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บทน ำ 
 

เอกสารฉบับนีใ้ช้เป็นข้อแนะน าในการตรวจประเมินด้านวิชาการห้องปฏิบัติการทดสอบ  
อาหาร  อาหารสัตว์  และผลิตภัณฑท์ี่เก่ียวขอ้ง ซึ่งไดจ้ากขอ้คิดเห็นและการพิจารณาจากคณะท างาน
วิชาการดา้นการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการทดสอบทางอาหารและอาหารสตัว์และผูป้ระเมินของ
กองบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบัติการ  เพื่อเป็นประโยชนส์  าหรบัหอ้งปฏิบัติการที่ขอรบัการรบัรองและ
หอ้งปฏิบติัการที่ไดร้บัการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการตาม ISO/IEC 17025   และคณะผูป้ระเมิน   
ไดน้ าไปใชเ้ป็นแนวทางในการด าเนินการในการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบติัการทดสอบอาหารและอาหาร
สัตว์  รวมทั้งคณะอนุกรรมการพิจารณารับรองระบบงานห้องปฏิบัติการและคณะกรรมการรับรอง
ระบบงานหอ้งปฏิบติัการไดใ้ชเ้ป็นแนวทางประกอบการพิจารณาใหก้ารรบัรอง 
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สำรบัญ 
 

 หนา้ 

บทน า i 

สารบญั ii 

1.  วิธีทดสอบที่เป็น  empirical method     1 

     1.1  หอ้งปฏิบติัการตอ้งด าเนินการตามที่ก าหนดไวใ้นวิธีมาตรฐานทกุประการ     1 

     1.2  กรณีมีการดดัแปลงจากวิธีทดสอบที่เป็น empirical  method 2 

     1.3  กรณีที่หอ้งปฏิบติัการไม่ไดด้  าเนินการตามที่ก าหนดไวใ้นวิธีมาตรฐาน 3 

     1.4 กรณีที่หอ้งปฏิบติัการด าเนินการตามที่ก าหนดไวใ้นวิธีมาตรฐานก าหนดทุก

ประการ   
3 

           แต่อยู่นอกขอบข่าย  

2.  วิธีทดสอบที่เป็น rational method 3 

3.  แนวทางการเขา้ร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ  3 

4. การรายงานผลการทดสอบ   4 
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1. วิธีทดสอบทีเ่ป็น  empirical method     
เช่น  รายการความชืน้   เถา้  โปรตีน  ไขมนั  และ กาก  เป็นตน้ 

  
 1.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องด ำเนินกำรตำมทีก่ ำหนดไว้ในวิธีมำตรฐำนทุกประกำร   
 หอ้งปฏิบัติการต้องพิจารณามาตรฐานวิธีทดสอบ ทั้งการก าหนดประเภทตัวอย่างที่มี matrix  เฉพาะ  ช่วงการ
ทดสอบ   เครื่องมือ  สารเคมี  ขัน้ตอนการด าเนินงาน   และเกณฑก์ารยอมรบัต่างๆ   โดยหอ้งปฏิบติัการตอ้งท าการทวน
สอบสมรรถนะของห้องปฏิบัติการ (method verification)  ใหค้รอบคลุมตัวแทนทุกกลุ่มตัวอย่างที่หอ้งปฏิบัติการ
ใหบ้ริการและขอรบัการรบัรองฯ  
ซึ่งกองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการใหก้ารรบัรองตามวิธีมาตรฐาน   
 

แนวทางการทวนสอบสมรรถนะของหอ้งปฏิบติัการ (method verification) 
 

หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
1. method bias  
     - วิธีทดสอบที่เป็น empirical method   
ถือว่า method bias เป็น 0 

 
- ไม่จ าเป็นตอ้งตรวจสอบ method bias (trueness) 
 

2.  precision 
2.1 กรณีมีการระบุขอ้มลู precision ไวใ้นวิธี
มาตรฐาน 
 
  
 
2.2  กรณีไม่มีการระบขุอ้มลู precision ไวใ้นวิธี
มาตรฐาน 
   
 

ใหต้รวจสอบ precision  
- ใชข้อ้มลู precision ที่ระบใุนวิธีมาตรฐานเป็นเกณฑ ์ 
- หากไม่สอดคลอ้งกัน  หอ้งปฏิบติัการตอ้งพิสูจนว์่าความไม่
สอดคล้องนั้นไม่มีนัยส าคัญโดยใช้สถิติที่ เหมาะสม เช่น 
Chi-Square Test  เป็นตน้ 
 

- หอ้งปฏิบัติการต้องพิสูจน ์precision โดยน าข้อมูล precision   
ที่ได ้จากผลการทดสอบที่มีจ านวนมากพอ ( long term) 
มาประมาณค่า maximum total relative uncertainty    ที่
เป็นไปได ้ โดยค่าดังกล่าวต้องเหมาะสมต่อการน าไปใช ้  
และผูต้รวจประเมินจะต้องมีการตรวจสอบค่า uncertainty  
ใหม้ั่นใจว่ามีความเหมาะสม  
 

