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               การทวนสอบวิธีการเปนข้ันตอนสําคัญท่ีหองปฏิบัติการตองดําเนินการเพ่ือยืนยันวาวิธีทดสอบท่ีใช    

เหมาะสม กับการทดสอบตัวอยางท่ีอยูในขอบขายการทํางานของหองปฏิบัติการ สามารถใหผลการทดสอบท่ีถูก

ตองและเช่ือถือไดเม่ือนํามาทดสอบในสภาพแวดลอมของหองปฏิบัติการน้ัน ๆ โดยมาตรฐานท่ีใชในการทวน

สอบวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยา คือ ISO 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method

validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated

alternative methods in a single laboratory เปนสวนหน่ึงของชุดมาตรฐาน ISO 16140 โดยมีท้ังหมด 7

สวน โดย ISO 16140-1 จะเปนเร่ืองของคําศัพท ISO 16140-2, 16140-5 และ16140-6 เปนเร่ืองเก่ียวกับการ

ตรวจสอบความใชไดของวิธีแบบ Interlaboratory study   ในสวนของ ISO 16140-4 เปนเร่ืองเก่ียวกับการ

ตรวจสอบความใชไดของวิธี single laboratory study (ไมมี interlaboratory study) และ ISO 16140-7

เปนเร่ืองเก่ียวกับการตรวจสอบความใชไดของวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนก โดยในสวนท่ี 3 น้ีจะเนนท่ีการ

ทวนสอบ (verification) วิธีการทดสอบท่ีผานการตรวจสอบความถูกตองแลว (validated methods) ไมวาจะ

เปนวิธีอางอิง (reference methods) หรือวิธีทางเลือก (alternative methods) เพ่ือประเมินความสามารถ

ของหองปฏิบัติการในการใชงานวิธีการเหลาน้ีอยางถูกตองและเหมาะสม โดยครอบคลุมวิธีการตรวจแบบพบ/

ไมพบ (detection) การหาปริมาณ (Quantification) การตรวจยืนยัน (Confirmation) และการจําแนก

จุลินทรีย (typing) ในอาหาร อาหารสัตว ตัวอยางส่ิงแวดลอมท่ีใชเก็บอาหาร และอาหารสัตว ตัวอยางจาก

กระบวนการผลิตข้ันตน
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               1. การทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification) เปนการแสดงความสามารถ

ของปฏิบัติการในการใชวิธีทดสอบท่ีผานการตรวจสอบความใชไดแลว (Validated)ไดอยางถูกตอง โดยมุงเนนรายการ

อาหาร (Food item) ท่ีอยูในขอบขายการตรวจสอบความใชได และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช โดยหอง

ปฏิบัติการตองทบทวนขอมูลวิธีใชในการตรวจสอบความใชได (Validation) โดยเฉพาะ คา LOD50 หรือ คา SR ใน

รายการ (อาหาร) ท่ีใชศึกษา

2วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)

หลักการท่ัวไปของการทวนสอบวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยามีการทดสอบ 2 ชนิด คือ

                   1.1 วิธีทดสอบเชิงคุณภาพ (Qualitative) กําหนดใหเลือกทดสอบใน 1 รายการ (อาหาร) (Food

item) จากกลุมอาหาร (category) เดียวกันกับกลุมอาหาร (category) ท่ีหนวยงานท่ีจัดทําวิธีใชในการศึกษาตรวจ

สอบความใชได (Validation study) และ category น้ันตองอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใชทดสอบ             

หากรายการ (อาหาร) น้ันอยูในขอบขายการตรวจสอบความใชได (Validation) แตไมอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการ

ดําเนินการทดสอบ หองปฏิบัติการจําเปนตองเลือก 1 food item จาก validation study นอกจากน้ีรายการอาหารท่ี

เลือกมาทวนสอบ ตองมีขนาดตัวอยาง (sample size) ขนาดเดียวกันกับการศึกษาการตรวจสอบความใชได

                            1.2 วิธีทดสอบเชิงปริมาณ (Qualitative) กําหนดใหเลือกทดสอบใน 1 รายการ (อาหาร) (Food

item) ใดก็ไดท่ีอยูขอบขายท่ีหนวยงานท่ีจัดทําวิธีใชในการศึกษาตรวจสอบความใชได (Validation study) (แตรายการ

(อาหาร) ไมจําเปนตองตรงกับขอบขายฯท่ีศึกษาฯ) และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใชทดสอบ

สบร.สาร

           2. การทวนสอบรายการ (อาหาร) (Food item) เปนการแสดงความสามารถของหองปฏิบัติการ ท่ีจะนําวิธี

ทดสอบไปใชตามขอบขายท่ีหองปฏิบัติการการทดสอบ ใชกับ validated methods (reference และ alternative)            

ท่ีมีขอมูล validation ท่ีตีพิมพแลว โดยหองปฏิบัติการตองเลือก 1 รายการอาหารทาทาย (challenging food item)

จากแตละกลุมอาหาร (categories) ท่ีอยูในขอบขายท่ีหนวยงานท่ีจัดทําวิธีใชในการตรวจสอบความใชได (Validation)

และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช และขนาดตัวอยาง (sample size) ขนาดเดียวกันกับการศึกษาการตรวจ

สอบความใชได (Validation) หรืออาจใชขนาดเล็กกวาหองปฏิบัติการทดสอบบนงานประจํา
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ตารางท่ี 1 : ประเภทของกลุมอาหาร (food categories)

สบร.สาร

            กอนการทวนสอบวิธีทดสอบหองปฏิบัติการผูใชวิธีตองศึกษารายงานการตรวจสอบความใชไดของวิธีทดสอบ

(validated) ท่ีตีพิมพโดยองคกรท่ีไดรับการยอมรับ หรือหนวยงานท่ีใหการรับรองวิธีเพ่ือตรวจสอบขอบขายการตรวจ

สอบความใชไดของวิธีทดสอบ และเลือกรายการ (อาหาร) ท่ีเหมาะสมเพ่ือใชในการทวนสอบวิธีทดสอบหองปฏิบัติการ

ตองทํา implementation verification กอนทํา (food) item verification

ขอกําหนดสําหรับการตรวจสอบการปฏิบัติและการตรวจสอบรายการ (อาหาร)

หองปฏิบัติการตองศึกษาขอบขายกลุมอาหารท่ีใชวิธีใชในการทวนสอบวิธีตามตารางท่ี 1 และสามารถเลือกประเภท

และรายการ (อาหาร) โดยดูจาก ISO 16140 – 3 : 2021 (Annex A) 

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



การเลือกรายการอาหารทาทาย (challenging food items)

               คือการเลือกรายการ (อาหาร) ท่ีมีลักษณะหรือ Matrix ท่ีอาจมีผลกระทบตอการทดสอบ เชน มีการปน

เปอนของเช้ือสูง มีองคประกอบของตัวอยางท่ีทาทาย เชน high fat content, lecithin, thickener เปนตน คา pH

เชน การมีคา pH ต่ําหรือสูงมาก  มี oxidation reduction potential มีคา AW ต่ํา มีสารยับย้ังการเจริญใน

ตัวอยาง โครงสรางทางฟสิกสของอาหาร เชน ความเหนียว การละลาย สี เชน สีผสมอาหาร เปนตน.

