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ทักทาย....สมาชิก บร.สาร  

 สวัสดีค่ะ ท่านสมาชิกทุกท่าน ณ ปจัจุบันนี้ บร.สาร ของเราก็ได้เดินทางมาถึงฉบับที่ 58 

ประจ าเดือนตุลาคม 2566 – มกราคม 2567 แล้วนะคะ บร.สาร ของเรายังคงน าเสนอเนื้อหาที่มี

สาระทางวิชาการที่เปน็ประโยชน์ต่อการปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการอยู่อย่างต่อเนื่อง ในโอกาสนี้

ขอเชิญชวนท่านสมาชิกที่ต้องการมีส่วนร่วมในการแบ่งปนัสาระความรู้ทางวิชาการ ท่านสามารถส่ง

บทความที่น่าสนใจมายังกองบรรณาธิการ ทางเรายินดีที่จะเปน็ส่ือช่วยเผยแพร่เพ่ือเปน็ประโยชน์ต่อ

สมาชิกทุกท่าน จะได้น าไป

ประยุกต์ใช้ได้อย่างเหมาะสม  

 กองบรรณาธิการหวังเปน็อย่างย่ิงว่าจะได้รับความร่วมมือจากทุกท่าน หากท่านต้องการให้มี

การปรับปรุงหรือเพ่ิมเติมในส่วนใดโปรดแจ้งมายังบรรณาธิการ บร.สาร จักขอบคุณย่ิง   

บรรณาธิการ : นางสาวพรพรรณ ปานทิพย์อ าพร 

ที่ปรึกษา : นางจันทรตัน์ วรสรรพวิทย์, นางภัทรภร ธนะภาวริศ 

กองบรรณาธิการ : นางรติกร อลงกรณ์โชติกุล, นายกิจติศักดิ์ ยศอินทร์, นางสาวขนิษฐา อัศวชัยณรงค์ 

ถ่ายภาพ/ออกแบบ : นางสาวลัดดาวัลย์ เยียดยดั, นายจิรวฒัน์ ค าชมภู, นางปวีณ์นุช เจริญสุขพลอยผล 

สถานที่ติดต่อ : กองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
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หมายเลขโทรศัพท์ : 0-2201-7178, 0-2201-7191, 0-2201-7194  
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นางจันทรัตน์ วรสรรพวิทย์ 

ในโอกาสได้รับการแต่งตั้ง 

ให้ด ารงต าแหน่ง  

ผู้อ านวยการกองบริหารและ 

รับรองห้องปฏิบัติการ 

ตั้งแต่วันท่ี 15 ธันวาคม 2566 

นายแพทย์รุ่งเรือง กิจผาติ  

ในโอกาสได้รับพระบรมราชโองการ 

โปรดเกล้าโปรดกระหม่อม 

แต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่ง  

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์บริการ 

ตั้งแต่วันท่ี 24 มกราคม 2567 

ขอแสดงความยินดีเป็นอย่างย่ิง 
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ความสอบกลับได้ทางมาตรวิทยาด้านจุลชีววิทยา  

กิจติศักดิ์  ยศอินทร์ 

นักวิทยาศาสตร์ช านาญการพิเศษ 

ปจัจุบันการวิเคราะห์ด้านจุลชีววิทยามีความส าคัญทั้งทางด้านเกษตร อุตสาหกรรม ยา 

เคร่ืองส าอาง สมุนไพร อาหาร อาหารสัตว์และส่ิงแวดล้อม การวัดทางด้านจุลชีววิทยา

ประกอบด้วยวิธีทดสอบเชิงคุณภาพ (qualitative method) เป็นวิธีตรวจหาชนิดหรือกลุ่มของ

จุลินทรีย์ปนเปื้ อนในตัวอย่าง และวิธีทดสอบเชิงปริมาณ (quantitative method) เปน็วิธี

ตรวจหาปริมาณจุลินทรีย์ปนเปื้ อนในตัวอย่าง ความสามารถสอบกลับได้ทางมาตรวิทยาของการวัด

ด้านจุลชีววิทยา ไม่สามารถสอบกลับไปยังระบบหน่วยเอสไอ (SI units) ได้เหมือนกับการวัด

ทางด้านฟสิิกส์ หรือด้านเคมี ในขณะที่การทดสอบด้านจุลชีวิทยาจะสอบกลับไปยังมาตรฐานอ้างอิง

ที่เปน็ที่ยอมรับ จึงจ าเปน็จะต้องมีการระบุชนิด เช้ือจุลินทรีย์ที่ถูกต้องตรงกับชนิดและสายพันธ์ุ

อ้างอิง และ/หรือสายพันธุ์ต้นแบบ (type strain) ที่เปน็ปัจจุบัน ซึ่งจะต้องอาศัยความจ าเพาะ

