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ค ำขอรับรองและข้อมูลจ ำเพำะของห้องปฏิบัติกำรทดสอบ 
 

 
 
 
 
        เขียนท่ี....................................................................... 
      วันที.่...................เดือน...............................................พ.ศ........................ 

ส่วนท่ี 1  ข้อมูลพื้นฐำน 

1. ข้อมูลผู้ย่ืนค ำขอ 

ขำ้พเจำ้......................................................................................................................................................................................... 

   (      )   ผูบ้ริหำรสูงสุด   (      )   ผูรั้บมอบอ ำนำจ 

เลขท่ีบตัรประจ ำตวัประชำชน...................................................................อำย.ุ......................ปี สัญชำติ..................................... 

ออกให้ ณ................................................. วนัท่ีออกบตัร ..................................... วนัหมดอำย.ุ............................................... 

บำ้นเลขท่ี........................หมู่ท่ี................... ตรอก/ซอย............................. ถนน........................................................................... 

ต ำบล/แขวง.............................................. อ ำเภอ/เขต............................. จงัหวดั.............................รหสัไปรษณีย.์...................
โทรศพัท.์................................................. โทรศพัทมื์อถือ ................................. E-mail address…....................................... 

 
 
 

 

 

 

2. ข้อมูลของห้องปฏิบตัิกำร 
 2.1 สถำนะทำงกฎหมำย:  
               หน่วยงำนรำชกำร      หน่วยงำนรัฐวิสำหกิจ   บริษทั จ ำกดั (มหำชน)     บริษทั 

      อื่นๆ โปรดระบุ........................................................................... 
 จดทะเบียนเป็นนิติบคุคลเม่ือวนัท่ี: …..…...เดือน….........………...พ.ศ….............ทะเบียนเลขท่ี: …….............……………...... 

 

           และทะเบียนพำณิชยเ์ลขท่ี…………………....………………...................................................................................................... 
 

 
 

 
 
 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 
 

 CAB No. ………………….............… 
 

หมำยเหตุ : หนงัสือมอบอ ำนำจ  
                 # ส ำหรับหน่วยงำนรำชกำร/รัฐวิสำหกิจ ด ำเนินกำรในรูปแบบใดรูปแบบหน่ึง ดงัน้ี 

1. หนงัสือมอบอ ำนำจ ระบุว่ำมอบหมำยให้ใครเป็นผูม้ีอ  ำนำจด ำเนินกำรในเร่ืองใด ลงนำมโดยผูม้ีอ  ำนำจหรือผูม้ีอ  ำนำจกระท ำแทน 
ตอ้งมีกำรลงนำมของผูม้อบอ ำนำจ ผูรั้บมอบอ ำนำจและพยำนอีก 2 คน  

2. หนงัสือรำชกำร ระบุว่ำมอบหมำยให้ใครเป็นผูม้ีอ  ำนำจด ำเนินกำรในเร่ืองใด ลงนำมโดยผูบ้ริหำรสูงสุดที่มอบอ ำนำจ 
ไม่ตอ้งตดิอำกรแสตมป์  

                 # ส ำหรับหน่วยงำนเอกชน ตอ้งมีหนงัสือมอบอ ำนำจ เช่นเดียวกบัหน่วยงำนรำชกำร/รัฐวิสำหกิจ ขอ้ 1 แต่ตอ้งติดอำกรแสตมป์ 30 บำท 
 

 

   

 

หมำยเหตุ :   ส ำหรับหน่วยงำนรำชกำร/รัฐวิสำหกิจ โปรดแนบขอ้มูลกำรจดัตั้ง ไดแ้ก่ พระรำชบญัญตัิกำรจดัตั้งหน่วยงำน พระรำชกฤษฎีกำ  
        กำรตั้งส่วนรำชกำร หรือเอกสำรอ่ืนๆ ท่ีแสดงควำมเป็นนิติบุคคล 
 
 

 

   

 

 
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ช่ือและเลขท่ีใบอนุญำตใหป้ระกอบกิจกำรสถำนพยำบำล (ส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้นกำรแพทย)์ โปรดระบ ุ
………………………………………………………………………………………………………………………………………....... 
ช่ือและเลขท่ีใบอนุญำตใหด้ ำเนินกำรสถำนพยำบำล (ส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้นกำรแพทย)์ โปรดระบุ 
 .................................................................................................................................................................................................................. 
2.2 ช่ือห้องปฏิบัติกำร (ภำษำไทย)  

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

      ที่อยู่ห้องปฏิบัติกำร (ภำษำไทย)               

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

      ช่ือห้องปฏิบัติกำร (ภำษำองักฤษ)  

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

      ที่อยู่ห้องปฏิบัติกำร (ภำษำองักฤษ)               

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

2.3  ผู้แทนในกำรติดต่อประสำนงำนกับส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร  กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

