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บทคัดย่อ 
ผลงานวิชาการฉบับนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษา วิเคราะห์ เปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพการทดสอบ 

ด้านจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการที่รับการถ่ายโอนภารกิจจากกรมปศุสัตว์กับแนวทางที่ก าหนดไว้โดยองค์กร
ระดับสากลและระดับประเทศ โดยศึกษาการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กร
ระดับสากล 6 องค์กร และระดับประเทศ 2 องค์กร พบว่า การควบคุมคุณภาพการทดสอบมี 7 รูปแบบคือ  
การทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก การทดสอบตัวอย่างควบคุมลบ การเปรียบเทียบการนับจ านวนซ้ า  
การเปรียบเทียบการนับจ านวนระหว่างนักวิเคราะห์ การทดสอบซ้ า การทดสอบซ้ าโดยต่างวิธี และการเข้าร่วม
โปรแกรมทดสอบความช านาญ น าผลการศึกษามาเปรียบเทียบกับการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุล
ชีววิทยาของห้องปฏิบัติการ 56 แห่ง แล้ววิเคราะห์จัดกลุ่มห้องปฏิบัติการด้วยวิธี Cluster Analysis ได้เป็น  
2 กลุ่มใหญ่คือ กลุ่ม C1 มีสมาชิก 1 แห่ง (1.79%) ควบคุมคุณภาพการทดสอบอย่างเข้มงวดครบทั้ง 7 รูปแบบ 
และกลุ่ม C2.1-2.11 มีการควบคุมคุณภาพการทดสอบหลากหลายโดยมีจ านวนสมาชิกเรียงล าดับจากมากที่สุดไป
น้อยที่สุด ดังนี้ จ านวนสมาชิก 10 แห่ง คือ กลุ่ม C2.5 (17.86%) เน้นทดสอบตัวอย่างซ้ าทุกวันส าหรับการ
ทดสอบเชิงคุณภาพ และกลุ่ม C2.7 (17.86%)  ใช้การควบคุมคุณภาพที่เป็นพ้ืนฐานแตกต่างกันไป จ านวนสมาชิก 
8 แห่ง คือ กลุ่ม C2.9 (14.29%) เน้นทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกและควบคุมลบทุกวัน และประเมิน
ความสามารถในการนับของนักวิเคราะห์สม่ าเสมอ จ านวนสมาชิก 6 แห่ง คือ กลุ่ม C2.8 (10.71%) เน้นทดสอบ
ตัวอย่างควบคุมบวกเลียนแบบการปนเปื้อนต่ าที่ขีดจ ากัดความสามารถในการตรวจพบทุกวัน และทดสอบความ
ช านาญโดยผู้วิเคราะห์ทุกคน จ านวนสมาชิก 4 แห่ง คือ กลุ่ม C2.3 (7.14%) เน้นทดสอบตัวอย่างควบคุมลบ 
และทดสอบซ้ าโดยใช้ค่า Precision criteria เป็นเกณฑ์การยอมรับ และกลุ่ม C2.6 (7.14%) เน้นการเปรียบเทียบ
ผลการนับจ านวนระหว่างนักวิเคราะห์และทดสอบซ้ า จ านวนสมาชิก 3 แห่ง คือ กลุ่ม C2.1 (5.36%) ใช้การ
ควบคุมคุณภาพการทดสอบควบคู่กับการควบคุมคุณภาพด้านอ่ืนที่เข้มงวด กลุ่ม C2.2 (5.36%) ทดสอบตัวอย่าง
ควบคุมบวกและควบคุมลบอย่างละ 2 วิธีการ และกลุ่ม C2.11 (5.36%) ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก 2 วิธีเป็น
ประจ าและทดสอบ Blank control สม่ าเสมอ จ านวนสมาชิก 2 แห่งคือ กลุ่ม C2.4 (3.57%) เน้นการเปรียบเทียบ
การนับจ านวนระหว่างนักวิเคราะห์ และกลุ่ม C2.10 (3.57%) เน้นทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกโดยเติมเชื้อ
เป้าหมายควบคู่กับเชื้อแข่งขันลงในตัวอย่าง และทดสอบ Blank control ทุกวัน ผลการศึกษาครั้งนี้ สามารถใช้
ก าหนดเกณฑ์การตรวจประเมินห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจให้เหมาะสมกับห้องปฏิบัติการแต่
ละกลุ่ม และห้องปฏิบัติการต่าง  ๆสามารถใช้อ้างอิงเพ่ือปรับปรุงการควบคุมคุณภาพการทดสอบทางจุลชีววิทยา 

ค าส าคัญ: การศึกษาเปรียบเทียบ การควบคุมคุณภาพการทดสอบทางจุลชีววิทยา  
ห้องปฏิบัติการที่รับการถ่ายโอนภารกิจจากกรมปศุสัตว์  
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The Comparative Study of Microbiological testing Quality Control Scheme 
of the Department of Livestock Development Designated Laboratories 

Sornchalerm Suksri1/ Pichet Koompa2/  Chanon Khamta1/ 

Abstract 
 This research paper aimed to study, analyze and make a comparison of various microbiological 
testing quality control scheme guided by the international and national accepted organizations with 
those implemented by the DLD designated laboratories. The schemes, guided  
by 6 international and 2 national accepted organizations, were studied and categorized in to 7 types as 
follows; the positive control sample, negative control sample, the comparison of plate counts by  
the same analyst, the comparison of plate counts between analysts, the replicate testing,  
the different testing method comparison and the last one is proficiency testing (PT). The Comparison  
of the studied quality control schemes with 56 DLD designated laboratories’ ones were made.  
The labs were divided into 2 major groups, Cluster C1 and Cluster C2.1-2.11, by the Cluster Analysis 
method. Cluster C1, consisted of 1 lab ( 1.79%) strictly used for all 7 types of quality control.  
Cluster C2.1-2.11under the various quality control, they were ranged according to the number  
of members from the least to the most as follows; C2.5 and C2.7 consisted of 10 labs (17.86%)  
for each one.  C2.5 focusing on the daily replicate testing of qualitative method. C2.7 performed  
the variety of basic quality control. C2.9, having 8 labs (14.29%), daily performed the testing of positive 
and negative control samples and regularly monitoring the analyst counting performance. C2.8, having 
6 labs (10.71%), focused on the artificial detection limit contaminated sample testing every day and all 
analyst were evaluated by joining in PT programs. C2.3 and C.2.6 had 4 labs (7.14%)  
for each one. C2.3 focused on the negative control sample testing and replicate testing using  
Precision criteria as acceptance criteria. C2.6 focused on the analyst counting comparison  
and replicate testing. C2.1, C2.2 andC2.11 had 3 labs (5.36%) for each one. C2.1 used the testing quality 
control in parallel with the other strict laboratory quality control scheme. C2.2 (5.36%) performed  
the positive and negative control sample testing by using 2 schemes for each type. C2.11 (5.36%) 
regularly perform 2 schemes of the positive control sample testing and used blank control sample. 
C2.4 and C2.10 consisted of 2 labs (3.57%) for each. C2.4 focused on the counting comparison between 
the analyst. C2.10 performed the positive control sample testing by spiking the target and competitive 
organism in the sample and used the blank control every day. This study can be used for setting  
the appropriate audit criteria for the DLD Designated Laboratories. And, laboratories can also use  
as reference for improving their microbiological quality control in the future. 
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บทน า 
การควบคุมคุณภาพการทดสอบของห้องปฏิบัติการ เป็นกิจกรรมการด าเนินงานด้านวิชาการอย่าง

