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ค�ำปรารภ

(นายแพทย์โอภาส การย์กวินพงศ์)

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	 กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์มภีารกจิหลกัส�ำคญัประการหนึง่ในการก�ำกบัดแูลความปลอดภยั 

ด้านอาหารของประเทศตามนโยบายกระทรวงสาธารณสุขในการขับเคลื่อนคุณภาพและ 

ความปลอดภัยผักและผลไม้สด ซึ่งท�ำหน้าที่ติดตามและวางแผนการเฝ้าระวังสารพิษตกค้าง  

โดยการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้วยวิธีมาตรฐานรวมถึงการพัฒนาและส่งเสริมให้มี 

การตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย และได้จัดท�ำนโยบาย 

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ เพือ่ใช้เป็นแนวทางในการพฒันาคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สดให้แก่ผูป้ระกอบการทัง้ผูผ้ลติและผูจ้ดัจ�ำหน่ายทีม่คีวามตระหนกัในความส�ำคญั

ด้านมาตรฐานความปลอดภัยของผู้บริโภค และมีการเฝ้าระวังสารพิษตกค้างตลอดห่วงโซ่ต้ังแต่ 

แปลงเกษตรกร โรงคัดบรรจุ สถานทีจ่�ำหน่ายก่อนถงึมอืผูบ้รโิภค โดยมรีะบบการตรวจสอบสารพษิ 

ตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ทีม่คีณุภาพมาตรฐานเป็นทีย่อมรบัและเพือ่สนบัสนนุโครงการโรงพยาบาล

อาหารปลอดภยั กระทรวงสาธารณสขุทีส่่งเสรมิให้โรงพยาบาลสงักดักระทรวงสาธารณสขุทัว่ประเทศ 

จัดซือ้พชืผกัผลไม้ปลอดสารพษิมาประกอบอาหาร ให้ผูป่้วยในโรงพยาบาล เพือ่ลดอตัราการเจบ็ป่วย 

ที่มีสาเหตุมาจากการบริโภคอาหาร และให้ประชาชนมีสุขภาพที่ดี

	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้ตระหนักถึงความส�ำคัญ 

ของมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ซึง่เป็นเครือ่งมอื

หน่ึงในการพัฒนาระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิาร จงึสนบัสนนุให้มกีารจดัท�ำ “คูมื่อการตรวจประเมนิ

และพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง” ส�ำหรับผู้ตรวจประเมินใช้เป็นแนวทางใน 

การตรวจประเมนิและส�ำหรบัห้องปฏบิติัการระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สดทีไ่ด้รับ 

การรับรองตามมาตรฐานนี้ใช้ในการพัฒนาศักยภาพของบุคลากรทั้งด้านบริหารและวิชาการให้

สอดคล้องตามนโยบายข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

ในผักสด ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ นอกจากนี้ยังเป็นข้อมูลให้ผู้ประกอบการค้าผักสด 

ผลไม้สดทั่วประเทศใช้ประโยชน์ในการพัฒนาความรู้ ความเข้าใจ ในการจัดท�ำคุณภาพระบบ 

การตรวจสอบสารพษิตกค้างในผักสด ผลไม้สดเพือ่เตรยีมความพร้อมสูก่ารรบัรองตามมาตรฐานนี้ 

ให้ครอบคลมุพืน้ทีท่ัว่ประเทศ อนัจะเป็นผลให้เกดิความส�ำเรจ็ในความร่วมมอืของภาครฐัและเอกชน 

เพื่อตอบสนองผู้บริโภคที่ต้องการบริโภค ผักสด ผลไม้สดที่มีความปลอดภัยต่อสุขภาพ รวมถึง 

ส่งเสริมการส่งออกให้ผลผลิตผักสด ผลไม้สดของประเทศไทยเป็นที่ยอมรับจากประเทศคู่ค้าและ

สร้างความเข็มแข็งทางเศรษฐกิจอย่างยั่งยืน



ค�ำน�ำ

(ดร.ภัทรวีร์  สร้อยสังวาลย์)

ผู้อ�ำนวยการส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

	 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีภารกิจในการรับรองคุณภาพ

ระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด มาตัง้แต่ปี พ.ศ. 2542 และได้ด�ำเนนิการปรบัปรงุ 

นโยบาย ข้อก�ำหนด และเงือ่นไขการรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด 

มาอย่างต่อเนื่อง เพื่อยกระดับข้อก�ำหนดให้เทียบเคียงมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 : 2017 

และออกแบบข้อก�ำหนดให้เหมาะสมกับบริบทการใช้งานของประเทศไทย โดยในปีงบประมาณ  

พ.ศ. 2562 ได้ปรับปรุงข้อก�ำหนดเพิ่มหลักเกณฑ์เฉพาะให้สามารถควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ ์

ตั้งแต่การสุ่มตัวอย่าง การประกันคุณภาพผลการทดสอบและการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย 

อย่างชดัเจน ซึง่ผูป้ระกอบการและผูเ้กีย่วข้องรวมถงึผูต้รวจประเมนิและบคุลากรของส�ำนกัมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการจะต้องด�ำเนินการตามนโยบาย ข้อก�ำหนด และเง่ือนไข การรับรองคุณภาพระบบ 

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ฉบับแก้ไขปรับปรุงครั้งที่ 5 : มิถุนายน 2562 ซึ่งม ี

ผลบังคับใช้ตั้งแต่เดือนตุลาคม พ.ศ. 2562 เป็นต้นไป         

	 ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิติัการ ได้ตระหนกัถงึความส�ำคญัในการด�ำเนนิการให้สอดคล้องตาม

