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ผู้จัดท า ผู้รับรอง ผู้อนุมัติใช้ 
(นางสาวประภาภรณ์ สังขฤกษ์) (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ)       (นางสาวภัทรวีร ์สร้อยสังวาลย์) 

 

ข้อมูลทั่วไปของระบบคุณภาพ 
เอกสารประกอบค าขอการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา       
ทดสอบเบื้องต้นยาฆ่าแมลงตกค้างใน ผักสด/ผลไมส้ด………………………………………………………………………….......... 
ชื่อผู้บริหาร………………………………………………………... ต าแหน่ง………………………………………………………………….. 
โทรศัพท…์……………………………………….………………… โทรสาร……………………………………………………………………. 
 

ข้อก าหนด 
ข้อก าหนด 
ของบริษัท1 

เอกสารอ้างอิง 
ข้อคิดเห็น 

ของเจ้าหน้าที่ประเมิน 
1. องค์กรและการบริหาร 
1.1. มีผู้รับผดิชอบสูงสดุของห้องปฏิบัติการ 
และมผีู้จัดการคณุภาพ (QM) หรือ
คณะกรรมการบรหิารคณุภาพในการบริหาร
จัดการ รวมทั้งด้านบุคลากรและทรัพยากรที่
จ าเป็นในการปฏบิัติการทดสอบ และสามารถ
ด าเนินการติดต่อผู้บรหิารระดับสูงสุดของ
องค์กรที่มีอ านาจตัดสินใจ 

Y/N   

1.2 ก าหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร
ที่เกี่ยวข้อง ตั้งแต่การบริหารจัดการ
ห้องปฏิบัติการ กระบวนการตรวจวิเคราะห์ 
การสุ่มและเตรยีมตัวอยา่งทุกขั้นตอน รวมทั้ง
ระบบการรายงานผล และจัดท าเป็นเอกสารไว ้

Y/N   

1.3 เจ้าหน้าท่ีตรวจวิเคราะห์ต้องผ่านการ
ฝึกอบรมจากหน่วยงานท่ีเชื่อถือได ้หรือผ่านการ
อบรมต่อจากผู้ควบคุมงาน และตอ้งได้รับการ
ประเมินมอบหมายให้ท าหน้าท่ีตรวจวิเคราะห์
ตามวิธีที่ระบุในคูม่ือวิธีการวิเคราะห ์ 

Y/N   

1.4  มีการควบคุมงาน โดยบุคคลที่รู้
วิธีด าเนินการ และจัดสัดส่วนของเจ้าหน้าที่
ปฏิบัติงานต่อจ านวนตัวอย่างวิเคราะห์ที่
สามารถด าเนินการได ้โดยผู้ควบคมุงานเป็นผู้ที่
มีคุณวุฒิ ความรู้และประสบการณ์เหมาะสม  

Y/N   

1.5  มีการมอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทนในกรณีที่
ผู้ท าหน้าที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบไม่อยู่หรือไม่
สามารถปฏิบัติงานได้โดยจัดท าไว้เป็นเอกสาร 

Y/N   

1.6 ห้องปฏิบัติการ ต้องแสดงต าแหน่งของพื้นที่
ใช้สอยในกระบวนการตรวจสอบ ตั้งแต่การสุ่ม
และเตรียมตัวอย่าง การตรวจวิเคราะห ์จนถึง
การรายงานผล พร้อมแผนภมู ิ

Y/N   

**หมายเหตุ 
1. วงกลมล้อมรอบค ำตอบท่ีปฏิบตัิจริง Y = มีหรือใช่   N = ไม่มหีรอืไม่ใช่ 
2. ระบุหมำยเลขหัวข้อหรือเลขหน้ำของเอกสำรคู่มือ หรือบันทึกของผู้ขอรับรองที่ตรงกับรำยกำรในช่องแรก  
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ผู้จัดท า ผู้รับรอง ผู้อนุมัติใช้ 
(นางสาวประภาภรณ์ สังขฤกษ์) (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ)       (นางสาวภัทรวีร ์สร้อยสังวาลย์) 

 

ข้อก าหนด 
ข้อก าหนด 
ของบริษัท1 

เอกสารอ้างอิง 
ข้อคิดเห็น 

ของเจ้าหน้าที่ประเมิน 
1.7 มีผลการเข้าร่วมในกิจกรรมการควบคุมคณุภาพ
โดยองค์กรภายนอกหรือการทดสอบความช านาญ 

