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โครงการจัดĀาเüชภัณฑท์างĀ้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ 
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เอกÿารแนบท้ายที่1.2 
 

ฝ่ายชันÿูตรโรคกลางและธนาคารเลือด 
คณะแพทยýาÿตร์üชิรพยาบาล มĀาüิทยาลัยนüมินทราธิราช 

 

แผน 67121  POCT ทดสอบน้้ำตำลในเลือดจำกปลำยนิ้ว 
 
Āน่üยงćน        : ฝ่ćยชĆนÿูตรโรคกลćงแลąธนćคćรเลืĂด คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล  
                       มĀćüิทยćลĆยนüมินทรćธิรćช 
 
 1. คüามเป็นมา  
 ฝ่ćยชĆนÿูตรโรคกลćงแลąธนćคćรเลืĂด คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล มĀćüิทยćลĆยนüมินทรćธิรćช     
มีภćรกิจในกćรตรüจüินิจฉĆยทćงĀ้ĂงปฏิบĆติกćรทćงกćรแพทย์ โดยใĀ้บริกćรทĆ้งผู้ป่üยในแลąผู้ป่üยนĂกขĂง
โรงพยćบćลรüมถึงกćรĂĂกเยี่ยมบ้ćนชุมชนเขตเมืĂงในบริเüณที่คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćลซึ่งในปัจจุบĆนมี
ผู้ป่üยเป็นจ ćนüนมćกที่มีคüćมจ ćเป็นต้Ăงได้รĆบกćรคüบคุมรąดĆบน้ ćตćลในเลืĂดใĀ้ดี เช่น โรคเบćĀüćนซึ่งเป็น
โรคที่มีผู้ป่üยจ ćนüนมćกแลąกćรคüบคุมรąดĆบน้ ćตćลในเลืĂดที่ดีจąท ćใĀ้ป้ĂงกĆนĀรืĂลดคüćมรุนแรงขĂง
Ăćกćรแทรกซ้Ăนได้ ทĆ้งนี้กćรตรüจน้ ćตćลจćกปลćยนิ้üเป็นกćรตรüจติดตćมที่ท ćได้ง่ćย รüดเร็ü แลąท ćใĀ้มี
กćรคüบคุมรąดĆบน้ ćตćลที่ดี มีผู้ป่üยจ ćนüนมćกที่ต้Ăงได้รĆบกćรตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üเพ่ืĂติดตćมกćรรĆกþć 
รüมถึงผู้ป่üยนĂกในบćงคลินิก เช่น คลินิกเบćĀüćน ปรąกĂบกĆบคüćมต้Ăงกćรตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üมีจ ćนüน
เพ่ิมมćกขึ้นตลĂดรąยąเüลćĀลćยปีที่ผ่ćนมćแต่กćรรĆกþćมćตรฐćนขĂงเครื่ĂงมืĂ รąบบกćรคüบคุมคุณภćพทĆ้ง
ภćยในแลąภćยนĂก ขĆ้นตĂนกćรท ćงćนที่ซĆบซ้Ăน รąบบจĆดกćรข้ĂมูลผลกćรตรüจขĂงผู้ป่üยแลąรąบบกćร
เรียกเก็บเงินยĆงท ćไม่ได้ครบถ้üน จึงมีคüćมจ ćเป็นต้Ăงด ćเนินกćรปรĆบปรุงรąบบกćรตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü     
ณ จุดดูแลผู้ป่üย เพื่ĂใĀ้ÿćมćรถรĂงรĆบคüćมต้Ăงกćรที่เพ่ิมข้ึนแลąใĀ้มีปรąÿิทธิภćพแลąปรąÿิทธิผลÿูงÿุด 
 
 2. üัตถุประÿงค์ 

 2.1 เพ่ืĂตรüจüิเครćąĀ์ĀćรąดĆบน้ ćตćลในเลืĂดโดยกćรเจćąจćกปลćยนิ้ü ณ จุดดูแลผู้ป่üย  
               มีกćรบริĀćรจĆดกćรĂย่ćงมีปรąÿิทธิภćพ มีคüćมถูกต้Ăง น่ćเชื่ĂถืĂ ได้ผลกćรตรüจÿĂดคล้ĂงกĆบ  

                Ā้ĂงปฏิบĆติกćรแลąลดเüลćที่ใช้ในกćรทดÿĂบ 
 2.2 เพ่ิมปรąÿิทธิภćพขĂงรąบบเรียกเก็บค่ćใช้จ่ćยจćกผู้ป่üย โดยใช้Ăุปกรณ์ (middle ware) 
               เชื่Ăมต่Ăเข้ćกĆบรąบบÿćรÿนเทýขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล ท ćใĀ้ลดกćรÿูญเÿีย 
               รćยได้ขĂงคณąĄ 

 2.3 ลดข้Ăผิดพลćดในกรąบüนกćรต่ćงๆทĆ้งกรąบüนกćรก่ĂนกćรüิเครćąĀ์ ขณąüิเครćąĀ์  
              แลąĀลĆงกćรüิเครćąĀ์ 
 2.4 เพ่ิมปรąÿิทธิภćพกćรเก็บข้ĂมูลขĂงผู้ป่üยเข้ćÿู่รąบบÿćรÿนเทýขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 
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  2.5 ÿćมćรถติดตćมข้ĂผิดพลćดแลąเĀตุกćรณ์ที่มีผลกรąทบต่Ăผู้ป่üย เนื่ĂงจćกÿćมćรถทüนÿĂบได้ถึง 
             ข้ĂมูลขĂงผู้ท ćกćรทดÿĂบแลąผู้ป่üย 
  2.6 ลดขĆ้นตĂนกćรท ćงćนขĂงพยćบćล 
  2.7 ÿćมćรถใช้ĂĆตรćก ćลĆงเดิมได้ โดยบุคลćกรในĀน่üยเคมีคลินิกแลąภูมิคุ้มกĆนüิทยć เป็นผู้ปรąÿćนงćน              
             ในรąบบกćรตรüจน้ ćตćลในเลืĂด ณ จุดดูแลผู้ป่üย แลąพยćบćลที่ท ćงćนตćมปกติ 
  2.8 ÿćมćรถขยćยงćนบริกćรÿู่กćรเยี่ยมบ้ćนผู้ป่üย โดยรąบบข้ĂมูลขĂงผู้ป่üยแลąกćรคิดค่ćใช้จ่ćย  
             ÿćมćรถน ćกลĆบมćเชื่Ăมต่Ăเข้ćรąบบÿćรÿนเทýขĂงคณąĄได้ 

 
 3. คุณÿมบัติของผู้ประÿงค์จะเÿนอราคา 
 3.1 ผู้ปรąÿงค์จąเÿนĂรćคćต้Ăงเป็นผู้มีĂćชีพขćยพĆÿดุที่ปรąมูลซื้Ăด้üยรąบบĂิเล็กทรĂนิกÿ์ 
 3.2 ผู้ปรąÿงค์จąเÿนĂรćคćต้Ăงไม่เป็นผู้ที่ถูกรąบุชื่Ăไü้ในบĆญชีรćยชื่Ăผู้ทิ้งงćนขĂงทćงรćชกćรที่ได้ 
        แจ้งเüียนชื่Ăแล้ü ĀรืĂไม่เป็นผู้ที่ได้รĆบผลขĂงกćรÿĆ่งใĀ้นิติบุคคลĀรืĂบุคคลĂ่ืนเป็นผู้ทิ้งงćน 
        ตćมรąเบียบขĂงทćงรćชกćร 
 3.3 ผู้ปรąÿงค์จąเÿนĂรćคćต้Ăงไม่เป็นผู้มีผลปรąโยชน์ร่üมกĆนกĆบผู้ปรąÿงค์เÿนĂรćคćĂ่ืน แลą/ĀรืĂต้Ăง      
       ไม่เป็นผู้มีผลปรąโยชน์ร่üมกĆนกĆบผู้ใĀ้บริกćรตลćดกลćงĂิเล็กทรĂนิกÿ์ ณ üĆนที่ปรąกćýปรąมูลซื้Ă  
       ด้üยรąบบĂิเล็กทรĂนิกÿ์ĀรืĂไม่เป็นผู้กรąท ćกćรĂĆนเป็นกćรขĆดขüćงกćรแข่งขĆนรćคćĂย่ćงเป็นธรรม 
       ในกćรปรąมูลซื้Ăด้üยรąบบĂิเล็กทรĂนิกÿ์ 

             3.4 ผู้ปรąÿงค์จąเÿนĂรćคćต้Ăงไม่เป็นผู้ได้รĆบÿิทธิ์ĀรืĂคüćมคุ้มกĆน ซึ่งĂćจปฏิเÿธไม่ยĂมข้ึนýćลไทย 
                   เü้นแต่รĆฐบćลขĂงผู้ปรąÿงค์เÿนĂรćคćได้มีค ćÿĆ่งใĀ้ÿลąÿิทธิ์แลąแลąคüćมคุ้มกĆนเช่นü่ćนĆ้น 
    3.5 บุคคลĀรืĂนิติบุคคลที่จąเข้ćเป็นคู่ÿĆญญćต้Ăงไม่Ăยู่ในฐćนąเป็นผู้ไม่แÿดงบĆญชีรćยรĆบรćยจ่ćยĀรืĂ 
                   แÿดงบĆญชีรćยรĆบรćยจ่ćยไม่ถูกต้Ăงครบถ้üนในÿćรąÿ ćคĆญ 
    3.6 บุคคลĀรืĂนิติบุคคลที่จąเข้ćเป็นคู่ÿĆญญćกĆบĀน่üยงćนขĂงรĆฐต้ĂงลงทąเบียนในรąบบĂิเล็กทรĂนิกÿ์ 
                   ขĂงกรมบĆญชีกลćงที่เü็บไซต์ýูนย์ข้ĂมูลจĆดจ้ćงภćครĆฐ  
    3.7 คู่ÿĆญญćต้ĂงรĆบแลąจ่ćยเงินผ่ćนบĆญชีธนćคćรเü้นแต่กćรจ่ćยเงินแต่ลąครĆ้งซึ่งมีมูลค่ćไม่เกิน            
                   ÿćมĀมื่นบćทคู่ÿĆญญćĂćจรĆบจ่ćยเป็นเงินÿดก็ได้ 
    3.8 เมื่Ăเป็นคู่ÿĆญญćกĆบĀน่üยงćนขĂงรĆฐแล้ü คู่ÿĆญญćต้ĂงจĆดท ćบĆญชีแÿดงรćยรĆบจ่ćยแลąปฏิบĆติตćม 
                  ปรąกćýคณąกรรมกćรป้ĂงกĆนแลąปรćบปรćมกćรทุจริตแĀ่งชćติ เรื่Ăง ĀลĆกเกณฑ์แลąüิธีกćรจĆดท ć   
                  แลąแÿดงบĆญชีรćยกćรรĆบจ่ćยขĂงโครงกćรที่บุคคลĀรืĂนิติบุคคลเป็นคู่ÿĆญญćกĆบĀน่üยงćนขĂงรĆฐ   