ข้อก�ำหนดของมาตรฐานฉบับแก้ไขปรับปรุงล่าสุดนี้ จึงสนับสนุนให้มีการจัดท�ำ “คู่มือการตรวจ

ประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง” เพื่อให้ผู้ตรวจประเมินมีความชัดเจน

ในการแปลความและมีความเข้าใจตรงกันในการตรวจประเมิน ส่งผลให้ระบบการตรวจประเมิน

เป็นมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้งส�ำหรับผู้ประกอบการทั้งผู้ผลิตและผู้จัดจ�ำหน่ายผักสด ผลไม้สด 

ใช้ในการพัฒนาความรู้ ความเข้าใจ ให้เกิดการพัฒนาศักยภาพของห้องปฏิบัติการและสามารถ 

ธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพได้อย่างยั่งยืน

	 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ส�ำหรับผู้ตรวจ

ประเมิน รวมทั้งผู้ประกอบการค้าผักสด ผลไม้สดทั่วประเทศ เพื่อใช้เป็นคู่มือในการตรวจประเมิน 

และพฒันาห้องปฏบัิตกิารตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์
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บทน�ำ

	 กระทรวงสาธารณสขุ เป็นองค์กรหลกัในการสนับสนนุนโยบายภาครัฐด้านการคุม้ครองผูบ้รโิภค                    

ให้มคีวามปลอดภยัจากสารพษิตกค้างในผกัและผลไม้สดและโครงการโรงพยาบาลอาหารปลอดภยั                     

กระทรวงสาธารณสุข ที่สนับสนุนให้โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขทั่วประเทศ เป็น 

โรงพยาบาลอาหารปลอดภัย 100 เปอร์เซ็นต์ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 ซ่ึงมีจุดมุ่งหวังให ้

ผูม้ารบับริการโรงพยาบาล ได้บริโภคอาหารปลอดภัยจากการปนเป้ือนสารเคมตีกค้างโดยการคัดสรร 

วัตถุดิบที่ปลอดภัยมาปรุงอาหาร อีกทั้งยังเป็นการสนับสนุนเกษตรกรและผู้มีรายได้น้อยในชุมชน 

ให้มีรายได้มากขึ้นจากการปลูกผัก ผลไม้ที่ปลอดภัยส่งขายให้กับโรงพยาบาล ในรูปวิสาหกิจชุมชน 

เพื่อเป็นการกระตุ้นเศรษฐกิจฐานราก รวมถึงการดูแลสิ่งแวดล้อมให้มีการป้องกันการปนเปื้อน 

สารเคมีตกค้างในวงจรชีวิต สู่ น�้ำ ดิน อากาศ ลดโอกาสการก่อให้เกิดการดื้อยาและอันตราย 

ต่อชีวติมนุษย์ พชื สตัว์เลีย้งและสตัว์ตามธรรมชาต ิดงันัน้กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ จงึมนีโยบาย

ในการส่งเสริมการพัฒนาห้องปฏิบัติการระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ด้วยชุด

ทดสอบอย่างง่าย ให้มคีณุภาพมาตรฐาน เป็นทีย่อมรบัและได้รบัการรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบ

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

	 กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ โดยส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร มหีน้าทีร่บัผดิชอบงานประกนั

คุณภาพด้านการส่งเสริม/สนับสนุนให้มีการพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และ 

สาธารณสุข และเป็นศูนย์ข้อมูลเพื่อเผยแพร่ความรู้ด้านระบบคุณภาพและวิชาการ โดยภารกิจ 

ส�ำคญั คอืการรบัรองระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์และสาธารณสุข ตามมาตรฐานระดบั

ประเทศ ซึ่งกระบวนการรับรองเป็นเครื่องมือหนึ่งในการพัฒนาห้องปฏิบัติการให้มีมาตรฐานเป็น 

ที่ยอมรับเทียบเคียงมาตรฐานสากล ได้แก่ การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง 

การแพทย์และห้องปฏบิติัการรงัสวีนิจิฉยั กระทรวงสาธารณสขุ การรบัรองความสามารถห้องปฏบิตัิ

การของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท�ำงานต่างประเทศ การรับรองระบบคุณภาพ

ห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา และการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด  

ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	 การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐาน 

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ เริม่ด�ำเนินงานมาตัง้แต่ปี พ.ศ. 2542 ให้แก่ผูป้ระกอบการและคณะบคุคล

หรือกิจการของชุมชน ซ่ึงเป็นผู้ประกอบกิจการวิสาหกิจชุมชนทั้งผู้ผลิตและผู้จัดจ�ำหน่ายผลผลิต

ทางการเกษตรและผลิตภัณฑ์ท่ีน�ำเข้าจากต่างประเทศ ที่มีระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด  

ผลไม้สดก่อนส่งจ�ำหน่ายถงึมอืผูบ้รโิภค ตามนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงือ่นไขการรบัรองคณุภาพระบบ

ตรวจสอบสารพษิตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ซึง่ปัจจบุนัมผีูป้ระกอบการ 
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ที่ได้การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด จากกรมวิทยาศาสตร์ 

การแพทย์จ�ำนวน 27 แห่ง อย่างไรกต็ามพบว่าการรับรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน

ผักสด ผลไม้สด ยังไม่เป็นที่รับรู้และยอมรับอย่างกว้างขวางรวมทั้งไม่ครอบคลุมผู้ประกอบการค้า 

ผักสด ผลไม้สดในส่วนของตลาดค้าส่ง โรงคดับรรจ ุห้างค้าปลกีสมยัใหม่ทัว่ประเทศอกีจ�ำนวนมาก           

