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การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการมีความส าคัญในการตรวจสอบความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ และเป็นหนึ่งในส่วนส าคัญท่ีหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการน ามาใช้เพื่อพิจารณาให้การรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการ ผลจากการเข้าร่วมกิจกรรมดังกล่าว จะแสดงให้เห็นถึงความช านาญของห้องปฏิบัติการใน
การทดสอบนั้น ๆ ส่วนส าคัญในการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ คือ การหาค่าก าหนด (assigned value) และ
ค่าความไม่แน่นอนท่ีเกี่ยวข้อง โดยท่ัวไปจะใช้ค่า consensus value เป็นค่าก าหนดในการเปรียบเทียบผลระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ ดังน้ัน การเลือกวิธีค านวณทางสถิติท่ีน ามาใช้จึงมีความส าคัญ เพราะหากเลือกใช้ไม่ถูกต้องอาจท าให้ผลท่ี
ได้ขาดความน่าเช่ือถือ โดยเฉพาะอย่างยิ่งหากจ านวนห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมมีจ านวนน้อยกว่า 30 ห้องปฏิบัติการและใช้
ค่า consensus value เป็นค่าก าหนดในการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ  

ในกรณีท่ีห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมเปรียบเทียบผลการทดสอบมีจ านวนน้อยนั้น ผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ
ท่ีมีค่าสุดต่าง (outlier) จะส่งผลต่อการค านวณค่ากลางและค่าการกระจายของข้อมูลนั้นได้ โดยหากสามารถทราบว่ าค่า
สุดต่างดังกล่าวเกิดจากความผิดพลาดทางเทคนิคสามารถตัดค่าดังกล่าวออกก่อนน าค่าท่ีเหลือมาค านวณต่อได้ แต่ในทาง
ปฏิบัติท่ัวไปต้องพิจารณาอย่างระมัดระวังโดยเลือกวิธีการทางสถิติท่ีเหมาะสมมาใช้ 

การทดสอบแบบพารามิเตอร์ (parametric test) ท่ีมีการน าค่าเฉลี่ย (mean) และค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
(standard deviation) มาใช้ในการหาค่า z-scores นิยมน ามาใช้ในการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการเพราะเป็นท่ี
รู้จักและสามารถเข้าใจได้ง่าย แต่ในกรณีท่ีห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมมีจ านวนน้อยๆ การน าสถิติแบบพารามิเตอร์มาใช้นั้น
อาจไม่เหมาะสม เพราะสถิติแบบนี้จะใช้ได้กับผลการทดสอบท่ีมีการแจกแจงความน่าจะเป็นแบบปกติ (Normal 
distribution) และในกรณีท่ีพบค่าสุดต่าง การตัดค่าดังกล่าวออกหรือคงไว้จะส่งผลต่อค่าเฉลี่ย (mean) และค่าส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation) นั้นอย่างสังเกตได้ และหากใช้ค่า consensus value เป็นค่าก าหนดก็จะมี
ผลกระทบด้วยเช่นกัน 
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การเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ โดยใช้ Modified z-scores 



 

 
การทดสอบโรบัสต์ (Robust test) เป็นทางเลือกท่ีเหมาะสมในการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการเมื่อจ านวน
ห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมมีจ านวนน้อย เพราะในการค านวณไม่จ าเป็นต้องสรุปว่าผลจากห้องปฏิบัติการท้ังหมดมีการแจก
แจงความน่าจะเป็นแบบใด  และไม่ต้องมีการตัดค่าสุดต่างท้ิง โดยสถิติท่ีใช้ คือ modified  z-scores ซ่ึงน าค่ามัธยฐาน 
(median) และสถิติเชิงปรับแก้ท่ีเรียกว่า median absolute deviation (MAD) มาใช้ในการหาค่า z-scores แทนการใช้
ค่าเฉลี่ย (mean) และค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation)  
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ตารางที่ 1 ผลของการค านวณ modified z-scores จากตัวอย่าง 
 PTP Template

Iteration 0 1 2 3

--- 0.0156 0.0156 0.0156

--- 0.3874 0.3880 0.3880

--- 0.4186 0.4192 0.4193 Z Score

10 0.380 0.023 0.3874 0.0162 0.3880 0.0157 0.3880 -2.29

8 0.400 0.003 0.4000 0.0036 0.4000 0.0037 0.4000 -0.36

11 0.401 0.002 0.4010 0.0026 0.4010 0.0027 0.4010 -0.26

7 0.403 0.000 0.4030 0.0006 0.4030 0.0007 0.4030 -0.07

3 0.410 0.007 0.4100 0.0064 0.4100 0.0063 0.4100 0.61

15 0.411 0.008 0.4110 0.0074 0.4110 0.0073 0.4110 0.70

4 0.413 0.010 0.4130 0.0094 0.4130 0.0093 0.4130 0.89

new 0.403 0.007 0.4036 0.4037 0.4037

0.0104

N 7

̂ix ̂ix ̂ix

̂.51
 ˆ.ˆ 51
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จากตารางท่ี 1 ได้ค่า modified z-scores ของห้องปฏิบัติการท่ี 10 มีค่าเท่ากับ -2.29  (2 < Z < 3) 
ผลทดสอบอยู่ในเกณฑ์น่าสงสัย ซ่ึงหากค านวณโดยใช้วิธี อ่ืนอาจไม่พบข้อมูลท่ีน่าสงสัยได้ เนื่องจากจ านวน
ห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมมีจ านวนน้อย ดังนั้นหากน า modified z-scores มาใช้ประเมินผลการเปรียบเทียบผลการ
ทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ จะท าให้ความคลาดเคลื่อนในการประมาณค่ามีค่าน้อย  การประยุกต์ใช้ modified z-
scores มีหลายอย่าง เช่น การน ามาค านวณ outlier ของผลการทดสอบ การน ามาใช้ในการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ในอุตสาหกรรม เป็นต้น 
 
