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การรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ
ทดสอบอาหาร OTOP ในส่วนภูมิภาค

	

	

	

	 การเพิ่มโอกาสทางธุรกิจของผู้ประกอบการอาหาร 

OTOP ให้สามารถขยายการตลาดได้ท้ังในประเทศและต่าง

ประเทศ และส่งเสริมให้ชาวบ้านมีอาชีพในการผลิตสินค้า 

OTOP เพือ่จ�ำหน่าย สามารถพึง่พาและสร้างรายได้ให้แก่ตนเอง 

สร้างความเจรญิและยกระดบัฐานะความเป็นอยูข่องคนในชมุชน

ให้ดีขึ้น เป็นสิ่งจ�ำเป็นท่ีหน่วยงานภาครัฐควรให้การสนับสนุน

และส่งเสริมให้เกิดการพัฒนา เพื่อยกระดับคุณภาพผลิตภัณฑ์

อาหาร OTOP อย่างไรกต็ามยงัมปัีญหาผลติภณัฑ์อาหาร OTOP 

ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ชุมชน (มผช.) และห้อง

ปฏิบัติการทดสอบในภูมิภาคมีจ�ำนวนน้อย บางห้องปฏิบัติ

การไม่สามารถตรวจได้ครบทุกรายการทดสอบตามที่ก�ำหนด

ใน มผช. ของแต่ละผลิตภัณฑ์ หากสินค้าอาหาร OTOP ได้รับ

การทดสอบคุณภาพจากห้องปฏิบัติการท่ีมีระบบการบริหาร

งานคุณภาพที่เชื่อถือได้ จะสร้างความมั่นใจให้แก่ผู้บริโภคและ

เป็นการเพิ่มความสามารถในการแข่งขันของประเทศ 

	 	

	 ส�ำนักบรหิารและรบัรองห้องปฏิบติัการ      กรมวทิยาศาสตร์-

บริการ ได้จัดท�ำโครงการพัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบอาหาร 

OTOP ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 ในส่วนภูมิภาค 

ต้ังแต่ปีงบประมาณ 2556 จนถึงปัจจุบัน โดยจัดการฝึกอบรม

จ�ำนวน 8 หลกัสูตร ได้แก่ หลกัสูตรข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025 : 

2005 หลกัสตูรการจัดท�ำเอกสารในระบบคณุภาพตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 : 2005 หลักสูตรการทวนสอบการตรวจสอบ 

ความใช้ได้ของวิธีและการควบคุมคุณภาพผลการทดสอบ 

หลกัสตูรการปฏบิติัการจดัท�ำเอกสารระบบบรหิารงานคุณภาพ 

ห้องปฏบิติัการตาม ISO/IEC 17025 : 2005 หลกัสตูรการทบทวน 

การจัดท�ำเอกสารระบบบริหารงานคณุภาพห้องปฏบัิตกิารตาม 

ISO/IEC 17025 : 2005 หลักสูตรการตรวจสอบความใช้ได้ 

ของวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยา หลักสูตรการปฏิบัติการจัดท�ำ 

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทางจุลชีววิทยา และ

หลักสูตรการทบทวนการจัดท�ำเอกสารวิธีทดสอบและการ

* นักวิทยาศาสตร์ปฏิบัติการ สำ�นักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ

กิจติศักดิ์ ยศอินทร์*

สรรสาระ



DSS19

ตรวจสอบความใช้ได้ของวธิทีดสอบทางเคมแีละทาง จุลชวีวทิยา 

ให้แก่เจ้าหน้าทีข่องห้องปฏบิตักิารทัง้ 4 ภมูภิาค ได้แก่ภาคเหนอื 

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคกลาง และภาคใต้เพื่อเสริมสร้าง

ความรู้ความเข้าใจท้ังด้านบริหารจัดการและด้านวิชาการให้แก่

เจ้าหน้าทีข่องห้องปฏบิตักิารทดสอบอาหารในส่วนภมูภิาคทีใ่ห้

บริการทดสอบคุณภาพสินค้าอาหาร OTOP รวมทั้งห้องปฏิบัติ 

การที่ต้องการพัฒนาศักยภาพการทดสอบและประสงค์จะขอ

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005 มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005  