เจาะจง (specificity) และความไว (sensitivity) ของการทดสอบ 

การทดสอบทางเคมีหากแบ่งประเภทตามความสอบกลับได้ของวิธีทดสอบจะแบ่งเปน็ 

rational method หมายถึงวิธีทดสอบที่ผลการทดสอบไม่ขึ้นกับวิธีทดสอบคือการใช้วิธีการทดสอบที่

ต่างกันแต่จะให้ผลการทดสอบที่ไม่ต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ และ empirical method 

หมายถึงวิธีทดสอบที่ผลการทดสอบขึ้นกับรายละเอียดขั้นตอนการทดสอบที่ก าหนดไว้ในวิธีนั้นเปน็

วิธีที่ไม่เน้นหาค่าจริง ผลการทดสอบโดยวิธีนี้จะสอบกลับไปที่ วิ ธีทดสอบ การทดสอบทางจุล

ชีววิทยาจัดเปน็การทดสอบแบบ empirical method เนื่องจากการนับจ านวนโคโลนีในอาหารเลี้ยง

เช้ือภายใต้ภาวะที่จ าเพาะในช่วงเวลาหนึ่ง ถือเปน็ข้อจ ากัดในเร่ืองปริมาณที่แท้จริงของจุลินทรีย์ที่มี

การเปลี่ยนแปลงตลอดเวลาตามภาวะแวดล้อม    ความสอบกลับได้ของผลการทดสอบทาง

จุลชีววิทยาจึงขึ้นกับวิธีทดสอบที่ ใช้ รวมถึงการสอบเทียบเคร่ืองมือวัดและการใช้เช้ือจุลินทรีย์

อ้างอิง (reference culture) ทั้งนี้ความเปน็เนื้อเดียวกันของตัวอย่างเปน็ส่ิงส าคัญต่อผลการ

ทดสอบ เนื่องจากเปน็ไปไม่ได้ที่จะมีการแยกและนับทุกเซลล์จุลินทรีย์ในตัวอย่าง 

การสอบกลับได้ทางมาตรวิทยาของผลการวัดด้านจุลชีววิทยา หมายถึง ความสามารถในการ

ทดสอบไปยังตัวอ้างอิงที่ เป็นที่ยอมรับสากล ผ่านกระบวนการเทียบมาตรฐานกับเชื้อจุลินทรีย์

อ้างอิง ซึ่งจะต้องอาศัยการติดตามและจัดท าเอกสารในทุก ๆ ขั้นตอน การสอบกลับได้ของผลการ

วัดทางด้านเช้ือจุลินทรีย์อ้างอิงจึงเป็นส่ิงส าคัญ ท าให้ผลการทดสอบจากต่างห้องปฏิบัติการ

สามารถเปรียบเทียบกันได้หากมีการอ้างอิงไปยังตัวอ้างอิงเดียวกัน  

 1 



วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

การเก็บรักษาเช้ือจุลินทรีย์อ้างอิง (preservation of reference culture)  

 การทดสอบทางจุลชีววิทยาจ าเปน็ต้องมีเช้ือจุลินทรีย์อ้างอิง (reference culture) 

เพ่ือยืนยันผลการทดสอบ จุลินทรีย์ที่น ามาใช้เปน็เช้ือจุลินทรีย์อ้างอิง หากมีการเก็บรักษาที่ไม่

ถูกต้องอาจส่งผลให้ลักษณะและคุณสมบัติของเช้ือจุลินทรีย์เปลี่ยนแปลงไป หรือเกิดการตาย

ของเช้ือจุลินทรีย์อ้างอิงได้ ดังนั้นการเลือกวิธีการเก็บรักษาและสภาวะที่ใช้ในการเก็บรักษาที่

เหมาะสมจะท าให้สามารถเก็บรักษาเช้ือจุลินทรีย์อ้างอิงและสามารถควบคุมคุณสมบัติต่าง ๆ ของ

เช้ือจุลินทรีย์ได้นาน โดยปกติในห้องปฏิบัติการ เช้ือบริสุทธ์ิ (pure culture) จะถูกถ่าย/เปลี่ยนไป

ยังอาหารเลี้ยงเช้ือใหม่เปน็ระยะเวลาที่แน่นอน เพ่ือให้เช้ือจุลินทรีย์เติบโตและมีชีวิตอย่างต่อเนื่อง 

เรียกว่าการจัดเก็บเช้ือจุลินทรีย์ระยะส้ัน (short-term storage) เช่น การเก็บรักษาเช้ือภายใน

น ้ามัน การเก็บในน ้ากลั่นที่ปลอดเช้ือ การแช่เย็น เปน็ต้น การถ่ายเช้ือ (subculture) นี้จ าเป็นต้อง 

ปราศจากเช้ือสะสมเพ่ือปอ้งกันการปนเปื้ อน แต่การรักษาเช้ือบริสุทธ์ิจ านวนมากจึงเป็นเร่ืองยาก 

นอกจากนี้ยังมีความเส่ียงของการเปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรมและการปนเปื้ อน  

