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การประกันคุณภาพหองปฎิบัติการทดสอบทางจุลชีววิทยา 
ตอนท่ี 1 : คําแนะนําท่ัวไป บุคลากรที่เกี่ยวของ และองคประกอบ

ของโปรแกรมประกันคุณภาพ 
เรียบเรียงโดย ดร. รววิรรณ  อาจสําอาง 

 
 
บทความนี้เรียบเรียงมาจาก  Standard 

Methods for the Examination of Water & 

Waste Water, 21st  Edition  ในหัวขอ 9020  

QUALITY ASSURANCE/QUALITY CONTROL  

ซึ่ งกลาวถึงการประกันคุณภาพ /การควบคุม

คุณภาพการทดสอบทาง จุลชี ว วิ ทยาของ

หองปฏิบัติการที่ทําการทดสอบตัวอยางน้ํา 

โปรแกรมการประกันคุณภาพหอง 

ปฏิบัติการจะเปนการผสมผสานกันระหวาง การ

ควบคุมคุณภาพภายใน การควบคุมคุณภาพ

ภายนอก  และการจัดการของคณะผูบริหารแบบ

เปนทางการ  และเปนลายลักษณอักษร  โดยมี

การระบุผูรับผิดชอบและอํานาจหนาที่เพือ่ที่จะ ให

แนใจวาขอมูลของหองปฏิบติัการเปนไปตามที่

ตองการ ทั้งในเชิงคุณภาพ และปริมาณ โปรแกรม

ดังกลาวจะตองสามารถใชไดอยางจริงและตองใช

เวลาที่ใชอยางมีสมเหตุสมผล  โดยปกติแลว

ประมาณ 15% ของเวลาทั้งหมดของหองปฏิบัติ 

การจะถกูนาํมาใชสําหรับทุกแงมุมตางๆ  ของการ

ประกันคุณภาพ  อยางไรก็ตามเวลาอาจถูกใชมาก

สําหรับขอมูลที่เกีย่วกับการวิเคราะหที่สําคัญมาก   

ถามีการจัดการอยางถกูตอง  โปรแกรมของการ

ประกันคุณภาพที่ปฏิบัติอยางสม่ําเสมอและ มกีาร

ปฏิบัติอยางจริงจังจะชวยใหคุณภาพของขอมูล

เปนไปอยางเหมาะสมโดยไมมีผลกระทบตอ

ผลผลิตของหองปฏิบัติการซ่ึงก็คือผลการทดสอบ 

 
ขอแนะนําสําหรับโปรแกรมการประกันคุณภาพ 

การริเ ร่ิมและพัฒนาโปรแกรมประกัน

คุณภาพใหเหมาะสมกับความตองการเฉพาะของ

หองปฏิบัติการและการใชขอมูลที่ไดมีการวางแผน

ไวแลวนั้น   ความสําคัญของการใชขอมูลเปนส่ิง

สําคัญมากเพราะการตัดสินใจที่ สําคัญและมี

คาใชจายสูงจะข้ึนอยูกับผลการวิเคราะหทดสอบ 

โปรแกรมการประกันคุณภาพที่มีประสิทธิภาพจะ

ชวยยืนยันคุณภาพของผลการทดสอบและเพื่อให

มั่นใจในขอมูล 

 
ความรับผิดชอบของผูบริหาร   

ผู บ ริหารจะต อ งตระหนั กถึ ง คุณค า  

ความสําคัญและความตองการของการประกัน

คุณภาพ  ผูบริหารมีอํานาจและใหขอผูกพันวาจะ

สามารถจัดการใหหองปฏิบัติการมีระบบการเงินที่

นํามาพัฒนาหองปฏิบัติการไดและมีเจาหนาที่

เพียงพอ  มีความเปนผูนํา  และมีสวนรวมกับ

เจาหนาที่ในหองปฏิบัติการในการที่จะพัฒนาและ

ดําเนินการเกี่ยวกับโปรแกรมประกันคุณภาพ   

ผูบริหารควรมีการพบปะกับผูควบคุมงานและ

เจาหนาที่อ่ืน ๆ ในหองปฏิบัติการเพื่อที่จะพัฒนา

และรักษาไวซึ่งโปรแกรมการประกันคุณภาพที่มี
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องคประกอบของโปรแกรมประกันคุณภาพ 
หองปฏิบัติการแตละแหงควรมีการพัฒนาและนําแผนการประกันคุณภาพที่จัดทําไวเปนเอกสาร

ไปใชงาน  ซึ่งมีรายละเอียดของโปรแกรมการประกันคุณภาพและกิจกรรมการควบคุมคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ  ดังตอไปนี้ 

• ถอยแถลงวัตถุประสงค อธิบายถงึจุดประสงคของหองปฏิบัติการ 

• ข้ันตอนการสุมตัวอยาง รวมถึง การเลือกตัวแทนของจุดที่จะสุมตัวอยาง   holding time  และ

