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แบบบันทึกการรับตัวอย่าง 

ช่ือลูกคา้............................................................................................................................. ............................................................................................... 
บริษทั/สังกดั/หน่วยงาน ............................................................................................................................. ...................................................................... 
เบอร์โทรศพัท ์.............................................แฟกซ์ ........................................E-mail ......................................................................................................  
____________________________________________________________________________________________________________________ 

1. ประเภทการทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ ( ต๊ิกเลือกการทดสอบในช่องว่าง) 
 

 

* ปกติ หมายถึง ลูกคา้จะไดรั้บบริการทดสอบภายในระยะเวลา 60 วนั นบัจากทางเราไดรั้บหลกัฐานการช าระเงินและตวัอยา่ง 
** Fast Track หมายถึง ลูกคา้จะไดรั้บบริการทดสอบภายในระยะเวลา 14 วนั นบัจากทางเราไดรั้บหลกัฐานการช าระเงินและตวัอยา่ง 

 
หมายเหตุ : เฉพาะการทดสอบข้อ 3 Skin Irritation Testing แบบปกติลูกค้าจะได้รับบริการทดสอบภายในระยะเวลา 120 วัน นับจากทางเราได้รับหลักฐาน

การช าระเงินและตัวอย่าง และแบบ Fast Track ลกูค้าจะได้รับบริการทดสอบภายในระยะเวลา 9 สัปดาห์  นับจากทางเราได้รับหลักฐานการ
ช าระเงินและตัวอย่าง 
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2. การออกผลการทดสอบ  (ลูกคา้จะไดรั้บใบรายงานผลการทดสอบฉบบัภาษาไทย 1 ฉบบั)  
 

การขอผลการทดสอบเพ่ิมเติม 

⃝ รายงานผลการทดสอบ ฉบบัภาษาองักฤษ (4,200 บาท) 
⃝ เอกสารสนบัสนุนผลการทดสอบฉบบัภาษาไทย (4,200 บาท) 
⃝ เอกสารสนบัสนุนผลการทดสอบฉบบัภาษาองักฤษ (4,200 บาท) 

 

หมายเหต:ุ เอกสารสนบัสนุนประกอบไปด้วย ขั้นตอนการเตรียมตัวอย่าง กระบวนการทดสอบ ผลการทดสอบเชิงคุณภาพ  
_____________________________________________________________________________________________________________________ 
3. รายละเอียดตัวอย่าง (*ขอ้มูลส าหรับระบุในเอกสารใบรายงานผลการทดสอบ*) 

3.1 ช่ือตวัอยา่ง: ............................................................................................................................. ........................................................................ 
       ช่ือตวัอยา่ง ภาษาองักฤษ (Product name) ............................................................................................................... ......................................... 
3.2  ลกัษณะของตวัอยา่ง  :  ⃝ สารละลาย (Solution)      ⃝  ผง/เม็ด/ยา (Powder/Pellets/Drug)     ⃝ แผน่/ฟิลม์/หลอด (Film/Sheet/Tube)    
      (Product description)    ⃝  ของแขง็ (Solid)  ( โปรดเลือก  ยาง / พอลิเมอร์ / โฟม ) 
                                            ⃝ เส้นใย/ส่ิงทอ/รูพรุน (Fiber/Porous/Textiles)       ⃝ อ่ืนๆ (Others)โปรดระบุ .............................................. 
 3.3 คุณสมบติัของตวัอยา่ง ⃝ ดูดซบัน ้าได ้ มีค่าการดูดน ้า.......................................(มล./ตวัอยา่ง) 
                                           ⃝ ละลายน ้าได ้   (โปรดเลือก กรองได ้/ กรองไม่ได)้           ⃝ ละลายน ้าไม่ได ้  
3.4  ประเภทตวัอยา่ง :  ⃝ เคร่ืองมือแพทย ์  ⃝ อ่ืนๆ โปรดระบุ ......................................... 
3.5  มาตรฐานอ่ืนท่ีตอ้งการทดสอบนอกจากท่ีห้องปฏิบติัการก าหนด (ถา้มี) 
  ⃝ ไมม่ี     ⃝ ตอ้งการทดสอบมาตรฐานอ่ืน โปรดระบุ ................................................. 
3.6  สภาพของตวัอยา่ง:  ⃝ ปกติ  ⃝ ผิดปกติ  โปรดระบุ............................................................................... 
       ตวัอยา่งถูกเก็บอยูใ่นบรรจุภณัฑท่ี์เหมาะสมหรือไม่   ⃝  เหมาะสม    ⃝  ไม่เหมาะสม  โปรดระบุ............................................................  
3.7  รายละเอียด: Model..............................................................เกรด...................สี......................ขนาด/ปริมาตร.... ................................มม3/มล. 
       Lot Number...........................................................................................จ านวน............................. ...........................กรัม/ แผน่/ มว้น/ ใบ/ ชุด 
       ผูผ้ลิต..........................................................................ประเทศ..................................ผูแ้ทนจ าหน่าย................................................................ 
3.8 สภาพแวดลอ้มการเก็บรักษาตวัอยา่ง (Storage condition) ........................................................................................................................... .. 
3.9  การผา่นฆ่าเช้ือของตวัอยา่ง ⃝ ผา่นการฆ่าเช้ือแลว้   

