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แบบ กว. 9 
ข้อมูลจ ำเพำะประกอบกำรตรวจประเมินเพื่อเฝ้ำระวัง 

 
ส่วนที่ I : ข้อมูลท่ัวไป 
1. กำรรับรองห้องปฏิบติักำรตำมมำตรฐำน:  ISO/IEC 17025  ISO 15189  ISO 15190  ISO 22870  ISO 17034 

    (RMP type No……….(1 ถึง 8 ตำมขอ้ก ำหนด R 07 15 004))  อื่น ๆ ...................... 
2. เป็นกำรขอกำรตรวจประเมินเพ่ือเฝ้ำระวงัร่วมกบักำรตรวจประเมินประเภทอื่นดว้ยหรือไม่ 
     ไม่ (เฝ้ำระวงัเท่ำนั้น)   ใช่ (วตัถุประสงคเ์พ่ือเฝ้ำระวงัร่วมกบักำร  ต่ออำยุใบรับรอง  ขยำยขอบข่ำย อื่น ๆ ...........) 
3. ช่ือห้องปฏิบติักำร (ภำษำไทย) ........................................................................................................................................................... 

ท่ีอยู่ห้องปฏิบติักำร (ภำษำไทย) ........................................................................................................................................................ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………... 
ช่ือห้องปฏิบติักำร (ภำษำองักฤษ) ..................................................................................................................................................... 
ท่ีอยู่ห้องปฏิบติักำร (ภำษำองักฤษ) ................................................................................................................................................... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………... 

4. ผูแ้ทนท่ีไดร้ับมอบอ ำนำจให้ติดต่อประสำนงำนกบัส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำร  กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์
      ช่ือ..................................................................................................ต ำแหน่ง...................................................................................... 
      โทรศพัท.์...................................โทรสำร.................................มือถือ.......................................E-mail……………………….......... 
5. ช่ือบุคลำกรส ำคญัในระบบคุณภำพ 

ช่ือผูบ้ริหำรสูงสุด.......................................................................ต ำแหน่ง.......................................................................................... 
ช่ือผูจ้ดักำรดำ้นคุณภำพ..............................................................ต ำแหน่ง.......................................................................................... 
โทรศพัท.์...................................โทรสำร.................................มือถือ.......................................E-mail……………………………... 
ช่ือผูจ้ดักำรดำ้นวิชำกำร..............................................................ต ำแหน่ง.......................................................................................... 
โทรศพัท.์...................................โทรสำร.................................มือถือ.......................................E-mail……………………………... 
ช่ือเจำ้หน้ำท่ีควำมปลอดภยัห้องปฏิบติักำร  (เฉพำะทำงกำรแพทย)์................................................................................................... 
กรณีห้องปฏิบติักำรมีมำตรฐำนอื่น เช่น ISO 9001, ISO 14000, ISO 14001, ISO 22000 เป็นตน้ 
โปรดระบุช่ือผูบ้ริหำรสูงสุดของแต่ละมำตรฐำน .............................................................................................................................. 
ต ำแหน่ง............................................................................................................................................................................................. 

 

  

  

  



ขอ้มูลจ ำเพำะประกอบกำรตรวจประเมินเพื่อเฝ้ำระวงั (แบบ กว. 9)  F 07 15 037 
วนัที่ออกเอกสำร  20 ต.ค. 2564  แกไ้ขครั้ งท่ี 05 
ส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์  หนำ้ 2 ของ 5 หนำ้ 

 

 

 
          ส่วนที่ II: ข้อมูลจ ำเพำะ: รำยกำรทีข่อรับรองควำมสำมำรถ*  (โปรดระบุให้ชดัเจน หำกมีกำรเปล่ียนแปลงขอ้มูลจำกกำรไดร้ับกำรรับรองฯ ครั้ งก่อน) 

(1) 
ล ำดับ 
(No.) 

(2) 
สถำนะ 
(Status) 

(3) 
ชนิดตัวอย่ำง 

(Type of 
Sample) 

(4) 
รำยกำรทดสอบ 

(Test) 

(5) 
วิธีทดสอบ 

(Method) /รหัส
เอกสำรที่

ห้องปฏิบัติกำรใช้ 

(6) 
หลักกำร
ทดสอบ 

(Principle)  
หรือ 
เทคนิค 

(Technique)/ 
เคร่ืองมือหลัก 
(Equipment) 

(7) 
วัตถุประสงค์

ของกำร
ทดสอบ 

(Purpose of 
the test) 

(8) 
ปริมำณงำน

โดย 
ประมำณ 
(Work load) 

ตัวอย่ำง/ปี     
(No. of 

samples / 
year) 

(9) 
กำรทดสอบ 
ควำมช ำนำญ 

(Proficiency Testing, 
PT) 

 

(10) 
กำรเปรียบเทียบผล
วิเครำะห์/ทดสอบ

ระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร
(Interlaboratory 

Comparisons) 

