
 Laboratory Section Form BMU-FM-59 Rev. 13 PAGE 1 OF 4 

ชืÉอเอกสาร : แบบบนัทึกการรับตวัอยา่ง 

 

BMU-FM-59 Rev. 14 

แบบบันทึกการรับตัวอย่าง 

ชืÉอลูกคา้............................................................................................................................................................................................................................ 

บริษทั/สังกดั/หน่วยงาน ................................................................................................................................................................................................... 

เบอร์โทรศพัท ์.............................................แฟกซ์ ........................................E-mail ...................................................................................................... 

____________________________________________________________________________________________________________________ 

1. ประเภทการทดสอบเครืÉองมือแพทย์ ( ติËกเลือกการทดสอบในช่องวา่ง) 
 

 

* ปกติ หมายถึง ลูกคา้จะไดรั้บบริการตามลาํดบัการส่งตวัอยา่ง 

** Fast Track หมายถึง ลูกคา้จะไดรั้บผลการทดสอบภายใน řŝ วนัทาํการ นบัจากชาํระเงิน 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

2. การออกผลการทดสอบ  (ลูกคา้จะไดรั้บใบรายงานผลการทดสอบฉบบัภาษาไทย ř ฉบบั)   
 

การขอผลการทดสอบเพิÉมเติม 

⃝ รายงานผลการทดสอบ ฉบบัภาษาองักฤษ (2,750 บาท) 

⃝ เอกสารสนบัสนุนผลการทดสอบฉบบัภาษาไทย (2,750 บาท) 

⃝ เอกสารสนบัสนุนผลการทดสอบฉบบัภาษาองักฤษ (2,750 บาท) 
 

หมายเหตุ: ผลการทดสอบอย่างละเอียดประกอบไปด้วย ขัÊนตอนการเตรียมตัวอย่าง กระบวนการทดสอบ ผลการทดสอบเชิงคุณภาพ  

 

 

 

 

การทดสอบ
รหัสตัวอย่าง

(สําหรับเจ้าหน้าทีÉ)

1. Cytotoxicity testing

    1.1 ในขอบขา่ย ISO 13,500 บาท o 16,500 บาท o
    1.2 นอกขอบขา่ย  ISO 10,000 บาท o 13,500 บาท o
2. Hemolysis testing 10,000 บาท o 30,000 บาท o
3. Composition analysis 2,500 บาท o 5,000 บาท o
4. Microbiology testing

    4.1 Bioburden testing 1,700 บาท (ตอ่ชิÊน) o 5,000 บาท (ตอ่ชิÊน) o
    4.2 Bioburden validation 2,500 บาท (ตอ่ครัÊ ง) o 2,500 บาท (ตอ่ครัÊ ง) o
    4.3 Sterility Testing (ทดสอบอย่างน้อย 14 วัน) 3,500 บาท (ตอ่ชิÊน) o 10,000 บาท (ตอ่ชิÊน) o
    4.4 Antibacterial susceptibility testing

      o  Agar diffusion method  o Broth dilution method

      4.4.1 Staphylococcus aureus 1,700 บาท o 5,000 บาท o
      4.4.2 Staphylococcus epidermidis 1,700 บาท o 5,000 บาท o
      4.4.3 Pseudomonas aeruginosa 1,700 บาท o 5,000 บาท o
      4.4.4 Escherichia coli 1,700 บาท o 5,000 บาท o
      4.4.5 Staphylococcus aureus MRSA (เชืÊอดืÊอยา) 1,700 บาท o 5,000 บาท o
      4.4.6 Candida albican 3,500 บาท o 10,000 บาท o
      4.4.7 Porphyromonas gingivalis 8,500 บาท o 25,000 บาท o

ปกต*ิ Fast Track**

วนัทีÉรบัใบรับตวัอยา่ง....................................... 

วนัทีÉรบัใบทบทวนคาํขอ................................... 

(สาํหรบัเจา้หนา้ทีÉ) 
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3. รายละเอียดตัวอย่าง (ขอ้มูลเป็นไปตามแบบบนัทึกทบกวนการขอรับบริการ BMU-FM-106) 

3.1 ชืÉอตวัอยา่ง: ..................................................................................................................................................................................................... 

       ชืÉอตวัอยา่ง ภาษาองักฤษ (Product name) ........................................................................................................................................................ 

ś.Ś  คุณลกัษณะของตวัอย่าง : ................................................................................................................................................................................. 

   คุณลกัษณะของตวัอยา่ง ภาษาองักฤษ (Product description) : ......................................................................................................................... 

ś.ś  รายละเอยีด: Model..............................................................เกรด...................สี......................ขนาด/ปริมาตร....................................ซม./มล. 

       ค่าการดูดนํÊา.(มล./ตวัอยา่ง)......................................ลกัษณะ............................................................................................................................ 

