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EDITOR’S NOTE



               การทวนสอบวิธีการเปนข้ันตอนสําคัญท่ีหองปฏิบัติการตองดําเนินการเพ่ือยืนยันวาวิธีทดสอบท่ีใช    

เหมาะสม กับการทดสอบตัวอยางท่ีอยูในขอบขายการทํางานของหองปฏิบัติการ สามารถใหผลการทดสอบท่ีถูก

ตองและเช่ือถือไดเม่ือนํามาทดสอบในสภาพแวดลอมของหองปฏิบัติการน้ัน ๆ โดยมาตรฐานท่ีใชในการทวน

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 เปนสวนหน่ึงของชุดมาตรฐาน ISO 16140 โดยมีท้ังหมด 7

สวน โดย ISO 16140-1 จะเปนเร่ืองของคําศัพท ISO 16140-2, 16140-5 และ16140-6 เปนเร่ืองเก่ียวกับการ

ตรวจสอบความใชไดของวิธีแบบ Interlaboratory study   ในสวนของ ISO 16140-4 เปนเร่ืองเก่ียวกับการ

ตรวจสอบความใชไดของวิธี single laboratory study (ไมมี interlaboratory study) และ ISO 16140-7

เปนเร่ืองเก่ียวกับการตรวจสอบความใชไดของวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนก โดยในสวนท่ี 3 น้ีจะเนนท่ีการ

ทวนสอบ (verification) วิธีการทดสอบท่ีผานการตรวจสอบความถูกตองแลว (validated methods) ไมวาจะ

เปนวิธีอางอิง (reference methods) หรือวิธีทางเลือก (alternative methods) เพ่ือประเมินความสามารถ

ของหองปฏิบัติการในการใชงานวิธีการเหลาน้ีอยางถูกตองและเหมาะสม โดยครอบคลุมวิธีการตรวจแบบพบ/

ไมพบ (detection) การหาปริมาณ (Quantification) การตรวจยืนยัน (Confirmation) และการจําแนก

จุลินทรีย (typing) ในอาหาร อาหารสัตว ตัวอยางส่ิงแวดลอมท่ีใชเก็บอาหาร และอาหารสัตว ตัวอยางจาก

กระบวนการผลิตข้ันตน

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021
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               1. การทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification) เปนการแสดงความสามารถ

ของปฏิบัติการในการใชวิธีทดสอบท่ีผานการตรวจสอบความใชไดแลว (Validated)ไดอยางถูกตอง โดยมุงเนนรายการ

อาหาร (Food item) ท่ีอยูในขอบขายการตรวจสอบความใชได และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช โดยหอง

ปฏิบัติการตองทบทวนขอมูลวิธีใชในการตรวจสอบความใชได (Validation) โดยเฉพาะ คา LOD50 หรือ คา SR ใน

รายการ (อาหาร) ท่ีใชศึกษา

2วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)

หลักการท่ัวไปของการทวนสอบวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยามีการทดสอบ 2 ชนิด คือ

                   1.1 วิธีทดสอบเชิงคุณภาพ (Qualitative) กําหนดใหเลือกทดสอบใน 1 รายการ (อาหาร) (Food

item) จากกลุมอาหาร (category) เดียวกันกับกลุมอาหาร (category) ท่ีหนวยงานท่ีจัดทําวิธีใชในการศึกษาตรวจ

สอบความใชได (Validation study) และ category น้ันตองอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใชทดสอบ             

หากรายการ (อาหาร) น้ันอยูในขอบขายการตรวจสอบความใชได (Validation) แตไมอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการ

ดําเนินการทดสอบ หองปฏิบัติการจําเปนตองเลือก 1 food item จาก validation study นอกจากน้ีรายการอาหารท่ี

เลือกมาทวนสอบ ตองมีขนาดตัวอยาง (sample size) ขนาดเดียวกันกับการศึกษาการตรวจสอบความใชได

                            1.2 วิธีทดสอบเชิงปริมาณ (Qualitative) กําหนดใหเลือกทดสอบใน 1 รายการ (อาหาร) (Food

item) ใดก็ไดท่ีอยูขอบขายท่ีหนวยงานท่ีจัดทําวิธีใชในการศึกษาตรวจสอบความใชได (Validation study) (แตรายการ

(อาหาร) ไมจําเปนตองตรงกับขอบขายฯท่ีศึกษาฯ) และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใชทดสอบ

สบร.สาร

           2. การทวนสอบรายการ (อาหาร) (Food item) เปนการแสดงความสามารถของหองปฏิบัติการ ท่ีจะนําวิธี

ทดสอบไปใชตามขอบขายท่ีหองปฏิบัติการการทดสอบ ใชกับ validated methods (reference และ alternative)            

ท่ีมีขอมูล validation ท่ีตีพิมพแลว โดยหองปฏิบัติการตองเลือก 1 รายการอาหารทาทาย (challenging food item)

จากแตละกลุมอาหาร (categories) ท่ีอยูในขอบขายท่ีหนวยงานท่ีจัดทําวิธีใชในการตรวจสอบความใชได (Validation)

และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช และขนาดตัวอยาง (sample size) ขนาดเดียวกันกับการศึกษาการตรวจ

สอบความใชได (Validation) หรืออาจใชขนาดเล็กกวาหองปฏิบัติการทดสอบบนงานประจํา

 



การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021

3

ตารางท่ี 1 : ประเภทของกลุมอาหาร (food categories)

สบร.สาร

            กอนการทวนสอบวิธีทดสอบหองปฏิบัติการผูใชวิธีตองศึกษารายงานการตรวจสอบความใชไดของวิธีทดสอบ

(validated) ท่ีตีพิมพโดยองคกรท่ีไดรับการยอมรับ หรือหนวยงานท่ีใหการรับรองวิธีเพ่ือตรวจสอบขอบขายการตรวจ

สอบความใชไดของวิธีทดสอบ และเลือกรายการ (อาหาร) ท่ีเหมาะสมเพ่ือใชในการทวนสอบวิธีทดสอบหองปฏิบัติการ

ตองทํา implementation verification กอนทํา (food) item verification

ขอกําหนดสําหรับการตรวจสอบการปฏิบัติและการตรวจสอบรายการ (อาหาร)

หองปฏิบัติการตองศึกษาขอบขายกลุมอาหารท่ีใชวิธีใชในการทวนสอบวิธีตามตารางท่ี 1 และสามารถเลือกประเภท

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

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



การเลือกรายการอาหารทาทาย (challenging food items)

               คือการเลือกรายการ (อาหาร) ท่ีมีลักษณะหรือ Matrix ท่ีอาจมีผลกระทบตอการทดสอบ เชน มีการปน

เปอนของเช้ือสูง มีองคประกอบของตัวอยางท่ีทาทาย เชน high fat content, lecithin, thickener เปนตน คา pH

เชน การมีคา pH ต่ําหรือสูงมาก  มี oxidation reduction potential มีคา AW ต่ํา มีสารยับย้ังการเจริญใน

ตัวอยาง โครงสรางทางฟสิกสของอาหาร เชน ความเหนียว การละลาย สี เชน สีผสมอาหาร เปนตน.

