
  

F 20 17 001 แก้ไขครั้งที่ 01 อนุมัติใช้วันที่...16 ต.ค..2568........ 
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แบบค ำขอประเมินคุณภำพชุดทดสอบอำหำร (Food Test Kit) 

 

 วันที่..........เดือน.........................พ.ศ..............  

เรื่อง ขอให้ประเมินคุณภำพชุดทดสอบอำหำร  

เรียน ผู้อ ำนวยกำรส ำนักคุณภำพและควำมปลอดภัยอำหำร  

สิ่งที่ส่งมำด้วย เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ จ ำนวน............รำยกำร  

ข้ำพเจ้ำ....................................................... ในนำมของ (บริษัท/ห้ำง/ร้ำน)………….………………………….......…  
ซึ่งมีส ำนักงำนใหญ่ตั้งอยู่ ณ เลขที่.....................ซอย…........................ถนน……...……….................หมูที่.่.................... 
ต ำบล/แขวง..................... อ ำเภอ/เขต..............................จังหวัด….......................รหัสไปรษณีย์.............................. 
โทร........................โทรศัพท์มือถือ……………………โทรสำร.................................... E-mail……………......…………………  
มีควำมประสงค์ให้ประเมินคณุภำพชุดทดสอบอำหำร (Food Test Kit)  
ชื่อ............................................................................................................................................................................... 
โดยมีรำยละเอียดประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้  

1. ชื่อชุดทดสอบอำหำร  
ภำษำไทย....................................................................................................................................................................  
ภำษำอังกฤษ...............................................................................................................................................................  

2. ชนิดตัวอย่ำงเป้ำหมำยที่ใช้ในกำรทดสอบ  
....................................................................................................................................................................................  

3. ขอบข่ำยชนิดสำรที่ทดสอบและจุดต่ ำสุดที่สำมำรถตรวจวัดได ้
....................................................................................................................................................................................  

4. วัตถุประสงค์ของกำรใช้ชุดทดสอบอำหำร
....................................................................................................................................................................................  

ในกำรนี้ ข้ำพเจ้ำได้ส่งเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำประเมินคุณภำพชุดทดสอบอำหำร ซึ่งมี
รำยละเอียด ตำมเอกสำรดังที่ได้แนบมำพร้อมนี้  

 

ลงชื่อ.....................................................................ผู้ขอประเมิน  
                   (…………………………………………………………….)  

                 วันที่............เดือน........................พ.ศ. ...............  
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เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรประเมินคุณภำพชุดทดสอบอำหำร 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ 

มี 
หมำยเลข
เอกสำร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบข้อบกพรอ่ง 

(ระบุ) 
1. ควำมไว (Sensitivity) และ ควำมจ ำเพำะ (Specificity) 

a) ชนิดตัวอย่ำงและกำรเตรียมตัวอย่ำง (Matrix and 
sample preparation) 

     

b) ผลกำรศึกษำและกำรระบุ Limit of detection และ 
ค่ำ Cut-off ที่ควำมเชื่อมั่น 95% 

     

c) ผลกำรทดสอบ 3 ตัวอย่ำง ที่ทรำบค่ำและสำมำรถ
ตรวจวัดได้ (Positive sample) 

     

d) ผลกำรทดสอบ 20 ตัวอย่ำง ที่ไม่มีสำรสนใจ 
(Negative sample) หรอืขึ้นอยู่กับควำมเหมำะสม 

     

e) ผลกำรทดสอบ 20 ซ้ ำกับตวัอย่ำงที่เป็นบวก 1 
ตัวอย่ำง (Positive sample) หรือขึ้นอยู่กับควำม
เหมำะสม 

     

f) ผลกำรทดสอบกำรท ำซ้ ำ 2 ซ้ ำกับตัวอย่ำงที่ไม่มีสำร
สนใจ 1 ตัวอย่ำง (Negative sample) 

     

g) ผลกำรศึกษำปัจจัยหรือสำรที่อำจเกิดปฏิกิรยิำข้ำม 
(Cross-reaction) 

     

h) ผลกำรศึกษำปัจจัยหรือสำรที่อำจรบกวนปฏิกิริยำ 
(Interference) 

     

2. ควำมแม่นย ำ (Precision) และ ควำมถูกต้อง (Accuracy) 

a) ผลกำรทดสอบควำมแม่นย ำ เช่น 
Repeatability/Reproducibility (within-run, 
between-run, within-day, between-day)      
ต่ำงสถำนที่ ต่ำงรุ่นกำรผลิต ตำ่งผู้ทดสอบ 

     

b) ผลกำรทวนสอบที่ระดับ -25%, +25%, +50% ของ
ระดับ Limit of detection ระดับละ 10 ซ้ ำ 

     

c) ข้อมูลแสดงกำรทดสอบในสถำนกำรณ์จริง เช่น กำร
ทดสอบภำคสนำม กำรทดสอบกับตัวอย่ำงจ ำนวนมำก 
(มำกกว่ำ 30 ตวัอย่ำงขึ้นไป) 

     

d) ข้อมูลแสดงกำรเปรียบเทียบกับวิธีทำงหอ้งปฏิบัติกำร
อื่น ๆ 
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ล ำดับ รำยกำรเอกสำร 
ผู้ขอประเมินตรวจสอบ เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ 

มี 
หมำยเลข
เอกสำร 

ไม่มี ครบถ้วน 
พบข้อบกพรอ่ง 

(ระบุ) 
3. ช่วงกำรรำยงำนผล (Reportable range) และ ควำมคงตัว (Stability) 

a) ข้อมูลแสดงช่วงกำรทดสอบ และควำมเป็นเส้นตรง 
(กรำฟ หรือตำรำง) 