การทวนสอบในอาหารหลากหลายกลุม (broad range of foods)

              คือการท่ีวิธีทดสอบมีการศึกษาการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation) ในอาหารอยางนอย 5 กลุม

อาหาร (categories) ข้ึนไป จากท้ังหมด 15 กลุมอาหาร

               1.1 การทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification)

               กรณีวิธีทดสอบเชิงคุณภาพ (Qualitative) เลือก 1 รายการ (อาหาร) ท่ีตรงกับขอบขายท่ีวิธี validation

และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช

        กรณีวิธีทดสอบเชิงปริมาณ (Qualitative) เลือก 1 รายการ (อาหาร) ใดก็ไดท่ีอยูในขอบขายท่ีวิธี

validation และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช

                1.2 การทวนสอบรายการ (อาหาร) ((Food) item verification)

 สามารถเลือกอยางนอย 5 รายการอาหารทาทายจากแตละกลุมอาหารท่ีแตกตางกัน โดยตองมี 1 รายการอยูใน

ขอบขายท่ีวิธี Validation และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช และอีก 4 รายการอยูในกลุมอาหารไมได

เปนกลุมอาหารท่ีนํามาศึกษา Validation แตอยูในขอบขายของวิธีทดสอบ 

             หากมีกลุมอ่ืนๆ คือกลุมอาหารสัตวเล้ียงและอาหารสัตว กลุมตัวอยางจากส่ิงแวดลอม (จากกระบวนผลิต

อาหารและอาหารสัตว) และกลุมตัวอยางกระบวนการผลิตข้ันตน (PPS) ทดสอบรวมอยูดวย ใหเลือก 1 รายการจาก

แตละกลุมอ่ืนๆ เหลาน้ี ท่ีอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการวิธีนําไปใชทดสอบ ตามรูปท่ี 1

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
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5สบร.สาร

รูปท่ี 1 : การเลือกรายการอาหารการทวนสอบในอาหารหลากหลายกลุม (broad range of foods) และกลุมอ่ืน ๆ

การทวนสอบในอาหารจํากัดกลุม (Limited range of foods)

               คือการท่ีวิธีทดสอบมีการศึกษาการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation) ในอาหารนอยกวา 5 กลุม

อาหาร (categories) จากท้ังหมด 15 กลุมอาหาร
 

                 1.1 การทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification)

            ก ร ณี วิ ธี ทดสอบ เ ชิ ง คุณภาพ  (Qua l i t a t i v e )  เ ลื อก  1  ร ายการ  ( อ าหาร )  ท่ี ต ร ง กับ

ขอบข า ย ท่ี วิ ธี  v a l i d a t i on  และอ ยู ใ นขอบข า ย ท่ีห อ งป ฏิ บั ติ ก า ร นํา ไป ใช

          กรณีวิ ธีทดสอบเชิงปริมาณ (Qual itat ive) เ ลือก 1 รายการ (อาหาร) ใดก็ได ท่ีอยู ใน

ขอบขายท่ี วิ ธี  val idat ion และอยู ในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช

                 1.2 การทวนสอบรายการ (อาหาร) ((Food) item verification)

สามารถเลือกอยางนอย 5 รายการอาหารทาทายจากแตละกลุมอาหารท่ีแตกตางกัน โดยตองมี 1 รายการอยูใน

ขอบขายท่ีวิธี Validation และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช และอีก 4 รายการอยูในกลุมอาหารไมไดเปน

กลุมอาหารท่ีนํามาศึกษา Validation แตอยูในขอบขายของวิธีทดสอบ 

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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               หากมีกลุมอ่ืนๆ คือกลุมอาหารสัตวเล้ียงและอาหารสัตว กลุมตัวอยางจากส่ิงแวดลอม (จากกระบวน

ผลิตอาหารและอาหารสัตว) และกลุมตัวอยางกระบวนการผลิตข้ันตน (PPS) ทดสอบรวมอยูดวย ใหเลือก 1

รายการจากแตละกลุมอ่ืนๆ เหลาน้ี ท่ีอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการวิธีนําไปใชทดสอบ ตามรูปท่ี 2

รูปท่ี 2 : การเลือกรายการอาหารการทวนสอบในอาหารจํากัดกลุม (Limited range of foods) และกลุมอ่ืน ๆ

                  โดยสามารถสรุปจํานวนตัวอยางท่ีใชในการทวนสอบความใชไดของวิธีท่ีตองการนอยท่ีสุดสําหรับการ
ทวนตอบได ตามตารางท่ี 2

ตารางท่ี 2 :จํานวนตัวอยางท่ีใชในการทวนสอบความใชไดของวิธีท่ีตองการนอยท่ีสุด

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



การประมาณคา LOD50 {estimated LOD50 (eLOD50) determination}

        การทวนสอบแบบ implementation และ (food) item ใหประมาณคา eLOD50) คือการทํา

implementation verification ทวนสอบการใชงาน เพ่ือแสดงความสามารถในการใชวิธีท่ี validated

แลว ไดอยางถูกตอง และการทวนสอบรายการอาหาร (food items verification) ระหวางการทวนสอบ

ตองปฏิบัติตามข้ันตอนของวิธีทดสอบ รวมถึงการตรวจยืนยันดวย การตรวจยืนยันในแตละ test portion

ใหใชอยางนอย 1 โคโลนี

               1. การออกแบบการทดลอง (Experimental design)

               หองปฏิบัติการตองเลือก 1 ใน 3 รูปแบบ (protocol) ตามท่ีกําหนดในตารางท่ี 4

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
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คุณลักษณะของสมรรถนะท่ีตองทวนสอบ ตามตารางท่ี 3

ตารางท่ี 4: รูปแบบการหา eLOD50 และจํานวนซ้ํา (replicates) ท่ีตองเติมเช้ือในแตละระดับ

ตารางท่ี 3 : คุณลักษณะของสมรรถนะท่ีตองทวนสอบ

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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              2. การเลือกรูปแบบ

           รูปแบบท่ี 1 ใชเม่ือมีความไมแนนอน ในการทําใหไดระดับการปนเปอนท่ีตองการ เน่ืองจากปริมาณ

เช้ือท่ีเติมขณะน้ันใน test portion ไมทราบปริมาณท่ีแทจริง

                 รูปแบบท่ี 3 ใชเม่ือเช้ือท่ีเติมทราบปริมาณท่ีแนนอน เชน การใช reference material

               รูปแบบท่ี 2 ใชเม่ือรูปแบบท่ีเลือกทําคร้ังแรก (รูปแบบท่ี 1 หรือ 3) แลวผลใชไมได และการทดลองตองทําซ้ํา

               ไมวาหองปฏิบัติการจะเลือกจะใชรูปแบบการทดลองใด หากผลการทดสอบ (eLOD50) ไมสอดคลองกับ

การปนเปอนของเช้ือท่ีตองการ หองปฏิบัติการสามารถใหทํา dilution เพ่ิมข้ึนเพ่ือลดโอกาสการทําซ้ํา

               3. รูปแบบการทดลองตองปฏิบัติดังน้ี

              4. การเลือก food items (Selection of food items)

          ใหเลือก 1 food item ท่ีอยูในขอบขายของการ validated และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนํา

ไปใชทําการทวนสอบ implementation และเลือก food item (เสนอใหเลือกรายการทาทาย) จากแตละ