Y/N   

2. บุคลากร    
2.1 ห้องปฏิบัติการ ต้องมีบุคลากรเพียงพอ 
 มีคุณวุฒิที่เหมาะสม ได้รับการฝึกอบรมและมี
ประสบการณ์เหมาะสมกับงานท่ีได้รับมอบหมาย 

Y/N   

2.2 มีการบันทึกและจดัเก็บเอกสารรายละเอยีด
คุณวุฒิและการฝึกอบรมของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับ
รายการทดสอบที่ได้รับมอบหมาย 

Y/N   

3. ระบบเอกสาร    
3.1 มีการจัดท าระบบบริหารคณุภาพและวิชาการ
เป็นเอกสารคุณภาพ โดยก าหนดโครงสร้างของ
เอกสารคณุภาพให้เหมาะสม เช่น 
 คู่มือคุณภาพที่ระบุโครงสร้างขององค์กร นโยบาย
การบริหารคณุภาพและวิชาการ และอ้างถึง
มาตรฐานการปฏิบตัิงาน (SOP)  
ที่เกี่ยวข้อง 
 มาตรฐานการปฏิบัติงานท่ีใช้ในระบบบรหิาร
คุณภาพ เช่น การจดัซื้อและการใช้บริการภายนอก
รับเหมาช่วง เป็นต้น และมาตรฐานการปฏิบัติงาน
ด้านวิชาการ เช่น มาตรฐานการปฏิบัติงาน วิธี
ทดสอบต่างๆ การใช้และบ ารุงรักษาเครื่องมือท่ี
เกี่ยวข้องกับรายการทดสอบแตล่ะเรื่อง และการ
บริหารจดัการตัวอย่าง ฯลฯ 
 แบบฟอร์มที่ใช้บันทึกในการปฏิบัติงานตาม
มาตรฐานการปฏิบตัิงาน 

 เอกสารภายนอก เช่น คู่มือประจ าเครื่องมือวิทยา 
ศาสตร์ เอกสารวิธีการทดสอบ เปน็ต้น 

Y/N   

3.2 มีวิธีการด าเนินการควบคุมเอกสารในระบบ
บริหารจดัการ เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารดา้นคุณภาพมี
การทบทวนและอนุมตัิโดยผูไ้ด้รบัมอบอ านาจมีการ
ทบทวนปรับปรุงเพื่อให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน
จริง และมีวิธีด าเนินการและควบคุมกรณีที่มีการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสารอย่างเปน็ระบบ รวมทั้งมี
บัญชีรายชื่อที่แสดงถึงเอกสารคณุภาพฉบับล่าสุดซึ่ง
เพียงพอส าหรับผู้ปฏิบตัิงาน 

Y/N   

**หมายเหตุ 
1. วงกลมล้อมรอบค ำตอบท่ีปฏิบตัิจริง Y = มีหรือใช่   N = ไม่มหีรอืไม่ใช่ 
2. ระบุหมำยเลขหัวข้อหรือเลขหน้ำของเอกสำรคู่มือ หรือบันทึกของผู้ขอรับรองที่ตรงกับรำยกำรในช่องแรก 
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ผู้จัดท า ผู้รับรอง ผู้อนุมัติใช้ 
(นางสาวประภาภรณ์ สังขฤกษ์) (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ)       (นางสาวภัทรวีร ์สร้อยสังวาลย์) 

 

ข้อก าหนด 
ข้อก าหนด 
ของบริษัท1 

เอกสารอ้างอิง 
ข้อคิดเห็น 

ของเจ้าหน้าที่ประเมิน 
3.3 ต้องจัดท าเอกสารวิธีด าเนินการตามข้อก าหนด
ต่อไปนี ้

Y/N   

3.3.1 การบริหารจดัการตัวอย่าง มีการบ่งช้ีตัวอย่าง 
พร้อมบันทึกรายละเอียด เพื่อให้สามารถสอบกลับ
ได้ และวิธีด าเนินการเพื่อรักษาสภาพของตัวอย่าง
ให้เหมาะสมในทุกข้ันตอน 