      พ.ý. 2554 (แก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบĆบที่ 2) พ.ý.2554 แลą (ฉบĆบที่ 3) พ.ý. 2555) โดยเคร่งครĆด  
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   4. คุณÿมบัติทั่üไป 
4.1 เป็นแถบทดÿĂบน้ ćตćลกลูโคÿ ณ จุดดูแลผู้ป่üย พร้ĂมĂุปกรณ์แลąรąบบกćรตรüจน้ ćตćลในเลืĂด  
     (Point of care Testing: Glucose) จ ćนüน 1,329,995 ชิ้น 
4.2 เชื่Ăมต่Ăข้ĂมูลกćรตรüจüิเครćąĀ์แลąกćรเรียกเก็บค่ćใช้จ่ćยเข้ćÿู่รąบบÿćรÿนเทýขĂง 
     คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล (HIS) รüมถึงกćรด ćเนินกćรขĂงรąบบในกรณีท่ีมีปัญĀćข้Ăผิดพลćด      
     (Error) ในรąบบที่เกี่ยüข้Ăง (error and exception handling) ด้üยแลąจąต้ĂงมีรąบบกćรจĆดกćร  
     แลąเชื่Ăมต่Ăข้Ăมูลเข้ćÿู่รąบบÿćรÿนเทýขĂงคณąแพทยýćÿตร์Ą 
4.3 มีÿćรคüบคุมคุณภćพภćยใน  
4.4 มีÿćรทดÿĂบ Linearity ÿ ćĀรĆบĂุปกรณ์ทุกเครื่Ăง โดยต้ĂงมีกćรทดÿĂบ Linearity  
     เครื่Ăงตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üĂย่ćงน้Ăย 20 % จćกจ ćนüนเครื่ĂงทĆ้งĀมดก่Ăนกćรÿ่งมĂบÿินค้ć  
4.5 มีกćรพĆฒนćรąบบĀรืĂĂุปกรณ์ในทุก ๆ ปี 
4.6 มีกćรจĆดĀćüĆÿดุÿิ้นเปลืĂงต่ćง ๆ เช่น เข็มÿ ćĀรĆบเจćąเลืĂดปลćยนิ้ü แบตเตĂรี่ในĂุปกรณ์กćรตรüจ  
    ใĀ้แก่ทćงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล เพ่ิมเติม โดยไม่มีค่ćใช้จ่ćยใดๆ จนÿิ้นÿุดโครงกćร 
 
 5. คุณÿมบัติเฉพาะทางเทคนิค 
              แถบทดÿĂบน้ ćตćลกลูโคÿจćกปลćยนิ้ü ณ จุดดูแลผู้ป่üย มีคุณÿมบĆติ ดĆงนี้ 

    5.1 แถบทดÿĂบĄมีüĆนĀมดĂćยุรąบุไü้Ăย่ćงน้Ăย 1 ปี บนภćชนą ณ üĆนที่ÿ่งมĂบÿินค้ć                    
         ในกรณีที่ตĆüĂย่ćง ทดÿĂบĄĀลćยชิ้นĂยู่ในภćชนąบรรจุเดียüกĆนนĆ้น ภćยĀลĆงเปิดภćชนąบรรจุ  
         ต้ĂงมีĂćยุใช้งćนได้จริงตćมüĆนที่รąบุไü้บนภćชนąบรรจุ ĀรืĂĂย่ćงน้Ăยเป็นเüลć 6 เดืĂน 
    5.2 แถบทดÿĂบĄใช้ĀลĆกกćร Electrochemical ĀรืĂ Photometry ผ่ćนปฏิกิริยć Glucose    
         Dehydrogenase ĀรืĂ Modified Glucose Oxidase ĀรืĂ Glucose Oxidase 
    5.3 ตรüจüĆดÿิ่งÿ่งตรüจจćกปลćยนิ้ü (Capillary Blood), เÿ้นเลืĂดด ć (Venous Blood), เÿ้นเลืĂดแดง   
         (Arterial Blood), แลąเลืĂดจćกเด็กแรกเกิด (Neonate) ปริมćตรไม่เกิน 2 ไมโครลิตร แลąใช้เüลć   
         ในกćรตรüจüิเครćąĀ์ไม่เกิน 10 üินćที 
    5.4 ไม่มีÿćรรบกüนจćก O2, maltose แลą galactose ที่มีคüćมเข้มข้นน้Ăยกü่ćĀรืĂเท่ćกĆบ 10 mg/dl  
    5.5 ตรüจüĆดรąดĆบน้ ćตćล (plasma calibration) ÿćมćรถĂ่ćนค่ćได้ในช่üงรąĀü่ćง 20 – 600 mg/dl  
         ĀรืĂ กü้ćงกü่ć 
    5.6 แถบทดÿĂบĄใĀ้พิÿĆยกćรüĆดที่ถูกต้Ăงที่ Hematocrit 20 – 60 % ĀรืĂกü้ćงกü่ć 
    5.7 Lot ขĂงแถบทดÿĂบĄไม่เกินปีลą 2 Lot 
    5.8 แถบทดÿĂบĄได้รĆบกćรรĆบรĂงมćตรฐćน ISO 15197 ĀรืĂ New ISO 15197 ĀรืĂมćตรฐćน  
         ISO 15197:2013 ครĂบคลุมรąบบทดÿĂบน้ ćตćลปลćยนิ้üทĆ้งตĆüเครื่ĂงแลąแถบทดÿĂบ 
  5.9 ÿćรคüบคุมคุณภćพที่ใช้งćนร่üมกĆบแถบทดÿĂบรąดĆบน้ ćตćลต้ĂงมีเĂกÿćรแÿดงกćรÿĂบย้ĂนกลĆบ   
       (Traceability) ไปถึง NIST standard ĀรืĂ CDC ĀรืĂมćตรฐćนเทียบเท่ć 
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 6. อุปกรณ์ประกอบการใช้งาน 
 6.1 ตĆüĂุปกรณ์ตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü ณ จุดดูแลผู้ป่üย จ ćนüน 100 เครื่Ăง ĀรืĂตćมÿถćณกćรณ์กรณีท่ี             
      คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล มีคüćมต้Ăงกćรเพ่ิมขึ้น โดยไม่มีค่ćใช้จ่ćยเพิ่มเติม  
 6.2 Ăุปกรณ์ตรüจน้ ćตćลกลูโคÿจćกปลćยนิ้ü ณ จุดดูแลผู้ป่üย มีคุณÿมบĆติ ดĆงนี้ 

  6.2.1 ตĆüĂุปกรณ์ตรüจÿćมćรถตĆ้งเüลćÿ ćĀรĆบกćรท ć QC ได้ เช่น ทุก 24 ชĆ่üโมง ĀรĂื 1 üĆน เป็นต้น   
          แลąÿćมćรถตĆ้งค่ćใĀ้ล็ĂคĀรืĂไม่ล็Ăครąบบได้เมื่Ă QC ไม่ผ่ćน 
  6.2.2 รąยąเüลćในกćรตรüจüĆดไม่เกิน 10 üินćที 
  6.2.3 ตĆüĂุปกรณ์มีĀน้ćจĂแบบ touch screen ĀรืĂมีปุ่มกดÿ ćĀรĆบใÿ่ข้Ăมูล 
  6.2.4 คüบคุมกćรตรüจüĆดปรąจ ćüĆนด้üยน้ ćยćคüบคุมคุณภćพภćยใน 2 รąดĆบขึ้นไป 
  6.2.5 คüบคุมคุณภćพ Linearity test ด้üยน้ ćยćคüบคุมคุณภćพĂย่ćงน้Ăย 5 รąดĆบ 

6.2.6 ตĆüĂุปกรณ์ĂćจมีแบตเตĂรี่แบบชćร์ตในตĆüชนิด Lithium (Rechargeable) โดยไม่จ ćเป็นต้Ăง   
            เปลี่ยนแบตเตĂรี่ĂĂกจćกตĆüĂุปกรณ์ ĀรืĂÿćมćรถใช้ได้กĆบไฟฟ้ćในปรąเทýไทย                           
            แรงดĆนĂยู่รąĀü่ćง 220 – 240 โüลท์ 50 เăิร์ท ĀรืĂใช้ได้ทĆ้งÿĂงĂย่ćงแลąÿćมćรถใช้งćนโดย 
            ไม่ต้Ăงชćร์ตได้ 6-8 ชĆ่üโมง (1-ผลĆดเüรพยćบćล) ในกรณีที่แบตเตĂรี่ไม่ÿćมćรถใช้งćนได้            
            ถึง 6 ชĆ่üโมง ใĀ้มีĂุปกรณ์ standbyเป็นจ ćนüนเครื่Ăงที่มćกข้ึนต่Ă 1 จุดดูแลผู้ป่üย  
            เพ่ืĂใĀ้ÿćมćรถใช้งćนได้ 1 ผลĆดเüรพยćบćล โดยไม่ต้Ăงชćร์ตแบตเตĂรี่ 

                  6.2.7 ตĆüĂุปกรณ์ตรüจมีคüćมÿćมćรถเชื่Ăมต่ĂกĆบรąบบผ่ćน LAN ĀรืĂ ÿĆญญćณ Wi-Fi โดยĂปุกรณ์  
                          Wi-Fi ĂćจรüมตĆüĂยู่ในตĆüขĂงตĆüĂุปกรณ์ (Build-in) ĀรืĂเป็นรąบบ Near Field Communication  
                          (NFC)  

              6.2.8 ตĆüĂุปกรณ์ตรüจÿćมćรถÿแกนบćร์โค้ด แบบ 1 มิติ (Barcode) แลą/ĀรืĂ 2 มิติ (QR code) ได้ 
         6.2.9 มีรąบบบĆนทึกต่ĂĂุปกรณ์ ดĆงนี้ 