เป็นระบบ มีแบบแผน ขั้นตอน มีวัตถุประสงค์เพ่ือควบคุมและพัฒนาคุณภาพการทดสอบเพ่ือให้มั่นใจได้ว่า
ผลทดสอบเป็นไปตามข้อก าหนด (ไพจิตร, 2556; FAO, 1991) จากข้อก าหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถ
ห้องปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ (ISO/IEC 17025:2005) และแนวทางการปฏิบัติของ Eurachem ไดส้รุป
ความหมายของการควบคุมคุณภาพการทดสอบไว้ว่า เป็นกระบวนการที่ประกอบด้วยกิจกรรมการด าเนินงานต่าง 
 ๆอย่างเป็นระบบ ครอบคลุมตั้งแต่ขั้นตอนการรับตัวอย่างไปจนถึงการรายงานผลทดสอบ โดยมีเป้าหมาย

เพ่ือให้การทดสอบในแต่ละวันมีความถูกต้องและน่าเชื่อถือ การควบคุมคุณภาพการทดสอบสม่ าเสมอสามารถ
บ่งชี้แนวโน้มและประสิทธิภาพการด าเนินงานทดสอบได้ ( ISO/IEC17025, 2005; Eleftheriadou and 
Tsimillis, 2013)  

กรมปศุสัตว์ โดยกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ ส านักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์  ใน
ฐานะเป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่ด้านตรวจสอบ ก ากับ ห้องปฏิบัติการที่รับถ่ายโอนภารกิจด้านการ
วิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ จะต้องมั่นใจในคุณภาพการทดสอบของห้องปฏิบัติการดังกล่าว โดย
ต้องพิจารณาความถ ูกต ้อง แม่นย า  ของผลทดสอบเป็นส าค ัญ จากการตรวจประ เม ิน
ความสามารถด้านการทดสอบจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการที่รับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์
สินค้าปศุสัตว์จากกรมปศุสัตว์ จ านวน 56 แห่ง ในหัวข้อการควบคุมคุณภาพการทดสอบที่ตรวจ
ประเม ิน โดยกลุ ่มร ับรองห ้องปฏ ิบ ัต ิการ  ส าน ักตรวจสอบคุณภาพส ินค ้าปศ ุส ัตว ์ พบว ่า 
ห้องปฏิบัติการด าเนินการควบคุมคุณภาพการทดสอบแตกต่างกันทั้งวิธีการ ความถี่ และการ
ก าหนดเกณฑ์ยอมรับ ซึ่งห้องปฏิบัติการแต่ละแห่ง รวมทั้งผู้ตรวจประเมินต้องพิจารณาความ
สอดคล้องของการควบคุมคุณภาพให้เป็นไปตามหลักวิชาการ หรือแนวทางที่เป็นที่ยอมรับซึ่งมี
การก าหนดไว้ และความเหมาะสมในการน าไปใช้งานโดยห้องปฏิบัติการ  และเนื่องจากการ
ควบคุมคุณภาพการทดสอบ เป็นกิจกรรมที่มีความส าคัญที่ห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องด าเนินการ
ควบคู ่ไปกับการทดสอบ ความหลากหลายในการด าเนินการควบคุมคุณภาพการทดสอบ
ดังกล่าว จึงเป็นประเด็นที่น่าสนใจศึกษา ทั้งวิธีการ ความถี่และเกณฑ์การยอมรับว่า สอดคล้อง
กับแนวทางที่ก าหนดไว้โดยองค์กรที่เกี่ยวข้องหรือไม่ จึงได้ท าการศึกษาการควบคุมคุณภาพการ
ทดสอบด้านจุลชีววิทยาทั้งเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณของห้องปฏิบัติการที่รับถ่ายโอนภารกิจจาก
กรมปศุสัตว์ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษา วิเคราะห์ เปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพการ
ทดสอบด้านจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการที่รับการถ่ายโอนภารกิจจากกรมปศุสัตว์ จ านวน 56 
แห่ง กับแนวทางการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดไว้โดยองค์กรด้าน
วิชาการต่าง ๆ ในระดับสากลและระดับประเทศ ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาสามารถน าไปเป็น
ประโยชน์ในการก าหนดเกณฑ์การตรวจประเมินห้องปฏิบัติการที่อยู่ภายใต้การตรวจสอบก ากับ
ของกรมปศุสัตว์ ในหัวข้อการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาและเป็นข้อมูลส าหรับ
ให้ห้องปฏิบัติการทั่วไปใช้อ้างอิงในการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยา
ให้เหมาะสมยิ่งขึ้น   
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วิธีการ 
 

1. ห้องปฏิบัติการเป้าหมาย 
 ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์จากกรม 
ปศุสัตว์ ที่มีรายการทดสอบด้านจุลชีววิทยา และได้รับการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน
ข้อก าหนด ISO/IEC17025 จ านวน 56 แห่ง 
2. ศึกษาการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยา 

2.1 รวบรวมข้อมูลการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับ
สากล 6 องค์กร และระดับประเทศ 2 องค์กร รวมเป็น 8 องค์กร 

โดยเริ่มต้นจากการสืบค้นเอกสารด้านการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนด
โดยองค์กรระดับสากล 6 องค์กรได้แก่ 1) Quality Assurance in the Food Control Microbiological 
Laboratory โดย Food and Agriculture Organization of the United Nation (FAO) (FAO, 1991) , 2) 
Biological Testing ISO/ IEC 17025 Application Document โดย National Association of Testing 
Authorities (NATA)  (NATA, 2013) , 3) Eurachem Guide:  Accreditation for Microbiological 
Laboratories โดย Eurachem (Eleftheriadou and Tsimillis, 2013), 4) Compendium of Methods for 
the Microbiological Examination of Foods โดย American Public Health Association (APHA) (Salfinger 
and Tortorello, 2015) ,  5)  A2LA Food Microbiology Program Requirements โ ด ย  American 
Association for Laboratory Accreditation (A2LA)  (A2LA, 2001) , 6)  Standard Method for the 
Examination of Water and Wastewater โดย The American Water Works Association (AWWA) 
(AWWA, 1999) และระดับประเทศ 2 องค์กร ได้แก่ 7) เอกสารวิชาการการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการด้านจุลชีววิทยา ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (Thai Industrial 
Standards Institute, TISI) (ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม, 2545) และ 8) หลักเกณฑ์การ
ประกันคุณภาพในห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (Department of Medical 
Sciences, DMSc)  (เพ็ญศรีและคณะ, 2554) และจัดกลุ่มการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้าน 
จุลชีววิทยา โดยในแต่ละกลุ่มประกอบด้วยแนวทางการควบคุมคุณภาพการทดสอบ (วิธีการ ความถี่ 
และเกณฑ์การยอมรับ) 

