 
10.2 ค่าความเขม้ขน้ในแต่ละlot จะถูกบรรจุอยูใ่นบาร์โคด้ Bar code 

11. น ้ายาตรวจ BRAHMS PCT 100 Tests/กล่อง มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
11.1 ใชเ้พื่อตรวจหา PCT (procalcitonin) แบบปริมาณ (Quantitative)  
11.2 ใชห้ลกัการ Electrochemiluminescense immunoassay โดยเป็นแบบ Sandwich principle  
11.3 มี stability หลงัจากเปิดใชง้านไม่ต ่ากวา่ 4 สัปดาห์ 
11.4 สามารถตรวจวดัค่าของ PCT ไดต้ั้งแต่ 0.02-100 ng/mL  

12. น ้ายา ISE cleaning solution 5x100 ml มีคุณลกัษณะดงัน้ี 
12.1 เป็นน ้ายาส าหรับบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ 
12.2 . น ้ ายาประกอบดว้ย Sodium hydroxide 3 mol/L, Sodium hypochlorite solution (< 2% active 

chlorine) และ Additive 
 
 



 เงื่อนไขเพิม่เติม 
1. ผูข้ายจะตอ้งจดัหาเคร่ืองตรวจวิเคราะห์แบบอตัโนมติั ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ตลอดระยะเวลาท่ี

โรงพยาบาลฯ ใชง้านน ้ายาดงักล่าว โดยเคร่ืองตรวจวเิคราะห์แบบอตัโนมติั มีคุณสมบติัดงัน้ี 

1.1 เป็นเคร่ืองตรวจวิเคราะห์หาสารในเลือดทางภูมิคุม้กนัวทิยา ดว้ยหลกัการอิเลคโตรเคมิลูมิเนส
เซนต ์(ECL Technology) หรือ เคมิลูมิเนสเซนต ์(CL Technology)แบบอตัโนมติั 

1.2 สามารถวเิคราะห์ตวัอยา่งและรายงานผล แบบต่อเน่ือง (Continuous loading and random Access) 
โดยท าการทดสอบไดใ้นหลายกลุ่มการทดสอบในหลายๆ Sample พร้อมๆกนัในการท างานรอบ
เดียวกนั  

1.3 สามารถท าการตรวจวิเคราะห์ทางดา้นภูมิคุม้กนัวทิยา จ านวน 1 เคร่ือง มีความเรว็ในการวิเคราะห์

ไม่น้อยกว่า 86 เทสต์/ช่ัวโมง 

1.4 ภาชนะบรรจุตวัอยา่งตรวจสามารถใชไ้ดท้ั้ง Primary tubes, Sample cup และ Cups onTube 
1.5 ท่ีใส่ตวัอยา่ง สามารถบรรจุตวัอยา่งตรวจไดไ้ม่นอ้ยกวา่ 75 ตวัอยา่งและใส่ไดอ้ยา่งต่อเน่ือง 
1.6 สามารถบรรจุน ้ายาลงในเคร่ืองไดไ้ม่นอ้ยกวา่ 18 ช่อง 
1.7 มีระบบป้องกนั Carry over ระหวา่งการตรวจแต่ละราย เช่น Disposable Tips, Disposable Cups 

หรือ Disposable cuvette 
1.8 เป็นผลิตภณัฑข์องทวปียโุรป หรืออเมริกา และไดรั้บอนุญาตน าเขา้เคร่ืองมือแพทยจ์าก

คณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศไทย 
2. น ้ายาตรวจวเิคราะห์ตอ้งผลิตจากบริษทัฯ เดียวกนักบัเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติั และไม่มีการปรับ

โปรแกรมการทดสอบ (Protocol Modification) รวมถึงมีหนงัสือรับรองการผลิตท่ีไดม้าตรฐานตาม
หลกัสากล 

3. ผูข้ายจะตอ้งอบรมการใชง้านเคร่ืองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติัใหก้บัผูป้ฏิบติังานจนสามารถใชง้านเคร่ือง
ไดดี้ มีการจดัอบรมการใชง้านเคร่ืองให้แก่ผูป้ฏิบติังานอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง และรับผิดชอบในการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั (Preventive maintenance) อย่างน้อยปีละ 3 คร้ังโดยไม่คิดมูลค่า รวมถึง
รับผิดชอบค่าอะไหล่ของเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติัและอุปกรณ์ประกอบกรณีท่ีเกิดการเสียหาย 
อนัเกิดจากการใชง้านตามปกติ รวมถึงตอ้งซ่อมแซมเคร่ืองภายใน 24 ชัว่โมง นบัตั้งแต่ไดรั้บแจง้ให้
ทราบ ไม่วา่จะดว้ยช่องทางการส่ือสารใด เม่ือมีกรณีท่ีเคร่ืองมีปัญหาในการใชง้าน 

4. ผูข้ายตอ้งดูแลระบบหลงัการติดตั้งเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติั ระบบน ้ าดี น ้ าเสีย และระบบไฟฟ้า
ส ารองเพื่อใหส้ามารถท างานไดโ้ดยไม่สะดุด 

5. ผูข้ายจะต้องเช่ือมต่อเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติัเข้ากบัระบบ LIS ของโรงพยาบาล และตอ้ง
รับผดิชอบค่าใชจ่้ายทั้งหมดอนัเกิดข้ึนจากการเช่ือมต่อตลอดการใชง้านของเคร่ือง 

