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ผลิตภัณฑช์ุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 

(HS CODE 382200)  

 ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน หรือ Rapid Antigen Test เป็นชุดตรวจคัดกรองการติดเช้ือไวรัส
โควิด-19 เบื้องต้น เพื่อตรวจหาโปรตีนของไวรัสหรือแอนติเจน ที่มีการแสดงออกในไวรัสโควิด-19 โดยใช้
ตัวอย่างสารคัดหลั่งจากตำแหน่งที่เกี่ยวข้องกับระบบทางเดินหายใจของผู้ป่วย หากแอนติเจนเป้าหมายใน
ตัวอย่างทดสอบมีปริมาณความเข้มข้นในระดับที่สามารถตรวจจับได้ แอนติเจนจะถูกทำให้จับกับแอนติบอดี
จำเพาะของไวรัสโควิด-19 ที่ยึดกับแผ่นกระดาษทดสอบภายในตลับพลาสติก และแสดงผลการตรวจจับกับ
แอนติเจนออกมาในลักษณะของแถบสีที่สามารถมองเห็นได้ด้วยตาเปล่า ภายใน 15-30 นาที เหมาะสำหรับใช้
เพื่อตรวจหาการติดเช้ือในระยะแรกหรือในผู้ที่สัมผัสกลุ่มเสี่ยง ทั้งในกลุ่มที่แสดงอาการและไม่แสดงอาการ 
 รายงานตัวเลขทางสถิติคาดการณ์แนวโน้มของตลาดชุดทดสอบโควิด -19 แบบเร่งด่วน ทั่วโลก         
จะสามารถพุ่งทะยานสูงถึง 8.3 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ ในปี 2570 และคาดว่าในช่วงปี 2564 ถึง 2570 ตลาด
จะขยายตัวโดยจะมีอัตราการเติบโตต่อปี (CAGR) อยู่ที่ร้อยละ 6.7 ชุดทดสอบแอนติเจนโควิด-19 จะสามารถ
ช่วยผลักดันการเติบโตของตลาดชุดทดสอบทางการแพทย์เป็นอย่างมาก โดยมีส่วนช่วยในการวินิจฉัยโรคใน
สถานพยาบาลได้อย่างรวดเร็ว ปัจจัยทางด้านการเพิ่มจำนวนผู้ติดเช้ือรายใหม่ ความตระหนักถึงความสำคัญ
ของการตรวจคัดกรองเบื้องต้น และความต้องการใช้ชุดทดสอบแบบรวดเร็วในสถานที่ที่มีข้อจำกัดทางด้าน
ทรัพยากร จะเป็นแรงขับเคลื่อนสำคัญสำหรับตลาดชุดทดสอบโควิด-19 ให้เติบโตข้ึนอย่างรวดเร็ว 
 ในปี 2563 ตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วนทั่วโลก มีมูลค่าอยู่ที่ 5.3 พันล้านเหรียญดอลลาร์
สหรัฐ คาดการณ์ว่าตลาดจะมีอัตราการเติบโตเฉลี่ย (CAGR) อยู่ที่ร้อยละ 6.7 ในช่วงปี 2564 – 2570 และ
คาดว่าจะมีมูลค่าสูงข้ึนถึง  ประมาณ 8.3 พันล้านเหรียญดอลลาร์สหรัฐ ภายในปี 2570 
  ผู้เล่นหลักสำหรับตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ได้แก่ บริษัท Becton & Dickinson, 
บ ริ ษั ท  PerkinElmer, บ ริ ษั ท  ADS Biotec, บ ริ ษั ท  Princeton BioMeditech, บ ริ ษั ท  Access Bio,       
บริษัท GenBody, บริษัท Mylab Discovery Solutions Pvt., บริษัท SD Biosensor Inc., บริษัท Abbott 
Laboratories,  และ บริษัท F. Hoffmann-La Roche AG บริษัทในกลุ่มผู้นำการตลาดต่างเร่งพัฒนากลยุทธ์
ในด้านของการเข้าซื้อกิจการ การเข้าร่วมทางธุรกิจ การเพิ่มส่วนของการลงทุน และการริเริ่มพัฒนาผลิตภัณฑ์
เพื่อยึดครองตำแหน่งทางการตลาด 
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ข้อมูลผลิตภัณฑ์   

 ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน หมายเลขพิกัดศุลกากร HS Code 382200 นิยามถึง รีเอเจนต์ที่มี
วัตถุรองรับหรือรีเอเจนต์ปรุงแต่งแล้วที่มี วัตถุรองรับหรือไม่ก็ตาม สำหรับใช้ในการวินิจฉัยหรือใช้ตาม
ห้องปฏิบัติการ 
 ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน หรือ Rapid Antigen Test เป็นชุดตรวจคัดกรองการติดเช้ือไวรัส
โควิด-19 เบื้องต้น เพื่อตรวจหาโปรตีนของไวรัสหรือแอนติเจน ที่มีการแสดงออกในไวรัสโควิด-19 โดยใช้
ตัวอย่างสารคัดหลั่งจากตำแหน่งที่เกี่ยวข้องกับระบบทางเดินหายใจของผู้ป่วย หากแอนติเจนเป้าหมายใน
ตัวอย่างทดสอบมีปริมาณความเข้มข้นในระดับที่สามารถตรวจจับได้ แอนติเจนจะถูกทำให้จับกับแอนติบอดี
จำเพาะของไวรัสโควิด-19 ที่ยึดกับแผ่นกระดาษทดสอบภายในตลับพลาสติก และแสดงผลการตรวจจับกับ
แอนติเจนออกมาในลักษณะของแถบสีที่สามารถมองเห็นได้ด้วยตาเปล่า ภายใน 15-30 นาที เหมาะสำหรับใช้
เพื่อตรวจหาการติดเช้ือในระยะแรกหรือในผู้ที่สัมผัสกลุ่มเสี่ยง ทั้งในกลุ่มที่แสดงอาการและไม่แสดงอาการ1 
 ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน เป็นชุดทดสอบที่สามารถแสดงผลออกมาอย่างรวดเร็ว มีขั้นตอน
การทดสอบที่ไม่ซับซ้อน จึงเหมาะสำหรับใช้ในการทดสอบ ณ จุดคัดกรองผู้ป่วยก่อนทำการรรักษา สามารถ
ตรวจจับแอนติเจนทีมีหรือไม่มีในร่างกายของผู้ป่วยได้อย่างง่ายดาย นอกจากนี้ยังสามารถช่วยลดการแพร่เช้ือ
ของผู้ป่วยที่ติดเช้ือตั้งแต่เบื้องต้นและยังสามารถติดตามขอบเขตการแพร่ระบาดของเช้ือไดอ้ย่างรวดเร็วข้ึน  
 ประโยชน์หลักของชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในอุตสาหกรรมทางการแพทย์ ได้แก่ มีความ
แม่นยำ ราคาย่อมเยาว์ ให้ผลลัพธ์ที่รวดเร็ว สามารถใช้วินิจฉัยโรคในระยะแรกได้ และมีความคงตัวต่ออุณหภูมิ
สูง จึงได้รับความนิยมสูงในปัจจุบัน สำหรับควบคุมการระบาดของโควิด-19 โดยเฉพาะการนำชุดทดสอบ      
โควิด-19 แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเองมาใช้คัดกรองในประชาชนทั่วไปขณะอาศัยอยู่ ณ ที่พักอาศัย หรือ
สถานที่เสี่ยงต่อการติดเช้ือ2  
 ข้อมูลในปี 2564 พบว่า กลุ่มของผู้ให้บริการตรวจคัดกรองโควิด-19 เป็นกลุ่มเป้าหมายหลักกลุ่มถือ
ครองตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน คิดเป็นส่วนแบ่งรายได้สูงสุดถึงร้อยละ 49 ซึ่งสาเหตุเกิดจาก
ความตระหนักถึงการใช้ชุดทดสอบโควิด-19 แบบตรวจหาแอนติเจน ในการคัดกรองอย่างแพร่หลายในสถานที่
ต่างๆ เช่น ห้องปฏิบัติการทางคลินิก โรงพยาบาล และการรักษาตัวที่บ้าน ด้วยความต้องการที่เพิ่มมากขึ้นเพื่อ
การควบคุมไวรัสโควิด-19 ดังนั้นสถานประกอบการทางการแพทย์หลายราย จึงเริ่มเปิดให้บริการรองรับการ
ตรวจคัดกรองโควิด-19 โดยใช้ชุดตรวจเพิ่มข้ึนอย่างรวดเร็ว3 
  
 

 
1 ที่มา: www.ktvn.com 
2 ที่มา: www.einnews.com 
3 ที่มา: www.grandviewresearch.com 
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 ปัจจุบัน ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ที่ผ่านการตรวจสอบและที่ได้รับการอนุญาตผลิตและ
นำเข้าจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำหรับ ใช้โดยบุคคลากร   
ทางการแพทย์ (Professional use) จำนวน 98 รายการ และสำหรับใช้โดยประชาชนทั่วไป (Home use) 
จำนวน 110 รายการ โดยสามารถตรวจสอบรายช่ือและศึกษารายละเอียดได้บนเว็บไซต์กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์ (ข้อมูล ณ วันที่ 11 พฤศจิกายน 2564)4 
 

ตารางท่ี 1-1 แสดงข้อมูลของชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

ปัจจัย รายละเอียด 

ประเภท สำหรับใช้ทดสอบโดยแพทย์หรือผู้เช่ียวชาญ สำหรับใช้ทดสอบด้วยตนเอง 
ชนิดสิ่งส่งตรวจ ▪ สารคัดหลั่งบรเิวณเยื่อบุ

ด้านหลังโพรงจมูก 
▪ (Nasopharyngeal Swab) 

▪ สารคัดหลั่ง
บริเวณโพรงจมูก 

▪ (Nasal swab) 

▪ น้ำลาย 
▪      (Saliva) 

หลักการทดสอบ ▪ Lateral Flow 
▪ Chromatographic Immunoassay 
▪ Fluorescent Immunoassay 

สารพันธุกรรม ▪  แอนติเจนชนิดนิวคลีโอแคปสทิโปรตีนของเช้ือ SAR-CoV2 
ส่วนประกอบใน

ชุดทดสอบ 
1. ไม้ก้านสำลสีำหรับเก็บตัวอย่าง 2. ตลบัทดสอบ 3. หลอดทดสอบพรอ้มน้ำยาสกัด 
4. เอกสารกำกบัยา 5. คู่มือการทดสอบอย่างง่าย 