กลุมอาหาร (categories) ท่ีอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใชทํา food items verifications

เตรียมเช้ือเปาหมายเพ่ือเติมลงใน food items 

เตรียม test portions (จาก food item เดียวกัน) ตามจํานวนท่ีตองการใช (ตามตารางท่ี 4) โดย food  

        item ตองไมมีการปนเปอนของเช้ือเปาหมาย

เติมเช้ือเปาหมายใน test portion ตามรูปแบบท่ีเลือก (ตามตารางท่ี 4)

        หาระดับของเช้ือท่ีตองการ โดยใช non-selective medium (เชน PCA) หรือวิธี MPN (เชน 3x3)      

        แลวนับจํานวนตาม ISO 7218 พรอมกับใสเช้ือลงใน test portion

        หมายเหตุ ถาระดับการปนเปอนของเช้ือท่ีใชเติมไมทราบปริมาณแนนอน ใหเจือจางมากข้ึน เพ่ือให   

        แนใจวาระดับของเช้ือเปาหมายถึงระดับท่ีตองการทวนสอบ

ทดสอบ test portion ตามวิธีทดสอบ

คํานวณ eLOD50 โดยอาศัยผล + หรือ – และนําคาท่ีไดไปเปรียบเทียบกับตาราง

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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5. การทําใหปนเปอน (Artificial contamination)

                5.2 การเติมเช้ือลงใน test portion (Inoculation of the test portion)

           ใชขอมูลคา LOD50กลุมอาหาร จาก Validation study ของวิธีทดสอบเพ่ือใชกําหนดระดับการเติมเช้ือ

จุลินทรียเปาหมาย โดยเติมเช้ือใหอยูในระดับ 9, 3 และ 1 เทาของ LOD50 ใน test portion สําหรับรูปแบบท่ี 3 ให

เพ่ิมเช้ือ 3 - 5 CFU/test portion ตามตารางท่ี 5

                กรณีเลือกกลุมอาหาร (food categories) ท่ีไมมีขอมูลการ validated ให LOD ≤ 1 CFU/test portion

                  5.3 แนวทางการเล้ียงเช้ือ

                 เลือกเช้ือท่ีตองการเล้ียงในอาหารเล้ียงเช้ือตามเง่ือนไขท่ีเหมาะสมของเช้ือ เชน 16-24 ชม. (ดู ISO 11133: 2014/

Amd.1 2018) นับจํานวนเช้ือดวย non-selective medium เพ่ือหาปริมาณเช้ือจุลินทรียในหนวย CFU/mL และใหสันนิษฐาน

วาเช้ืออยูในระดับน้ีเสมอเม่ือทําการเล้ียงเช้ือซ้ําในสภาวะเดียวกัน เจือจางเพ่ือใหไดระดับท่ีตองการ ถาหองปฏิบัติการใชเช้ือท่ี

ทราบปริมาณ เชน reference material ใหเจือจางและนําไปใชโดยไมตองหาปริมาณ และแนะนําใหใช stressed culture          

(ไมเปนขอบังคับ) เติมลงใน test portion 

 (ดู 16140-2:2016 ; ANNEX C) 

                สายพันธุเช้ือจุลินทรียท่ีใชทวนสอบควรมาจากแหลงท่ีเก่ียวของกับกลุมอาหาร ท่ีเลือกมาทําการทวน

สอบและครอบคลุมชวงการทดสอบเปาหมาย

               5.1การเลือกสายพันธุ  ใชสายพันธุท่ีไดจาก

culture collections

user laboratory collection และ

reference material (รวม commercial ref. material)

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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ตารางท่ี 5 : ระดับของเช้ือท่ีเติมใน test portion

             การเติมระดับของเช้ือใน test portion หาเติมเช้ือในระดับสูง (high level) ใหทวนสอบตามรูปแบบท่ี 1

หากเติมเช้ือในระดับปานกลาง (intermediate level) ใหทวนสอบตามรูปแบบท่ี 2 และถาเติมเช้ือในระดับนอย

(less level, 3-5 cfu / test portion) ใหทวนสอบตามรูปแบบท่ี 3

               5.4 การประเมินผล (Evaluation of results) 

รูปแบบการทวนสอบท่ี 1

บันทึกจํานวนผลบวกในแตละ test portion และอานผลโดยนําไปประเมิน eLOD50 โดยการ

เทียบกับ ตารางโดยมีเง่ือนไข blank level ตองใหผลลบ และรูปแบบทวนท่ี 1 ท่ี high level

(9x LOD50) ตองบวกทุกหลอดหากไมเปนไปตามเง่ือนไข ตองทําซ้ําทุกระดับ และผลท่ีอานได

จากตารางท่ี 6 เปน “Unreliable MPN result” ตองทําซ้ํา

รูปแบบการทวนสอบท่ี 2

การเติมเช้ือใหปนเปอนระดับปานกลางและระดับต่ํา (intermediate and less level) สามารถ

ใหผลบวกและลบได นําผลบวกท่ีไดอานคา eLOD50 โดยใชตารางท่ี 7 แตถาไดผลลบหมดตอง

ทําซ้ํา

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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ตารางท่ี 6 :ตารางผลการทดสอบ LOD50 ของรูปแบบการทวนสอบท่ี 1

ตารางท่ี 7 :ตารางผลการทดสอบ LOD50 ของรูปแบบการทวนสอบท่ี 2

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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รูปการทวนสอบแบบท่ี 3

               5.5 เกณฑการยอมรับ

              eLOD50 ท่ีหาไดจากรูปแบบการทวนสอบท่ี 1 และ 2 (ตารางท่ี 6 ถึง 7) ตองไมเกิน 4 เทาของ LOD50           

(≤4 x LOD50) ท่ีไดจากขอมูล validation study ของวิธี ในกรณีท่ี food item ท่ีไมมี validation study eLOD50

ตองใชเกณฑไมเกิน 4 CFU/test portion

สวนรูปแบบการทวนสอบท่ี 3 ตองใหผลบวกอยางนอย 6 ใน 7 ซ้ํา (ถามากกวา 5 CFU/test portion ตองทําซ้ํา)         

คา LOD50 จาก validation study และ eLOD50 ของการทวนสอบจะเปรียบเทียบกันได ตองอยูในหนวยเดียวกัน

เชน ตอ 25 กรัม, 100 mL. หรือ 375 กรัม เปนตน หาก LOD50 จาก validation study แสดงในรูป mL/g,

CFU/mL ใหคูณดวยน้ําหนักหรือปริมาณของ test portion

เม่ือผลท่ีไดไมผานเกณฑการยอมรับใหวิเคราะหหาสาเหตุ เชน ขาด GLP ใชรูปแบบไมถูกตอง (เชน
เติมเช้ือไมถูกตอง) ความจําเพาะของ food item เชน มีสารยับย้ัง หองปฏิบัติการตองแกไข และ
ทําการทวนสอบซ้ํา
เม่ือการทวนสอบ food item บางชนิดพบไมสอดคลองกับเกณฑการยอมรับ แนะนําใหแจงหนวย
งานท่ีจัดทําวิธีน้ัน

เติมเช้ือระหวาง 3 - 5 cfu/test portion หากเช้ือท่ีเติมปนเปอนมากกวา 5 (>5) cfu/test portion