ซึ่งมาตรฐานการรับรองฉบับเดิมนั้นเป็นการวางแนวทางเพื่อส่งเสริมให้ผู้ประกอบการสามารถ 

เข้าสู่ระบบได้ในระยะเริ่มแรก ซ่ึงปัจจุบันพบว่าผู้ประกอบการค้าผักสด ผลไม้สด ส่วนใหญ่นั้นยัง 

ขาดความเข้าใจในคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างอย่างเพียงพอ และจากผลการตรวจประเมนิ 

ห้องปฏิบตักิารระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างของผูป้ระกอบการทีไ่ด้รบัการรบัรองตามมาตรฐานน้ี 

พบว่ามีการด�ำเนินการที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดด้านระบบบริหารและวิชาการ โดยเฉพาะเร่ือง

หลักเกณฑ์การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ เช่น การสุ่มตัวอย่างที่ยังไม่ครอบคลุมชนิดตัวอย่างที่จะ

เป็นตัวแทนการสุ่มที่เหมาะสม การประกันคุณภาพผลการทดสอบที่พบว่ามีผลการทดสอบตัวอย่าง

ควบคุมคุณภาพ (check sample) ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน ซึ่งต้องท�ำการทดสอบซ�้ำ เป็นการเพิ่ม

ต้นทุนให้ผู้ประกอบการ รวมถึงการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่ายที่ยังไม่มีหลักเกณฑ์ด้านความ

ปลอดภัยอย่างเพียงพอ  

	 ในปีงบประมาณ 2562 จึงมีการแก้ไขปรับปรุงนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไข การรับรอง

คณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด เป็นฉบบัแก้ไขปรบัปรงุครัง้ท่ี 5: มถินุายน 

2562 เพือ่พฒันายกระดบัการรบัรองให้เทยีบเคยีงกบัมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 โดยมุง่เน้น 

ความส�ำคัญในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ ได้แก่ การสุ่มตัวอย่าง การประกันคุณภาพ 

ผลการทดสอบและการปล่อยผลติภณัฑ์ออกจ�ำหน่าย ให้ผูป้ระกอบการสามารถพฒันาระบบคณุภาพ

ตามมาตรฐานที่ก�ำหนดและธ�ำรงรักษาระบบคุณภาพไว้อย่างย่ังยืน โดยผู้ประกอบการจะได้รับ 

ใบรบัรองและเครือ่งหมายรบัรองจากกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ซึง่เป็นประโยชน์ต่อการสนบัสนนุ

ผลผลิตทางการเกษตร ผักสด ผลไม้สด ให้มีคุณภาพและความปลอดภัยจากสารเคมีตกค้าง                

เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคและส่งเสริมการส่งออกเพื่อเพิ่มมูลค่าของผลผลิตผักสด ผลไม้สดของ

ประเทศไทย

	 ท้ังนี้เพื่อให้การด�ำเนินงานในกระบวนการรับรอง ตามนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไข 

การรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ฉบบัแก้ไขปรบัปรงุใหม่ ทัง้กรณ ี

การขอการรับรองใหม่ การต่ออายุการรับรอง รวมถึงการตรวจเฝ้าระวังซึ่งผู้ตรวจประเมินและ 

ผู้ประกอบการที่ยื่นขอการรับรอง ต้องมีความเข้าใจในนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขการรับรอง

อย่างถูกต้อง ผู้จัดท�ำจึงเห็นความส�ำคัญในการแปลความตามข้อก�ำหนดที่ต้องมีความชัดเจนและ

ความเข้าใจตรงกันในการตรวจประเมิน เพื่อเพิ่มความเชื่อมั่นในการตรวจประเมินของผู้ตรวจ

ประเมินและยกระดับระบบการตรวจประเมินให้เป็นที่ยอมรับจึงได้จัดท�ำ “คู่มือการตรวจประเมิน           

และพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง” ฉบับนี้ อีกทั้งสามารถใช้เป็นคู่มือส�ำหรับ 

ผู้ประกอบการที่ยื่นขอการรับรองใช้ในการเตรียมความพร้อมและด�ำเนินการให้สอดคล้องตาม

นโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขการรับรองตามมาตรฐานฉบับใหม่นี้ เพื่อช่วยให้ผู้ประกอบการม ี
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ความเข้าใจตรงกับผู้ตรวจประเมนิ และเรยีนรูจ้ดุอ่อนของห้องปฏบิติัการ ทีพ่บเป็นข้อบกพร่องจาก

ตรวจประเมนิทีผ่่านมา เพือ่น�ำมาใช้ศึกษาแนวทางการแก้ไขและพัฒนาห้องปฏบิตักิารได้เป็นอย่างดี 

ดังนั้นคู่มือฉบับนี้จึงได้มีการระบุหลักฐานหรือเอกสาร ที่ผู้ประกอบการต้องด�ำเนินการและสามารถ

แสดงต่อผู้ตรวจประเมินเพื่อใช้พิจารณาให้การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน 

ผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ

	 โดยสรุปสาระส�ำคัญของคู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างฉบับนี้ ประกอบด้วย 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 สิ่งที่ห้องปฏิบัติการต้องด�ำเนินการและแสดง

เอกสารหลักฐานตามข้อก�ำหนด ส่วนที่ 2 ประมวลผลข้อบกพร่อง ข้อสังเกต แนวทางการแก้ไขและ

พัฒนาห้องปฏิบัติการ ส่วนที่ 3 แนวทางปฏิบัติและข้อควรรู้เรื่องการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

