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บุษยา รัตนสุภา
นักวิทย�ศ�สตร์ปฏิบัติก�ร	สำ�นักบริห�รและรับรองห้องปฏิบัติก�ร

การพัฒนาห้องปฏิบัติการในภูมิภาค เพื่อควบคุม
คุณภาพสินค้า OTOP ตาม ISO/IEC 17025: 2005

	 ก�รประกันคุณภ�พผลก�รทดสอบเป็นอีกกิจกรรม
หนึ่งที่สำ�คัญในกระบวนก�รจัดทำ�ข้อกำ�หนดด้�นวิช�ก�ร
ที่ห้องปฏิบัติก�รต้องมีก�รประกันคุณภ�พของก�รทดสอบ
ให้เป็นระบบทีย่อมรบัได้ทัง้ในด้�น	คว�มแม่น	(Accuracy)	และ
คว�มเทีย่ง	(Precision)	ต�มวธีิทดสอบ	ตัง้แต่ก�รเกบ็ตวัอย่�ง	
ก�รประมวลผลและก�รร�ยง�นผล	เพือ่ให้ก�รทดสอบ	เป็นไป
ต�มข้อกำ�หนด	ก�รประกันคุณภ�พประกอบด้วยก�รควบคุม
คุณภ�พภ�ยใน	(Internal	quality	control)	เช่น	ก�รวิเคร�ะห์
ตวัอย�่งควบคมุ	(Control	sample)	ก�รวเิคร�ะหซ์ำ�้ในตวัอย�่ง
เดียวกัน	(Duplicate	analysis	pair)	ก�รวิเคร�ะห์วัสดุอ้�งอิง	
(CRM/RM)	ก�รวิเคร�ะห์รีเอเจนต์แบลงค์หรือแบลงค์ของวิธี
ทดสอบ	(Reagent	blank	or	method	blank)	ก�รวิเคร�ะห์	
Spike	sample	และก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยนอก	(External	
quality	control)	เช่น	ก�รเข้�ร่วมกจิกรรมทดสอบคว�มชำ�น�ญ
หรือก�รเปรียบเทียบผลก�รทดสอบระหว่�งห้องปฏิบัติก�ร
	 นอกจ�กก�รควบคมุคณุภ�พผลก�รทดสอบใหม้คีว�ม
น�่เชือ่ถอืแลว้	ก�รตดัสนิใจในผลก�รทดสอบว�่มีคว�มถกูตอ้ง	
น่�เชื่อถือหรือไม่นั้น	ไม่ได้สมบูรณ์เพียงก�รประม�ณค่�ของ
ผลก�รทดสอบที่ได้รับก�รตรวจวัดในร�ยก�รทดสอบนั้นๆ	
เท�่นัน้	แตผ่ลก�รทดสอบจะสมบรูณ์ต่อเม่ือประกอบกบัขอ้มลู
ของค�่คว�มไมแ่นน่อนทีป่ระม�ณได	้ค�่คว�มไมแ่นน่อนของ
ก�รวัดนีถ้กูนำ�ไปใชพ้จิ�รณ�ในก�รประเมนิว�่ผลก�รทดสอบ
เหม�ะสมกบัวตัถปุระสงค์ทีจ่ะนำ�ไปใช้หรอืไม่	ในแต่ละขัน้ตอน