การอ่านผล ▪ ผลบวก ปรากฏแถบสีแดง ทั้งที่แถบทดสอบ (T) และแถบควบคุม (C) = ติดเช้ือ 
▪ ผลลบ ปรากฏแถบแดงเฉพาะแถบควบคุม (C) = ไม่ติดเช้ือ 
▪ ไม่สามารถอ่านผลได้ ไม่ปรากฏแถบบนชุดตรวจ = ชุดทดสอบมีข้อผิดพลาด ทำ

การตรวจซ้ำด้วยชุดทดสอบใหม ่
▪ อ่านผลในระยะเวลา 15-30 นาท ี

วัตถุประสงค ์
ในการใช้งาน 

▪ ตรวจคัดกรองการติดเช้ือโควิด-19 เบือ้งต้น สำหรบัผู้ทีม่ีอาการและสงสัยว่าติด
เช้ือโควิด-19 ผู้ที่สมัผสัหรือใกล้ชิดผู้ติดเช้ือโควิด-19 ทัง้ที่แสดงอาการและไม่
แสดงอาการ 
 

ข้อควรระวัง ▪ ห้านนำชุดทดสอบกลบัมาใช้ซ้ำ 
▪ หลงัจากการทดสอบ ควรทำการแช่น้ำยาฆ่าเช้ือและแยกชุดตรวจใส่ถุงปิดสนทิ 

 
4 ที่มา: www.fda.moph.go.th 
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ปัจจัย รายละเอียด 

จากนั้นปฏิบัติตามขั้นตอนการแยกขยะติดเช้ืออย่างเคร่งครดั 
▪ ล้างมือให้สะอาดทุกครั้ง หลังทำการทดสอบตรวจหาเช้ือโควิด-19 

ราคาโดยเฉลีย่ 90 – 300 บาท ต่อ 1 ชุดทดสอบ 
กลุ่มผู้บรโิภคหลัก ▪ โรงพยาบาล/คลินิกเวชกรรม/คลินิกเทคนิคการแพทย์/ร้านขายยา 

ตลาดหลัก ▪ อเมริกาเหนือ: สหรฐัอเมริกา แคนาดา 
▪ ยุโรป:อังกฤษ อิตาลี ฝรั่งเศส เยอรมัน สเปน 
▪ เอเชียแปซิฟิก: แม็กซิโก บราซลิ 

 

ปัจจัยขับเคลื่อนทางการตลาด 

 รายงานตัวเลขทางสถิติคาดการณ์แนวโน้มของตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ทั่วโลก จะ
สามารถพุ่งทะยานสูงถึง 8.3 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ ในปี 2570 และคาดว่าในช่วงปี 2564 ถึง 2570 ตลาดจะ
ขยายตัวโดยจะมีอัตราการเติบโตต่อปี (CAGR) อยู่ที่ร้อยละ 6.7 ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน จะสามารถ
ช่วยผลักดันการเติบโตของตลาดชุดทดสอบทางการแพทย์เป็นอย่างมาก โดยมีส่วนช่วยในการวินิจฉัยโรคใน
สถานพยาบาลได้อย่างรวดเร็ว ปัจจัยทางด้านการเพิ่มจำนวนผู้ติดเช้ือรายใหม่ ความตระหนักถึงความสำคัญ
ของการตรวจคัดกรองเบื้องต้น และความต้องการใช้ชุดทดสอบแบบรวดเร็วในสถานที่ที่มีข้อจำกัดทางด้าน
ทรัพยากร จะเป็นแรงขับเคลื่อนสำคัญสำหรับตลาดชุดทดสอบโควิด-19 ให้เติบโตข้ึนอย่างรวดเร็ว5 

 การตระหนักถึงการคัดกรองเบื้องต้น ในสถานการณ์ปัจจุบัน ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน กำลัง
ได้รับความนิยม เนื่องจากง่ายและสะดวกกับการใช้งาน ใช้เวลาในการทดสอบน้อย ข้ันตอนในการทดสอบและ
อ่านผลไม่ยุ่งยาก เมื่อเปรียบเทียบกับการทดสอบด้วยวิธีมาตรฐาน RT-PCR ที่จำเป็นต้องอาศัยผู้เช่ียวชาญใน
การทำการทดสอบและแปรผล จึงใช้เวลาในการทราบผลนานกว่า ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน การ
เพิ่มข้ึนของความตระหนักถึงข้อดีของชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในการใช้สำหรับคัดกรองการติดเช้ือใน
หมู่ประชาชนทั่วไป จะช่วยผลักดันการเติบโตของตลาดยิ่งข้ึน อย่างไรก็ตาม ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน
เหมาะสำหรับใช้ในการคัดกรองเบือ้งต้นเท่านั้น ผู้ติดเช้ือจำเป็นต้องทำการตรวจยืนยันผลด้วยวิธีมาตรฐาน RT-
PCR ที่มีความแม่นยำสูงกว่า 

  