(11) 
กำรประเมิน

ควำมสำมำรถในกำร
ทดสอบ/วิเครำะห์

ภำยในห้องปฏิบัติกำร 
(Intralaboratory 

Comparisons) 

        Matrix : ………………. 
Test :………………......
หน่วยงำนผู้จัด : ……….
วันที่ : …………………. 
ผล :  (ระบุค่ำที่ได้ เช่น 
 z-score) 

Matrix : ……………... 
Test : ……………
หน่วยงำนผู้จัด : ……..
วันที่ : ……………….. 
ผล :  (ระบุค่ำที่ได้)  

Matrix : …………….
Test : …………… ….. 
จ ำนวนคน : ..................
วันที่ : ………………... 
ผล :  (ระบุค่ำที่ได้)  
 

         *หมำยเหตุ   ใช้กระดาษแทรก หรือพิมพ์ใหม่ได้  
•     หมำยเลข 8 หำกไม่มีตัวอย่ำงเข้ำสู่กระบวนกำรต้ังแต่กำรรับตัวอย่ำง จนกระทั่งออกรำยงำนผลกำรทดสอบ และตัวอย่ำงดังกล่ำวต้องไม่ใช่ตัวอย่ำงที่ใช้ในกำรประกันคุณภำพ เช่น กำรเข้ำร่วมกำรทดสอบควำม 
      ช ำนำญ (Proficiency Testing)  ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรจะไม่รับย่ืนขอกำรรับรอง 

•     ห้องปฏิบัติกำรต้องเข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญในรำยกำรทดสอบที่ขอกำรรับรอง และต้องจัดท ำแผนกำรเข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญครอบคลุมขอบข่ำยที่ขอกำรรับรอง 
➢ หมำยเลข 9-11  ต้องส่งผลกำรประเมินพร้อมเอกสำรแนบ กรณีผลกำรประเมินไม่ผ่ำนเกณฑ์ให้แนบหลักฐำนกำรด ำเนินกำรแก้ไข 
➢ หมำยเลข 10 กำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร กรณีสมำชิกเกิน 3 แห่งให้ระบุช่ือหน่วยงำนผู้จัดและจ ำนวนสมำชิกที่เข้ำร่วม หำกไม่เกิน 3 แห่งให้ระบุช่ือหน่วยงำนทั้งหมด



ขอ้มูลจ ำเพำะประกอบกำรตรวจประเมินเพื่อเฝ้ำระวงั (แบบ กว. 9)  F 07 15 037 
วนัที่ออกเอกสำร  20 ต.ค. 2564  แกไ้ขครั้ งท่ี 05 
ส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์  หนำ้ 3 ของ 5 หนำ้ 

 

 

 

6. ระบบบริหำร 
6.1 วนัท่ีด ำเนินกำรเร่ืองกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยในล่ำสุด (Internal Audit)  

............................................................................................................................................................................... 
6.2 วนัท่ีด ำเนินกำรเร่ืองกำรทบทวนกำรบริหำรล่ำสุด (Management Review)  

............................................................................................................................................................................... 
6.3 ขอ้ร้องเรียนในรอบปีท่ีผ่ำนมำ (Complaints) จ ำนวน .............. เร่ือง ไดแ้ก่ 

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

7. เจ้ำหน้ำที่ 
7.1 ร ำ ย ช่ื อ หั วหน้ ำ ห้อ งปฏิ บั ติ ก ำ ร  แ ล ะ เ จ้ ำหน้ ำ ท่ีทดสอบทุกขั้ นตอนของร ำยกำร ท่ีขอรั บรอง                                         

(แนบรำยละเอียดประวติักำรท ำงำน) 
ช่ือ-สกุล ต ำแหน่ง หน้ำที่รับผดิชอบ วุฒิกำรศึกษำ ประสบกำรณ์/ปี 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

   

 

7.2 รำยช่ือผูไ้ด้รับมอบหมำยให้ลงนำมตรวจสอบใบรำยงำนผลทดสอบแต่ละรำยกำรท่ีขอรับรอง ต ำแหน่งและ
ลำยเซ็น พร้อมหลกัฐำนแสดงว่ำเป็นผูมี้ควำมรู้ควำมสำมำรถในรำยกำรทดสอบท่ียื่นขอกำรรับรอง  
(Approved Signatory) 

ช่ือ-สกุล ต ำแหน่ง วุฒิกำรศึกษำ 
รำยกำรทดสอบที่ได้รับ 
มอบหมำยให้ลงนำม 

เลขที่ใบอนุญำต 
ประกอบวิชำชีพ* 

ตัวอย่ำงลำยเซ็น 

 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 

   