 ปจัจุบันได้มีการแทนที่ด้วยวิธีที่ทันสมัย ท าให้ไม่ต้องท าการถ่ายเช้ือบ่อยคร้ัง เรียกว่า 

การจัดเก็บเช้ือ  จุลินทรีย์ระยะยาว (long-term storage) เช่น การแช่แข็ง (freezing) การแช่

แข็งบนผิวเม็ดแก้ว การท าแห้งแบบแช่เยือกแข็ง (lyophilization หรือ freeze-drying) เปน็ต้น 

ขั้นตอนการเก็บรักษาเช้ือจุลินทรีย์อ้างอิง แบ่งออกเปน็ 3 ระดับ ดังนี้ 

  ระดับที่ 1 ได้แก่ เช้ือจุลินทรีย์สายพันธ์ุอ้างอิง (reference strain) หมายถึง 

เช้ือจุลินทรีย์ที่มาตรฐาน การทดสอบอ้างอิงก าหนด ซึ่งส่วนใหญ่ก าหนดเปน็รหัสของสายพันธ์ุ

ต้นแบบ หรือสายพันธ์ุที่เปน็ตัวแรกของช่ือสกุลและชนิดนั้น ๆ ส่วนรหัสของสายพันธ์ุบอกถึงแหล่ง

ที่เก็บรักษาสายพันธ์ุ ทั้งนี้สายพันธ์ุต้นแบบจะมีรหัสที่แตกต่างกันตามศูนย์เก็บเช้ือจุลินทรีย์ แต่เปน็

เช้ือเดียวกัน สามารถสังเกตได้ว่าเช้ือไหนเป็นสายพันธ์ุต้นแบบได้จากสัญลักษณ์ (T) ต่อท้ายรหัส

ของสายพันธ์ุ ท าให้สามารถสอบกลับไปถึงสายพันธ์ุต้นแบบได้จากศูนย์เก็บเช้ือจุลินทรีย์ (culture 

collection center) ในประเทศไทยที่ได้ขึ้นทะเบียนกับ World Federation of Culture Collec-

tions (WFCC) ซึ่งอาจได้รับเช้ือจุลินทรีย์ในรูปแบบ หลอด lyophilization ที่สามารถเก็บในตู้เย็น 

(4 ถึง 10 องศาเซลเซียส) ได้เปน็เวลานานหรือในรูปแบบเช้ือสด ซึ่งจะมีอายุการเก็บได้ไม่นาน  

 ระดับที่ 2 เช้ือจุลินทรีย์อ้างอิง (reference stock/reference culture/stock cul-

ture) เปน็ชุดของเช้ือที่แยกมาจากเช้ือจุลินทรีย์สายพันธ์ุอ้างอิง ในห้องปฏิบัติการหรือผู้จัด

จ าหน่าย  

 ระดับที่ 3 เช้ือใช้งานประจ า (working culture) เปน็เช้ือที่เตรียมมาจากเช้ือจุลินทรีย์

อ้างอิง ควรเก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ –70 องศาเซลเซียส เพ่ือลดโอกาสในการปนเปื้ อนหรือการ

กลายพันธ์ุ หากเก็บที่อุณหภูมิสูงขึ้น เช่น ที่อุณหภูมิตู้เย็น 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส หรือ -20 องศา

เซลเซียส จะท าให้ระยะเวลาของการมีชีวิตลดลง เปน็ต้น 
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บทสรุปของความสามารถสอบกลับได้ทางมาตรวิทยาทางด้านจุลชีววิทยา มีองค์ประกอบดังนี้ 

1. มีการเลือกใช้วัสดุอ้างอิงที่ผลิตโดยผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ปฏิบัติตาม/สอดคล้องตาม

ข้อก าหนดใน มาตรฐาน ISO 17034  

2. การใช้เคร่ืองมือที่ผ่านการสอบเทียบหรือทวนสอบ สามารถสอบกลับได้ไปยังระบบหน่วย

เอสไอ โดยใช้บริการจากห้องปฏิบัติการสอบเทียบที่มีระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025 และมีการระบุความสามารถสอบกลับได้ในใบรับรองผลการสอบเทียบ บาง

กรณีเคร่ืองมือในห้องปฏิบัติการจะต้องได้รับการสอบเทียบโดยใช้วัสดุอ้างอิงรับรองที่มี

ความสามารถสอบกลับได้ไปยังระดับชาติหรือระดับนานาชาติ และมีการน าค่าความ

ไม่แน่นอนที่เก่ียวข้องไปค านวณเปน็องค์ประกอบค่าความไม่แน่นอนรวมในการรายงายผล

การทดสอบ  

3. อาหารเลี้ยงเช้ือ (media) ผ่านการทวนสอบตามมาตรฐาน ISO 11133 ในหัวข้อนี้จะเน้นการ

สอบกลับได้ของผลการวัดด้านจุลชีววิทยาไปยังตัวอ้างอิง ซึ่งคือค่าที่ระบุในใบรับรองของ