 
5 ที่มา: www.prnewswire.com 
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 ความสามารถในการกลายพันธุ์ของไวรัสโควิด-19 ด้วยการวิวัฒนาการของไวรัส SARS-CoV-2 สาย
พันธ์ุใหม่ที่มาพร้อมกับการเพิ่มข้ึนของผู้ป่วยการติดเช้ือโควิด-19 เป็นสิ่งที่กระตุ้นให้เกิดอุปสงค์ในตลาดชุด
ทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ทั่วโลก นอกจากนี้ การเกิดข้ึนของเช้ือโควิด-19 หลายสายพันธ์ุในประเทศต่างๆ 
เช่น บราซิล สหราชอาณาจักร และแอฟริกาใต้ ทำให้ตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ทั่วโลกได้เริ่ม
แข่งขันกันพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพแม่นยำยิ่งข้ึน คาดว่าความสามารถในการ
กลายพันธ์ุหลบเลี่ยงภูมิคุ้มกันของไวรัสโควิด-19 จะส่งผลทำให้ตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 
สามารถขยายตัวได้อย่างต่อเนื่องในอนาคต6 

 การเพ่ิมขึ้นของรายชื่อผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับอนุมัติ ในเดือนมิถุนายน ปี 2564 องค์การอาหารและยา
แห่งสหรัฐอเมริกาได้มีการอนุมัติผลิตภัณฑ์ให้ใช้ในกรณีฉุกเฉิน (EUA) คือ ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 
InteliSwab -SARS-CoV-2 ของบริษัท OraSure Technologies, Inc. และมีอีกหลากหลายรายช่ือของชุด
ทดสอบที่มีสิทธิจะได้รับการอนุมัติในเดือนถัดมา การอนุมัติจะรวมถึงการซื้อมาใช้เอง (OTC) โดยไม่มีใบสั่ง
แพทย์ การใช้งานตามใบสั่งแพทย์ และการใช้งานโดยแพทย์ ณ จุดที่ทำการดูแลรักษาผู้ป่วย ฉุกเฉิน (POC)    
ซึ่งผลิตภัณฑ์ทั้งหมดจะต้องได้รับการรับรองการทดสอบจาก CLIA ดังนั้นจำนวนผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุมัติให้
ใช้ได้ที่เพิ่มข้ึน ส่งผลให้ประชาชนสามารถเข้าถึงชุดทดสอบที่มีคุณภาพและหลากหลายมากข้ึน เป็นสัญญาณที่
ดีต่อการเติบโตของตลาด7 

แนวโน้มทางการตลาดโลก 

 ในปี 2563 ตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วนทั่วโลก มีมูลค่าอยู่ที่ 5.3 พันล้านเหรียญดอลลาร์
สหรัฐ คาดการณ์ว่าตลาดจะมีอัตราการเติบโตเฉลี่ย (CAGR) อยู่ที่ร้อยละ 6.7 ในช่วงปี 2564 – 2570 และ
คาดว่าจะมีมูลค่าสูงข้ึนถึง  ประมาณ 8.3 พันล้านเหรียญดอลลาร์สหรัฐ ภายในปี 2570 โดยผู้เล่นหลักสำหรับ
ตลาดชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ได้แก่ บริษัท Becton & Dickinson, บริษัท PerkinElmer, บริษัท 
ADS Biotec, บริษัท Princeton BioMeditech, บริษัท Access Bio, บริษัท GenBody, บริษัท Mylab 
Discovery Solutions Pvt., บริษัท SD Biosensor Inc., บริษัท  Abbott Laboratories,  และ บริษัท F. 
Hoffmann-La Roche AG บริษัทในกลุ่มผู้นำการตลาดต่างเร่งพัฒนากลยุทธ์ในด้านของการเข้าซื้อกิจการ 
การเข้าร่วมทางธุรกิจ การเพิ่มส่วนของการลงทุน และการริเริ่มพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ เพื่อยึดครองตำแหน่งทาง
การตลาด 
 เอเชียแปซิฟิก ยุโรป อเมริกาเหนือ และละตินอเมริกาเป็นผู้สนับสนุนหลักในการประ เมินมูลค่า
อุตสาหกรรมโดยรวม ในปัจจุบันอุตสาหกรรมชุดทดสอบแอนติเจนสำหรับไวรัสโควิด-19 ในเอเชียแปซิฟิกมี
ส่วนแบ่งรายได้หลักคาดว่าในอีก 7 ปีข้างหน้าจะมีอัตราการเติบโตต่อปี (CAGR) เพิ่มสูงมากยิ่งข้ึน สิ่งที่เกิดข้ึน

 
6 ที่มา: www.biospace.com 
7 ที่มา: www.grandviewresearch.com 
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เหล่านี้เป็นผลมาจากการติดเช้ือแพร่กระจายอย่างรวดเร็วของประชากรจำนวนมากในภูมิภาค นโยบาย
สนับสนุนของรัฐบาล และการเกิดผู้ผลิตข้ึนใหม่หลายบริษัท8 
 ในทางตรงกันข้าม เนื่ องจากจำนวนผู้ป่วยที่ติดเช้ือ SARS-CoV-2 ในประเทศที่ เพิ่ มมากข้ึน 
สหรัฐอเมริกาจึงได้ดำเนินโครงการริเริ่มหลายโครงการที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบแอนติเจน ตัวอย่างเช่น ใน
เดือนพฤษภาคม 2021 ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค (CDC) ได้อนุมัติให้ใช้ชุดทดสอบแอนติเจน SARS-CoV-2 
ที่บ้านสำหรับนักเดินทางต่างชาติที่เดินทางมายังสหรัฐอเมริกา ปัจจัยดังกล่าวคาดว่าจะเพิ่มการใช้ชุดทดสอบ
แอนติเจนในแง่ของการเพิ่มสัดส่วนรายได้ให้แก่อุตสาหกรรมชุดตรวจโควิด-19 ทางการแพทย์ โดยเฉพาะใน
หมวดหมู่ของชุดตรวจแอนติเจนแบบเร่งด่วนทั่วโลก9 