      ช่ือ.................................................................................................ต ำแหน่ง........................................................................... 
      โทรศพัท.์............................................ โทรสำร......................................... โทรศพัทมื์อถือ..................................................  
       E-mail…………….............................. Line ID……................................................ 
2.4 ช่ือบุคลำกรส ำคัญในระบบคุณภำพ 
     ช่ือผูบ้ริหำรสูงสุด.......................................................................ต ำแหน่ง........................................................................... 
     ช่ือผูจ้ดักำรดำ้นคุณภำพ..............................................................ต ำแหน่ง........................................................................... 
     ช่ือผูจ้ดักำรดำ้นวิชำกำร..............................................................ต ำแหน่ง........................................................................... 
     ช่ือผูอ้  ำนวยกำรหอ้งปฏิบติักำร (Laboratory director) ส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้นกำรแพทย ์
      ...................................................................................................ต ำแหน่ง........................................................................... 
     ช่ือเจำ้หนำ้ท่ีควำมปลอดภยัหอ้งปฏิบติักำร (Laboratory safety officer ) ส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้นกำรแพทย ์

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

     กรณีหอ้งปฏิบติักำรมีมำตรฐำนอ่ืน เช่น ISO 9001, ISO 14000, ISO 14001, ISO 22000 เป็นตน้ 
     โปรดระบุช่ือผูบ้ริหำรสูงสุดของแต่ละมำตรฐำน .................................................ต ำแหน่ง................................................. 

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

     โปรดพิจำรณำควำมสอดคลอ้งกบัมำตรฐำนท่ีขอกำรรับรองจำกส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร 
                 สอดคลอ้ง        ไม่สอดคลอ้ง 

        หำกไม่สอดคลอ้ง ทำงหน่วยงำนมีกำรด ำเนินกำรอยำ่งไร ................................................................................................ 
        ........................................................................................................................................................................................... 
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2.5 มีควำมประสงค์ 
           ขอกำรรับรองใหม่   โปรดเลือก  (    )  ตรวจประเมินเบ้ืองตน้          (    )  ตรวจประเมินจริง  

  ขอต่ออำยกุำรรับรอง          ขอขยำยขอบข่ำยกำรรับรอง         ขอเฝ้ำระวงั 

 

 

 

 

 

2.6 ประเภทของห้องปฏิบัตกิำร 

   ห้องปฏิบติักำรดำ้นสำธำรณสุข ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

( )   อำหำร    (      )   ยำ   (      )   เคร่ืองส ำอำง 

( )   เคร่ืองมือแพทย ์   (      )   วตัถุอนัตรำยท่ีใชใ้นบำ้นเรือนและสำธำรณสุข 

(      )   สัตวแพทย ์(วินิจฉยัโรคสัตว)์ (      )   นิติวิทยำศำสตร์ (      )   กำรทดสอบทำงประสำทสัมผสั 

(      )   อื่น ๆ โปรดระบุ...........................................................................  

  ห้องปฏิบติักำรดำ้นกำรแพทย ์ตำมมำตรฐำน ISO 15189 

  ควำมปลอดภยัส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้นกำรแพทย ์ตำมมำตรฐำน ISO 15190 

  ห้องปฏิบติักำรอื่น ๆ โปรดระบุ ................................................................................................................................... 
 

2.7 วัตถุประสงค์กำรให้บริกำร      

  ขึ้นทะเบียนผลิตภณัฑ ์

  ส่งออก 

  ให้บริกำรทดสอบ/วิเครำะห์     ลูกคำ้ภำยนอก     ลูกคำ้ภำยใน  (ไม่รวมบริษทัฯ ในเครือ) 

  อื่นๆ (โปรดระบ)ุ .................................................................................................................

หมำยเหตุ :   ห้องปฏิบตัิกำรท่ียื่นขอกำรรับรองใหม่ สำมำรถเลือกตรวจประเมินเบ้ืองตน้ก่อนตรวจประเมินจริงได ้ตำมรำยละเอียด ดงัน้ี 
▪ ตรวจประเมินเบ้ืองตน้ ใชเ้วลำ 1-2 วนั เพื่อประเมินควำมพร้อม สถำนะ ควำมชดัเจนของขอบข่ำยที่ยื่นขอกำรรับรอง เอกสำรและกำรน ำไปใช ้
ควำมรู้ และควำมเขำ้ใจในขอ้ก ำหนดของผูย้ื่นค ำขอในกำรตรวจประเมินเบ้ืองตน้คร้ังแรกก่อนด ำเนินกำรตรวจประเมินจริงคร้ังแรก โดยไม่น ำ
ส่ิงท่ีตรวจพบจำกกำรตรวจประเมินเบ้ืองต้นน้ีมำพิจำรณำในกำรให้กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบตัิกำร หลงัจำกกำรตรวจประเมิน
เบ้ืองตน้แลว้จะให้เวลำแกไ้ขส่ิงท่ีตรวจพบนบัจำกวนัท่ีปิดกำรประชุมเป็นเวลำ 30 วนั 
▪ ตรวจประ เมิ น จ ริง  ใช้ เวลำ 2 -3 ว ัน  เพื่ อป ระเมิ นควำมสอดคล้องและประสิท ธิผลของกำรน ำระบบบ ริหำรคุณ ภำพและ  
ขีดควำมสำมำรถในกำรด ำเนินกิจกรรมตำมขอบข่ำยท่ีขอกำรรับรองไปใช้ปฏิบตัิ  หลงัจำกกำรตรวจประเมินจริงแลว้จะให้เวลำในกำรแกไ้ข
ขอ้บกพร่องและขอ้สังเกตท่ีตรวจพบนบัจำกวนัท่ีปิดกำรประชุมเป็นเวลำ 90 วนั 
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ส่วนท่ี 2   ข้อมูลจ ำเพำะของห้องปฏิบัติกำร 
3. รำยกำรที่ขอรับรองควำมสำมำรถ * ระบุรำยละเอียดให้ชดัเจนทั้งภำษำไทยและภำษำองักฤษ    (ใช้กระดำษแทรก หรือพมิพ์ใหม่ได้ แต่ขอให้ใช้รูปแบบตำรำงตำมท่ีก ำหนด โดยระบุเรียงตำมรำยกำรทดสอบ) 

(1) 
ล ำดับ 
(No.) 