วัสดุอ้างอิงรับรองที่ห้องปฏิบัติการน ามาใช้ในการทดสอบ โดยศูนย์เก็บเช้ือจุลินทรีย์ที่เปน็

ที่ยอมรับในระดับนานาชาติ World Federation for Culture Collections (WFCC) มี

หน่วยงานของไทยที่เก็บรักษาเช้ือจุลินทรีย์ได้ขึ้นทะเบียน 

4. การใช้เช้ือจุลินทรีย์อ้างอิงจากหน่วยงานที่ได้รับการยอมรับระดับประเทศและระดับ

นานาชาติ 

 

เอกสารอ้างอิง 

1. ISO/IEC 17025 : 2005, General requirements for the competence of testing 

and calibration laboratories.  

2. ISO 7218: Microbiology of food and animal feeding stuff – General require-

ments and guidance for microbiological examinations 

3. ISO 11133: Microbiology of food, animal feed and water - Preparation, produc-

tion, storage, and performance testing of culture media.  
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EDITOR’S NOTE 

วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

หลักการตรวจประเมินความใช้ได้ของวิธีทดสอบ   

พิชญาภา ราชธรรมมา 

นักวิทยาศาสตร์ช านาญการพิเศษ 

ก่อนที่ห้องปฏิบัติการทดสอบจะน ามาตรฐานวิธีทดสอบมาใช้ในหอ้งปฏบิตักิาร ต้องมีการยืนยันว่าวิธีทีจ่ะ

น ามาใช้นั้นมีความเหมาะสมเป็นไปตามวตัถุประสงค์การใช้งานตามที่ตั้งใจเสียก่อน ดังนั้นห้องปฏิบัติการ

จะต้องทวนสอบวิธี (verification of methods) หรือตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ (validation 

of methods) ซ่ึงสอดคล้องกับข้อก าหนด ISO/IEC 17025 ข้อ 7.2 การเลือก การทวนสอบและการ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี  

การทวนสอบวธิี หมายถงึ การยนืยนัโดยการตรวจสอบและมหีลกัฐานแสดงวา่เปน็ไปตามขอ้ก าหนด 

การตรวจสอบความใช้ไดข้องวิธี หมายถึง กิจกรรมหรือกระบวนการเพ่ือพิสูจน์ว่าข้ันตอนการทดสอบ 

กระบวนการทดสอบ ระบบการทดสอบ เคร่ืองมือ หรือวิธีการทดสอบที่น ามาใช้ สามารถใช้งานได้ตาม

วัตถุประสงค์ที่ก าหนดไว้  

ปัจจัยที่เกี่ยวข้องในการประเมินความใช้ได้ของวธิีทดสอบ แสดงในภาพที่ 1   

ภาพที่ 1 ปัจจัยที่เกี่ยวข้องในการประเมนิความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 

จากภาพที ่ 1 จะเห็นว่าปัจจัยที่เกี่ยวข้องในการประเมินความใช้ได้ของวธิีทดสอบนั้นมีหลายปัจจัยที่ตอ้ง

พิจารณา ในบทความนี้จะเน้นที่หลักการตรวจประเมินความใช้ได้ของวธิีทดสอบ ยกตัวอย่างหลักการตรวจ

ประเมินความใช้ได้ของวิธทีดสอบของการทดสอบปริมาณแคดเมียมในน ้าเสียโดยเทคนิค Inductively 

coupled plasma-mass spectrometry (ICP-MS) ตามมาตรฐานวิธทีดสอบ Standard Methods 

for the Examination of Water and Wastewater, APHA, AWWA & WEF, 24th ed., 2023, 

part 3125 B 
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วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

เมื่อผู้ประเมินได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ตรวจประเมินด้านวิชาการของการทดสอบปริมาณแคดเมียม

ในน ้าเสียโดยเทคนคิ Inductively couple plasma-mass spectrometry (ICP-MS) ควรพิจารณา

ข้อมูล เอกสาร หลักฐาน 

1. มาตรฐานวิธีทดสอบที่ห้องปฏิบัติการน ามาอ้างอิงควรเป็นวิธีมาตรฐานระดบันานาชาติ (International 

standard) เช่น มาตรฐานของ ISO (International Standards Organization) มาตรฐานระดับ

ภูมิภาค (Regional standard) เช่น มาตรฐานของสหภาพยุโรป (European Norm, EN) มาตรฐาน

ระดับประเทศ (National standard) เช่น The United States Environmental Protection 

Agency (USEPA) American Public Health Association (APHA) American Water Works 

Association (AWWA) และต้องใช้วิธีทีเ่ป็นปัจจุบัน ตรงตามความต้องการของลูกค้า และเนื่องจาก

ต้องน าวิธมีาใช้ในห้องปฏิบัติการจึงจ าเป็นตอ้งมีการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ โดยการเลือก