                6.2.9.1 ข้Ăมูลน้ ćตćลขĂงผู้ป่üย จ ćนüน 100 tests ขึ้นไป ในกรณีท่ีตĆüĂุปกรณ์ตรüจไม่ÿćมćรถ  
                           บĆนทึกข้Ăมูลได้ถึง100 tests ใĀ้มีตĆüĂุปกรณ์ standby เป็นจ ćนüนเครื่Ăงที่มćกขึ้น             
                           ต่Ă 1 จุด ดูแลผู้ป่üย เพื่ĂใĀ้นĆบรüมแล้üÿćมćรถบĆนทึกข้Ăมูลได้พร้ĂมกĆน 100 tests 
                6.2.9.2 ข้Ăมูล QC จ ćนüน 30 ค่ć ขึ้นไป (2 รąดĆบ, 15 üĆน) ในกรณีที่ตĆüĂุปกรณ์ตรüจไม่ÿćมćรถ 
                           บĆนทึกข้Ăมูล QC ได้ถึง 30 ค่ć ใĀ้มีตĆüĂุปกรณ์ standby เป็นจ ćนüนเครื่Ăงที่มćกขึ้น 
                           ต่Ă 1 จุดดูแลผู้ป่üย เพื่ĂใĀ้นĆบรüมแล้üÿćมćรถบĆนทึกข้Ăมูลได้ตćมก ćĀนด 
                6.2.9.3 ข้Ăมูลจ ćนüนผู้ใช้งćน (Users) ต้Ăงมีไม่ต่ ćกü่ć 500 รćย  

                 6.2.10 มีตĆüĂุปกรณ์ตรüจÿ ćรĂงĂยู่ที่Āน่üยเคมีคลินิกแลąภูมิคุ้มกĆนüิทยć                               
                          คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล Ăย่ćงน้Ăย 10% ขĂงจ ćนüนĂุปกรณ์ทĆ้งĀมด เช่น มีĂุปกรณ์ 
                        ตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üทĆ้งĀมด 40 เครื่Ăง จąต้ĂงมีĂุปกรณ์ตรüจÿ ćรĂงจ ćนüน 4 เครื่Ăง เป็นต้น 

                6.2.11 ตĆüĂุปกรณ์ตรüจÿćมćรถแÿดงผลดĆงต่Ăไปนี้ได้ 
                   6.2.11.1 มีกćรเตืĂนผู้ใช้งćนเมื่Ăค่ćที่üĆดได้ผิดปกติĀรืĂค่ćüิกฤติ เช่น ไฟกรąพริบ, Highlight, 
                                 เÿียงเตืĂน, ÿĆญลĆกþณ์แÿดงค่ć ต่ ć / ÿูง ĀรืĂตĆüĂĆกþร/ตĆüเลขกรąพริบ 
                   6.2.11.2 มีรąบบเตืĂนเมื่ĂตĆüĂุปกรณ์ตรüจมีกćรท ćงćนขĆดข้Ăง 
                   6.2.11.3 ตĆüĂุปกรณ์ตรüจมีกćรเตืĂนเมื่ĂปริมćณเลืĂดไม่พĂÿ ćĀรĆบกćรตรüจ      
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6.3 รąบบกćรบริĀćรจĆดกćรข้Ăมูล (Data Management system) 
 6.3.1 โปรแกรมบริĀćรจĆดกćรเป็นรąบบ Web-Based ซึ่งท ćใĀ้มีคüćมÿąดüกในกćรใช้งćน แลą 
             ÿćมćรถแÿดงกćรรćยงćนข้ĂมูลกćรคüบคุมคุณภćพภćยในแลąภćยนĂกแลąข้Ăมูลกćรตรüจที่ได้  
             จćกเครื่Ăงตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üได ้
    6.3.2 โปรแกรม Middleware เป็นรąบบเปิด (open system) ÿćมćรถเชื่Ăมต่ĂกĆบตĆüĂุปกรณ์ตรüจ  
             POCT ได้Āลćยชนิด เช่น ตĆüĂุปกรณ์ตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü ตĆüĂุปกรณ์ตรüจกćรแข็งตĆüขĂงเลืĂด  
             ตĆüĂุปกรณ์ตรüจ cardiac marker  ตĆüĂุปกรณ์ตรüจ Blood gas เป็นต้น 
    6.3.3 บริþĆทมีแผนกćรพĆฒนćรąบบ software ใĀ้เป็นรุ่นล่ćÿุด โดยมีกćร Upgrade มćĂย่ćงมćก 
             ไม่เกิน 2 ป ี
    6.3.4 มีทีมท ćงćนด้ćนÿćรÿนเทýขĂงรąบบแลąตĆüĂุปกรณ์ตรüจüĆดรąดĆบน้ ćตćลกลูโคÿในเลืĂด 
             จćกปลćยนิ้üโดยเฉพćą ที่ÿćมćรถใĀ้ข้Ăมูลแลąแก้ไขปัญĀćขĂงรąบบÿćรÿนเทýแลąเครื่ĂงมืĂได้ 

      6.3.5 ÿćมćรถเชื่Ăมต่ĂกĆบรąบบÿćรÿนเทýขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล (HIS) ที่ใช้Ăยู่ได้ 
                       เช่น ÿ่งข้Ăมูลผลกćรตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üแลąคิดค่ćบริกćร เป็นต้น พร้Ăมใช้งćนได้จริง  
                       ภćยใน 120 üĆน นĆบถĆดจćกüĆนลงนćมในÿĆญญćซื้Ăขćย 

    6.3.6 Ăุปกรณ์ Hardware ที่จ ćเป็นÿ ćĀรĆบรąบบบริĀćรจĆดกćรกćรตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü ณ จุดดูแลผู้ป่üย  
             ต้ĂงมีกćรเตรียมใĀ้เพียงพĂต่Ăกćรใช้งćนโดยไม่คิดค่ćใช้จ่ćยตลĂดโครงกćร 

               6.3.6.1 Ăุปกรณ์ท่ีÿ ćĀรĆบกćรเชื่Ăมต่ĂÿĆญญćณ เช่น ÿćย LAN ÿ ćĀรĆบกćรต่Ăเข้ćกĆบตĆüĂุปกรณ์ 
                           ตรüจปลćยนิ้ü,Server, เครื่ĂงคĂมพิüเตĂร์พร้ĂมĂุปกรณ์              
           6.3.6.2 รąบบกćรพิมพ์บćร์โค้ดÿ ćĀรĆบบุคลćกร/เจ้ćĀน้ćที่ ที่ต้Ăงใช้เครื่Ăงตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü 
                            ในกćรĂ่ćนบćร์โค้ด โดยเครื่Ăงพิมพ์บćร์โค้ดพร้ĂมĂุปกรณ์แลą material  
                            ที่ต้Ăงใช้ทĆ้งĀมด ทćงบริþĆทต้Ăงเป็นผู้รĆบผิดชĂบในกćรจĆดĀćใĀ้เพียงพĂแลąมีทีมดูแลรĆกþć 
                            Ăุปกรณ์ทุกชิ้น โดยไม่คิดค่ćใช้จ่ćยกĆบทćงคณąแพทยýćÿตร์Ą แลąĂุปกรณ์ทĆ้งĀมด  

                     จąต้ĂงตĆ้งĂยู่ในÿถćนที่ 2 จุด คืĂ ฝ่ćยทรĆพยćกรบุคคลแลąงćนเคมีคลินิกแลąภูมิคุ้มกĆนüิทยć 
 เครื่ĂงคĂมพิüเตĂร์โน้ตบุ๊ค ÿ ćĀรĆบงćนปรąมüลผล ใช้กĆบเครื่Ăงพิมพ์บćร์โค้ด 
     คุณลĆกþณąพ้ืนฐćน 

-  มีĀน่üยปรąมüลผลกลćง (CPU) ไม่น้Ăยกü่ć 4 แกนĀลĆก (4 core) แลą 8 แกนเÿมืĂน (8 Thread) 
แลąมีเทคโนโลยีเพ่ิมÿĆญญćณนćāิกćได้ในกรณีท่ีต้Ăงใช้คüćมÿćมćรถในกćรปรąมüลผลÿูง (Turbo 
boost ĀรืĂ Max boost) โดยมีคüćมเร็üÿĆญญćณนćāิกćÿูงÿุด ไม่น้Ăยกü่ć 4 GHz จ ćนüน 1 Āน่üย 

-  Āน่üยปรąมüลผลกลćง (CPU) มีĀน่üยคüćมจ ćแบบ Cache Memory รüมในรąดĆบ (Level) 
เดียüกĆนขนćดไม่น้Ăยกü่ć 8 MB 

-  มีĀน่üยคüćมจ ćĀลĆก (RAM) ชนิด DDR4 ĀรืĂดีกü่ć ขนćดไม่น้Ăยกü่ć 8 GB 
-  มีĀน่üยจĆดเก็บข้Ăมูล ชนิด SATA ĀรืĂ ดีกü่ć ขนćดคüćมจุไม่น้Ăยกü่ć 1  TB ĀรืĂ ชนิด Solid 

State Driveขนćดคüćมจุไม่น้Ăยกü่ć 250  GB จ ćนüน 1 Āน่üย 
-  มีจĂภćพที่รĂงรĆบคüćมลąเĂียดไม่น้Ăยกü่ć 1,366 x 768 Pixel แลąมีขนćดไม่น้Ăยกü่ć 12 นิ้ü 
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-  มีกล้ĂงคüćมลąเĂียดไม่น้Ăยกü่ć 1,280 x 720 pixel ĀรืĂ 720p 
-  มีช่Ăงเชื่Ăมต่Ă (interface) แบบ USB 2.0 ĀรืĂ ดีกü่ć ไม่น้Ăยกü่ć 3 ช่Ăง 
-  มีช่Ăงเชื่Ăมต่Ăแบบ  HDMI ĀรืĂ VGA จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 1 ช่Ăง 
-  มีช่Ăงเชื่Ăมต่ĂรąบบเครืĂข่ćย (Network Interface) แบบ 10/100/1000 Base-T ĀรืĂดีกü่ć     

 แบบติดตĆ้งภćยใน (Internal) ĀรืĂภćยนĂก (External) จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 1 ช่Ăง 
-  ÿćมćรถใช้งćนได้ไม่น้Ăยกü่ć Wi-Fi (IEEE 802.11 ax) แลą Bluetooth 

 Sticker ที่ใช้ÿ ćĀรĆบพิมพ์บćร์โค้ดต้Ăงÿćมćรถ ทนน้ ćแลąÿćรเคมีได้ ไม่ĀลุดลĂกได้ง่ćย แลąมีใĀ้เพียงพĂ 
    ต่Ăกćรใช้งćน 

6.3.7 รąบบกćรเชื่Ăมต่Ăÿćมćรถÿร้ćงCodeชĆ่üครćüเพื่ĂรĂงรĆบกćรท ć Hospital Number (HN) ÿมมุติ 
         ใĀ้รĂงรĆบข้Ăมูลในรąบบโรงพยćบćลได้ 

