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บทน ำ 
 

เอกสารฉบับนีใ้ช้เป็นข้อแนะน าในการตรวจประเมินด้านวิชาการห้องปฏิบัติการทดสอบ  
อาหาร  อาหารสัตว ์ และผลิตภัณฑท่ี์เก่ียวขอ้ง ซึ่งไดจ้ากขอ้คิดเห็นและการพิจารณาจากคณะท างาน
วิชาการดา้นการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบตักิารทดสอบทางอาหารและอาหารสตัวแ์ละผูป้ระเมินของ
ส านกับริหารและรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ  เพ่ือเป็นประโยชนส์  าหรบัหอ้งปฏิบตัิการท่ีขอรบัการรบัรองและ
หอ้งปฏิบตัิการท่ีไดร้บัการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบตัิการตาม ISO/IEC 17025   และคณะผูป้ระเมิน   
ไดน้  าไปใชเ้ป็นแนวทางในการด าเนินการในการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการทดสอบอาหารและอาหาร
สัตว ์ รวมทั้งคณะกรรมการพิจารณารับรองระบบงานห้องปฏิบัติการได้ใช้เป็นแนวทางประกอบการ
พิจารณาใหก้ารรบัรอง 
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สำรบัญ 
 

 หนา้ 

บทน า i 

สารบญั ii 

1.  วิธีทดสอบท่ีเป็น  empirical method     1 

     1.1  หอ้งปฏิบตัิการตอ้งด าเนินการตามท่ีก าหนดไวใ้นวิธีมาตรฐานทกุประการ     1 

     1.2  กรณีมีการดดัแปลงจากวิธีทดสอบท่ีเป็น empirical  method 2 

     1.3  กรณีท่ีหอ้งปฏิบตักิารไมไ่ดด้  าเนินการตามท่ีก าหนดไวใ้นวิธีมาตรฐาน 3 

     1.4 กรณีท่ีหอ้งปฏิบตักิารด าเนินการตามท่ีก าหนดไวใ้นวิธีมาตรฐานก าหนดทกุประการ   3 

           แตอ่ยูน่อกขอบขา่ย  

2.  วิธีทดสอบท่ีเป็น rational method 3 

3.  แนวทางการเขา้รว่มกิจกรรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตักิาร  3 

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

  
 1.1 ห้องปฏิบัตกิำรต้องด ำเนินกำรตำมทีก่ ำหนดไว้ในวิธีมำตรฐำนทุกประกำร   
 ห้องปฏิบัติการตอ้งพิจารณามาตรฐานวิธีทดสอบ ทั้งการก าหนดประเภทตัวอย่างท่ีมี matrix  เฉพาะ  ช่วงการ
ทดสอบ   เครื่องมือ  สารเคมี  ขัน้ตอนการด าเนินงาน   และเกณฑก์ารยอมรบัต่างๆ   โดยหอ้งปฏิบตัิการตอ้งท าการทวน
สอบสมรรถนะของห้องปฏิบัติการ (method verification)  ใหค้รอบคลุมตวัแทนทุกกลุ่มตวัอย่างที่หอ้งปฏิบตัิการ
ใหบ้ริการและขอรบัการรบัรองฯ  
ซึ่งส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิารใหก้ารรบัรองตามวิธีมาตรฐาน   
 

แนวทางการทวนสอบสมรรถนะของหอ้งปฏิบตักิาร (method verification) 
 

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

 
- ไม่จ  าเป็นตอ้งตรวจสอบ method bias (trueness) 
 

2.  precision 
2.1 กรณีมีการระบขุอ้มลู precision ไวใ้นวิธี
มาตรฐาน 
 
  
 
2.2  กรณีไมมี่การระบขุอ้มลู precision ไวใ้นวิธี
มาตรฐาน 
   
 

ใหต้รวจสอบ precision  
- ใชข้อ้มลู precision ท่ีระบใุนวิธีมาตรฐานเป็นเกณฑ ์ 
- หากไม่สอดคลอ้งกัน  หอ้งปฏิบตัิการตอ้งพิสูจนว์่าความไม่
สอดคล้องนั ้นไม่มีน ัยส าคัญโดยใช้สถิติท่ีเหมาะสม เช่น 
Chi-Square Test  เป็นตน้ 
 

- ห้องปฏิบัติการต้องพิสูจน์ precision โดยน าข้อมูล precision   
ที่ได ้จากผลการทดสอบที่มีจ  านวนมากพอ ( long term) 
ม า ป ร ะ ม าณ ค ่า  maximum total relative uncertainty     
ท่ีเป็นไปได ้ โดยค่าดงักล่าวตอ้งเหมาะสมต่อการน าไปใช ้   
และผูต้รวจประเมินจะตอ้งมีการตรวจสอบค่า uncertainty  
ใหม้ั่นใจว่ามีความเหมาะสม  
 