       Lot Number...........................................................................................จาํนวน........................................................กรัม/ แผน่/ มว้น/ ใบ/ ชุด 

                    ผูผ้ลิต..........................................................................ประเทศ..................................ผูแ้ทนจาํหน่าย................................................................ 

**หมายเหตุ**......................................................................................................................................................................................................... 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

4. เอกสารประกอบการส่งตัวอย่าง  ⃝ ไม่ม ี  ⃝ มี  ⃝ อืÉนๆ ระบุ...................................................................... 

คําเตือน ข้อควรระวัง วิธีการใช้  ⃝ ไม่ม ี  ⃝ มี  ⃝ อืÉนๆ ระบุ...................................................................... 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

5. ชืÉอบริษัทและทีÉอยู่ทีÉระบุในใบรายงานผล / Company name and address for Test report 

ชืÉอ-ทีÉอยู ่( ภาษาไทย / Thai ) .................................................................................................................................................................................. 

................................................................................................................................................................................................................................ 

ชืÉอ-ทีÉอยู ่( ภาษาองักฤษ / English ) ......................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................................................................................ 

6. บริษัทและทีÉอยู่ทีÉระบุในใบเสร็จรับเงนิ / Company name and address for receipt) 

 ชืÉอบริษทัตามใบรายงานผล 

 อืÉนๆ โปรดระบ ุ

................................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................................ 

เลขประจาํตวัผูเ้สียภาษี.......................................................................................สาขาทีÉ.......................................................................................... 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

7. การชําระเงิน / Payment 

  เงินสด / Cash  เงินโอน / Transfer  
 

8. การรับใบรายงานผลการทดสอบ 

 มารับดว้ยตนเอง   ส่งทางไปรษณีย ์ (  ตามทีÉอยู่ใบรายงานผลระบุในขอ้ทีÉ ŝ    ตามทีÉอยูใ่บกาํกบัภาษีระบุในขอ้ทีÉ Ş 

    ตามทีÉอยู่อืÉนๆ (ระบุหมายเหตุ)) 

หมายเหตุ ................................................................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................................................................................ 

9. ขอรับคืนตัวอย่าง / Sample return  

  มารับดว้ยตนเองพร้อมใบรายงานผล   ส่งไปรษณียพ์ร้อมใบรายงานผล (มคี่าใชจ่้ายเพิÉมเติม) 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

10. เกณฑ์การตัดสิน (อา้งอิงตามเอกสาร ILAC G8:09:2019 Guidelines on Decision Rules and Statement of Conformity)  

กรณีลูกคา้  ; 
 ⃝ ไม่ประสงค ์  ให้มีการตดัสินผลการทดสอบ ห้องปฏิบตัิการจะรายงานตามเกณฑก์ารรายงานผลการทดสอบ (ข้อ řř) 
 

              ⃝ ประสงค ์       ให้ตดัสินผลการทดสอบ จะรายงานผลการทดสอบตามเกณฑข์อ้บงัคบัตามกฏหมายทีÉเกีÉยวขอ้ง ซึÉ งทัÊงนีÊ   

                                                      กฏเกณฑก์ารรายงานผลทีÉสามารถตดัสินได ้จะตอ้งเป็นตวัอยา่งทีÉห้องปฏิบตัิการไดรั้บการรับรองเท่านัÊน 
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11. เกณฑ์การรายงานผลการทดสอบ 
 

ř. การรายงานผลการทดสอบการทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์  

(In Vitro Cytotoxicity Testing) 

1 Qualitative evaluation: The achievement of a numeric grade greater than 2, based on below table, is considered a cytotoxic effect. 

Table - Qualitative morphological grading of cytotoxicity of extracts 

2. Quantitative evaluation: Reduction of cell viability by more than 30 % is considered as a cytotoxic effect. 

อา้งอิง : ISO 10993-5:2009  Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity 

 

Grade Reactivity Conditions of all cultures 

0 None Discrete intracytoplasmatic granules, no cell lysis, no reduction of cell growth 

1 Slight Not more than 20 % of the cells are round, loosely attached and without intracytoplasmatic granules, or show 

changes in morphology; occasional lysed cells are present; only slight growth inhibition observable. 

2 Mild Not more than 50 % of the cells are round, devoid of intracytoplasmatic granules, no extensive cell lysis; not more 

than 50 % growth inhibition observable. 

3 Moderate Not more than 70 % of the cell layers contain rounded cells or are lysed; cell layers not completely destroyed, but 

more than 50 % growth inhibition observable. 

