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แบบบันทกึการรับตวัอย่าง 

ชื#อลูกคา้............................................................................................................................................................................................................................ 

บริษทั/สงักดั/หน่วยงาน ................................................................................................................................................................................................... 

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

____________________________________________________________________________________________________________________ 

1. ประเภทการทดสอบเครื8องมือแพทย์ (þ ติCกเลือกการทดสอบในช่องวา่ง) 
 

 

* ปกติ หมายถึง ลูกคา้จะไดรั้บบริการตามลาํดบัการส่งตวัอยา่ง 

** Fast Track หมายถึง ลูกคา้จะไดรั้บผลการทดสอบภายใน 15 วนัทาํการ นบัจากชาํระเงิน 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

2. การออกผลการทดสอบ  (ลูกคา้จะไดรั้บใบรายงานผลการทดสอบฉบบัภาษาไทย 1 ฉบบั)  

 
 

การขอผลการทดสอบเพิ8มเตมิ 

⃝ รายงานผลการทดสอบ ฉบบัภาษาองักฤษ (4,000 บาท) 

⃝ เอกสารสนบัสนุนผลการทดสอบฉบบัภาษาไทย (4,000 บาท) 

⃝ เอกสารสนบัสนุนผลการทดสอบฉบบัภาษาองักฤษ (4,000 บาท) 
 

หมายเหต:ุ ผลการทดสอบอย่างละเอียดประกอบไปด้วย ขั;นตอนการเตรียมตัวอย่าง กระบวนการทดสอบ ผลการทดสอบเชิงคุณภาพ  

วนัที#รับใบรับตวัอยา่ง....................................... 

วนัที#รับใบทบทวนคาํขอ................................... 

(สําหรับเจา้หน้าที#) 
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3. รายละเอยีดตวัอย่าง (*ขอ้มูลสาํหรับระบุในเอกสารใบรายงานผลการทดสอบ*) 

3.1 ชื#อตวัอยา่ง: ..................................................................................................................................................................................................... 

       ชื#อตวัอยา่ง ภาษาองักฤษ (Product name) ........................................................................................................................................................ 

3.2  คุณลกัษณะของตวัอยา่ง : ................................................................................................................................................................................. 

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

3.3  ชนิดวสัดุ เช่น (พลาสติก เหลก็ ใย): ................................................................................................................................................................. 

       ชนิดวสัดุ ภาษาองักฤษ (Type of materials) เช่น (Plastic Steel Textile): ......................................................................................................... 

3.4  ประเภทตวัอยา่ง : ⃝ เครื#องมือแพทย ์  	 ⃝ อื#นๆ โปรดระบุ ......................................... 

3.5  มาตรฐานอื#นที#ตอ้งการทดสอบนอกจากที#หอ้งปฏิบติัการกาํหนด (ถา้มี) 

  ⃝	ไม่มี     ⃝	ตอ้งการทดสอบมาตรฐานอื#น โปรดระบุ ................................................. 

3.6  สภาพของตวัอยา่ง:  ⃝	ปกติ  ⃝ ผดิปกติ ⃝ อื#นๆ โปรดระบุ............................................................................... 

       ตวัอยา่งถูกเกบ็อยูใ่นบรรจุภณัฑที์#เหมาะสมหรือไม่   ⃝  เหมาะสม    ⃝  ไม่เหมาะสม  โปรดระบุ............................................................  

3.7  รายละเอียด: Model..............................................................เกรด...................สี......................ขนาด/ปริมาตร....................................ซม./มล. 

       ค่าการดูดนํ`า.(มล./ตวัอยา่ง)......................................ลกัษณะ............................................................................................................................ 

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

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

3.8 สภาพแวดลอ้มการเกบ็รักษาตวัอยา่ง (Storage condition) ............................................................................................................................. 

3.9  การผา่นฆ่าเช̀ือของตวัอยา่ง	 ⃝	ผา่นการฆ่าเช̀ือ  	
⃝ ไม่ผา่นการฆ่าเช̀ือ ตอ้งการฆ่าเช̀ือดว้ยวธีิ (โปรดระบุ) 

⃝ หมอ้นึ#งความดนั (เหมาะสาํหรับตวัอยา่งที#สามารถทนอุณหภูมิสูงถึง 121°C)  	
⃝ แสงยวู ี (เหมะสาํหรับการฆ่าเช̀ือพ̀ืนผวินอกของตวัอยา่งเท่านั`น) 	
⃝ กรองตวัอยา่งดว้ยตวักรองที#มีขนาดรูพรุน  £ 0.22 um  £ 0.45 um 

 *หมายเหตุ* สาํหรับการทดสอบ Bioburden testing และ การทดสอบ Bioburden validation ตวัอยา่งไม่ตอ้งผา่นการฆ่าเช̀ือ 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

4. เอกสารประกอบการส่งตวัอย่าง 	 ⃝	ไม่มี  ⃝ มี  ⃝ อื#นๆ ระบุ...................................................................... 

คาํเตือน ข้อควรระวงั วธีิการใช้  ⃝	ไม่มี  ⃝ มี  ⃝ อื#นๆ ระบุ...................................................................... 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

5. ชื8อบริษทัและที8อยู่ที8ระบุในใบรายงานผล / Company name and address for Test report 

ชื#อ-ที#อยู ่( ภาษาไทย / Thai ) .................................................................................................................................................................................. 

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

ชื#อ-ที#อยู ่( ภาษาองักฤษ / English ) ......................................................................................................................................................................... 