    6.3.8 Ăุปกรณ์ในรćยกćร ตćมข้Ă 6.3.6 ถืĂเป็นเป็นทรĆพย์ÿินขĂงผู้ขćย โดยต้Ăงด ćเนินกćรจĆดĀć 
ดูแล บ ćรุงรĆกþć ซ่Ăมแซม/แก้ไข ĀรืĂจĆดĀćทดแทน ใĀ้Ăยู่ในคüćมรĆบผิดชĂบขĂงผู้ขćย 

 6.4 เข็มเจćąปลćยนิ้ü โดยที่เข็มต้ĂงมีคุณÿมบĆติ ดĆงต่Ăไปนี้ 
     6.4.1 เป็นเข็มชนิดใช้ครĆ้งเดียüแล้üทิ้งทĆ้งĂĆน (Single Use) เพ่ืĂลดกćรติดเชื้Ăข้ćม (Cross infection)  
              แลąเป็นไปตćมแนüทćง Patient Safety แลąเป็นผลิตภĆณฑ์ที่เป็นไปตćมมćตรฐćนรąดĆบÿćกล  
              เช่น มี CE mark รĆบรĂง ต้ĂงมีกćรแÿดงĀลĆกฐćนปรąกĂบด้üย 

6.4.2 เข็มคüรมีขนćดรąĀü่ćง 23G – 28G เพ่ืĂลดคüćมเจ็บจćกกćรเจćąปลćยนิ้ü 
 
7. คุณลักþณะทางด้านการüางระบบเชื่อมต่อกับทางโรงพยาบาล  

7.1 เครื่ĂงคĂมพิüเตĂร์แม่ข่ćย แบบที่ 1 คุณลĆกþณąพ้ืนฐćน ดĆงนี้ 
7.1.1 มีĀน่üยปรąมüลผลกลćง (CPU) แบบ 10 แกนĀลĆก (10 core) ĀรืĂดีกü่ć ÿ ćĀรĆบคĂมพิüเตĂร์ 
7.1.2 แม่ข่ćย (Server) โดยเฉพćąแลąมีคüćมเร็üÿĆญญćณนćāิกćพ้ืนฐćนไม่น้Ăยกü่ć 2.2 GHz จ ćนüน

ไม่น้Ăยกü่ć 1 Āน่üย 
7.1.3 Āน่üยปรąมüลผลกลćง (CPU) รĂงรĆบกćรปรąมüลผลแบบ 64 bit มีĀน่üยคüćมจ ćแบบ 
          Cache Memory รüมในรąดĆบ (Level) เดียüกĆนไม่น้Ăยกü่ć 13 MB 
7.1.4 มีĀน่üยคüćมจ ćĀลĆก (RAM) ชนิด ECC DDR4 ĀรืĂดีกü่ć มีขนćดไม่น้Ăยกü่ć 16 GB 
7.1.5 ÿนĆบÿนุนกćรท ćงćน RAID ไม่น้Ăยกü่ć RAID 0, 1, 5  
7.1.6 มีĀน่üยจĆดเก็บข้Ăมูล ชนิด SCSI ĀรืĂ SAS ĀรืĂ SATA ที่มีคüćมเร็üรĂบไม่น้Ăยกü่ć  

        10,000 รĂบต่Ăนćที ขนćดคüćมจุไม่น้Ăยกü่ć 1 TB ĀรืĂ ชนิด Solid State Drive ĀรืĂดีกü่ć   
    ขนćดคüćมจุไม่น้Ăยกü่ć 480 GB จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 2 Āน่üย 

7.1.7 มีช่Ăงเชื่Ăมต่ĂรąบบเครืĂข่ćย (Network Interface) แบบ 10/100/1000 Base-T ĀรืĂดีกü่ć 
        จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 2 ช่Ăง 

7.1.8 มี Power Supply แบบ Redundant ĀรืĂ Hot Swap จ ćนüน 2 Āน่üย 
7.1.9 มีรćงÿ ćĀรĆบติดตĆ้งเครื่ĂงคĂมพิüเตĂร์แม่ข่ćยร่üมกĆบตู้จĆดเก็บเครื่ĂงคĂมพิüเตĂร์แลąĂุปกรณ์

มćตรฐćน 
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7.1.10 ÿนĆบÿนุนกćรติดตĆ้งĀน่üยปรąมüลผล GPUs แบบ Single-wide GPUs  
           จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 6 Āน่üย ĀรืĂ แบบ Double-wide GPUs จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 2 Āน่üย 
7.1.11  ÿนĆบÿนุนกćรติดตĆ้งรąบบปฏิบĆติกćรแบบüินโดüÿ์ Red Hat Enterprise Linux, Oracle Linux 

     ได้เป็นĂย่ćงน้Ăย ที่ถูกต้ĂงตćมกฎĀมćย 
7.1.12  มี DVD-ROM ĀรืĂดีกü่ć แบบติดตĆ้งภćยใน (Internal) ĀรืĂภćยนĂก (External) 

 จ ćนüน 1 Āน่üย 
7.1.13 ในกรณีที่ผู้รĆบจ้ćงแก้ไขปัญĀćผ่ćนกćรเข้ćถึงทćงไกลรąบบเครืĂข่ćยÿ่üนตĆüเÿมืĂน(VPN) เพ่ืĂ

เข้ćถึงรąบบ ĀรืĂคĂมพิüเตĂร์แม่ข่ćย(ถ้ćมี) ผู้รĆบจ้ćงต้Ăงด ćเนินกćรจĆดĀćโăÿต์ตĆüกลćงĀรืĂ เกต
เüย์ (Jump Host) โดยมีรćยลąเĂียด 2 รูปแบบ/ชนิด เพ่ืĂใĀ้ผู้ขćยเลืĂกĂย่ćงใดĂย่ćงĀนึ่งÿ่ง
มĂบในüĆนตćมÿĆญญć ดĆงนี้ 

7.1.13.1 แบบ/ชนิดที่ 1 Micro Form Factor พร้ĂมถćดติดตĆ้งขนćด 1 U Ăย่ćงน้Ăย 1 ชุด 
7.1.13.2 มี CPU เป็นแบบ Core i5 จ ćนüนไม่น้Ăยกü่ć 6-Core ĀรืĂดีกü่ć มีคüćมเร็ü 2.50 GHz  
              แลąมี Max Turbo Frequency ที่ 4.0 GHz ĀรืĂดีกü่ć 
7.1.13.3 มีĀน่üยคüćมจ ćเป็นแบบ DDR5 ที่คüćมเร็ü 4800 MHz ĀรืĂดีกü่ć 
              ขนćดĀน่üยคüćมจ ćรüมไม่น้Ăยกü่ć 16 GB 
7.1.13.4  มี Network Interface Device คüćมเร็üไม่น้Ăยกü่ć 1 Gbps จ ćนüน 1 Āน่üย 
7.1.13.5  มีăćร์ดดิÿก์แบบ SSD ขนćด 256 GB ĀรืĂดีกü่ć จ ćนüน 1 Āน่üย 
7.1.13.6  มี Adapter จ่ćยไฟ (Power Adapter) ขนćดไม่น้Ăยกü่ć 65 Watt 
7.1.13.7  มีรąบบปฏิบĆติกćรแบบ Microsoft Windows 11 Pro ĀรืĂ Linux ĀรืĂ Unix แลąเป็น 
              ลิขÿิทธิ์ที่ถูกต้ĂงตćมกฎĀมćย 
7.1.13.8 มีถćดเพ่ืĂติดตĆ้งใน Rack ขนćดไม่เกิน 1U ที่เป็นขนćดมćตรฐćน 
7.1.13.9 ติดตĆ้งโปรแกรมป้ĂงกĆนไüรĆÿ (Anti-Virus)  แลąเป็นลิขÿิทธิ์ที่ถูกต้ĂงตćมกฎĀมćย  

          แบบ/ชนิดที่ 2 Server Type Rack Ăย่ćงน้Ăย 1 ชุด มีคุณÿมบĆติเทียบเท่ć 
          ĀรืĂดีกü่ćในข้Ă 7.1.13.1 (แบบ/ชนิดที่ 1)  

7.1.13.10  ผู้ขćยต้Ăงÿ่งมĂบพร้ĂมติดตĆ้งใช้งćนĀลĆงจćกลงนćมÿĆญญćภćยใน 120 üĆน  
7.1.13.11  Ăุปกรณ์ในรćยกćร ตćมข้Ă 7.1.13 ถืĂเป็นเป็นทรĆพย์ÿินขĂงผู้ขćย โดยต้Ăงด ćเนินกćร

จĆดĀćดูแลบ ćรุงรĆกþć ซ่Ăมแซม/แก้ไข ĀรืĂจĆดĀćทดแทนใĀ้Ăยู่ในคüćมรĆบผิดชĂบขĂงผู้ขćย 
7.1.14  กćรใช้งćนĂุปกรณ์ที่เÿนĂเป็นไปตćมข้ĂตกลงรąดĆบกćรใĀ้บริกćร (Service Level Agreement       
         : SLA 99) ในกรณีที่ใช้งćนĂุปกรณ์ไม่ได้เกินกü่ćที่ก ćĀนด Āćกเกินก ćĀนดจąถูกปรĆบ  
        ĂĆตรćร้Ăยลą 0.20 ต่ĂüĆน 
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8. การรักþาคüามลับĀ้ามเปิดเผยข้อมูลของคณะแพทยýาÿตร์üชิรพยาบาล Non-Disclosure  
    Agreement (NDA) รายละเอียดดังนี้  

8.1 ไม่เปิดเผยข้Ăมูลÿ ćคĆญขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล ต่ĂÿćธćรณąĀรืĂผู้ไม่เกี่ยüข้Ăงในกćร
ด ćเนินกćรใด ๆ แม้ü่ćĂยู่ในĀน้ćที่รĆบผิดชĂบก่Ăนที่จąได้รĆบĂนุญćตจćกผู้มีĂ ćนćจÿĆ่งกćรขĂงคณą
แพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 

8.2 รĆกþćข้Ăมูลÿćรÿนเทýÿ ćคĆญขĂงĂงค์กร Ăćทิ ข้Ăมูลรćยชื่Ăลูกค้ćขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 
ข้Ăมูลÿ่üนบุคคลที่บริþĆทĄ ถืĂครĂง เĂกÿćรลĆบ ĀรืĂเĂกÿćรĂ่ืน ๆ ที่Ăćจก่ĂใĀ้เกิดผลกรąทบเชิงลบ
ต่Ă คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 