⃝ ไม่ผา่นการฆ่าเช้ือ ตอ้งการให้ฆ่าเช้ือดว้ยวิธี (โปรดระบุ) 
⃝ หมอ้น่ึงความดนั (เหมาะส าหรับตวัอย่างท่ีสามารถทนอุณหภูมิสูงถึง 121°C)   

⃝ แสงยวีู  (เหมะส าหรับการฆ่าเช้ือพ้ืนผิวนอกของตวัอย่างเท่านั้น)  
⃝ กรองตวัอยา่งดว้ยตวักรองท่ีมีขนาดรูพรุน   0.22 µm   0.45 µm 

 *หมายเหตุ* ส าหรับการทดสอบ Bioburden testing และ การทดสอบ Bioburden validation ตวัอยา่งตอ้งไม่ผ่านการฆ่าเช้ือ 
_____________________________________________________________________________________________________________________ 

4. เอกสารประกอบการส่งตัวอย่าง  ⃝ ไม่มี  ⃝ มี  ⃝ อ่ืนๆ ระบุ...................................................................... 
ค าเตือน ข้อควรระวัง วิธีการใช้  ⃝ ไม่มี  ⃝ มี  ⃝ อ่ืนๆ ระบุ...................................................................... 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 
5. ช่ือบริษัทและที่อยู่ที่ระบุในใบรายงานผล / Company name and address for Test report 

ช่ือ-ท่ีอยู ่( ภาษาไทย / Thai ) ............................................................................................................................. ..................................................... 
............................................................................................................................. ................................................................................................... 
ช่ือ-ท่ีอยู ่( ภาษาองักฤษ / English ) ........................................................................................................................................ ................................. 
............................................................................................................................. ................................................................................................... 

6. บริษัทและที่อยู่ที่ระบุในใบเสร็จรับเงิน / Company name and address for receipt) 
 ช่ือบริษทัตามใบรายงานผล 
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 อ่ืนๆ โปรดระบุ
............................................................................................................................. ................................................................................................... 
.............................................................................................................................. .................................................................................................. 
เลขประจ าตวัผูเ้สียภาษี.......................................................................................สาขาท่ี......... ................................................................................. 

_____________________________________________________________________________________________________________________ 
7. การช าระเงิน / Payment 

  เงินสด / Cash  เงินโอน / Transfer  
 

8. การรับใบรายงานผลการทดสอบ 
 มารับดว้ยตนเอง   ส่งทางไปรษณีย ์ (  ตามท่ีอยูใ่บรายงานผลระบุในขอ้ท่ี 5    ตามท่ีอยูใ่บก ากบัภาษีระบุในขอ้ท่ี 6 

    ตามท่ีอยูอ่ื่นๆ (ระบุหมายเหตุ)) 
หมายเหตุ ............................................................................................................................. ................................................................................... 

9. ขอรับคืนตัวอย่าง / Sample return  
  มารับดว้ยตนเองพร้อมใบรายงานผล   ส่งไปรษณียพ์ร้อมใบรายงานผล 

หมายเหตุ : กรณีการจัดส่งเอกสารรายงานผลการทดสอบและตัวอย่างคืนทางไปรษณีย์มีค่าใช้จ่ายเพ่ิมเติม  
 : ทางห้องปฏิบัติการฯ จะจัดส่งเอกสารใบรายงานผลทางไปรษณ์ภายใน 3 วันท าการ นับจากวันท่ีท่ีประทับตราในเอกสารใบรายงานผล 

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

กรณีลูกคา้  ; 
 ⃝ ไม่ประสงค ์  ให้มีการตดัสินผลการทดสอบ ห้องปฏิบติัการจะรายงานตามเกณฑก์ารรายงานผลการทดสอบ (ข้อ 11) 
 

              ⃝ ประสงค ์       ให้ตดัสินผลการทดสอบ จะรายงานผลการทดสอบตามเกณฑข์อ้บงัคบัตามกฏหมายท่ีเก่ียวขอ้ง ซ่ึงทั้งน้ี  
                                                      กฏเกณฑก์ารรายงานผลท่ีสามารถตดัสินได ้จะต้องเป็นตัวอย่างที่ห้องปฏิบัติการได้รับการรับรองเท่านั้น 

11. เกณฑ์การรายงานผลการทดสอบ 
 

1. 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. 