4 Severe Nearly complete or complete destruction of the cell layers. 

Ś. การรายงานผลการทดสอบการทดสอบความเป็นพิษต่อเม็ดเลือดแดง

(In Vitro Hemolysis Testing) 

3. การรายงานผลการทดสอบหาปริมาณโลหะหนัก  

(Composition analysis) 

Hemolytic Index เหนือ negative 

control 
ระดับการเกิดปฏิกิริยา ผลการทดสอบ เงืÉอนไขลักษณะ 

0-2 ไม่เกิดปฏิกิริยา ปริมาณโลหะ

หนกั (ppm) 

ปริมาณโลหะหนกัทีÉไดจ้ากการย่อยและนาํไป 

วิเคราะห์ดว้ย Atomic absorption spectroscopy (AAS) 2-5 เกิดปฏิกิริยาเลก็นอ้ย 

>5 เกิดปฏิกิริยารุนแรง อา้งอิง : ASTM D3516 Standard Test Methods for Ashing Cellulose 

อา้งอิง : ASTM F756-13:2019  Standard Practice for Assessment of 

Hemolytic properties of Materials 

 

4. การรายงานผลการทดสอบหาจุลินทรีย์ทีÉมีอยู่บนตัวอย่าง  

(Bioburden Testing) และ ความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจุลินทรีย์ทีÉมีอยู่บน

ตัวอย่าง (Bioburden validation) 

5. การรายงานผลการทดสอบหาความปราศจากเชืÊอของตัวอย่าง  

(Sterility Testing) 

การทดสอบ 
ผลการ

ทดสอบ 
เงืÉอนไขลักษณะ เกรด ระดับการเกิดปฏิกิริยา 

Bioburden 

testing 

จาํนวน

โคโลนี 

(CFU/UNIT) 

จาํนวนโคโลนีของจุลินทรียจ์ากตวัอยา่ง

ทดสอบทีÉพบบนอาหารเลีÊยงเชืÊอ 
- ไม่พบการเจริญของจุลินทรีย ์

Bioburden 

validation 

Correction 

factor 

ค่า Correction factor สาํหรับนาํไปวิเคราะห์ผล

การทดสอบของตวัอยา่ง 
+ พบการเจริญของจุลินทรีย ์

อา้งอิง : ISO 11737-1: 2018  Sterilization of medical devices - Microbiological 

methods – Part 1: Determination of a population of microorganisms on products 

อา้งอิง : ISO 11737 – 2 :1998  Sterilization of medical devices - 

Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility performed in the 

validation of a sterilization process 
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Ş. การรายงานผลการทดสอบความไวต่อเชืÊอของตัวอย่างด้วยวิธี   

Agar diffusion 

ş. รายงานผลการทดสอบความไวต่อเชืÊอของตัวอย่างด้วยวิธี Broth dilution 

เกรด 
ระดับการ

เกิดปฏิกิริยา 
เงืÉอนไขลักษณะ ผลการทดสอบ เงืÉอนไขลักษณะ 

- 
ไม่พบบริเวณ

ยบัยัÊง 

ไม่พบบริเวณยบัย ัÊงจุลินทรียบ์นอาหารเลีÊยงเชืÊอ

บริเวณรอบตวัอยา่งทดสอบ 
MIC 

ค่าความเขม้ขน้ของตวัอยา่งทดสอบทีÉนอ้ยทีÉสุดทีÉ

สามารถยบัยัÊงการเจริญของจุลินทรียไ์ด ้

+ 
พบบริเวณ

ยบัยัÊงเล็กนอ้ย 

พบบริเวณยบัย ัÊงจุลินทรียบ์นอาหารเลีÊยงเชืÊอ

บริเวณรอบตวัอยา่งทดสอบ 

*MIC: Minimum inhibitory concentration  

อา้งอิง : CLSI M07 10th edition: 2015  Methods for dilution antimicrobial 

susceptibility tests for bacteria that Grow aerobically อา้งอิง : CLSI M02 13th edition: 2018  Performance standards for antimicrobial disk susceptibility tests 

 

หมายเหตุ 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….…… 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….…… 

 (หากขอให้ทดสอบกับตวัอย่างทีÉมีความผิดปกติหรือทดสอบเบีÉยงเบนจากสภาวะทีÉกาํหนด จะมีข้อความออกตัวหรือข้อจาํกัดความรับผิดชอบ เช่น รายงานผล

ฉบับนี Êอยู่นอกขอบข่าย ISO/IEC 17025:2017 ในรายงานผลการทดสอบ เป็นต้น) 

 

ลงชืÉอ………….……………………..ผูส่้งตวัอยา่ง ลงชืÉอ……………………..………..ผูรั้บตวัอย่าง 

         (……………………………….……….)                          (…………………….………………….) 

วนัทีÉ…….............................................................                  วนัทีÉ……............................................................ 

 

ผูส่้งตวัอยา่ง ………….…………………….        ลงชืÉอ……………………..………..ผูจ้ดัการห้องปฏิบติัการ 

                                            (……………………………….……….        )(…………………….………………….) 

วนัทีÉ………เดือน…. …….........พ.ศ…..….…..                    วนัทีÉ……............................................................ 