 ข้อมูลทางสถิติจากเว็บไซต์ www.trademap.org โดยใช้หมายเลขพิกัด HS 382200 ในการวิเคราะห์ 
พบว่า ส่วนแบ่งทางการตลาดของการส่งออกผลิตภัณฑ์ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในปี 2563 ทั่วโลก 
ประเทศสหรัฐอเมริกามีมูลค่าการส่งออกชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน สูงสุด 9,193,114,000 ดอลล่าร์
สหรัฐ โดยคิดเป็นร้อยละ 22 ของตลาดการส่งออกโลก รองลงมาได้แก่ ประเทศเยอรมนัและเนเธอร์แลนด์ โดย
มีมูลค่าการส่งออก 5,467,499,000 และ 3,984,646,000 ดอลล่าร์สหรัฐ ตามลำดับ ดังรูปภาพที่ 1-110 

รูปภาพท่ี 1-1 มูลค่าการสง่ออกชุดตรวจแอนติเจนโควิด-19 ทั่วโลก ปี 2563  

 
(ที่มา: www.trademap.org) 

 
8 ที่มา: www.mpo-mag.com 
9 ที่มา: www.grandviewresearch.com 
10 ที่มา: www.trademap.org 
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ภาพรวมการนำเข้า-ส่งออกของประเทศไทย 

 ข้อมูลทางสถิติจากเว็บไซต์ www.customs.go.th โดยใช้หมายเลขพิกัด HS code 382200 นิยามถึง 
รีเอเจนต์ที่มีวัตถุรองรับหรือรีเอเจนต์ปรุงแต่งแล้วจะมีวัตถุรองรับหรือไม่ก็ตาม สำหรับใช้ในการวินิจฉัยหรือใช้
ตามห้องปฏิบัติการ พบว่า ประเทศไทย มีการนำเข้าชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในปี 2563 มีมูลค่า 
11,685,692,938 บาท เพิ่มข้ึนคิดเป็นร้อยละ 8.56 เมื่อเทียบกับการนำเข้าปี 2562 ส่วนในด้านการส่งออก ใน
ปี 2563 มีมูลค่า 1,460,895,595 ล้านบาท เพิ่มข้ึนคิดเป็นร้อยละ 77.42 เมื่อเทียบกับการส่งออกปี 2562 ดัง
รูปภาพที่ 1-211 ประเทศคู่ค้าที่สำคัญ ได้แก่ สหรัฐอเมริกา เยอรมัน จีน ออสเตรเลียและมาเลเซีย 
 โดยประเทศไทยมีอัตราส่วนมูลค่าการส่งออกชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน คิดเป็นร้อยละ 63.1 
ของการส่งออกผลติภัณฑ์กลุม่น้ำยาและชุดวินิจฉัยโรคทั้งหมด ในปี 2563 (2,315,130,000 บาท) บริษัทช้ันนำ
ที่ดำเนินธุรกิจเกี่ยวกับการผลติ นำเข้าและจำหน่ายผลิตภัณฑ์ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในประเทศไทย 
ทั้งหมด 32 ราย เป็นบริษัทที่มีทุนการจดทะเบียนสงูสดุ 3 อันดับแรก คือ บริษัท ซิลลิค ฟาร์มา จำกัด มีทุนจด
ทะเบียน 428 ล้านบาท รองลงมาคือ บริษัท ซีเมนส์ เฮลท์แคร์ จำกัด มีทุนจดทะเบียน 260 ล้านบาท และ
อันดับที่สาม ได้แก่ บริษัท บีเจซี เฮลท์แคร์ จำกัด มีทุนจดทะเบียน 200 ล้านบาท  ดังตาราง 1-212 

รูปภาพท่ี 1-2 มูลค่าการนำเข้า-ส่งออกชุดทดสอบโควิด-19 แบบเรง่ด่วน ของไทย ในปี 2558 - ปี 2563 

 
(ที่มา: www.customs.go.th) 

 

 
11 ที่มา: www.customs.go.th 
12 ที่มา: www.datawarehouse.dbd.go.th 

7,765,054,289
8,712,267,243

9,395,479,967
10,359,483,42510,764,455,804

11,685,692,938

113,397,087221,477,694386,450,994586,257,021823,411,292
1,460,895,595

0

2,000,000,000

4,000,000,000

6,000,000,000

8,000,000,000

10,000,000,000

12,000,000,000

14,000,000,000

2558 2559 2560 2561 2562 2563

มูล
ค่า

(ล
้าน

บา
ท)

น าเข้า

ส่งออก



โครงการปรับปรุงข้อมูลและติดตามสถานการณ์อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  

1-8             ฐานข้อมูลโครงสร้างอุตสาหกรรมวัสดุอปุกรณ์ทางการแพทย์ 
 

 

ตารางท่ี 1-2 ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ในประเทศไทย 

ลำดับ บริษัท ทุนจดทะเบียน 
(ลบ.) 