2. การรายงานผลการทดสอบการทดสอบความเป็นพิษต่อเม็ดเลือดแดง

(In Vitro Hemolysis Testing) 

3. การรายงานผลการทดสอบหาปริมาณโลหะหนัก  
(Composition analysis) 

Hemolytic Index เหนือ negative 
control 

ระดับการเกิดปฏิกิริยา ผลการทดสอบ เง่ือนไขลักษณะ 
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0-2 ไม่เกิดปฏิกิริยา ปริมาณโลหะ
หนกั (ppm) 

ปริมาณโลหะหนกัท่ีไดจ้ากการยอ่ยและน าไป 
วิเคราะห์ดว้ย Atomic absorption spectroscopy (AAS) 2-5 เกิดปฏิกิริยาเล็กนอ้ย 

>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. การรายงานผลการทดสอบหาจุลินทรีย์ที่มีอยู่บนตัวอย่าง  
(Bioburden Testing) และ ความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจุลินทรีย์ที่มีอยู่

บนตัวอย่าง (Bioburden validation) 

5. การรายงานผลการทดสอบหาความปราศจากเช้ือของตัวอย่าง  
(Sterility Testing) 

การทดสอบ ผลการทดสอบ เง่ือนไขลักษณะ เกรด ระดับการเกิดปฏิกิริยา 

Bioburden 
testing 

จ านวนโคโลนี 
(CFU/UNIT) 

จ านวนโคโลนีของจุลินทรียจ์าก
ตวัอยา่งทดสอบท่ีพบบนอาหารเล้ียง
เช้ือ 

- ไม่พบการเจริญของจุลินทรีย ์

Bioburden 
validation 

Correction 
factor 

ค่า Correction factor ส าหรับน าไป
วิเคราะห์ผลการทดสอบของตวัอยา่ง 

+ พบการเจริญของจุลินทรีย ์

อา้งอิง : ISO 11737-1: 2018  Sterilization of medical devices - Microbiological 
methods – Part 1: Determination of a population of microorganisms on products 
AMENDMENT 1 

อา้งอิง : ISO 11737 – 2 :2019  Sterilization of medical devices - 
Microbiological methods - Part 2: Tests of sterility performed in the  
validation of a sterilization process 

6. การรายงานผลการทดสอบความไวต่อเช้ือของตัวอย่างด้วยวิธี 
Agar diffusion 

7. การรายงานผลการทดสอบความไวต่อเช้ือของตัวอย่างด้วยวิธี Broth 
dilution 

เกรด ระดับการ
เกิดปฏิกิริยา 

เง่ือนไขลักษณะ ผลการทดสอบ เง่ือนไขลักษณะ 

- ไม่พบบริเวณ
ยบัยั้ง 

ไม่พบบริเวณยบัยั้งจุลินทรียบ์นอาหาร
เล้ียงเช้ือบริเวณรอบตวัอยา่งทดสอบ 

MIC ค่าความเขม้ขน้ของตวัอยา่งทดสอบท่ีนอ้ยที่สุดที่
สามารถยบัย ั้งการเจริญของจุลินทรียไ์ด ้

+ พบบริเวณ
ยบัยั้งเล็กนอ้ย 

พบบริเวณยบัยั้งจุลินทรียบ์นอาหาร
เล้ียงเช้ือบริเวณรอบตวัอยา่งทดสอบ 

*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 

8. การรายงานผลการทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนังในหลอดทดลอง (In vitro Skin Irritation Testing) 

Mean tissue viability is  ≤ 50% in at least one extraction vehicle Irritant (I) 
Mean tissue viability is  > 50% in at least two extraction vehicles Non-irritant (NI) 

หมายเหต…ุ……………………………………………………………………………………………………………………………………….…… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….…… 

 (หากขอให้ทดสอบกับตัวอย่างท่ีมีความผิดปกติหรือทดสอบเบ่ียงเบนจากสภาวะท่ีก าหนด จะมีข้อความออกตัวหรือข้อจ ากัดความรับผิดชอบ เช่น รายงานผลฉบับนีอ้ยู่นอกขอบข่าย 
ISO/IEC 17025:2017 ในรายงานผลการทดสอบ เป็นต้น) 

 
ลงช่ือ………….……………………..ผูส่้งตวัอยา่ง                             ลงช่ือ……………………..………..ผูรั้บตวัอยา่ง 

                    (……………………………….……….)                                                      (…………………….………………….) 
วนัท่ีส่งตวัอย่าง……...........................................................                                วนัท่ีรับตวัอยา่ง……........................................................ 
 

ผูส่้งตวัอยา่ง ………….…………………….        ลงช่ือ……………………..………..ผูจ้ดัการห้องปฏิบติัการ 
                                            (……………………………….……….             )(…………..………….………………….) 

วนัท่ี………เดือน…. …….........พ.ศ…..….…..                               วนัท่ีรับทราบ……....................................................... 