 
 
 

เอกสารอ้างอิง 
Lauk, K.  Statistical methods for evaluation of data from interlaboratory comparisons with small number 

of participants : University of Tartu, 2010 
Belli, M . et al.  Implementation  of  proficiency  testing  schemes  for  a  limited  number  of 

participants, Accred. Qual. Assur., February, 2007, vol.12, p.391-398.  
Miller JN and Miller JC.  Statistical and Chemometrics for Analytical Chemistry.  4th edition. England : 

Henry Ling Ltd, 2000,  p.174-175. 
 



 
   

 

เรียบเรียงโดย ดร. รวิวรรณ  อาจส าอาง 
 

ตอนที่ 4: การควบคมุคณุภาพการทดสอบส าหรับห้องปฏิบตักิารท่ีทดสอบน า้ด้านจลุชีววิทยา 
 

บทความนีเ้รียบเรียงมาจาก  Standard Methods for the Examination of Water & Waste 
Water, 21st  Edition  ในหวัข้อ 9020  QUALITY ASSURANCE/QUALITY CONTROL  ซึ่งกล่าวถึงการ
ประกันคุณภาพ/การควบคุมคุณภาพการทดสอบทางจุลชีววิทยาของห้องปฏิบตัิการท่ีท าการทดสอบ
ตวัอย่างน า้    ซึ่งตอนท่ี 4  นีจ้ะเป็นตอนสดุท้ายท่ีจะกล่าวถึงข้อแนะน าส าหรับการควบคมุคณุภาพการ
ทดสอบส าหรับห้องปฏิบตักิารท่ีทดสอบน า้ด้านจลุชีววิทยา    
  
วิธีทดสอบ 
 

วิธีทดสอบท่ีจัดท าเป็นเอกสารควรจะมีข้อมูลของการควบคุมคุณภาพการทดสอบ ได้แก่ การ
ทดสอบเชือ้จุลินทรีย์ควบคมุท่ีให้ผลบวกและลบ  การทดสอบความปลอดเชือ้ของ blank  การทดสอบซ า้   
(replicate analyses) และการหาปริมาณเชือ้จลุินทรีย์ท่ีทราบคา่แล้ว (a known quantitative culture) ใน
กรณีท่ีหาได้   วิธีทดสอบท่ีจดัท าเป็นเอกสารนีจ้ดัเป็นเอกสารปฏิบตัิงานฉบบัหนึ่งท่ีจ าเป็นต้องจดัให้ผู้
ทดสอบมีไว้ใช้งาน   โดยจดัท าเป็นขัน้ตอน  ซึ่งแตล่ะขัน้ตอนต้องเหมือนกบัท่ีปฏิบตัิงานจริง  โดยระบชุนิด
ของตวัอยา่ง   เคร่ืองมือและอปุกรณ์ท่ีจ าเป็นต้องใช้ในห้องปฏิบตักิาร 
  

ข้ันตอนการควบคุมคุณภาพการทดสอบ 
 
1. ข้ันตอนท่ัวไป 

1.1 วิธีทดสอบใหม่   ให้ท าการทดสอบโดยใช้วิธีมาตรฐานควบคู่ไปกับวิธีทดสอบใหม่ท่ี
ต้องการน ามาใช้ในห้องปฏิบตัิการ  โดยจะต้องพิจารณาเพ่ือตดัสินความเป็นไปได้ในทาง
ปฏิบตัิและต้องสามารถเปรียบเทียบกันได้   โดยท าการทดสอบอย่างน้อย 100 ตวัอย่าง
ตลอดทัง้ปี ก่อนจะน าวิธีใหมม่าใช้เป็นวิธีทดสอบประจ าในห้องปฏิบตัิการ 

 
1.2 เปรียบเทียบการนบัในจานเพาะเชื้อ   ในการประเมินสมรรถนะของการทดสอบ  ให้ท า

การนบัซ า้ในตวัอย่าง หนึ่งตวัอย่าง หรือ มากกว่าในตวัอย่างท่ีให้ผลบวกอย่างน้อยเดือน
ละครัง้ และเปรียบเทียบการนบักบัผู้ทดสอบคนอ่ืนท่ีทดสอบตวัอย่างเดียวกนั   การนบัซ า้

 

การประกันคุณภาพห้องปฏบิัตกิารทดสอบทางจุลชีววทิยา 



ของผู้ทดสอบคนเดียวกนัควรจะมีคา่การยอมรับภายใน 5%  และผู้ทดสอบตา่งคนกนัควร
มีคา่การยอมรับภายใน 10 %  

 
1.3 เชื้อจุลินทรีย์ควบคมุ (Control cultures)   ส าหรับอาหารเลีย้งเชือ้ทกุ lot ท่ีจดัเตรียมขึน้