6. น ้ ายาทั้งหมดไดรั้บมาตรฐานการผลิตจาก US FDA หรือ CE Mark และไดรั้บอนุญาตน าเขา้จาก
คณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย 



7. บริษทัผูข้ายตอ้งเป็นผูรั้บผิดชอบค่าใช้จ่ายในการสมคัรเขา้ร่วมโครงการประเมินระบบคุณภาพโดย
องคก์รภายนอก (External Quality Assessment)  

8. บริษทัผูข้ายสามารถส่งมอบสินคา้หลงัจากไดรั้บใบสั่งซ้ือภายใน 15 วนัท าการ และสินคา้ท่ีส่งตอ้งมี
อายกุารใชง้านไม่นอ้ยกวา่ 6 เดือน 

9. กรณีเกิดความเสียหายกับสินค้าก่อนถึงผูรั้บสินค้าไม่ว่ากรณีใดๆ ทางบริษทัจะเป็นผูรั้บผิดชอบ
ทดแทนสินคา้ท่ีเสียหายนั้นๆเตม็จ านวน 

10. ผลิตภณัฑเ์ป็นของใหม่ ไม่เก่าเก็บ และมีคุณภาพดีตลอดอายกุารใชง้าน 
11. บริษทัจะรับแลกเปล่ียนผลิตภณัฑ ์กรณีสินคา้นั้นใกลห้มดอายลุ่วงหนา้เป็นเวลาไม่นอ้ยกวา่ 3 เดือน 
12. ผลิตภณัฑท่ี์เสนอตอ้งเป็นราคารวมภาษีทุกชนิด และค่าใชจ่้ายอ่ืนๆตลอดจนค่าขนส่ง 
13. ส่งของท่ี หอ้งแลปชีวเคมี โรงพยาบาลสมเด็จพระป่ินเกลา้ อาคารพิเคราะห์และบ าบดัโรค (เฟส 2) ชั้น 

4 เลขท่ี 504 ถนน สมเด็จพระเจา้ตากสิน แขวง บุคคโล เขต ธนบุรี กรุงเทพมหานคร 10600  
 
ราคาเริ่มต้นการประกวดราคา 
               ราคาเริ่มต้นการประมูลจะเริ่มต้นดังนี้ 
               -น้้ายาตรวจและควบคุมคุณภาพทางพยาธิวิทยา                                    จ้านวน ๑๒ รายการ 
                ราคาเริ่มต้นการประมูลที่ ๒,๒๑๙,๖๐๘.๐๐ บาท (สองล้านสองแสนหนึ่งหมื่นเก้าพันหกร้อยแปดบาทถ้วน)  

วิธีการเสนอราคา  
                 ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเป็นเงินบาทและเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและราคาเดียวโดยเสนอราคา
รวม และหรือราคาต่อหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ท้ายใบเสนอราคาให้ถูกต้อง ทั้งนี้ราคารวมที่เสนอ
จะต้องตรงกันท้ังตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม่ตรงกันให้ถือตัวหนังสือเป็นส้าคัญโดยคิดราคารวมทั้งสิ้น
ซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพ่ิม ภาษีอากรอ่ืน ค่าขนส่ง ค่าจดทะเบียน ค่าใช้จ่ายอ่ืนๆทั้งปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ 
กลุ่มงานพยาธิวิทยา โรงพยาบาลสมเด็จพระปิ่นเกล้า 

ระยะเวลาด้าเนินการ          
                 ภายใน เมษายน ๒๕๖๑    

ระยะเวลาส่งมอบสิ่งของ      
                 ภายใน ๓๖๕ วนั 
 

วงเงินในการจัดหาครั้งนี้     
                 วงเงินในการจัดหาครั้งนี้ วงเงินรวม ๒,๒๑๙,๖๐๘.๐๐ บาท (สองล้านสองแสนหนึ่งหมื่นเก้าพันหกร้อยแปด
บาทถ้วน)  
                                                                             ส้าเนาถูกต้อง 
                                                                  นาวาเอก 
                                                                             ( สาวิตต์  อัมพรอารีกุล)                                              
                                                                   หวัหน้าเจ้าหน้าที่ รพ.สมเด็จพระปิ่นเกล้า พร. 



 

ล าดบั
ท่ี 

รายการ หน่วยนบั จ านวน ราคาต่อหน่วย 
รวม Vat (บาท) 

ราคารวม 
รวม 

Vat (บาท) 
1 TROPONIN T HS STAT ELECSYS Box 50   
2 CK-MB STAT ELECSYS GEN.4 Box 22   
3 TROPONIN T HS STAT CS 

ELECSYS 
Box 10   

4 CK-MB STAT CARLSET GEN.4 Box 10   
5 PRECICONTROL CARDIAC QCS Box 40   
6 PRECICONTROL TROPONIN 

(QCS) 
Box 40   

7 UNIVERSAL DILUENT ELECSYS Box 2   
8 DILUENT MULTI ASSAY 

2X18ML 
Box 2   

9 VITAMIN D TOTAL Box 12   
10 VITAMIN D TOTAL CALSET Box 5   
11 PROCALCITONIN Box 5   
12 ISE CLEANING SOLUTION Box 3   

 ราคารวม     

 

 