อุณหภูมิในการสุมตัวอยาง  ถาเปนขอมูลที่เกีย่วของกับคดีความ จะตองมีหลักฐานการปฏิบัติตาม

ลูกโซของการเก็บรักษาตัวอยาง (chain-of-custody procedures) 

• นโยบายเกี่ยวกับบุคลากร มีการอธิบายถึงคุณสมบัติเฉพาะและความตองการฝกอบรมสําหรับ

เจาหนาที่ควบคุมงานและเจาหนาที่ทดสอบ 

• เคร่ืองมือและอุปกรณ  ตองจัดใหมีข้ันตอนการดําเนนิงานสําหรับการสอบเทียบ  และการ

บํารุงรักษาตามความถี่ที่เหมาะสม 

• ขอมูลจําเพาะของวัสดุที่ใชเพื่อใหแนใจวาสารเคมีและวัสดุที่ใชในการทดสอบมีคุณภาพสูง และ

ไดรับการตรวจสอบใหเปนที่ยอมรับกอนนํามาใชงาน 

• วิธีทดสอบควรเปนวิธทีดสอบที่เปนมาตรฐานซึง่จัดทาํโดยองคการที่จัดทําวิธีมาตรฐานและไดรับ

การตรวจสอบความใชไดของวิธีแลว   ตามหลักการแลววิธีทดสอบที่หองปฏิบัติการใชตองมีการ

จัดทําการหาคา precision, bias, sensitivity, selectivity และ specificity 

• มาตรการในการควบคุมคุณภาพ  รวมถึงการตรวจสอบการวิเคราะหเชน การทดสอบแบบสองซํ้า 

การทาํ positive และ negative control  การตรวจสอบความปลอดเช้ือ (sterility checks) และการ

ทวนสอบวิธทีดสอบ (verification tests)  

• ข้ันตอนการปฏิบัติงาน (SOP) ไดแก  ถอยแถลงที่เปนลายลักษณอักษรและการดําเนนิงานตาง ๆ 

ของหองปฏิบติัการที่ไดจัดทาํไวเปนเอกสาร 

• ขอกําหนดเกี่ยวกับการจัดทาํเอกสาร  การรวบรวมขอมูล   การเก็บรักษาบันทึก  การสอบกลับได 

และความรับผิดชอบ 

• ขอกําหนดเกี่ยวกับการตรวจประเมิน   

- การตรวจติดตามคุณภาพภายในของหองปฏิบัติการ  กระทําโดย QA officer และ

เจาหนาที่ควบคุมงาน 

- การตรวจประเมิน ณ สถานที่ปฏิบัติงานโดยผูเชี่ยวชาญจากภายนอกเพื่อใหแนใจวา

หองปฏิบัติการและเจาหนาที่ไดปฏิบัติตามโปรแกรมการประกันคุณภาพที่ไดรับการยอมรับ

แลว 
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เนื้อหาครอบคลุมครบ  และตองกําหนดหนาที่

ความรับผิดชอบที่เฉพาะเจาะจงสําหรับผูควบคุม

งานระดับบริหารและผูทดสอบ 

 
เจาหนาที่ประกันคุณภาพ   

ในหองปฏิบัติการใหญ ๆ  ผูที่ทําหนาที่

เปนเจาหนาที่ประกันคุณภาพ (a QA officer)  มี

อํานาจและหนาที่ความรับผิดชอบในการที่จะ

นําเอาโปรแกรมการประกันคุณภาพมาปฏิบัติ  

ตามทฤษฎีแลวบุคคลนี้จะตองสามารถรายงานได

โดยตรงถึงผูบริหารระดับสูงสุด  ไมไดรายงานตาม

สายการบังคับบัญชา  เจาหนาที่ประกันคุณภาพ

จะตองมีความรูดานเทคนิค  คุนเคยกับทุกแงมุม

ของงานในหองปฏิบัติการ   และคุนเคยกับเทคนิค

ทางสถิติเกี่ยวกับการประเมินขอมูล  เจาหนาที่

ประกันคุณภาพรับผิดชอบในการเร่ิม และจัดทํา

โปรแกรมประกันคุณภาพ  เพื่อโนมนาวและจูงใจ

เจาหนาที่ในหองปฏิบัติการใหเห็นความสําคัญ

ของการประกันคุณภาพ  เมื่อโปรแกรมการประกัน

คุณภาพไดถูกนํามาปฏิบัติแลว  ผูประสานงานทํา

การทบทวนระบบอยูเปนประจําเชน ทุกสัปดาห

หรือทุกเดือน  โดยทําการทบทวนกับผูควบคุมงาน

และเจาหนาที่คนอ่ืนเพื่อจะตัดสินถึงสถานะและ

ผลสําเร็จของโปรแกรมเพื่อช้ีบงและแกปญหาที่

เกิดข้ึน นอกจากนี้เจาหนาที่ประกันคุณภาพตองมี

การรายงานถึงผูบริหารอยางเปนระยะ ๆ  เพื่อให

มั่นใจในการปฏิบัติการตางๆ  ที่จําเปนในการ

แกไขปญหาตางๆ  ที่อาจทําใหคุณภาพของขอมูล

เสียหายได 

 