วิธีทดสอบทีด่ีจะต้องให้ผลทดสอบที่ถูกต้อง (accuracy) เมื่อทดสอบซ ้าต้องให้ผลที่ไม่ต่างกัน 

(precision) ใช้ทดสอบสารที่มีความเข้มข้นน้อย ๆ ได้อย่างถูกต้องและแมน่ย า สามารถบอกได้ว่าความ

เข้มข้นต ่าสุดทีม่ีถูกต้องและแม่นย าเป็นเท่าไร ทดสอบได้เฉพาะสารทีต่้องการทดสอบโดยไม่ถูกรบกวน

จากสารอื่นที่อยู่ในตัวอย่าง จากตัวอย่างจะเห็นว่ามีการใช้มาตรฐานวิธทีดสอบ Standard Methods 

for the Examination of Water and Wastewater, APHA, AWWA & WEF, 24th ed., 

2023, part 3125 B ซ่ึงเป็นวิธีที่ใช้โดยทั่วไป 

2. ก าหนดวตัถุประสงค์ของการทดสอบ ได้แก่ การทดสอบปริมาณแคดเมียมในน ้าเสียโดยเทคนิค Induc-

tively couple plasma-mass spectrometry (ICP-MS) ในช่วงความเข้มข้น 1.0 µg/L ถึง 200 

µg/L อ้างอิงมาตรฐานวธีิทดสอบ Standard Methods for the Examination of Water and 

Wastewater, APHA, AWWA & WEF, 24th ed., 2023, part 3125 B ผู้ประเมินควรสอบถาม

ห้องปฏิบัติการเรื่องช่วงของการทดสอบที่ได้ท าการตรวจสอบนั้น ลูกค้าของห้องปฏิบัติการน าไปใช้

อ้างอิงกับมาตรฐานของหน่วยก ากับดูแลได้หรือไม่ เนื่องจากค่าน้อยที่สุดที่สามารถรายงานได้ต้องน้อย

กว่าเกณฑ์ของมาตรฐานนั้น ส าหรับตัวอย่างนี้จากประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เร่ือง ก าหนด

มาตรฐานควบคุมการระบายน ้าทิ้งจากโรงงาน พ.ศ. 2560 ก าหนดปริมาณแคดเมียมไมเ่กิน 0.03 

มิลลิกรัมต่อลิตร หรือ 30 ไมโครกรัมต่อลิตร  

3. ก าหนดเกณฑ์ที่ตอ้งการ ได้แก่ ความถูกต้อง (Trueness) ก าหนดเกณฑ์ %recovery เท่ากับ 

75-125% ความเที่ยง (Precision) ก าหนดเกณฑ์ %RSD เท่ากับ ±20% (จากวิธีมาตรฐานที่

ห้องปฏิบัติการอ้างอิง) 

4. จัดท าคุณลักษณะเฉพาะที่แสดงคณุสมบัติของวธิี ได้แก่ ขีดจ ากัดการตรวจหา (Limit of Detection, 

LOD), ขีดจ ากดัการหาปริมาณ (Limit of Quantification, LOQ), ช่วงใช้งาน (Working Range), 

ความสัมพันธเ์ชิงเส้น (Linearity), ความถูกต้อง (Trueness), ความเที่ยง (Precision) ประเมินค่า

ความไม่แน่นอนของการวดั (Estimate measurement uncertainty) และการใช้สถิติในการ

ประเมินผลการตรวจสอบ ซึ่งผลการตรวจสอบต้องผ่านเกณฑ์ก าหนดทั้งหมด 

5. การจัดท ารายงานผลการตรวจสอบ และสรุปผลว่าข้อมูลที่ได้จดัท าขึ้นเหมาะสมตามวตัถุประสงค์ที่ตั้งใจ  
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วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

ตารางที่ 1 การตรวจประเมินความใช้ได้ของวิธีทดสอบ  
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วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

 จากตารางข้างต้นท าให้ผู้ประเมินด้านวิชาการสามารถน าไปใช้ในการตรวจประเมินความใช้ได้ของวิธี

ทดสอบของการทดสอบปริมาณแคดเมียมในน ้าเสียโดยเทคนิค Inductively coupled plasma-mass 

spectrometry (ICP-MS) ตามมาตรฐานวิธีทดสอบ Standard Methods for the Examination of 

Water and Wastewater, APHA, AWWA & WEF, 24th ed., 2023, part 3125 B และเป็น

แนวทางให้แก่ห้องปฏิบัตกิารทดสอบส่ิงแวดล้อมในการจัดท าความใช้ได้ของวิธีทดสอบตอ่ไป 

 กองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ เป็นหน่วยงานให้บริการรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการทดสอบสาขาส่ิงแวดลอ้มตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 ทั้งนี้หากหน่วยงานสนใจ

สามารถย่ืนขอรับการรับรองฯ ได้ที่กลุ่มรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 1 โทรศัพท์ 0 2201 7133-4 ได้ใน

วันและเวลาราชการ 

 

เอกสารอ้างอิง 

1. AMERICAN PUBLIC HEALTH ASSOCIATION, AMERICAN WATER WORKS ASSOCIATION, 

and WATER ENVIRONMENT FEDERATION. 3125 B Inductively coupled plasma-mass 

spectrometry (ICP-MS) method. In: Standard methods for the examination of water 

and wastewater. 24thed. Washington, D.C.: APHA, 2023, Part 3125 B.  