เป็นข้อก�ำหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการ 

ทดสอบและสอบเทียบ 

	 ห้องปฏิบัติการทดสอบอาหาร OTOP ที่ประสงค์ 

จะด�ำเนินการระบบคุณภาพการบริหารงานห้องปฏิบัติการ 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC17025: 2005 ควรมคีวามพร้อมในด้าน

ต่างๆ ดังนี้

	 -	 ผู้บริหารสูงสุดต้องมีการตระหนักและเล็งเห็นถึง

ความสำ�คัญของการจัดทำ�ระบบฯ มีการประกาศนโยบาย

คุณภาพโดยผู้บริหารสูงสุดของห้องปฏิบัติการ มีการแต่งตั้งผู้

จัดการคุณภาพ ผู้จัดการวิชาการ ผู้ควบคุมงาน และมีผู้ปฏิบัติ

หน้าที่แทนในตำ�แหน่งสำ�คัญ 

	 -	 ห้องปฏิบัติการฯ มีการกำ�หนดหน้าท่ีความรับผิด

ชอบของแต่ละตำ�แหน่ง (Job description, JD) มีการกำ�หนด

ความต้องการอบรมและจัดทำ�แผนการอบรมบุคลากร รวมท้ัง

ดำ�เนินการอบรมเจ้าหน้าท่ีท่ีเกี่ยวข้องในหลักสูตรต่างๆ ได้แก่ 

ขอ้กำ�หนด ISO/IEC17025: 2005 การจดัทำ�เอกสารตามระบบ

บริหารงานคุณภาพ (Documentation of ISO/IEC 17025: 

2005) การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit)  

การตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิทีดสอบ (Method validation) 

การประกันคุณภาพผลการทดสอบ (Assuring the quality  

of test result) การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 

(Measurement uncertainty) และหลักสูตรด้านเทคนิค 

ท่ีเก่ียวข้อง เช่น การทดสอบ การใช้ และการสอบเทียบเคร่ืองมือ 

ที่จำ�เป็นสำ�หรับขอบข่ายงานของแต่ละห้องปฏิบั ติการ  

การวิเคราะห์โดยเครื่องมือ เช่น Atomic absorption spec
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trometer (AAS), Ultraviolet-visible spectrophotometer 

(UV-Vis), Gas chromatography (GC), Liquid chromatog-

raphy (LC) เป็นต้น 

	 - หอ้งปฏิบติัการฯ มกีารจัดทำ�และประกาศใชเ้อกสาร

ในระบบคุณภาพ ได้แก่ คู่มือคุณภาพ (Quality manual, QM) 

ข้ันตอนการดำ�เนินงาน (Quality procedure, QP) วิธีปฏิบัติงาน 

(Work instruction, WI หรือ Standard operating proce-

dure, SOP) วธิทีดสอบ (Test method) เอกสารสนบัสนนุต่างๆ 

เช่น แบบบันทึกต่างๆ โดยมีการอบรมให้เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้อง