8.3 ในกรณีที่ต้Ăงเปิดเผยข้ĂมูลคüćมลĆบตćมคüćมจ ćเป็นตćมĀน้ćที่ ต้ĂงขĂĂนุญćตกćรเข้ćถึงข้Ăมูล
คüćมลĆบดĆงกล่ćüขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćลก่Ăน โดยคüćมจ ćเป็นในลĆกþณąนี้ปรąกĂบด้üย 
3 กรณีคืĂ กรณีที่ 1 เมื่ĂýćลÿĆ่งใĀ้เปิดเผยเพ่ืĂเป็นปรąโยชน์ต่ĂรูปคดีในกćรปฏิบĆติงćนขĂงพนĆกงćน
เจ้ćĀน้ćที่ ĀรืĂกรณีที่ 2 เมื่Ă Ăงค์กร แลą/ĀรืĂ ผู้ตรüจÿĂบภćยนĂกที่มีĂ ćนćจในกćรตรüจÿĂบตćม
รĆฐธรรมนูญแĀ่งรćชĂćณćจĆกรไทยเข้ćมćตรüจÿĂบบริþĆทĄ      
กรณีท่ี 3 เมื่Ăต้Ăงด ćเนินกćรเปิดเผยเพ่ืĂผลปรąโยชน์ ขĂงบริþĆทĄ ด้ćนกćรบริĀćรกิจกćร 

8.4 Āćกคู่ÿĆญญćมีกćรü่ćจ้ćงผู้รĆบจ้ćงช่üง ในกćรท ćงćนใĀ้กĆบคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล จąต้Ăง
คüบคุมใĀ้ผู้ขćยปฏิบĆติตćมนโยบćยกćรรĆกþćคüćมมĆ่นคงปลĂดภĆยÿćรÿนเทý แลąกรąบüนกćรที่
เกี่ยüขĂ้งขĂงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล Ăย่ćงเคร่งครĆด 

8.5 ผู้ขćยถืĂเป็นผู้คüบคุมแลąรĆบทรćบข้Ăมูลÿ่üนบุคคลขĂงผู้ซื้Ă มีĀน้ćที่ต้ĂงปฏิบĆติตćมพรąรćชบĆญญĆติ
คุ้มครĂงข้Ăมูลÿ่üนบุคคล พ.ý. 2562 Ăย่ćงเคร่งครĆด Āćกผู้ขćยĀรืĂบริüćรฝ่ćฝืนข้Ăตกลงนี้ในข้Ăใด
ข้ĂĀนึ่ง ไม่ü่ćบćงÿ่üนĀรืĂทĆ้งĀมด ผู้ขćยจąต้ĂงรĆบผิดชĂบชดใช้ค่ćÿินไĀมทดแทนแลąค่ćเÿียĀćยทĆ้ง
ปüงที่เกิดขึ้นแก่ผู้ซื้ĂĀรืĂบุคคลĂ่ืนที่ได้รĆบคüćมเÿียĀćยจćกกćรฝ่ćฝืนดĆงกล่ćü แลąผู้ซื้ĂĂćจไม่ท ć
ÿĆญญćซื้ĂขćยĀรืĂü่ćจ้ćงใด ๆ กĆบผู้ขćยในก ćĀนดเüลćที่ผู้ใĀ้ข้ĂมูลเĀ็นÿมคüร ทĆ้งนี้ตćมแต่คüćมĀนĆก
เบćแลąพฤติกรรมแĀ่งกćรฝ่ćฝืนแลąผลแĀ่งคüćมเÿียĀćยที่เกิดขึ้น 
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9. คüามม่ันคงปลอดภัยÿารÿนเทý 
9.1 ต้ĂงตรąĀนĆกถึงกćรรĆกþćคüćมปลĂดภĆยในข้ĂมูลแลąทรĆพย์ÿินรüมทĆ้งคüćมปลĂดภĆยขĂงบุคลćกรขĂง  

ผู้ซื้Ă ในรąĀü่ćงที่ท ćงćนใĀ้กĆบผู้ซื้ĂĂย่ćงเคร่งครĆด 
9.2 Āćกมีกćรü่ćจ้ćงผู้รĆบจ้ćงช่üง ในกćรท ćงćนใĀ้กĆบผู้ซื้Ă ผู้ขćยจąต้ĂงคüบคุมใĀ้ผู้รĆบจ้ćงช่üงปฏิบĆติตćม

นโยบćยกćรรĆกþćคüćมมĆ่นคงปลĂดภĆยÿćรÿนเทý แลąกรąบüนกćรที่เกี่ยüข้ĂงขĂงผู้ซื้Ă 
Ăย่ćงเคร่งครĆด 

9.3 ผู้ขćยต้ĂงปฏิบĆติตćมข้Ăตกลงในกćรไม่เปิดเผยคüćมลĆบ รüมทĆ้งเงื่ĂนไขĂ่ืนĀรืĂข้Ăก ćĀนดต่ćงๆ  
ที่เก่ียüข้ĂงกĆบกćรไม่เปิดเผยคüćมลĆบขĂงข้Ăมูลÿ ćคĆญขĂงผู้ซื้Ă 

9.4 ในช่üงเüลćที่ปฏิบĆติงćนผู้ขćยต้ĂงยินยĂมใĀ้ผู้ซื้ĂตรüจÿĂบกćรท ćงćนได้โดยไม่มีเงื่Ăนไข 
9.5 ผู้ซื้Ăไม่ĂนุญćตใĀ้น ćĂุปกรณ์ปรąมüลผลĀรืĂÿื่ĂบĆนทึกข้Ăมูลที่ไม่ใช่ขĂงผู้ซื้Ă มćต่Ăเชื่Ăมเข้ćกĆบรąบบ

เครืĂข่ćยÿื่ĂÿćรขĂงผู้ซื้Ăโดยเด็ดขćด เü้นแต่ได้รĆบĂนุญćตจćกผู้ซื้Ă โดยเครื่Ăงที่ได้รĆบĂนุญćตต้Ăง
ต่Ăเชื่Ăมในต ćแĀน่งที่รąบุไü้เท่ćนĆ้น 

9.6 ข้Ăมูลแลąÿื่ĂบĆนทึกข้Ăมูลที่จĆดเก็บĂยู่ในล ćดĆบชĆ้นคüćมลĆบขึ้นไป Ā้ćมไม่ใĀ้น ćĂĂกไปใช้งćนโดยไม่ได้ 
รĆบĂนุญćตจćกผู้ซื้Ă โดยเด็ดขćด 

9.7 ผู้ซื้Ăไม่ĂนุญćตใĀ้เคลื่Ăนย้ćยĂุปกรณ์ขĂงผู้ซื้Ă โดยเด็ดขćด เü้นแต่ได้รĆบĂนุญćตโดยกćรด ćเนินกćร
ดĆงกล่ćüผู้ซื้ĂจąจĆดใĀ้มีเจ้ćĀน้ćที่ติดตćม คüบคุมทุกครĆ้ง 

9.8 กćรพĆฒนćรąบบงćน กćรติดตĆ้งแลąกćรทดÿĂบรąบบ ผ่ćนรąบบเครืĂข่ćยÿื่ĂÿćรขĂงผู้ซื้Ăต้Ăงได้รĆบ
Ăนุญćตจćกผู้ซื้Ă แลąต้Ăงใช้งćนพĂร์ตÿื่Ăÿćร (Service Port) ที่ก ćĀนดใĀ้เท่ćนĆ้น 

9.9 ไม่ĂนุญćตใĀ้ติดตĆ้งĀรืĂเช่ćบริกćรรąบบĂินเทĂร์เน็ตĀรืĂเชื่Ăมต่Ăเครื่ĂงคĂมพิüเตĂร์ที่น ćมćใช้งćน
ตćมโครงกćรที่ผู้ซื้Ă ไปยĆงเครืĂข่ćยÿื่ĂÿćรภćยนĂกโดยเด็ดขćด เü้นแต่ได้รĆบĂนุญćต 

9.10 ซĂฟต์แüร์ทุกปรąเภทที่น ćมćใช้กĆบงćนกĆบผู้ซื้Ă ต้Ăงมีลิขÿิทธิ์ใช้งćนถูกต้ĂงตćมกฎĀมćยแลąต้Ăงไม่
มีโปรแกรมแĂบแฝงĀรืĂโปรแกรมมุ่งร้ćยใด ๆ ฝังตĆüĂยู่แลąĀćกผู้ซื้ĂตรüจÿĂบพบü่ćมีโปรแกรม
ดĆงกล่ćü  แลąได้ก่ĂใĀ้เกิดคüćมเÿียĀćยต่ĂรąบบงćนรąบบคĂมพิüเตĂร์แลąรąบบเครืĂข่ćยÿื่Ăÿćร
ขĂงผู้ซื้Ăผู้ขćยต้ĂงรĆบผิดชĂบต่ĂคüćมเÿียĀćยที่เกิดขึ้นทĆ้งĀมด 

9.11 Ā้ćมน ćบุคคลภćยนĂกที่ไม่มีรćยชื่Ă นĂกเĀนืĂจćกที่ได้แจ้งไü้ต่Ăผู้ซื้Ă เข้ćพ้ืนที่คüบคุมคüćม
ปลĂดภĆยโดยเด็ดขćด 

9.12 ต้ĂงปฏิบĆติงćนในพ้ืนที่ที่ผู้ซื้Ăก ćĀนดเท่ćนĆ้น Āćกต้ĂงกćรปฏิบĆติงćนในพ้ืนที่Ă่ืนที่นĂกเĀนืĂจćกที่
ก ćĀนดไü้ต้Ăงได้รĆบĂนุญćตจćกผู้ซื้Ăก่ĂนทุกครĆ้ง 
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10. เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
10.1 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂต้ĂงจĆดใĀ้มีกćรบริกćรบ ćรุงรĆกþćแลąซ่Ăมกรณีเครื่ĂงขĆดข้ĂงตลĂดรąยąเüลćกćรใช้งćน  
        แลąเพ่ืĂใĀ้เครื่Ăงÿćมćรถท ćงćนได้Ăย่ćงมีปรąÿิทธิภćพ จąต้ĂงมีกćรจĆดท ćตćรćงเüลćบ ćรุงรĆกþćตลĂด 
        ĂćยุÿĆญญć โดยทćงโรงพยćบćลไม่เÿียค่ćใช้จ่ćย 
10.2 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂเป็นผู้ รĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยในกćรเชื่Ăมต่ĂกĆบรąบบÿćรÿนเทýขĂงโรงพยćบćล  

üชิรพยćบćล (HIS)  แลąĀćกมีกćรเปลี่ยนแปลงรąบบกćรเชื่Ăมต่ĂในĂนćคต ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂเป็น
ผู้รĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยในกćรเชื่Ăมต่ĂทĆ้งĀมด 