ต้องมีการตรวจสอบขัน้ตอนการทดสอบโดยใช้เชือ้จุลินทรีย์ควบคมุบวกและลบ โดยเป็น
เชือ้ท่ีต้องการทดสอบในตวัอยา่งนัน้ ๆ  ตารางท่ี  3 แสดงให้เห็นถึงชนิดของเชือ้จลุินทรีย์ท่ี
ใช้ทดสอบในแตล่ะชนิดของการทดสอบ 

 
1.4 การทดสอบแบบสองซ ้า (Duplicate analyses)   ให้ท าการทดสอบแบบสองซ า้ในทุก 

10% ของตวัอย่าง  และอย่างน้อยท่ีสดุให้ท าการทดสอบหนึ่งตวัอย่างตอ่หนึ่ง test run  
ความหมายของ test run คือชุดของการทดสอบหลาย ๆ ครัง้ท่ีด าเนินการโดยไม่ถูก
รบกวน   ตัวอย่างเช่น  ห้องปฏิบัติการท าการทดสอบน้อยกว่า 10 ตัวอย่างต่อหนึ่ง
สปัดาห์  ให้ท าการทดสอบแบบสองซ า้อยา่งน้อยหนึง่ตวัอยา่งตอ่หนึง่สปัดาห์ 

 
ตารางท่ี 3  เชือ้จุลินทรีย์ควบคุมส าหรับการทดสอบจุลินทรีย์ชนิดต่าง ๆ 
 

 
Group 

Control Culture 
Positive Negative 

Total coliforms Escherichia coli Staphylococcus aureus 
Enterobacter aerogenes Pseudomonas sp. 

Fecal coliforms E.coli E. aerogenes 
Streptococcus faecalis 

Escherichia coli E.coli E. aerogenes 
Fecal streptococci Enterococcus faecalis Staphylococcus aureus 

E.coli 
Enterococci S. faecalis S. mitislsalivarius 
1.5 ตรวจสอบความปลอดเชื้อ (Sterility checks)   

 ส าหรับ membrane filter tests ให้ท าการตรวจสอบความปลอดเชือ้ของ อาหารเลีย้ง
เชือ้  แผน่กรอง (membrane filters)   สารละลายเจือจาง (buffered dilution)  และน า้
ท่ีใช้ชะล้าง (rinse water)ปิเปต  ขวดรูปชมพู่  จานเพาะเชือ้ และเคร่ืองมือท่ีใช้  โดย
ตรวจสอบในชว่งสดุท้ายเม่ือจบชดุของการทดสอบ ในกรณีท่ีทดสอบหลายตวัอย่างให้



ใช้ reagent water ท่ีปลอดเชือ้เป็นตวัอย่างท่ีใช้ตรวจสอบความปลอดเชือ้ดงักล่าว  
ถ้าพบการปนเปือ้นให้ท าการตรวจสอบหาแหลง่ท่ีมาของการปนเปือ้น  

 ส าหรับการทดสอบแบบ multiple tubes หรือการทดสอบแบบพบ-ไม่พบ ให้ท าการ
ตรวจสอบความปลอดเชือ้ของอาหารเลีย้งเชือ้  สารละลายเจือจาง (buffered 
dilution)  และเคร่ืองแก้วท่ีใช้   การทดสอบความปลอดเชือ้ของอาหารเลีย้งเชือ้ให้น า
สว่นหนึง่ของอาหารเลีย้งเชือ้ท่ีเป็นตวัแทนน าไปอบเพาะเชือ้ท่ีอณุหภูมิท่ีเหมาะสมเป็น
เวลา 24 ถึง 48 ชัว่โมง และสงัเกตการเจริญเติบโตของเชือ้  ส าหรับสารละลายเจือจาง 
(buffered dilution)  ให้น าสารละลายเจือจาง 20 มิลลิลิตรใส่ลงใน non-selective 
broth 100 มิลลิลิตร  หรืออีกวิธีหนึ่งคือเทสารละลายเจือจาง 100 มิลลิลิตรหรือ
มากกว่าผ่าน membrane filter โดยใช้เทคนิคปลอดเชือ้  แล้วน าแผ่น membrane 
filter ไปวางบนอาหารเลีย้งเชือ้ท่ีเป็น growth medium ท่ีเหมาะสมกับเชือ้ 
heterotrophic bacteria อบเพาะเชือ้ท่ีอณุหภมูิ 35  0.5 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 24 
ชัว่โมง แล้วสงัเกตการเจริญเติบโตของเชือ้  ถ้าพบว่ามีการปนเปือ้นต้องค้นหาสาเหตุ
และยกเลิกผลการทดสอบของตัวอย่างท่ีใช้อาหารเลีย้งเชือ้ชุดดังกล่าว  แล้วน า
ตวัอยา่งใหมม่าทดสอบ 

 
2. การหาค่าความเท่ียงของการทดสอบเชิงปริมาณ (Precision of quantitative methods) 

ค านวณคา่ความเท่ียงของการทดสอบแบบสองซ า้ของตวัอย่างแตล่ะชนิด  เช่น น า้ด่ืม  น า้เสีย  
โดยปฏิบตัดิงันี ้
2.1 ท าการทดสอบแบบสองซ า้ในตวัอย่างน า้แต่ละชนิด จ านวน 15 ตวัอย่างท่ีให้ผล

