
 

 

 
 

บริการผลิตชดุตรวจวินจิฉัยแบบรวดเร็ว 
และบริการการตรวจสอบความถูกตอ้งของวิธี (Method validation) 

 
ค าส าคัญ (Keyword) ท่ีน่าสนใจ: Method validation, lateral flow strip test 
  
องค์ความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ  

1. การผลิตและการพัฒนาชุดแถบทดสอบแบบ lateral flow strip test โดยอาศัยหลักการจับกัน
ระหว่างแอนติเจน (สิ่งที่สนใจตรวจ) กับแอนติบอดีที่จ าเพาะต่อแอนติเจนน้ันๆ รูปแบบของระบบการจับกัน
ของแอนติเจนและแอนติบอดีด้วยหลักการทางภูมิคุ้มกันวิทยา แบ่งออกได้เป็น 4 ประเภท ได้แก่ Direct, 
Indirect, Competitive, and Sandwich immunoassay 

2. การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี (Method validation) เป็นขั้นตอนที่ด าเนินการเพื่อทดสอบ
ประสิทธิภาพของความถูกต้อง ความแม่นย า ความไวและความจ าเพาะของชุดแถบทดสอบโดยการ
เปรียบเทียบผลการทดสอบจากตัวอย่างเดียวกั นระหว่างผลการทดสอบของชุดแถบทดสอบที่ผลิต 
(Alternative method) เปรียบเทียบกับผลการทดสอบจากการทดสอบด้วยวิธีการมาตรฐานที่มีการรับรอง 
(Gold standard method) 

 
ท่ีมาและความส าคัญ และรายละเอียดผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ 

จุดเด่นของการใช้ชุดแถบทดสอบ (Strip Test) ส าหรับคัดกรองเบื้องต้น และตรวจหาสารทางชีวภาพ 
หรือ สารเคมี เป็นที่นิยมใช้กัน เน่ืองจาก “ใช้งานง่าย” “แสดงผลได้รวดเร็ว” “พกพาสะดวก”  และ “ใช้
เคร่ืองมือวิเคราะห์ที่ไม่ซับซ้อน” เหมาะส าหรับการใช้งานในภาคสนาม แต่ปัญหาส าคัญที่เป็นคอขวดต่อ
งานวิจัยในการพัฒนาเป็นชุดแถบทดสอบที่ใช้ได้ในเชิงพาณิชย์ในประเทศไทย คือ  ชุดแถบทดสอบส่วนมากยัง
เป็นชุดตรวจที่ผลิตในระดับห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ผ่านการรับรองมาตรฐานการผลิต  ท าให้มีผลต่อความ
น่าเชื่อถือของผลการทดสอบและการน าไปใช้ได้จริง จึงเป็นอุปสรรคส าคัญในการผลักดันไปสู่การผลิตเชิง
พาณิชย์ 

ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากลจึงมีจุดมุ่งหมายในการพัฒนาและผลิตงต่อยอดงานวิจัย
หรืองานอื่นที่ เกี่ยวข้องกับชุดตรวจวินิจฉัยที่ เป็นงานวิจัยชุดแถบทดสอบต้นแบบ ไปสู่การผลิตชุดทดสอบ
ต้นแบบ (Prototype) ในระดับขยายส่วน ภายใต้สภาพควบคุมตามหลักมาตรฐานสากล  และทดสอบ
ประสิทธิภาพความไว ความจ าเพาะ ความถูกต้อง และความเที่ยงของชุดแถบทดสอบซึ่งเป็นพื้นฐานส าคัญของ
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี (Method Validation) รวมทั้งบริการทดสอบตามหลักเกณฑ์ตามการ



 

รับรองของหน่วยงานเช่น การทดสอบหาอายุการใช้ผลิตภัณฑ์ เป็นต้น เพื่อสร้างความเชื่อมั่นใจให้กับผู้ที่สนใจ
น าไปใช้งานได้จริง 

 
การประยุกต์ใช้  

การบริการผลิต การพัฒนา และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี เป็นการบริการเพื่อพัฒนาให้งานวิจัย
ที่เกี่ยวข้องกับชุดแถบทดสอบ หรือต้นแบบของชุดแถบบทดสอบ มาเข้าสู่กระบวนการผลิตและการตรวจสอบ
ความถูกต้องของวิธี ภายใต้การควบคุมภาวะการผลิตตามมาตรฐาน เพื่อให้ชุดแถบทดสอบมีความถูกต้อง
แม่นย าและน่าเชื่อถือ น าไปสู่การพัฒนาในการผลิตในเชิงพาณิชย์ต่อไป 