(2) 
สถำนะ 
(Status) 

(3) 
ชนิดตัวอย่ำง 

(Type of Sample) 

(4) 
รำยกำรทดสอบ 

(Test) 

(5) 
วิธีทดสอบ 
 (Method) 

 

(6) 
รหัสเอกสำร 

ที่ห้องปฏิบัติกำรใช้ 
(Test procedure) 

(7) 
ประเภทกำรทดสอบ 

ที่ด ำเนินกำร 
(Type of performed) 

 

(8) 
หลักกำรทดสอบ (Principle) 

     หรือเทคนิคที่ใช้ (Technique) / 
     หรือเคร่ืองมือหลัก (Equipment)  

 

(9)  
ปริมำณงำนจริง 

ต่อปี 
(Workload, No. 
of samples per 

year) 

(10)    

กำรประเมินควำมสำมำรถของ
ห้องปฏิบัติกำร 

1. Proficiency testing, PT 
2. Interlaboratory comparisons 
3. Performance testing 

 

(11) 
 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่: 
ช่ือผู้ตรวจประเมินด้ำนวิชำกำร 
(Name of technical assessor) 

 

 New/ 
Re/ 
Ext/ 
Sur 

 

        
 Proficiency testing (PT): 
Matrix : ………………….    
Test : …………………….   
หน่วยงำนผูจ้ดั : ………..... 
วนัท่ี : ……………………. 
ผล :  (ระบุผลและค่ำท่ีได ้เช่น ผ่ำน, 
z-score = ….., ฯลฯ)  
 Interlaboratory  
comparisons: 
Matrix : ………………….    
Test : …………………….   
หน่วยงำนผูจ้ดั : ………..... 
วนัท่ี : …………………… 
ผล :  (ระบุผลท่ีได)้ 
จ ำนวนห้องปฎิบติักำรท่ีเขำ้ร่วม........ 
แห่ง 
 Performance testing: 
Matrix : ………………….    
Test : …………………….   
วนัท่ี : …………………… 
ผล :  (ระบุผลท่ีได)้  
จ ำนวน............ คน 
 

 



  แบบ กว. 1 ค ำขอรับรองและขอ้มูลจ ำเพำะของห้องปฏิบติักำรทดสอบ                                                                F 07 15 005 
  วนัท่ีออกเอกสำร   6 มี.ค. 2569                                                                                                                         แกไ้ขคร้ังท่ี 12 
  ส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์                                                                     หนำ้ 5 ของ 12 หนำ้ 
 

 

4. รำยละเอียดจุดเก็บส่ิงส่งตรวจห้องปฏิบตัิกำรทำงกำรแพทย์ 
แสดงรำยละเอียดจุดเก็บส่ิงส่งตรวจภำยใน, ภำยนอกหน่วยงำน และหน่วยเคล่ือนท่ี 
ช่ือหน่วยงำน เช่น ห้องปฏิบติักำร, หน่วยผูป่้วยนอก, หอผูป่้วยต่ำง ๆ, ห้องปฏิบติักำรสำขำ. หน่วยเคล่ือนท่ี 

หมำยเหตุ :  กำรระบุรำยละเอียดรำยกำรท่ีขอกำรรับรอง  ศึกษำเพิ่มเติมไดจ้ำก G 07 15 018  
▪ หวัขอ้ท่ี 2 ระบุสถำนะตวัยอ่ :   

✓ New   หมำยถึง  ขอกำรรับรองใหม่ 
✓ Re     หมำยถึง ต่ออำยกุำรรับรอง 
✓ Ext  หมำยถึง ขยำยขอบข่ำยกำรรับรอง 
✓ Sur  หมำยถึง เฝ้ำระวงั        

▪ หวัขอ้ท่ี 3 ระบุช่ือชนิดตวัอยำ่งทั้งช่ือภำษำไทยและภำษำองักฤษ  
▪ หัวขอ้ท่ี 4 รำยกำรทดสอบท่ีขอกำรรับรอง หำกเป็นช่ือท่ีเป็นสำกลสำมำรถทบัศัพท์ใช้เป็นภำษำองักฤษได้ เช่น แคดเมียม หำกไม่ใช้ภำษำไทย

สำมำรถระบุเป็น Cadmium หรือ สแตฟฟิโลคอกคสั ออเรียส ระบุเป็น Staphylococcus aureus เป็นตน้ 
▪ หวัขอ้ท่ี 5 ระบุวิธีทดสอบท่ีขอกำรรับรอง ตำมเอกสำรอำ้งอิงท่ีห้องปฏิบตัิกำรเลือกใช ้ส ำหรับ ISO/IEC 17025 และ ISO 17034 ให้ระบุตำมเอกสำร 