ผลไมสามารถใชได ใหทําการทดสอบซ้ํา หากปนเปอนนอยกวา 3 (<3) cfu/test portion ยอมรับผล

ไดหากผานเกณฑการยอมรับ คือมีผลบวกอยางนอย 6 ใน 7 test portion

5.6 การวิเคราะหหาสาเหตุ (Root cause analysis)

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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               การทวนสอบวิธีเชิงปริมาณ (Quantitative methods-Technical protocol for verification)

            1. การหาคาเบ่ียงเบนมาตรฐานภายในหองปฏิบัติการ (Intralaboratory reproducibility

standard deviation (SIR)

               ในการทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification) ตองหาเฉพาะคา SIR โดยหองปฏิบัติการ

ตองเลือก 1 food item ท่ีอยูในกลุมอาหาร (Category) ท่ีนําไปตรวจสอบความใชไดของวิธี และหองปฏิบัติการมีการทดสอบ

ใน food item น้ี โดยระหวางการทวนสอบในแตละ Test portion หองปฏิบัติการตองปฏิบัติตามทุกข้ันตอนของวิธี รวมถึง

การตรวจการยืนยัน (Confirmation test)

                1.1 การออกแบบการทดลอง

              การหาคา SIR ในอาหาร 1 food item ตองใชอยางนอย 10 ตัวอยาง โดยแตละตัวอยางตองทําใหเปน

เน้ือเดียวกัน (ดู ISO 6887) กอนแบงใหเปน 2 test portions โดยเปล่ียนแปลงสภาวะการทดสอบใหมากท่ีสุดเทาท่ี

หองปฏิบัติการจะทําได เชน ผูทดสอบคนละคน อาหารเล้ียงเช้ือตางรุน เคร่ืองมือตางกัน เปนตน และระดับการ

ปนเปอนเช้ือท่ีเพ่ิมลงไปเพ่ือใชทดสอบตองอยูในชวงท่ีหองปฏิบัติการพบในตัวอยางธรรมชาติ

รูปท่ี 3 : ตัวอยางรูปแบบการทดลอง (Experimental design) เพ่ือประมาณคา SIR

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



          1.2 การเลือก food item

          การเลือก food item เพ่ือหา SIR แนะนําใหเลือก food item ท่ีทาตัวอยางใหเปนเน้ือเดียวกันงายเพ่ือลด

การเกิด matrix uncertainty

          1.3 การปนเปอนตามธรรมชาติ

          หากเปนไปไดใหเลือก Food item ท่ีมีการปนเปอนของเช้ือตามธรรมชาติ และมีปริมาณเช้ือท่ีเจอในการ

ทดสอบของหองปฏิบัติการ หากพบเช้ือปริมาณนอย (<10 CFU หรือ ∑c <30) ใหเติมเช้ือลงไปโดยตองมีปริมาณเช้ือ

ครอบคลุมการทดสอบหองปฏิบัติการ

          1.4 การทําใหปนเปอน (Artificial contamination)

          ถาตองทําใหปนเปอน (artificial contaminated) เน่ืองจากพบเช้ือปริมาณนอย ใน initial suspension  

ตองทราบระดับของเช้ือท่ีเติม เชนหองปฏิบัติการ พบวา food item น้ีมีเช้ือปนเปอนระหวาง 30 - 30,000 CFU/g           

ใหเติมเช้ือ 30x10 CFU ลงใน initial suspension ปริมาตร 100 mL ท่ีมี test portion 10 g จะไดเช้ือประมาณ 30

CFU/g เปนตน

          1.5 การประเมินผล (Evaluation of results) คํานวณโดยการใชสูตร 

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021
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               1.6 เกณฑการยอมรับ (Acceptability limits)

                คา SIR (intralaboratory reproducibility standard deviation) ท่ีไดจากการทดสอบตอง

มีคาตองไมเกิน 2 เทาของคา SR (interlaboratory reproducibility standard deviation) ของคาเฉลียนอยสุดของ

food item 

                 1.7 การวิเคราะหหาสาเหตุ (Root cause analysis)

                1. เม่ือผลท่ีไดไมผานเกณฑการยอมรับ (SIR > 2SR) ใหวิเคราะหหาสาเหตุ เชน ขาด GLP ใชูรูปแบบไม

ถูกตอง (เชนเติมเช้ือไมถูกตอง) ขอปฏิบัติการตองแกไข และทําการทวนสอบซ้ํา

                 2. การประมาณคา eBias (Estimation of bias)

                 การประมาณคา eBias ใหปฏิบัติตามทุกข้ันตอนของวิธีรวมถึงการตรวจยืนยัน (ถามี) ตองตรวจยืนยันทุก test

portion

                    2.1 การวางแผนการทดลอง (Experimental design) 

                    รูปแบบการทดลองตองทําดังน้ี

                    หองปฏิบัติการเลือก food item เพ่ือใชในการทดสอบ จากน้ันทําใหปนเปอนใน initial suspension

ดวยเช้ือท่ีตองการอยางนอย 3 ระดับ (low, medium, high) ครอบคลุมปริมาณท่ีพบในการทดสอบของหอง            

ปฏิบัติการ (ตามรูปท่ี 4) และในแตละระดับ ใหทํา 2 ซ้ํา (duplicated) หาปริมาณเช้ือใน food item และหาปริมาณ

เช้ือเร่ิมตน (pure culture) ท่ีเติม หากจําเปนตองหาปริมาณเช้ือ background contamination เพ่ือเปน negative

control และเปนขอมูลในการหาสาเหตุกรณีเกิดขอผิดพลาด

รูปท่ี 4 : ตัวอยางการเติมเช้ือในการหาคา eBias 

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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               2.2 การเลือก food item

             เพ่ือการทวนสอบ food item หองปฏิบัติการตองทดสอบอยางนอย 1 food item/category เสนอให

เลือก food item ท่ีทาทายท่ีหองปฏิบัติการมีการทดสอบ

               2.3 การทําใหปนเปอน (Artificial contamination)

            การเตรียมเช้ือเพ่ือใชในการทวนสอบ หาปริมาณเช้ือท่ีตองการเบ้ืองตน นําเช้ือบริสุทธ์ิท่ีตองการเล้ียง

ใน non selective media ในสภาวะท่ีเหมาะสม (ISO 11133:2014) หาปริมาณ ตองปรับระดับของเช้ือให

เหมาะสมตามท่ี lab พบในงานประจํา (routine analysis) ตองเติมอยางนอย 3 ระดับ (low, medium, high)
 

               2.4 การหาปริมาณเช้ือ 

                โดยใชวิธีท่ีตองการทวนสอบ

           2.5 การประเมินผล (Evaluation of results)

      นําปริมาณเช้ือท่ีหาไดในรูปของ log10 CFU/gหรือ log10 CFU/mL เปรียบเทียบกับปริมาณเช้ือจริงท่ีเติม

(inoculum suspension)

           2.6 เกณฑการยอมรับ (Acceptability limits)

           ตองตางกันไมเกิน 0.5 log10 CFU/gหรือ log10CFU/mL

 หาปริมาณเช้ือใน test portion ท่ีไมไดเติมเช้ือ

หาปริมาณเช้ือใน test portion ท่ีเติมเช้ือ (A and B)