 
จุดเด่นและจุดขายของผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ  

สถานที่ผลิตของศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากล มีความพร้อมทั้งทางด้าน  บุคลากร 
เคร่ืองมือและสถานที่ ที่เป็นไปตามมาตรฐานการผลิตชุดแถบทดสอบ ท าให้สามารถรองรับการพัฒนาและผลิต
ชุดแถบทดสอบให้อยู่ภายใต้ภาวะการผลิตที่ผ่านมาตรฐานได้ รวมถึงมีระบบจัดการคุณภาพเคร่ืองมือแพทย์
ตามมาตรฐานสากล ท าให้สามารถตอบสนองความต้องการของกลุ่มผู้วิจัยและพัฒนาที่เกี่ยวกับชุดแถบทดสอบ
เพื่อผลักดันงานวิจัยเข้าสู่เชิงพาณิชย์ได้ 

 
รางวัลท่ีเคยได้รับ และตัวอย่างการน าผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ ไปทดสอบหรือใช้งาน  

- ทุนวิจัยส าหรับท า Method validation ของชุดตรวจโปรเจสเทอโรน 
- ทุนวิจัยส าหรับท า Method validation ของชุดแถบทดสอบอัลบูมินในปัสสาวะ 
- บริการสถานที่ผลิตชุดตรวจ Covid-19 strip test 
- ขึ้นทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เลขใบจดทะเบียนที่ กท.สผ.182/2563 
 

  



 

ข้อมูลเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ กับคู่แข่ง 
หัวข้อเปรียบเทียบ 

 
ช่ือผลิตภัณฑ์/ 
เทคโนโลยี/ 

บริการ 
QDD Center 

ช่ือคู่แข่ง 1  
Kestrel Biosciences  

ช่ือคู่แข่ง 2  
สวทช. 

 

การบริการ - ผลิตและพัฒนาชุด
ตรวจ และ Method 
validation 

- ผลิตและพัฒนาชุดตรวจ  - ผลิตและพัฒนาชุดตรวจ 

สถานที่ - เคร่ืองมือส าหรับการ
ผลิตชุดตรวจอยู่ใน
ห้องควบคุมอุณหภูมิและ
ความชื้น ความสะอาด
ตามมาตรฐานการผลิต
ชุดตรวจ 

- เคร่ืองมือส าหรับการ
ผลิตชุดตรวจอยู่ใน
ห้องควบคุมอุณหภูมิและ
ความชื้นตามมาตรฐาน
การผลิตชุดตรวจ 

N/A 

ระบบจัดการคุณภาพ
เคร่ืองมือแพทย์ 

- ใบจดสถานประการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
กท.สผ.182/2563 
- อยู่ระหวา่งขอการ
รับรอง ISO13485 

ISO 13485 N/A 

ความเชี่ยวชาญ - ทีมนักวิจัยด้านการ
พัฒนาชุดตรวจ แบบ 
lateral flow strip test 

- มีประสบการณ์ในการ
ผลิตชุดตรวจ 

- ทีมนักวิจัยที่มีความ
เชี่ยวชาญหลากหลายด้าน 
และมีการพัฒนาชุดตรวจที่
หลากหลาย 

  
ผู้ท่ีเหมาะน าผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ ต่อยอดเชิงพาณิชย์  

หน่วยงาน/ทีมวิจัย/บริษัทที่มีงานวิจัยชุดตรวจที่มีผลทดสอบในระดับห้องปฏิบัติการมาแล้วต้องการ 
พัฒนาเข้าสู่ขั้นท า prototype และพัฒนาการผลิตเข้าสู่เชิงพาณิชย ์
 
ตลาด/กลุ่มลูกค้าเป้าหมาย 

หน่วยงาน/ทีมวิจัย/บริษัทที่มีงานวิจัยชุดตรวจที่มีผลทดสอบในระดับห้องปฏิบัติการมาแล้วต้องการ 
พัฒนาเข้าสู่ขั้นท า prototype และพัฒนาการผลิตเข้าสู่เชิงพาณิชย ์

 
  



 

ความสามารถในการผลิตต่อเดือน หรือ แผนท่ีวางไว้เก่ียวกับความสามารถในการผลิตต่อเดือน  
- ผลิตชุดตรวจได้ 1,000 ชิ้นต่อวัน (**ยังไม่รวมเวลาเตรียมสารเคมีส าหรับการพ่นที่ต้องใช้เวลาประมาณ 2-3 
วันต่อชุดตรวจ)   
- Method validation ใช้เวลาประมาณ 3 – 6 เดือนขึ้นอยู่กับชุดตรวจ 
 
ช่องทางการจ าหน่าย/ติดต่อ 
ที่อยู่: ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากล 254 อาคารมหาวชิรุณหิศ ชั้น 12 คณะวิทยาศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ถนนพญาไท แขวงวังใหม ่เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 
โทรศัพท์: 02-2185166 / 02-2185136 
 
Business Model Canvas  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

รูปภาพประกอบ และวีดีโอคลิป: 
 
 
 

 
 

 
 
 

Laboratory 



 

Desiccator 

BIO

Oven 

➢ Equipment in Cutting and assembling room 

 

Sealing machine Cutting machine 