ของกระบวนก�รวดั	เริม่ตัง้แตก่�รสุม่ตวัอย�่งจนถงึขัน้สดุท�้ย
นัน้เกีย่วขอ้งกบัตวัแปรต�่งๆ	ท่ีส่งผลกระทบตอ่ผลก�รทดสอบ	
ห้องปฏิบัติก�รจะเลือกและควบคุมวิธีก�รทดสอบเพื่อให้เกิด
คว�มมั่นใจได้ว่�คว�มผันแปรท้ังหมดมีค่�น้อยเพียงพอสำ�หรับ
ผลก�รทดสอบที่เหม�ะสมกับคว�มต้องก�รของผู้ใช้บริก�ร	
ถ�้ค�่คว�มไมแ่นน่อนของก�รวดัของผลก�รทดสอบมคี�่ม�ก
เกินไป	เร�จะไม่ส�ม�รถตัดสินใจได้อย่�งน่�เชื่อถือ	แต่ห�ก
ค�่คว�มไมแ่นน่อนของก�รวดันัน้มคี�่นอ้ยกว�่ทีต่อ้งก�รม�ก	
กระบวนก�รทดสอบนั้นก็อ�จเกินคว�มจำ�เป็นและเกิดคว�ม
สิ้นเปลืองจนเกินไป	ค่�คว�มไม่แน่นอนของผลก�รทดสอบ
จึงควรเหม�ะสมกบัวตัถปุระสงคท่ี์ตัง้ไวส้ำ�หรบัก�รใชง้�น	ห�ก 
ผู้ใช้บริก�รสร้�งคว�มชัดเจนให้ห้องปฏิบัติก�รทร�บเกี่ยวกับ
ก�รนำ�ผลก�รทดสอบไปใชแ้ล้ว	ห้องปฏบิตักิ�รจะเลอืกวธิกี�ร
ทดสอบท่ีเหม�ะสมทำ�ให้แน่ใจว่�ค่�คว�มไม่แน่นอนของก�ร
วัดนั้นเหม�ะกับคว�มต้องก�รใช้ง�นของผู้ใช้บริก�ร	
	 ดังนั้นห้องปฏิบัติก�รทดสอบคุณภ�พสินค้�	OTOP	
ควรมีก�รพัฒน�ขีดคว�มส�ม�รถเพ่ือให้ได้ก�รรับรองคว�ม
ส�ม�รถห้องปฏิบัติก�รทดสอบต�มม�ตรฐ�น	 ISO/IEC	
17025:	2005	สำ�นักบริห�รและรับรองห้องปฏิบัติก�ร	กรม
วิทย�ศ�สตร์บริก�ร	 ได้ดำ�เนินก�รเสริมสร้�งศักยภ�พและ
คว�มเข้มแข็งห้องปฏิบัติก�รเพื่อเป็นก�รส่งเสริมก�รพัฒน�
คณุภ�พและคว�มปลอดภยัของสนิค�้	OTOP	ให้ไดม้�ตรฐ�น	
โดยจดัทำ�โครงก�รพฒัน�ห้องปฏบิตักิ�รทดสอบ	OTOP	ต�ม

	 �รพัฒน�สินค้�	OTOP	เป็นแนวท�งหนึ่งท่ีจะสร้�งคว�มเจริญแก่ชุมชนให้ส�ม�รถยกระดับฐ�นะคว�มเป็น
อยู่ของคนในชุมชนให้ดีขึ้น	โดยก�รผลิตหรือจัดก�รทรัพย�กรท่ีมีอยู่ในท้องถิ่น	ให้กล�ยเป็นสินค้�ท่ีมีคุณภ�พ	มีจุด
เด่นเป็นเอกลักษณ์ของตนเองที่สอดคล้องกับวัฒนธรรมในแต่ละท้องถิ่น	ส�ม�รถจำ�หน่�ยในตล�ดทั้งในประเทศและ 
ต�่งประเทศ	หนว่ยง�นภ�ครฐัจงึใหก้�รสนบัสนนุและส่งเสรมิให้เกดิก�รพัฒน�	เพ่ือยกระดบัสินค�้	OTOP	ให้มคีณุภ�พทีด่ ี
และผู้ประกอบก�รสินค้�	OTOP	และวิส�หกิจชุมชน	เกิดคว�มเข้มแข็ง	ส�ม�รถแข่งขันได้ทั้งตล�ดในประเทศและ 
ต่�งประเทศ	
	 ก�รตรวจสอบสินค้�	OTOP	ให้มีผลก�รทดสอบเป็นท่ีน่�เชื่อถือ	ผู้ประกอบก�รต้องเลือกใช้ห้องปฏิบัติก�ร 
ที่เชื่อถือได้	มีก�รควบคุมปัจจัยต่�งๆ	ที่ส่งผลต่อคว�มถูกต้องของผลก�รทดสอบ	ได้รับก�รรับรองระบบง�นห้องปฏิบัติ
ก�รทดสอบต�มม�ตรฐ�น	ISO/IEC	17025:	2005	เพื่อให้มั่นใจว่�ห้องปฏิบัติก�รที่ทำ�ก�รทดสอบสินค้�	OTOP	มีก�ร
ควบคุมปัจจัยดังกล่�วได้อย่�งครบถ้วนและเหม�ะสม
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ม�ตรฐ�น	ISO/IEC	17025:	2005	ในส่วนภูมิภ�คครอบคลุม	
ภ�คเหนือ	ภ�คตะวันออกเฉียงเหนือ	ภ�คกล�ง	และภ�คใต้	
อย่�งต่อเนื่องตั้งแต่ปี	2557	ทำ�ให้ห้องปฏิบัติก�รท่ีเข้�ร่วม
โครงก�รได้มีวิธีทดสอบที่ถูกต้องเหม�ะสมทั้งขั้นตอนก�ร
ทดสอบและก�รตรวจสอบคว�มใช้ได้ของวิธีทดสอบ	ต่อม�
ในปี	2558	สำ�นักฯ	ได้พัฒน�ห้องปฏิบัติก�รทดสอบเหล่�นั้น
โดยจัดอบรมเชิงปฏิบัติก�รเพิ่มเติม	ใน	4	หลักสูตร	ได้แก่
	 -	 ก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยในสำ�หรับห้องปฏิบัติก�ร
ทดสอบในภูมิภ�ค
	 -	 ก�รประม�ณค่�คว�มไม่แนน่อนของก�รวดัสำ�หรบั
ห้องปฏิบัติก�รทดสอบในภูมิภ�ค
	 -	 ก�รทบทวนเอกส�รก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยใน
สำ�หรับห้องปฏิบัติก�รทดสอบในภูมิภ�ค