G 07 15 016 
▪ หวัขอ้ท่ี 6 ระบุรหสัเอกสำรวิธีทดสอบของห้องปฏิบตัิกำรท่ีใชใ้นรำยกำรทดสอบนั้นๆ 
▪ หัวขอ้ท่ี 7 ประเภทกำรทดสอบท่ีด ำเนินกำร ให้ระบุโดยจ ำแนกตำมรำยกำรทดสอบท่ีขอกำรรับรองว่ำเป็นกำรวิเครำะห์เชิงคุณภำพหรือเชิงปริมำณ  

ดงัน้ี 
 กำรวิเครำะห์เชิงคุณภำพ (Qualitative analysis) ให้ระบุ กำรทดสอบเบ้ืองต้น (Screening test)  หรือกำรทดสอบยืนยนั (Confirmation test) 

หรือกำรตรวจพิสูจน์ (Identification test) อยำ่งใดอยำ่งหน่ึง ให้ตรงกบัประเภทกำรทดสอบท่ีห้องปฏิบตัิกำรด ำเนินกำรจริง 
 กำรวิเครำะห์เชิงปริมำณ (Quantitative analysis) ให้ระบุ กำรทดสอบปริมำณ (Determination test) 

▪ หัวขอ้ท่ี 8 ระบุหลกักำรทดสอบหรือเทคนิคท่ีใช้ สรุปหลกักำรส้ันๆให้ชัดเจนและเขำ้ใจง่ำย อำ้งอิงตำมช่ือเฉพำะของเทคนิค และมำตรฐำนหรือ
เอกสำรอำ้งอิงท่ีใช ้เช่น HPLC technique, PCR technique เป็นตน้ 

▪ หัวขอ้ท่ี 9 ปริมำณงำนจริงต่อปี ให้ระบุปริมำณตวัอย่ำงท่ีมีกำรด ำเนินกำรแล้ว ณ ปัจจุบนัถึงยื่นขอกำรรับรอง โดยไม่ใช่ปริมำณงำนในอน ำคต
ภำยหลงักำรไดรั้บกำรรับรอง โดยตอ้งมีตวัอยำ่งเขำ้สู่กระบวนกำรตั้งแต่กำรรับตวัอยำ่ง จนกระทัง่ออกรำยงำนผลกำรทดสอบ ไม่น้อยกว่ำ 1 ตวัอยำ่ง
ต่อปี หำกไม่มีตวัอยำ่งเขำ้สู่กระบวนกำรตำมที่ก ำหนดส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำรจะไม่รับยื่นขอกำรรับรอง  

▪ หวัขอ้ท่ี 10 ห้องปฏิบตัิกำรตอ้งประเมินควำมสำมำรถในรำยกำรทดสอบท่ีขอกำรรับรองตำมหลกัเกณฑ์ท่ีสมป.ก ำหนดตำมเอกสำร N 07 15 003 และ
ศึกษำเพิ่มเติมจำก N 07 15 029 กรณีเป็นห้องปฏิบตัิกำรทำงกำรแพทย ์ดงัน้ี  
1.เขำ้ร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญ (PT)  
2.กรณีไม่มีแหล่งเขำ้ร่วมกำรทดสอบจึงจะเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบตัิกำร (Interlaboratory comparison) หำกสมำชิกเกิน 3 แห่ง
ให้ระบุช่ือหน่วยงำนผูจ้ดัและจ ำนวนสมำชิกท่ีเขำ้ร่วม หำกไม่เกิน 3 แห่งให้ระบุช่ือหน่วยงำนทั้งหมด   
3.กรณีไม่มีแหล่งเข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญและเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบตัิกำรจึงจะประเมินควำมสำมำรถระหว่ำง
นกัวิเครำะห์ โดยตอ้งด ำเนินกำรดงัน้ี 
✓ จดัท ำแผนด ำเนินกำรให้ครอบคลุมขอบข่ำยที่ขอกำรรับรอง  
✓ ส่งผลกำรประเมินพร้อมเอกสำรแนบ 
✓ กรณีผลกำรประเมินไม่ผ่ำนเกณฑใ์ห้แนบหลกัฐำนกำรด ำเนินกำรแกไ้ข 
✓ กำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบตัิกำร  

   ศึกษำเพิ่มเติมจำก 

     
              G 07 15 016    G 07 15 018 N 07 15 003                N 07 15 029  
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ท่ีตั้ง เช่น ชั้นท่ี, อำคำร, ศูนยสุ์ขภำพชุมชน, โรงพยำบำลสำขำ, คลินิกสำขำ 
ล ำดับ ช่ือหน่วยงำน ที่ตั้ง ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ี: 

ช่ือผู้ตรวจประเมิน 
1     

2     

3     

4     

5     

6     

7     

8     

9     

10     
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ส่วนท่ี 3   ข้อมูลระบบบริหำรคุณภำพ 

5. โครงสร้ำงห้องปฏิบัตกิำร 
               โปรดแนบแผนผงัโครงสร้ำงองคก์รของห้องปฏิบติักำร ดงัน้ี 

▪ โครงสร้ำงองคก์รใหญ่ท่ีเห็นภำพรวมของหน่วยงำนท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด 

▪ โครงสร้ำงของห้องปฏิบติักำร ท่ีตอ้งแสดงถึงควำมเช่ือมโยงจำกโครงสร้ำงองคก์รใหญ่มำยงัโครงสร้ำงของ

