
 

ข้อแนะน ำในกำรตรวจประเมินด้ำน
วิชำกำรหอ้งปฏิบัติกำรทดสอบ 

จุลชีววิทยำ 

(LA-G-15) 
 
 
 

กองบริหำรและรับรองหอ้งปฏิบัตกิำร 
กรมวิทยำศำสตรบ์ริกำร 

กระทรวงกำรอุดมศึกษำ วิทยำศำสตร ์วิจัยและนวัตกรรม 
 

75/7 ถนนพระรำมที ่6  เขตรำชเทวี  กรุงเทพฯ  10400 
 

โทรศัพท ์: 0-2201-7125  0-2201-7165  0-2201-7134 
โทรสำร : 0-2201-7126  0-2201-7201 

http://bla.dss.go.th 
 
 
LA-G-15-04/06-21



LA-G-15-04/06-21  i 

บทน ำ 
 

กองบริหารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์ริการ ไดจ้ดัท าเอกสารฉบบันีเ้พื่อใชเ้ป็น
เอกสารข้อแนะน า LA-G-15 “ข้อแนะน าในการตรวจประเมินด้านวิชาการห้องปฏิบัติการทดสอบ           
จุลชีววิทยา” ส าหรบัหอ้งปฏิบติัการที่ขอรบัการรบัรองและหอ้งปฏิบติัการที่ไดร้บัการรบัรองความสามารถ
หอ้งปฏิบติัการตาม ISO/IEC 17025  
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสารฉบบันีใ้ชส้  าหรบัผูป้ระเมินและหอ้งปฏิบติัการ 

 
2.  นิยำม 

2.1    การรบัรอง หมายถึง การรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบัติการที่ใหก้ารยอมรบัอย่างเป็นทางการว่า 
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อา้งอิงมีความสามารถในการทดสอบ หรือการจดัโปรแกรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ 
หรือการผลิตวสัดอุา้งอิงที่เฉพาะนัน้ ๆ 

 
2.2   กอง หมายถึง กองบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

 
2.3    ใบรบัรอง หมายถึง ใบรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบัติการ ที่ออกโดยกองบริหารและรบัรอง

หอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
3.  แนวทำงกำรพิจำรณำกำรตรวจประเมินด้ำนวิชำกำรห้องปฏิบัติกำรทดสอบจุลชีววิทยำ 

3.1 การรบัรองชดุทดสอบ (test kit) 
 3.1.1 หอ้งปฏิบติัการใชช้ดุทดสอบที่ไดร้บัการรบัรอง (approved) โดยหน่วยงานที่น่าเชื่อถือ เช่น  

 AOAC, AFNOR, VICAM ใหด้ าเนินการดงันี ้
  ก)   แสดงหลกัฐาน เช่น ขอ้มลูการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี (method validation)   

       หรือใบรบัรอง (Certificate) ที่เป็นปัจจบุนัจากผูผ้ลิตหรือผูจ้  าหน่าย  
  ข)   วิธีการทดสอบที่อา้งถึงในใบรบัรอง จะอา้งอิงตามชดุทดสอบนัน้ๆ เช่น AOAC,  
                   AFNOR, VICAM  
 3.1.2   หอ้งปฏิบติัการใชช้ดุทดสอบที่ยงัไม่ผ่านการรบัรอง (not approved) โดยหน่วยงานที่ 
            น่าเชื่อถือ ใหด้ าเนินการดงันี ้
  ก)   หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีใหค้รอบคลมุชนิดตัวอย่าง (matrix) 
        ที่หอ้งปฏิบติัการขอการรบัรอง และขอขอ้มลูจากบรษิัทที่จ  าหน่ายมาประกอบ 
  ข)   วิธีการทดสอบที่อา้งถึงในใบรบัรอง จะอา้งอิงตามชดุทดสอบนัน้ๆ 
 
 
 
 



LA-G-15-04/06-21  2/3 

3.2 การรบัรองการทดสอบทางจลุชีววิทยาที่ด  าเนินการตามวิธีมาตรฐาน  
หอ้งปฏิบติัการตอ้งทวนสอบวิธี (verification) และกองใหก้ารรบัรองเป็น standard method 
 

3.3 การรบัรองการทดสอบทางจุลชีววิทยาในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีที่ส่งผลกระทบต่อผลการ
ทดสอบเล็กนอ้ย  
การเปลี่ยนแปลงวิธีที่ส่งผลกระทบต่อผลการทดสอบเล็กน้อย เช่น การเปลี่ยนแปลงปริมาตร
บฟัเฟอร ์การเปลี่ยนแปลงน า้หนักตัวอย่างที่เป็นของเหลวหรือผงละเอียดและมีความเป็นเนือ้
เดียวกัน หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธี และกองใหก้ารรบัรองเป็น in-house 
method  
 