นอกจากน้ียังได้จัดท�ำแนวทางการตรวจประเมินส�ำหรับผู้ตรวจประเมิน เพื่อสร้างความเข้าใจใน 

การปฏิบตังิานในฐานะผูต้รวจประเมนิของส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบัิติการให้เป็นมาตรฐานเดยีวกนั 

และแนวทางการประเมนิตนเองก่อนยืน่ขอการรบัรองส�ำหรบัผูป้ระกอบการเพ่ือช่วยให้ห้องปฏบิติัการ 

เข้าใจความหมายการพัฒนาอย่างเป็นระบบตามข้อก�ำหนดอย่างชัดเจนมากขึ้น รวมถึงข้อก�ำหนด 

ทีพ่บว่ามกีารด�ำเนนิงานไม่สอดคล้อง ได้แก่ การตรวจตดิตามคณุภาพภายในและการทบทวนบริหาร 

รวมถึงความเข้าใจในเรื่องการจัดท�ำเอกสารคุณภาพ นอกจากนี้ผู้จัดท�ำได้รวบรวมค�ำถาม-ค�ำตอบ

ด้านเทคนิคการตรวจสอบสารพิษตกค้างจากห้องปฏิบัติการที่มีการตรวจสอบสารพิษตกค้างด้วย

ชุดทดสอบอย่างง่าย เพื่อให้ผู้ประกอบการกลุ่มเป้าหมายใหม่ อาทิ ตลาดค้าส่ง โรงคัดบรรจุ ผู้จัด

จ�ำหน่าย ร้านค้าส่งรายย่อย กลุ่มเกษตรกรแปลงใหญ่ และกลุ่มเกษตรชุมชน ทั่วประเทศ สามารถ

ใช้เป็นแนวทางการพัฒนา และเตรียมความพร้อมเข้าสู่การพัฒนาคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 			 

	 คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้างเพ่ือการรับรอง

คณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

ฉบับนี้ ควรใช้ร่วมกับ นโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส�ำหรับการตรวจประเมินที่มีประสิทธิผล 

และการประยุกต์ใช้ในการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย ส�ำหรับกลุ่มเกษตรกร ผู้ผลิต ผู้ประกอบการและหน่วยงาน

ภาคราชการทีม่กีระบวนการควบคมุและคุม้ครองผูบ้รโิภคให้ปลอดภยัจากสารเคมตีกค้างในผกัสด  

ผลไม้สด ซึ่งผู้จัดท�ำหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้จะช่วยสนับสนุนการด�ำเนินงานและการจัดท�ำ

ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง ตามมาตรฐานฉบับล่าสุดที่มีการปรับปรุง 

ยกระดบัเทยีบเคยีงมาตรฐานสากลให้มคีวามครบถ้วนสมบรูณ์ และเกิดประโยชน์ต่อการพัฒนาระบบ

คุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ทั่วประเทศ 
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ส่วนที่ 1 

สิ่งที่ห้องปฏิบัติการต้องด�ำเนินการ 
และแสดงเอกสารหลักฐาน
ตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ





ส่วนที่ 1 

สิง่ทีห้่องปฏิบัติการต้องด�ำเนนิการและแสดงเอกสารหลกัฐานตามข้อก�ำหนดด้านคณุภาพ

ข้อก�ำหนด

5.1.1 ก�ำหนดโครงสร้างองค์กร •	ห้องปฏิบัติการเป็นส่วนหนึ่งขององค์กรที่มี

เอกสารแสดงว่ามีการด�ำเนินการถูกต้องตาม

กฎหมาย ดังนี้

	 -	กรณีเป็นหน่วยงานเอกชนต้องมีใบส�ำคัญ

การจดทะเบียนนิติบุคคลในการประกอบธุรกิจ 

และ/หรือกิจการชุมชน ซ่ึงเป็นผู้ประกอบการ 

วิสาหกิจชุมชน ตามพระราชบัญญัติส่งเสริม 

วิสาหกิจชุมชน พ.ศ. 2548 หรือกิจการของ

บุคคลธรรมดาที่ จดทะ เบี ยนพาณิชย ์ต าม 

พระราชบัญญัติทะเบียนพาณิชย์ ฉบับที่ (2)  

พ.ศ. 2549 

	 -	กรณีเป็นหน่วยงานภาครัฐ ต้องมีพระราช 

กฤษฎกีา พระราชก�ำหนด กฎกระทรวงฯ ในการแบ่ง

ส่วนราชการ และมอบอ�ำนาจหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ 

ในการปฏิบัติงาน 

•	มีแผนภูมิโครงสร้างองค์กรของห้องปฏิบัติการ   

ทีแ่สดงสายการบงัคบับญัชาและสายการบรหิารงาน 

ด้านระบบบริหารคุณภาพ ซ่ึงผู้จัดการคุณภาพ 

และ/หรือหัวหน้าห้องปฏิบัติการ สามารถรายงาน

ได้โดยตรงต่อผูบ้รหิารสูงสุดตามโครงสร้างองค์กร

ที่ก�ำหนด โดยต้องระบุในเอกสารคู่มือคุณภาพ 

หัวข้อองค์กรและหน้าที่รับผิดชอบ

รายละเอียดข้อก�ำหนด สิ่งที่ห้องปฏิบัติการต้องด�ำเนินการ
และแสดงเอกสารหลักฐาน

5. ข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ

5.1 องค์กรและการบริหาร
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5.1.2 ก�ำหนดนโยบายคณุภาพระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างใน 