2.2 ศึกษาการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการที่
ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์จากกรมปศุสัตว์ จ านวน 56 แห่ง 
  2.2.1 จัดท า checklist  
  น าข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพการทดสอบในข้อ 2.1 มาจัดท า checklist ส าหรับ
ใช้ตรวจประเมินหัวข้อการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการ 

2.2.2 ตรวจประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ 
กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการเป้าหมายจ านวน 56 แห่ง 

ในช่วงระหว่างเดือนมีนาคม พ.ศ. 2560 ถึงเดือนมกราคม พ.ศ. 2562 บันทึกข้อมูลผลการตรวจ
ประเมินหัวข้อการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาลงใน checklist และรวบรวมข้อมูล 
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3. เปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยา 
เปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการ 56 แห่ง กับการ

ควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับสากลและระดับประเทศ แล้วน าข้อมูล
ผลการเปรียบเทียบมาวิเคราะห์จัดกลุ่มห้องปฏิบัติการ (Cluster analysis) ออกเป็นกลุ่มย่อย โดยมี
หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่มคือ ห้องปฏิบัติการที่มีลักษณะการด าเนินการควบคุมคุณภาพการทดสอบทางจุล
ชีววิทยาในรูปแบบเหมือนกันหรือคล้ายกันมากที่สุดจะรวมเป็นกลุ่มเดียวกัน และการควบคุมคุณภาพที่
แตกต่างกันของห้องปฏิบัติการจะไม่ถูกน ามาใช้เป็นเงื่อนไขในการรวมกลุ่ม โดยก าหนดให้แนวทางการควบคุม
คุณภาพการทดสอบแต่ละรูปแบบเป็นตัวแปร บันทึกข้อมูลแบบทวินาม และก าหนดให้รูปแบบที่มีการ
เลือกใช้โดยห้องปฏิบัติการมีค่าเป็น 1 รูปแบบที่ไม่ถูกเลือกมีค่าเป็น 0 ค านวณระยะห่างระหว่างข้อมูลด้วย
วิธีการวัดระยะแบบ Square Euclidean จัดท าแผนภูมิ Dendrogram เพ่ือจัดกลุ่มห้องปฏิบัติการ ท าการ
วิเคราะห์ข้อมูลจากแนวทางการควบคุมคุณภาพทีเ่ป็นลักษณะเด่นของกลุ่มซึ่งสมาชิกมีร่วมกัน  

ผลและวิจารณ์ 
ผลการรวบรวมข้อมูลด้านการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดย

องค์กรระดับสากลและระดับประเทศ พบว่า สามารถจัดรูปแบบการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้าน
จุลชีววิทยาได้เป็น 7 รูปแบบ ดังนี้ 1) การทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก 2) การทดสอบตัวอย่างควบคุมลบ 
3) การเปรียบเทียบการนับจ านวนซ้ า 4) การเปรียบเทียบการนับจ านวนระหว่างนักวิเคราะห์ 5) การทดสอบ
ซ้ า 6) การทดสอบซ้ าโดยต่างวิธี และ 7) การเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความช านาญ ในแต่ละรูปแบบก าหนด
วิธีการ ความถี่ และเกณฑก์ารยอมรับที่แตกต่างกัน (ตารางที่ 1) โดยมีวิธีการรวมได้เป็น 17 วิธีการ 

การทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก ก าหนดไว้ทุกองค์กร แต่มีความแตกต่างกันทั้งวิธีการ ความถี่
และเกณฑ์การยอมรับ มีวัตถุประสงค์เพ่ือควบคุมการเกิดผลลบปลอม ดังนั้น ห้องปฏิบัติการที่เลือก
ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก ถือว่าด าเนินการสอดคล้องกับแนวทางที่องค์กรระดับสากลและ
ระดับประเทศก าหนดไว้ การทดสอบตัวอย่างควบคุมลบ ก าหนดไว้โดย FAO, AWWA และ NATA ซึ่ง 
NATA ระบุให้ทดสอบตัวอย่างจริงที่เติมเชื้อซึ่งไม่ใช่เชื้อเป้าหมายของการทดสอบ เพ่ือเฝ้าระวังผลบวก
ปลอมที่อาจเกิดจากอิทธิผลของตัวอย่าง แต่ FAO และ  AWWA ระบุให้ทดสอบอาหารเลี้ยงเชื้อแทนการ
ทดสอบตัวอย่างควบคุมลบ เพ่ือเฝ้าระวังการปนเปื้อนในอาหารเลี้ยงเชื้อและการปนเปื้อนข้ามระหว่างการ
ทดสอบ การเปรียบเทียบการนับจ านวนซ  า มี 2 รูปแบบคือ เปรียบเทียบระหว่างผู้วิเคราะห์รายเดิมและ
ต่างผู้วิเคราะห์ ซึ่งก าหนดไว้ 2 องค์กร โดย AWWA ก าหนดวิธีการ ความถี่และเกณฑ์การยอมรับไว้ชัดเจน 
ในขณะที ่Eurachem ก าหนดวิธีการ แต่ไม่ระบุความถีแ่ละเกณฑ์การยอมรับ เป็นการประเมินความสามารถ
ของนักวิเคราะห์ในการนับจ านวนเชื้อ การทดสอบซ  า โดยวิธีทดสอบตัวอย่างเดิมซ้ าทั้งกระบวนการและ
เปรียบเทียบผลทดสอบที่ได้ ก าหนดไว้โดยองค์กรระดับประเทศของไทยทั้ง 2 แห่งคือ TISI และ DMSc และ
องค์กรระดับสากล 3 แห่งคือ AWWA, EURACHEM และ NATA อย่างไรก็ตาม การทดสอบซ้ าอีกในตัวอย่าง
ที่เก็บไว้ ต้องพิจารณาความเหมาะสม เนื่องจากลักษณะการกระจายตัวของเชื้อจุลินทรีย์ที่ปนเปื้อนไม่
สม่ าเสมอ โดยเฉพาะในตัวอย่างที่ไม่ใช่ของเหลว (Schothorst et.al. 2009) ดังนั้น ผลทดสอบซ้ าจึงอาจ
แตกต่างจากครั้งแรก การทดสอบซ  าโดยต่างวิธี ก าหนดไว้โดย AWWA และ TISI เป็นการทดสอบตัวอย่าง
เดิมด้วยวิธีทดสอบต่างวิธี มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความผันแปรจากการใช้ วิธีทดสอบที่ต่างกัน  
หากห้องปฏิบัติการมีวิธีทดสอบวิธีเดียวจะไม่สามารถท าได้ อย่างไรก็ตามการใช้วิธีทดสอบที่ผ่านการ
ต ร ว จ ส อ บ ค ว า ม ใ ช้ ไ ด้ ข อ ง วิ ธี แ ล้ ว ถื อ ว่ า ส า ม า ร ถ ค ว บ คุ ม ค ว า ม ผั น แ ป ร จ า ก วิ ธี ไ ด้   
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การเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความช านาญ ก าหนดไว้ทุกองค์กร จึงถือเป็นการควบคุมคุณภาพภายนอกที่
มีความส าคัญซึ่งห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องด าเนินการตามท่ีก าหนด เพ่ือให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
ข้อมูลด้านการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับสากล  และ
ระดับประเทศ สามารถจัดท าเป็น checklist ส าหรับใช้ตรวจประเมินหัวข้อการควบคุมคุณภาพการ
ทดสอบด้านจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการ (ตารางที่ 2) ซึ่งสามารถบันทึกข้อมูลความถี่และเกณฑ์
ยอมรับที่พบจากการตรวจประเมินได้ 
  เมื่อท าการเปรียบเทียบข้อมูลการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาของ
ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับการถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ที่ได้จากการตรวจ
ประเมิน จ านวน 56 แห่ง กับการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับ
สากลและระดับประเทศ แล้วน าข้อมูลผลการเปรียบเทียบมาวิ เคราะห์จัดกลุ่มห้องปฏิบัติการ  
(Cluster analysis) พบว่า สามารถแบ่งกลุ่มห้องปฏิบัติการได้เป็น 2 กลุ่มใหญ่คือ กลุ่ม C1 มีสมาชิก
ห้องปฏิบัติการ 1 แห่ง และ กลุ่ม C2.1-2.11 (แบ่งเป็น 11 กลุ่มย่อย) มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 55 
แห่ง แสดงตามแผนภูมิ Dendrogram (ภาพที่ 1) ซึ่งแต่ละกลุ่มย่อยมีลักษณะการด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบทางจุลชีววิทยาเหมือนกันหรือคล้ายกัน (ตารางที่ 3)  