     

b) ข้อมูลกำรทดสอบควำมคงตัว เช่น Transportation, 
Realtime, Accelerated, In use/Open use 

     

4. ควำมสอบกลับได้ (Traceability) และ กำรควบคุมคุณภำพ (Quality control) 
a) ข้อมูลระบุแหล่งที่มำวัสดุสอบเทียบ (Calibrator) หรือ
วัสดุอ้ำงองิ (Reference material) 

     

b) ข้อมูลกำรทวนสอบและตรวจสอบควำมถกูต้องของ
วัสดุสอบเทียบหรือวัสดุอ้ำงอิง 

     

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำประเมินคุณภำพชุดทดสอบอำหำรที่แนบมำ
พร้อมนี้เป็นเอกสำรที่ ถูกต้องเชื่อถือได้ และหำกพบว่ำเจ้ำหน้ำที่มีข้อสงสัยต่อเอกสำรดังกล่ำว จะยินยอมให้เจ้ำหน้ำที่
สอบถำมข้อมูลเพิ่มเติมได้  

ลงชื่อ.....................................................................ผู้ขอประเมิน  
                  (…………………………………………………………….)  

                 วันที่............เดือน........................พ.ศ. ...............  
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ผลกำรตรวจสอบควำมครบถ้วน สมบูรณ์ของเอกสำร 

เฉพำะผู้ขอประเมินชุดทดสอบอำหำร เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ 
ครั้งที่ 1 ยื่นค ำขอครั้งแรก 
ลงนำมรับทรำบผลกำรพิจำรณำควำมครบถ้วนของ
เอกสำร หลักฐำนประกอบ  
 เอกสำรครบถ้วน และขอประเมินชุดทดสอบ  
 เอกสำรไม่ครบถ้วน ผู้ขอประเมินรับทรำบรำยกำร
เอกสำรที่ขำด และขอส่งเอกสำรเพ่ิมเติม ภำยใน 20 วัน
ท ำกำร นับต้ังแต่วันถัดจำกวันที่พิจำรณำควำมครบถ้วน 
สมบูรณ์ของ เอกสำรแล้วเสรจ็ (ตั้งแต่วันที่....................... 
ครบก ำหนด ในวันที่............................) 
 เอกสำรไม่ครบถ้วน ผู้ขอประเมินยังไม่ประสงค์ขอรับ 
กำรประเมินคุณภำพชุดทดสอบ และขอรับเอกสำร 
ประกอบกำรประเมินคุณภำพชุดทดสอบคืน  
        ชื่อ.................................................... ผู้ขอประเมิน 

(…………………………………...……...) 
วันที่........เดือน...............พ.ศ. ......... 

ครั้งที่ 1 ยื่นค ำขอครั้งแรก 
 เอกสำรหลักฐำนครบถ้วน และพิจำรณำรับประเมิน  
 เอกสำรไม่ครบถ้วน และพิจำรณำกำรรับประเมิน
แบบมีเงื่อนไข เนื่องจำกพบรำยกำรเอกสำรที่ขำด (ดัง
ระบุข้ำงต้น) โดยต้องส่งเอกสำรเพิ่มเติม ภำยใน 20 วัน
ท ำกำร นับตั้งแต่วันถัดจำกวันที่พิจำรณำควำมครบถ้วน 
สมบูรณ์ของ เอกสำรแล้วเสร็จ (ตั้งแต่วันที่........................ 
ครบก ำหนดใน วันที่.................) หำกพ้นก ำหนดจะ
ยกเลิกและส่งคืนค ำขอต่อไป (ให้ผู้ขอประเมินลงนำม
รับทรำบและรับส ำเนำ) แจ้งให้ด ำเนนิกำร........................ 
..........................................................................................
.......................................................................................... 
 เอกสำรหลักฐำนไม่ครบถ้วน และผู้ขอประเมินยังไม่ 
ประสงค์ขอรับกำรประเมินคุณภำพชุดทดสอบ และขอรับ
เอกสำร ประกอบกำรประเมินคุณภำพชุดทดสอบคืน  
     ชื่อ...........................................................ผู้ตรวจสอบ

(………………………………………...……...) 
วันที่........เดือน.................พ.ศ. ......... 

ครั้งที่ 2 ยื่นเอกสำรเพิ่มเติม  
 ข้ำพเจ้ำได้ยื่นเอกสำรแก้ไขหรือส่งเอกสำรเพิ่มเติม
จ ำนวน ..............รำยกำร  

ชื่อ....................................................ผู้ขอประเมิน 
(…………………………………...……...) 

วันที่........เดือน...............พ.ศ. ......... 
 ยังไม่ขอรบักำรประเมิน และขอเอกสำรประกอบกำร 
ประเมินคุณภำพชุดทดสอบคืน  
         ชื่อ....................................................ผู้ขอประเมิน 

(…………………………………...……...) 
วันที่........เดือน...............พ.ศ. ......... 

ครั้งที่ 2 ยื่นเอกสำรเพิ่มเติม  
 แก้ไขหรือส่งเอกสำรครบถ้วน  
 ขอส่งคืนค ำขอพร้อมกับเอกสำรประกอบกำร
ประเมินคุณภำพชุดทดสอบเนื่องจำก  
         ยังไม่ขอรับกำรประเมิน  
         ไมด่ ำเนินกำรตำมระยะเวลำที่ก ำหนด  
         กำรแก้ไขหรือส่งเอกสำรไม่ครบถ้วน  
     ชื่อ...........................................................ผู้ตรวจสอบ 

(………………………………………...……...) 
วันที่........เดือน.................พ.ศ. ......... 

 

 