*** horwitz equation และ HORRAT ไม่เหมาะสมท่ีจะใชเ้ป็น
เกณฑป์ระเมิน  precision ส าหรบัวิธีทดสอบแบบ  empirical   
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หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
3.  กรณีท่ีวิธีมาตรฐานไมไ่ดร้ะบเุกณฑค์วบคมุของ
ปัจจยัตา่งๆ ท่ีอาจมีผลกระทบตอ่การทดสอบ  เชน่  
น า้หนกัตวัอยา่ง  อณุหภมูิ  และเวลา 
 

- ห้องปฏิบัติการต้องศึกษาเพ่ือก าหนดเกณฑ์ควบคุมโดย
ประ เมิ นค่ าจาก   robustness/ruggedness โดยใช้ส ถิติ ท่ี
เหมาะสม  เช่น T-test, One-way ANOVA ฯลฯ  และน ามา
ก าหนดเป็นเกณฑก์ารยอมรบัของหอ้งปฏิบตัิการ เช่น อณุหภูมิ
ท่ีใชอ้บแหง้ (±C) ทัง้นีปั้จจยัท่ีศกึษาเกณฑค์วบคมุตอ้งมีการ
เปล่ียนแปลงเพียงเล็กน้อยและเป็นการก าหนดเพ่ือความ
สะดวกตอ่การปฏิบตังิานเทา่นัน้ 

 
1.2  กรณีมีกำรดัดแปลงจำกวิธีทดสอบที่เป็น empirical  method            

                  ยอมใหด้ดัแปลงจากวิธีมาตรฐานในรายการ  โปรตีน  ไขมนั  กาก เท่านัน้  ทัง้นีข้อบข่ายการใชง้านตอ้ง
เป็นไปตามขอบข่ายที่ระบไุวใ้น standard method เท่านัน้  โดยตอ้งก าหนดขอบข่ายการใชง้านที่ชดัเจน และ
พิสจูนก์ารใชง้านในแตล่ะ matrix ซึ่งส านกับริหารและรบัรองหอ้งปฏิบตัิการใหก้ารรบัรองเป็น  In-house method 
based on (standard ……)   
 

หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
1. method bias  
      
 

- ท า method validation โดยเปรียบเท ียบกบัว ิธีมาตรฐานท่ี
อา้งอิง  
- หรือเปรียบเทียบผลการทดสอบกบัหอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้บัการ
รบัรองตามวิธีมาตรฐานท่ีอา้งอิง  โดยประเมินความแตกต่างตาม
หลกัสถิต ิ ซึ่งจ  านวนตวัอยา่งตอ้งเพียงพอ 
 

2.  precision   
 

ใหต้รวจสอบ precision ตามกรณีขอ้ 1.1 
  

3.  วิธีมาตรฐานท่ีไม่ได้ระบุเกณฑ์ควบคุมของ
ปัจจัยต่างๆ ท่ีอาจมีผลกระทบต่อการทดสอบ  
เชน่  น า้หนกัตวัอยา่ง  อณุหภมูิ  และเวลา 

ใหด้  าเนินการตามกรณีขอ้ 1.1 
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1.3  กรณีที่ห้องปฏิบัติกำรไม่ได้ด ำเนินกำรตำมที่ก ำหนดไว้ในวิธีมำตรฐำน แต่มีควำมจ ำเป็นต้องใช้วิธี

ทดสอบน้ัน  เช่น กำรให้บริกำรส ำหรับลูกค้ำเฉพำะกลุ่ม    
     ห้องปฏิบัติการจะได้การรบัรองเป็น  In - house method  โดยระบุเทคนิคท่ีใช้  เช่น  In - house method  

No. testing…  (Drying)  ซึ่งตอ้งมีขอ้มลูการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีอย่างเตม็รูปแบบ 
 
1.4 กรณีที่ห้องปฏิบัติกำรด ำเนินกำรตำมที่ก ำหนดไว้ในวิธีมำตรฐำนก ำหนดทุกประกำร แต่อยู่นอก

ขอบข่ำย  เช่น ช่วงของกำรทดสอบ  หรือ  matrix  ต่ำงจำกทีก่ ำหนดในวิธีมำตรฐำน  
ห้องปฏิบัติการจะไดก้ารรบัรองเป็น  In - house method  โดยระบุเทคนิคท่ีใช้  เช่น   In - house method  

No. testing…  (Drying)  ซึ่งตอ้งมีขอ้มลูการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวิธีอย่างเตม็รูปแบบ 
 

2. วิธีทดสอบทีเ่ป็น rational method 
 

หัวข้อ วิธีด ำเนินกำร 
1.  กรณีด าเนินการตามวิธีมาตรฐานทกุประการ   
    ใหก้ารรบัรองตามวิธีมาตรฐาน 

ทวนสอบสมรรถนะของห้องปฏิบัติการ  (method verification) 
ของหอ้งปฏิบตักิารตาม key parameter  ทัง้หมดท่ีก าหนดไว้
ในวิธีมาตรฐาน 

