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บทน ำ 
 

ส ำนกับริหำรและรบัรองหอ้งปฏิบตัิกำร กรมวิทยำศำสตรบ์ริกำร ไดจ้ดัท ำเอกสำรฉบบันีเ้พ่ือใช้
เป็นเอกสำรข้อแนะน ำ LA-G-15 “ข้อแนะน ำในกำรตรวจประเมินดำ้นวิชำกำรห้องปฏิบัติกำรทดสอบ           
จลุชีววิทยำ” ส ำหรบัหอ้งปฏิบตัิกำรท่ีขอรบักำรรบัรองและหอ้งปฏิบตัิกำรท่ีไดร้บักำรรบัรองควำมสำมำรถ
หอ้งปฏิบตักิำรตำม ISO/IEC 17025  
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสำรฉบบันีใ้ชส้  ำหรบัผูป้ระเมินและหอ้งปฏิบตักิำร 

 
2.  นิยำม 

2.1    กำรรบัรอง หมำยถึง กำรรบัรองระบบงำนหอ้งปฏิบตัิกำรท่ีใหก้ำรยอมรบัอย่ำงเป็นทำงกำรว่ำ 
ห้องปฏิบัติกำร หรือผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำร หรือผู้ผลิตวัสดุ
อำ้งอิงมีควำมสำมำรถในกำรทดสอบ หรือกำรจดัโปรแกรมทดสอบควำมช ำนำญหอ้งปฏิบตัิกำร 
หรือกำรผลิตวสัดอุำ้งอิงท่ีเฉพำะนัน้ ๆ 

 
2.2   ส  ำนกั หมำยถึง ส ำนกับรหิำรและรบัรองหอ้งปฏิบตักิำร กรมวิทยำศำสตรบ์รกิำร 

 
2.3    ใบรบัรอง หมำยถึง ใบรบัรองควำมสำมำรถหอ้งปฏิบตัิกำร ท่ีออกโดยส ำนกับริหำรและรบัรอง

หอ้งปฏิบตักิำร กรมวิทยำศำสตรบ์รกิำร 
 
3.  แนวทำงกำรพจิำรณำกำรตรวจประเมินด้ำนวิชำกำรห้องปฏิบัตกิำรทดสอบจุลชีววิทยำ 

3.1 กำรรบัรองชดุทดสอบ (test kit) 
 3.1.1 หอ้งปฏิบตักิำรใชช้ดุทดสอบท่ีไดร้บักำรรบัรอง (approved) โดยหน่วยงำนท่ีนำ่เช่ือถือ เช่น  

 AOAC, AFNOR, VICAM ใหด้  ำเนินกำรดงันี ้
  ก)   แสดงหลกัฐำน เชน่ ขอ้มลูกำรตรวจสอบควำมใชไ้ดข้องวิธี (method validation)   

       หรือใบรบัรอง (Certificate) ท่ีเป็นปัจจบุนัจำกผูผ้ลิตหรือผูจ้  ำหนำ่ย  
  ข)   วิธีกำรทดสอบท่ีอำ้งถึงในใบรบัรอง จะอำ้งอิงตำมชดุทดสอบนัน้ๆ เชน่ AOAC,  
                   AFNOR, VICAM  
 3.1.2   หอ้งปฏิบตักิำรใชช้ดุทดสอบท่ียงัไมผ่ำ่นกำรรบัรอง (not approved) โดยหนว่ยงำนท่ี 
            นำ่เช่ือถือ ใหด้  ำเนินกำรดงันี ้
  ก)   หอ้งปฏิบตัิกำรตอ้งตรวจสอบควำมใชไ้ดข้องวิธีใหค้รอบคลุมชนิดตวัอย่ำง (matrix) 
        ท่ีหอ้งปฏิบตักิำรขอกำรรบัรอง และขอขอ้มลูจำกบรษิัทท่ีจ  ำหนำ่ยมำประกอบ 
  ข)   วิธีกำรทดสอบท่ีอำ้งถึงในใบรบัรอง จะอำ้งอิงตำมชดุทดสอบนัน้ๆ 
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3.2 กำรรบัรองกำรทดสอบทำงจลุชีววิทยำท่ีด ำเนินกำรตำมวิธีมำตรฐำน  
หอ้งปฏิบตักิำรตอ้งทวนสอบวิธี (verification) และส ำนกัใหก้ำรรบัรองเป็น standard method 
 

3.3 กำรรบัรองกำรทดสอบทำงจุลชีววิทยำในกรณีท่ีมีกำรเปล่ียนแปลงวิธีท่ีส่งผลกระทบต่อผลกำร
ทดสอบเล็กนอ้ย  
กำรเปล่ียนแปลงวิธีท่ีส่งผลกระทบต่อผลกำรทดสอบเล็กนอ้ย เช่น กำรเปล่ียนแปลงปริมำตร
บฟัเฟอร ์กำรเปล่ียนแปลงน ำ้หนักตวัอย่ำงท่ีเป็นของเหลวหรือผงละเอียดและมีควำมเป็นเนือ้
เดียวกนั หอ้งปฏิบตัิกำรตอ้งตรวจสอบควำมใชไ้ดข้องวิธี  และส ำนกัใหก้ำรรบัรองเป็น in-house 
method  
 