ห้องปฏิบติักำร 

▪ โครงสร้ำงของห้องปฏิบติักำร ตอ้งมีเส้นแสดงควำมสัมพนัธ์ระหว่ำงกำรบริหำรงำนคุณภำพ กำรด ำเนินกำรทำง

วิชำกำร และกำรบริกำรสนบัสนุนต่ำงๆ 

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

 

6. แผนที่บริเวณปฏบิัติงำน 
แสดงแผนผงัภำยในห้องปฏิบติักำรให้เขำ้ใจขั้นตอนด ำเนินงำนของตวัอยำ่งไดช้ดัเจน ตั้งแตบ่ริเวณรับตวัอยำ่ง บริเวณเตรียม
ตวัอยำ่ง บริเวณวิเครำะห์ จนจบกระบวนกำร 

 
 

 

 

 

7. เจ้ำหน้ำท่ี 
         รำยช่ือหวัหนำ้ห้องปฏิบติักำร และเจำ้หนำ้ท่ีทดสอบทุกขั้นตอนของรำยกำรท่ีขอรับรอง พร้อมแนบประวติักำรท ำงำน 

(ใชก้ระดำษแทรก หรือพิมพใ์หม่ได ้แต่ขอให้ใชรู้ปแบบตำรำงตำมท่ีก ำหนด) 

(1) 

ล ำดับ 

(2) 

ช่ือ-สกุล 

(3) 

ต ำแหน่ง 

(4) 

หน้ำท่ี

รับผิดชอบ 

(5) 

วุฒิกำรศึกษำ 

(6) 

ประสบกำรณ์ (ปี) 

(7) 

รำยกำรทดสอบที่

ได้รับมอบหมำย 

ตำมหน้ำท่ีรับผิดชอบ 

(8) 

เลขท่ีใบอนุญำต

ประกอบวิชำชีพ 

1        

2        

3        
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8. กำรจัดกำรระบบบริหำร 

8.1 วนัท่ีด ำเนินกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยในล่ำสุด (Internal Audit) และระบุวงรอบท่ีด ำเนินกำร (คร้ังท่ี ...../ปี ......) 
                 ………………………………………………………………………………………………………………......................... 
                 ปิดกำรแกไ้ขแลว้เสร็จวนัท่ี ………………………………………………………………………………………...……....... 

8.2 วนัท่ีด ำเนินกำรทบทวนกำรบริหำรล่ำสุด (Management Review) และระบุวงรอบท่ีด ำเนินกำร (คร้ังท่ี ...../ปี ......) 
                 ………………………………………………………………………………………………………………......................... 

8.3 ขอ้ร้องเรียนในรอบปีท่ีผำ่นมำ (Complaints) จ ำนวน .............. เร่ือง ไดแ้ก่ .............................................................................. 
                 ………………………………………………………………………………………………………………......................... 

8.4 วนัท่ีด ำเนินกำรบริหำรควำมเส่ียงล่ำสุด (Risk Management) .................................................................................................... 
8.5 มีนโยบำยเร่ืองกำรตดัสินผล (Decision rules) และกำรรำยงำนท่ีระบุกำรเป็นไปตำมขอ้ก ำหนด (Reporting statements of 

conformity) (ส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้นสำธำรณสุข) 
❑ มี (โปรดแนบเอกสำรในส่วนท่ี 4)  ❑ ไม่มี  

9. วัสดุอ้ำงอิง (Reference material) , มำตรฐำนอ้ำงอิง (Reference standard) และเคร่ืองมือที่มีผลต่อกำรทดสอบ  

(กรอกข้อมูลตามล าดับ คือ วัสดุอ้างอิง,  มาตรฐานอ้างอิง  และเคร่ืองมือทดสอบท่ีต้องสอบเทียบ) 
ช่ือวัสดุอ้ำงอิง/มำตรฐำน

อ้ำงอิง/เคร่ืองมือ 
Lot/Model ผู้รับผิดชอบดูแล 

ควำมถี ่

กำรสอบเทียบ 

วันที่สอบเทียบ 

คร้ังล่ำสุด 

หน่วยงำนที ่

สอบเทียบ 

      

      

      

 
 

 

หมำยเหตุ :    
▪ หวัขอ้ท่ี 1 ระบุเคร่ืองหมำย * ท่ีล ำดบัของรำยช่ือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมำยให้ลงนำมในใบรำยงำนผลกำรทดสอบท่ีมีกำรใชสั้ญลกัษณ์รับรองของ สมป. 
▪ หวัขอ้ท่ี 4  ระบุหนำ้ท่ีควำมรับผิดชอบแบบยอ่ ดงัน้ี  

✓ ผูท้ดสอบ (Tester)            หมำยถึง     ผูท่ี้ท ำหนำ้ท่ีในกำรทดสอบและ/หรือรำยงำนผลกำรทดสอบในรำยกำรทดสอบนั้น 
✓ ผูต้รวจสอบหรือผูท้บทวน (Reviewer)      หมำยถึง     ผูท่ี้ท ำหนำ้ท่ีในกำรตรวจสอบหรือทบทวนผลกำรทดสอบ 
✓ ผูอ้นุมตัิ (Authorizer)       หมำยถึง    ผูท่ี้ท ำหนำ้ท่ีอนุมตัิผลกำรทดสอบ 