2. MAGNUSSON, B. and U. ÖRNEMARK, eds.  Eurachem Guide: The Fitness for Purpose 

of Analytical Methods - A Laboratory Guide to Method Validation and Related Top-

ics [online].  2nd ed. Eurachem, 2014 [viewed 11 April 2018].  Available from: https://

www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/MV_guide_2nd_ed_EN.pdf. Prepara-

tion, production, storage, and performance testing of culture media.  
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EDITOR’S NOTE 

วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

ความแตกต่างระหว่างการจัดการงานท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด 

และการปฏิบัติการแก้ไขตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 : 2017   

ธีรยุทธ ข าเดช 

นักวิทยาศาสตร์ 

ปญัหาส าหรับห้องปฏิบัติการที่เพ่ิงเร่ิมต้นจัดท าระบบ ISO/IEC 17025 : 2017  เมื่อเกิดส่ิงที่

ไม่เปน็ไปตามที่ก าหนด หรือเกิดข้อผิดพลาดที่ควรต้องด าเนินการแก้ไข แต่ไม่แน่ใจว่าส่ิงเหล่านี้ควร

จะน าเข้าสู่การจัดการในข้อก าหนดใด เนื่องจากทั้งข้อก าหนด  7.10 เร่ืองการจัดการงานที่ไม่เปน็ไป

ตามที่ก าหนด (nonconforming work) หรือ NC Work และ ข้อก าหนด  8.7 เร่ืองการ

ปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) ซึ่งมุ่งเน้นในการจัดการกับปญัหาที่เกิดขึ้นกับระบบ

คุณภาพทั้งส้ิน   บทความนี้เราจะมาวิเคราะห์ข้อก าหนด รวมทั้งมีตัวอย่างของลักษณะของงานที่ไม่

เปน็ไปตามที่ก าหนดและการจัดการที่เหมาะสมเพ่ือเปน็แนวทางในการน าไปประยุกต์ใช้ในองค์กรที่เร่ิม

ด าเนินการจัดท าระบบคุณภาพ ก่อนอื่นเรามาท าความรู้จักกับข้อก าหนดทั้งสองเร่ืองก่อน  
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วารสารกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) 
บร.สาร  

BLA News 

 งานที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนด (nonconforming work)  อาจเกิดไดจ้าก 

 - เคร่ืองมือ เช่น ผลการทวนสอบ/สอบเทียบ ผลการทวนสอบระหว่างการใช้งาน ไม่ผ่านเกณฑ์การ

ยอมรับหรือพบความเสียหายของเคร่ืองมือทั้งก่อนและหลังการทดสอบ   

 - ภาวะแวดล้อมที่มีผลกระทบต่อผลการทดสอบ เช่น อุณหภูมิ ความช้ืนสัมพัทธ์ การปนเบ้ือนของ 

จุลินทรีย์ แสง ความส่ันสะเทือน  

 - การสร้างความมั่นใจในการสร้างความใช้ได้ของผลการทดสอบ  เช่น ผลของการเข้าร่วมการทดสอบ

ความช านาญห้องปฏิบัตกิาร ผลการเข้าร่วมการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ ผลของการควบคุม

คุณภาพภายในต่างๆ  

 - ปัจจัยอื่นๆ ที่คาดว่ามีผลกระทบต่อผลการทดสอบ   

 ส่ิงต่างๆที่กล่าวมานี้ลว้นเป็นส่ิงที่เกี่ยวข้องมีผลกระทบต่อผลการทดสอบทั้งส้ิน เมื่อพบความ

เบ่ียงเบนจากที่ก าหนด จากมาตรฐานวิธีทดสอบและความต้องการของลูกค้า ควรต้องได้รับการแกไ้ขเพ่ือให้

ผลการทดสอบยังคงความน่าเ ช่ือถือ เร่ิมต้นโดยการก าหนดผู้รับผิดชอบจัดการกับส่ิงที่ไม่เป็นไปตามที่

ก าหนด ห้องปฏิบัติการจะต้องด าเนินการแก้ไขอย่างเหมาะสม เช่น การหยุดงานทดสอบ ท าซ ้า ระงับการ

ออกรายงานผล โดยด าเนินการตามระดับความเส่ียงที่ห้องปฏิบัติการจัดท าข้ึนและต้องมีการประเมินด้วยว่า

งานที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนดที่เกดิข้ึนนั้นมีผลกระทบต่องานทดสอบก่อนหนา้หรือไม่ หากพบว่ามีผลกระทบ