ผกัสด ผลไม้สด และสนบัสนุน

ทรัพยากรท่ีจ� ำ เป ็นในการ

ปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ

ตกค้าง

•	ผู้บริหารองค์กร ต้องก�ำหนดนโยบายคุณภาพ 

ทีเ่ก่ียวข้องกับระบบบริหารคุณภาพระบบตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด และห้อง 

ปฏบิตักิารทีม่ศีกัยภาพในการทดสอบและก�ำหนด

วตัถปุระสงค์คณุภาพ โดยต้องระบใุนเอกสารคูม่อื

คุณภาพ หัวข้อนโยบายคุณภาพ

•	ผู้บริหารหรือผู้ท่ีได้รับมอบหมายมีการทบทวน

ติดตาม ประเมินผลส�ำเร็จตามนโยบายคุณภาพ

และวัตถุประสงค์คุณภาพ รายงานในที่ประชุม  

เพื่อการปรับปรุงแก้ไขเมื่อพบปัญหา รวมทั้ง

น�ำเสนอผลส�ำเร็จของวัตถุประสงค์คุณภาพในที่

ประชุมการทบทวนบริหาร

•	มีหลักฐานแสดงให้เห็นว่า ผู ้บริหารให้การ

สนับสนุนทรัพยากร ได้แก่ บุคลากร งบประมาณ 

เครื่องมือให้เพียงพอต่อการด�ำเนินงาน

•	มีการระบุหน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรที่

เกีย่วข้อง ตัง้แต่การบรหิารจดัการตวัอย่าง การสุม่

และการเตรยีมตวัอย่าง การทดสอบ การรายงานผล 

และการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย ได้แก่  

ผู้บริหาร ผู้จดัการคณุภาพ หวัหนา้ห้องปฏบิัตกิาร 

ผูป้ฏบิตักิารทดสอบ เป็นต้น โดยต้องระบใุนเอกสาร

คู ่มือคุณภาพในหัวข้อหน้าท่ีความรับผิดชอบ 

ของบุคลากรที่เกี่ยวข้อง

•	มีค�ำสั่งการแต่งตั้งผู้รับผิดชอบสูงสุดของห้อง

ปฏิบัติการ และผู้จัดการคุณภาพ (QM) และ/

หรอืหวัหน้าห้องปฏบิตักิาร และบคุลากร ทีจ่�ำเป็น

ในการปฏิบัติการทดสอบ

•	มีหลักฐานแสดงการสื่อสาร ชี้แจงบุคลากรใน

องค์กรให้รับทราบ เข้าใจและปฏิบัติตามหน้าที่

ความรับผิดชอบ

5.1.3 ก�ำหนดหน้าทีค่วามรบัผิดชอบ

ของบคุลากรทีเ่กีย่วข้อง ตัง้แต่

การบริหารจัดการตัวอย่าง 

การสุม่ และการเตรยีมตัวอย่าง 

การทดสอบ การรายงานผล 

และการปล ่อยผลิตภัณฑ ์

ออกจ�ำหน่าย
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5.1.4 มกีารควบคุมงานโดยบุคคลทีรู่้

วิธีด�ำเนินการ มีคุณวุฒิความรู้ 

และประสบการณ์เหมาะสม 

และมีบุคลากรเพียงพอต่อ

จ� ำนวนตัวอย ่ างทดสอบที่

สามารถด�ำเนินการได้

•	ผูค้วบคมุงานต้องมหีลกัฐานแสดงคณุวฒุ ิความรู้ 

และประสบการณ์ และการอบรมที่เหมาะสมใน

ด้านคุณภาพระบบการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด 

•	มีหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติการควบคุมงานที่

เพียงพอต่อผู้ท�ำการทดสอบใหม่ เช่น การจัด

อบรมภายใน (Internal training) วิธีการฝึกงาน 

(On the job training)  และการติดตามประเมนิผล 

เป็นต้น 

•	มีหลักฐานการประเมินผลการฝึกงาน การ 

ปฏบิตังิานของบคุลากรทีเ่กีย่วข้อง โดยผูค้วบคมุงาน 

หรือผู้ที่มีความรู้และประสบการณ์เหมาะสม

•	มีจ�ำนวนบุคลากรที่เหมาะสมกับปริมาณงาน 

การทดสอบ

5.1.5 กรณีที่ผู้รับผิดชอบไม่สามารถ

ปฏิ บั ติ ง าน ได ้  ให ้ มี ก า ร 

มอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทน 

หากไม ่มี ผู ้ปฏิบั ติงานแทน

ต้องก�ำหนดแนวทางปฏิบัติ 

ที่เหมาะสม

•	มีหลักฐานการมอบหมายผู้ปฏิบัติงาน กรณี 

ผู ้ท�ำหน้าที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบไม่สามารถ

ปฏิบัติงานได้

•	กรณไีม่มผีูป้ฏบิตังิานแทน ต้องก�ำหนดแนวทาง

ปฏิบัติที่เหมาะสม และระบุเป็นเอกสารเพ่ือใช ้

ปฏิบัติได้ชัดเจน โดยต้องระบุในคู่มือคุณภาพ

หรืออ้างอิงค�ำส่ังประกาศแต่งตั้งผู้ท�ำหน้าที่แทน

ต�ำแหน่งต่างๆ หรอืการก�ำหนดผูท้�ำหน้าทีแ่ทนใน

แบบบรรยายลักษณะงานของบุคลากร
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5.2.1 ห ้องปฏิบัติการตรวจสอบ
สารพิษตกค้าง ต ้องแสดง
ต�ำแหน่งของพื้นท่ีใช้สอยใน
กระบวนการตรวจสอบ ตั้งแต่
การสุ ่ม และเตรียมตัวอย่าง 
การทดสอบ จนถงึการรายงาน
ผลพร้อมแผนภูมิ 