บวก  โดยแตล่ะชดุของการทดสอบซ า้เกิดจากผู้ทดสอบคนเดียว  ถ้ามีผู้ทดสอบมากกว่าหนึ่ง
คนให้รวมผู้ ทดสอบทัง้หมดท่ีทดสอบตัวอย่างชนิดนีอ้ยู่  โดยให้ผู้ ทดสอบแต่ละคนท าการ
ทดสอบในตวัอยา่งจ านวนท่ีเทา่ ๆ  กนั  แล้วบนัทกึผลการทดสอบสองซ า้ เป็น D1 และ D2 

2.2 ค านวณหาคา่ log ของแตล่ะผลการทดสอบ  ถ้าคา่ใดคา่หนึ่งของ duplicate ได้
น้อยกวา่ 1 ให้เตมิคา่ 1 ลงไปทัง้สองคา่ก่อนจะค านวณเป็น log 

2.3 ค านวณคา่ range (R)  ของแตล่ะคูท่ี่เปล่ียนเป็นคา่ log แล้ว  แล้วหาคา่เฉล่ีย
ของคา่ range ทัง้หมดได้เป็น  ̅   ตวัอยา่งการค านวณแสดงในตารางท่ี 4 

 
 
 
 
 



ตารางท่ี 4 การค านวณค่า precision criterion  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
2.4 ในการทดสอบตวัอย่างท่ีเป็นงานประจ า ให้ทดสอบแบบสองซ า้ทุก 10% ของ

ตวัอย่าง    เปล่ียนคา่ทัง้สองให้เป็นคา่ log และค านวณหาคา่ range  ถ้าคา่ range มากกว่า
คา่ 3.27  ̅ แสดงว่ามีความเป็นไปได้มากกว่า 99%  ท่ีความแปรปรวนของห้องปฏิบตัิการเกิน
กวา่ท่ีจะยอมรับได้   ให้ยกเลิกผลการทดสอบในชดุท่ีท าการทดสอบ precision ดงักล่าว  ให้ท า
การสืบสวนหาสาเหตขุองปัญหาและแก้ไขก่อนท่ีจะด าเนินการทดสอบตอ่ไป  ตวัอย่างดงัแสดง
ในตารางท่ี 5 

2.5 ห้องปฏิบตักิารควรปรับปรุงคา่เกณฑ์การยอมรับ 3.27  ̅ ให้ทนัสมยัอยู่เสมอเป็น
ระยะ ๆ โดยใช้คา่การทดสอบสองซ า้ของตวัอยา่ง จ านวน 15 ตวัอยา่ง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sample 
No. 

Duplicate 
Analyses 

 
 

Logarithms  
of Counts 

 Range of 
Logarithms ( log) 

(L1 - L2) 
D1 D2  L1 L2  

1 
2 
3 
- 
- 
- 

14 
15 

89 
38 
58 
- 
- 
- 
7 

110 

71 
34 
67 
- 
- 
- 
6 

121 

 
 
 
 
 
 
 
 

1.9494 
1.5798 
1.7634 

- 
- 
- 

0.8451 
2.0414 

1.8513 
1.5315 
1.8261 

- 
- 
- 

0.7782 
2.0828 

 0.0981 
0.0483 
0.0627 

- 
- 
- 

0.0669 
0.0414 

Calculations:  
1)  of  log = 0.0981 + 0.0483 + 0.0627 +….+ 0.0669 + 0.0414 
          = 0.71889 

2)  ̅ =
 Rlog

𝑛
= 

0.71889

15
 = 0.0479 

3) Precision criterion = 3.27  ̅ =3.27 (0.0479) = 0.1566 



ตารางท่ี 5 Daily checks on precision of duplicate counts 
 

Date of 
Analysis 

Duplicate Analyses  
 

Logarithms 
of  Counts 

 
 

Range of 
Logarithms 

Acceptance 
of Range   

D1 D2  L1 L2   
8/29 
8/30 
8/31 

71 
110 
73 

65 
121 
50 

 
 
 

1.8513 
2.0414 
1.8633 

1.8129 
2.0828 
1.6990 

 
 
 

0.0383 
0.0414 
0.1643 

A 
A 
U 

*Precision criterion = (3.27   )  = 0.1566. 
 A  = acceptable :  U  = unacceptable. 



มาตรฐานระบบบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยส าหรบัสารสนเทศ 
(อ้างอิงตาม ISO/IEC 27001:2005) 

 
 ปรีชา  ค าแหง 

ตอนที่ 2 
 จากระบบการบริหารจัดการองค์กรที่เกี่ยวข้องกับความม่ันคงปลอดภัยส าหรับสารสนเทศ และระบบ
การจัดการเอกสารและบันทึกที่ได้กล่าวไว้ในฉบับที่ 22แล้ว ยังมีส่วนที่ส าคัญส าหรับการบริหารจัดการความ
มั่นคงปลอดภัยส าหรับสารสนเทศ คือ ความมุ่งมั่นต่อการบริหารจัดการ การจัดการทรพัยากร  การตรวจ
ประเมินภายใน การทบทวนระบบโดยผู้บรหิาร และการปรับปรุงระบบบริหารจัดการ ซึ่งจะได้กล่าวต่อไป 
 
5. หน้าที่ความรับผิดชอบของผู้บริหาร (Management Responsibility) 

5.1 ความมุ่งมั่นต่อการบริหารจัดการ ผู้บรหิารจะต้องแสดงถึงความมุ่งมั่นต่อการจัดท า น าไปปฏิบตัิ 
การด าเนินการ การเฝ้าระวัง การทบทวน การบ ารุงรักษาและการปรับปรงุโดยการ 