Y/N   

3.3.2 การสุ่มและเตรียมตัวอย่าง โดยระบุ
หลักเกณฑ์การสุ่มตัวอย่างและอ้างอิงแหล่งที่มาทาง
สถิติที่เหมาะสม เช่น จ านวนตัวอย่างต่อรุ่นการผลติ 
ปริมาณที่สุ่ม วิธีการเตรียมตัวอย่าง  และบันทึกเป็น
เอกสารใหต้รวจสอบได ้

Y/N   

3.3.3 วิธีทดสอบ ให้ระบุชนิดตัวอย่างและ
รายละเอียดวิธีท่ีใช้ 

Y/N   

3.3.4 มีวิธีการใช้และการบ ารุงรักษาเครื่องมือท่ีมี
ผลกระทบต่อการทดสอบ 

Y/N   

3.3.5 การบันทึกและการจดัเก็บเอกสาร ต้องระบุ
วิธีการบันทึก ระยะเวลาการจัดเกบ็ อย่างน้อย 2 ปี 
และ/หรือตามที่กฎหมายก าหนด ให้จัดท า
แบบฟอร์มบันทึกรายงานผลเป็นลายลักษณ์อักษร
ด้วยหมึก ห้ามใช้ดินสอบันทึก กรณีแก้ไข ให้ขีดฆ่า
ข้อความ พร้อมลงนามก ากับ ห้ามใช้น้ ายาลบค าผดิ 

Y/N   

4. วิธีทดสอบ    
4.1 วิธีมาตรฐานตามกฎมายส าหรบัการแสดง
คุณภาพผลติภณัฑ ์

Y/N   

4.2 วิธีมาตรฐานซึ่งเป็นท่ียอมรับของสากล Y/N   

4.3 วิธีของชุดทดสอบ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข 

Y/N   

4.4 วิธีอื่นๆ ที่มีข้อมูลแสดงกระบวนการพิสูจน์ความ
ถูกต้องของวิธี โดยมีค่าความไวและความจ าเพาะ
สามารถตรวจชนิด / ปริมาณได้ครอบคลุมค่ามาตรฐาน
ตามวัตถุประสงค์วิธีทดสอบทุกกรณีดังกล่าวข้างต้น 
หากห้องปฏิบัติการดัดแปลงจากวิธีมาตรฐานหรือ
พัฒนาขึ้นเอง  ต้องมีข้อมูลแสดงกระบวนการพิสูจน์
ความถูกต้องของผลการทดสอบ และบันทึก
รายละเอียดของวิธีที่ใช้เป็นลายลักษณ์อักษรอย่าง
ครบถ้วน ชัดเจน 

Y/N   

**หมายเหตุ 
1. วงกลมล้อมรอบค ำตอบท่ีปฏิบตัิจริง Y = มีหรือใช่   N = ไม่มหีรอืไม่ใช่ 
2. ระบุหมำยเลขหัวข้อหรือเลขหน้ำของเอกสำรคู่มือ หรือบันทึกของผู้ขอรับรองที่ตรงกับรำยกำรในช่องแรก 
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ผู้จัดท า ผู้รับรอง ผู้อนุมัติใช้ 
(นางสาวประภาภรณ์ สังขฤกษ์) (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ)       (นางสาวภัทรวีร ์สร้อยสังวาลย์) 

 

ข้อก าหนด 
ข้อก าหนด 
ของบริษัท1 

เอกสารอ้างอิง 
ข้อคิดเห็น 

ของเจ้าหน้าที่ประเมิน 
5. สถานที่และภาวะแวดล้อม    
มีขนาดและสิ่งแวดล้อมท่ีเหมาะสม  
มีวิธีมาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่องความปลอดภัย
ห้องปฏิบัติการและมีพื้นที่จดัวางเครื่องมือ
วิทยาศาสตร์ที่จ าเป็นในการทดสอบอย่างเหมาะสม 

Y/N   

6. เคร่ืองมือวิทยาศาสตร์    
6.1 ห้องปฏิบัติการมีอุปกรณ์และเครื่องมือที่จ าเป็น
และเหมาะสมส าหรับการทดสอบ 