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีแผนภูมิแสดงพื้นที่ใช้สอย 
ในกระบวนการตั้งแต่การสุ่ม และเตรียมตัวอย่าง 
การตรวจวิเคราะห์ จนถึงการรายงานผล โดยต้อง
ระบใุนเอกสารคูมื่อคณุภาพ หัวข้อ ทีต่ัง้และแผนที่
ตั้ง แผนภูมิแสดงพื้นที่ใช้สอย
•	ห้องปฏบิตักิารต้องแสดงแผนภมูพิืน้ทีใ่ช้สอยใน
บริเวณพ้ืนที่การปฏิบัติงานในต�ำแหน่งท่ีสามารถ
เห็นได้อย่างชัดเจน

5.2  ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

5.2.2 จัดท�ำเอกสารคุณภาพอย่าง
เหมาะสมดังต่อไปนี้

•	เอกสารคู่มือคุณภาพต้องระบุข้อความว่าห้อง 
ปฏิบัติการมีการพัฒนาจัดท�ำและรักษาระบบ
คุณภาพที่สอดคล้องตามมาตรฐานการรับรอง
คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 
ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยก�ำหนด
ให้ผู ้จัดการคุณภาพเป็นผู้รับผิดชอบในการน�ำ
ระบบคุณภาพไปใช้ โดยกระตุ ้นให้บุคลากร 
รับทราบ เข้าใจ ให้ความส�ำคัญ และร่วมมือใน 
การปฏิบัติและมอบหมายให ้ผู ้ รับผิดชอบที่
เก่ียวข้องกับกิจกรรมตามข้อก�ำหนดต่างๆ ของ
มาตรฐานนี้
•	จัดท�ำเอกสารที่เก่ียวข้องและจ�ำเป็นตามข้อ
ก�ำหนดและต้องมรีะบบการควบคมุเอกสาร รวมทัง้ 
จัดท�ำค�ำแนะน�ำต่างๆ มีกระบวนการสื่อสารให้
บคุลากรทีเ่กีย่วข้องรบัทราบและมคีวามเข้าใจ มไีว้
ส�ำหรับบุคลากรเข้าถึงการใช้งาน ณ จุดปฏิบัติงาน
•	เอกสารที่ใช้ในระบบคุณภาพทุกประเภทต้องม ี
การก�ำหนดเรื่องผู้จัดท�ำ ผู้ทบทวนและผู้อนุมัติใช้ 
ตามรายละเอียดที่ระบุในเรื่อง การควบคุมเอกสาร 
การก�ำหนดผู้จัดท�ำ ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ และ 
รับผิดชอบดูแล/ปฏิบัติงานเรื่องนั้น ผู ้ทบทวน
ต้องเป็นผู ้ที่มีความเชี่ยวชาญในการตรวจสอบ
และแก้ไขเนื้อหาเอกสารให้ถูกต้อง ผู้อนุมัติใช้คือ 
ผูบ้รหิารของห้องปฏบิตักิารหรอืผูไ้ด้รบัมอบอ�ำนาจ
จากผูบ้รหิารในการอนมุตัใิช้เอกสารระดบัรองลงมา
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5.2.2.1 คู่มือคุณภาพท่ีระบุโครงสร้าง

ขององค์กร นโยบายคุณภาพ

ระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง

ในผกัสด ผลไม้สด และข้ันตอน 

การด�ำเนินงานตามข้อก�ำหนด

โดยอ ้าง ถึงมาตรฐานหรือ 

วิธีการปฏิบัติงานหรือขั้นตอน 

การปฏิบัติงาน

คูม่อืคณุภาพ ต้องระบรุายละเอยีดข้อมลูขององค์กร 

ที่สอดคล้องตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพระบบ

ตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ได้แก่

•	องค์กรและการบริหาร ประกอบด้วย

	 -	นโยบายคุณภาพ

	 -	วัตถุประสงค์

	 -	ขอบข่ายการด�ำเนินงาน

	 -	โครงสร้างขององค์กร 

	 -	ที่ตั้งและแผนที่ตั้ง แผนภูมิแสดงพื้นที่ใช้สอย

	 -	หน้าทีค่วามรบัผดิชอบของบคุลากรทีเ่กีย่วข้อง          

	 -	โครงสร้างเอกสาร และการควบคุมเอกสาร

•	ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

•	บุคลากร

•	สถานที่และสิ่งแวดล้อม

•	เครื่องมือวิทยาศาสตร์

•	การบันทึก

•	การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ

•	การตรวจตดิตามคณุภาพภายในและการทบทวน

บริหาร

•	การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์	

	 - การสุ่มตัวอย่าง	

	 - การประกันคุณภาพผลการทดสอบ	

	 - การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย	

ที่ระบุเชิงหลักการครบถ้วนตามข้อก�ำหนดของ

มาตรฐานนี้ และ/หรือระบุขั้นตอนการด�ำเนินงาน 

โดยอ้างอิงถึงเอกสารคุณภาพ อาทิ มาตรฐานหรือ

วธิกีารปฏบิตังิาน และ/หรอืขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

แบบฟอร์มทีใ่ช้บนัทกึการปฏบัิตงิานตามมาตรฐาน

หรือวิธีการปฏิบัติงาน และเอกสารอ้างอิงที่

เกี่ยวข้อง เช่น คู่มือประจ�ำเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 

เอกสารวิธีการทดสอบ เป็นต้น
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5.2.2.2 มาตรฐานหรอืวธิกีารปฏบิตังิาน 

หรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

ที่จ�ำเป็น เช่น การใช้บริการ 

ภ า ยนอกแ ล ะ ก า ร จั ด ซื้ อ  

การบริหารจัดการตัวอย่าง  

การสุม่ตัวอย่าง การตรวจสอบ 

สารพิษตกค้าง และการปล่อย 

ผลติภณัฑ์ออกจ�ำหน่าย เป็นต้น 

•	มกีารจัดท�ำ มาตรฐานหรอืวธิกีารปฏบิติังานหรอื

ขั้นตอนการปฏิบัติงานที่จ�ำเป็น ได้แก่

	 -	การบรหิารจดัการตวัอย่างทีม่กีารบ่งชีต้วัอย่าง 

พร้อมแบบฟอร์มการบันทึกรายละเอียด เพ่ือ

ให้สามารถสอบกลับได้ และวิธีการรักษาสภาพ

ตัวอย่างให้เหมาะสมในทุกขั้นตอน 

	 -	การสุ ่มและการเตรียมตัวอย่าง โดยจัดท�ำ

แผนการสุ่ม ระบุหลักเกณฑ์การสุ่มตัวอย่าง เช่น

จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ่นการผลิต ปริมาณที่สุ่ม วิธี

เตรยีมตวัอย่างและบนัทึกเป็นเอกสารให้ตรวจสอบ

ได้

	 -	วธีิทดสอบให้ระบชุนดิตวัอย่าง และรายละเอยีด 

วิธีที่ใช้ในการตรวจสอบสารพิษตกค้าง           

	 -	การรายงานผลและเกณฑ์การปล่อยผลติภณัฑ์ 

ออกจ�ำหน่าย

	 -	วิธีการใช้และการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือที่ม ี

ผลกระทบต่อการทดสอบ

	 -	มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงานหรือขั้นตอน

การปฏิบัติงานอื่นๆ ที่จ�ำเป็น

•	มีผู ้รับผิดชอบที่ เกี่ยวข ้องกับกิจกรรมตาม 

ข้อก�ำหนด เป็นผู้จัดท�ำเอกสารคุณภาพ มผู้ีทบทวน 

และมีผู้อนุมัติใช้ ตามรายละเอียดที่ระบุในเร่ือง 

การควบคุมเอกสาร

•	มีหลักฐานการส่ือสารให้บุคลากรที่เก่ียวข้อง

เข้าใจในเอกสารคุณภาพ 

•	มีหลักฐานแสดงการเข้าถึงเอกสารคุณภาพ  

ให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถน�ำไปปฏิบัติงานได้ ณ จุด

ปฏิบัติงาน
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5.2.2.3

5.2.2.4

แบบฟอร ์มที่ ใช ้บันทึกการ

ปฏิบัติงานตามมาตรฐานหรือ

วิธีการปฏิบัติงาน

การอ้างอิงถึงเอกสารภายนอก 

เช่น คู ่ มือการใช้เครื่องมือ

วิทยาศาสตร์คู่มือชุดทดสอบ 

เป็นต้น

•	มกีารจดัท�ำแบบฟอร์มทีใ่ช้บนัทกึการปฏบิตังิาน 

ตามทีร่ะบใุนมาตรฐานหรอืวธิกีารปฏบิตังิาน 

•	แบบฟอร์มที่ใช้บันทึกการปฏิบัติงาน ต้องม ี

รายละเอียดที่เพียงพอต่อการทวนสอบข้อมูลได้ 

และเป็นเอกสารในระบบการควบคมุเอกสาร

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีหลักฐานเอกสารคู ่มือ 

การใช้เคร่ืองมือหรือค�ำแนะน�ำการใช้เคร่ืองมือ 

การจัดการตัวอย่าง และการเตรียมตัวอย่าง

ส�ำหรับทดสอบ เพื่อไม่ให้เกิดผลเสียหายต่อ 

ผลการทดสอบ มกีารก�ำหนดผูร้บัผดิชอบ รวบรวม 

ค�ำแนะน�ำมาตรฐานต่างๆ ที่ใช้อ้างอิง คู่มือและ

ข้อมลูอ้างองิทีเ่กีย่วกบังานการทดสอบ

•	เอกสารภายนอกที่อ้างอิงถึงต้องจัดเก็บเป็น

ระบบและเป็นฉบบัปัจจบุนั 

•	มีพร้อมใช้งาน ณ จุดปฏิบัติงาน โดยแจ้งให ้

ผูเ้กีย่วข้องรบัทราบและเข้าถงึได้

5.2.2.5 บัญชีรายชื่อ (Master list)  

ที่แสดงเอกสารคุณภาพที่ม ี

การทบทวนปรับปรุงให้เป็น

ปัจจุบันและเหมาะสมกับการ

ปฏบิตังิานจริง

•	มบีญัชรีายชือ่เอกสาร (Master list) ทีม่กีารระบุ

รายละเอยีดเพยีงพอ และสามารถแสดงความเป็น

ปัจจุบันของเอกสารที่มีการใช้งานจริง

•	มีแผนการทบทวนเอกสารคุณภาพ ประจ�ำปี

หรือตามระยะเวลาที่ก�ำหนดในระบบการควบคุม

เอกสาร

•	มีการทบทวนเอกสารคุณภาพ ตามแผนให้เป็น

ปัจจุบัน และมหีลักฐานแสดงบนัทกึผลการทบทวน

เอกสาร

•	เอกสารที่ไม่ใช้แล้วหรือยกเลิกแล้ว ต้องน�ำออก

จากจุดที่ใช้งานโดยทันที เพ่ือให้มั่นใจได้ว่ามีการ

ป้องกันการน�ำไปใช้โดยไม่ตั้งใจ
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5.2.3 การบรหิารจดัการตัวอย่าง ต้อง