ก) จัดท านโยบาย 
ข) ก าหนดวัตถุประสงค์และแผนส าหรับระบบบริหารจัดการฯ 
ค) ก าหนดบทบาท หน้าที่ความรับผิดชอบส าหรับการดูแลด้านความม่ันคงปลอดภัย 
ง) สื่อสารถึงความส าคัญของการด าเนินการตามนโยบายและวัตถุประสงค์ 
จ) จัดสรรทรัพยากรอย่างพอเพียงส าหรับการจัดท า การน าไปปฏิบัต ิการด าเนินการ การเฝ้าระวัง การ

ทบทวน การบ ารุงรักษา และการปรับปรุง 
ฉ) ก าหนดเกณฑ์ในการยอมรับความเสี่ยงและระดับความเสี่ยง 
ช) จัดให้มีการตรวจประเมินภายใน 
ซ) ด าเนินการทบทวนระบบโดยฝ่ายบริหาร 
5.2  การจัดการทรัพยากร 
5.2.1  การจัดสรรทรัพยากร องค์กรจะต้องจัดสรรทรัพยากรอย่างเพียงพอ ส าหรับ 
ก)  จัดท า น าไปปฏิบัติ ด าเนนิการ เฝ้าระวงั ทบทวน บ ารงุรักษา และปรับปรุงระบบ 

 ข) ดูแลให้วิธีท่ีน าไปปฏบิัติสามารถสนับสนุนกับความต้องการทางธุรกิจขององค์กร 
 ค) ระบุข้อก าหนดท่ีเกี่ยวข้องกับกฎหมายและข้อบังคับทางด้านความมั่นคงปลอดภัยท่ีระไว้ในสัญญา 

ง) คงความมั่นคงปลอดภัยอย่างพอเพียงโดยการเลือกใช้มาตรการที่ถกูต้อง 
 จ) ด าเนินการทบทวนและจัดการผลการทบทวนอย่างเหมาะสม 
 ฉ) ปรับปรุงความมีประสิทธิผลของระบบ 
 5.2.2  การฝึกอบรม การสร้างความตระหนกั  และความสามารถ 
 องค์กรจะต้องด าเนินการให้บคุลากรท่ีได้รับมอบหมายให้ปฏิบัตหิน้าที่ตามท่ีก าหนดไว้ในนโยบายควรมี
ความสามารถเพียงพอที่จะปฏิบัติงานตามทีก่ าหนดไว้ ดังนี้ 

ก) ก าหนดความรู้ความสามารถที่จ าเป็นส าหรับบุคลากรท่ีปฏิบัติงานทีมี่ผลกระทบต่อระบบบรหิาร
จัดการฯ 
ข) จัดการอบรมหรือวิธีการอื่นๆ เช่น ว่าจ้างบุคลากรที่มีความสามารถ ในการปฏิบัติงาน 



ค) ประเมินความประสิทธิผลของการด าเนินงาน 
ง) ดูแลบันทึกที่เก่ียวข้องกับการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะ ประสบการณ์และคุณสมบัติของบุคลากร 
นอกจากนี้ องค์กรจะต้องมั่นใจว่าบุคลากรมคีวามตระหนักถึงความส าคัญของกิจกรรมทางด้านความ
มั่นคงปลอดภัย และการมีส่วนร่วมต่อผลความส าเร็จของระบบบริหารจัดการความม่ันคงปลอดภัย 
 

ข้อ 6 การตรวจประเมินภายในระบบบรหิารจัดการฯ (Internal ISMS audits) 
  องค์กรต้องตรวจประเมินภายในตามแผนทีก่ าหนดไว้เพื่อตรวจสอบว่า วัตถุประสงค์มาตรการ 

กระบวนการ และวิธีปฏิบัติของระบบบริหารจัดการฯ 
 ก) สอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐานรวมถึงข้อบังคับทางกฎหมายหรือข้อก าหนดอืน่ ๆ ที่
เกี่ยวข้อง 
 ข) สอดคล้องกับข้อก าหนดทางด้านความม่ันคงปลอดภัยท่ีได้ก าหนดไว ้
 ค) มีการด าเนินการและบ ารุงรักษาอย่างมีประสิทธิผล 
 ง) เป็นไปตามท่ีได้คาดหมายไว ้
 องค์กรจะต้องวางแผนตรวจประเมินภายในโดยค านึงถึงสถานะและความส าคัญของกระบวนการและ
ส่วนต่างๆ ที่ รวมท้ังผลการตรวจประเมินทีผ่่านมา ทั้งนีอ้งค์กรจะต้องก าหนดเกณฑใ์นการตรวจประเมิน 
ขอบเขต ความถ่ีและวิธีการที่ใช้ในการตรวจสอบ การคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน และการด าเนินการตรวจสอบ
อย่างยุติธรรม เสมอภาครวมทั้งผู้ตรวจสอบจะต้องไม่ตรวจสอบในหน่วยงานของตนเอง 
 ผู้บริหารที่รับผดิชอบในส่วนที่ได้รับการตรวจสอบจะต้องควบคุมให้การด าเนินการแก้ไขเพื่อขจัดความ
ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่ตรวจพบโดยไม่เกิดความจากความล่าช้าข้ึน รวมทั้งจะต้องควบคุมติดตามเพื่อผล
ด าเนินการแก้ไขที่ได้ด าเนินการไปแล้ว และมีการรายงานตดิตามผลการตรวจสอบนั้น 
 