Y/N   

6.2 มีการตรวจสอบดูแลการท างานของเครื่องมือ
อุปกรณ์อย่างสม่ าเสมอให้พร้อมใช้งาน 

Y/N   

7. การบันทึก    
7.1 มีระบบบันทึกข้อมูลที่เหมาะสมกับงานท่ีปฏิบัต ิ
และเป็นไปตามระเบียบที่วางไว ้โดยเอกสารต่างๆ 
ได้แก ่การสุ่มตัวอยา่ง การเตรียมตัวอย่าง การ
รายงานผล เป็นต้น ระบุช่ือผู้ปฏบิตัิงาน วันท่ี และ
รายละเอียดของข้อมลูที่บันทึกให้เพียงพอในทุก
ขั้นตอน เพื่อให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได ้

Y/N   

7.2 จัดเก็บบันทึกทั้งหมดในที่เหมาะสม โดยระบุ
สถานท่ีจัดเก็บ และจดัเก็บไวเ้ป็นหลักฐานในช่วง
ระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี และ/หรือตามที่กฎหมาย
ก าหนด 

Y/N   

8. การใช้บริการ(ภายนอก)รับเหมาช่วงการทดสอบ    
8.1 การจา้งเหมาช่วงส าหรับการทดสอบห้องปฏิบัติการ 
ที่รับเหมาช่วงจะต้องมีการปฏิบตัติามข้อก าหนด และ
เงื่อนไขการรับรองฉบับน้ี และสามารถแสดงได้ว่ามี
ความสามารถรับช่วงการตรวจสอบได้ 

Y/N   

8.2 การใช้บริการภายนอก ต้องมบีันทึกและเก็บรักษา
รายละเอียดเกี่ยวกับการตรวจสอบของผู้ให้บริการ
ภายนอกท้ังหมด 

Y/N   

9. การจัดซ้ือและการใช้บริการภายนอก    
9.1 ในกรณีที่มีการจัดซื้อวัสดุอุปกรณ์และใช้บริการ
ภายนอก เพื่อสนับสนุนการทดสอบ ห้องปฏิบัติการ
ต้องจัดซื้อและใช้บริการภายนอกที่มีคุณภาพเพียงพอ 

Y/N   

**หมายเหตุ 
1. วงกลมล้อมรอบค ำตอบท่ีปฏิบตัิจริง Y = มีหรือใช่   N = ไม่มหีรอืไม่ใช่ 
2. ระบุหมำยเลขหัวข้อหรือเลขหน้ำของเอกสำรคู่มือ หรือบันทึกของผู้ขอรับรองที่ตรงกับรำยกำรในช่องแรก 
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ผู้จัดท า ผู้รับรอง ผู้อนุมัติใช้ 
(นางสาวประภาภรณ์ สังขฤกษ์) (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ)       (นางสาวภัทรวีร ์สร้อยสังวาลย์) 

 

 

ข้อก าหนด 
ข้อก าหนด 
ของบริษัท1 

เอกสารอ้างอิง 
ข้อคิดเห็น 

ของเจ้าหน้าที่ประเมิน 
9.2 ต้องบันทึกและเก็บรักษารายละเอียดเกี่ยวกับ
วัสดุอุปกรณ์ที่จัดซื้อเพื่อให้สามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับได ้

Y/N   

10. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการ
ทบทวนระบบบริหาร 

   

จัดให้มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในตาม
ข้อก าหนดระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ 
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
 

ผู้บริหารห้องปฏิบัติการและบุคลากรหลัก
ด าเนินการทบทวนระบบบรหิาร โดยทบทวนตาม
ข้อก าหนดของระบบบริหารคณุภาพ และจัดท า
รายงานการประชุมทบทวนไว้เป็นหลักฐาน 

Y/N   

**หมายเหตุ 
1. วงกลมล้อมรอบค ำตอบท่ีปฏิบตัิจริง Y = มีหรือใช่   N = ไม่มหีรอืไม่ใช่ 
2. ระบุหมำยเลขหัวข้อหรือเลขหน้ำของเอกสำรคู่มือ หรือบันทึกของผู้ขอรับรองที่ตรงกับรำยกำรในช่องแรก 
 
 
 
 
 

       
ลงชื่อ……………………..……………………….เจ้าหน้าที่ประเมิน 
      (……..…………….….……………………….) 

                                                          ต าแหน่ง…………………………………………..……. 
 
 