ในแต่ละส่วนเข้าใจในแนวทางเดียวกัน

	 - ห้องปฏิบัติการฯ มีการจัดทำ�ประวัติเครื่องมือ 

แผนการสอบเทียบ/ทวนสอบ มีการสอบเทียบเครื่องมือที่

เกีย่วขอ้ง เชน่ เคร่ืองชัง่ เคร่ืองแกว้ เตาอบ เทอร์โมมิเตอร ์ตลอด

จนมีการบำ�รุงรักษาเครื่องมือต่างๆ ที่จำ�เป็น จัดหาเครื่องมือ 

อุปกรณ์ สารเคมี วัสดุอ้างอิง (Reference material, RM) ที่

จำ�เปน็ มกีารมอบหมายงานแกบ่คุลากรทีท่ำ�การทดสอบ ลงนาม

ในรายงานผลการทดสอบ ผู้มีสิทธิ์ใช้เครื่องมือ

	 -	 ห้องปฏิบัติการฯ มีการจัดทำ�และเก็บรักษาวิธี

ทดสอบ การทวนสอบวธิมีาตรฐาน การตรวจสอบความใช้ไดข้อง

วิธีทดสอบ การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการทดสอบ 

(Uncertainty) การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality 

Control, IQC) สำ�หรับวิธีทดสอบในขอบข่ายที่ดำ�เนินการใน

แต่ละการทดสอบอย่างถูกต้องเหมาะสม 

	 -	 หอ้งปฏิบติัการฯ มกีารเขา้รว่มกจิกรรมการควบคมุ

คุณภาพภายนอก ได้แก่ การทดสอบความชำ�นาญห้องปฏิบัติ

การ (Proficiency testing program) หรือการเปรียบเทียบผล

ระหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory comparison) ใน

การทดสอบที่เกี่ยวข้อง

	 - 	หอ้งปฏบิติัการฯ มกีารตรวจติดตามคุณภาพภายใน

และทบทวนการบริหารตามระยะเวลาที่กำ�หนด 

 	 อยา่งไรก็ตามเปา้หมายสำ�คญัของการทดสอบ คอื ผล

ของการทดสอบมีความน่าเชื่อถือ ซึ่งห้องปฏิบัติการทดสอบที่

สามารถดำ�เนินระบบการบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 : 2005 ได้จะได้รับการยอมรับ ห้องปฏิบัติการ
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ทดสอบต้องศึกษาข้อกำ�หนดและนำ�ไปปรับใช้ให้เหมาะสมกับ

วัตถุประสงค์ของแต่ละห้องปฏิบัติการ สำ�หรับการทดสอบ

ผลติภณัฑอ์าหาร OTOP ทางดา้นกายภาพ เคม ีและจลุชวีวทิยา

	 จากการฝึกอบรมทั้ง 8 หลักสูตร ซึ่งมีทั้งการบรรยาย

และอบรมเชิงปฏิบัติการ รวมท้ังได้มีการติดตามผลการจัดทำ�

ระบบบรหิารงานคณุภาพของหอ้งปฏิบัตกิารท่ีเขา้รว่มโครงการฯ 

พบว่า ห้องปฏิบัติการท่ีเข้ารับการอบรมได้จัดทำ�เอกสารคู่มือ

คุณภาพ ขั้นตอนการดำ�เนินงาน วิธีปฏิบัติงาน และวิธีทดสอบ 

โดยมีผู้ เชี่ยวชาญเฉพาะด้านของกรมวิทยาศาสตร์บริการ  

ที่ได้รับมอบหมาย ได้ให้คำ�ปรึกษาและแนะนำ�ในการปรับปรุง

ระบบเอกสารให้เหมาะสมแก่ห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมโครงการ 

เพื่อให้ห้องปฏิบัติการเหล่านั้นได้ดำ�เนินการจัดทำ�ระบบบริหาร

งานคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 

2005 เพือ่ยืน่ขอการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบ

ต่อหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการต่อไป

	

	 สำ�นกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏบิตักิาร ใหก้ารรบัรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการทดสอบสาขาเคมี สาขาวิทยาศาสตร์ 

ชวีภาพและสาขาฟสิกิส์   เปน็หนว่ยรบัรองระบบงานหอ้งปฏบิตัิ

การที่ได้รับการยอมรับร่วมกับองค์กรภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกว่า

ด้วยการรับรองห้องปฏิบัติการ (Asia Pacific Laboratory  

Accreditation Cooperation Mutual Recognition 

Arrangement, APLAC MRA) ในขอบขา่ยการรบัรองระบบงาน

ห้องปฏิบัติการทดสอบและการยอมรับร่วมกับองค์กรระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการรับรองห้องปฏิบัติการ (International  

Laboratory Accreditation Cooperation Mutual  

Recognition Arrangement, ILAC MRA) ดังน้ันหากห้อง

ปฏิบัติการทดสอบผลิตภัณฑ์อาหาร OTOP ได้รับการรับรอง

จากหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการที่ได้รับการยอมรับ

รว่มกบัองคก์รในระดบัสากลแลว้ ผลการทดสอบจากหอ้งปฏิบตัิ

การทดสอบผลิตภัณฑ์อาหาร OTOP ที่ได้รับการรับรองฯ นั้น

จะได้รับการยอมรับไปถึงระดับสากลด้วย 

 

เอกสารอ้างอิง

	 International Standard Organization. ISO/IEC 17025 : 2005, General requirements for the competence of testing  
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