ข้อ 7 การทบทวนระบบโดยผู้บริหาร (Management review of the ISMS) 
 7.1 ข้อก าหนดทั่วไป 
 ผู้บริหารจะต้องทบทวนระบบบริหารจัดการฯ ตามรอบระยะเวลาที่ก าหนดไวอ้ย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
เพื่อให้มีการด าเนินการที่เหมาะสม พอเพียงและประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนื่อง โดยการทบทวนจะต้อง
รวมถึงการปรับปรุงหรือเปลีย่นแปลงระบบทั้งในส่วนนโยบายความมั่นคงปลอดภัยและวัตถุประสงค์ทางด้าน
ความมั่นคงปลอดภัย ผลของการทบทวนจะต้องจัดท าเอกสารอย่างชัดเจนและบันทึกข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการ
ทบทวนจะต้องได้รับการบ ารุงรักษาไว้ 
 7.2 ข้อมูลที่ใช้ในการทบทวน ประกอบด้วย 
 ก) ผลการตรวจประเมนิและการทบทวนระบบบรหิารจัดการความมั่นคงปลอดภัย 
 ข) ผลตอบกลับจากทุกหน่วยงาน ที่เก่ียวข้อง 
 ค) เทคนิค ผลิตภัณฑ์ หรือวิธีการปฏิบัติซึ่งใช้ในการปรบัปรุงสมรรถนะและความประสิทธิผลของ
ระบบบรหิารจดัการความมั่นคงปลอดภัย 
 ง) สถานภาพของการด าเนินการป้องกันและการด าเนินการแก้ไข 
 จ) จุดอ่อนหรือภัยคุมคามที่ไม่ไดน้ ามาประเมินความเสี่ยงครั้งที่ผ่านมา 
 ฉ) ผลของการวัดความประสิทธิผล 



 ช) การติดตามผลการทบทวนครั้งต่างๆ ที่ผ่านมา 
 ซ) การเปลี่ยนแปลงแก้ไขที่อาจมีผลต่อระบบบริหารจัดการฯ 
 ฌ) ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงงาน 

7.3 ผลจากการทบทวน 
 ผลที่ได้รับจากการทบทวนโดยผู้บริหารจะเป็นการตัดสินใจและการด าเนนิการต่างๆ ให้มี การปรับปรุง
ทางด้านความประสิทธิผลของระบบ, การปรับปรุงดา้นการประเมินและแผนการจัดการความเส่ียง และ การ
แก้ไขขั้นตอนปฏิบัติและมาตรการที่มีผลต่อความมั่นคงปลอดภัยส าหรับสารสนเทศ, ความต้องการด้าน
ทรัพยากร และการปรบัปรุงแนวทางในการสร้างความมีประสิทธิผลของการควบคุม 
 
ข้อ 8 การปรับปรุงระบบบรหิารจัดการฯ (ISMS improvement) 
 8.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
 ในการปรับปรุงความประสิทธิผลอย่างต่อเนื่องของระบบบริหารความม่ันคงปลอดภัยพิจารณาจาก
นโยบาย วัตถุประสงค ์ ผลการตรวจประเมินความมั่นคงปลอดภัย- ผลการวิเคราะห์เหตุการณ์ทีเ่กิดขึ้น การ
ด าเนินการแก้ไขและป้องกัน และการทบทวนระบบโดยผู้บริหาร 
 8.2 การด าเนินการแก้ไข 
 องค์กรต้องด าเนินการขจัดสาเหตุความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดส าหรับระบบบรหิารจดัการความ
มั่นคงปลอดภัยเพื่อป้องกันการเกิดขึ้นอีก ทั่งนี้จะต้องจัดท าเอกสารระเบียบวิธีการปฏิบัติ ที่ระบุถึง 
 ก) การระบุความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด 
 ข) การระบุสาเหตุของความไม่สอดคล้อง 
 ค) การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพื่อป้องกันให้มั่นใจว่าความไม่สอดคล้องนั้นไม่เกิดขึน้
อีก 
 ง) ด าเนินการแก้ไข 
 จ) การบันทึกข้อมูลผลการด าเนินการ 
 ฉ) การทบทวนการด าเนินการเชิงแก้ไขที่ไดป้ฏิบัติไปแล้ว 
 8.3 การด าเนินการเชิงป้องกนั 
 องค์กรจะต้องก าหนดมาตรการด าเนินการก าจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดส าหรับ
ระบบบรหิารจดัการความมั่นคงปลอดภัยที่มีโอกาสเกิดขึ้นเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดขึ้นไดท้ั้งนี้ต้องจัดท าเอกสาร
ระเบียบปฏิบัตดิังต่อไปนี้ 
 ก) การระบุความไม่สอดคล้องที่มีโอกาสเกิดขึ้นรวมถึงสาเหต ุ
 ข) การประเมินความจ าเป็นในการด าเนินการเพื่อป้องกันการเกิดขึ้นของความไม่สอดคล้อง 
 ค) การด าเนินการป้องกันตามความจ าเป็น 
 ง) การบันทึกขอ้มูลผลการด าเนินการ 
 จ) การทบทวนการด าเนินการป้องกันที่ได้ปฏิบัติไป 
 องค์กรจะต้องระบุความเสี่ยงที่เปลี่ยนแปลงไปและ ด าเนินการเชิงป้องกัน โดยให้ความส าคัญกับ
ความเสี่ยงที่มีระดับสูง และจัดล าดับความส าคัญของการด าเนินการป้องกัน โดยพิจารณาจากผลของการ
ประเมินความเสี่ยง 