ต่องานก่อนหน้า ห้องปฏิบัติการต้องแจ้งส่ิงที่เกดิข้ึนกับลูกค้า และหากพบว่างานที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด

มีผลกระทบต่อใบรายงานผลก่อนหน้าที่ออกไปแลว้ ห้องปฏิบัติการต้องเรียกใบรายงานผลนั้นคืนและแก้ไขให้

ถูกต้องและต้องมีบุคคลผู้ที่สามารถประเมินว่าการแก้ไขส่ิงที่ไม่เป็นไปตามทีก่ าหนดนั้นถูกตอ้งและ

ห้องปฏิบัติการพร้อมที่จะด าเนินการทดสอบ มาเป็นผู้อนุมัติให้เร่ิมท าการทดสอบใหม่ได้ตามปกติและมีการ

ประเมินงานที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดว่ามีโอกาสเกดิซ ้าหรือไม่  

 อย่างไรก็ตามหากพบว่างานที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนดมีโอกาสที่จะเกดิซ ้าให้ห้องปฏิบัติการด าเนินการ

ตามข้อก าหนด 8.7 เร่ือง การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) เพ่ือหาสาเหตุที่แท้จริงและป้องกัน

การเกิดซ ้า จะเห็นว่าจากที่กล่าวมาตามข้อก าหนด 7.10 งานที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนด (nonconforming 

work) มุ่งเน้นเพ่ือให้เป็นกระบวนการการแก้ไขเมื่อส่ิงที่ไม่เป็นไปตามทีก่ าหนดที่เกดิข้ึนในขณะด าเนินการ

ทดสอบและอาจมีผลกระทบต่องานทดสอบ  เป็นกระบวนการจัดการกับปัญหาโดยเบ้ืองต้นเพ่ือแสดงถึง

ความใส่ใจและไมเ่พิกเฉยกับส่ิงต่างๆ ที่อาจท าให้ผลการทดสอบเกิดการเบ่ียงเบนซ่ึงการที่จะพบงานที่ไม่

เป็นไปตามที่ก าหนด (nonconforming work) ได้ บุคลากรผู้ปฏิบัติงานทุกคนควรมีความสามารถในการ

ประเมินความเบ่ียงเบนทีม่ีนัยส าคัญในงานทีต่นเองรับผิดชอบ และเพ่ือให้งานที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนด 

(nonconforming work) ได้รับการแก้ไขอย่างรวดเร็ว 

 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action)  

 เป็นกระบวนการร้องขอให้องค์กรแก้ไขงานที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (nonconformity) ที่เกดิข้ึน 

เพ่ือหาสาเหตุของความบกพร่องหรือความไม่สอดคล้อง ด าเนินการแก้ไขตามสาเหตุ และป้องกันการเกิดซ ้า 

แหล่งที่มาของงานที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (nonconformity) อาจเกิดจาก   
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- งานที่ไม่เปน็ไปตามข้อก าหนด (nonconforming work) ที่ได้รับการประเมินแล้วว่ามีโอกาส

เกิดซ ้า  

- ข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

- ข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินจากหน่วยงานภายนอก  

- ข้อบกพร่องอื่นๆ ที่มีการร้องขอให้แก้ไข  

ซึ่งในการปฏิบัติการแก้ไข  ประกอบไปด้วย 3 ขั้นตอนต่อไปนี้ 

1. การวิเคราะห์หาสาเหตขุองความบกพร่องหรือความไม่เปน็ไปตามข้อก าหนด 

 เปน็ขั้นตอนที่ยากที่สุดเปน็จุดเร่ิมต้นของการปฏิบัติการแก้ไข  ถ้าสามารถหาสาเหตุของความ

บกพร่องได้ถูกต้องและถึงต้นเหตุของปญัหา (Root cause) ความบกพรอ่ง จึงท าให้ความบกพร่องที่

เกิดขึ้นได้รับการแก้ไขอย่างถาวร โดยวิธีการค้นหาสาเหตุของความบกพร่องมีอยู่ด้วยกันหลายวิธี 

เช่น  วิธีการระดมสมอง (Brain storm) เพ่ือรวบรวมความคิดเห็นของผู้ที่มีส่วนเก่ียวข้อง น ามา

หาสาเหตุของความบกพร่อง และรวบรวมความคิดเห็นอย่างเปน็ระบบ โดยใช้หลักการ 4M เพ่ือ

มองหาแหล่งที่มาของปัญหา ได้แก่  

M1= Man (บุคลากรผู้มีส่วนเก่ียวข้อง) 

M2 = Machine (เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร อุปกรณ์) 

M3 = Material (วัตถุดิบ)  

M4 = Method (วิธีการ) 