การทวนสอบในอาหารหลากหลายกลุม (broad range of foods)

              คือการท่ีวิธีทดสอบมีการศึกษาการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation) ในอาหารอยางนอย 5 กลุม

อาหาร (categories) ข้ึนไป จากท้ังหมด 15 กลุมอาหาร

               1.1 การทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification)

               กรณีวิธีทดสอบเชิงคุณภาพ (Qualitative) เลือก 1 รายการ (อาหาร) ท่ีตรงกับขอบขายท่ีวิธี validation

และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช

        กรณีวิธีทดสอบเชิงปริมาณ (Qualitative) เลือก 1 รายการ (อาหาร) ใดก็ไดท่ีอยูในขอบขายท่ีวิธี

validation และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช

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

 สามารถเลือกอยางนอย 5 รายการอาหารทาทายจากแตละกลุมอาหารท่ีแตกตางกัน โดยตองมี 1 รายการอยูใน

ขอบขายท่ีวิธี Validation และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช และอีก 4 รายการอยูในกลุมอาหารไมได

เปนกลุมอาหารท่ีนํามาศึกษา Validation แตอยูในขอบขายของวิธีทดสอบ 

             หากมีกลุมอ่ืนๆ คือกลุมอาหารสัตวเล้ียงและอาหารสัตว กลุมตัวอยางจากส่ิงแวดลอม (จากกระบวนผลิต

อาหารและอาหารสัตว) และกลุมตัวอยางกระบวนการผลิตข้ันตน (PPS) ทดสอบรวมอยูดวย ใหเลือก 1 รายการจาก

แตละกลุมอ่ืนๆ เหลาน้ี ท่ีอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการวิธีนําไปใชทดสอบ ตามรูปท่ี 1

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021
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รูปท่ี 1 : การเลือกรายการอาหารการทวนสอบในอาหารหลากหลายกลุม (broad range of foods) และกลุมอ่ืน ๆ

การทวนสอบในอาหารจํากัดกลุม (Limited range of foods)

               คือการท่ีวิธีทดสอบมีการศึกษาการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation) ในอาหารนอยกวา 5 กลุม

อาหาร (categories) จากท้ังหมด 15 กลุมอาหาร
 

                 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

ขอบขายท่ี วิ ธี  val idat ion และอยู ในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช

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

สามารถเลือกอยางนอย 5 รายการอาหารทาทายจากแตละกลุมอาหารท่ีแตกตางกัน โดยตองมี 1 รายการอยูใน

ขอบขายท่ีวิธี Validation และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใช และอีก 4 รายการอยูในกลุมอาหารไมไดเปน

กลุมอาหารท่ีนํามาศึกษา Validation แตอยูในขอบขายของวิธีทดสอบ 

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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               หากมีกลุมอ่ืนๆ คือกลุมอาหารสัตวเล้ียงและอาหารสัตว กลุมตัวอยางจากส่ิงแวดลอม (จากกระบวน

ผลิตอาหารและอาหารสัตว) และกลุมตัวอยางกระบวนการผลิตข้ันตน (PPS) ทดสอบรวมอยูดวย ใหเลือก 1

รายการจากแตละกลุมอ่ืนๆ เหลาน้ี ท่ีอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการวิธีนําไปใชทดสอบ ตามรูปท่ี 2

รูปท่ี 2 : การเลือกรายการอาหารการทวนสอบในอาหารจํากัดกลุม (Limited range of foods) และกลุมอ่ืน ๆ

                  โดยสามารถสรุปจํานวนตัวอยางท่ีใชในการทวนสอบความใชไดของวิธีท่ีตองการนอยท่ีสุดสําหรับการ
ทวนตอบได ตามตารางท่ี 2

ตารางท่ี 2 :จํานวนตัวอยางท่ีใชในการทวนสอบความใชไดของวิธีท่ีตองการนอยท่ีสุด

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



การประมาณคา LOD50 {estimated LOD50 (eLOD50) determination}

        การทวนสอบแบบ implementation และ (food) item ใหประมาณคา eLOD50) คือการทํา

implementation verification ทวนสอบการใชงาน เพ่ือแสดงความสามารถในการใชวิธีท่ี validated

แลว ไดอยางถูกตอง และการทวนสอบรายการอาหาร (food items verification) ระหวางการทวนสอบ

ตองปฏิบัติตามข้ันตอนของวิธีทดสอบ รวมถึงการตรวจยืนยันดวย การตรวจยืนยันในแตละ test portion

ใหใชอยางนอย 1 โคโลนี

               1. การออกแบบการทดลอง (Experimental design)

               หองปฏิบัติการตองเลือก 1 ใน 3 รูปแบบ (protocol) ตามท่ีกําหนดในตารางท่ี 4

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
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คุณลักษณะของสมรรถนะท่ีตองทวนสอบ ตามตารางท่ี 3

ตารางท่ี 4: รูปแบบการหา eLOD50 และจํานวนซ้ํา (replicates) ท่ีตองเติมเช้ือในแตละระดับ

ตารางท่ี 3 : คุณลักษณะของสมรรถนะท่ีตองทวนสอบ

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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              2. การเลือกรูปแบบ

           รูปแบบท่ี 1 ใชเม่ือมีความไมแนนอน ในการทําใหไดระดับการปนเปอนท่ีตองการ เน่ืองจากปริมาณ

เช้ือท่ีเติมขณะน้ันใน test portion ไมทราบปริมาณท่ีแทจริง

                 รูปแบบท่ี 3 ใชเม่ือเช้ือท่ีเติมทราบปริมาณท่ีแนนอน เชน การใช reference material

               รูปแบบท่ี 2 ใชเม่ือรูปแบบท่ีเลือกทําคร้ังแรก (รูปแบบท่ี 1 หรือ 3) แลวผลใชไมได และการทดลองตองทําซ้ํา

               ไมวาหองปฏิบัติการจะเลือกจะใชรูปแบบการทดลองใด หากผลการทดสอบ (eLOD50) ไมสอดคลองกับ

การปนเปอนของเช้ือท่ีตองการ หองปฏิบัติการสามารถใหทํา dilution เพ่ิมข้ึนเพ่ือลดโอกาสการทําซ้ํา

               3. รูปแบบการทดลองตองปฏิบัติดังน้ี

              4. การเลือก food items (Selection of food items)

          ใหเลือก 1 food item ท่ีอยูในขอบขายของการ validated และอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนํา

ไปใชทําการทวนสอบ implementation และเลือก food item (เสนอใหเลือกรายการทาทาย) จากแตละ

กลุมอาหาร (categories) ท่ีอยูในขอบขายท่ีหองปฏิบัติการนําไปใชทํา food items verifications