 
เอกสารอ้างอิง 
1.  International Standard ISO/IEC 27001: 2005 (First edition) 
2.  http://en.wikipedia.org/wiki/ISO/IEC_27001 (เข้าถึง วันที่ 12 มีนาคม 2555) 
3.  หน่วยปฏบิัติการวิจัยเทคโนโลยีและนวัตกรรมเพื่อความมั่นคงของประเทศภายใต้ ศูนย์เทคโนโลยีอิเล็ก
ทรอนิกสและคอมพิวเตอร์แห่งชาติ. มาตรฐานการรักษาความม่ันคงปลอดภัยในการประกอบธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกส์ (เวอร์ชัน 2.5) ประจ าปี 2550 
4.   http://www.acinfotec.com/viewsecurityarticles.php?ID=6 
http://www.tuv.com/th/_iso_27001.html 
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การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 
(Proficiency testing, PT) เป็นการประกัน
คุณภาพของห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการเฝูาระวัง
สมรรถนะของห้องปฏิบัติการ ท าให้เกิดความเชื่อมั่น
เป็นที่ยอมรับในความสามารถของห้องปฏิบัติการ
และเป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17025 
“General requirements for the competence of 
testing and calibration laboratories” รวมทั้ง
ข้อก าหนดของหน่วยรับรอง โดยก่อนยื่นขอการ
รับรอง ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการหรือ การ
เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการอย่างน้อย 1 
โ ป ร แ ก ร ม  แ ต่ ล ะ ก า ร ท ดสอบหลั ก  (major 
discipline) ในขอบข่ายที่ยื่นขอ และเข้าร่วม

โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ
หรือการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
ภายหลังได้รับการรับรอง อย่างน้อย 1 โปรแกรมทุก 
4 ปี ในแต่ละโปรแกรมการทดสอบหลัก ซึ่ง
ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่าโปรแกรมที่เข้าร่วมนั้น 
ด าเนินการเป็นไปตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 
“Conformity assessment – General 
requirements for proficiency testing” จึงท าให้
ห้องปฏิบัติการมีความต้องการในการเข้ าร่ วม
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการที่
จัดโดยผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ (Proficiency Testing Provider) ที่
มีความสามารถในการด าเนินงานที่ถูกต้องและเป็นไป
ตามมาตรฐานสากลมากข้ึน  

 

 

 



 

 

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการต้องจัดท าระบบการบริหารงานด้านคุณภาพและด้านวิชาการ 
ตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 เพื่อขอการรับรอง โดย ISO/IEC 17043 ประกอบด้วยข้อก าหนดด้านวิชาการ 
ข้อก าหนดด้านระบบการบริหารงาน และภาคผนวกที่ระบุถึงประเภทของโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ การใช้สถิติท่ีเหมาะสม และข้อมูลในการเลือกใช้โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 

การจัดท าระบบการบริหารงานด้านวิชาการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการต้องมีบุคลากรคุณวุฒิเหมาะสม ผ่านการฝึกอบรม มีความรู้ ความสามารถและประสบการณ์ใน
งานที่ได้รับมอบหมาย มีเครื่องมือ และสถานที่ในการด าเนินงานที่เหมาะสม มีการวางแผนการด าเนินโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ เพื่อให้มั่นใจว่าการด าเนินโปรแกรมต่างๆ เป็นไปตามแผนที่ก าหนดไว้ มี
คณะท างานวิชาการ (Advisory group) ที่มีประสบการณ์และความเชี่ยวชาญในแต่ละโปรแกรมการทดสอบ เพื่อให้
ค าปรึกษาและข้อแนะน าในการด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  มีการเตรียมตัวอย่างที่
เหมาะสม ที่มีความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity) และมีความเสถียร (stability) มีการเก็บรักษาตัวอย่างใน
สภาวะที่เหมาะสม เพื่อปูองกันการปนเปื้อนหรือการเสื่อมสภาพของตัวอย่าง การบรรจุหีบห่อ การติดฉลากและการ
จัดส่งตัวอย่าง จะต้องใช้ภาชนะที่เหมาะสมกับตัวอย่างนั้นๆ และมีฉลากระบุอย่างชัดเจน มีวิธีการขนส่งที่เหมาะสมไม่
มีผลกระทบต่อสมบัติและความเสถียรของตัวอย่าง เลือกใช้สถิติในการวิเคราะห์ข้อมูล การให้ค่าก าหนด (assigned 
values) และการประเมินสมรรถนะของผู้เข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการอย่างถูกต้อง
เหมาะสม รายงานผลการเข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการมีข้อมูลที่จ าเป็นครบถ้วน โดยต้อง
ค านึงถึงการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโปรแกรมเป็นส าคัญ 

การด าเนินงานของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการตามข้อก าหนด ISO/IEC 17043 
ได้ก าหนดไม่ให้ท าการจ้างเหมาช่วงในกิจกรรมที่ส าคัญ 3 กิจกรรม ได้แก่ การวางแผนโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการ การประเมินสมรรถนะของผู้เข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการและการ
ออกรายงานผลการเข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  