สัญชาติ      
ผู้ถือหุ้น 

1 บริษัท ซลิลิค ฟารม์า จำกัด 428,000,000.00 มาเลเซีย 
สิงคโปร ์

2 บริษัท ซเีมนส์ เฮลท์แคร์ จำกัด 260,000,000.00 ไทย 
เยอรมัน 

3 บริษัท บเีจซี เฮลท์แคร์ จำกัด 200,000,000.00 ไทย 
4 บริษัท อารเ์อ็กซ์ จำกัด 120,000,000.00 ไทย 

อเมริกัน 
5 บริษัท โรช ไดแอกโนสติกส์ (ประเทศไทย) จำกัด 103,000,000.00 เยอรมัน 

สวิตเซอร์แลนด์ 
6 บริษัท ไอเมด ลาบอราทอรี่ จำกัด 94,550,000.00 ไทย 
7 บริษัท สเปเชียลตี้ อินโนเวช่ัน จำกัด 90,000,000.00 ไทย 
8 บริษัท ดีเอส ออลล์ จำกัด 31,932,650.00 ไทย 
9 บริษัท แปซิฟิค ไบโอเทค จำกัด 30,000,000.00 ไทย 
10 บริษัท วีเทค เมดิคอล จำกัด 25,000,000.00 ไทย 
11 บริษัท เอช ไอ พี โกลบอล จำกัด 24,000,000.00 ไทย 

จีน 
12 บริษัท ดีซเีอช ออริกา (ประเทศไทย) จำกัด 21,500,000.00 ไทย 

อังกฤษ 
13 บริษัท เมดิทอป จำกัด 20,000,000.00 ไทย 
14 บริษัท เมดิคอล ซัพพอรท์ จำกัด 15,000,000.00 ไทย 
15 บริษัท ทรู เฮลธ์แคร์ (ไทยแลนด์) จำกัด 11,600,000.00 สิงคโปร ์

อินเดีย 
16 บริษัท เอม็พี กรุป๊ (ประเทศไทย) จำกัด 10,000,000.00 ไทย 
17 บริษัท ไบโอแอคทีฟ จำกัด 6,000,000.00 ไทย 
18 บริษัท ตรปีัญญา จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
19 บริษัท เจเนอรลัไซเอนซ์ เอ็นเตอร์ไพรส์ จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
20 บริษัท ซี เมดิค จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
21 บริษัท เอแพค แอสซสิแทนซ์ จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
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ลำดับ บริษัท ทุนจดทะเบียน 
(ลบ.) 

สัญชาติ      
ผู้ถือหุ้น 

22 บริษัท ฮสีโตเซ็นเตอร์ (ไทยแลนด์) จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
อเมริกัน 
มาเลเซีย 

23 บริษัท เออีซี เฮลธ์แคร์ จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
24 บริษัท ออสท์แลนด์ แคปปิตอล จำกัด 5,000,000.00 ไทย 

รัสเซีย 
25 บริษัท เจเนอรลัไซเอนซ์ เอ็นเตอร์ไพรส์ จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
26 บริษัท เฮาส์เซน เบอร์นสไตน์ จำกัด 5,000,000.00 ไทย 
27 บริษัท เจ.เอ.ซี.อินดัสตรี่ จำกัด 4,000,000.00 ไทย 

ไต้หวัน 
28 บริษัท เฟริ์มเมอร์ จำกัด 4,000,000.00 ไทย 
29 บริษัท ทิพยบ์รรพต กรุป๊ จำกัด 2,000,000.00 ไทย 
30 บริษัท เจ้าพระยา เมทอล จำกัด 2,000,000.00 ไทย 
31 บริษัท บจีี ไฮจีนิค โปรดกัท์ จำกัด 2,000,000.00 ไทย 

จีน 
 มาเลเซีย 

32 บริษัท อารเ์ค เมดเทค จำกัด 1,000,000.00 ไทย 
(ที่มา: www. datawarehouse.dbd.go.th) 

มูลค่านำเข้าของประเทศไทย ปี 2564  

 ข้อมูลทางสถิติจากเว็บไซต์ www.customs.go.th โดยใช้หมายเลขพิกัด HS code 382200 ในการ
วิเคราะห์สถิติ พบว่า ในช่วงไตรมาสที่ 1 ปี 2564 (เดือนมกราคม – เดือนมีนาคม) ประเทศไทยมีมูลค่าการ
นำเข้าชุดทดสอบโควิด -19 แบบเร่งด่วน อยู่ที่   3,495,769,313 บาท  และมีมูล ค่าการนำเข้าอยู่ที่  
5,367,307,112 บาท ในไตรมาสที่ 2 (เดือนเมษายน – เดือนมิถุนายน) ของปี 2564 การนำเข้าชุดตรวจ
แอนติเจนโควิด-19 รวมทั้ง 2 ไตรมาส มีมูลค่า 8,863,076,425 บาท การนำเข้าชุดทดสอบโควิด-19 แบบ
เร่งด่วน ทะยานสูงข้ึนอย่างต่อเนื่องในช่วงเดือนมกราคม – เมษายน และเริ่มทรงตัวรักษาระดับในช่วงเดือน
เมษายน - มิถุนายน โดยประเทศคู่ค้าสำคัญที่ประเทศไทยมีการส่งออกสูงสุด ได้แก่ ประเทศสหรัฐอเมริกา จีน 
เกาหลี ญี่ปุ่น และไต้หวัน ดังแสดงในรูปภาพที่ 1-3 13 
 