เตรียมเช้ือเปาหมายเพ่ือเติมลงใน food items 

เตรียม test portions (จาก food item เดียวกัน) ตามจํานวนท่ีตองการใช (ตามตารางท่ี 4) โดย food  

        item ตองไมมีการปนเปอนของเช้ือเปาหมาย

เติมเช้ือเปาหมายใน test portion ตามรูปแบบท่ีเลือก (ตามตารางท่ี 4)

        หาระดับของเช้ือท่ีตองการ โดยใช non-selective medium (เชน PCA) หรือวิธี MPN (เชน 3x3)      

        แลวนับจํานวนตาม ISO 7218 พรอมกับใสเช้ือลงใน test portion

        หมายเหตุ ถาระดับการปนเปอนของเช้ือท่ีใชเติมไมทราบปริมาณแนนอน ใหเจือจางมากข้ึน เพ่ือให   

        แนใจวาระดับของเช้ือเปาหมายถึงระดับท่ีตองการทวนสอบ

ทดสอบ test portion ตามวิธีทดสอบ

คํานวณ eLOD50 โดยอาศัยผล + หรือ – และนําคาท่ีไดไปเปรียบเทียบกับตาราง

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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5. การทําใหปนเปอน (Artificial contamination)

                5.2 การเติมเช้ือลงใน test portion (Inoculation of the test portion)

           ใชขอมูลคา LOD50กลุมอาหาร จาก Validation study ของวิธีทดสอบเพ่ือใชกําหนดระดับการเติมเช้ือ

จุลินทรียเปาหมาย โดยเติมเช้ือใหอยูในระดับ 9, 3 และ 1 เทาของ LOD50 ใน test portion สําหรับรูปแบบท่ี 3 ให

เพ่ิมเช้ือ 3 - 5 CFU/test portion ตามตารางท่ี 5

                กรณีเลือกกลุมอาหาร (food categories) ท่ีไมมีขอมูลการ validated ให LOD ≤ 1 CFU/test portion

                  5.3 แนวทางการเล้ียงเช้ือ

                 เลือกเช้ือท่ีตองการเล้ียงในอาหารเล้ียงเช้ือตามเง่ือนไขท่ีเหมาะสมของเช้ือ เชน 16-24 ชม. (ดู ISO 11133: 2014/

Amd.1 2018) นับจํานวนเช้ือดวย non-selective medium เพ่ือหาปริมาณเช้ือจุลินทรียในหนวย CFU/mL และใหสันนิษฐาน

วาเช้ืออยูในระดับน้ีเสมอเม่ือทําการเล้ียงเช้ือซ้ําในสภาวะเดียวกัน เจือจางเพ่ือใหไดระดับท่ีตองการ ถาหองปฏิบัติการใชเช้ือท่ี

ทราบปริมาณ เชน reference material ใหเจือจางและนําไปใชโดยไมตองหาปริมาณ และแนะนําใหใช stressed culture          

(ไมเปนขอบังคับ) เติมลงใน test portion 

 (ดู 16140-2:2016 ; ANNEX C) 

                สายพันธุเช้ือจุลินทรียท่ีใชทวนสอบควรมาจากแหลงท่ีเก่ียวของกับกลุมอาหาร ท่ีเลือกมาทําการทวน

สอบและครอบคลุมชวงการทดสอบเปาหมาย

               5.1การเลือกสายพันธุ  ใชสายพันธุท่ีไดจาก

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) ใหทวนสอบตามรูปแบบท่ี 1

หากเติมเช้ือในระดับปานกลาง (intermediate level) ใหทวนสอบตามรูปแบบท่ี 2 และถาเติมเช้ือในระดับนอย

(less level, 3-5 cfu / test portion) ใหทวนสอบตามรูปแบบท่ี 3

               5.4 การประเมินผล (Evaluation of results) 

รูปแบบการทวนสอบท่ี 1

บันทึกจํานวนผลบวกในแตละ test portion และอานผลโดยนําไปประเมิน eLOD50 โดยการ

เทียบกับ ตารางโดยมีเง่ือนไข blank level ตองใหผลลบ และรูปแบบทวนท่ี 1 ท่ี high level

(9x LOD50) ตองบวกทุกหลอดหากไมเปนไปตามเง่ือนไข ตองทําซ้ําทุกระดับ และผลท่ีอานได

จากตารางท่ี 6 เปน “Unreliable MPN result” ตองทําซ้ํา

รูปแบบการทวนสอบท่ี 2

การเติมเช้ือใหปนเปอนระดับปานกลางและระดับต่ํา (intermediate and less level) สามารถ

ใหผลบวกและลบได นําผลบวกท่ีไดอานคา eLOD50 โดยใชตารางท่ี 7 แตถาไดผลลบหมดตอง

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 เกณฑการยอมรับ

              eLOD50 ท่ีหาไดจากรูปแบบการทวนสอบท่ี 1 และ 2 (ตารางท่ี 6 ถึง 7) ตองไมเกิน 4 เทาของ LOD50           

(≤4 x LOD50) ท่ีไดจากขอมูล validation study ของวิธี ในกรณีท่ี food item ท่ีไมมี validation study eLOD50

ตองใชเกณฑไมเกิน 4 CFU/test portion

สวนรูปแบบการทวนสอบท่ี 3 ตองใหผลบวกอยางนอย 6 ใน 7 ซ้ํา (ถามากกวา 5 CFU/test portion ตองทําซ้ํา)         

คา LOD50 จาก validation study และ eLOD50 ของการทวนสอบจะเปรียบเทียบกันได ตองอยูในหนวยเดียวกัน

เชน ตอ 25 กรัม, 100 mL. หรือ 375 กรัม เปนตน หาก LOD50 จาก validation study แสดงในรูป mL/g,

CFU/mL ใหคูณดวยน้ําหนักหรือปริมาณของ test portion

เม่ือผลท่ีไดไมผานเกณฑการยอมรับใหวิเคราะหหาสาเหตุ เชน ขาด GLP ใชรูปแบบไมถูกตอง (เชน
เติมเช้ือไมถูกตอง) ความจําเพาะของ food item เชน มีสารยับย้ัง หองปฏิบัติการตองแกไข และ
ทําการทวนสอบซ้ํา
เม่ือการทวนสอบ food item บางชนิดพบไมสอดคลองกับเกณฑการยอมรับ แนะนําใหแจงหนวย
งานท่ีจัดทําวิธีน้ัน

เติมเช้ือระหวาง 3 - 5 cfu/test portion หากเช้ือท่ีเติมปนเปอนมากกวา 5 (>5) cfu/test portion

ผลไมสามารถใชได ใหทําการทดสอบซ้ํา หากปนเปอนนอยกวา 3 (<3) cfu/test portion ยอมรับผล

ไดหากผานเกณฑการยอมรับ คือมีผลบวกอยางนอย 6 ใน 7 test portion

5.6 การวิเคราะหหาสาเหตุ (Root cause analysis)

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

            1. การหาคาเบ่ียงเบนมาตรฐานภายในหองปฏิบัติการ (Intralaboratory reproducibility

standard deviation (SIR)

               ในการทวนสอบการนําวิธีเพ่ือไปใช (implementation verification) ตองหาเฉพาะคา SIR โดยหองปฏิบัติการ

