
 
 
 
  

 
ห้องปฏบิัติการ 

บริษัท ไทย แคน ไบโอเทค จ ากัด 
 

แบบฟอร์ม 
หมายเลขเอกสาร : FM-QMF-0034 

แก้ไขคร้ังที่ : 14 
หน้า : 1/2 
วันที่ประกาศใช้ : 18 สิงหาคม 2569 

 
ข้อสัญญาวิธีการทดสอบ 

หมวด : 11 
วันที่ทบทวน : 18 สิงหาคม 2569 

ทบทวนโดย : ผู้จัดการคุณภาพ อนุมัติโดย : ผู้จัดการคุณภาพ 

เลขท่ี 34- ............................ 
รายละเอียดของลูกคา้ 
       ช่ือบริษทั ..................................................................................................................................................................... 
       ช่ือผูติ้ดต่อ ..................................................................... เบอร์โทรศพัท ์.................................................................... 

ประเภทของการทดสอบ     
              Bacterial Endotoxin                    Total Plate Count                    อื่น ๆ ........................................ 

การทดสอบหา Bacterial Endotoxin                                                 
              ตวัอยา่งในขอบข่ายท่ีขอการรับรอง (ISO/IEC 17025)   
                        วิธีทดสอบ : การทดสอบหาปริมาณ Bacterial Endotoxin ดว้ยวิธี Limulus Amebocyte Lysate  
                         แบบ Kinetic Turbidimetric Method 
                       ตวัอยา่งนอกขอบข่าย 
                        วิธีทดสอบ : การทดสอบหาปริมาณ Bacterial Endotoxin ดว้ยวิธี Limulus Amebocyte Lysate  
                         แบบ Kinetic Turbidimetric Method 
              อื่นๆ ........................................                    วิธีทดสอบ : ……………………………………………..…  

การทดสอบหา Total Plate Count 
              Spread plate                                Membrane filtration                     อื่น ๆ ......................................... 

หมายเหตุ : ห้องปฏิบติัการด าเนินกิจการในลกัษณะเป็นห้องปฏิบติัการถาวร แบบบุคคลท่ี 3 จึงมีนโยบายไม่ก าหนด
เกณฑก์ารตดัสินผลและการรายงานท่ีระบุการเป็นไปตามขอ้ก าหนด รวมถึงไม่มีการแสดงขอ้คิดเห็นและแปลผลการ
ทดสอบว่าผา่นหรือไม่ผา่นให้กบัลูกคา้  

ติดต่อสอบถามเก่ียวกบัการส่งตวัอยา่งไดท่ี้ คุณจิระนาท นนัทเพชร โทรศพัท ์02-290-5090 ต่อ 143 หรือ E-mail : 
Labadmin.LBU@thaicanbiotech.com  (ส่งตวัอยา่งไดทุ้กวนัจนัทร์ - ศุกร์ เวลา 9.00 - 16.30 น.) 
 
 

ลงนาม  .................................................................                 ผูพ้ิจารณา ............................................................           
                  (                                                      )                                   (                                                        )         
                                ผูข้อใชบ้ริการ                                                           ผูจ้ดัการวิชาการ (ห้องปฏิบติัการ)                 
                             ......../......../........                                                                       ......../......../........                  
 

หมายเหตุ .................................................................................................................................................................... 
ลงนามอนุมติั ............................................................................................ ผูจ้ดัการคุณภาพ   ………/…..…./……...     

 



 
 
 
  

 
ห้องปฏบิัติการ 

บริษัท ไทย แคน ไบโอเทค จ ากัด 
 

แบบฟอร์ม 
หมายเลขเอกสาร : FM-QMF-0034 

แก้ไขคร้ังที่ : 14 
หน้า : 2/2 
วันที่ประกาศใช้ : 18 สิงหาคม 2569 

 
ข้อสัญญาวิธีการทดสอบ 

หมวด : 11 
วันที่ทบทวน : 18 สิงหาคม 2569 

ทบทวนโดย : ผู้จัดการคุณภาพ อนุมัติโดย : ผู้จัดการคุณภาพ 

เลขท่ี 34- ............................ 
ปริมาณขั้นต ่าของตวัอยา่งท่ีส่งทดสอบ        
     การทดสอบหา Bacterial Endotoxin 
               เคร่ืองมือแพทย ์จ านวน 1-10 ช้ินงาน/ตวัอยา่ง                      ยาฉีด จ านวน 1-3 ช้ิน/ตวัอยา่ง 
               ตวัอยา่งท่ีเป็นของเหลว ปริมาณ 15-20 มิลลิลิตร/ตวัอยา่ง    อื่นๆ……….………………… 
     การทดสอบหา Total Plate Count 
               ตวัอยา่งท่ีเป็นของเหลว โดยวิธี Spread Plate ปริมาณ 15-20 มิลลิลิตร/ตวัอยา่ง 
               ตวัอยา่งท่ีเป็นของเหลว โดยวิธี Membrane Filtration ปริมาณ 120-150 มิลลิลิตร/ตวัอยา่ง 
     อื่น ๆ ....................................................................................... 

ภาชนะบรรจุและการเกบ็รักษาอุณหภูมิตวัอยา่ง              
               เคร่ืองมือแพทย ์บรรจุใส่บรรจุภณัฑ์ Sterile เก็บอุณหภูมิห้อง 
               ยาฉีด บรรจุภณัฑปิ์ดมิดชิด เก็บอุณหภูมิห้อง 
               ตวัอยา่งท่ีเป็นของเหลว บรรจุใส่ Tube pyrogen free / กระบอกฉีดยา เก็บอุณหภูมิ 2-8 ºC 
               อื่น ๆ ........................................................................ 

ระยะเวลาการรายงานผล              
 Bacterial Endotoxin  
 เคร่ืองมอืแพทย์/ยาฉีด/สารละลาย/น ้า/ตัวอย่างท่ัวไป ส่งผลภายใน 3 วันท าการ 
 น ้ายาไตเทียม น ้าบริสุทธ์ิท่ีใช้ในกระบวนการฟอกเลือด และน ้ายาไตเทียมเข้มข้น ส่งผลภายใน 3-10 วันท าการ 

 Total Bacterial Count  
 Spread plate/Membrane filtration (TSA) รอผล 48 ชัว่โมง  Membrane filtration (R2A) รอผล 7 วนั  

 
 

ลงนาม  .................................................................                 ผูพ้ิจารณา ............................................................           
                  (                                                      )                                   (                                                        )         
                                ผูข้อใชบ้ริการ                                                           ผูจ้ดัการวิชาการ (ห้องปฏิบติัการ)                 
                             ......../......../........                                                                       ......../......../........                  
 

หมายเหตุ .................................................................................................................................................................... 
ลงนามอนุมติั ............................................................................................ ผูจ้ดัการคุณภาพ   ………/…..…./……...     

 

 