หาปริมาณเช้ือในสารละลายท่ีเติมเช้ือ (inoculum suspension)

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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        การทวนสอบวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนกของวิธีทางเลือกท่ี validated แลว (Validated

alternative confirmation and typing methods- Technical protocol for verification)

               การทวนสอบวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนกของวิธีทางเลือกท่ี validated แลว ทวนสอบเฉพาะการ

ใชงาน (Implementation verifications) นํา colony ของเช้ือท่ีแยกจาก selective หรือ non selective agar  

การทวนสอบการใชงานเพ่ือแสดงวาหองปฏิบัติการสามารถใชวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนกของวิธีท่ีผานการ

validated แลวไดถูกตอง โดยโคโลนีของเช้ือแยกตองใหผลตรงกับผลท่ีคาดหวัง (expected results) โดยหอง

ปฏิบัติการ ทบทวนขอมูลท่ีไดจากการ validated (ขอมูลการ validated ของวิธีทางเลือก) เลือก selective                

agar plate 1 ชนิดท่ีใชในการ validated หากเปนไปไดใหอยูในขอบขายของหองปฏิบัติการ ใช selective agar

plate ชนิดน้ี ในการทวนสอบรายการ (implementation verification) ถาไมมี selective agar plate ชนิดน้ี            

ใหใช non selective agar ท่ีใชในการ validated นําเช้ือท่ีตองการ และเช้ือท่ีไมตองการ (อยางละ 5 สายพันธุ)           

ท่ีแยกไดบน selective agar 1 ชนิด ท่ีใชในการศึกษา validated (ถาเปนไปได selective agar อยูในขอบขายท่ี            

หองปฏิบัติการใช) ถาไมมี selective agar ใหใช non selective agar ตามท่ีการศึกษา validated ใชเลือก typical

colonies ไปทดสอบผลตองสอดคลองกัน 100%

               การวิเคราะหหาสาเหตุ (Root cause analysis)

           เม่ือผลท่ีไดไมสอดคลองกัน 100% อาจเกิดจาก ขอผิดพลาดในการตรวจวิเคราะหเน่ืองจาก poor laboratory

practice ขอผิดพลาดในการใชวิธี เชน ใชเวลาและอุณหภูมิไมถูกตอง สูตรอาหารเล้ียงเช้ือ เช้ือท่ีใช ถูกตองหรือไม
        

     ตามขอกําหนด 7.2 ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 กําหนดใหหองปฏิบัติการตองมีการเลือก                

การทวนสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธีทดสอบ กอนนํามาทดสอบ ดวยเหตุน้ีการทวนสอบวิธีจึงมีความ

สําคัญอยางมาก หากหองปฏิบัติการท่ีมีการทดสอบทางจุลชีววิทยาท่ีมีการนําวิธีมาใช ทําการทวนสอบตามมาตรน้ีได

อยางครบถวน และถูกตอง ก็จะสามารถขอการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 กับหนวยรับรองระบบงานได

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021

เอกสารอางอิง :
1. SO 16140-3:2021 Microbiology of the food chain — Method validation Part 3: Protocol for the verification of reference methods
and validated alternative methods in a single laboratory
2. ปรีชา จึงสมนุกุล.การทวนสอบวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยา 16140-3:2021. เอกสารประกอบการฝกอบรมหลักสูตรการทวนสอบวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยา
16140-3:2021. วันที่ 25 มกราคม 2566
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การวเิคราะห์ดัชนีโครงสรา้งพื�นฐานทาง
คณุภาพระดับโลก เพื�อกําหนดแนวทางการ
เพิ�มขดีความสามารถการแขง่ขนัด้านสนิค้า
และบรกิารของประเทศ

               หน่ึงในปจจัยสําคัญท่ีสะทอนถึงความเจริญกาวหนาของประเทศคือ สินคาและบริการท่ีมีคุณภาพ  มี

ความนาเช่ือถือ ปลอดภัย และไดมาตรฐาน รวมถึงการมีสินคานวัตกรรมหลากหลายท่ีสามารถขับเคล่ือนเศรษฐกิจให

เติบโตอยางม่ันคงและย่ังยืน สงผลใหเกิดการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน ซ่ึงกลไกสําคัญในการผลักดันใหเกิด

ส่ิงเหลาน้ีก็คือ การมีระบบโครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพของประเทศ (National Quality Infrastructure : NQI) ท่ี

ครบวงจรและมีประสิทธิภาพ 

               “โครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพ” คือ ระบบท่ีประกอบข้ึนจากองคกร ท้ังองคกรภาครัฐและเอกชน     

โดยมีนโยบาย กฎหมายและกรอบการกํากับดูแล และแนวปฏิบัติรวมกัน โดยพ่ึงพากระบวนการ 5 ดาน ไดแก มาตร

วิทยา (metrology) การกําหนดมาตรฐาน (standardization) การรับรองระบบงาน (accreditation) การตรวจสอบ

และรับรอง (conformity assessment) และการกํากับดูแลตลาด (market surveillance) โดยหลักการแลว การดํา

เนินการท้ัง 5 ดาน ควรเปนอิสระจากกันในทางวิชาการ แตมีการประสานทิศทางและนโยบายใหสอดคลองกัน เพ่ือให

องคประกอบท้ังหมดทํางานรวมกันอยางเปนระบบ มีทิศทางและเปาหมายเดียวกัน 

               อยางไรก็ตาม ในปจจุบันหนวยงานท่ีเก่ียวของกับระบบ NQI ของประเทศไทยยังคงกระจายตัวอยูใน

หลายหนวยงานและกระทรวง สงผลใหศักยภาพของระบบไมไดรับการใชงานอยางเต็มท่ี กระทรวงการอุดมศึกษา

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อว.) จึงเล็งเห็นความสําคัญของการเปนตัวกลางในการประสานและเช่ือมโยงหนวย

งานเหลาน้ีใหทํางานรวมกันอยางเปนระบบ ใหสอดคลองกับยุทธศาสตรชาติ 20 ป (พ.ศ. 2561 – 2580) เพ่ือดําเนิน

งานตามนโยบายอยางมีประสิทธิภาพ 

        เคร่ืองมือหน่ึงท่ีใชในการประเมินและเปรียบเทียบระบบโครงสรางพ้ืนฐาน ดานคุณภาพ (Quality

Infrastructure : QI) ของแตละประเทศท่ัวโลกคือ Global Quality Infrastructure Index (GQII) หรือเรียกวา ดัชนี

โครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพระดับโลก เปนดัชนีท่ีใชจัดอันดับความสามารถของแตละประเทศในดานโครงสรางพ้ืน

ฐานดานคุณภาพ ซ่ึงเปนระบบสําคัญท่ีชวยสนับสนุนเศรษฐกิจ การคา และความเช่ือม่ันในผลิตภัณฑและบริการของ

ประเทศน้ันๆ การคํานวณดัชนีโครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพระดับโลก วิเคราะหจาก 3 องคประกอบหลักของระบบ

NQI คือ มาตรวิทยา การกําหนดมาตรฐาน และการรับรองระบบงาน โดยอาศัยการจัดการและการเก็บขอมูลจาก

องคกร

นางสาวขนิษฐา เกิดผล
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การวเิคราะห์ดัชนีโครงสรา้งพื�นฐานทาง
คณุภาพระดับโลก เพื�อกําหนดแนวทางการ
เพิ�มขดีความสามารถการแขง่ขนัด้านสนิค้า
และบรกิารของประเทศ

