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1

10%

ชุดน ้ำยำทีใ่ช้ตรวจวิเครำะห์ทำงเคมีคลินิก และภูมิคุ้มกันวิทยำ จะต้องได้รับกำรรับรองมำตรฐำนระดับ
สำกล (ISO certificate) USFDA หรือ CE Mark และคณะกรรมกำรอำหำรและยำประเทศไทย (อย.) 
โดยมีเอกสำรรับรองให้ก่อนกำรใช้งำนทุกรำยกำร และต้องเป็นยี่ห้อเดียวกันกับเคร่ือง
ตรวจวิเครำะห์ และผลิตภำยใต้บริษัทเดียวกัน เพือ่ผลทีถู่กต้องแม่นย้ำ สะดวกต่อกำรควบคุมคุณภำพ 
และกำรสอบกลับ

10%
ชุดน ้ำยำทีใ่ช้ตรวจวิเครำะห์ทำงเคมีคลินิก และภูมิคุ้มกันวิทยำ ต้องเป็นยี่ห้อเดียวกันกับเคร่ืองตรวจ
วิเครำะห์ และผลิตภำยใต้บริษัทเดียวกัน เพือ่ผลทีถู่กต้องแม่นย้ำ สะดวกต่อกำรควบคุมคุณภำพ และ
กำรสอบกลับ

1.2 Reference site

20%

เคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติและชุดน ้ำยำตรวจวิเครำะห์ทำงเคมีคลินิกและภูมิคุ้มกันวิทยำทีน่้ำเสนอ
ต้องเป็นเคร่ืองทีใ่ช้ในโรงพยำบำลทีม่ีขนำดไม่น้อยกว่ำ 90 เตียง ทีผ่่ำนมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรไม่
น้อยกว่ำ 10 แห่ง โดยติดตั งไม่น้อยกว่ำ 1 ปีนับถึงวันยื่นเสนอรำคำ พร้อมแนบส้ำเนำสัญญำ หรือ
หนังสือรับรองจำกหน่วยงำนข้ำงต้น

2
2.1 บริษัทส่งของผ่ำนมำตรฐำนตำมเกณฑ์ของ GSP/

 GDP จัดส่งน ้ำยำทีม่ีอำยุกำรใช้งำนไม่น้อยกว่ำ
 180 วันหลังจำกวันรับของ

5%
ประกันคุณภำพสินค้ำ

2.2 มีแผนกำรบ้ำรุงรักษำเคร่ืองมือและอุปกรณ์
เกี่ยวข้องในกำรใช้งำนตรวจวิเครำะห์ 
ก้ำหนดกำรบ้ำรุงรักษำเคร่ือง consult อย่ำง
น้อย 4 ครั งต่อปี

5%

ควำมพร้อม และมำตรฐำนในกำรใช้งำนเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมง

คุณลักษณะใชง้ำน

มำตรฐำนผลิตภัณฑ์
1.1 คุณลักษณะน ้ำยำ

บริกำรหลังกำรขำย
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2.3 กำรสอบเทียบประเมินคุณภำพเคร่ืองตรวจ
วิเครำะห์อัตโนมัติประจ้ำปีตำมแนวทำงของ 
Clinical Improvement Amendment (CLIA) 5%

2.4 กำรสนับสนุนกำรแก้ปัญหำ หำสำเหตุแนว
ทำงกำรแก้ไขกำรป้องกัน ในกรณีผลกำรตรวจ
วิเครำะห์ไม่เป็นไปตำมเกณฑ์กำรรับรอง

5%
มีแนวทำงกำรด้ำเนินกำรทีช่ัดเจน และสำมำรถใช้งำนได้จริง

2.5 มีแผนผังและกระบวนกำรขั นตอน กำรแก้ไข
ปัญหำ เมื่อเคร่ืองไม่พร้อมใช้งำนทีช่ัดเจนพร้อม
ปฏิบัติได้จริง และจัดผู้เชี่ยวชำญมำฝึกสอน
อบรมวิธีกำรตรวจวิเครำะห์ และกำรใช้เคร่ืองมือ
ให้แก่ผู้ใช้งำนตลอดอำยุกำรใช้งำน

5%

มีแผนผังและกระบวนกำรขั นตอน กำรแก้ไขปัญหำ เมื่อเคร่ืองไม่พร้อมใช้งำนทีช่ัดเจนพร้อมปฏิบัติได้
จริง และจัดผู้เชี่ยวชำญมำฝึกสอนอบรมวิธีกำรตรวจวิเครำะห์ และกำรใช้เคร่ืองมือให้แก่ผู้ใช้งำนจน
สำมำรถใช้งำนได้ดี และมีกำรอบรมประจ้ำปี (Re-training) ตลอดอำยุกำรใช้งำน

3 เทคนิคพิเศษ
3.1 เคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติ

3%

เคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติทำงเคมีคลินิกและภูมิคุ้มกันวิทยำ จะต้องมีใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำรน้ำเข้ำเคร่ืองมือแพทย์, หนังสือรับรองประกอบกำรน้ำเข้ำเคร่ืองมือแพทย์โดยส้ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข และใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์

5%

เคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติทำงเคมีคลินิกและภูมิคุ้มกันวิทยำ จะต้องเป็นเคร่ืองตรวจวิเครำะห์
อัตโนมัติแบบ Fully automate ทีส่ำมำรถใช้กับชุดน ้ำยำได้ครบทุกรำยกำร และต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่
ได้มำตรฐำนระดับสำกล เช่น ผลิตภัณฑ์ประเทศญีปุ่น่ ประเทศทำงทวีปยุโรป หรือสหรัฐอเมริกำ