ตองเลือก 1 food item ท่ีอยูในกลุมอาหาร (Category) ท่ีนําไปตรวจสอบความใชไดของวิธี และหองปฏิบัติการมีการทดสอบ

ใน food item น้ี โดยระหวางการทวนสอบในแตละ Test portion หองปฏิบัติการตองปฏิบัติตามทุกข้ันตอนของวิธี รวมถึง

การตรวจการยืนยัน (Confirmation test)

                1.1 การออกแบบการทดลอง

              การหาคา SIR ในอาหาร 1 food item ตองใชอยางนอย 10 ตัวอยาง โดยแตละตัวอยางตองทําใหเปน

เน้ือเดียวกัน (ดู ISO 6887) กอนแบงใหเปน 2 test portions โดยเปล่ียนแปลงสภาวะการทดสอบใหมากท่ีสุดเทาท่ี

หองปฏิบัติการจะทําได เชน ผูทดสอบคนละคน อาหารเล้ียงเช้ือตางรุน เคร่ืองมือตางกัน เปนตน และระดับการ

ปนเปอนเช้ือท่ีเพ่ิมลงไปเพ่ือใชทดสอบตองอยูในชวงท่ีหองปฏิบัติการพบในตัวอยางธรรมชาติ

รูปท่ี 3 : ตัวอยางรูปแบบการทดลอง (Experimental design) เพ่ือประมาณคา SIR

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



          1.2 การเลือก food item

          การเลือก food item เพ่ือหา SIR แนะนําใหเลือก food item ท่ีทาตัวอยางใหเปนเน้ือเดียวกันงายเพ่ือลด

การเกิด matrix uncertainty

          1.3 การปนเปอนตามธรรมชาติ

          หากเปนไปไดใหเลือก Food item ท่ีมีการปนเปอนของเช้ือตามธรรมชาติ และมีปริมาณเช้ือท่ีเจอในการ

ทดสอบของหองปฏิบัติการ หากพบเช้ือปริมาณนอย (<10 CFU หรือ ∑c <30) ใหเติมเช้ือลงไปโดยตองมีปริมาณเช้ือ

ครอบคลุมการทดสอบหองปฏิบัติการ

          1.4 การทําใหปนเปอน (Artificial contamination)

          ถาตองทําใหปนเปอน (artificial contaminated) เน่ืองจากพบเช้ือปริมาณนอย ใน initial suspension  

ตองทราบระดับของเช้ือท่ีเติม เชนหองปฏิบัติการ พบวา food item น้ีมีเช้ือปนเปอนระหวาง 30 - 30,000 CFU/g           

ใหเติมเช้ือ 30x10 CFU ลงใน initial suspension ปริมาตร 100 mL ท่ีมี test portion 10 g จะไดเช้ือประมาณ 30

CFU/g เปนตน

          1.5 การประเมินผล (Evaluation of results) คํานวณโดยการใชสูตร 

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021
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               1.6 เกณฑการยอมรับ (Acceptability limits)

                คา SIR (intralaboratory reproducibility standard deviation) ท่ีไดจากการทดสอบตอง

มีคาตองไมเกิน 2 เทาของคา SR (interlaboratory reproducibility standard deviation) ของคาเฉลียนอยสุดของ

food item 

                 1.7 การวิเคราะหหาสาเหตุ (Root cause analysis)

                1. เม่ือผลท่ีไดไมผานเกณฑการยอมรับ (SIR > 2SR) ใหวิเคราะหหาสาเหตุ เชน ขาด GLP ใชูรูปแบบไม

ถูกตอง (เชนเติมเช้ือไมถูกตอง) ขอปฏิบัติการตองแกไข และทําการทวนสอบซ้ํา

                 2. การประมาณคา eBias (Estimation of bias)

                 การประมาณคา eBias ใหปฏิบัติตามทุกข้ันตอนของวิธีรวมถึงการตรวจยืนยัน (ถามี) ตองตรวจยืนยันทุก test

portion

                    2.1 การวางแผนการทดลอง (Experimental design) 

                    รูปแบบการทดลองตองทําดังน้ี

                    หองปฏิบัติการเลือก food item เพ่ือใชในการทดสอบ จากน้ันทําใหปนเปอนใน initial suspension

ดวยเช้ือท่ีตองการอยางนอย 3 ระดับ (low, medium, high) ครอบคลุมปริมาณท่ีพบในการทดสอบของหอง            

ปฏิบัติการ (ตามรูปท่ี 4) และในแตละระดับ ใหทํา 2 ซ้ํา (duplicated) หาปริมาณเช้ือใน food item และหาปริมาณ

เช้ือเร่ิมตน (pure culture) ท่ีเติม หากจําเปนตองหาปริมาณเช้ือ background contamination เพ่ือเปน negative

control และเปนขอมูลในการหาสาเหตุกรณีเกิดขอผิดพลาด

รูปท่ี 4 : ตัวอยางการเติมเช้ือในการหาคา eBias 
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               2.2 การเลือก food item

             เพ่ือการทวนสอบ food item หองปฏิบัติการตองทดสอบอยางนอย 1 food item/category เสนอให

เลือก food item ท่ีทาทายท่ีหองปฏิบัติการมีการทดสอบ

               2.3 การทําใหปนเปอน (Artificial contamination)

            การเตรียมเช้ือเพ่ือใชในการทวนสอบ หาปริมาณเช้ือท่ีตองการเบ้ืองตน นําเช้ือบริสุทธ์ิท่ีตองการเล้ียง

ใน non selective media ในสภาวะท่ีเหมาะสม (ISO 11133:2014) หาปริมาณ ตองปรับระดับของเช้ือให

เหมาะสมตามท่ี lab พบในงานประจํา (routine analysis) ตองเติมอยางนอย 3 ระดับ (low, medium, high)
 

               2.4 การหาปริมาณเช้ือ 

                โดยใชวิธีท่ีตองการทวนสอบ

           2.5 การประเมินผล (Evaluation of results)

      นําปริมาณเช้ือท่ีหาไดในรูปของ log10 CFU/gหรือ log10 CFU/mL เปรียบเทียบกับปริมาณเช้ือจริงท่ีเติม

(inoculum suspension)

           2.6 เกณฑการยอมรับ (Acceptability limits)

           ตองตางกันไมเกิน 0.5 log10 CFU/gหรือ log10CFU/mL

 หาปริมาณเช้ือใน test portion ท่ีไมไดเติมเช้ือ

หาปริมาณเช้ือใน test portion ท่ีเติมเช้ือ (A and B)

หาปริมาณเช้ือในสารละลายท่ีเติมเช้ือ (inoculum suspension)

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)
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        การทวนสอบวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนกของวิธีทางเลือกท่ี validated แลว (Validated

alternative confirmation and typing methods- Technical protocol for verification)

               การทวนสอบวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนกของวิธีทางเลือกท่ี validated แลว ทวนสอบเฉพาะการ

ใชงาน (Implementation verifications) นํา colony ของเช้ือท่ีแยกจาก selective หรือ non selective agar  