องคกรระดับโลก เชน International Organization for Standardization (ISO), International Electrotechnical

Commission (IEC), International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), International Bureau of

Weights and Measures (BIPM) เปนตน 

               จากขอมูลรายงานการจัดอันดับดัชนีโครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพระดับโลกประจําป 2566  

มีสมาชิกเขารวมท้ังหมด 185 ประเทศ พบวาอันดับ GQII ในภาพรวมของประเทศไทยคอนขางดี อยูอันดับ

ท่ี 28 และ มีอันดับ GQII ดานมาตรวิทยา ดานการกําหนดมาตรฐาน และดานการรับรองระบบงาน อยู

อันดับท่ี 29, 30 และ 32 ตามลําดับ และเม่ือเปรียบเทียบอันดับ GQII ของประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียง

ใตประจําป 2566 พบวาประเทศไทยอยูอันดับท่ี 2 รองจากประเทศอินโดนีเซีย (ตาราง 1) เห็นไดชัดเจนวา

ประเทศอินโดนีเซียเปนประเทศเดียวในเอเชียตะวันออกเฉียงใตท่ีติดอันดับ GQII ดานการรับรองระบบงาน

1 ใน 10 ของโลก ซ่ึงเม่ือวิเคราะหขอมูลเชิงลึกเปรียบเทียบ กับประเทศไทยแลวพบวา ประเทศอินโดนีเซีย

ไดใหการรับรอง ISO/IEC 17065 มากกวาประเทศไทยประมาณ 5 เทา ใหการรับรอง ISO/IEC 17021

และ ISO/IEC 17020 มากกวาประเทศไทยประมาณ 3 เทา แสดงใหเห็นถึงศักยภาพดานเศรษฐกิจของ

ประเทศอินโดนีเซียท่ีสงออกผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพ และไดรับการรับรองตามมาตรฐานสากลจํานวนมาก

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



  ประเทศ    อันดับ GQII   อันดับดานมาตรวิทยา 
อันดับดาน

การกําหนดมาตรฐาน

อันดับดาน

การรับรองระบบงาน

  อินโดนีเซีย  27  38 37  10  

  ไทย  28  29  30  32  

  สิงคโปร  29  22  45  27  

  มาเลเซีย 33 40 27  29

  เวียดนาม 52 66 62 37

  ฟลิปปนส 57 69 51 60
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ตาราง 1 อันดับ GQII ของประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียงใตท่ีอยูในอับดับ 1 – 60 ประจําป 2566

อยางไรก็ตาม แมประเทศอินโดนีเซียจะติดอันดับ GQII ดานการรับรองระบบงาน 1 ใน 10 ของโลก แตก็ยังอยูอันดับ

GQII ในภาพรวมท่ี 27 ซ่ึงหางจากประเทศไทยเพียงลําดับเดียวเทาน้ัน แสดงใหเห็นวา การพัฒนาระบบ NQI ตอง

พัฒนาไปพรอมกันท้ัง 3 องคประกอบหลัก ไมวาจะเปนดานมาตรวิทยา ดานการกําหนดมาตรฐาน และดานการ

รับรองระบบงาน

             เม่ือวิเคราะหระบบ NQI ของประเทศไทยในปจจุบัน พบวายังมีประเด็นท่ีตองพัฒนาอีกจํานวนมาก ซ่ึง

กระทรวง อว. ไดศึกษาและวิเคราะหขอมูลแบงออกเปน 3 เสาหลัก ดังน้ี

             ดานมาตรวิทยา

         มีปญหาเร่ืองความสามารถทางการวัด (Calibration and Measurement Capabilities, CMC) ในบาง

สาขาและมีระดับความไมแมนยํา (Uncertainty) คอนขางสูง เม่ือเทียบกับตางประเทศ สงผลใหไมสามารถเขารวม

International Key Comparisons (KC) โดยเฉพาะอยางย่ิงการรับหนาท่ีเปน Pilot Test

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



               ดานการกําหนดมาตรฐาน

               มีการเขารวมกระบวนการกําหนดมาตรฐานระหวางประเทศ ISO และ IEC ในฐานะ Technical

Committee และ Subcommittee อยูอยางจํากัด โดยพบวาสวนใหญมีการเขารวมในลักษณะผูสังเกตการณหรือไม

เขารวมเลยในการกําหนดมาตรฐานบางรายสาขา รวมถึงยังไมสามารถสรางบทบาทของการเปนเลขานุการในกลุม

ผลิตภัณฑท่ีมีกําลังการผลิตและสวนแบงการตลาดโลกจํานวนมาก

              ดานการรับรองระบบงาน

              ปจจุบันขอบเขตการรับรองยังไมครอบคลุม โดยเฉพาะสวนท่ีอยูภายใตขอบเขตการรับรองของ

International Accreditation Forum (IAF)

              จากปญหาท่ีกลาวมาขางตน กระทรวง อว. จึงดําเนินการกําหนดแนวทางท่ีจําเปนในการเพ่ิมขีดความ

สามารถการแขงขันดานสินคาและบริการของประเทศ โดยไดมีการรางพระราชบัญญัติการสงเสริมระบบโครงสราง

พ้ืนฐานทางคุณภาพของประเทศเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขัน (NQI for Competitiveness) และเตรียม

ความพรอมในระบบ NQI ดานตางๆ สรุปไดดังแสดงในรูปภาพท่ี 1 โดยสามารถอธิบายคราวๆ ไดดังน้ี
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รูปภาพ 1 การเตรียมความพรอมขององคประกอบหลักในระบบ NQI
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Coverage: เพ่ิมความสามารถในดานสําคัญท่ียังขาดอยู 

Consistency: พัฒนาความแมนยําในการวัดใหเขาใกลประเทศช้ันนํามากย่ิงข้ึน 

Comparison: มุงเปาพัฒนาศักยภาพทางดานมาตรวิทยาในบางสาขาท่ีมีโอกาสท่ีจะทําให

สามารถเขารวมเปน Key Comparison ในระดับ Pilot Test ได 

ดานมาตรวิทยา

ดานการกําหนดมาตรฐาน

Convene: เขารวมเปน Participating Committee ในกระบวนการกําหนดมาตรฐานในดานท่ี

กําหนดใหเปนอุตสาหกรรมยุทธศาสตร 

Chair: ผลักดันในการเสนอตัวเปนเลขานุการในสาขาท่ีประเทศไทย มีสัดสวนการสงออกผลิตภัณฑ

สูงในตลาดโลก 

Change: ปรับปรุงมาตรฐานของไทยใหสามารถทัดเทียมกับมาตรฐานระหวางประเทศ 

ดานการรับรองระบบงาน

Competence: สรางความสามารถในการรับรองระบบงานใหครบถวน 

Promotion: ภาครัฐทําหนาท่ีสงเสริมและสนับสนุนภาคเอกชนในการพัฒนาศักยภาพ สงเสริมให

มีความสามารถในการเปนหนวยรับรอง รวมถึงไดรับการรับรองระบบงานดานตาง ๆ 

NQI Portal เปนการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือรองรับการเขาถึงบริการดานคุณภาพแบบครบ