▪ หวัขอ้ท่ี 7  ระบุรำยกำรทดสอบท่ีเช่ือมโยงไปยงัส่วนท่ี 2 ขอ้มูลจ ำเพำะของห้องปฏิบตัิกำร หวัขอ้ 3 :รำยกำรท่ีขอรับรองควำมสำมำรถ 
    โดยสำมำรถใส่เป็นเลขล ำดบัท่ีจำกหวัขอ้ท่ี 3 หรือใส่เป็นช่ือรำยกำรทดสอบ 
▪ หวัขอ้ท่ี 8 ใบอนุญำตประกอบวิชำชีพ ไดแ้ก่ แพทย ์เภสัชกร เทคนิคกำรแพทย ์สัตวแพทย ์เป็นตน้ 
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ส่วนท่ี 4   ข้อมูลเอกสำรแนบประกอบค ำขอรับรอง 

พร้อมกบัค ำขอน้ี ขำ้พเจำ้ไดแ้นบเอกสำรหลกัฐำนจ ำนวน 1 ชุดมำพร้อมน้ี คือ 
ส ำหรับ

ห้องปฏิบัติกำร 
(โปรดระบุ) 

No. รำยกำรเอกสำรแนบ 
ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ี สมป. เท่ำนั้น 

Yes No Remark 

❑ 1)  แผนท่ีแสดงท่ีตั้งของหน่วยงำนหรือห้องปฏิบติักำรและส่ิงปลูกสร้ำงท่ีอยู ่
ในบริเวณใกลเ้คียง 

   

❑ 2)  แผนผงัภำยในห้องปฏิบติักำรท่ีท ำให้เขำ้ใจขั้นตอนด ำเนินงำนของตวัอยำ่งได้
ชดัเจน ตั้งแต่บริเวณรับตวัอยำ่ง บริเวณเตรียมตวัอยำ่งบริเวณวิเครำะห์ จนจบ
กระบวนกำร รวมถึงจุดเก็บส่ิงส่งตรวจ 

   

❑ 3)  ส ำเนำหนงัสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบคุคลซ่ึงเป็นห้องปฏิบติักำรวิเครำะห์  
วตัถุประสงคแ์ละผูมี้อ ำนำจลงช่ือแทนนิติบุคคล (ลงนำมรับรองส ำเนำ
ถูกตอ้ง) 

   

❑ 4)  ส ำเนำทะเบียนกำรคำ้หรือทะเบียนพำณิชย ์(ลงนำมรับรองส ำเนำถูกตอ้ง)    
❑ 5)  ส ำเนำหนังสือหรือกฎหมำยกำรจัดตั้ งหน่วยงำนหรือพระรำชก ำหนด/

กฤษฎีกำกำรมอบอ ำนำจหน้ำท่ีรับผิดชอบเป็นห้องปฏิบติักำรวิเครำะห์ (ลง
นำมรับรองส ำเนำถูกตอ้ง) 

   

❑ 6)  ส ำเนำใบอนุญำตให้ประกอบกิจกำรสถำนพยำบำล (ส ำหรับห้องปฏิบติักำร
ดำ้นกำรแพทย)์ (ลงนำมรับรองส ำเนำถูกตอ้ง) 

   

❑ 7)  ส ำเนำใบอนุญำตให้ด ำเนินกำรสถำนพยำบำล (ส ำหรับห้องปฏิบติักำรดำ้น
กำรแพทย)์ (ลงนำมรับรองส ำเนำถูกตอ้ง) 

   

❑ 8)  หนังสือแสดงกำรมอบอ ำนำจว่ำเป็นผู ้ได้รับอ ำนำจให้ด ำเนินกำรยื่นค ำขอ
แทนนิติบุคคลหรือพระรำชก ำหนด/กฤษฎีกำ กำรมอบอ ำนำจหน้ำท่ี
รับผิดชอบ พร้อมติดอำกรแสตมป์จ ำนวน 30 บำท (ฉบบัจริง) ดูรำยละเอียด
เพ่ิมเติมในหมำยเหตุขอ้ 1: ขอ้มูลผูย้ื่นค ำขอ 

   

❑ 9)  ส ำเนำบตัรประชำชนของผูย้ืน่ค  ำขอ (กรณีเป็นห้องปฏิบติักำรต่ำงประเทศ)    
❑ 10)  รำยช่ือเอกสำรคุณภำพทั้งหมด (Master list of documents) ฉบบัลำ่สุด    
❑ 11)  คู่มือคุณภำพ    
❑ 12)  ขั้นตอนกำรปฏิบติังำน/วิธีกำรด ำเนินงำน    
❑ 13)  วิธีทดสอบ    
❑ 14)  ส ำเนำเอกสำรอำ้งอิงทุกรำยกำรท่ีขอกำรรับรอง    

❑ 15)  เอกสำรแสดงผลกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีวิเครำะห์  (Method 
validation) / กำรทวนสอบวิธีวิเครำะห์ (Method verification) ตำมรำยกำร
ทดสอบในขอบข่ำยท่ีขอกำรรับรอง  
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ส ำหรับ
ห้องปฏิบัติกำร 
(โปรดระบุ) 

No. รำยกำรเอกสำรแนบ 
ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ี สมป. เท่ำนั้น 

Yes No Remark 

❑ 16)  เอกสำรแสดงกำรก ำหนดเกณฑก์ำรตดัสินผลและวิธีกำรรำยงำนท่ีระบุกำร
เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด (ถำ้มีนโยบำย) 