*** horwitz equation และ HORRAT ไม่เหมาะสมที่จะใชเ้ป็น
เกณฑป์ระเมิน  precision ส าหรบัวิธีทดสอบแบบ  empirical   
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หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
3.  กรณีที่วิธีมาตรฐานไม่ไดร้ะบเุกณฑค์วบคมุของ
ปัจจยัต่างๆ ที่อาจมีผลกระทบต่อการทดสอบ  เช่น  
น า้หนกัตวัอย่าง  อณุหภมูิ  และเวลา 
 

- ห้องปฏิบัติการต้องศึกษาเพื่อก าหนดเกณฑ์ควบคุมโดย
ประ เมิน ค่าจาก  robustness/ruggedness โดยใช้สถิ ติที่
เหมาะสม  เช่น T-test, One-way ANOVA ฯลฯ  และน ามา
ก าหนดเป็นเกณฑก์ารยอมรบัของหอ้งปฏิบติัการ เช่น อณุหภมูิ
ที่ใชอ้บแหง้ (±C) ทัง้นีปั้จจยัที่ศึกษาเกณฑค์วบคมุตอ้งมีการ
เปลี่ยนแปลงเพียงเล็กน้อยและเป็นการก าหนดเพื่อความ
สะดวกต่อการปฏิบติังานเท่านัน้ 

 
1.2  กรณีมีกำรดัดแปลงจำกวิธีทดสอบที่เป็น empirical  method            

                  ยอมใหด้ดัแปลงจากวิธีมาตรฐานในรายการ  โปรตีน  ไขมนั  กาก เท่านัน้  ทัง้นีข้อบข่ายการใชง้านตอ้ง
เป็นไปตามขอบข่ายที่ระบุไวใ้น standard method เท่านัน้  โดยตอ้งก าหนดขอบข่ายการใชง้านที่ชดัเจน และ
พิสจูนก์ารใชง้านในแต่ละ matrix ซึ่งกองบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบัติการใหก้ารรบัรองเป็น  In-house method 
based on (standard ……)   
 

หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
1. method bias  
      
 

- ท า method validation โดยเปร ียบเท ียบกบัว ิธีมาตรฐานที่
อา้งอิง  
- หรือเปรียบเทียบผลการทดสอบกบัหอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้บัการ
รบัรองตามวิธีมาตรฐานที่อา้งอิง  โดยประเมินความแตกต่างตาม
หลกัสถิติ  ซึ่งจ านวนตวัอย่างตอ้งเพียงพอ  

2.  precision   
 

ใหต้รวจสอบ precision ตามกรณีขอ้ 1.1 
  

3.  วิธีมาตรฐานที่ไม่ได้ระบุเกณฑ์ควบคุมของ
ปัจจัยต่างๆ ที่อาจมีผลกระทบต่อการทดสอบ  
เช่น  น า้หนกัตวัอย่าง  อณุหภมูิ  และเวลา 

ใหด้ าเนินการตามกรณีขอ้ 1.1 
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1.3  กรณีที่ห้องปฏิบัติกำรไม่ได้ด ำเนินกำรตำมที่ก ำหนดไว้ในวิธีมำตรฐำน แต่มีควำมจ ำเป็นต้องใช้วิธี
ทดสอบน้ัน  เช่น กำรให้บริกำรส ำหรับลูกค้ำเฉพำะกลุ่ม    

     หอ้งปฏิบติัการจะไดก้ารรบัรองเป็น  In - house method  โดยระบเุทคนิคที่ใช ้ เช่น  In - house method  No. 
testing…  (Drying)  ซึ่งตอ้งมีขอ้มลูการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีอย่างเต็มรูปแบบ 

 
1.4 กรณีที่ห้องปฏิบัติกำรด ำเนินกำรตำมที่ก ำหนดไว้ในวิธีมำตรฐำนก ำหนดทุกประกำร แต่อยู่นอก

ขอบข่ำย  เช่น ช่วงของกำรทดสอบ  หรือ  matrix  ต่ำงจำกทีก่ ำหนดในวิธีมำตรฐำน  
หอ้งปฏิบัติการจะไดก้ารรับรองเป็น  In - house method  โดยระบุเทคนิคที่ใช้  เช่น   In - house method  

No. testing…  (Drying)  ซึ่งตอ้งมีขอ้มลูการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีอย่างเต็มรูปแบบ 
 

2. วิธีทดสอบทีเ่ป็น rational method 
 

หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
1.  กรณีด าเนินการตามวิธีมาตรฐานทกุประการ   
    ใหก้ารรบัรองตามวิธีมาตรฐาน 

ทวนสอบสมรรถนะของหอ้งปฏิบัติการ  (method verification) 
ของหอ้งปฏิบติัการตาม key parameter  ทัง้หมดที่ก าหนดไว้
ในวิธีมาตรฐาน 