 
13 ที่มา: www.customs.go.th 
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รูปภาพท่ี 1-3 มูลค่าการนำเข้าชุดทดสอบโควิด-19 แบบเรง่ด่วน ในปี 2564 (เดือนมกราคม - มิถุนายน)  

 

(ที่มา: www.customs.go.th) 

 
โครงสร้างอุตสาหกรรมผลิตภัณฑช์ุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 

รูปภาพท่ี 1-4 โครงสร้างอุตสาหกรรมชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 
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)
มูลค่าการน าเข้าชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วนของประเทศไทย 

เดือน ม.ค - ม.ิย. ปี 2564

- กระบวนการผลิตเส้นใย 
- ก ระ บ วน ก า รผ ลิ ต เม็ ด
พลาสติก 

- กระบ วนการผลิ ต น้ ำย า
สำหรับทดสอบ 

 

- การขนส่งและกระจายไปยัง
โรงพยาบาลรัฐและเอกชน/
คลินิกตรวจโรค/ศูนย์บริการ
การทดสอบ/ร้านขายยา 

 

- กระบวนการผลิตแผ่นทดสอบ 
- กระบวนการประกอบชิ้นส่วน 
- กระบวนการทดสอบ
ประสิทธิภาพ 
- กระบวนการบรรจ ุ

 

อุตสาหกรรมต้นนำ้ 
(Primary Industry) 

อุตสาหกรรมกลางน้ำ 
(Secondary Industry) 

อุตสาหกรรมปลายน้ำ 
(Tertiary Industry) 

ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 

(Rapid Antigen Test) 



โครงการปรับปรุงข้อมูลและติดตามสถานการณ์อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  

1-11             ฐานข้อมูลโครงสรา้งอุตสาหกรรมวัสดุอปุกรณท์างการแพทย์ 
 

 

กระบวนการผลิตโดยรวม   

รูปภาพท่ี 1-5 กระบวนการผลิตชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน  

 

 

 

 

 

                                

 

 

 

 

 

 

รูปภาพท่ี 1-6 ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเรง่ด่วน 

 

 

ตัดแผ่นทดสอบตามขนาด
(Test strip cutting) 

ประกอบเข้ากับตลับ 
(Test strip feeder and 

housing press) 

ตรวจสอบคุณภาพ 
 (Quality control) 

ผลิตแผ่นทดสอบ
ประกอบด้วยแผ่นดูดซึม

(absorbent pad 
assembly) 

เคลือบแถบทดสอบด้วย 
Anti-nucleocapsid 

antibody 
(Test strip coating)  

เคลือบแถบควบคุมด้วย 
Goat anti-mouse IgG 
(Test strip coating)  

บรรจลุงในถุงฟลอยด์ 
 (Packing) 

ผลิตแผ่นทดสอบจากเส้นใย
nitrocellulose 
membrane 

(Test strip making) 
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กระบวนการผลิตท่ีสำคัญ   

ตารางท่ี 1-3 กระบวนการผลิตชุดทดสอบโควิด-19 แบบเรง่ด่วน 

กระบวนการผลิต (Process) เครื่องจักร (Machine) รายละเอียด (Description) 
กระบวนการผลิตแผ่นทดสอบ 

(Strip coating) 
- 
 

- กระบวนการผลิตแผน่ทดสอบทดสอบโควิด-19 
แบบตรวจหาแอนติเจน เริ่มจากการใช้เส้นใย 
nitrocellulose membrane ม า ท ำ ก า ร
เคลือบสายละลายแอนตี้บอดี้ลงบริเวณแถบ
ควบคุมและแถบทดสอบ โดย goat anti-
mouse IgG จะใช้สำหรับแถวควบคุม และ
สายละลายแอนตี้บอดี้ anti-nucleocapsid 
antibody จะใช้สำหรับแถบทดสอบ จากนั้น 
แผ่นทดสอบจะถูกประกอบเข้ากับแผ่นดูดซับ
ทั้ง 3 ส่วน (sample pad, absorbent pad, 
conjugate release pad) แ ล ะ  colloidal 
gold 

กระบวนประกอบช้ินส่วน เครื่อง Rapid Test 
Assembly Machine 

- กระบวนการประกอบช้ินส่วนของชุดทดสอบ
โควิด-19 แบบตรวจหาแอนติเจน เริ่มจากการ
การป้อนช้ินส่วนบน-ล่าง ของตลับพลาสติก 
และแผ่นทดสอบ หลังจากนั้นเครื่องจะทำการ
ตัดแผ่นทดสอบให้มีขนาดตามที่กำหนดไว้ และ
ประกอบเข้ากับตลับ ชุดทดสอบที่ประกอบ
ไม่ได้มาตรฐานจะถูกคัดแยกออกโดยทันที 