คุณลักษณะใชง้ำน
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5%
เคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติทำงเคมีคลินิก และภูมิคุ้มกันวิทยำ จะต้องเป็นยี่ห้อเดียวกันและสำมำรถ
เชื่อมต่อกำรท้ำงำนระหว่ำงเคร่ืองได้ เพือ่ลดภำระกำรปฏิบัติงำน

3.2 คุณลักษณะกำรใช้งำนเคร่ืองตรวจวิเครำะห์
อัตโนมัติ

5%

หลักกำรตรวจวิเครำะห์ กำรทดสอบทุกชนิด สำมำรถอ้ำงถึงมำตรฐำนทีเ่ป็นทีย่อมรับเชื่อถือในระดับ
สำกลหรือระดับนำนำชำติ เช่นหลักกำรChemilumionascense Immuno Assay ในงำนภูมิคุ้มกัน
วิทยำและหลักกำร Photometric และ/หรือ Colorimetric และ ISE ในงำนเคมีคลินิก   คุณลักษณะ
กำรใช้งำนเป็นเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อัตโนมัติแบบ Random and Continuous loading ซ่ึงสำมำรถ
ตรวจวิเครำะห์ได้แบบ Batch และ/หรือ Random access และ stat ได้ เพือ่รองรับปริมำณงำน และ
ลักษณะงำนทีแ่ตกต่ำงกันในแต่ละช่วงเวลำ  มีระบบตรวจสอบส่ิงส่งตรวจ และควบคุมคุณภำพกำร
ตรวจวิเครำะห์  สำมำรถใช้กับหลอดบรรจุได้หลำยขนำด

5%

สำมำรถตรวจ Serum index (Lipemic, Icterus และ Hemolysis) ทุกตัวอย่ำงทีท่้ำกำรตรวจ
วิเครำะห์ พร้อมแสดงผลผ่ำน LIS หรือระบบปฏิบัติกำรควบคุมได้ เพือ่ช่วยประกอบกำรตัดสินใจ 
เพรำะผลกำรตรวจทีผิ่ดปกตินั น อำจเกิดจำกคุณภำพตัวอย่ำง มีระบบตรวจสอบกำรแข็งตัวของส่ิงส่ง
ตรวจวิเครำะห์ (Clot detection)  และระบบตรวจสอบฟอง (Bubble detection) ส้ำหรับกำรดูด
น ้ำยำ  มีระบบป้องกันกำรเกิด ปนเปือ้นระหว่ำงส่ิงส่งตรวจ เช่น ultrasonic เพือ่ล้ำงท้ำควำมสะอำด 
หรือใช้ Disposible tip หรือระบบล้ำงทีส่ำมำรถลด Carry over ได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ Sample 
probe และ Reagent probe มีระบบเช็คระดับและสำมำรถบอกเตือนได้ กรณีที ่serumหรือน ้ำยำไม่
เพียงพอ

คุณลักษณะใชง้ำน
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3.3 สนับสนุนกำรบ้ำรุงรักษำโปรแกรมระบบ
สำรสนเทศห้องปฏิบัติกำร

5% ต้องสนับสนุนโปรแกรมควบคุมคุณภำพทีม่ีระบบกำรท้ำข้อมูล Lab Performance ; Six-Sigma 
metric อัตโนมัติ จำกกำรดึงข้อมูลกำรท้ำ Internal Quality Control สำมำรถประมวลผล และ
ประเมินค่ำ Six-Sigma ในแต่ละกำรทดสอบได้ หรือสนับสนุนโปรแกรมส้ำหรับกำรท้ำข้อมูล Lab 
Performance และสนับสนุนกำรดูแล ปรับปรุงกำรใช้งำนระบบควบคุมคุณภำพอย่ำงต่อเนื่อง

2% ต้องสนับสนุนกำรบ้ำรุงดูแลปรับปรุงระบบสำรสนเทศห้องปฏิบัติกำร (LIS) ตลอดอำยุสัญญำ และต้อง
ด้ำเนินกำรติดตั งอุปกรณ์ครบถ้วน พร้อมใช้งำน และสำมำรถรองรับปริมำณข้อมูลในอนำคตได้

3.4 มีระบบ Internet หรือระบบช่วยประเมิน
ประสิทธิภำพเคร่ืองล่วงหน้ำ หรือ Remote 
service เชื่อมต่อกับเคร่ืองตรวจวิเครำะห์
อัตโนมัติ

5%

มีระบบ Internet หรือระบบช่วยประเมินประสิทธิภำพเคร่ืองล่วงหน้ำหรือ Remote service 
เชื่อมต่อกับเคร่ืองวิเครำะห์อัตโนมัติเพือ่ใช้ในกำรตรวจสอบค่ำของสำรมำตรฐำน (calibrator) และ
สำรควบคุมคุณภำพ (control) ให้ตรงกับlot ทีใ่ช้อยู่ในปัจจุบัน หรืออัปเดตค่ำ Re-assign value 
ต่ำงๆ รวมทั งให้บริกำรดูแล ,ป้องกัน และแก้ไขระบบเคร่ืองอัตโนมัติแสดงผลตลอด 24 ชั่วโมง

รวม 100%

ผู้ประเมิน..........................................................  ลงวันที่................................................

คุณลักษณะใชง้ำน

หมำยเหตุ : หลักเกณฑ์กำรประเมินค่ำประสิทธิภำพต่อรำคำ (Performance) ต้องผ่ำนเกณฑ์กำรประเมิน 85% ขึ นไป จึงจะมีสิทธิเ์ข้ำร่วมกำรประกวดรำคำอิเล็กทรอนิกส์