2.  กรณีมีการดดัแปลงจากวิธีมาตรฐาน   
     ใหก้ารรบัรองเป็น  In-house method based on 
(standard …….…)    

ตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี  เพื่อยืนยันว่าวิธีนั้นใชไ้ด้ตาม
วตัถปุระสงคข์องการใชง้าน 

 
3.  แนวทำงกำรเข้ำร่วมกิจกรรมทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำร (Proficiency Testing, PT) 
 3.1 ในกรณี empirical method หอ้งปฏ ิบ ัต ิการควร เข ้า ร ่วมก ิจกรรมทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการ ที่ใชว้ิธีทดสอบ และ matrix เดียวกนัหรือใกลเ้คียง (ถา้มี)   
   3.2 ในกรณี rational method หอ้งปฏิบติัการควรเขา้ร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการใน 
matrix เดียวกนัหรือใกลเ้คียง แต่อาจเป็นวิธีที่แตกต่างกนัได ้
 3.3 ถา้ไม่มีผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการ หอ้งปฏิบติัการตอ้งท าการเปรียบเทียบผล
ระหว่างห้องปฏิบัติการ ( inter-laboratory comparison) ซึ่งควรค านึงถึงความน่าเชื่อถือและจ านวนของ
หอ้งปฏิบติัการที่เขา้ร่วม ทัง้นีก้ารประเมินผลควรเลือกใชส้ถิติที่เหมาะสมโดยน าค่าความไม่แน่นอนของผลการวดั
มาใชพ้ิจารณา    
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ตัวอย่ำง กำรประยุกตใ์ช้สถิติในกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร 2 แห่ง  
ห้องปฏิบัติกำรที ่1   คือหอ้งปฏิบติัการที่ตอ้งการผลของการเปรียบเทียบเพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด ของหน่วย
รบัรอง  

  มีผลวิเคราะห ์= 𝑥1,   มีค่าความไม่แน่นอนของการวดั = 𝑢𝑥1 
 

ห้องปฏิบัติกำรที ่2    คือหอ้งปฏิบติัการท่ีถือว่าผลวิเคราะหเ์ป็นค่าอา้งอิง  (ควรเป็นหอ้งปฏิบติัการที่มีความ
น่าเชื่อถือ) 

  มีผลวิเคราะห ์= 𝑥2,  มีค่าความไม่แน่นอนของการวดั = 𝑢𝑥2 
 

เกณฑก์ำรยอมรับ    

   
𝑥1−𝑥2

√𝑢𝑥1
2 +𝑢𝑥2

2
    ≤ 2 

โดย ค่าความไม่แน่นอนของการวัด จะตอ้งเป็นค่าความไม่แน่นอนที่มีการประมาณค่าอย่างสมเหตุสมผลตามที่
ระบุไวใ้น ISO/IEC 17025 ขอ้ 5.4.6.3  เช่น  การประมาณค่าความไม่แน่นอนตาม  Eurachem Guide CG 4 เป็น
ตน้ 
 อย่างไรก็ตาม หอ้งปฏิบติัการสามารถเลือกใชว้ิธีการทางสถิติอ่ืนๆ ได ้เมื่อพิจารณาว่าเหมาะสม 
 
 3.4 ถา้ไม่สามารถท า inter - laboratory comparison ได ้หอ้งปฏิบติัการตอ้งท า intra - laboratory comparison 
เปรียบเทียบผลระหว่างบคุลากร โดยใช ้blind sample โดยเลือกใชส้ถิติที่เหมาะสม 
 

4. กำรรำยงำนผลกำรทดสอบ   
 เลขทศนิยมในการออกรายงานผลการทดสอบ  พิจารณาดงันี ้
 -  ทศนิยมในการออกรายงานผลการทดสอบตอ้งสอดคลอ้งกบัทศนิยมที่ระบุในขอบข่ายที่ไดร้บัการรบัรอง 
 -  หอ้งปฏิบติัการตอ้งระบุทศนิยมของผลการทดสอบในการออกรายงานไวใ้นวิธีทดสอบ 
 -   พิจารณาใหส้อดคลอ้งกบัวิธีมาตรฐานก าหนด และขอ้ก าหนดของกฎหมาย 
 -   พิจารณาใหส้อดคลอ้งกบัค่าความไม่แน่นอนของการวดั  โดยที่ทศนิยมของผลการทดสอบและค่าความ
ไม่แน่นนอนของการวดัขึน้กบัหน่วย 

 

ตัวอย่ำง   การรายงานผลที่ค  านึงถึงเลขนยัส าคญัและทศนิยม 
กำรรำยงำนทีเ่หมำะสม กำรรำยงำนทีไ่ม่เหมำะสม 
60 + 2    มิลลิกรมัต่อลิตร 60 + 2.2  มิลลิกรมัต่อลิตร 
3.4 + 0.1  มิลลิกรมัต่อลิตร 3.4 + 1  มิลลิกรมัต่อลิตร 

 