กลุ่ม C1 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 1 แห่ง จาก 56 แห่ง (1.79%) ซึ่ งแยกออกจาก
ห้องปฏิบัติการกลุ่มอ่ืน ๆอย่างชัดเจน เนื่องจากมีการด าเนินการควบคุมคุณภาพการทดสอบอย่าง
เข้มงวดครบทั้ง 7 รูปแบบ โดยเฉพาะการทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกและตัวอย่างควบคุมลบ ทั้งการ
ทดสอบเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณได้ด าเนินการอย่างละ 3 แนวทาง ขณะที่ห้องปฏิบัติการในกลุ่ม 
C2.1-2.11 ด าเนินการเพียง 1 หรือ 2 แนวทางจากผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการแห่งนี้พบว่า เป็น
ห้องปฏิบัติการประเภทรับบริการ ซึ่งก าหนดนโยบายที่มุ่งเน้นให้บริการตรวจวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์และ
อาหารเพ่ือการส่งออก จึงต้องเข้มงวดในการควบคุมคุณภาพการทดสอบ เพ่ือความถูกต้องแม่นย าของ
ผลทดสอบ  

กลุ่ม C2.1-2.11 มีความหลากหลายในรูปแบบการควบคุมคุณภาพดังนี้ 
กลุ่ม C2.1 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 3 แห่ง จาก 56 แห่ง (5.36%) ด าเนินการเหมือนกันคือ 

การทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก ความถี่ไม่เกิน 3 ครั้งต่อเดือน จากผลการตรวจประเมินพบว่า 
ห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้ เข้มงวดการควบคุมคุณภาพด้านอ่ืนร่วมด้วย ได้แก่ การควบคุมคุณภาพอาหาร
เลี้ยงเชื้อ ใช้บุคลากรที่มีความช านาญเฉพาะ แยกพ้ืนที่ชีวนิรภัยและการควบคุมสภาพแวดล้อม แต่
ห้องปฏิบัติการบางแห่งมีข้อจ ากัดในการด าเนินการจากนโยบายการป้องกันการปนเปื้อนข้ามภายใน
โรงงานซึ่งผลิตสินค้าที่ต้องการความปลอดเชื้อ  

กลุ่ม C2.2 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 3 แห่ง จาก 56 แห่ง (5.36%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกและควบคุมลบอย่างละ 2 แนวทาง 
จากผลการตรวจประเมินพบว่า เป็นกลุ่มห้องปฏิบัติการที่รับบริการตรวจวิเคราะห์อาหารทั่วไปซึ่ง
ส่วนมากเป็นอาหารสุกที่มีความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนต่ า จึงเน้นวิธีที่สะท้อนสภาพจริงของตัวอย่าง
อาหารสุก เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่ม C1 ซ่ึงกลุ่มลูกค้าทีม่ารับบริการคล้ายกัน แตม่ีความหลากหลายทั้ง
ชนิดและปริมาณตัวอย่าง เช่น เนื้อสัตว์ดิบ และตัวอย่างอ่ืนที่มีระดับการปนเปื้อนสูง ดังนั้น หาก
พิจารณาจากชนิดตัวอย่างพบว่า การควบคุมคุณภาพการทดสอบของห้องปฏิบัติการกลุ่ม C2.2 ถือว่า
มีความเหมาะสมมีความเข้มงวดรองจากกลุ่ม C1  
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กลุ่ม C2.3 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 4 แห่ง จาก 56 แห่ง (7.14%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ ทดสอบตัวอย่างควบคุมลบสม่ าเสมอและทดสอบซ้ า 10% ของ
ตัวอย่างต่อวัน ก าหนดเกณฑ์การยอมรับผลทดสอบซ้ าส าหรับการทดสอบเชิงปริมาณด้วยค่า 
Precision Criteria จากผลการตรวจประเมินพบว่า กลุ่มห้องปฏิบัติการนี้ ทดสอบตัวอย่างที่มีการ
ปนเปื้อนเชื้อสู ง  เช่น เนื้อสัตว์ดิบ ตัวอย่างสิ่ งแวดล้อมจากระบบการผลิตและจากฟาร์ม  
ดังนั้นห้องปฏิบัติการจึงเน้นการทดสอบตัวอย่างควบคุมลบสม่ าเสมอ เพ่ือเฝ้าระวังการปนเปื้อนข้าม 
นอกจากนั้น ห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้มีจ านวนนักวิเคราะห์ด้านจุลชีววิทยาน้อย จึงเลือกการทดสอบซ้ า
และก าหนดเกณฑ์การยอมรับผลทดสอบซ้ าดังกล่าว ซึ่งมีข้อดีคือช่วยลดความไม่แน่นอนในการ
ทดสอบและใช้พัฒนาความสามารถของนักวิเคราะห์ได ้ 

กลุ่ม C2.4 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 2 แห่ง จาก 56 แห่ง (3.57%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ เปรียบเทียบการนับจ านวนซ้ าโดยนักวิเคราะห์คนเดิมทุกวัน จาก
ผลการตรวจประเมินพบว่า กลุ่มห้องปฏิบัติการนี้ ทดสอบตัวอย่างที่มีระดับการปนเปื้อนของเชื้อต่ า
และจ านวนตัวอย่างน้อย ได้แก่ อาหารสุกพร้อมบริโภค จึงเน้นความสามารถบุคลากรเป็นหลัก หาก
ลงทุนในการควบคุมคุณภาพผลการทดสอบอ่ืน ๆมากเกินไป อาจท าให้เพ่ิมต้นทุนและไมคุ่้มค่า  