2. การปฏิบัติการแก้ไขความบกพร่องหรือความไม่เปน็ไปตามข้อก าหนด 

 หลังจากที่ทราบสาเหตุของความบกพร่องที่แท้จริงครบถ้วนทุกสาเหตุของความบกพร่องแล้ว

จะเข้าสู่กระบวนการในการปฏิบัติการแก้ไขตามสาเหตุแท้จริง  

3. ป้องกันการเกิดซ ้าของความบกพร่องหรือความไม่เปน็ไปตามข้อก าหนด 

 เปน็ขั้นตอนที่ส าคัญที่สุดในการปฏิบัติการแก้ไข เพ่ือให้ความบกพร่องจะไม่ได้กลับมาเกิดซ ้าอีก  

โดยแบ่งออกเปน็ 2 แนวทาง คือการขยายผลและการทวนสอบ 

- การขยายผล คือ การน าแนวทางในการปฏิบัติการแก้ไขขยายผลไปสู่พ้ืนที่ กระบวนการ 

กิจกรรม ผลิตภัณฑ์ ที่ใกล้เคียงกับความบกพร่องที่เกิดขึ้น เพ่ือปญัหาจะไม่กลับมาเกิดขึ้นอีก 

- การทวนสอบ คือ การก าหนดมาตรฐาน วิธีการ หรือระยะเวลามาติดตามความคืบหน้า ของ

การน าไปปฏิบัติให้ต่อเนื่อง หรือก าหนดเปน็มาตรฐานในการท างานอย่างถาวร ซึ่งควรมีการแต่งตั้ง

ผู้รับผิดชอบในการทวนสอบไม่ให้ความไม่เปน็ไปตามข้อก าหนดนั้นเกิดซ ้า  

จากขั้นตอนในการปฏิบัติการแก้ไขทั้ง 3 ขั้นตอน เป็นเพียงแค่ตัวอย่างแนวทางในการ

ปฏิบัติการแก้ไขความบกพร่อง (CAR) เท่านั้น ส่วนการน าไปประยุกต์ใช้ขึ้นอยู่สถานการณ์ และ

ความบกพร่องที่เกิดขึ้น  
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ตัวอย่างการปฏิบัติการแก้ไข  

ส่ิงที่เหมือนกันของงานที่ไม่เปน็ไปตามที่ก าหนด (nonconforming work) และการ

ปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) คือ  

- ให้มีการตรวจสอบหรือปรับแก้ความเส่ียงและโอกาสที่ห้องปฏิบัติการจัดท าไว้ให้เปน็ปัจจุบัน  

- ให้มีการจัดเก็บบันทึกต่างๆ ไว้   

- ให้มีการขยายผลเพ่ือตรวจสอบผลกระทบ แต่มีความต่างคือ งานที่ไม่เปน็ไปตามที่ก าหนด 
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(nonconforming work)  ให้ตรวจสอบผลกระทบก่อนหน้า แต่การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective 

action) ให้ตรวจสอบผลกระทบของกิจกรรมนั้นหรือต่อกิจกรรมอื่นๆ 

ส่ิงที่ต่างกัน คือ งานที่ไม่เปน็ไปตามที่ก าหนด (nonconforming work) ไม่ได้ก าหนดให้หา

สาเหตุ  เพ่ือขจัดต้นเหตุของงานที่ไม่เป็นไปตามที่ก าหนดและการปอ้งกันการเกิดซ ้า  

ซึ่งเมื่อห้องปฏิบัติการเร่ิมด าเนินการระบบงานคุณภาพ ตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025:2017 แล้ว 

ควรต้องมีความชัดเจนถึงแหล่งที่มาและวิธีการด าเนินการจัดการกับความไม่เปน็ไปตามข้อก าหนดที่

เกิดขึ้น เพ่ือให้ระบบงานคุณภาพมีประสิทธิภาพ มีความคงเส้นคงวา และบุคลากรของ

ห้องปฏิบัติการมีความเข้าใจตรงกันและด าเนินการไปในแนวทางเดียวกัน และส่ิงที่ส าคัญองค์กร

ควรปลูกฝังให้บุคลากรมีความสามารถในการช้ีบ่งและจัดการส่ิงที่เบ่ียงเบนหรืองานที่ไม่เปน็ไปตาม

ข้อก าหนดที่เกิดขึ้น 

 

เอกสารอ้างอิง 

1. ISO/IEC 17025 : 2017 General requirements for the competence of testing and 

calibration laboratories  

2. ISO 9001:2015 Quality management systems Requirements 

3. บทความ ISO. https://www.isotoyou.com/index.php/article/326-car-how.html 
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ภาพกิจกรรม 

ร่วมจัดฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการหลักสูตร “Assessor Training Course for Laboratories” 

ระหว่างวันที่ 18 – 23 ธันวาคม 2566 ณ ณ โรงแรมแคนทารี เบย์ ระยอง จังหวัดระยอง  

จัดพิธีมอบใบรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ วันที่ 30 มกราคม 2567 ณ ห้องประชุมภูมิบดินทร์ 

ชั้น 6 อาคารสถานศึกษาเคมีปฏิบัติ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 