การทวนสอบการใชงานเพ่ือแสดงวาหองปฏิบัติการสามารถใชวิธีการตรวจยืนยันและการจําแนกของวิธีท่ีผานการ

validated แลวไดถูกตอง โดยโคโลนีของเช้ือแยกตองใหผลตรงกับผลท่ีคาดหวัง (expected results) โดยหอง

ปฏิบัติการ ทบทวนขอมูลท่ีไดจากการ validated (ขอมูลการ validated ของวิธีทางเลือก) เลือก selective                

agar plate 1 ชนิดท่ีใชในการ validated หากเปนไปไดใหอยูในขอบขายของหองปฏิบัติการ ใช selective agar

plate ชนิดน้ี ในการทวนสอบรายการ (implementation verification) ถาไมมี selective agar plate ชนิดน้ี            

ใหใช non selective agar ท่ีใชในการ validated นําเช้ือท่ีตองการ และเช้ือท่ีไมตองการ (อยางละ 5 สายพันธุ)           

ท่ีแยกไดบน selective agar 1 ชนิด ท่ีใชในการศึกษา validated (ถาเปนไปได selective agar อยูในขอบขายท่ี            

หองปฏิบัติการใช) ถาไมมี selective agar ใหใช non selective agar ตามท่ีการศึกษา validated ใชเลือก typical

colonies ไปทดสอบผลตองสอดคลองกัน 100%

               การวิเคราะหหาสาเหตุ (Root cause analysis)

           เม่ือผลท่ีไดไมสอดคลองกัน 100% อาจเกิดจาก ขอผิดพลาดในการตรวจวิเคราะหเน่ืองจาก poor laboratory

practice ขอผิดพลาดในการใชวิธี เชน ใชเวลาและอุณหภูมิไมถูกตอง สูตรอาหารเล้ียงเช้ือ เช้ือท่ีใช ถูกตองหรือไม
        

     ตามขอกําหนด 7.2 ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 กําหนดใหหองปฏิบัติการตองมีการเลือก                

การทวนสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธีทดสอบ กอนนํามาทดสอบ ดวยเหตุน้ีการทวนสอบวิธีจึงมีความ

สําคัญอยางมาก หากหองปฏิบัติการท่ีมีการทดสอบทางจุลชีววิทยาท่ีมีการนําวิธีมาใช ทําการทวนสอบตามมาตรน้ีได

อยางครบถวน และถูกตอง ก็จะสามารถขอการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 กับหนวยรับรองระบบงานได

การทวนสอบวธิทีดสอบทางจุลชวีวทิยา
ตามมาตรฐาน ISO 16140-3:2021

เอกสารอางอิง :
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. เอกสารประกอบการฝกอบรมหลักสูตรการทวนสอบวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยา
16140-3:2021. วันที่ 25 มกราคม 2566
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การวเิคราะห์ดัชนีโครงสรา้งพื�นฐานทาง
คณุภาพระดับโลก เพื�อกําหนดแนวทางการ
เพิ�มขดีความสามารถการแขง่ขนัด้านสนิค้า
และบรกิารของประเทศ

               หน่ึงในปจจัยสําคัญท่ีสะทอนถึงความเจริญกาวหนาของประเทศคือ สินคาและบริการท่ีมีคุณภาพ  มี

ความนาเช่ือถือ ปลอดภัย และไดมาตรฐาน รวมถึงการมีสินคานวัตกรรมหลากหลายท่ีสามารถขับเคล่ือนเศรษฐกิจให

เติบโตอยางม่ันคงและย่ังยืน สงผลใหเกิดการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน ซ่ึงกลไกสําคัญในการผลักดันใหเกิด

ส่ิงเหลาน้ีก็คือ การมีระบบโครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพของประเทศ (National Quality Infrastructure : NQI) ท่ี

ครบวงจรและมีประสิทธิภาพ 

               “โครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพ” คือ ระบบท่ีประกอบข้ึนจากองคกร ท้ังองคกรภาครัฐและเอกชน     

โดยมีนโยบาย กฎหมายและกรอบการกํากับดูแล และแนวปฏิบัติรวมกัน โดยพ่ึงพากระบวนการ 5 ดาน ไดแก มาตร

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

และรับรอง (conformity assessment) และการกํากับดูแลตลาด (market surveillance) โดยหลักการแลว การดํา

เนินการท้ัง 5 ดาน ควรเปนอิสระจากกันในทางวิชาการ แตมีการประสานทิศทางและนโยบายใหสอดคลองกัน เพ่ือให

องคประกอบท้ังหมดทํางานรวมกันอยางเปนระบบ มีทิศทางและเปาหมายเดียวกัน 

               อยางไรก็ตาม ในปจจุบันหนวยงานท่ีเก่ียวของกับระบบ NQI ของประเทศไทยยังคงกระจายตัวอยูใน

หลายหนวยงานและกระทรวง สงผลใหศักยภาพของระบบไมไดรับการใชงานอยางเต็มท่ี กระทรวงการอุดมศึกษา

วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อว.) จึงเล็งเห็นความสําคัญของการเปนตัวกลางในการประสานและเช่ือมโยงหนวย

งานเหลาน้ีใหทํางานรวมกันอยางเปนระบบ ใหสอดคลองกับยุทธศาสตรชาติ 20 ป (พ.ศ. 2561 – 2580) เพ่ือดําเนิน

งานตามนโยบายอยางมีประสิทธิภาพ 

        เคร่ืองมือหน่ึงท่ีใชในการประเมินและเปรียบเทียบระบบโครงสรางพ้ืนฐาน ดานคุณภาพ (Quality

Infrastructure : QI) ของแตละประเทศท่ัวโลกคือ Global Quality Infrastructure Index (GQII) หรือเรียกวา ดัชนี

โครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพระดับโลก เปนดัชนีท่ีใชจัดอันดับความสามารถของแตละประเทศในดานโครงสรางพ้ืน

ฐานดานคุณภาพ ซ่ึงเปนระบบสําคัญท่ีชวยสนับสนุนเศรษฐกิจ การคา และความเช่ือม่ันในผลิตภัณฑและบริการของ

ประเทศน้ันๆ การคํานวณดัชนีโครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพระดับโลก วิเคราะหจาก 3 องคประกอบหลักของระบบ

NQI คือ มาตรวิทยา การกําหนดมาตรฐาน และการรับรองระบบงาน โดยอาศัยการจัดการและการเก็บขอมูลจาก

องคกร

นางสาวขนิษฐา เกิดผล
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องคกรระดับโลก เชน International Organization for Standardization (ISO), International Electrotechnical

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

Weights and Measures (BIPM) เปนตน 

               จากขอมูลรายงานการจัดอันดับดัชนีโครงสรางพ้ืนฐานทางคุณภาพระดับโลกประจําป 2566  

มีสมาชิกเขารวมท้ังหมด 185 ประเทศ พบวาอันดับ GQII ในภาพรวมของประเทศไทยคอนขางดี อยูอันดับ