กลุ่ม C2.5 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการจ านวนมากที่สุดถึง 10 แห่ง จาก 56 แห่ง (17.86%) 
ด าเนินการควบคุมคุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ การทดสอบซ้ าทุกวันที่มีการทดสอบ(เชิง
คุณภาพ) ซึ่งเป็นการสร้างความเชื่อมั่นในความสม่ าเสมอของผลทดสอบ จากผลการตรวจประเมิน
พบว่า กลุ่มห้องปฏิบัติการนี้อยู่ในสังกัดโรงงานผู้ผลิตสินค้าปศุสัตว์ส่งออกต่างประเทศในกลุ่มสหภาพ
ยุโรปและญี่ปุ่น ซึ่งระบบการผลิตสินค้าท่ีได้รับรองตามมาตรฐานของประเทศคู่ค้า  

กลุ่ม C2.6 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 4 แห่ง จาก 56 แห่ง (7.14%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ เปรียบเทียบผลการนับจ านวนระหว่างนักวิเคราะห์ร่วมกับทดสอบ
ซ้ า จึงเป็นการเพิ่มความเข้มงวด จากผลการตรวจประเมินพบว่า ห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้อยู่ในสังกัดกลุ่ม
โรงงานผลิตผลิตภัณฑ์อาหารส่งออกต่างประเทศซึ่งมีมาตรฐานการผลิตสูงเช่นเดียวกับกลุ่ม C2.5 แต่
ตัวอย่างที่ตรวจส่วนใหญ่เป็นอาหารแปรรูป การควบคุมคุณภาพการทดสอบ มีเป้าหมายเพ่ือให้มั่นใจ
ในความสม่ าเสมอของผลทดสอบควบคู่กับการเฝ้าระวังความสามารถของนักวิเคราะห์  
 กลุ่ม C2.7-2.9 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการรวม 24 แห่งจาก 56 แห่ง (42.86%) ด าเนินการ
ควบคุมคุณภาพการทดสอบหลากหลายรูปแบบ ดังนี้  

กลุ่ม C2.7 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 10 แห่ง จาก 56 แห่ง (17.86%) เท่ากับกลุ่ม C2.5  
เป็นกลุ่มที่ใช้แนวทางการควบคุมคุณภาพที่หลากหลายและไม่มีความร่วมกันภายในกลุ่มย่อยอย่างชัดเจน
เช่นกลุ่มย่อยอ่ืนๆ จากผลการตรวจประเมินพบว่า ห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้อยู่ในสังกัดโรงงานผู้ผลิตและรับ
บริการตรวจวิเคราะห์ด้วย แต่มีปริมาณตัวอย่างน้อย จึงอาจเป็นสาเหตุให้ด าเนินการควบคุมคุณภาพ
การทดสอบทีห่ลากหลายตามความเหมาะสมของแต่ละแห่ง  

กลุ่ม C2.8 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 6 แห่งจาก 56 แห่ง (10.71%) เน้นควบคุมคุณภาพการ
ทดสอบเชิงคุณภาพ โดยการทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกที่เติมเชื้อเป้าหมายลงในตัวอย่างเลียนแบบการ
ปนเปื้อนต่ าที่ขีดจ ากัดความสามารถในการตรวจพบทุกวันและทดสอบความช านาญโดยผู้วิเคราะห์ทุกคน 
จากผลการตรวจประเมินพบว่า  ห้องปฏิบัติการกลุ่ มนี้ เน้นทดสอบวิธี คุณภาพวิ เคราะห์   
ตัวอย่างส่วนมากคือเนื้อไกด่ิบ ทั้งส่งออกและจ าหน่ายภายในประเทศ  
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กลุ ่ม C2.9 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 8 แห่งจาก 56 แห่ง (14.29%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกและลบทุกวัน ประเมินความสามารถ
ในการนับของนักวิเคราะห์คนเดิมและระหว่างนักวิเคราะห์สม่ าเสมอ ซึ ่งไม่มีการด าเนินการ 
ในกลุ่ม C2.7 และ C2.8 จากผลการตรวจประเมินพบว่า กลุ่มห้องปฏิบัติการนี้อยู่ในสังกัดโรงงาน
ผู ้ประกอบการผล ิตอาหาร เ พื ่อส ่งออกในเคร ือ เด ียวก ัน  ซึ ่งผล ิตอาหารที ่ใช ้ว ัตถ ุด ิบที ่มี 
ความหลากหลาย การด าเนินการจึงคล้ายคลึงกัน โดยเน้นที ่การควบคุมความสามารถของ
นักวิเคราะห์ และควบคุมคุณภาพผลทดสอบให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน  

กลุ่ม C2.10 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 2 แห่งจาก 56 แห่ง (3.57%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก ด้วยวิธีเติมเชื้อเป้าหมายควบคู่กับเชื้อ
แข่งขันลงในตัวอย่าง และทดสอบ Blank control ทุกวัน เน้นการเฝ้าระวังผลลบปลอมที่อาจเกิดจาก
อิทธิพลของเชื้อแข่งขันและผลกระทบจากตัวอย่าง ความปลอดเชื้อของวัสดุอุปกรณ์และสารเคมี จาก
ผลการตรวจประเมินพบว่า ห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้อยู่ในสังกัดโรงงานผู้ประกอบการผลิตสินค้าปศุสัตว์
ส่งออกกลุ่มประเทศสหภาพยุโรปและญี่ปุ่น ผลิตภัณฑ์ส่วนใหญ่เป็นอาหารสุกพร้อมบริโภคมีคุณภาพ
ระดับสูง ห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้จึงให้ความส าคัญกับคุณภาพของผลทดสอบที่ส่งผลถึงความน่าเชื่อถือ
และชื่อเสียงในภาพรวมของบริษัทในเครือ  

กลุ่ม C2.11 มีสมาชิกห้องปฏิบัติการ 3 แห่งจาก 56 แห่ง (5.36%) ด าเนินการควบคุม
คุณภาพการทดสอบเหมือนกันคือ ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก 2 แนวทาง เป็นประจ า และทดสอบ 
Blank control สม่ าเสมอ เป็นการควบคมุความปลอดเชื้อของกระบวนการทดสอบและประเมินความ
ปลอดเชื้อของอาหารเลี้ยงเชื้อ จากผลการตรวจประเมินพบว่าห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้อยู่ในสังกัดโรงงาน
ผู้ประกอบการผลิตสินค้าปศุสัตว์ส่งออกที่มีความเข้มงวดด้านมาตรฐานการผลิต ผลิตภัณฑ์มีความ
หลากหลาย เปลี่ยนสูตรผลิตเป็นระยะ ๆ ตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ เช่น ไก่ดิบและผลิตภัณฑ์ จึงรับมา
จากโรงงานส่งออกเป็นหลัก และยังรับบริการจากภายนอกด้วย จึงจ าเป็นต้องควบคุมผลลบปลอมที่
อาจเกิดจากวัตถุดิบ นอกจากนั้น ห้องปฏิบัติการมีการเตรียมอุปกรณ์ และอาหารเลี้ยงเชื้อเป็นจ านวน
มาก การประเมินประสิทธิภาพของอาหารเลี้ยงเชื้อจึงต้องเข้มงวด 

จากการศึกษาเปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาของ
ห้องปฏิบัติการที่รับการถ่ายโอนภารกิจจากกรมปศุสัตว์ กับการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุล
ชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับสากลและระดับประเทศ พบว่า ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านจุล
ชีววิทยา จ านวน 56 แห่ง มีความหลากหลายในการควบคุมคุณภาพการทดสอบ เมื่อศึกษาวิเคราะห์ 
เปรียบเทียบด้วย Cluster analysis ท าให้ทราบว่ า  การควบคุมคุณภาพการทดสอบของ
ห้องปฏิบัติการของแต่ละแห่งขึ้นกับลักษณะการทดสอบเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณ ชนิดตัวอย่าง 
จ านวนบุคลากร การควบคุมสภาวะแวดล้อม นโยบายของห้องปฏิบัติการ ลักษณะการให้บริการ 
ระบบการควบคุมคุณภาพด้านอ่ืน ๆ ต้นทุนทางธุรกิจ และข้อก าหนดของประเทศคู่ค้า เป็นต้น ซ่ึง 
ผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการของกรมปศุสัตว์ สามารถน าไปใช้ประโยชน์ในการก าหนดเกณฑ์การ
ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจจากกรมปศุสัตว์หัวข้อการควบคุม
คุณภาพการทดสอบทางจุลชีววิทยา โดยพิจารณาร่วมกับผลวิเคราะห์จัดกลุ่มห้องปฏิบัติการ (Cluster 
analysis) เพ่ือการยอมรับการควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการแต่ละกลุ่มอย่างเหมาะสม ซึ่งในการ
พิจารณาความเหมาะสมในการด าเนินการควบคุมคุณภาพ จะพิจารณาได้จากหลายปัจจัย ได้แก่ 
คุณสมบัติตัวอย่าง ความรุนแรงของผลกระทบในกรณีที่ผลทดสอบเกิดข้อผิดพลาด ความเสี่ยงต่อผล
ลบปลอม ผลบวกปลอม หรือความไม่แน่นอนในการทดสอบ และขีดความสามารถของนักวิเคราะห์
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เป็นต้น เพ่ือสร้างความมั่นใจในกระบวนการควบคุมคุณภาพการทดสอบของห้องปฏิบัติการ ซึ่งจะ
ส่งผลต่อความถูกต้องแม่นย าของผลทดสอบ นอกจากนี้กรมปศุสัตว์สามารถน าข้อมูลจากการ
วิเคราะห์จัดกลุ่มห้องปฏิบัติการไปใช้ในการบริหารจัดการ ในการก าหนดแผนตรวจประเมิน หรือ
มาตรการในการตรวจสอบ ควบคุม ก ากับ ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจ ให้
เหมาะสมกับลักษณะของห้องปฏิบัติการในแต่ละกลุ่ม ในส่วนของห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องยัง
สามารถอ้างอิงข้อมูลด้านการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับ
สากลและระดับประเทศ ไปปรับปรุงการด าเนินงานให้เหมาะสมยิ่งขึ้นได้ 

สรุปผล 
 การควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดไว้โดยองค์กรระดับสากล 
และระดับประเทศรวม 8 องค์กร สรุปได้เป็น 7 รูปแบบ ซึ่งในแต่ละรูปแบบก าหนดแนวทาง  
(วิธีการ ความถี่ และเกณฑ์การยอมรับ )ที่แตกต่างกัน รวมวิธีการได้เป็น 17 วิธีการ และเมื่อ
เปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการที่รับถ่าย
โอนภารกิจจากกรมปศุสัตว์ จ านวน 56 แห่ง กับการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่
ก าหนดไว้โดยองค์กรระดับสากลและระดับประเทศแล้ววิเคราะห์จัดกลุ่มห้องปฏิบัติการ (Cluster 
analysis) โดยมีหลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่มคือ ห้องปฏิบัติการที่มีลักษณะการด าเนินการควบคุมคุณภาพการ
ทดสอบทางจุลชีววิทยาในรูปแบบเหมือนกันหรือคล้ายกันมากที่สุดจะรวมเป็นกลุ่มเดียวกัน สรุปได้ว่า
ห้องปฏิบัติการทั้ง 56 แห่ง ถูกจัดแบ่งเป็น 2 กลุ่มใหญ่ ดังนี้  

กลุม่ C1 มีสมาชิก 1 แห่ง (1.79%) ควบคุมคุณภาพการทดสอบอย่างเข้มงวดครบทั้ง 7 รูปแบบ  
กลุ่ม C2 ที่มี 11 กลุ่มย่อย (C2.1-2.11) สมาชิกในแต่ละกลุ่มมีตั้งแต่ 2 – 10 แห่ง (3.57 – 17.86%) 

มีรูปแบบการควบคุมคุณภาพการทดสอบที่หลากหลาย ส่วนใหญ่ในแต่ละกลุ่มย่อยนั้น ห้องปฏิบัติการ
มีแนวทางการควบคุมคุณภาพร่วมกัน ซึ่งมีการด าเนินการอย่างน้อย 1 วิธีการ ที่มีความถี่ และเกณฑ์
การยอมรับเหมือนกัน ห้องปฏิบัติการที่จัดอยู่ในกลุ่มย่อยเดียวกันส่วนมากจะมีลักษณะการด าเนิน
กิจกรรมของห้องปฏิบัติการที่คล้ายกัน ยกเว้นห้องปฏิบัติการกลุ่ม C2.7 ที่ใช้แนวทางการควบคุม
คุณภาพที่หลากหลายและไม่มีความร่วมกันภายในกลุ่มย่อยอย่างชัดเจน 

ข้อเสนอแนะ 
 จากการศึกษาข้างต้น เป็น เ พียงการศึกษา การควบคุมคุณภาพการทดสอบด้าน 
จุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการ จึงควรศึกษาการควบคุมคุณภาพด้านอื่น ๆ ของห้องปฏิบัติการทดสอบ
ทางจุลชีววิทยาเพ่ิมเติมด้วย เช่น การควบคุมสภาวะแวดล้อม การจัดการตัวอย่าง การจัดการบุคลากร 
การควบคุมประสิทธิภาพเครื่องมือวิเคราะห์ เป็นต้น  เพ่ือน ามารวบรวมและจัดท าเป็นคู่มือ  
แนวทางการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนถ่ายโอนภารกิจกับกรมปศุสัตว์และมีความ
เฉพาะเจาะจงส าหรับห้องปฏิบัติการในแต่ละกลุ่มที่มีลักษณะแตกต่างกัน อีกทั้ง ควรศึกษาวิธีการที่
เหมาะสมในการประเมินประสิทธิภาพของการควบคุมคุณภาพการทดสอบในแต่ละแนวทางว่าวิธีการ
ใดที่มีประสิทธิภาพในการควบคุมความผิดพลาดของผลทดสอบ แยกตามวิธีการทดสอบเช่น  
วิธีเชิงคุณภาพ และวิธีเชิงปริมาณ เพ่ือประเมินประสิทธิภาพการควบคุมคุณภาพการทดสอบใน
ภาพรวมของห้องปฏิบัติการแต่ละกลุ่มต่อไป 