10.3 ĀลĆงติดตĆ้งผู้ยื่นข้ĂเÿนĂต้Ăงท ćกćรทüนÿĂบเครื่Ăงü่ćใช้งćนได้จริง ĀรืĂท ćกćรทüนÿĂบเครื่Ăง 
  ตćมมćตรฐćนĀรืĂตćมท่ีผู้ใช้งćนเĀ็นคüรแลąรĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยทĆ้งĀมด 

10.4 เครื่ĂงตรüจüิเครćąĀ์ที่น ćมćติดตĆ้งต้Ăงเป็นเครื่ĂงใĀม่ที่ยĆงไม่เคยน ćไปติดตĆ้งใช้งćนที่ใดมćก่Ăน  Āćกเกิด
กรณีเครื่ĂงตรüจüิเครćąĀ์เÿียĀćย แลąมีกćรซ่Ăมบ ćรุงผู้ยื่นข้ĂเÿนĂเป็นต้Ăงผู้รĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćย
ทĆ้งĀมด 

10.5 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂจąต้ĂงมีกćรจĆดĂบรมกćรใช้งćนเครื่Ăงโดยผู้เชี่ยüชćญที่ผ่ ćนกćรรĆบรĂงจćกบริþĆทแลąมี
เĂกÿćรยืนยĆน (Certified Training) ในเครื่ĂงมืĂที่เก่ียüข้Ăง 

10.6 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂต้Ăงมีทีมช่ćงผู้เชี่ยüชćญที่ÿćมćรถใĀ้ค ćแนąน ćแลąแก้ไขปัญĀćทĆ้งเครื่ĂงตรüจüิเครćąĀ์ 
Ăุปกรณ์ที่เกี่ยüข้Ăง แลąรąบบÿćรÿนเทý รüมถึงกćรมćซ่Ăมแซมได้ตลĂด 24 ชĆ่üโมง/7 üĆน ตćมคüćม
เร่งด่üนแลąกćรร้ĂงขĂจćกผู้ใช้บริกćร แลąแก้ปัญĀćเบื้Ăงต้นได้ภćยในรąยąเüลć 2 ชĆ่üโมง รüมถึงมี
ĂąไĀล่ที่จ ćเป็นÿ ćรĂงได้ตลĂดเüลć เพ่ืĂใĀ้กćรซ่Ăมแซมแก้ปัญĀćเครื่Ăงÿćมćรถท ćได้ในทĆนที แลąมี
บริกćร call center กรณีฉุกเฉินซึ่งÿćมćรถติดต่Ăได้ตลĂด 24 ชĆ่üโมง โดยทćงโรงพยćบćลไม่เÿีย
ค่ćใช้จ่ćยในกćรติดต่Ă 

10.7 ในกรณีที่เกิดปัญĀćรąบบÿćรÿนเทýขĂงโรงพยćบćลจąต้Ăงÿćมćรถÿ ćรĂงข้Ăมูลแลąกู้คืนรąบบได้ โดย
รąบบที่ÿ ćคĆญตćมที่คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćลก ćĀนด ÿćมćรถจĆดกćรได้ภćยใน 4 ชĆ่üโมง แลą 
รąบบทĆ่üไปตćมที่คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćลก ćĀนด ÿćมćรถจĆดกćรได้ภćยใน 24 ชĆ่üโมง โดยไม่มี
กćรคิดค่ćใช้จ่ćยใดๆเพ่ิมเติมกĆบทćงคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 

10.8 กรณีเครื่ĂงตรüจüิเครćąĀ์ĀรืĂชุดĂุปกรณ์ในกćรตรüจช ćรุดเÿียĀćยรüมถึง กćรตรüจค่ćต่ćงๆ แล้üเกิด
กćร Error รąĀü่ćงตรüจ ĂĆนเกิดคüćมผิดพลćดจćกĂุปกรณ์แลąชุดตรüจขĂงบริþĆ ทผู้ผลิตเĂง              
ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂจąเป็นผู้รĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยในกćรเปลี่ยนชุดตรüจ รüมถึงกćรซ่Ăมบ ćรุงต่ćงๆ ทĆ้งĀมดโดย
ไม่คิดค่ćใช้จ่ćยเพิ่มเติมกĆบคณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล  

10.9 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂมีกćรĂบรมเพ่ิมพูนคüćมรู้แลąปรąเมินคüćมÿćมćรถเกี่ยüกĆบกćรใช้งćนเครื่Ăงตรüจ
üิเครćąĀ์ใĀ้แก่เจ้ćĀน้ćที่ Ăย่ćงÿม่ ćเÿมĂ โดยทćงโรงพยćบćลไม่เÿียค่ćใช้จ่ćย 

10.10 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂเป็นผู้รĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยทĆ้งĀมดในกรąบüนกćรทüนÿĂบ Test Verification           
  ตćมมćตรฐćนรüมถึงกćรท ć Correlation รąĀü่ćงเครื่ĂงมืĂ 

10.11  ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂเป็นผู้รĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยทĆ้งĀมดในกćรจĆดĀć calibration, quality control Material  
 น้ ćยć accessory แลąüĆÿดุĂุปกรณ์ท่ีใช้ปรąกĂบในกćรท ćงćนกĆบเครื่Ăงตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü 
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10.12 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂต้ĂงจĆดĀć IQC material ใĀ้ครĂบคลุมรćยกćรทดÿĂบท่ีเปิดใĀ้บริกćรแลąใĀ้มี 
เพียงพĂใช้งćนใĀ้ถูกต้Ăงตćมมćตรฐćน 

10.13 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂต้ĂงจĆดเจ้ćĀน้ćที่ผู้เชี่ยüชćญเกี่ยüกĆบเครื่ĂงตรüจüิเครćąĀ์ รąบบÿćรÿนเทý 
ฝ่ćยขćยแลąช่ćงซ่Ăมบ ćรุง เข้ćร่üมปรąชุมปรึกþć แลąแก้ไขปัญĀć QC Management 
 Ăย่ćงน้Ăย 1 ครĆ้งต่Ăไตรมćÿ ĀรืĂ ตćมท่ีทćงĀ้ĂงปฏิบĆติกćรร้ĂงขĂ 

10.14  ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂจąÿนĆบÿนุนค่ćใช้จ่ćยในกćรเข้ćร่üมโครงกćรปรąเมินคุณภćพโดยĂงค์กรภćยนĂกที่ได้
มćตรฐćน 

10.15  ในรąĀü่ćงÿĆญญć ĀćกบริþĆทผู้ยื่นข้ĂเÿนĂมีเทคโนโลยีĀรืĂเครื่ĂงตรüจüิเครćąĀ์รุ่นใĀม่ที่เĀมćąÿมกĆบ
ลĆกþณąงćน ĀรืĂปริมćณงćนĀรืĂมีปรąÿิทธิภćพมćกกü่ćรąบบĀรืĂเครื่Ăงที่บริþĆทน ćมćüćงĂยู่เดิม 
ทćงผู้ยื่นข้ĂเÿนĂจąต้Ăงด ćเนินกćรปรĆบเปลี่ยนเครื่ĂงใĀ้ตćมที่โรงพยćบćลร้ĂงขĂแลąรĆบผิดชĂบ
ค่ćใช้จ่ćยในกćรด ćเนินกćรเชื่Ăมต่ĂกĆบรąบบÿćรÿนเทýแลąค่ćใช้จ่ćยทĆ้งĀมดที่เกิดในกรąบüนกćร
ทüนÿĂบ Test Verification ตćมมćตรฐćน รüมถึงกćรท ć Correlation รąĀü่ćงเครื่ĂงมืĂ 

10.16  ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂจąต้Ăงท ćกćรปรĆบปรุง (Upgrade) โปรแกรมคüบคุมกćรท ćงćนทĆ้งĀมดใĀ้ตลĂดĂćยุ 
กćรใช้งćนโดยไม่คิดค่ćใช้จ่ćย 

10.17 มีคู่มืĂกćรใช้งćนภćþćไทยแลąภćþćĂĆงกฤþ จ ćนüนĂย่ćงน้Ăย 1 ชุดต่Ăจุดดูแลผู้ป่üย 
10.18 มีช่ćงผู้ช ćนćญÿćมćรถซ่Ăมบ ćรุงรĆกþćตĆüĂุปกรณ์ตรüจได้ โดยได้รĆบกćรรĆบรĂงจćกบริþĆทผู้ผลิต 
10.19 มีกćรÿนĆบÿนุนค่ćเข้ćร่üมโปรแกรมคüบคุมคุณภćพโดยĂงค์กรภćยนĂก (EQA) เช่น CAP แลąมีกćร

ÿนĆบÿนุนแถบตรüจüิเครćąĀ์จ ćนüนĂย่ćงน้Ăย 1 กล่Ăงต่Ă lot ที่ÿ่งมćยĆงโรงพยćบćล เพ่ืĂใช้ÿ ćĀรĆบ
ท ćกćรทดÿĂบเครื่Ăงตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üที่มีปัญĀćรąĀü่ćงกćรใช้งćนในเบื้Ăงต้น 

10.20 ค่ćใช้จ่ćยในกćรเชื่Ăมต่Ăรąบบ POCT เข้ćกĆบรąบบ HIS ĀรืĂ LIS เป็นคüćมรĆบผิดชĂบขĂงผู้ขćย 
10.21 ĀลĆงจćกรĆบมĂบÿินค้ć รąĀü่ćงกćรใช้งćน ผู้ใช้งćนจąมีกćรปรąเมินผู้ขćยĂย่ćงน้Ăยทุก 3 เดืĂน ใน

กรณีท่ีคąแนนปรąเมินเฉลี่ยตลĂดปี (ĀรืĂจนกü่ćÿินค้ćที่ซ้ืĂจąĀมด) ได้คąแนนต่ ćกü่ć 75% ĀรืĂมี
กćรรćยงćนคüćมเÿี่ยงขĆ้นรุนแรงที่เกิดจćกคüćมผิดพลćดขĂงรąบบน้ ćตćลกลูโคÿจćกปลćยนิ้ü ณ จุด
ดูแลผู้ป่üย โดยไม่ได้รĆบกćรแก้ไข ÿ่งผลใĀ้เกิดคüćมเÿียĀćยแก่ผู้ป่üยĀรืĂกĆบทćงคณąแพทยýćÿตร์Ą 
ผู้ขćยจąต้ĂงรĆบผิดชĂบค่ćใช้จ่ćยทĆ้งĀมด แลąทćงคณąแพทยýćÿตร์ĄÿćมćรถบĂกเลิกÿĆญญćได้ 