ท่ี 28 และ มีอันดับ GQII ดานมาตรวิทยา ดานการกําหนดมาตรฐาน และดานการรับรองระบบงาน อยู

อันดับท่ี 29, 30 และ 32 ตามลําดับ และเม่ือเปรียบเทียบอันดับ GQII ของประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียง

ใตประจําป 2566 พบวาประเทศไทยอยูอันดับท่ี 2 รองจากประเทศอินโดนีเซีย (ตาราง 1) เห็นไดชัดเจนวา

ประเทศอินโดนีเซียเปนประเทศเดียวในเอเชียตะวันออกเฉียงใตท่ีติดอันดับ GQII ดานการรับรองระบบงาน

1 ใน 10 ของโลก ซ่ึงเม่ือวิเคราะหขอมูลเชิงลึกเปรียบเทียบ กับประเทศไทยแลวพบวา ประเทศอินโดนีเซีย

ไดใหการรับรอง ISO/IEC 17065 มากกวาประเทศไทยประมาณ 5 เทา ใหการรับรอง ISO/IEC 17021

และ ISO/IEC 17020 มากกวาประเทศไทยประมาณ 3 เทา แสดงใหเห็นถึงศักยภาพดานเศรษฐกิจของ

ประเทศอินโดนีเซียท่ีสงออกผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพ และไดรับการรับรองตามมาตรฐานสากลจํานวนมาก
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  ประเทศ    อันดับ GQII   อันดับดานมาตรวิทยา 
อันดับดาน

การกําหนดมาตรฐาน

อันดับดาน

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

  ฟลิปปนส 57 69 51 60
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ตาราง 1 อันดับ GQII ของประเทศในเอเชียตะวันออกเฉียงใตท่ีอยูในอับดับ 1 – 60 ประจําป 2566

อยางไรก็ตาม แมประเทศอินโดนีเซียจะติดอันดับ GQII ดานการรับรองระบบงาน 1 ใน 10 ของโลก แตก็ยังอยูอันดับ

GQII ในภาพรวมท่ี 27 ซ่ึงหางจากประเทศไทยเพียงลําดับเดียวเทาน้ัน แสดงใหเห็นวา การพัฒนาระบบ NQI ตอง

พัฒนาไปพรอมกันท้ัง 3 องคประกอบหลัก ไมวาจะเปนดานมาตรวิทยา ดานการกําหนดมาตรฐาน และดานการ

รับรองระบบงาน

             เม่ือวิเคราะหระบบ NQI ของประเทศไทยในปจจุบัน พบวายังมีประเด็นท่ีตองพัฒนาอีกจํานวนมาก ซ่ึง

กระทรวง อว. ไดศึกษาและวิเคราะหขอมูลแบงออกเปน 3 เสาหลัก ดังน้ี

             ดานมาตรวิทยา

         มีปญหาเร่ืองความสามารถทางการวัด (Calibration and Measurement Capabilities, CMC) ในบาง

สาขาและมีระดับความไมแมนยํา (Uncertainty) คอนขางสูง เม่ือเทียบกับตางประเทศ สงผลใหไมสามารถเขารวม

International Key Comparisons (KC) โดยเฉพาะอยางย่ิงการรับหนาท่ีเปน Pilot Test
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               ดานการกําหนดมาตรฐาน

               มีการเขารวมกระบวนการกําหนดมาตรฐานระหวางประเทศ ISO และ IEC ในฐานะ Technical

Committee และ Subcommittee อยูอยางจํากัด โดยพบวาสวนใหญมีการเขารวมในลักษณะผูสังเกตการณหรือไม

เขารวมเลยในการกําหนดมาตรฐานบางรายสาขา รวมถึงยังไมสามารถสรางบทบาทของการเปนเลขานุการในกลุม

ผลิตภัณฑท่ีมีกําลังการผลิตและสวนแบงการตลาดโลกจํานวนมาก

              ดานการรับรองระบบงาน

              ปจจุบันขอบเขตการรับรองยังไมครอบคลุม โดยเฉพาะสวนท่ีอยูภายใตขอบเขตการรับรองของ

International Accreditation Forum (IAF)

              จากปญหาท่ีกลาวมาขางตน กระทรวง อว. จึงดําเนินการกําหนดแนวทางท่ีจําเปนในการเพ่ิมขีดความ

สามารถการแขงขันดานสินคาและบริการของประเทศ โดยไดมีการรางพระราชบัญญัติการสงเสริมระบบโครงสราง

พ้ืนฐานทางคุณภาพของประเทศเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขัน (NQI for Competitiveness) และเตรียม

ความพรอมในระบบ NQI ดานตางๆ สรุปไดดังแสดงในรูปภาพท่ี 1 โดยสามารถอธิบายคราวๆ ไดดังน้ี
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รูปภาพ 1 การเตรียมความพรอมขององคประกอบหลักในระบบ NQI
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Coverage: เพ่ิมความสามารถในดานสําคัญท่ียังขาดอยู 

Consistency: พัฒนาความแมนยําในการวัดใหเขาใกลประเทศช้ันนํามากย่ิงข้ึน 

Comparison: มุงเปาพัฒนาศักยภาพทางดานมาตรวิทยาในบางสาขาท่ีมีโอกาสท่ีจะทําให

สามารถเขารวมเปน Key Comparison ในระดับ Pilot Test ได 

ดานมาตรวิทยา

ดานการกําหนดมาตรฐาน

Convene: เขารวมเปน Participating Committee ในกระบวนการกําหนดมาตรฐานในดานท่ี

กําหนดใหเปนอุตสาหกรรมยุทธศาสตร 

Chair: ผลักดันในการเสนอตัวเปนเลขานุการในสาขาท่ีประเทศไทย มีสัดสวนการสงออกผลิตภัณฑ

สูงในตลาดโลก 

Change: ปรับปรุงมาตรฐานของไทยใหสามารถทัดเทียมกับมาตรฐานระหวางประเทศ 

ดานการรับรองระบบงาน

Competence: สรางความสามารถในการรับรองระบบงานใหครบถวน 

Promotion: ภาครัฐทําหนาท่ีสงเสริมและสนับสนุนภาคเอกชนในการพัฒนาศักยภาพ สงเสริมให

มีความสามารถในการเปนหนวยรับรอง รวมถึงไดรับการรับรองระบบงานดานตาง ๆ 

NQI Portal เปนการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือรองรับการเขาถึงบริการดานคุณภาพแบบครบ

วงจร รวมท้ังระบบติดตามการพัฒนาศักยภาพระบบ NQI 

วารสารสาํนักบรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ (สบร.)