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

6. บริษทัและที8อยู่ที8ระบุในใบเสร็จรับเงนิ / Company name and address for receipt) 

£ ชื#อบริษทัตามใบรายงานผล 

£ อื#นๆ โปรดระบุ 

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

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

เลขประจาํตวัผูเ้สียภาษี.......................................................................................สาขาที#.......................................................................................... 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

7. การชําระเงนิ / Payment 

 £ เงินสด / Cash £ เงินโอน / Transfer  
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8. การรับใบรายงานผลการทดสอบ 

£ มารับดว้ยตนเอง  £ ส่งทางไปรษณีย ์ ( £ ตามที#อยูใ่บรายงานผลระบุในขอ้ที# 5   £ ตามที#อยูใ่บกาํกบัภาษีระบุในขอ้ที# 6 

   £ ตามที#อยูอื่#นๆ (ระบุหมายเหตุ)) 

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

9. ขอรับคืนตวัอย่าง / Sample return  

£  มารับดว้ยตนเองพร้อมใบรายงานผล  £ ส่งไปรษณียพ์ร้อมใบรายงานผล (มีค่าใชจ่้ายเพิ#มเติม) 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 

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

กรณีลูกคา้  ;	
	⃝ ไม่ประสงค ์		ใหมี้การตดัสินผลการทดสอบ หอ้งปฏิบติัการจะรายงานตามเกณฑก์ารรายงานผลการทดสอบ (ข้อ 11)	
 

													 	⃝ ประสงค ์       ใหต้ดัสินผลการทดสอบ จะรายงานผลการทดสอบตามเกณฑข์อ้บงัคบัตามกฏหมายที#เกี#ยวขอ้ง ซึ# งทั`งน̀ี  

                                                      กฏเกณฑก์ารรายงานผลที#สามารถตดัสินได ้จะตอ้งเป็นตวัอยา่งที#หอ้งปฏิบติัการไดรั้บการรับรองเท่านั`น 

11. เกณฑ์การรายงานผลการทดสอบ 
 

1. การรายงานผลการทดสอบการทดสอบความเป็นพษิต่อเซลล์  

(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. 

2. การรายงานผลการทดสอบการทดสอบความเป็นพษิต่อเมด็เลือดแดง

(In Vitro Hemolysis Testing) 

3. การรายงานผลการทดสอบหาปริมาณโลหะหนัก  

(Composition analysis) 

Hemolytic Index เหนือ negative 

control 
ระดบัการเกดิปฏิกริิยา ผลการทดสอบ เงื8อนไขลกัษณะ 

0-2 ไม่เกิดปฏิกิริยา ปริมาณโลหะ

หนกั (ppm) 

ปริมาณโลหะหนกัที#ไดจ้ากการยอ่ยและนาํไป 

วเิคราะห์ดว้ย 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 
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หมายเหตุ 

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

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

 (หากขอให้ทดสอบกับตัวอย่างทีDมคีวามผิดปกติหรือทดสอบเบีDยงเบนจากสภาวะทีDกาํหนด จะมข้ีอความออกตัวหรือข้อจาํกัดความรับผิดชอบ เช่น รายงานผล

ฉบับนี ;อยู่นอกขอบข่าย ISO/IEC 17025:2017 ในรายงานผลการทดสอบ เป็นต้น) 

 

ลงชื#อ………….……………………..ผูส่้งตวัอยา่ง ลงชื#อ……………………..………..ผูรั้บตวัอยา่ง 

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

วนัที#…….............................................................                  วนัที#……............................................................ 

 

ผูส่้งตวัอยา่ง ………….…………………….        ลงชื#อ……………………..………..ผูจ้ดัการหอ้งปฏิบติัการ 

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

วนัที#………เดือน…. …….........พ.ศ…..….…..                    วนัที#……............................................................ 

 

 

4. การรายงานผลการทดสอบหาจุลนิทรีย์ที8มอียู่บนตวัอย่าง  

(Bioburden Testing) และ ความใช้ได้ของวธีิทดสอบหาจุลนิทรีย์ที8มอียู่บนตวัอย่าง 

(Bioburden validation) 

5. การรายงานผลการทดสอบหาความปราศจากเชืZอของตวัอย่าง  

(Sterility Testing) 

การทดสอบ ผลการทดสอบ เงื8อนไขลกัษณะ เกรด ระดบัการเกดิปฏกิริิยา 

Bioburden testing 
จาํนวนโคโลนี 

(CFU/UNIT) 

จาํนวนโคโลนีของจุลินทรียจ์าก

ตวัอยา่งทดสอบที#พบบนอาหารเล̀ียง

เช̀ือ 

- ไม่พบการเจริญของจุลินทรีย ์

Bioburden validation 
Correction 

factor 

ค่า Correction factor สาํหรับนาํไป

วเิคราะห์ผลการทดสอบของตวัอยา่ง 
+ 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 

6. การรายงานผลการทดสอบความไวต่อเชืZอของตวัอย่างด้วยวธิี 

Agar diffusion 

7. รายงานผลการทดสอบความไวต่อเชืZอของตวัอย่างด้วยวธิี Broth 

dilution 

เกรด ระดบัการ

เกดิปฏกิริิยา 

เงื8อนไขลกัษณะ ผลการ

ทดสอบ 

เงื8อนไขลกัษณะ 

- ไม่พบบริเวณ

ยบัย ั`ง 

ไม่พบบริเวณยบัย ั`งจุลินทรียบ์นอาหารเล̀ียงเช̀ือบริเวณ

รอบตวัอยา่งทดสอบ 

MIC ค่าความเขม้ขน้ของตวัอยา่งทดสอบที#นอ้ยที#สุดที#

สามารถยบัย ั`งการเจริญของจุลินทรียไ์ด ้

+ พบบริเวณยบัย ั`ง

เลก็นอ้ย 

พบบริเวณยบัย ั`งจุลินทรียบ์นอาหารเล̀ียงเช̀ือบริเวณรอบตวั

อยา่งทดสอบ 

*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 