10.22 Āćกจุดดูแลผู้ป่üยใดที่มีจ ćนüนกćรตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üค่Ăนข้ćงน้Ăย ทćงผู้ขćยยินดีจąÿนĆบÿนุนตĆü
Ăุปกรณ์ตรüจแบบพกพćที่ไม่ได้เชื่Ăมต่Ăรąบบ ตćมคüćมต้Ăงกćรใช้งćนจริงขĂงคณąแพทยýćÿตร์ üชิรพยćบćล 

10.23 ผู้ขćยต้Ăงมีกćรท ć method verification: precision แลą accuracy ขĂงแถบทดÿĂบน้ ćตćล
กลูโคÿจćกปลćยนิ้ü โดยผลที่ได้ต้Ăงเป็นไปตćมมćตรฐćน ก่Ăนกćรปรąมูล กรณีท่ีผลที่ได้ไม่เป็นไปตćม
มćตรฐćนไม่มีÿิทธิเข้ćร่üมกćรปรąมูล 

10.24 ในรąĀü่ćงด ćเนินกćรĀćกผู้ยื่นข้ĂเÿนĂไม่ÿćมćรด ćเนินกćรได้ตćมที่ก ćĀนดในÿĆญญć  
    คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล มĀćüิทยćลĆยนüมินทรćธิรćช จąด ćเนินกćรตĆกเตืĂน เรียกเก็บ  
    ค่ćปรĆบ(ร้Ăยลą 0.20 ขĂงจ ćนüนที่ยĆงไม่ได้ÿ่งมĂบ) แลąĀรืĂยกเลิกÿĆญญćกĆบผู้ยื่นข้ĂเÿนĂ 
    ที่ได้รĆบกćรท ćÿĆญญćได้ 

10.25 ผู้ยื่นข้ĂเÿนĂจąถĂนกćรเÿนĂรćคćที่เÿนĂไü้แล้üไม่ได้ 
 
 
 
 
 
 

คณąกรรมกćรก ćĀนดรćยลąเĂียด 

 

1 ...............................................          2 ................... ............................        3 ...............................................    
(นćยกิตติýĆกดิ์ ผลถćüรกุลชĆย)                  (นćงมณฑิชć üิไลกิจ)                 (นćงÿćüýิริรĆตน์ เฉลยÿรรพ) 

          ปรąธćนกรรมกćร                                กรรมกćร                                     กรรมกćร 
 

·
-



 11. ระยะเüลาการด าเนินการ 
  ภćยในปีงบปรąมćณ พ.ý. 2567-2571 

 12. ระยะเüลาÿ่งมอบของ 
 ผู้ชนąกćรปรąมูลจąต้Ăงก ćĀนดÿ่งมĂบขĂง ภćยในรąยąเüลćที่ก ćĀนดดĆงต่Ăไปนี้ 
     12.1 งüดที่ 1 ÿ่งมĂบแถบทดÿĂบน้ ćตćลกลูโคÿจćกปลćยนิ้ü ที่มีĂćยุกćรใช้งćนมćกกü่ć 1 ปี  
             บนภćชนąบรรจุ จ ćนüน 1 Lot พร้ĂมĂุปกรณ์ตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้ü รąบบกćรบริĀćรจĆดกćรข้Ăมูล   
             เข็มเจćąปลćยนิ้ü คู่มืĂกćรใช้งćนข้Ăมูลแÿดงกćรท ć linearity ภćยใน 120 üĆน  
             นĆบถĆดจćกüĆนลงนćมในÿĆญญćซื้Ăขćย 
     12.2 งüดที่ 2 ÿ่งมĂบแถบทดÿĂบน้ ćตćลกลูโคÿจćกปลćยนิ้ü ที่มีĂćยุกćรใช้งćนมćกü่ć 1 ปี  
             Ăีกจ ćนüน 1 Lot พร้ĂมเĂกÿćรยืนยĆนกćรĂบรมใĀ้กĆบบุคลćกรที่เกี่ยüข้Ăง ภćยใน 180 üĆน  
             นĆบถĆดจćกüĆนÿ่งขĂงงüดที่ 1 ĀรืĂเมื่ĂแถบทดÿĂบน้ ćตćลกลูโคÿจćกปลćยนิ้ü งüดที่1  
             เĀลืĂน้Ăยกü่ć 40,000 ชิ้น 
 
 13. üงเงินในการจัดĀา 
 ภćยในüงเงิน 26,599,900.00 บćท (ยี่ÿิบĀกล้ćนĀ้ćแÿนเก้ćĀมื่นเก้ćพĆนเก้ćร้อยบาทถ้วน)

 ซึ่งเป็นรćคćรüมภćþีมูลค่ćเพ่ิม 7% ไü้ด้üยแล้ü  โดยใช้งบจćกรćยได้คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 
 
 14. การรับประกัน 
     14.1 รĆบปรąกĆนคุณภćพÿินค้ćĂย่ćงน้Ăย 2 ปี นĆบแต่üĆนที่คณąกรรมกćรรĆบตรüจรĆบพĆÿดุรĆบมĂบÿินค้ć 
     14.2 ผู้ขćยจąต้Ăงÿ่งเจ้ćĀน้ćที่มćท ćกćรดูแลแลąบ ćรุงรĆกþćตĆüĂุปกรณ์ตรüจĂย่ćงน้Ăยปีลą 2 ครĆ้ง  
            ในรąยąเüลćปรąกĆนÿินค้ć 
     14.3 มีกćรเปรียบเทียบค่ćน้ ćตćลขĂงตĆüĂุปกรณ์ตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üกĆบค่ćท่ีตรüจได้จćก 
            Ā้ĂงปฏิบĆติกćรเคมีคลินิกแลąภูมิคุ้มกĆนüิทยć ฝ่ćยชĆนÿูตรโรคกลćงแลąธนćคćรเลืĂด  
            Ăย่ćงน้Ăย ปีลą 1 ครĆ้ง 
     14.4 มีกćรท ć Linearity Ăย่ćงน้Ăยปีลą 1 ครĆ้ง 
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 15. การฝึกอบรมใĀ้แก่บุคลากรที่เกี่ยüข้อง 
     15.1 ผู้ขćยจąต้Ăงÿ่งเจ้ćĀน้ćที่ผู้ช ćนćญมćท ćกćรÿćธิตแนąน ćüิธีกćรใช้งćนตĆüĂุปกรณ์ตรüจโดย 
            ไม่คิดค่ćใช้จ่ćยใด ๆทĆ้งÿิ้น โดยต้ĂงÿĂนแลąฝึกใĀ้บุคลćกรที่เกี่ยüข้Ăงใช้งćนได้ถูกต้Ăงก่ĂนมีกćรรĆบ 
            มĂบÿินค้ć รąยąเüลćภćยใน 2 เดืĂน ก่ĂนรĆบมĂบเครื่Ăง 
     15.2 รąบบบริĀćรจĆดกćร POCT ต้ĂงมีรąบบกćรฝึกกćรĂบรมผู้ใช้งćนโดยÿ ćĀรĆบผู้ใช้ครĆ้งแรกต้ĂงจĆดกćร 
            ĂบรมแบบฝึกปฏิบĆติจริงÿ ćĀรĆบผู้ที่เคยผ่ćนกćรใช้งćนแล้üต้ĂงมีกćรĂบรมแบบต่Ăเนื่Ăงแลąต่ĂĂćยุ 
            กćรใช้งćนใĀ้กĆบผู้ปฏิบĆติงćนโดยĂćจผ่ćนทćงรąบบÿćรÿนเทý (E-learning) ได้ โดยรąบบกćร  
           ฝึกĂบรมแลąกćรต่ĂĂćยุนี้เป็นÿ่üนĀนึ่งขĂงรąบบบริĀćรจĆดกćรแลąÿćมćรถเข้ćถึงได้จćกจุดที่มีกćร  
           ปฏิบĆติงćนซึ่งเป็นไปตćมมćตรฐćนกćรปฏิบĆติงćนรąบบ POCT รüมถึงมีกćรĂบรมใĀ้กĆบเจ้ćĀน้ćที่ 
           Ā้ĂงปฏิบĆติกćรในกćรดูแลโปรแกรมคüบคุมรąบบคุณภćพ QC Ăย่ćงน้Ăยปีลą 1 ครĆ้ง พร้ĂมทĆ้ง 
           มีกćรปรąเมินผู้ใช้งćนü่ćผ่ćนเกณฑ ์
      15.3 มีกćรจĆดเจ้ćĀน้ćที่มćปรąเมินผล QC ใĀ้กĆบพยćบćลในแต่ลąจุด Ăย่ćงน้Ăยปีลą 1 ครĆ้ง 
      15.4 มีกćรจĆดกćรĂบรมใĀ้แก่ผู้มีÿิทธิตรüจน้ ćตćลปลćยนิ้üใĀ้ผู้ป่üยแลąเจ้ćĀน้ćที่ผู้ดูแลแลąปรąÿćนงćน 
            ในรąบบ พร้ĂมทĆ้งทดÿĂบคüćมรู้ü่ć มีคุณÿมบĆติในกćรท ćงćนในรąบบนี้ได้ Ăย่ćงน้Ăยปีลą 1 ครĆ้ง 
 
 16.  Āน่üยงานผู้รับผิดชอบด าเนินการ 
งćนเคมีคลินิกแลąภูมิคุ้มกĆนüิทยć ฝ่ćยชĆนÿูตรโรคกลćงแลąธนćคćรเลืĂด คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล 
มĀćüิทยćลĆยนüมินทรćธิรćช 
 
 17. ÿถานที่ติดต่อเพื่อขอรับทราบข้อมูลเพิ่มเติมĀรือเÿนอแนะüิจารณ์ĀรือแÿดงคüามคิดเĀ็นโดย
เปิดเผย 
  681 ฝ่ćยชĆนÿูตรโรคกลćงแลąธนćคćรเลืĂด คณąแพทยýćÿตร์üชิรพยćบćล  
มĀćüิทยćลĆยนüมินทรćธิรćช ถนนÿćมนเÿน แขüงüชิรพยćบćล  เขตดุÿิต  กทม. 10300 
โทร. 02-2443136 
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Āลักเกณฑ์ในการพิจารณา  
ĀลĆกเกณฑ์ปรąเมินรćคćต่Ăปรąÿิทธิภćพ (Price : Performance) 

1. ด้ćนรćคć : น้ ćĀนĆก 20 
2. ด้ćนปรąÿิทธิภćพ: น้ ćĀนĆก 80 

ล ćดĆบ เกณฑ์กćรใĀ้คąแนน คąแนน
เต็ม 

คąแนน 
ที่ได้ 

น้ ćĀนĆก 

1. ดć้นรćคć 20  20 

2. 
 