23สบร.สาร

การวเิคราะห์ดัชนีโครงสรา้งพื�นฐานทาง
คณุภาพระดับโลก เพื�อกําหนดแนวทางการ
เพิ�มขดีความสามารถการแขง่ขนัด้านสนิค้า
และบรกิารของประเทศ

          สํานักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ มีอํานาจหนาท่ีตามพระราชบัญญัติระเบียบ

บริหารราชการกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2562 เปนหนวยรับรองระบบงานของ

ประเทศ ดําเนินการรับรองระบบงานหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 โดยใหบริการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 รับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 และรับรองความสามารถผูผลิตวัสดุอางอิงตามมาตรฐาน ISO 17034 โดยไดรับการยอมรับ

รวมกับองคกรความรวมมือภูมิภาคเอเชียแปซิฟกวาดวยการรับรองระบบงานหองปฏิบัติการ (Asia Pacific Accreditation

Cooperation, APAC) และองคกรระหวางประเทศวาดวยการรับรองหองปฏิบัติการ (International Laboratory

Accreditation Cooperation, ILAC) และเปนหนวยงานเดียวในนามประเทศไทยท่ีไดรับการยอมรับรวมกับองคการ

ระหวางประเทศวาดวยการรับรองหองปฏิบัติการ (International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual

Recognition Arrangement, ILAC MRA) ดานการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติ

การตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 ซ่ึงปจจุบันสํานักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการใหการรับรองระบบงานหองปฏิบัติ

การตามมาตรฐานสากล จํานวน 313 หนวยงาน โดยใหการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบจํานวน 275

หนวยงาน ผูจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการจํานวน 35 หนวยงาน และผูผลิตวัสดุอางอิง จํานวน 3

หนวยงาน ในฐานะท่ีสํานักบริหารและรับรองหองปฏิบัติการเปนหนวยงานหลักในการขับเคล่ือนระบบ NQI โดยเฉพาะ

ดานการรับรองระบบงาน จะปฏิบัติงานเชิงรุก มีความมุงม่ันและเปนกลาง รวมมือกับหนวยงานอ่ืน  ๆ เพ่ือพัฒนาระบบ

NQI ใหเขมแข็ง สรางความเช่ือม่ันในผลิตภัณฑและบริการ กระตุนเศรษฐกิจไทยใหเติบโต สนับสนุนอุตสาหกรรมใน

ประเทศใหกาวไกลในเวทีโลก สงผลใหเกิดการยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชนอยางย่ังยืน

      เอกสารอางอิง :
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม. ๒๔๖๕. กรอบนโยบายและยุทธศาสตรการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ.
๒๔๖๖ – ๒๔๗๐.

1.

สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม. ๒๔๖๒. สมุดปกขาว โครงสรางพื้นฐานทางคุณภาพของประเทศ.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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               การช่ังน้ําหนักเปนกระบวนการสําคัญในอุตสาหกรรมหลายประเภท ไมวาจะเปนอุตสาหกรรมอาหาร
การแพทย การผลิตสินคา รานคาท่ัวไป รวมถึงหองปฏิบัติการทดสอบตาง ๆ การเลือกซ้ือเคร่ืองช่ังน้ําหนักใหเหมาะ
สมกับการใชงาน ควรพิจารณาหลายปจจัย โดยอางอิงจากประเภทของการใชงาน หลักการสอบเทียบ (Calibration)
และมาตรฐานสากล OIML R 76 เพ่ือใหไดเคร่ืองช่ังท่ีเหมาะสมกับการใชงานท่ีสุด 

มาตรฐาน OIML R 76 คืออะไร ?        

                  มาตรฐาน OIML R 76 หรือ “Non-Automatic Weighing Instruments” เปนหน่ึงในมาตรฐานสากลท่ีออก
โดย องคการมาตรวิทยาทางกฎหมายระหวางประเทศ (International Organization of Legal Metrology) โดยเปน
มาตรฐานเก่ียวกับขอกําหนดทางเทคนิคและขอกําหนดดานกฎหมายสําหรับเคร่ืองช่ังน้ําหนัก และยังรวมถึงการทดสอบและ
การตรวจสอบคุณสมบัติตาง ๆ สําหรับเคร่ืองช่ังน้ําหนักแบบไมอัตโนมัติ เพ่ือใหม่ันใจในความถูกตอง แมนยํา และความนาเช่ือ
ถือของการใชงาน

ขอกําหนดทางเทคนิคใน OIML R 76 เชน

1) คาความละเอียด (Resolution)
              ความสามารถในการแยกแยะคาท่ีเล็กท่ีสุดท่ีเคร่ืองช่ังสามารถวัดไดโดยคาความละเอียดจะสัมพันธกับ Class ของ
เคร่ืองช่ัง

2) พิกัดน้ําหนัก (Capacity)
               พิกัดสูงสุด (Maximum Capacity) : คาน้ําหนักสูงสุดท่ีเคร่ืองช่ังสามารถรองรับได
                พิกัดต่ําสุด (Minimum Capacity) : คาน้ําหนักนอยสุดท่ีเคร่ืองช่ังสามารถวัดไดอยางแมนยํา

3) คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได (Maximum permissible error)
            คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได เปนตัวช้ีวัดท่ีระบุวาเคร่ืองช่ังสามารถยอมรับความเบ่ียงเบนจากคาท่ี
แทจริงไดมากนอยเพียงใด ซ่ึงจะแตกตางกันไปตามระดับของ Class โดยกําหนดไวเพ่ือควบคุมคุณภาพการวัด

                การยึดถือขอกําหนดทางเทคนิคของมาตรฐานจะชวยเพ่ิมความม่ันใจไดวา เคร่ืองช่ังมีความถูกตองแมนยํา
และสามาถใชงานไดตามขอกําหนดท่ีเก่ียวของ

นางสาวณิชมน ช่ังโต
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หลักเกณฑในการเลือกเคร่ืองช่ังน้ําหนัก

2) พิกัดน้ําหนักและความละเอียด

               เลือกพิกัดน้ําหนักสูงสุดท่ีเหมาะสมกับการใชงาน หากตองช่ังวัตถุท่ีมีน้ําหนัก 50 กิโลกรัม ควรเลือกเคร่ือง

ช่ังท่ีรองรับน้ําหนักไดมากกวา เชน 60 - 100 กิโลกรัม เพ่ือปองกันการเสียหายจากการใชงานเกินพิกัด

               โดยความละเอียดควรสอดคลองกับความตองการ เชน หากตองการความละเอียดในระดับ 0.01 กรัม

ควรเลือกเคร่ืองช่ังท่ีมีคาความละเอียดต่ําสุด 0.01 กรัม

1) การพิจารณาประเภทการใชงาน

3) ความแมนยํา (Accuracy)

              ความแมนยําของเคร่ืองช่ังมีผลตอความนาเช่ือถือของขอมูล เชน การผลิตยา การเบ่ียงเบนจาก

คาท่ีกําหนดอาจสงผลกระทบตอความปลอดภัย การเลือกเคร่ืองช่ังท่ีมีคาความคลาดเคล่ือนตามท่ีกําหนดใน

มาตรฐาน OIML R 76 เปนส่ิงสําคัญ

OIML R 76 แบงประเภทเคร่ืองช่ังออกเปน 4 กลุม (Accuracy Class) ตามความแมนยํา ดังน้ี

Class I (Special accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ีมีความละเอียดสูงสุด เหมาะสําหรับใชในงานท่ีตองการ