 *  ใบอนุญำตประกอบวิชำชีพ ไดแ้ก่ แพทย ์ เทคนิคกำรแพทย ์ สัตวแพทย ์ เภสัชกร เป็นตน้   
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8. วัสดุอ้ำงอิง (Reference material) , มำตรฐำนอ้ำงอิง (Reference standard) และเคร่ืองมือท่ีมีผลต่อกำรทดสอบ  
(ตอ้งท ำกำรสอบเทียบ)  
(กรอกขอ้มูลตำมล ำดบั คือ วสัดุอำ้งอิง,  มำตรฐำนอำ้งอิง  และเคร่ืองมือทดสอบท่ีตอ้งสอบเทียบ) 

ช่ือวัสดุอ้ำงอิง/
มำตรฐำนอ้ำงอิง/

เคร่ืองมือ 
Lot/Model ผู้รับผิดชอบดูแล 

ควำมถี่ 
กำรสอบเทียบ 

วันที่สอบเทียบ 
คร้ังล่ำสุด 

หน่วยงำนที ่
สอบเทียบ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

    

 
9. ร ำ ย ช่ื อ เ อ กส ำ ร คุณภ ำพ  (Quality Manual ห รื อ ช่ื อ อย่ ำ ง อื่ น ,  SOP ห รื อ  QP ห รื อ ช่ื อ อย่ ำ งอื่ น ,  WI,  

WS, F ฯลฯ ตำมมำตรฐำนสำกลท่ีขอกำรรับรองฯ) โดยระบุรำยละเอียด ช่ือเ ร่ือง รหัส แก้ไขครั้ ง ท่ี   
วนัท่ีประกำศใช ้/ อนุมติั / มีผลบงัคบัใช้   

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

10. เอกสำรอ้ำงอิงที่เก่ียวข้องกับวิธีทดสอบ (แนบเอกสำรอำ้งอิงวิธีทดสอบท่ีขอกำรรับรอง)  
    ......................................................................................................................................................................................
 ...................................................................................................................................................................................... 
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11. รำยละเอียดจุดเก็บส่ิงที่ตรวจห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ *สำมำรถพิมพใ์หม่ หรือใชก้ระดำษแทรกได้ 
               แสดงรำยละเอียดจุดเก็บส่ิงส่งตรวจภำยใน, ภำยนอกหน่วยงำน และหน่วยเคลื่อนท่ี 

ล ำดับ ช่ือหน่วยงำน ที่ต้ัง หมำยเหตุ 
 
 

 
 
 
 

  

 
12. เอกสำรแนบเพิ่มเติม ประกอบกบัเอกสำรแนบของขอ้ 1. – 12. 

  

❑ 1) คู่มือคุณภำพ 
❑ 2) ขั้นตอนกำรปฏิบติังำน/วิธีกำรด ำเนินงำน 
❑ 3) วิธีปฏิบติังำน 
❑ 4) Worksheets / แบบฟอร์ม 
❑ 5) คู่มือกำรเก็บตวัอย่ำงท่ีระบุสัญญำกบัผูร้ับบริกำร 
❑ 6) รำยช่ือเอกสำรคุณภำพทั้งหมด 
❑ 7) ส ำเนำเอกสำรอำ้งองิทุกรำยกำรท่ีดีรับกำรรับรอง 
❑ 8) ขอ้มูลผลกำรท ำ Internal audit 
❑ 9) ขอ้มูลกำรท ำ Management review 
❑ 10) ขอ้มูลกำรท ำ Method validation 
❑ 11) ขอ้มูลกำรท ำ Method verification 
❑ 12) ขอ้มูลกำรประเมินควำมเป็นเอกภำพและควำมเป็นเน้ือเดียวกนั (ส ำหรับ RMP) 
❑ 13) ขอ้มูลผลกำรประเมินควำมเสถยีรภำพ (ส ำหรับ RMP) 
❑ 14) ขอ้มูลผลกำรแสดงลกัษณะเฉพำะ (ส ำหรับ RMP) 
❑ 15) ขอ้มูลผลกำรท ำ Measurement uncertainty 
❑ 16) ชุดเอกสำรแนบ และชุด CD/DVD ของไฟลเ์อกสำรทั้งหมดท่ียืน่ขอ ในรูปแบบของไฟลท่ี์สำมำรถอ่ำนได ้

ดว้ยโปรแกรมและรุ่นทัว่ไป ยกเวน้แบบฟอร์มของ สมป. ให้ส่งมำในรูปแบบของ MS-word 
❑ 17) กำรวิเครำะห์ควำมเส่ียง (ส ำหรับ ISO/IEC 17025:2017) 
❑ 18) ....................................................................................................................... 
❑ 19) .................................................................................................................... 

   
                                                                      ลำยมือช่ือ.................................................................................. 
                                    ช่ือ – นำมสกุล ผูร้ับมอบอ ำนำจ (…………………………………………………) 
                                     วนัท่ียื่นค ำขอ (วนั/เดือน/ปี พ.ศ.) .........................…………………. 

 
 