2.1 
 
 
 
 
 
 
 

2.2 
 
 

เกณฑ์คุณภćพแลąคุณÿมบĆติที่เป็นปรąโยชน์ต่Ă
มĀćüิทยćลĆย 
จ ćนüน reference site ขĂงผู้ยื่นข้ĂเÿนĂ ที่มีกćรใช้งćน 
POCT กćรทดÿĂบน้ ćตćลในเลืĂดจćกปลćยนิ้üแลąใช้งćน
ได้จริง ในเครืĂข่ćยโรงพยćบćลกลุ่มÿถćบĆนแพทยýćÿตร์
แĀ่งปรąเทýไทย (UHosNet) ขนćดใĀญ่ขĂงปรąเทýไทย 
2.1.1 มีมćกกü่ćĀรืĂเท่ćกĆบ 5 โรงพยćบćล 
2.1.2 มี 2 – 4 โรงพยćบćล  
2.1.3 มีน้Ăยกü่ćĀรืĂเท่ćกĆบ 1 โรงพยćบćล 
 

ผลกćรทดÿĂบปรąเมินปรąÿิทธิภćพ 
 ผลกćรทดÿĂบคüćมถูกต้Ăง (Accuracy) แลą คüćม
แม่นย ć (Precision) 
   1. ผลกćรทดÿĂบเปรียบเทียบ Capillary blood 
glucose กĆบเครื่ĂงมืĂĂ้ćงĂิง 

รąดĆบ glucose Within ± 15 mg/dL 
< 100 mg/dL          ≥ 95 % 

รąดĆบ glucose Within ± 15 % 
≥ 100 mg/dL          ≥ 95 % 

 

   2. มีผลกćรทดÿĂบ Within run/ Repeatability ที่มีค่ć 
Coefficient of Variation (%CV) ไม่เกิน 5 
   2.2.1 มีผลกćรทดÿĂบผ่ćนตćมเกณฑ์ที่ก ćĀนด ทุกข้Ă 
   2.2.2 มีผลกćรทดÿĂบผ่ćนตćมเกณฑ์ที่ก ćĀนด 1 ข้Ă  
   2.2.3 ไม่ผ่ćนเกณฑ์ที่ก ćĀนด 
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Āลักเกณฑ์ในการพิจารณา (ต่อ) 
ĀลĆกเกณฑ์ปรąเมินรćคćต่Ăปรąÿิทธิภćพ (Price : Performance) 

1. ด้ćนรćคć : น้ ćĀนĆก 20 
2. ด้ćนปรąÿิทธิภćพ: น้ ćĀนĆก 80 

ล ćดĆบ เกณฑ์กćรใĀ้คąแนน คąแนน
เต็ม 

คąแนน 
ที่ได้ 

น้ ćĀนĆก 

2. 
 
 
2.3 

 
 

 

 
2.4 

 
 
 
 
 
 

 
2.5 

 
 
 
 
 

2.6 
 
 
 
 
 
 

เกณฑ์คุณภćพแลąคุณÿมบĆติที่เป็นปรąโยชน์ต่Ă
มĀćüิทยćลĆย (ต่Ă) 
 
มćตรฐćนที่ได้รĆบรĂง 
2.3.1 US FDA แลą CE Mark 
2.3.2 US FDA ĀรืĂ CE Mark 
2.3.3 มćตรฐćนĂ่ืนๆ 
 
ÿćรรบกüนกćรตรüจüิเครćąĀ์ 
1. น้ ćตćล maltose 
2. น้ ćตćล galactose ≤ 10 mg/dl 
3. Oxygen 
2.4.1 ไม่มีปัจจĆยรบกüน 
2.4.2 มีปัจจĆยรบกüนมćกกü่ćĀรืĂเท่ćกĆบ 1 ข้Ă 
2.4.3 มีปัจจĆยรบกüนทุกข้Ă 
 
กćรเชื่Ăมต่ĂกĆบรąบบ HIS ขĂงโรงพยćบćล  
2.5.1 มีทĆ้งรąบบ LAN แลą WIFI 
2.5.2 มีรąบบ    LAN ĀรืĂ WIFI 
2.5.3 ไม่มีรąบบ LAN ĀรืĂ WIFI ĀรืĂใช้กćรเชื่Ăมต่Ăรąบบ
Ă่ืนๆ 
 
คüćมÿćมćรถในกćรĂ่ćน Barcode แบบ 1 มิติ แลą 2 มิติ 
ใน ÿćยรĆดข้ĂมืĂ(Wristband) ขĂงผู้ป่üย 
2.6.1 ÿćมćรถĂ่ćน barcode ได้ทุกรูปแบบ 
2.6.2 ÿćมćรถĂ่ćน barcode ได้รูปแบบเดียü 
2.6.3 ไม่ÿćมćรถĂ่ćน barcode ได ้
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Āลักเกณฑ์ในการพิจารณา (ต่อ) 
ĀลĆกเกณฑ์ปรąเมินรćคćต่Ăปรąÿิทธิภćพ (Price : Performance) 

1. ด้ćนรćคć : น้ ćĀนĆก 20 
2. ด้ćนปรąÿิทธิภćพ: น้ ćĀนĆก 80 

ล ćดĆบ เกณฑ์กćรใĀ้คąแนน คąแนน
เต็ม 

คąแนน 
ที่ได้ 

น้ ćĀนĆก 

2. 
 
 
2.7 

 
 
 
 
 
 
 
2.8 

 
 

 
 

 
 
2.9 

 
 
 
 
 
 
 

เกณฑ์คุณภćพแลąคุณÿมบĆติที่เป็นปรąโยชน์ต่Ă
มĀćüิทยćลĆย (ต่Ă) 
 
คüćมÿąดüกต่Ăกćรใช้งćน 
1. กąทĆดรĆด ĀรืĂ มีน้ ćĀนĆกเบć ÿąดüกต่Ăกćรพกพć 
2. คüćมเร็üในกćรĂ่ćน Barcode  
3. คüćมปลĂดภĆยต่Ăผู้ใช้งćน เช่น มีรąบบ eject strip 
2.7.1 ÿćมćรถท ćได้ทุกข้Ă  
2.7.2 ÿćมćรถท ćได้ 1 – 2 ข้Ă 

  2.7.3 ไม่ÿćมćรถท ćได้ 
 
น้ ćยćคüบคุมคุณภćพแลąน้ ćยćทดÿĂบ Linearity 
2.8.1 มีน้ ćยćที่จ ćเพćąกĆบเครื่ĂงมืĂโดยตรง 
2.8.2 ไม่มีน้ ćยćที่จ ćเพćąกĆบเครื่ĂงมืĂโดยตรงแต่ÿćมćรถ 
         จĆดĀćน้ ćยćจćกแĀล่งĂื่นทดแทนได้ 
2.8.3 ไม่มีน้ ćยćทดแทนจćกแĀล่งĂื่นĀรืĂ 
         ไม่ÿćมćรถจĆดĀćได้ 
 
บริกćรĀลĆงกćรขćย 
2.9.1 คüćมพร้ĂมในกćรจĆดĀćแลąกćรจĆดÿ่งÿินค้ć 
     2.9.1.1 จĆดÿ่งÿินค้ćได้ตćมก ćĀนด 
                 แลąจĆดÿ่งไม่เกิน 2 lot/ป ี
     2.9.1.2 จĆดÿ่งÿินค้ćได้ตćมก ćĀนด  
                 แลąจĆดÿ่งมćกกü่ć 2 lot/ป ี
      2.9.1.3 จĆดÿ่งÿินค้ćไม่ได้ตćมก ćĀนด 
                  แลąจĆดÿ่งมćกกü่ć 2 lot/ป ี
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Āลักเกณฑ์ในการพิจารณา (ต่อ) 
ĀลĆกเกณฑ์ปรąเมินรćคćต่Ăปรąÿิทธิภćพ (Price : Performance) 

1. ด้ćนรćคć : น้ ćĀนĆก 20 
2. ด้ćนปรąÿิทธิภćพ: น้ ćĀนĆก 80 

ล ćดĆบ เกณฑ์กćรใĀ้คąแนน คąแนน
เต็ม 

คąแนน 
ที่ได้ 

น้ ćĀนĆก 

2. 
 
 
2.9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เกณฑ์คุณภćพแลąคุณÿมบĆติที่เป็นปรąโยชน์ต่Ă
มĀćüิทยćลĆย (ต่Ă) 
 
บริกćรĀลĆงกćรขćย (ต่Ă) 
2.9.2 โปรแกรมจĆดกćรข้Ăมูล 
         (Data management system) 
1. กćรตĆ้งค่ć, จĆดกćรเครื่ĂงมืĂ แลąกćรใช้งćนเครื่ĂงมืĂ 
2. กćรตĆ้งค่ćแลąจĆดกćรน้ ćยćทดÿĂบแลąน้ ćยćคüบคุม
คุณภćพ 
3. กćรตĆ้งค่ćก ćĀนดกćรทดÿĂบน้ ćยćคüบคุมคุณภćพ 
4. แÿดงÿถćนąขĂงกćรเชื่Ăมต่ĂกĆบรąบบÿćรÿนเทýขĂงแต่
ลąเครื่ĂงมืĂ 
5. ตĆ้งค่ćแลąจĆดกćรผู้ใช้งćน 
6. ดึงข้ĂมูลผลกćรทดÿĂบเป็นไฟล์ Excel  
7. โปรแกรมบริĀćรจĆดกćรแลąรąบบเครืĂข่ćยที่ใช้งćน
ร่üมกĆบเครื่ĂงตรüจüĆดรąดĆบน้ ćตćล ÿćมćรถเชื่Ăมต่ĂรĆบ - 
ÿ่ง ข้Ăมูลจćกเครื่Ăง POCT Ă่ืนๆได้ เช่น เครื่ĂงตรüจüĆดกćร
แข็งตĆüขĂงเลืĂด (PT,INR),เครื่Ăงตรüจ Cardiac Maker 
ĀรืĂ เครื่Ăงตรüจ Blood gas เป็นต้น 
   2.9.2.1 มี DMS ที่ÿćมćรถตĆ้งค่ćได้ตćมผู้ใช้งćนต้Ăงกćร  
               ทุกข้Ăข้ćงต้น 
   2.9.2.2 มี DMS ที่ตĆ้งค่ćได้ 3 – 5 ข้Ă 
   2.9.2.3 มี DMS ที่ตĆ้งค่ćได้ < 3 ข้Ă 
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