ความแมนยําอยางย่ิง เชน หองปฏิบัติการวิเคราะห

 Class II (High accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ีมีความละเอียดสูง เหมาะสําหรับงานเชิงวิทยาศาสตรและการ

ผลิตยา

Class III (Medium accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ัวไปท่ีใชในงานเชิงพาณิชยและอุตสาหกรรม ตัวอยางเชน

เคร่ืองช่ังในตลาดหรือเคร่ืองช่ังในโรงงาน

Class IIII (Ordinary accuracy) : เคร่ืองช่ังท่ีใชในงานท่ีไมตองการความแมนยําสูง เชน การช่ัง

วัตถุดิบในฟารม

4) คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได (Maximum permissible error)

           คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได เปนตัวช้ีวัดท่ีระบุวาเคร่ืองช่ังสามารถยอมรับความเบ่ียงเบนจากคาท่ี

แทจริงไดมากนอยเพียงใด โดยมาตรฐาน OIML R 76 กําหนดคาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดไวเพ่ือควบคุมคุณภาพ

และความแมนยําของเคร่ืองช่ังในแตละ Class                
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               คาความคลาดเคล่ือนถูกกําหนดในหนวยคาการแบงละเอียด (verification sale intervals ; e) ซ่ึงเปน

คาการแสดงผลท่ีเล็กท่ีสุดของเคร่ืองช่ัง คาความคลาดเคล่ือนจะข้ึนอยูกับ Class ความแมนยําของเคร่ืองช่ัง และชวง

น้ําหนัก (Weight Range) ท่ีกําลังวัด โดยคาความเคล่ือนท่ียอมรับได แบงออกเปน ดังน้ี
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ตารางคาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดตาม OIML R 76

               คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดระหวางการตรวจสอบ (Initial Verification)

               สําหรับการตรวจสอบคร้ังแรกหลังจากการผลิตหรือการติดต้ัง

               คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดระหวางการใชงาน (In Service)

          เม่ือเคร่ืองช่ังถูกนําไปใชงานจริง คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดอาจสูงข้ึนเล็กนอย โดยคาความคลาดเคล่ือน

ระหวางใชงานมักเพ่ิมข้ึน 2 เทา ของคาความคลาดเคล่ือนสําหรับการตรวจสอบคร้ังแรกหลังจากการผลิตหรือการติดต้ัง        

              ปจจัยท่ีสงผลตอคาความคลาดเคล่ือน

              1. ประเภทเคร่ืองช่ัง (Accuracy Class)

              เคร่ืองช่ัง Class I จะมีคาความคลาดเคล่ือนต่ําท่ีสุดเพราะออกแบบมาสําหรับงานท่ีตองการความแมนยําสูง

เชน หองปฏิบัติการ เคร่ืองช่ัง Class II หรือ Class III เหมาะสําหรับงานท่ัวไปท่ีคาความคลาดเคล่ือนสูงข้ึนเล็กนอย

สามารถยอมรับได

             2. พิกัดน้ําหนัก (Capacity)

             ย่ิงน้ําหนักท่ีช่ังใกลพิกัดสูงสุดของเคร่ืองช่ัง คาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดก็อาจสูงข้ึน       
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               3. คาการแบงละเอียด (e)

             เคร่ืองช่ังท่ีมีคาการแบงละเอียดสูง (คาการอานนอย) จะมีคาความคลาดเคล่ือนต่ํากวาเคร่ืองช่ัง

ท่ีคาการแบงละเอียดใหญกวา

               4. การสอบเทียบและการบํารุงรักษา

               การสอบเทียบอยางสม่ําเสมอชวยลดโอกาสท่ีคาความคลาดเคล่ือนจะเกินขอบเขตท่ีกําหนด
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               ความสําคัญของการควบคุมคาความคลาดเคล่ือน

               1. ลดขอผิดพลาดในการผลิต

               ในอุตสาหกรรมอาหารหรือยา การวัดน้ําหนักผิดพลาดอาจสงผลตอคุณภาพสินคาและความปลอดภัย

               2. การปฏิบัติตามกฎหมาย

         หลายประเทศกําหนดใหเคร่ืองช่ังท่ีใชงานเชิงพาณิชยตองเปนไปตามขอกําหนดคาความคลาด

เคล่ือนของ OIML R 76

               3. เพ่ิมความเช่ือม่ันของลูกคา

               การวัดท่ีแมนยําชวยสรางความไววางใจในธุรกิจ โดยเฉพาะในงานคาขายท่ีเก่ียวกับน้ําหนัก

5) การสอบเทียบและการตรวจสอบเคร่ืองช่ัง

ความสําคัญของการสอบเทียบ

              การสอบเทียบชวยใหเคร่ืองช่ังแสดงคาท่ีแมนยําตรงกับมาตรฐานการวัด การสอบเทียบท่ีถูกตองจะชวย

ยืดอายุการใชงานของเคร่ืองช่ังและลดความเส่ียงในการวัดผิดพลาด

ความถ่ีในการสอบเทียบ

                  ควรสอบเทียบเคร่ืองช่ังตามระยะเวลาท่ีกําหนด เชน ทุก 1 ป หรือหลังจากมีการเคล่ือนยายหรือใชงานหนัก
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ขอควรพิจารณาเพ่ิมเติมในการเลือกซ้ือ

               สภาพแวดลอมการใชงาน

         เคร่ืองช่ังท่ีใชในสภาพแวดลอมท่ีมีความช้ืนหรือฝุนสูง ควรมีการปองกันพิเศษ เชน ระดับการปองกัน IP

(Ingress Protection)

               การรับประกันและการบํารุงรักษา

                ควรเลือกเคร่ืองช่ังท่ีมาพรอมการรับประกันและมีบริการหลังการขาย เชน การซอมบํารุงและสอบเทียบ

               ความสะดวกในการใชงาน

      เลือกเคร่ืองช่ังท่ีมีหนาจอแสดงผลชัดเจน ปุมควบคุมท่ีใชงานงาย และสามารถเช่ือมตอกับอุปกรณอ่ืนได เชน

คอมพิวเตอร หรือเคร่ืองพิมพ
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           การเลือกเคร่ืองช่ังน้ําหนักท่ีเหมาะสมกับการใชงานจําเปนตองพิจารณาหลายปจจัย เชน ประเภทการ            

ใชงาน  พิกัดน้ําหนักและความละเอียด ความแมนยํา และคาความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได เปนตน โดยควรอางอิง

มาตรฐาน OIML R 76 จะชวยใหสามารถเลือกเคร่ืองช่ังท่ีตอบสนองความตองการไดอยางมีประสิทธิภาพ พรอมท้ัง

สามารถปฏิบัติงานใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนดได และการสอบเทียบอยางสม่ําเสมอจะชวยรักษาความแมนยํา

และยืดอายุการใชงานของเคร่ืองช่ัง ฉะน้ันการลงทุนในเคร่ืองช่ังท่ีมีคุณภาพจึงถือเปนการลงทุนท่ีคุมคาในระยะยาว

สําหรับทุกอุตสาหกรรม
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