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

ตรวจสอบความใช้ไดข้องวิธี  เพ่ือยืนยันว่าวิธีนั้นใช้ไดต้าม
วตัถปุระสงคข์องการใชง้าน 

 
3.  แนวทำงกำรเข้ำร่วมกิจกรรมทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัตกิำร (Proficiency Testing, PT) 
 3.1 ในกรณ ี empirical method ห อ้งปฏ ิบ ตั ิก ารควรเข า้ร ่วมก ิจกรรมทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร ท่ีใชว้ิธีทดสอบ และ matrix เดียวกนัหรือใกลเ้คียง (ถา้มี)   
   3.2 ในกรณี rational method หอ้งปฏิบตัิการควรเขา้รว่มกิจกรรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการใน 
matrix เดียวกนัหรือใกลเ้คียง แตอ่าจเป็นวิธีท่ีแตกตา่งกนัได ้
 3.3 ถ้าไม่มีผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หอ้งปฏิบัติการตอ้งท าการเปรียบเทียบผล
ระหว่างห้องปฏิบัติการ ( inter-laboratory comparison) ซึ่ งควรค านึงถึงความน่าเช่ือถือและจ านวนของ
หอ้งปฏิบตัิการท่ีเขา้รว่ม ทัง้นีก้ารประเมินผลควรเลือกใชส้ถิติท่ีเหมาะสมโดยน าคา่ความไม่แน่นอนของผลการวดั
มาใชพ้ิจารณา    
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ตัวอย่ำง กำรประยุกตใ์ช้สถติใินกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัตกิำร 2 แห่ง  
ห้องปฏิบัตกิำรที ่1   คือหอ้งปฏิบตักิารท่ีตอ้งการผลของการเปรียบเทียบเพ่ือใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด ของหนว่ย
รบัรอง  

  มีผลวิเคราะห ์= 𝑥1,   มีคา่ความไมแ่นน่อนของการวดั = 𝑥𝑥1 
 

ห้องปฏิบัตกิำรที ่2    คือหอ้งปฏิบตัิการท่ีถือวา่ผลวิเคราะหเ์ป็นคา่อา้งอิง  (ควรเป็นหอ้งปฏิบตักิารท่ีมีความ
นา่เช่ือถือ) 

  มีผลวิเคราะห ์= 𝑥2,  มีคา่ความไมแ่นน่อนของการวดั = 𝑥𝑥2 
 

เกณฑก์ำรยอมรับ    

   
𝑥1−𝑥2

√𝑥𝑥1
2 +𝑥𝑥2

2
    ≤ 2 

โดย ค่าความไม่แน่นอนของการวดั จะตอ้งเป็นค่าความไม่แน่นอนท่ีมีการประมาณค่าอย่างสมเหตสุมผลตามท่ี
ระบุไวใ้น ISO/IEC 17025 ขอ้ 5.4.6.3  เช่น  การประมาณคา่ความไม่แน่นอนตาม  Eurachem Guide CG 4 เป็น
ตน้ 
 อยา่งไรก็ตาม หอ้งปฏิบตักิารสามารถเลือกใชว้ิธีการทางสถิตอ่ืินๆ ได ้เม่ือพิจารณาวา่เหมาะสม 
 
 3.4 ถ้ าไม่ สามารถท า  inter - laboratory comparison ได้  ห้ องป ฏิ บั ติ การต้องท า intra - laboratory 
comparison เปรียบเทียบผลระหวา่งบคุลากร โดยใช ้blind sample โดยเลือกใชส้ถิตท่ีิเหมาะสม 
 

4. กำรรำยงำนผลกำรทดสอบ   
 เลขทศนิยมในการออกรายงานผลการทดสอบ  พิจารณาดงันี ้
 -  ทศนิยมในการออกรายงานผลการทดสอบตอ้งสอดคลอ้งกบัทศนิยมท่ีระบใุนขอบข่ายท่ีไดร้บัการรบัรอง 
 -  หอ้งปฏิบตัิการตอ้งระบทุศนิยมของผลการทดสอบในการออกรายงานไวใ้นวิธีทดสอบ 
 -   พิจารณาใหส้อดคลอ้งกบัวิธีมาตรฐานก าหนด และขอ้ก าหนดของกฎหมาย 
 -   พิจารณาใหส้อดคลอ้งกบัคา่ความไมแ่นน่อนของการวดั  โดยท่ีทศนิยมของผลการทดสอบและคา่ความ
ไมแ่นน่นอนของการวดัขึน้กบัหนว่ย 

 

ตัวอย่ำง   การรายงานผลท่ีค านงึถึงเลขนยัส าคญัและทศนิยม 
กำรรำยงำนทีเ่หมำะสม กำรรำยงำนทีไ่ม่เหมำะสม 
60 + 2    มิลลิกรมัตอ่ลิตร 60 + 2.2  มิลลิกรมัตอ่ลิตร 
3.4 + 0.1  มิลลิกรมัตอ่ลิตร 3.4 + 1  มิลลิกรมัตอ่ลิตร 

 