กิตติกรรมประกาศ 
 ขอขอบคุณผู้อ านวยการส านักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ และนางสาวจันทกานต์ 
อรณนันท์ ผู้เชี่ยวชาญด้านวิเคราะห์อาหารสัตว์ ส านักพัฒนาอาหารสัตว์ กรมปศุสัตว์ ที่ได้กรุณาให้
ความช่วยเหลือ ให้ค าแนะน า และสนับสนุนให้การศึกษาครั้งนี้ส าเร็จลุล่วงด้วยดี 
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ตารางท่ี 1 ผลการศึกษาการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาที่ก าหนดโดยองค์กรระดับสากลและระดับประเทศ 

รูปแบบการควบคุม
คุณภาพการทดสอบ 

แนวทางการควบคุมคุณภาพผลทดสอบ องค์กรระดับสากล 6 องค์กรและระดับประเทศ 2 องค์กร 
วิธีการ ความถี่ เกณฑ์การยอมรบั FAO AWWA Eurachem NATA APHA A2LA TISI DMSc 

1. การทดสอบ
ตัวอยา่งควบคุมบวก  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. เติมเชื้อเป้าหมายลงในอาหารเลี้ยง
เช้ือ 

- ก าหนดให้พบเชื้อที่แสดง
ลักษณะเชื้อเป้าหมาย 

x        

ทุกครั้งที่เปลี่ยน lot media -  x       

2. เติมเชื้อเป้าหมายลงในตัวอย่าง
เลียนแบบการปนเปื้อนต่ าที่ขีดจ ากัด
ความสามารถในการตรวจพบ 

ทุกชุดการทดสอบ -    x     

- พบลักษณะของเชื้อ
เป้าหมายในทกุกระบวนการ 

x        

3. เติมเชื้อเป้าหมายลงในตัวอย่าง 
ควบคู่กับเช้ือแข่งขัน 

เป็นระยะสัมพันธก์ับปริมาณงาน -   x      
- -        x 

4. ทดสอบตัวอยา่งทราบการปนเปื้อน
ตามธรรมชาติ ที่มีความหลากหลาย 

เป็นระยะสัมพันธก์ับปริมาณงาน -   x      
- -        x 

5. ทดสอบตัวอยา่งอ้างอิงเช่น จาก
ตัวอยา่ง PT 

เป็นประจ า -   x  x    
- -        x 

6. การใช้วัสดุอ้างอิงรับรอง และ/หรือ
วัสดุอ้างอิงทุติยภูม ิ

ทุกวัน 
- 

- 
- 

     x  
x 

 

2. การทดสอบ
ตัวอยา่งควบคุมลบ 

1. ทดสอบอาหารเลี้ยงเช้ือเสมือนเป็น
ตัวอยา่งปกติ (Blank) 

- ไม่พบเชื้อ x        

2. ทดสอบอาหารเลี้ยงเช้ือที่มีการเติม
เช้ือที่ไม่ใช่เป้าหมายของการทดสอบ
เสมือนตัวอย่างปกต ิ

- พบลักษณะของเชื้อที่ไม่ใช่
เป้าหมายในทกุกระบวนการ 

หรือเช้ือไม่เจริญ 

x        

ทุกครั้งที่เปลี่ยน lot ท าmedia -  x       
3. ทดสอบตัวอยา่งที่มีการเติมเชื้อที่
ไม่ใช่เป้าหมายของการทดสอบที่ควบคู่
กับการทดสอบตวัอย่างปกต ิ

ทุกชุดการทดสอบ ต้องไม่พบเชื้อเป้าหมายของ
การทดสอบ 

   x     

3. การเปรียบเทยีบ
การนับจ านวนซ้ า 

1. ประเมินผลการนับจ านวนเช้ือที่ขึ้น
บนจานเพาะเชื้อซ้ าโดยผู้ทดสอบคนเดิม 

อย่างน้อยเดือนละครั้ง 
 

แตกต่างไม่เกิน 5%  x       

เป็นระยะสัมพันธก์ับปริมาณงาน -   x      
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รูปแบบการควบคุม
คุณภาพการทดสอบ 

แนวทางการควบคุมคุณภาพผลทดสอบ องค์กรระดับสากล 6 องค์กรและระดับประเทศ 2 องค์กร 
วิธีการ ความถี่ เกณฑ์การยอมรบั FAO AWWA Eurachem NATA APHA A2LA TISI DMSc 

4. การเปรียบเทียบ
การนับจ านวนซ้ า
ระหว่างนักวิเคราะห ์

1. ประเมินผลการนับจ านวนเช้ือที่ขึ้น
บนจานเพาะเชื้อซ้ าโดยผูว้ิเคราะห์ต่าง
คน 

อย่างน้อยเดือนละครั้ง แตกต่างไม่เกิน 10%  x       

เป็นระยะสัมพันธก์ับปริมาณงาน -   x      
5. การทดสอบซ้ า 1.ทดสอบตัวอย่างเดียวกันซ้ าทั้ง

กระบวนการ 
ทุก 10% หรือถ้าตวัอยา่งน้อยกวา่ 

10 ตัวอยา่ง/สัปดาห์ให้ท าอยา่งน้อย 
1 ตัวอยา่ง /สัปดาห ์

 

ตามค่าprecision 
criteria กรณีทดสอบเชิง

ปริมาณ 

 x       

เป็นระยะสัมพันธก์ับปริมาณงาน 
 

-   x      

ใช้ทดแทนกรณีที่ไม่มีโปรแกรมPT -    x     
- -       x x 

2. การทดสอบซ้ าอกีโดยใช้ตัวอยา่งที่
เก็บไว้ 

- -       x  

6. การทดสอบซ้ าโดย
ต่างวิธ ี

 

1. ทดสอบโดยใช้วธิีใหม่เปรียบเทียบกับ
วิธีเดิมที่มีใช้งาน อย่างน้อย 100 
ตัวอยา่ง ในช่วงตลอด 1 ปกี่อนน าวิธี
ใหม่มาใช ้

- -  x       

2.การทดสอบซ้ าโดยวิธกีารต่างวธิ ี - -       x  
7. การเข้ารว่ม
โปรแกรมทดสอบ
ความช านาญ 

1.ห้องปฏิบัติการต้องร่วมโปรแกรม
ทดสอบความช านาญ 
โดยผู้วิเคราะห์ทดสอบทุกคน 

1ครั้ง/ปี |Z| score ไม่เกิน 3 หรือ 
พบ/ไม่พบ ในตัวอย่างตาม

ก าหนด 

x        

2.ห้องปฏิบัติการต้องร่วมโปรแกรม
ทดสอบความช านาญในขอบขา่ยที่
เกี่ยวขอ้งกับการทดสอบ 

