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วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป ผู้ทบทวน จาก อ.ดร.ธนิษฐา ฉตัรสวุรรณ เป็น อ.ดร.นพ.อาสา 
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1.   วัตถุประสงค์ 
      เพ่ือให้มีวิธีทดสอบท่ีเช่ือถือได้และเป็นท่ียอมรับ 
 
2.    ขอบข่าย 
        ใช้ในการดําเนินงานจดัทําวิธีทดสอบ สําหรับห้องปฏิบตัิการจลุชีววิทยา 
 
3. นิยาม 

- 
 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 คูมื่อคณุภาพหมวด 20  ขัน้ตอนการทดสอบ 
4.2 คูมื่อคณุภาพหมวด 23 การรายงานผลการทดสอบ  
4.3 ระเบียบปฏบิตัิเร่ืองวิธีปฏิบตัิก่อนการทดสอบ (QP-01-19-01) 
4.4 ระเบียบปฏบิตัิเร่ืองการควบคมุเอกสาร (QP-01-3-01) 
4.5 ระเบียบปฏบิตัิเร่ืองการควบคมุคณุภาพภายใน (QP-01-21-01) 
4.6 วิธีปฏิบตัิงานการประมาณความไมแ่นน่อนในการวดั (WI-18-003) 
 

5. ผู้รับผดิชอบ 
5.1 ผู้จดัการวิชาการ 
5.2 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
5.3 เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 
5.4 ผู้ควบคมุเอกสาร 
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6. ขัน้ตอนการดาํเนินการ 
6.1 การเตรียมการ 

6.1.1 ผู้จดัการวิชาการกําหนดรายการทดสอบท่ีเหมาะสมกับการทดสอบตามความต้องการ
ของผู้ รับบริการ 

6.1.2 ผู้จดัการวิชาการมอบหมายให้หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ พิจารณาวิธีทดสอบท่ีใช้อยู่ว่าเป็น
วิธีทดสอบท่ีเป็นมาตรฐานหรือมีการดัดแปลงจากวิธีวิเคราะห์มาตรฐานหรือเป็นวิธี
ทดสอบท่ีผู้ รับบริการกําหนด 

6.1.3 ผู้ จัดการวิชาการมอบหมายให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการ จัดเตรียมเคร่ืองมือทดสอบท่ี
เหมาะสมและเพียงพอ โดยมีการสอบเทียบหรือทวนสอบเคร่ืองมือก่อน 

6.1.4 หัวหน้าห้องปฏิบัติการ จัดเตรียมบุคลากร โดยการฝึกอบรมให้แก่ผู้ รับผิดชอบในการ
ทดสอบ 

6.1.5 เจ้าหน้าท่ีผู้ ได้รับมอบหมาย กําหนดและจัดเตรียมสภาวะแวดล้อมท่ีเหมาะสมเพ่ือให้
ได้ผลการทดสอบท่ีถกูต้อง 

6.2 การเลือกวิธีทดสอบ 
6.2.1 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับผิดชอบในการเลือกวิธีทดสอบท่ีเหมาะสมสําหรับการทดสอบตาม

ความต้องการของผู้ รับบริการ โดยเลือกวิธีการท่ีเป็นมาตรฐานสากล หรือมีการตีพิมพ์ใน
วารสารระดบันานาชาติ ระดบัชาติ หรือระดบัภมูิภาค เป็นต้น สําหรับกรณีท่ีผู้ รับบริการไม่
ระบวุิธีทดสอบ ให้เลือกวิธีท่ีเหมาะสมกบัการทดสอบนัน้ๆ ท่ีมีการตีพิมพ์ไม่ว่าในมาตรฐาน
นานาชาติ ภูมิภาค หรือระดับชาติ  หรือโดยองค์กรทางวิชาการท่ีมีช่ือเสียง หรือในตํารา
หรือวารสารทางวิชาการท่ีเก่ียวข้อง หรือตามท่ีระบไุว้โดยผู้ผลติเคร่ืองมือ  

6.2.2 สําหรับวิธีท่ีไม่เป็นมาตรฐาน แต่มีความเหมาะสมกับวิธีการทดสอบนัน้ ผู้จัดการด้าน
วิชาการต้องรับผิดชอบปฏิบัติหรือกําหนดผู้ รับผิดชอบให้ทําการตรวจสอบความใช้ได้
ของวิธีก่อนนํามาใช้ และต้องยืนยนัว่าสามารถดําเนินการได้อย่างเหมาะสมก่อนเร่ิมทํา
การทดสอบ 
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6.2.3 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ รับผิดชอบจดัทําเอกสารวิธีปฏบิตัิการทดสอบ ประกอบด้วย
รายละเอียดดงันี ้
1) วตัถปุระสงค์ 
2) หลกัการ 
3) เอกสารอ้างอิง 
4) สมรรถนะของการทดสอบ 
5) ชนิดของสิง่สง่ตรวจ ชนิดของภาชนะเก็บตวัอย่างและสารท่ีจําเป็นต้องเติม 
6) วสัดแุละอปุกรณ์ 
7) วิธีปฏิบตัิ 
8) การควบคมุคณุภาพของวิธีการทดสอบ 
9) การอ่านผลและการรายงานผล  
10) อ่ืนๆ เช่น ตวัรบกวนและปฏกิิริยาข้าม, วิธีการคํานวณผลการทดสอบ, คา่อ้างอิงใน

คน, ขอบเขตของการทดสอบ, คา่วิกฤต, ข้อควรระวงั 
11) การบนัทกึ 
12) ผู้ รับผิดชอบ 

6.2.4 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ นําเสนอผู้จดัการด้านวิชาการเพ่ือขออนมุตัิเอกสารตามระเบียบ
ปฏิบติัเร่ืองการควบคมุเอกสาร (QP-01-3-01) 