   

❑ 17)  เอกสำรแสดงกำรค ำนวณค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวดั (Measurement 
uncertainty) ครอบคลุมรำยกำรทดสอบในขอบข่ำยท่ีขอกำรรับรอง  

   

❑ 18)  ผลกำรทดสอบควำมช ำนำญ / ผลกำรเปรียบเทียบกำรทดสอบระหว่ำง
ห้องปฏิบติักำร / ผลกำรเปรียบเทียบกำรทดสอบระหว่ำงนกัวิเครำะห์  

   

❑ 19)  ประวติับคุลำกร    
❑ 20)  กำรสอบเทียบเคร่ืองมือหลกั    
❑ 21)  ใบรับรองวสัดุอำ้งอิง    
❑ 22)  คู่มือกำรเก็บตวัอยำ่งท่ีระบุสัญญำกบัผูรั้บบริกำร    
❑ 23)  ตวัอยำ่งใบรำยงำนผลกำรทดสอบท่ีมีกำรใชเ้คร่ืองหมำยสัญลกัษณ์กำรรับรอง    
❑ 24)  ผลกำรตรวจติดตำมภำยใน (Internal audit)    
❑ 25)  ผลกำรทบทวนระบบบริหำร (Management review)    
❑ 26)  ผลกำรวิเครำะหค์วำมเส่ียงและโอกำส (Risk and opportunities)    
❑ 27)  เอกสำรท่ียื่นขอกำรรับรองตอ้งเป็นฉบบัปัจจบุนั โดยส่งเป็นเอกสำร Hard 

copy 1 ชุด และเป็น electronic file (Handy drive หรือ CD/DVD หรือ Google 
drive) 1 ชุด จดัเป็นหมวดหมู่ เช่น เอกสำรท่ีเป็นรำยกำรทดสอบประกอบดว้ย
รำยกำรเอกสำรแนบท่ี 14 ถึง รำยกำรเอกสำรแนบท่ี 18 ทั้งน้ีไฟลแ์บบฟอร์ม
ของ สมป. ท่ีกรอกขอ้มูลเรียบร้อยแลว้ตอ้งส่งในรูปแบบไฟล ์MS-word 
(*.doc) และไฟล ์*. pdf 

   

เอกสำรแนบส ำหรับกำรรับรองควำมปลอดภัยส ำหรับห้องปฏบิัติกำรด้ำนกำรแพทย์ 
ตำมมำตรฐำน ISO15190 

   

❑ 28)  ประวติักำรฝึกอบรมด้ำนควำมปลอดภัย และข้อก ำหนด  ISO 15190 ของ 
เจำ้หนำ้ท่ีควำมปลอดภยัห้องปฏิบติักำร 

   

❑ 29)  หนงัสือแต่งตั้งเจำ้หนำ้ท่ีควำมปลอดภยัห้องปฏิบติักำรท่ีระบุอ ำนำจหนำ้ท่ี    
❑ 30)  คู่มือคุณภำพดำ้นควำมปลอดภยั (Laboratory safety manual)    
❑ 31)  แผนกำรควบคุมกำรติดเช้ือ (Plan for infection control)    
❑ 32)  รำยกำรเช้ือ/สำรชีวภณัฑท่ี์ครอบครองและระบุระดบัควำมเส่ียง 1 – 4  

(Biological agents and their risk classification) 
   

❑ 33)  โปรแกรมดำ้นควำมปลอดภยั 
1) ผลกำรตรวจติดตำมภำยใน (Audit / Inspection) 

 2) กำรทบทวน และประเมินผล (Review / Evaluation) 
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ส ำหรับ
ห้องปฏิบัติกำร 
(โปรดระบุ) 

No. รำยกำรเอกสำรแนบ 
ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ี สมป. เท่ำนั้น 

Yes No Remark 

❑ 34)  บนัทึก 
 1) แบบบนัทึกอุบติักำรณ์ 
 2) แบบวิเครำะห์อนัตรำยท่ีมีโอกำสเกิดขึ้น 
 3) แบบบนัทึกประวติักำรรับวคัซีนของบุคลำกรท่ีมีโอกำสสัมผสักบั    
                     ตวัอยำ่งผูป่้วยโดยตรง 

   

เอกสำรแนบอ่ืน    
❑ 35)  ....................................................................................................................    
❑ 36)  ....................................................................................................................    
❑ 37)  ....................................................................................................................    
❑ 38)  ....................................................................................................................    
❑ 39)  ....................................................................................................................    

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผลกำรตรวจสอบเอกสำร 

ไดรั้บเอกสำรจำก       ผูย้ื่นขอกำรรับรอง        ไปรษณีย ์

 เอกสำรครบถว้น 

 ตอ้งย่ืนเอกสำรเพ่ิมเติม ตำมรำยละเอียดดงัน้ี: 

• ...................................................................................................................................................................................................... 

• ...................................................................................................................................................................................................... 

• ...................................................................................................................................................................................................... 

ตรวจสอบเอกสำรโดย (เจำ้หนำ้ท่ี สมป.)   ......................................................... 

                     (.........................................................) 

     ต ำแหน่ง  ............................................................ 