(ที่มา: www.jotautomation.com)  
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มาตรฐาน ข้อกำหนด และนโยบายท่ีเกี่ยวข้อง 

 ผลิตภัณฑ์ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน ถูกจัดเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ตามข้อกำหนดของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข การผลิต นำเข้า หรือส่งออกชุดทดสอบโค
วิด-19 แบบตรวจหาแอนติเจนจะต้องเป็นไปตามระเบียบและข้อกำหนดของมาตรฐานอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทย์ นอกจากนี้ในการผลักดันการส่งออกสู่ตลาดต่างประเทศ ผู้ประกอบการควรศึกษากฎระเบียบและ
ข้อบังคับตามมาตรฐานของแต่ละประเทศและมาตรฐานสากลที่เกี่ยวข้องเพื่อป้องกันการตีกลับหรือระงับการ
ส่งออกสินค้า ดงัตารางที่ 1-4 14  
 ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 ที่ผ่านมา การนำเข้า ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 
ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข  จะได้รับยกเว้นการเก็บภาษีนำเข้า เพราะถือเป็นกลุ่มอุปกรณ์
การแพทย์ ทั้งนี้ ครม. ได้ขยายเวลายกเว้นอากรศุลกากรสำหรับของที่นำเข้ามาใช้ในการรักษา วินิจฉัย หรือ
ป้องกันโรคติดเช้ือไวรัสโควิด-19 ตามรายการที่กระทรวงสาธารณสุขกำหนดไว้จนถึงเดือนมีนาคม ปี 2565 แต่
การนำเข้าดังกล่าวยังคงต้องเสียภาษีมูลค่าเพิ่ม (VAT) ที่ร้อยละ 7 โดยการนำเข้าชุดตรวจโควิด-19 ดังกล่าว
จะต้องได้รับการอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก่อนดำเนินการเท่านั้น และต้องผ่าน
กระบวนการทดสอบคุณภาพตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ 
 นอกจากนี้ รัฐบาลได้ออกนโยบายสนับสนุนการใช้ ชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน โดยสรรพากร
ออกมาตรการภาษี เพื่อสนับสนุนรายจ่ายค่าซื้อชุดตรวจโควิด-19 ให้บริษัทหรือห้างหุ้นส่วนนิติบุคคล หัก
รายจ่ายได้ 1.5 เท่า สำหรับซื้อชุดทดสอบโควิด-19 แบบตรวจหาแอนติเจนแก่พนักงานหรือลูกจ้าง จนถึง 31 
มีนาคม ปี 2565  

ตารางท่ี 1-4 มาตรฐานและข้อกำหนดในการผลิตชุดทดสอบโควิด-19 แบบเร่งด่วน 

ลำดับ มาตรฐานของผลิตภัณฑ ์ รายละเอียด 

1 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-
CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง 
(COVID-19 Antigen test self-test kits) พ.ศ. ๒๕๖๔ 

2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-
CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง 
(COVID-19 Antigen test self-test kits) (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๔ 

3 ISO 6717:2021 In vitro diagnostic medical devices — Single-use containers 
for the collection of specimens from humans other than 

 
14 ที่มา: www.who.int 
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ลำดับ มาตรฐานของผลิตภัณฑ ์ รายละเอียด 

blood 

4 ISO/DIS 18113-1 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 
manufacturer (labelling) — Part 1: Terms, definitions, and general 
requirements 

5 
 

ISO/DIS 18113-2 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 
manufacturer (labelling) — Part 2: In vitro diagnostic reagents for 
professional use 

6 ISO/DIS 18113-3 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 
manufacturer (labelling) — Part 3: In vitro diagnostic instruments for 
professional use 

7 ISO/DIS 18113-4 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 
manufacturer (labelling) — Part 4: In vitro diagnostic reagents for self-
testing 

8 ISO/DIS 18113-5 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the 
manufacturer (labelling) — Part 5: In vitro diagnostic instruments for 
self-testing 

9 European commission 
directorate-general for 
health and food safety 

Eu health preparedness: a common list of COVID-19 rapid antigen 
tests; a common standardised set of data to be included in COVID19 
test result certificates; and a common list of COVID-19 laboratory 
based antigenic assays 

10 WHO WHO Emergency Use Listing for In vitro diagnostics (IVDs) Detecting 

SARS‐CoV‐2 
(ที่มา: www.iso.org) 
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อุปสรรค แนวทางแก้ไข และความท้าทายในอนาคต  

 อย่างไรก็ตาม ด้วยกฎระเบียบของรัฐบาลที่เข้มงวดสำหรับการอนุมัติชุดทดสอบแบบรวดเรว็และมกีาร

เรียกคืนผลิตภัณฑ์หลายยี่ห้อเนื่องจากข้อกังขาในด้านประสิทธิภาพหรือมีความแม่นยำต่ำในการทดสอบ ซึ่ง

คาดว่าจะสิ่งที่ขัดขวางการเติบโตของตลาด แนวทางปฏิบัติในการอนุมัติด้านกฎระเบียบที่ไม่สอดคล้องกันและ

ไม่มีการตรวจสอบอย่างละเอียดถ่ีถ้วนมีแนวโน้มที่จะขัดขวางการเติบโตของตลาดในตามช่วงที่คาดการณ์ไว้ใน

ปี 2464-257015 
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