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วารสารกรมวิทยาศาสตร์บริการ

บุษยา รัตนสุภา
นักวิทยาศาสตร์ปฏิบัติการ สำ�นักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ

การพัฒนาห้องปฏิบัติการในภูมิภาค เพื่อควบคุม
คุณภาพสินค้า OTOP ตาม ISO/IEC 17025: 2005

	 การประกันคุณภาพผลการทดสอบเปนอีกกิจกรรม
หนึ่งที่สําคัญในกระบวนการจัดทําข้อกําหนดดานวิชาการ
ที่หองปฏิบัติการตองมีการประกันคุณภาพของการทดสอบ
ใหเปนระบบทีย่อมรบัไดทัง้ในดาน ความแม่น (Accuracy) และ
ความเทีย่ง (Precision) ตามวธีิทดสอบ ตัง้แตการเกบ็ตวัอยาง 
การประมวลผลและการรายงานผล เพือ่ใหการทดสอบ เปนไป
ตามขอกําหนด การประกันคุณภาพประกอบดวยการควบคุม
คุณภาพภายใน (Internal quality control) เชน การวิเคราะห์
ตวัอยา่งควบคมุ (Control sample) การวเิคราะหซ์ํา้ในตวัอยา่ง
เดียวกัน (Duplicate analysis pair) การวิเคราะห์วัสดุอ้างอิง 
(CRM/RM) การวิเคราะห์รีเอเจนต์แบลงค์หรือแบลงค์ของวิธี
ทดสอบ (Reagent blank or method blank) การวิเคราะห์ 
Spike sample และการควบคุมคุณภาพภายนอก (External 
quality control) เชน การเขารวมกจิกรรมทดสอบความชํานาญ
หรือการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ
	 นอกจากการควบคมุคณุภาพผลการทดสอบใหม้คีวาม
นา่เชือ่ถอืแลว้ การตดัสนิใจในผลการทดสอบวา่มีความถกูตอ้ง 
น่าเชื่อถือหรือไม่นั้น ไม่ได้สมบูรณ์เพียงการประมาณค่าของ
ผลการทดสอบที่ได้รับการตรวจวัดในรายการทดสอบนั้นๆ 
เทา่นัน้ แตผ่ลการทดสอบจะสมบรูณ์ต่อเม่ือประกอบกบัขอ้มลู
ของคา่ความไมแ่นน่อนทีป่ระมาณได ้คา่ความไมแ่นน่อนของ
การวัดนีถ้กูนําไปใชพ้จิารณาในการประเมนิวา่ผลการทดสอบ
เหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์ทีจ่ะนําไปใช้หรอืไม่ ในแต่ละขัน้ตอน

ของกระบวนการวดั เริม่ตัง้แตก่ารสุม่ตวัอยา่งจนถงึขัน้สดุทา้ย
นัน้เกีย่วขอ้งกบัตวัแปรตา่งๆ ท่ีส่งผลกระทบตอ่ผลการทดสอบ 
ห้องปฏิบัติการจะเลือกและควบคุมวิธีการทดสอบเพื่อให้เกิด
ความมั่นใจได้ว่าความผันแปรท้ังหมดมีค่าน้อยเพียงพอสําหรับ
ผลการทดสอบที่เหมาะสมกับความต้องการของผู้ใช้บริการ 
ถา้คา่ความไมแ่นน่อนของการวดัของผลการทดสอบมคีา่มาก
เกินไป เราจะไม่สามารถตัดสินใจได้อย่างน่าเชื่อถือ แต่หาก
คา่ความไมแ่นน่อนของการวดันัน้มคีา่นอ้ยกวา่ทีต่อ้งการมาก 
กระบวนการทดสอบนั้นก็อาจเกินความจําเป็นและเกิดความ
สิ้นเปลืองจนเกินไป ค่าความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ
จึงควรเหมาะสมกบัวตัถปุระสงคท่ี์ตัง้ไวส้ําหรบัการใชง้าน หาก 
ผู้ใช้บริการสร้างความชัดเจนให้ห้องปฏิบัติการทราบเกี่ยวกับ
การนําผลการทดสอบไปใชแ้ล้ว ห้องปฏบิตักิารจะเลอืกวธิกีาร
ทดสอบท่ีเหมาะสมทําให้แน่ใจว่าค่าความไม่แน่นอนของการ
วัดนั้นเหมาะกับความต้องการใช้งานของผู้ใช้บริการ 
	 ดังนั้นห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพสินค้า OTOP 
ควรมีการพัฒนาขีดความสามารถเพ่ือให้ได้การรับรองความ
สามารถห้องปฏิบัติการทดสอบตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025: 2005 สำ�นักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรม
วิทยาศาสตร์บริการ ได้ดำ�เนินการเสริมสร้างศักยภาพและ
ความเข้มแข็งห้องปฏิบัติการเพื่อเป็นการส่งเสริมการพัฒนา
คณุภาพและความปลอดภยัของสนิคา้ OTOP ให้ไดม้าตรฐาน 
โดยจดัทำ�โครงการพฒันาห้องปฏบิตักิารทดสอบ OTOP ตาม