วงจร รวมท้ังระบบติดตามการพัฒนาศักยภาพระบบ NQI 

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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          สํานักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ มีอํานาจหนาท่ีตามพระราชบัญญัติระเบียบ

บริหารราชการกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2562 เปนหนวยรับรองระบบงานของ

ประเทศ ดําเนินการรับรองระบบงานหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 โดยใหบริการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 รับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 และรับรองความสามารถผูผลิตวัสดุอางอิงตามมาตรฐาน ISO 17034 โดยไดรับการยอมรับ

รวมกับองคกรความรวมมือภูมิภาคเอเชียแปซิฟกวาดวยการรับรองระบบงานหองปฏิบัติการ (Asia Pacific Accreditation

Cooperation, APAC) และองคกรระหวางประเทศวาดวยการรับรองหองปฏิบัติการ (International Laboratory

Accreditation Cooperation, ILAC) และเปนหนวยงานเดียวในนามประเทศไทยท่ีไดรับการยอมรับรวมกับองคการ

ระหวางประเทศวาดวยการรับรองหองปฏิบัติการ (International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual

Recognition Arrangement, ILAC MRA) ดานการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติ

การตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 ซ่ึงปจจุบันสํานักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการใหการรับรองระบบงานหองปฏิบัติ

การตามมาตรฐานสากล จํานวน 313 หนวยงาน โดยใหการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบจํานวน 275

หนวยงาน ผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการจํานวน 35 หนวยงาน และผูผลิตวัสดุอางอิง จํานวน 3

หนวยงาน ในฐานะท่ีสํานักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการเปนหนวยงานหลักในการขับเคล่ือนระบบ NQI โดยเฉพาะ

ดานการรับรองระบบงาน จะปฏิบัติงานเชิงรุก มีความมุงม่ันและเปนกลาง รวมมือกับหนวยงานอ่ืน  ๆ เพ่ือพัฒนาระบบ

NQI ใหเขมแข็ง สรางความเช่ือม่ันในผลิตภัณฑและบริการ กระตุนเศรษฐกิจไทยใหเติบโต สนับสนุนอุตสาหกรรมใน

ประเทศใหกาวไกลในเวทีโลก สงผลใหเกิดการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชนอยางย่ังยืน

      เอกสารอางอิง :
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม. ๒๔๖๕. กรอบนโยบายและยุทธศาสตรการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ.
๒๔๖๖ – ๒๔๗๐.

1.

สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม. ๒๔๖๒. สมุดปกขาว โครงสรางพื้นฐานทางคุณภาพของประเทศ.2.
Harmes-Liedtke, U., Muñoz, M. M. & Waltos, E. (2024). GLOBAL QUALITY INFRASTRUCTURE INDEX REPORT 2023. GQII DATA &
ANALYTICS PAPER, NO. 5. doi:10.13140/RG.2.2.22510.01609

3.
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               การช่ังน้ําหนักเปนกระบวนการสําคัญในอุตสาหกรรมหลายประเภท ไมวาจะเปนอุตสาหกรรมอาหาร
การแพทย การผลิตสินคา รานคาท่ัวไป รวมถึงหองปฏิบัติการทดสอบตาง ๆ การเลือกซ้ือเคร่ืองช่ังน้ําหนักใหเหมาะ
สมกับการใชงาน ควรพิจารณาหลายปจจัย โดยอางอิงจากประเภทของการใชงาน หลักการสอบเทียบ (Calibration)
และมาตรฐานสากล OIML R 76 เพ่ือใหไดเคร่ืองช่ังท่ีเหมาะสมกับการใชงานท่ีสุด 

มาตรฐาน OIML R 76 คืออะไร ?        

                  มาตรฐาน OIML R 76 หรือ “Non-Automatic Weighing Instruments” เปนหน่ึงในมาตรฐานสากลท่ีออก
โดย องคการมาตรวิทยาทางกฎหมายระหวางประเทศ (International Organization of Legal Metrology) โดยเปน
มาตรฐานเก่ียวกับขอกําหนดทางเทคนิคและขอกําหนดดานกฎหมายสําหรับเคร่ืองช่ังน้ําหนัก และยังรวมถึงการทดสอบและ
การตรวจสอบคุณสมบัติตาง ๆ สําหรับเคร่ืองช่ังน้ําหนักแบบไมอัตโนมัติ เพ่ือใหม่ันใจในความถูกตอง แมนยํา และความนาเช่ือ
ถือของการใชงาน

ขอกําหนดทางเทคนิคใน OIML R 76 เชน

1) คาความละเอียด (Resolution)
              ความสามารถในการแยกแยะคาท่ีเล็กท่ีสุดท่ีเคร่ืองช่ังสามารถวัดไดโดยคาความละเอียดจะสัมพันธกับ Class ของ
เคร่ืองช่ัง

2) พิกัดน้ําหนัก (Capacity)
               พิกัดสูงสุด (Maximum Capacity) : คาน้ําหนักสูงสุดท่ีเคร่ืองช่ังสามารถรองรับได
                พิกัดต่ําสุด (Minimum Capacity) : คาน้ําหนักนอยสุดท่ีเคร่ืองช่ังสามารถวัดไดอยางแมนยํา

3) คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได (Maximum permissible error)
            คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได เปนตัวช้ีวัดท่ีระบุวาเคร่ืองช่ังสามารถยอมรับความเบ่ียงเบนจากคาท่ี
แทจริงไดมากนอยเพียงใด ซ่ึงจะแตกตางกันไปตามระดับของ Class โดยกําหนดไวเพ่ือควบคุมคุณภาพการวัด

                การยึดถือขอกําหนดทางเทคนิคของมาตรฐานจะชวยเพ่ิมความม่ันใจไดวา เคร่ืองช่ังมีความถูกตองแมนยํา
และสามาถใชงานไดตามขอกําหนดท่ีเก่ียวของ

นางสาวณิชมน ช่ังโต
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หลักเกณฑในการเลือกเคร่ืองช่ังน้ําหนัก

2) พิกัดน้ําหนักและความละเอียด

               เลือกพิกัดน้ําหนักสูงสุดท่ีเหมาะสมกับการใชงาน หากตองช่ังวัตถุท่ีมีน้ําหนัก 50 กิโลกรัม ควรเลือกเคร่ือง

ช่ังท่ีรองรับน้ําหนักไดมากกวา เชน 60 - 100 กิโลกรัม เพ่ือปองกันการเสียหายจากการใชงานเกินพิกัด

               โดยความละเอียดควรสอดคลองกับความตองการ เชน หากตองการความละเอียดในระดับ 0.01 กรัม

ควรเลือกเคร่ืองช่ังท่ีมีคาความละเอียดต่ําสุด 0.01 กรัม

1) การพิจารณาประเภทการใชงาน

3) ความแมนยํา (Accuracy)

              ความแมนยําของเคร่ืองช่ังมีผลตอความนาเช่ือถือของขอมูล เชน การผลิตยา การเบ่ียงเบนจาก

คาท่ีกําหนดอาจสงผลกระทบตอความปลอดภัย การเลือกเคร่ืองช่ังท่ีมีคาความคลาดเคล่ือนตามท่ีกําหนดใน