 

 

เจาหนาที่ระดับปฏิบัติการ    
หองปฏิบั ติการและเจ าหน าที่ ระ ดับ

ปฏิบั ติการที่ เกี่ยวของกับทีมผูบ ริหารในการ

วางแผนโปรแกรมการประกันคุณภาพจัดเตรียม

ข้ันตอนการดําเนินงาน (Standard Operating 

Procedure, SOP) และที่สําคัญที่สุดคือการไป

ปฏิบัติในแตละวันไดแก  การเก็บตัวอยาง  การ

วิเคราะหทดสอบ  การตรวจสอบการควบคุม

คุณภาพ  การคํานวณและการรายงานผล  และ

เนื่องจากเจาหนาที่ทดสอบเปนบุคคลแรกที่

มองเห็นถึงปญหาที่อาจเกิดข้ึนได  บุคคลเหลานี้

ควรจะช้ีบงและทํางานรวมกับเจาหนาที่ควบคุม

งานเพื่อที่จะแกไขปญหาและหลีกเล่ียงปญหา

ดังกลาว  จุดนี้ เปนส่ิงที่ สําคัญมากที่จะทําให

ประสบความสําเร็จในการนําโปรแกรมการประกัน

คุณภาพมาใชนั่นคือเจาหนาที่ทุกคนมีความเขาใจ

และใหการสนับสนุนกิจกรรมดังกลาว 

 
วัตถุประสงคของการจัดทาํโปรแกรมประกัน
คุณภาพ 

วัตถุประสงคของการจัดทําโปรแกรม

ประกันคุณภาพเพื่อใหไดมีขอมูลที่มี คุณภาพ  

เพื่อใหแนใจวาหองปฏิบัติการมีสมรรถนะที่มี

คุณภาพสูง เพื่อใหหองปฏิบัติการมีการรักษา

สภาพการดําเนินงานของหองปฏิบัติการอยาง

ตอเนื่อง  เพื่อช้ีบงขอบกพรองของการดําเนินงาน

ของหองปฏิบัติการ  คนหาความตองการในการ

ฝกอบรม และปรับปรุงระบบเอกสารและระบบ

การเก็บบันทึก 
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- การประเมนิสมรรถนะ โดยที่ QA officer ทํางานรวมกบัเจาหนาที่ควบคุมงานเพื่อที่จะนํา

ตัวอยางจากภายนอกท่ีไมทราบคามาทดสอบพรอม ๆ กนักับตัวอยางที่หองปฏิบัติการทดสอบ

อยูเปนประจาํและหองปฏิบติัการยังไดรับการสนับสนุนใหเขารวมกิจกรรมทดสอบความ

ชํานาญในระดับประเทศ  การเขารวมกิจกรรมแบบนี้ชวยยืนยันวาหองปฏิบัติการมีความ 

สามารถในการทดสอบไดผลเปนทีย่อมรับเม่ือเปรียบเทียบกับหองปฏิบัติการอ่ืนๆ  และยังชวย

หาสาเหตุของปญหาที่อาจเกิดข้ึนได 

• การปฏิบัติการแกไข  เมื่อเจาหนาที่สามารถช้ีบงปญหาที่เกิดข้ึนได ซึ่งรวมถึงผูควบคุมงาน หรือผู

ประสารงานระบบประกันคุณภาพ  ใหใชข้ันตอนการดําเนินงานตามลําดับข้ันที่เปนมาตรฐานใน

การตัดสินหาปญหาและแกไข   ความไมสอดคลองกัน (nonconformance) ที่ถูกช้ีบงหรือถูกตรวจ

พบจากการตรวจประเมินภายนอกตองมีการแกไขใหถูกตอง  มีการบันทึก  และเซ็นช่ือรับทราบโดย

ผูจัดการหองปฏิบัติการและ QA officer    

 

บทความตอนนี้ เปนเพียงขอแนะนําเ บ้ืองตนของการจัดทําโปรแกรมประกันคุณภาพ

หองปฏิบัติการ  หองปฏิบัติการแตละแหงสามารถนําไปปฏิบัติใหเหมาะสมกับหองปฏิบัติการของตนเองซ่ึง

จะมีความแตกตางกันทั้งปริมาณงาน ชนิดของงาน จํานวนบุคลากร และปจจัยอ่ืนๆ ในหองปฏิบัติการ  

สําหรับตอนตอไปจะกลาวถึงการควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการจุลชีววิทยา ซึ่งจะตองทําเปน

ประจําตามระยะเวลาที่เหมาะสมของแตละหองปฏิบัติการ 
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