การจัดท าระบบการบริหารงานด้านคุณภาพ ผู้บริหารระดับสูง (Top management) ต้องให้การสนับสนุนและ
ประกาศนโยบายคุณภาพ เพื่อให้เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานทราบทิศทางการด าเนินงาน มีการแต่งตั้งบุคลากรในต าแหน่งที่
ส าคัญ ได้แก่ ผู้จัดการด้านคุณภาพ (Quality Manager) และผู้จัดการด้านวิชาการ (Technical Management) เพื่อ
ด าเนินงานเกี่ยวกับระบบการบริหารงานและน าไปใช้ปฏิบัติ มีการจัดท าเอกสารระบบการบริหารงานตามข้อก าหนด 
ISO/IEC 17043 และเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เพื่อน าไปใช้ปฏิบัติ และมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในของผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการเป็นระยะๆ ตามแผนที่ก าหนดไว้ และมีการทบทวนการบริหารงาน

การเตรียมความพร้อมของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ 

เพื่อขอการรับรอง 

 



ของผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการเป็นประจ า เพื่อให้เกิดประสิทธิภาพในการด าเนินงานอย่าง
ต่อเนื่อง 

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ เมื่อมีการจัดท าเอกสารระบบการบริหารงานตาม
ข้อก าหนด ISO/IEC 17043 และได้ด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการจนกระทั่งออกรายงาน
ผลการเข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการแล้ว อย่างน้อย 1 โปรแกรม สามารถยื่นขอการ
รับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการจากส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ
ได้  

ขั้นตอนการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ จากส านักบริหาร
และรับรองห้องปฏิบัติการ 

 ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการยื่นค าขอรับการรับรองผู้จัด โปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  (LA-F-201) และเอกสารประกอบค าขอรับการรับรองผู้จัดโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  (LA-F-202) พร้อมด้วยเอกสารระบบการบริหารและรายงานผลการ
เข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ของผู้จัด โปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ  พร้อมท้ังช าระค่าธรรมเนียมการยื่นขอรับการรับรอง 

 เมื่อทางส านักฯ พิจารณาเอกสารต่างๆ พบว่าครบถ้วนแล้ว จะด าเนินการแต่งตั้งทีมคณะผู้ประเมิน ได้แก่ 
หัวหน้าผู้ประเมิน (Lead assessor) ผู้ประเมินด้านวิชาการ (Technical assessor) ที่มีความรู้ด้านวิชาการที่เกี่ยวข้อง
และด้านสถิติ และผู้ประสานงาน (Case officer) 

 ส านักฯ จะด าเนินการตรวจเบื้องต้นภายใน 1 เดือน หลังจากวันยื่นค าขอ 

  เมื่อผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการมี ความพร้อมส าหรับการตรวจ
ประเมิน ติดต่อแจ้งส านักฯ ให้ด าเนินการตรวจประเมินความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญ
ห้องปฏิบัติการ (onsite assessment)  ภายใน 6 เดือน หลังการตรวจเบื้องต้น  

 ส านักฯ จะตรวจประเมินการด าเนินโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการในส่วนของการ
เฝูาดูการเตรียมตัวอย่าง การบรรจุหีบห่อ การติดฉลาก และการจัดส่งตัวอย่ าง ในขอบข่ายที่ยื่นขอหรือได้รับการ
รับรอง อย่างน้อย 1 ครั้ง ในแต่ละรอบการรับรอง 

 ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ส่งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่องภายใน 
15 วันท าการ และด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลา 3 เดือน หลังวันตรวจประเมิน (onsite 
assessment) 

 เมื่อคณะผู้ประเมินพิจารณาแล้วว่าผู้ จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ  
สามารถแก้ไขข้อบกพร่องได้ถูกต้องครบถ้วน จะน าเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณารับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 
และเสนอคณะกรรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ เพื่อให้การรับรองต่อไป 



 ส านักฯ ออกใบรับรองและขอบข่ายการรับรองความสามารถผู ้จัด โป รแกรมการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบัติการ โดยใบรับรองมีอายุ 3 ปีนับจากวันที่ออกใบรับรอง  

 ส านักฯ จัดท าบัญชีรายชื่อผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการที่ ได้รับการ
รับรองและเผยแพร่ในเว็บไซต์ของส านักฯ  

ส านักฯ จะด าเนินการตรวจติดตามการรับรองทุกปี และตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบทุก 3 ปี นับจากวันตรวจ
ประเมินที่หน่วยงานผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการครั้งแรก 

ส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ให้การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการในสาขา การทดสอบ การทดสอบทางการแพทย์ และการสอบเทียบ ผู้สนใจยื่นขอ
การรับรองความสามารถผู้จัด โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติก า รสามารถศึกษาข้อมูล
เพิ ่ม เ ติม ได้จ าก เอกสา ร เผยแพร่ของส า นัก ฯ  ท า ง เ ว็บ ไซต์ http://www.dss.go.th  หรือ 
http://labthai.dss.go.th  หรือติดต่อสอบถามได้ที่หมายเลขโทรศัพท์ 0-2201-7325 และยื่นขอการรับรองได้ที่
ฝุายบริหารงานทั่วไป ชั้น 6 อาคารหอสมุดวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
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ส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 

โทร. 0-2201-7325 

e-mail : bussaya@dss.go.th 

เอกสารอ้างอิง 
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