3.4 การรบัรองการทดสอบทางจลุชีววิทยาในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีในสว่นที่ส  าคญั 
การเปลี่ยนแปลงวิธีในส่วนที่ส  าคญั เช่น การเปลี่ยนแปลงอณุหภูมิในการบ่ม, การเปลี่ยนแปลง
อาหารเลีย้งเชือ้หอ้งปฏิบัติการตอ้งตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีแบบเต็มรูปแบบ (full method 
validation) และกองใหก้ารรบัรองเป็น in-house method 
 

3.5 การใชเ้ชือ้อา้งอิงมาตรฐาน  
หอ้งปฏิบัติการตอ้งมีใบอนุญาตครอบครองเชือ้ และควรใชเ้ชือ้อา้งอิงมาตรฐานจากองคก์รที่
ไดร้บัลิขสิทธิ์ในการจ าหน่ายจาก  American Type Culture Collection (ATCC) 
 

3.6 การเขา้รว่มกิจกรรมทดสอบความช านาญ (proficiency testing)  
จากขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไข การรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการทดสอบ (LA-R-
03) ของกอง หอ้งปฏิบติัการตอ้งเขา้ร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญอย่างนอ้ย 1 รายการใน 
sub-discipline นัน้ๆ เช่น หอ้งปฏิบติัการขอการรบัรองหลายรายการดว้ยวิธีเดียวกนั เช่น การขอ
การรับ รอ ง  Escherichia coli แล ะ  Staphylococcus aureus ด้วย วิ ธี  MPN เหมื อ น กั น 
หอ้งปฏิบติัการสามารถเขา้ร่วมกิจกรรมทดสอบความช านาญ ในรายการทดสอบ Escherichia 
coli หรือ Staphylococcus aureus ใหค้รอบคลมุเชือ้ 2 ชนิดในรอบ 3 ปี  
 

กรณีที่ขอการรบัรองการทดสอบ Escherichia coli ที่มีหลายวิธี คือแบบ colony forming unit 
(cfu) และแบบ  microbial population count (MPN) ซึ่ งมี วิ ธี ก ารทดสอบที่ แตก ต่างกัน 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งเขา้รว่มกิจกรรมทดสอบความช านาญทัง้ 2 วิธี  
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3.7 กรณีที่ไม่มีหน่วยงานที่จัดกิจกรรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบัติการในรายการที่จะขอ
การรบัรอง และไม่มีหอ้งปฏิบติัการท่ีทดสอบในรายการเดียวกนัเลย 
หอ้งปฏิบติัการสามารถประเมินความสามารถของเจา้หนา้ที่หอ้งปฏิบติัการที่ทดสอบในรายการ
ทดสอบนัน้จ านวนหลายคนได ้ 
 

กรณีที่หอ้งปฏิบติัการทดสอบนัน้มีเจา้หนา้ที่ทดสอบเพียงคนเดียว ใหเ้จา้หนา้ที่ทดสอบท าการ
ทดสอบตวัอย่างที่ไม่ทราบค่า (blind sample) ใหค้รอบคลมุชนิดตวัอย่าง  
 

3.8 การทดสอบบางรายการที่ วิธีทดสอบก าหนดระยะเวลาในทดสอบหลังการเก็บตัวอย่าง
หอ้งปฏิบติัการตอ้งแจง้ใหลู้กคา้ทราบ และด าเนินการทดสอบตามระยะเวลาที่วิธีการทดสอบ
ก าหนด 
 

กรณีที่หอ้งปฏิบัติการทดสอบที่ไดร้บัการรบัรองแลว้ ท าการทดสอบตัวอย่างเกินระยะเวลาที่
ก าหนด หอ้งปฏิบัติการตอ้งด าเนินการตามเอกสารขัน้ตอนการด าเนินงานของหอ้งปฏิบติัการ 
เรื่องการควบคุมงานทดสอบที่ ไม่ เป็นไปตามที่ก าหนด  และในกรณีที่ มี โอกาสเกิดซ ้า 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งน าเขา้สูข่ัน้ตอนการปฏิบติัการแกไ้ข 
 

กรณีที่ห้องปฏิบัติการไม่แสดงเครื่องหมายรบัรอง เมื่อการทดสอบไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่
ก าหนด หอ้งปฏิบติัการตอ้งแจง้ใหล้กูคา้ทราบตัง้แต่ขัน้ตอนการทบทวนค าขอกบัลกูคา้ ถา้ลกูคา้
ยอมรบัขอ้ตกลง หอ้งปฏิบัติการสามารถออกรายงานผลการทดสอบโดยไม่แสดงเครื่องหมาย
การรบัรองได ้แต่หอ้งปฏิบติัการตอ้งระบเุวลาการเก็บตวัอย่างใหล้กูคา้ทราบ 