	 -	 ก�รทบทวนเอกส�รก�รประม�ณค่�คว�มไม่
แน่นอนของก�รวัดสำ�หรับห้องปฏิบัติก�รทดสอบในภูมิภ�ค
	 สำ�นักฯ	 ได้ติดต�มผลก�รพัฒน�ศักยภ�พของห้อง
ปฏิบัติก�รท่ีเข้�ร่วมโครงก�รพบว่�ห้องปฏิบัติก�รได้จัดทำ�
เอกส�รก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยในและก�รประม�ณค่�
คว�มไมแ่นน่อนของก�รวดั	ในผลติภณัฑต์�่งๆ	เชน่	จลุนิทรยี์
ทั้งหมดในอ�ห�ร	คว�มชื้นในช�	กรดเบนโซอิกและเกลือของ
กรดเบนโซอิกในอ�ห�ร	คว�มเป็นกรด-ด่�งในแชมพู	โลหะ
ในน้ำ�	เป็นต้น	โดยมีผู้เชี่ยวช�ญเฉพ�ะด้�นได้ให้คำ�ปรึกษ�
และแนะนำ�ในก�รปรับปรุงระบบเอกส�รให้เหม�ะสมแก่ห้อง
ปฏิบัติก�รที่เข้�ร่วมโครงก�ร	นอกจ�กนี้ห้องปฏิบัติก�รได้
ดำ�เนนิก�รควบคมุคณุภ�พในร�ยก�รขอบข�่ยทีข่อก�รรบัรอง	
ดังแสดงในต�ร�ง

ผลิตภัณฑ์ รายการทดสอบ (เทคนิคที่ใช้) การควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบ

ภ�ชนะเซร�มิกที่ใช้กับอ�ห�ร -	 	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

อ�ห�ร -	 Standard	plate	count 1.		Duplicate	plate
2.		Sample	blank
3.		Positive/Negative	control
4.		Air	test
5.		ทดสอบประสิทธิภ�พอ�ห�รเลี้ยงเชื้อ

ตัวอย่างการทดสอบผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการพัฒนา
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 นอกจ�กก�รดำ�เนนิง�นทดสอบทีถ่กูตอ้งมปีระสทิธภิ�พ 
และให้ผลก�รทดสอบเป็นที่น่�เชื่อถือแล้ว	ห้องปฏิบัติก�ร
จำ�เปน็ตอ้งมรีะบบบรหิ�รง�นคุณภ�พและมีก�รจดัทำ�เอกส�ร
เพือ่ใชใ้นระบบคณุภ�พ	เชน่	คู่มือคุณภ�พ	ขัน้ตอนดำ�เนนิง�น	

วิธีปฏิบัติง�น	วิธีทดสอบและเอกส�รสนับสนุนต่�งๆ	เพื่อให้
ห้องปฏิบัติก�รส�ม�รถดำ�เนินก�รยื่นขอก�รรับรองคว�ม
ส�ม�รถห้องปฏิบัติก�รทดสอบ	ต�ม	ISO/IEC	17025:	2005	
ต่อหน่วยรับรองระบบง�นห้องปฏิบัติก�รต่อไป