6.2.5 ผู้ จัดการด้านวิชาการ/ผู้ จัดการคุณภาพ พิจารณาอนุมัติเอกสาร แล้วเสนอขอรหัส
เอกสาร 

6.2.6 ผู้ควบคมุเอกสาร กําหนดรหสัเอกสาร และจดัทําเอกสารแจกจ่ายผู้ ก่ียวข้อง 
6.2.7 ผู้จดัการวิชาการรับผิดชอบการทบทวนวิธีการทดสอบทกุปี บนัทึกการทบทวนไว้เป็นเอกสาร 

โดยระบรุายละเอียดและเหตผุล กรณียงัคงวิธีเดิมหรือเปล่ียนวิธีการทดสอบ(F-2043) 
6.2.8 หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมายจัดทํารายการวิธีปฏิบัติการท่ีใช้ใน

ปัจจบุนัสําหรับผู้ รับบริการ เม่ือมีการเปล่ียนแปลงวิธีการทดสอบ ต้องแจ้งให้ผู้ รับบริการ
รับทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษรตามความเหมาะสมก่อนการเปล่ียนแปลง 
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6.3 การพิสจูน์ยืนยนัความใช้ได้ของวิธีทดสอบ (Method Validation) ผู้จดัการวิชาการรับผิดชอบใน
การมอบหมายงานการพิสจูน์ความใช้ได้ของวิธี  ตามวิธีปฏิบตัิงานของแต่ละวิธีการทดสอบ ตาม
ความเหมาะสม โดยอาศยัหลกัการดงัตอ่ไปนี ้
6.3.1 การใช้สารอ้างอิงมาตรฐาน (certified reference  material) 
6.3.2 การหาคา่ recovery 
6.3.3 การทดสอบในคราวเดียวกันมากกว่า 1 ครัง้ โดยใช้วิธีทดสอบเหมือนกัน หรือต่างกัน     

(Repeatability และ Reproducibility) 
6.4 การควบคมุคณุภาพผลการทดสอบ อาจทําได้หลายวิธีตามความเหมาะสมของวิธีทดสอบนัน้ๆ    

ดงัตอ่ไปนี ้ 
6.4.1 เจ้าหน้าท่ีทดสอบ  ทําการทดสอบ/วิ เคราะห์อย่างน้อยสองซํา้ในคราวเดียวกัน                 

(Duplication) 
6.4.2 ผู้จดัการวิชาการรับผิดชอบในการเข้าร่วมกิจกรรมทดสอบความชํานาญ  (Proficiency 

testing) หรือเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบตัิการ (Inter-laboratory comparison) 
6.4.3 เจ้าหน้าท่ีทดสอบใช้ตวัอย่างควบคมุ (Control sample) ในการทดสอบและหวัหน้า

ห้องปฏิบตัิการจดัทําแผนภมูิควบคมุคณุภาพ (Quality Control Chart) 
6.4.4 เจ้าหน้าท่ีทดสอบทําการวิเคราะห์/ทดสอบตวัอย่างอีกครัง้ (re-test) 
6.4.5 การหา Recovery 

6.5 การประมาณคา่ความไมแ่นน่อนในการวดั 
6.5.1 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับผิดชอบในการประมาณค่าความไม่แน่นอนในการวดัถ้าผลการ

ทดสอบ อยู่ในขา่ยท่ีมีความไมแ่น่นอนในการวดั ซึง่ต้องจดัทํา ตามวิธีการปฏิบตัิงานการ
ประมาณความไม่แน่นอนในการวดัของการทดสอบนัน้ๆ (WI-18-003) และในกรณีท่ี
ผู้ รับบริการขอให้รายงานผลให้ทราบ      

6.6 การควบคมุข้อมลู 
 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับผิดชอบดําเนินการ ดงัตอ่ไปนี ้

ก.) ตรวจสอบการคํานวณและถ่ายโอนข้อมูลการทดสอบอย่างสม่ําเสมอ  หรือ
มอบหมายให้มีผู้ รับผิดชอบแทน 
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ข.) ประสานงานกบัตวัแทนจําหน่ายเคร่ืองมืออตัโนมติัในการรวบรวมข้อมลู  และการ
ประมวลผลข้อมลู เพ่ือตรวจสอบความใช้ได้อย่างสม่ําเสมอ 

ค.) ข้อมูลการรายงานผลการทดสอบท่ีจัดพิมพ์ในคอมพิวเตอร์ ให้ใส่รหัสผ่าน              
(password) ทุกแฟ้มข้อมลูและทําการ back up ไว้ในแผ่น diskettes เก็บไว้ในตู้
เอกสารป้องกนัการเข้าถงึได้  

ง.) รับผิดชอบหรือมอบหมายงานให้เจ้าหน้าท่ี ดแูลและบํารุงรักษาเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 
และเคร่ืองมืออตัโนมติั ให้อยู่ในสภาพท่ีใช้งานได้อยู่เสมอ 

6.7 การรายงานผลการทดสอบ 

หวัหน้าห้องปฏิบัติการรับผิดชอบดําเนินการรายงานผลการทดสอบตามคู่มือคุณภาพ 
หมวด 23 การรายงานผลการทดสอบ 

 

7. การบันทกึ 

ทุกขัน้ตอนของการทดสอบควรมีการบันทึกไว้เป็นข้อมูล เพ่ือเป็นหลกัฐานกรณีมีการตรวจสอบผล
กลบั หรือมีข้อร้องเรียนเก่ียวกบัผลการทดสอบ และบนัทกึในแบบฟอร์ม F-2043 

 

8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบท้าย 

8.1 บนัทกึการทบทวนวิธีการทดสอบ (F-2043) 
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