
 

 

 

แบบฟอร์มข้อมูลส ำหรับกำรจัดท ำโครงกำร Online Medical Devices Technomart 

โดย ศูนย์ความเป็นเลิศด้านเทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทย์ (CEMB) 

ค ำชี้แจง   
1) กรุณำกรอกข้อมูลให้ครบถ้วนพร้อมภำพประกอบที่สำมำรถใช้ในกำรสื่อสำรได้   
2) ข้อมูลที่กรอกไม่จ ำเป็นต้องระบุสูตร กรรมวิธี กระบวนกำรผลิต และเทคโนโลยี ฯลฯ ที่เป็นควำมลับ   
3) สำมำรถส่งผลงำนได้ไม่จ ำกัดจ ำนวนและไม่มีค่ำใช้จ่ำยใด ๆ   

 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ เทคโนโลยี หรือบริการ 

 

1. ชื่อผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/ บริกำร:  
บริการผลิตชุดตรวจวินิจฉัยแบบรวดเร็ว บริการการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี  
(Method validation) และการเตรียมผลิตภัณฑ์เพ่ือขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 

2. ค ำส ำคัญ (Keyword) ที่น่ำสนใจ: Method validation, lateral flow strip test  
3. ชื่อ-นำมสกุลเจ้ำของผลงำน / บริกำร: จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย / ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตาม

มาตรฐานสากล (Qualified Development Diagnostics Center; QDD Center) 
4. หน่วยงำนต้นสังกัด: จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

5. ชื่อผู้ติดต่อประสำนงำน: ศาสตราจารย์ ดร.ศิริรัตน์ เร่งพิพัฒน์ (ผู้อ านวยการศูนย์ฯ) 
6. ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ และอีเมลที่สำมำรถติดต่อได้:  

ที่อยู่: ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากล 254 อาคารมหาวชิรุณหิศ ชั้น 12 คณะวิทยาศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ถนนพญาไท แขวงวังใหม่ เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 
โทรศัพท:์ 02-2185166 / 02-2185136 
เมล์: Qddcenter@gmail.com / srengpipat@gmail.com  

7. สถำนะผลงำน (อยู่ในระดับใด): 

 ระดับงานวิจัย (ห้องปฏิบัติการ)  ระดับทดสอบก่อนคลินิก   รอทดสอบระดับคลินิก                        
 พร้อมขึ้นทะเบียน                  ระดับเริ่มออกสู่ตลาด 

8. กำรด ำเนินกำรดำ้นทรัพย์สินทำงปัญญำ: 
   ยื่นจดสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรแล้ว     
       เลขที่ค าขอ / เลขที่สิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตร……………………………………………………………… 

  อยู่ระหว่างด าเนินการยื่นขอสิทธิบัตร / อนุสิทธิบัตร 



 

   ยังไม่ได้ด าเนินการ 
   อ่ืน ๆ โปรดระบุ สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ กท.สผ.182/2563 และได้รับการ
รับรองตามมาตรฐานสากล ISO13485:2016 ในขอบข่าย “Design and Development and 
Production of Lateral Flow Immunochromatographic Strip Test”      
           

9. วัตถุประสงค์ในกำรเผยแพร่: 
   เพื่อถ่ำยทอดเทคโนโลยี (เทคโนโลยีสมบูรณ์  พร้อมถ่ายทอดให้ผู้สนใจน าไปใช้ประโยชน์ /  
       ลงทุนเชิงพาณิชย์) 

  เพื่อพัฒนำต่อยอดเทคโนโลยี (เทคโนโลยียังจ าเป็นต้องพัฒนาต่อยอดเพ่ิมเติม เพื่อให้ได้ 
       องค์ความรู้ที่สมบูรณ์ก่อนน าไปใช้)  
   เพื่อโฆษณำผลิตภัณฑ์ (เทคโนโลยีผลิตเชิงพาณิชย์แล้ว ต้องการผู้แทนจ าหน่ายเพ่ือท า 
       ตลาดผลิตภัณฑ์นี้) เพ่ือให้การบริการของศูนย์ฯเป็นที่รู้จักในวงการผลิตชุดตรวจ 
   อ่ืน ๆ โปรดระบุ……………………………………………………………………………….. 