3.4 กำรรบัรองกำรทดสอบทำงจลุชีววิทยำในกรณีท่ีมีกำรเปล่ียนแปลงวิธีในสว่นท่ีส ำคญั 
กำรเปล่ียนแปลงวิธีในส่วนท่ีส ำคญั เช่น กำรเปล่ียนแปลงอณุหภูมิในกำรบ่ม, กำรเปล่ียนแปลง
อำหำรเลีย้งเชือ้หอ้งปฏิบตัิกำรตอ้งตรวจสอบควำมใชไ้ดข้องวิธีแบบเต็มรูปแบบ (full method 
validation) และส ำนกัใหก้ำรรบัรองเป็น in-house method 
 

3.5 กำรใชเ้ชือ้อำ้งอิงมำตรฐำน  
หอ้งปฏิบตัิกำรตอ้งมีใบอนุญำตครอบครองเชือ้ และควรใชเ้ชือ้อำ้งอิงมำตรฐำนจำกองคก์รท่ี
ไดร้บัลิขสิทธ์ิในกำรจ ำหนำ่ยจำก  American Type Culture Collection (ATCC) 
 

3.6 กำรเขำ้รว่มกิจกรรมทดสอบควำมช ำนำญ (proficiency testing)  
จำกขอ้ก ำหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไข กำรรบัรองควำมสำมำรถหอ้งปฏิบตัิกำรทดสอบ (LA-R-
03) ของส ำนกั หอ้งปฏิบตักิำรตอ้งเขำ้รว่มกิจกรรมทดสอบควำมช ำนำญอย่ำงนอ้ย 1 รำยกำรใน 
sub-discipline นัน้ๆ เช่น หอ้งปฏิบตักิำรขอกำรรบัรองหลำยรำยกำรดว้ยวิธีเดียวกนั เช่น กำรขอ
ก ำ รรับ รอ ง  Escherichia coli แล ะ  Staphylococcus aureus ด้ วย วิ ธี  MPN เห มื อน กั น 
หอ้งปฏิบตัิกำรสำมำรถเขำ้รว่มกิจกรรมทดสอบควำมช ำนำญ ในรำยกำรทดสอบ Escherichia 
coli หรือ Staphylococcus aureus ใหค้รอบคลมุเชือ้ 2 ชนิดในรอบ 3 ปี  
 

กรณีท่ีขอกำรรบัรองกำรทดสอบ Escherichia coli ที่มีหลำยวิธี คือแบบ colony forming unit 
(cfu) และแบบ  microbial population count (MPN) ซึ่ ง มี วิ ธี ก ำรทดสอบ ท่ี แตกต่ ำงกัน 
หอ้งปฏิบตักิำรตอ้งเขำ้รว่มกิจกรรมทดสอบควำมช ำนำญทัง้ 2 วิธี  
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3.7 กรณีท่ีไม่มีหน่วยงำนท่ีจดักิจกรรมกำรทดสอบควำมช ำนำญหอ้งปฏิบตัิกำรในรำยกำรท่ีจะขอ
กำรรบัรอง และไมมี่หอ้งปฏิบตักิำรท่ีทดสอบในรำยกำรเดียวกนัเลย 
หอ้งปฏิบตัิกำรสำมำรถประเมินควำมสำมำรถของเจำ้หนำ้ท่ีหอ้งปฏิบตัิกำรท่ีทดสอบในรำยกำร
ทดสอบนัน้จ  ำนวนหลำยคนได ้ 
 

กรณีท่ีหอ้งปฏิบตัิกำรทดสอบนัน้มีเจำ้หนำ้ท่ีทดสอบเพียงคนเดียว ใหเ้จำ้หนำ้ท่ีทดสอบท ำกำร
ทดสอบตวัอยำ่งท่ีไมท่รำบคำ่ (blind sample) ใหค้รอบคลมุชนิดตวัอยำ่ง  
 

3.8 กำรทดสอบบำงรำยกำรท่ีวิธีทดสอบก ำหนดระยะเวลำในทดสอบหลังกำรเก็บตัวอย่ำง
หอ้งปฏิบตัิกำรตอ้งแจง้ใหลู้กคำ้ทรำบ และด ำเนินกำรทดสอบตำมระยะเวลำท่ีวิธีกำรทดสอบ
ก ำหนด 
 

กรณีท่ีหอ้งปฏิบัติกำรทดสอบท่ีไดร้บักำรรบัรองแลว้ ท ำกำรทดสอบตวัอย่ำงเกินระยะเวลำท่ี
ก ำหนด หอ้งปฏิบตัิกำรตอ้งด ำเนินกำรตำมเอกสำรขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนของหอ้งปฏิบตัิกำร 
เรื่องกำรควบคุมงำนทดสอบท่ีไม่ เป็นไปตำมท่ีก ำหนด และในกรณี ท่ี มี โอกำสเกิดซ ้ำ 
หอ้งปฏิบตักิำรตอ้งน ำเขำ้สูข่ัน้ตอนกำรปฏิบตักิำรแกไ้ข 
 

กรณีท่ีห้องปฏิบตัิกำรไม่แสดงเครื่องหมำยรบัรอง เม่ือกำรทดสอบไม่เป็นไปตำมระยะเวลำท่ี
ก ำหนด หอ้งปฏิบตักิำรตอ้งแจง้ใหล้กูคำ้ทรำบตัง้แตข่ัน้ตอนกำรทบทวนค ำขอกบัลกูคำ้ ถำ้ลกูคำ้
ยอมรบัขอ้ตกลง หอ้งปฏิบตัิกำรสำมำรถออกรำยงำนผลกำรทดสอบโดยไม่แสดงเครื่องหมำย
กำรรบัรองได ้แตห่อ้งปฏิบตักิำรตอ้งระบเุวลำกำรเก็บตวัอย่ำงใหล้กูคำ้ทรำบ 