มาตรฐาน OIML R 76 เปนส่ิงสําคัญ

OIML R 76 แบงประเภทเคร่ืองช่ังออกเปน 4 กลุม (Accuracy Class) ตามความแมนยํา ดังน้ี

Class I (Special accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ีมีความละเอียดสูงสุด เหมาะสําหรับใชในงานท่ีตองการ

ความแมนยําอยางย่ิง เชน หองปฏิบัติการวิเคราะห

 Class II (High accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ีมีความละเอียดสูง เหมาะสําหรับงานเชิงวิทยาศาสตรและการ

ผลิตยา

Class III (Medium accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ัวไปท่ีใชในงานเชิงพาณิชยและอุตสาหกรรม ตัวอยางเชน

เคร่ืองช่ังในตลาดหรือเคร่ืองช่ังในโรงงาน

Class IIII (Ordinary accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ีใชในงานท่ีไมตองการความแมนยําสูง เชน การช่ัง

วัตถุดิบในฟารม

4) คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได (Maximum permissible error)

           คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได เปนตัวช้ีวัดท่ีระบุวาเคร่ืองช่ังสามารถยอมรับความเบ่ียงเบนจากคาท่ี

แทจริงไดมากนอยเพียงใด โดยมาตรฐาน OIML R 76 กําหนดคาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดไวเพ่ือควบคุมคุณภาพ

และความแมนยําของเคร่ืองช่ังในแตละ Class                
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               คาความคลาดเคล่ือนถูกกําหนดในหนวยคาการแบงละเอียด (verification sale intervals ; e) ซ่ึงเปน

คาการแสดงผลท่ีเล็กท่ีสุดของเคร่ืองช่ัง คาความคลาดเคล่ือนจะข้ึนอยูกับ Class ความแมนยําของเคร่ืองช่ัง และชวง

น้ําหนัก (Weight Range) ท่ีกําลังวัด โดยคาความเคล่ือนท่ียอมรับได แบงออกเปน ดังน้ี
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ตารางคาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดตาม OIML R 76

               คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดระหวางการตรวจสอบ (Initial Verification)

               สําหรับการตรวจสอบคร้ังแรกหลังจากการผลิตหรือการติดต้ัง

               คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดระหวางการใชงาน (In Service)

          เม่ือเคร่ืองช่ังถูกนําไปใชงานจริง คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดอาจสูงข้ึนเล็กนอย โดยคาความคลาดเคล่ือน

ระหวางใชงานมักเพ่ิมข้ึน 2 เทา ของคาความคลาดเคล่ือนสําหรับการตรวจสอบคร้ังแรกหลังจากการผลิตหรือการติดต้ัง        

              ปจจัยท่ีสงผลตอคาความคลาดเคล่ือน

              1. ประเภทเคร่ืองช่ัง (Accuracy Class)

              เคร่ืองช่ัง Class I จะมีคาความคลาดเคล่ือนต่ําท่ีสุดเพราะออกแบบมาสําหรับงานท่ีตองการความแมนยําสูง

เชน หองปฏิบัติการ เคร่ืองช่ัง Class II หรือ Class III เหมาะสําหรับงานท่ัวไปท่ีคาความคลาดเคล่ือนสูงข้ึนเล็กนอย

สามารถยอมรับได

             2. พิกัดน้ําหนัก (Capacity)

             ย่ิงน้ําหนักท่ีช่ังใกลพิกัดสูงสุดของเคร่ืองช่ัง คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดก็อาจสูงข้ึน       
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               3. คาการแบงละเอียด (e)

             เคร่ืองช่ังท่ีมีคาการแบงละเอียดสูง (คาการอานนอย) จะมีคาความคลาดเคล่ือนต่ํากวาเคร่ืองช่ัง

ท่ีคาการแบงละเอียดใหญกวา

               4. การสอบเทียบและการบํารุงรักษา

               การสอบเทียบอยางสม่ําเสมอชวยลดโอกาสท่ีคาความคลาดเคล่ือนจะเกินขอบเขตท่ีกําหนด
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               ความสําคัญของการควบคุมคาความคลาดเคล่ือน

               1. ลดขอผิดพลาดในการผลิต

               ในอุตสาหกรรมอาหารหรือยา การวัดน้ําหนักผิดพลาดอาจสงผลตอคุณภาพสินคาและความปลอดภัย

               2. การปฏิบัติตามกฎหมาย

         หลายประเทศกําหนดใหเคร่ืองช่ังท่ีใชงานเชิงพาณิชยตองเปนไปตามขอกําหนดคาความคลาด

เคล่ือนของ OIML R 76

               3. เพ่ิมความเช่ือม่ันของลูกคา

               การวัดท่ีแมนยําชวยสรางความไววางใจในธุรกิจ โดยเฉพาะในงานคาขายท่ีเก่ียวกับน้ําหนัก

5) การสอบเทียบและการตรวจสอบเคร่ืองช่ัง

ความสําคัญของการสอบเทียบ

              การสอบเทียบชวยใหเคร่ืองช่ังแสดงคาท่ีแมนยําตรงกับมาตรฐานการวัด การสอบเทียบท่ีถูกตองจะชวย

ยืดอายุการใชงานของเคร่ืองช่ังและลดความเส่ียงในการวัดผิดพลาด

ความถ่ีในการสอบเทียบ

                  ควรสอบเทียบเคร่ืองช่ังตามระยะเวลาท่ีกําหนด เชน ทุก 1 ป หรือหลังจากมีการเคล่ือนยายหรือใชงานหนัก
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ขอควรพิจารณาเพ่ิมเติมในการเลือกซ้ือ

               สภาพแวดลอมการใชงาน

         เคร่ืองช่ังท่ีใชในสภาพแวดลอมท่ีมีความช้ืนหรือฝุนสูง ควรมีการปองกันพิเศษ เชน ระดับการปองกัน IP

(Ingress Protection)

               การรับประกันและการบํารุงรักษา

                ควรเลือกเคร่ืองช่ังท่ีมาพรอมการรับประกันและมีบริการหลังการขาย เชน การซอมบํารุงและสอบเทียบ

               ความสะดวกในการใชงาน

      เลือกเคร่ืองช่ังท่ีมีหนาจอแสดงผลชัดเจน ปุมควบคุมท่ีใชงานงาย และสามารถเช่ือมตอกับอุปกรณอ่ืนได เชน

คอมพิวเตอร หรือเคร่ืองพิมพ
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           การเลือกเคร่ืองช่ังน้ําหนักท่ีเหมาะสมกับการใชงานจําเปนตองพิจารณาหลายปจจัย เชน ประเภทการ            

ใชงาน  พิกัดน้ําหนักและความละเอียด ความแมนยํา และคาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได เปนตน โดยควรอางอิง

มาตรฐาน OIML R 76 จะชวยใหสามารถเลือกเคร่ืองช่ังท่ีตอบสนองความตองการไดอยางมีประสิทธิภาพ พรอมท้ัง

สามารถปฏิบัติงานใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนดได และการสอบเทียบอยางสม่ําเสมอจะชวยรักษาความแมนยํา

และยืดอายุการใชงานของเคร่ืองช่ัง ฉะน้ันการลงทุนในเคร่ืองช่ังท่ีมีคุณภาพจึงถือเปนการลงทุนท่ีคุมคาในระยะยาว

สําหรับทุกอุตสาหกรรม
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