10. องค์ควำมรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร:  
ด้ำนบริกำร 
10.1 การผลิตและการพัฒนาชุดแถบทดสอบแบบ lateral flow strip test โดยอาศัยหลักการจับกัน
ระหว่างแอนติเจน (สิ่งที่สนใจตรวจ) กับแอนติบอดีที่จ าเพาะต่อแอนติเจนนั้นๆ โดยรูปแบบของระบบการ
จับกันของแอนติเจนและแอนติบอดี แบ่งออกได้เป็น 4 ประเภท ได้แก่ Direct, Indirect, Competitive, 
และ Sandwich 
10.2 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี (Method validation) เป็นขั้นตอนที่ด าเนินการเพื่อทดสอบ
ประสิทธิภาพของความถูกต้องแม่นย า ความไวและความจ าเพาะของชุดแถบทดสอบโดยการเปรียบเทียบ
ผลการทดสอบจากตัวอย่างเดียวกับระหว่างผลการทดสอบของชุดแถบทดสอบที่ผลิตเปรียบเทียบกับผล
การทดสอบของวิธีการทดสอบที่มีมาตรฐานรองรับ  

11. ที่มำและควำมส ำคัญ และรำยละเอียดผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร:  
จุดเด่นของการใช้ชุดแถบทดสอบ (Strip Test) ส าหรับคัดกรองและตรวจหาสารต่าง ๆ  เนื่องจาก “ใช้งาน
ง่าย” “แสดงผลได้รวดเร็ว” “พกพาสะดวก”  และ “ใช้เครื่องมือวิเคราะห์ที่ไม่ซับซ้อน” เหมาะส าหรับการ
ใช้งานในภาคสนาม แต่ปัญหาส าคัญที่เป็นคอขวดต่องานวิจัยเพื่อพัฒนาชุดแถบทดสอบในประเทศไทย คือ  
แถบทดสอบส่วนมากยังเป็นชุดตรวจที่ผลิตในระดับห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ผ่านการรับรองมาตรฐานการผลิต 
ท าให้มีผลต่อความน่าเชื่อถือของผลการทดสอบ จึงเป็นอุปสรรคส าคัญในการผลักดันไปสู่การผลิตเชิง
พาณิชย์ 
ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากลจึงมีจุดมุ่งหมายส าหรับการพัฒนาและผลิตงานวิจัยหรืองาน
อ่ืนที่เกี่ยวข้องกับชุดตรวจวินิจฉัยที่เป็นงานวิจัยชุดแถบทดสอบต้นแบบ ไปสู่การผลิตชุดทดสอบตน้แบบ 
(Prototype) ในระดับขยายส่วน ภายใต้สภาพควบคุมตามหลักมาตรฐานสากล และทดสอบประสิทธิภาพ



 

ความไว ความจ าเพาะ ความถูกต้อง และความเที่ยงของชุดแถบทดสอบซึ่งเป็นพ้ืนฐานส าคัญของการ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธี (Method Validation) เพ่ือสร้างความเชื่อม่ันใจให้กับผู้ที่สนใจน าไปใช้งาน
ได้จริง 

12. กำรประยุกต์ใช้ (ลักษณะของผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ):   
การบริการผลิต การพัฒนา และการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี เป็นการบริการเพ่ือพัฒนาให้งานวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับชุดแถบทดสอบ หรือต้นแบบของชุดแถบบทดสอบ มาเข้าสู่กระบวนการผลิตและการ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธี ภายใต้การควบคุมภาวะการผลิตตามมาตรฐาน เพ่ือให้ชุดแถบทดสอบมี
ความถูกต้องแม่นย าและน่าเชื่อถือ น าไปสู่การพัฒนาในการผลิตในเชิงพาณิชย์ต่อไป 
นอกจากนี้สถานที่ผลิตของศูนย์สามารถรองรับงานวิจัยที่ต้องการใช้บริการห้องสะดวกส าหรับการ
ประยุกต์ใช้กับการผลิตงานวิจัยทางด้านเครื่องมือแพทย์จนสามารถพัฒนางานวิจัยไปสู่ผลิตภัณฑ์ต่อไป 