	 ารพัฒนาสินค้า OTOP เป็นแนวทางหนึ่งท่ีจะสร้างความเจริญแก่ชุมชนให้สามารถยกระดับฐานะความเป็น
อยู่ของคนในชุมชนให้ดีขึ้น โดยการผลิตหรือจัดการทรัพยากรท่ีมีอยู่ในท้องถิ่น ให้กลายเป็นสินค้าท่ีมีคุณภาพ มีจุด
เด่นเป็นเอกลักษณ์ของตนเองที่สอดคล้องกับวัฒนธรรมในแต่ละท้องถิ่น สามารถจำ�หน่ายในตลาดทั้งในประเทศและ 
ตา่งประเทศ หนว่ยงานภาครฐัจงึใหก้ารสนบัสนนุและส่งเสรมิให้เกดิการพัฒนา เพ่ือยกระดบัสินคา้ OTOP ให้มคีณุภาพทีด่ ี
และผู้ประกอบการสินค้า OTOP และวิสาหกิจชุมชน เกิดความเข้มแข็ง สามารถแข่งขันได้ทั้งตลาดในประเทศและ 
ต่างประเทศ 
	 การตรวจสอบสินค้า OTOP ให้มีผลการทดสอบเป็นท่ีน่าเชื่อถือ ผู้ประกอบการต้องเลือกใช้ห้องปฏิบัติการ 
ที่เชื่อถือได้ มีการควบคุมปัจจัยต่างๆ ที่ส่งผลต่อความถูกต้องของผลการทดสอบ ได้รับการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติ
การทดสอบตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 เพื่อให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการที่ทำ�การทดสอบสินค้า OTOP มีการ
ควบคุมปัจจัยดังกล่าวได้อย่างครบถ้วนและเหมาะสม
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มาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ในส่วนภูมิภาคครอบคลุม 
ภาคเหนือ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคกลาง และภาคใต้ 
อย่างต่อเนื่องตั้งแต่ปี 2557 ทำ�ให้ห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วม
โครงการได้มีวิธีทดสอบที่ถูกต้องเหมาะสมทั้งขั้นตอนการ
ทดสอบและการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ ต่อมา
ในปี 2558 สำ�นักฯ ได้พัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบเหล่านั้น
โดยจัดอบรมเชิงปฏิบัติการเพิ่มเติม ใน 4 หลักสูตร ได้แก่
	 -	 การควบคุมคุณภาพภายในสำ�หรับห้องปฏิบัติการ
ทดสอบในภูมิภาค
	 -	 การประมาณค่าความไม่แนน่อนของการวดัสำ�หรบั
ห้องปฏิบัติการทดสอบในภูมิภาค
	 -	 การทบทวนเอกสารการควบคุมคุณภาพภายใน
สำ�หรับห้องปฏิบัติการทดสอบในภูมิภาค

	 -	 การทบทวนเอกสารการประมาณค่าความไม่
แน่นอนของการวัดสำ�หรับห้องปฏิบัติการทดสอบในภูมิภาค
	 สำ�นักฯ ได้ติดตามผลการพัฒนาศักยภาพของห้อง
ปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมโครงการพบว่าห้องปฏิบัติการได้จัดทำ�
เอกสารการควบคุมคุณภาพภายในและการประมาณค่า
ความไมแ่นน่อนของการวดั ในผลติภณัฑต์า่งๆ เชน่ จลุนิทรยี์
ทั้งหมดในอาหาร ความชื้นในชา กรดเบนโซอิกและเกลือของ
กรดเบนโซอิกในอาหาร ความเป็นกรด-ด่างในแชมพู โลหะ
ในน้ำ� เป็นต้น โดยมีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านได้ให้คำ�ปรึกษา
และแนะนำ�ในการปรับปรุงระบบเอกสารให้เหมาะสมแก่ห้อง
ปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการ นอกจากนี้ห้องปฏิบัติการได้
ดำ�เนนิการควบคมุคณุภาพในรายการขอบขา่ยทีข่อการรบัรอง 
ดังแสดงในตาราง

ผลิตภัณฑ์ รายการทดสอบ (เทคนิคที่ใช้) การควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบ

ภาชนะเซรามิกที่ใช้กับอาหาร -	 �แคดเมียมและตะกั่ว (Atomic absorption spectroscopy) 1.	 Linearity 
2.	 Reagent blank 
3.	 Calibration check standard 
4.	 Duplicate check 
5.	 QC sample

น้ำ�ผึ้ง -	 �5-Hydroxymethyl-2-furfuraldehyde :
	 HMF (High performance liquid chromatography)

1.	 System suitability
2.	 Calibration check standard
3.	 Reagent blank
4.	 Duplicate check
5.	 Spiked sample

อาหาร -	 Standard plate count 1. 	Duplicate plate
2. 	Sample blank
3. 	Positive/Negative control
4. 	Air test
5. 	ทดสอบประสิทธิภาพอาหารเลี้ยงเชื้อ

ตัวอย่างการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการพัฒนา
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	 นอกจากการดำ�เนนิงานทดสอบทีถ่กูตอ้งมปีระสทิธภิาพ 
และให้ผลการทดสอบเป็นที่น่าเชื่อถือแล้ว ห้องปฏิบัติการ
จำ�เปน็ตอ้งมรีะบบบรหิารงานคุณภาพและมีการจดัทำ�เอกสาร
เพือ่ใชใ้นระบบคณุภาพ เชน่ คู่มือคุณภาพ ขัน้ตอนดำ�เนนิงาน 

วิธีปฏิบัติงาน วิธีทดสอบและเอกสารสนับสนุนต่างๆ เพื่อให้
ห้องปฏิบัติการสามารถดำ�เนินการยื่นขอการรับรองความ
สามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ ตาม ISO/IEC 17025: 2005 
ต่อหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการต่อไป




