
 

 

 

อย. ยืนยัน การพิจารณาขึ้นทะเบียนชุดตรวจโควิด 19 แบบตรวจหาแอนติเจนดBวยตนเอง เปEนไปตาม

มาตรฐานสากล ทั้งการพิจารณาเอกสาร และผลทดสอบจริงในหBองปฏิบัติการโดยสภาเทคนิคการแพทยO รวมถึง

เฝRาระวังติดตามผลการใชBจริงหลังการจำหนTาย ลTาสุด อย. อนุมัติชุดตรวจแลBว 17 รายการ 

นายแพทย'สุรโชค ต0างวิวัฒน' รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปVดเผยวTา กรณีชุดตรวจ 

โควิด 19 แบบตรวจหาแอนติเจนดBวยตนเองบางยี่หBอไดBรับการขึ้นทะเบียนจาก อย. แตTไมTผTานการขึ้นทะเบียนใน

ตTางประเทศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงวTา กระบวนการในการอนุมัติขึ้นทะเบียน          

ชุดตรวจโควิด 19 แบบตรวจหาแอนติเจนดBวยตนเองในประเทศไทยขณะน้ีอยูTภายใตBภาวะฉุกเฉิน เพ่ือใหBประชาชน

สามารถเขBาถึงผลิตภัณฑOไดBอยTางท่ัวถึง โดยในการพิจารณาอนุมัติเปEนไปตามหลักมาตรฐานสากล ซ่ึงในตTางประเทศ

ที่มีการอนุมัติใหBจำหนTายชุดตรวจดBวยตนเอง เชTน ประเทศสหรัฐอเมริกา องคOการอนามัยโลก จะประเมินโดยการ

พ ิจารณาจากเอกสาร สำหร ับการดำเน ินงานของ อย. จะพ ิจารณาจากเอกสารและผลทดสอบจริง                             

ทางหBองปฏิบัติการ โดยมีผูBเชี่ยวชาญที่เกี่ยวขBองจากสภาเทคนิคการแพทยOเปEนผูBประเมิน นอกจากน้ี ยังดำเนินการ   

เฝRาระวังและติดตามผลการใชBจริงหลังการจำหนTายอีกดBวย  

ทั้งนี้ ชุดตรวจโควิด 19 แบบตรวจหาแอนติเจนดBวยตนเอง เปEนชุดตรวจคัดกรองเบื้องตBน ความแมTนยำ

จะไมTเทียบเทTาการตรวจแบบมาตรฐาน RT-PCR ซึ่งเปEนการตรวจยืนยัน  ถBามีเชื้อจำนวนไมTมากหรืออยูTในชTวง              

การติดเช้ือระยะแรก ผลท่ีไดBอาจเปEนลบ ดังน้ัน กรณีไดBผลลบแตTมีประวัติท่ีมีความเส่ียงสูง  หรือใกลBชิดกับผูBติดเช้ือ 

ขอใหBมีการกักตัว เฝRาระวังตนเอง และดำเนินการตรวจซ้ำอีกคร้ัง  

รองเลขาธิการฯ อย. กลTาวเพิ่มเติมในตอนทBายวTา อย. ไมTอนุญาตใหBใชB

การตรวจแอนติบอดีโดยการตรวจเลือดมาใชBตรวจเอง  ซึ่งขณะน้ี อย. ไดBอนุมัติชุด

ตรวจโควิด 19 แบบตรวจหาแอนติเจนดBวยตนเองแลBว 17 รายการ  ผู Bบริโภค

สามารถตรวจสอบรายละเอ ียดได Bจากเว ็ปไซตOกองควบคุมเคร ื ่องม ือแพทยO 

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/Pages/Main.aspx หรือสามารถ   

แสกน QR code น้ีไดB 
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