13. จุดเด่นและจุดขำยของผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร (จุดเด่นและจุดขายของผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/
บริการ ทีแ่ตกต่าง หรือ พัฒนาขึ้นเทียบกับผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริการ ที่มีอยู่ในปัจจุบัน):  
สถานที่ผลิตของศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากล มีความพร้อมทั้งทางด้านเครื่องมือและ
สถานที่ ที่เป็นไปตามมาตรฐานการผลิตชุดแถบทดสอบ ท าให้สามารถรองรับการพัฒนาและผลิตชุดแถบ
ทดสอบให้อยู่ภายใต้ภาวะการผลิตที่ผ่านมาตรฐานได้ รวมถึงมีระบบจัดการคุณภาพเครื่องมือแพทย์ตาม
มาตรฐานสากล ท าให้สามารถตอบสนองความต้องการของกลุ่มผู้วิจัยและพัฒนาที่เก่ียวกับชุดแถบทดสอบ
เพ่ือผลักดันงานวิจัยเข้าสู่เชิงพาณิชย์ได้ 
สถานที่ผลิตของศูนย์เป็นห้องสะอาดที่ควบคุมภาวะด้วยระบบ HVAC เป็นห้องสะอาด Class 100,000 
และมีห้องปฏิบัติการทางชีวภาพที่เป็น Negative pressure ส าหรับรองรับการปฏิบัติงานทางด้านจุลินทรีย์  

14. รำงวัลที่เคยได้รับ และตัวอย่ำงกำรน ำผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร ไปทดสอบหรือใช้งำน (ถ้ำมี) 
- ทุนวิจัยส าหรับท า Method validation ของชุดตรวจโปรเจสเทอโรน 
- ทุนวิจัยส าหรับท า Method validation ของชุดแถบทดสอบอัลบูมินในปัสสาวะ 
- บริการสถานที่ผลิตชุดตรวจ Covid-19 strip test 
- ขึ้นทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เลขใบจดทะเบียนที่ กท.สผ.182/2563 
- ได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO13485:2016 ในขอบข่าย “Design and Development and 

Production of Lateral Flow Immunochromatographic Strip Test” 
 

  



 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลด้านการตลาด 
1.  ข้อมูลเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร กับคู่แข่ง 

หัวข้อเปรียบเทียบ 
 

ชื่อผลิตภัณฑ/์ 
เทคโนโลยี/ 

บริกำร 
QDD Center 

ชื่อคู่แข่ง 1  
Kestrel Biosciences  

ชื่อคู่แข่ง 2  
สวทช. 

 

การบริการ - ผลิตและพัฒนาชุด
ตรวจ และ Method 
validation 

- ผลิตและพัฒนาชุดตรวจ  - ผลิตและพัฒนาชุดตรวจ 

สถานที่ - เครื่องมือส าหรับการ
ผลิตชุดตรวจอยู่ใน
ห้องควบคุมอุณหภูมิและ
ความชื้นตามมาตรฐาน
การผลิตชุดตรวจ 

- เครื่องมือส าหรับการ
ผลิตชุดตรวจอยู่ใน
ห้องควบคุมอุณหภูมิและ
ความชื้นตามมาตรฐาน
การผลิตชุดตรวจ 

N/A 

ระบบจัดการคุณภาพ
เครื่องมือแพทย์ 

- ใบจดสถานประการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
กท.สผ.182/2563 
- อยู่ระหว่างขอ 
ISO13485 

ISO 13485 N/A 

ความเชี่ยวชาญ - ทีมนักวิจัยด้านการ
พัฒนาชุดตรวจ แบบ 
lateral flow strip test 

- มีประสบการณ์ในการ
ผลิตชุดตรวจ 

- ทีมนักวิจัยที่มีความ
เชี่ยวชาญหลากหลายด้าน 
และมีการพัฒนาชุดตรวจที่
หลากหลาย 

  
2.  ผู้ที่เหมำะน ำผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร ต่อยอดเชิงพำณิชย์  
- หน่วยงาน/ทีมวิจัย/บริษัทที่มีงานวิจัยชุดตรวจที่มีผลทดสอบในระดับห้องปฏิบัติการต้องการพัฒนาเข้าสู่ขั้น
ท า prototype และพัฒนาการผลิตเข้าสู่เชิงพาณิชย์ 
3.  ตลำด/กลุ่มลูกค้ำเป้ำหมำย 
- หน่วยงาน/ทีมวิจัย/บริษัทที่มีงานวิจัยที่เก่ียวข้องกับชุดตรวจ Lateral flow strip test หรือการผลิต
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องการผลิตในระดับ prototype ส าหรับการทดสอบ Clinical trial หรือ Animal study 
เตรียมขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และพัฒนาการผลิตเข้าสู่เชิงพาณิชย์ 
4.  ควำมสำมำรถในกำรผลิตต่อเดือน หรือ แผนที่วำงไว้เกี่ยวกับควำมสำมำรถในกำรผลิตต่อเดือน  
- ผลิตชุดตรวจได้ 1,000 ชิ้นต่อวัน (**ยังไม่รวมเวลาเตรียมสารเคมีส าหรับการพ่นที่ต้องใช้เวลาประมาณ 2-3 



