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ทดสอบโควิด-19 มีความโปรงใส

กรมวิทยฯ รวมกับ อย. พิจารณาประเมินชุดตรวจโควิด-19 แบบ Rapid test ดวยเอกสารวิชาการ เป็นรูปแบบเดียว

กับหลายประเทศชัน้นํา ซึ่งจะพิจารณาจากขอมูลผลการศึกษาความไว ความจําเพาะ การเกิดปฏิกิริยาขามกลุม และ

การทดสอบความคงตัวเป็นเกณฑสําคัญ คํานึงถึงความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑ เจตนา

มุงใหเกิดประโยชนสูงสุดแกประชาชน ไมเอื้อประโยชนผูใด

นายแพทยโอภาส การยกวินพงศ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย เปิดเผยวา จากสถานการณแพรระบาดของโรค

โควิด-19 (Covid 19) และความตองการที่จะใชชุดตรวจ Rapid test ซึ่งในการปฏิบัติจะตองทําดวยความระมัดระวัง

ตองดําเนินการโดยบุคลากรทางการแพทย และแปลผลรวมกับธรรมชาติการดําเนินโรค กรมวิทยาศาสตรการแพทย

และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงรวมกันดําเนินการประเมินชุดทดสอบ เพื่อใหไดชุดทดสอบที่มี

ประสิทธิภาพ และสามารถใชงานไดอยางถูกตอง เมื่อนํามาใชในภาคปฏิบัติกับประชาชนในประเทศไทย โดยทัง้สอง

หนวยงานเห็นชอบรวมกันที่จะประเมินชุดตรวจ Rapid test จากเอกสารวิชาการเป็น ซึ่งสอดคลองกับรูปแบบของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาที่ออกแนวทาง EUA: Emergency Use Authorization และมีการประกาศบนเว็บไซตเมื่อวัน

ที่ 16 มีนาคม 2563 หลังการดําเนินการของประเทศไทย โดยเนนใหดู ขอมูลทางวิชาการใน 3 หัวขอไดแก Cross

reactivity หรือปฏิกิริยาขามกลุมกับ Analytical specificity ความจําเพาะเชิงวินิจฉัย,Class specificity เชน เป็น

IgM หรือ IgG และClinical study ทดสอบกับตัวอยางจากผูติดเชื้อและไมติดเชื้อจํานวนหน่ึง
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ทัง้น้ี กรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดมีการแตงตัง้กรรมการประเมินขึ้นมาเพื่อพิจารณา ประกอบดวย ผูเชี่ยวชาญ

และผูทรงคุณวุฒิจากหลายหนวยงานในกรมวิทยาศาสตรการแพทยที่มีความรูในเรื่องของไวรัสหรือภูมิคุมกันวิทยา

โดยตัง้หลักเกณฑการพิจารณาทางวิชาการที่เกี่ยวของ ซึ่งเกณฑที่ออกมาทัง้ชุดตรวจหาภูมิคุมกันและตรวจหา

แอนติเจน จะดูเรื่องของความไวเชิงวินิจฉัย(sensitivity) ความจําเพาะเชิงวินิจฉัย(specificity) และความไมจําเพาะ

(cross reactivity) คือการเปิดปฏิกิริยาขามกลุม รวมทัง้การทดสอบความคงตัว(stability test) ของชุดตรวจดัง

กลาว ซึ่งเป็นขอมูลทางวิชาการจากผูผลิตที่ไดทําการศึกษาและสงใหคณะกรรมการจะประเมิน หลังจากนัน้ผู

ประกอบการจะนําผลการประเมินจากรมวิทยาศาสตรการแพทยไปยื่นขอขึ้นทะเบียนอนุญาตจาก อย.

อยางไรก็ตามในในการตรวจวินิจฉัยของโรคโควิด-19 ปัจจุบันที่ยังอยูในสถานการณแพรระบาด การตรวจวิธี

Realtime PCR ยังคงเป็นวิธีมาตรฐานที่รับ WHO ใหการยอมรับ

นพ.ไพศาล ดัน่คุม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กลาวเพิ่มเติมวา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ไดรวมกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย พิจาณาชุดตรวจโควิด-19 แบบ Rapid test โดยการตรวจสอบเอกสารทาง

วิชาการประกอบ เน่ืองจากชุดตรวจน้ีเป็นชุดตรวจสอบสําหรับโรคอุบัติใหม ซึ่งยังไมมีหนวยงานที่กําหนดมาตรฐาน

กลาง โดยการใชวิธีอานเอกสารทางวิชาการนัน้ หลายประเทศชัน้นํา ไดแก สหรัฐอเมริกา แคนาดา ออสเตรเลีย และ

สิงคโปร ก็มีการใชวิธีน้ีเชนกันในการประเมินความปลอดภัย ประสิทธิภาพ คุณภาพ ซึ่งหากมีเอกสารหลักฐานเพียง

พอและนาเชื่อถือก็พิจารณาอนุญาต ซึ่งในการพิจารณาอนุญาต อย. จะพิจารณาเอกสารการอนุญาตจากผูประกอบการ

ที่ขอนําเขาเครื่องมือแพทยทุกรายที่ผานการตรวจประเมินรับรองจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยพิจารณา

เอกสารสําคัญ 3 สวน ไดแก ผลประเมินจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย เอกสารตัวอยางผลิตภัณฑ เชน แค็ตตาล

อก คูมือการใชงาน เป็นตน และหนังสือรับรองการขายจากประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรอง

จากสถานทูตไทยในประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ โดยเป็นการพิจารณาอนุญาตอยางรวดเร็วภายในกําหน

ดเวลา

กรณีชุดตรวจโควิด-19 ชนิด Rapid test ที่มีปัญหาคุณภาพ อย. มิไดน่ิงนอนใจ ไดติดตามและหาขอเท็จจริงทันที

และเมื่อไดรับการยืนยันวาชุดทดสอบดังกลาวมีปัญหาจริง อย. ไดสัง่การไปที่ดานอาหารและยาใหตรวจสอบวามี

การนําชุดทดสอบที่มีปัญหาหรือไม ซึ่งไมมีการนําเขาแตอยางใด และไดใหดานเฝ าระวังอยางตอเน่ือง รวมทัง้การ

เฝ าระวังการจําหนายภายในประเทศผานทางระบบออนไลนดวย ขอยืนยันวาทัง้ อย. และกรมวิทยาศาสตรการ

แพทย มีขัน้ตอนการประเมินและพิจาณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพอยางโปรงใส ตรวจสอบได และคํานึงถึง

สถานการณความเรงดวนและความจําเป็นตองใช รวมทัง้มุงใหผูบริโภคไดรับความปลอดภัย ไมเอื้อผลประโยชนให

แกฝ ายใดทัง้สิน้ นพ.ไพศาล ดัน่คุม เลขาธิการฯ อย. กลาวในที่สุด