  วนัท่ีเอกสำรครบถว้น ………………..…………..…………………. 
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บันทึกข้อตกลง 

1) ขำ้พเจำ้จะปฏิบติัตำมนโยบำย ขอ้ก ำหนด และเง่ือนไขกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบติักำรทดสอบดำ้นกำรแพทยแ์ละ
สำธำรณสุข (R 07 15 001)  รวมทั้งนโยบำยและเง่ือนไขในกำรใชเ้คร่ืองหมำยรับรอง (N 07 15 009)  และขอ้ก ำหนดเพ่ิมเติม 
ของส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำร 

2) ขำ้พเจำ้จะช ำระค่ำธรรมเนียมและค่ำใชจ้่ำยทั้งหมดท่ีเกิดจำกกำรด ำเนินกำรตำมค ำขอน้ี 
3) ขำ้พเจำ้ยินยอมให้ส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำรเขำ้ตรวจประเมินบุคลำกร สถำนท่ีปฏิบติังำน เคร่ืองมือ ขอ้มูล เอกสำรและ

บนัทึกท่ีเก่ียวขอ้งกบัขอบข่ำยของกำรยอมรับควำมสำมำรถและรักษำไวซ่ึ้งคุณภำพของห้องปฏิบติักำร 
4) ขำ้พเจำ้ยินยอมให้ตรวจสอบขอ้มูลควำมเป็นกลำงของห้องปฏิบติักำรและควำมมีส่วนไดส่้วนเสียกบัหน่วยงำนท่ีเก่ียวขอ้ง 
5) ขำ้พเจำ้จะจดัให้มีกำรเขำ้ไปสังเกตกำรณ์กำรให้บริกำรกำรด ำเนินกำรทดสอบ เม่ือมีกำรร้องขอ 
6) ขำ้พเจำ้จะแจง้ให้ส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำรทรำบอยำ่งเป็นลำยลกัษณ์อกัษรทนัที เม่ือมีกำรเปล่ียนแปลงจำกท่ีระบุไวใ้น

เอกสำรและขอ้มูลประกอบกำรขอรับรองท่ีมีผลต่อกำรยอมรับควำมสำมำรถ เช่น มีกำรเปล่ียนแปลงดำ้นกฎหมำยกำรคำ้  
กำรเปล่ียนแปลงสถำนะองคก์ร กำรปรับโครงสร้ำงองคก์ร กำรเปล่ียนแปลงกำรบริหำรในองคก์ร กำรเปล่ียนแปลงบุคลำกร 
เคร่ืองมือ ส่ิงอ ำนวยควำมสะดวก สภำวะแวดลอ้มในกำรท ำงำน และทรัพยำกรอ่ืนท่ีส ำคญัท่ีอำจมีผลกระทบต่อขอบข่ำยท่ี
ไดรั้บกำรรับรองแลว้ 

7) ขำ้พเจำ้จะใชเ้อกสำรกำรรับรอง และ เคร่ืองหมำยเพื่อแสดงถึงกำรรับรองควำมสำมำรถเฉพำะ ตำมหลกัเกณฑ ์และเง่ือนไขท่ี
ส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำรก ำหนดไว ้โดยจะไม่น ำไปใชใ้ห้เกิดควำมเสียหำย หรือก่อให้เกิดควำมเขำ้ใจผิด หลอกลวง 
หรือกล่ำวอ้ำงเกินขอบข่ำยท่ีได้รับกำรรับรอง หำกฝ่ำฝืนข้ำพเจ้ำยินยอมให้ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรพิจำรณำลด
ขอบข่ำย หรือ พกัใช ้เพิกถอน หรือยกเลิกใบรับรอง หรือด ำเนินกำรตำมควำมเหมำะสม 

8) กรณีท่ีถูกพกัใช ้ยกเลิก เพิกถอน หรือไม่ไดรั้บกำรต่ออำยกุำรรับรอง ขำ้พเจำ้จะยติุโฆษณำ หรือกำรอำ้งอิงถึงผลกำรรับรอง 
9) ขำ้พเจำ้จะให้ควำมช่วยเหลือในกำรสอบสวนหำสำเหตุท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรร้องเรียนของลูกคำ้ ตำมขอบข่ำยท่ีไดรั้บกำรรับรอง 

และส่งมอบเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งให้กบัส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำรเม่ือมีกำรร้องขอ 
ขำ้พเจำ้ขอรับรองว่ำเป็นผูท่ี้ไดรั้บมอบหมำยให้กระท ำกำรใด ๆในฐำนะตวัแทนของห้องปฏิบติักำร/หน่วยงำน และส่ิงท่ีปรำกฎอยูใ่น
ใบค ำขอเป็นควำมจริง ซ่ึงขำ้พเจำ้ไดอ้่ำนและเขำ้ใจบนัทึกขอ้ตกลงส ำหรับผูย้ื่นค ำขอแลว้ และยินดีท่ีจะปฏิบติัตำมบนัทึกขอ้ตกลงท่ี
ระบุไวทุ้กประกำร 

                                                                                             ลงช่ือ.................................................ผูย้ื่นค ำขอ  

         (……...…………..……...……..) 

ต ำแหน่ง .............................................  

วนัท่ี  ..................................................  
 

 
                                                                                             ลงช่ือ.................................................ผู ้ รับค ำขอ 

         (……...…………..……...……..) 
ต ำแหน่ง .............................................  
วนัท่ี  ..................................................  

 

 