 

วันต่อชุดตรวจ)   
- Method validation ใช้เวลาประมาณ 3 – 6 เดือนแล้วแต่ชุดตรวจ 
5.  ช่องทำงกำรจ ำหน่ำย/ติดต่อ 
ที่อยู่: ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากล 254 อาคารมหาวชิรุณหิศ ชั้น 12 คณะวิทยาศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ถนนพญาไท แขวงวังใหม่ เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 
โทรศัพท:์ 02-2185166 / 02-2185136 
6.  เอกสำรโฆษณำ (Marketing materials)  



 

 
7.  Business Model Canvas (Template ในเอกสำรแนบท่ี 1):  

 
8.  ท่ำนต้องกำรกำรสนับสนุนต่อในเรื่องใดบ้ำง/ควำมคิดเห็นอ่ืนๆ (ถ้ำมี) 
- กลุ่มร่วมลงทุนจากภาคเอกชน เพ่ือให้สามารถขอทุนวิจัยจากแหล่งทุนภายนอกได้ 
- การประชาสัมพันธ์เพ่ือให้เป็นที่รู้จักแก่กลุ่มนักวิจัยที่เก่ียวข้องกับการพัฒนาและผลิตชุดตรวจ 
9.  รูปภำพประกอบ และวีดีโอคลิป: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 



 

 
ข้อตกลงและเงื่อนไข  

ในการร่วมน าเสนอเทคโนโลยีกับโครงการ Online Medical Devices Technomart นั้น ผู้สมัครร่วม
น าเสนอผลงานยอมรับในข้อตกลงและเงื่อนไขดังต่อไปนี้  

1) ผลงานเทคโนโลยีที่สมัครร่วมน าเสนอกับโครงการ Online Medical Devices Technomart 
เป็นเทคโนโลยีที่ผู้สมัครเป็นเจ้าของหรือมีส่วนร่วมในความเป็นเจ้าของในองค์ความรู้ที่เกิดขึ้นจาก
ทรัพย์สินทางปัญญา งานวิจัยและพัฒนา สิ่งประดิษฐ์ หรือนวัตกรรมที่เป็นองค์ประกอบ  และมี
สิทธิในการอนุญาตเผยแพร่ผลงานเรื่องนั้นๆ ต่อสาธารณะ  

2) เทคโนโลยีที่สมัครร่วมน าเสนอกับโครงการ Online Medical Devices Technomart ควรผ่าน
กระบวนการตรวจสอบด้านการละเมิดในทรัพย์สินทางปัญญาและการปกป้องคุ้มครองด้าน
ทรัพย์สินทางปัญญาเรียบร้อยแล้วก่อนร่วมน าเสนอ  

3) โครงการ Online Medical Devices Technomart เน้นการน าเสนอผลงานด้านผลิตภัณฑ์ 
เทคโนโลยี และบริการที่มีศักยภาพเชิงพาณิชย์ โดยเน้นในเรื่องของการน าเสนอและเผยแพร่ อาทิ 
ความน่าสนใจของเทคโนโลยี ระดับความพร้อม ศักยภาพในทางตลาด ความต้องการของ
อุตสาหกรรมและผู้บริโภค รวมถึงแนวโน้มในการขยายการผลิตในระดับสูงขึ้นหรือในระดับ
อุตสาหกรรม ฯลฯ  

4) ผลงานของผู้สมัครจะมีการจัดท าเอกสาร สื่อ สิ่งพิมพ์ และการประชาสัมพันธ์ในรูปแบบออนไลน์ 
รวมถึงมีการน าเสนอในรูปแบบ Pitching online 



 

เอกสำรแนบท่ี 1 Template Business Model Canvas 

 

 