2ครั้ง/ปี |Z| score ไม่เกิน 3 หรือ 
พบ/ไม่พบ ในตัวอย่างตาม

ก าหนด 
 

    x     
 
 

มีปริมาณเหมาะสมกับขอบขา่ยงาน 

  
 
x 

 
 
x 

  
 
x 

 
 
x 

 
 
x 

 
 
x 

 
หมายเหตุ  – หมายถึง ไม่มีการระบุชัดเจน , X หมายถึงแนวทางท่ีก าหนดโดยองค์กรนั้นๆ 
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ตารางท่ี 2 checklist ส าหรับใช้ตรวจประเมินหัวข้อการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาของห้องปฏิบัติการ 

รูปแบบการควบคุมคุณภาพการทดสอบ วิธีการ ความถี่ เกณฑ์การยอมรบั 

1. การทดสอบตวัอยา่งควบคุมบวก  
 
 

1. เติมเชื้อเป้าหมายลงในอาหารเลี้ยงเช้ือ   
2. เติมเชื้อเป้าหมายลงในตัวอย่างเลียนแบบการปนเปือ้นต่ าที่
ขีดจ ากัดความสามารถในการตรวจพบ 

  

3. เติมเชื้อเป้าหมายลงในตัวอย่าง ควบคู่กับเชื้อแข่งขัน   
4. ทดสอบตัวอยา่งทราบการปนเปื้อนตามธรรมชาติ ที่มีความ
หลากหลาย 

  

5. ทดสอบตัวอยา่งอ้างอิงเช่น จากตัวอย่าง PT   
6. การใช้วัสดุอ้างอิงรับรอง และ/หรือวสัดุอ้างอิงทุติยภูมิ   

2. การทดสอบตวัอยา่งควบคุมลบ 1. ทดสอบอาหารเลี้ยงเช้ือเสมือนเป็นตัวอยา่งปกติ (Blank)   
2. ทดสอบอาหารเลี้ยงเช้ือที่มีการเติมเชื้อที่ไม่ใช่เป้าหมายของ
การทดสอบเสมือนตัวอย่างปกติ 

  

3. ทดสอบตัวอยา่งที่มีการเติมเชื้อที่ไม่ใช่เป้าหมายของการ
ทดสอบที่ควบคู่กับการทดสอบตัวอย่างปกติ 

  

3. การเปรียบเทยีบการนับจ านวนซ้ า 1. ประเมินผลการนับจ านวนเช้ือที่ขึ้นบนจานเพาะเชื้อซ้ าโดยผู้
ทดสอบคนเดิม 

  
  

4. การเปรียบเทียบการนับจ านวนซ้ า
ระหว่างนักวิเคราะห์ 

1. ประเมินผลการนับจ านวนเช้ือที่ขึ้นบนจานเพาะเชื้อซ้ าโดยผู้
วิเคราะห์ต่างคน 

  

5. การทดสอบซ้ า 1.ทดสอบตัวอย่างเดียวกันซ้ าทั้งกระบวนการ   
2. การทดสอบซ้ าอกีโดยใช้ตัวอยา่งที่เก็บไว้   

6. การทดสอบซ้ าโดยต่างวธิ ี
 

1. ทดสอบโดยใช้วธิีใหม่เปรียบเทียบกับวิธีเดิมที่มีใช้งาน อย่าง
น้อย 100 ตัวอยา่ง ในช่วงตลอด 1 ปกี่อนน าวิธีใหม่มาใช ้

  

2.การทดสอบซ้ าโดยวิธกีารต่างวธิ ี   
7. การเข้ารว่มโปรแกรมทดสอบความ
ช านาญ 

1.ห้องปฏิบัติการต้องร่วมโปรแกรมทดสอบความช านาญ 
โดยผู้วิเคราะห์ทดสอบทุกคน 

  

2.ห้องปฏิบัติการต้องร่วมโปรแกรมทดสอบความช านาญใน
ขอบข่ายที่เกี่ยวข้องกบัการทดสอบ 
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ภาพที ่ 1  Dendrogram แสดงกลุ่มห้องปฏิบัติการที่มีการควบคุมคุณภาพผลทดสอบทางจุลชีววิทยา
เหมือนหรือคล้ายคลึงกัน
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ตารางที่  3 ลักษณะเด่นของการควบคุมคุณภาพการทดสอบด้านจุลชีววิทยาในแต่ละกลุ่มห้องปฏิบัติการตาม 

Dendrogram 
 

กลุ่มที่ จ านวนห้องปฏิบัตกิาร  
(ร้อยละ) 

การควบคุมคุณภาพการทดสอบที่ร่วมกันของกลุ่ม 

1 1 (1.79) ควบคุมคุณภาพอย่างเข้มงวด เลือกใช้รูปแบบการควบคุมคุณภาพครบทั้ง 7 
รูปแบบ โดยใช้แนวทางการทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก 3 แนวทาง และตัวอย่าง
ควบคุมลบ 3 แนวทาง 

2.1 3 (5.36) ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกโดยมีความถี่การด าเนินการไม่เกิน 3 ครั้งต่อเดือน  
2.2 3 (5.36) ควบคุมคุณภาพอย่างเข้มงวด โดยทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก 2 แนวทาง 

และควบคุมลบ 2  แนวทาง ทั้งการทดสอบเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ  
2.3 4 (7.14) ทดสอบตัวอย่างควบคุมลบสม่ าเสมอ ทดสอบซ้ าสม่ าเสมอ 10% ของตัวอย่างต่อ

วัน ก าหนดเกณฑ์การยอมรับที่เข้มงวดคือค่า Precision criteria   
2.4 2 (3.57) ประเมินความสามารถในการนับจ านวนของนักวิเคราะห์คนเดิมทุกวัน  
2.5 10 (17.86) ทดสอบตัวอย่างซ้ าทุกวันส าหรับการทดสอบเชิงคุณภาพ  
2.6 4 (7.14) เปรียบเทียบผลการนับโดยนักวิเคราะห์ และทดสอบตัวอย่างซ้ าอย่างเข้มงวด  
2.7 10 (17.86) ใช้การควบคุมคุณภาพที่เป็นพ้ืนฐานหลากหลายแตกต่างกันตามความเหมาะสม 
2.8 6 (10.71) ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกที่ เติมเชื้อเป้าหมายลงในตัวอย่างเลียนแบบการ

ปนเปื้อนต่ าที่ขีดจ ากัดความสามารถในการตรวจพบทุกวัน  
2.9 8 (14.29) ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกและลบทุกวัน ประเมินความสามารถในการนับของ

นักวิเคราะห์คนเดิม และระหว่างนักวิเคราะห์สม่ าเสมอ  
2.10 2 (3.57) ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวกด้วยการเติมเชื้อเป้าหมายควบคู่กับเชื้อแข่งขันลงใน

ตัวอย่าง มีการทดสอบ blank control ทุกวัน 
2.11 3 (5.36) ทดสอบตัวอย่างควบคุมบวก 2 แนวทาง เป็นประจ า ท า Blank control อย่าง

สม่ าเสมอ 
 