มกีารบ่งชีต้วัอย่าง พร้อมบนัทกึ

รายละเอียด เพื่อให้สามารถ

สอบกลบัได้ และมวีธิดี�ำเนนิการ 

การสุม่และเตรยีมตวัอย่าง และ

รักษาสภาพของตัวอย่างให้

เหมาะสมในทกุข้ันตอน

•	มีมาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงานหรือข้ันตอน

การปฏบิตังิานการบริหารจัดการตวัอย่าง โดยระบุ

รายละเอียด ได้แก่

	 -	การบ่งชี้ตัวอย่าง

	 -	การสุ่มตัวอย่าง

	 -	การจัดการตัวอย่าง

	 -	การขนย้าย

	 -	การเตรียมตัวอย่าง

	 -	การรักษาสภาพตัวอย่าง

•	มีการบันทึกรายละเอียดของตัวอย่างที่สามารถ

สอบกลับได้ในทุกขั้นตอน

•	กรณีห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติงานที่มีการเบี่ยง

เบนไปจากวิธีที่ก�ำหนดโดยการบริหารจัดการ

ตวัอย่างมผีลกระทบต่อการทดสอบ ต้องมหีลักฐาน 

บันทึกแจ้งการเบี่ยงเบน โดยระบุเหตุผล ซึ่งต้อง

ผ่านการยอมรับจากผู้เกี่ยวข้อง และ/หรือ แจ้งให ้

ผู้บริหารรับทราบ เพื่อการยินยอมตามหลักการ

ทางวิชาการ

5.2.4.1

5.2.4

ชุดทดสอบที่กรมวิทยาศาสตร์ 

การแพทย์ยอมรับ

การตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

ให้ระบุวิธีการตรวจที่ใช้และ

ต้องด�ำเนินการควบคุมให้มี

ความถูกต้องแม่นย�ำอยู่เสมอ 

ซ่ึงต้องเลือกจากวิธีใดวิธีหนึ่ง

หรือหลายวิธี ดังนี้

•	ต้องเป็นชุดทดสอบที่มีข้อมูลการทดสอบความ

ถกูต้องของวธิ ี(Method Validation)

•	ห้องปฏิบัติการต้องก�ำหนดวิธีการติดตาม 

ความเป็นปัจจุบันของชุดทดสอบที่ใช้อ้างอิง โดย

หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย

เป็นผูร้บัผดิชอบ

•	ต้องเป็นชุดทดสอบที่มีข้อมูลการทดสอบความ

ถกูต้องของวธิ ี(Method Validation)

•	ห้องปฏิบัติการต้องก�ำหนดวิธีการติดตาม 

ความเป็นปัจจุบันของชุดทดสอบที่ใช้อ้างอิง โดย

หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย

เป็นผูร้บัผดิชอบ
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5.2.4.2

5.2.4.3

วิธีมาตรฐานตามกฎหมาย

ส� ำหรับการแสดงคุณภาพ

ผลิตภัณฑ์

วิธีมาตรฐานซึ่งเป็นที่ยอมรับ

ของสากล

•	อ้างองิวธิมีาตรฐานตามทีก่ฎหมายก�ำหนด

•	วธิทีีอ้่างองิตามมาตรฐานสากล

5.2.4.4 วิ ธี อื่ นๆ ที่ มี ข ้ อมู ลแสดง 

กระบวนการพสิจูน์ความถกูต้อง 

ของวิธี โดยมีค่าความไว และ

ความจ�ำเพาะสามารถตรวจ

ชนิด/ปริมาณได้ตามเกณฑ์ที่

ผู้ขอรับรองก�ำหนด

วิธีทดสอบทุกกรณีดังกล่าว

ข้างต้น หากห้องปฏิบัติการ

ดัดแปลงจากวิธีมาตรฐาน

หรือพัฒนาขึ้นเองต้องมีข้อมูล 

แสดงการตรวจสอบความถกูต้อง 

ของวิธี (Method Validation) 

และบันทึกรายละเอียดของ

วิธีที่ใช้ เป็นลายลักษณ์อักษร

อย่างครบถ้วนชัดเจน

•	ต้องแสดงข้อมูลความถูกต้องของวิธี (Method 

Validation) 

•	ต ้องมีบันทึกรายละเอียดวิธีการที่ ใช ้ เป ็น 

ลายลักษณ์อกัษรอย่างครบถ้วนชดัเจน ตามทีร่ะบุ

ในข้อก�ำหนด

5.2.5 การรายงานผล ต้องมีบันทึก

ข้อมลูอย่างถกูต้องชดัเจน ครบ

ถ้วนในแบบฟอร์มบันทึกการ

รายงานผลทีเ่หมาะสม และต้อง

มีการลงนามชื่อผู้ทดสอบและ

วนัทีท่ดสอบ

•	ห้องปฏบิตักิารต้องมกีารรายงานผลอย่างถูกต้อง 

ชัดเจน ไม่คลุมเครือ และผลที่ได้ต้องรายงานใน 

รูปแบบการรายงานผลการทดสอบที่เหมาะสม

•	มีการบันทึกข้อมูลการรายงานผลการทดสอบ 

ที่ครบถ้วนและสอบกลับได้ทุกขั้นตอน 

•	มีหลักฐานการมอบหมายผู้ทดสอบลงนามใน 

ใบรายงานผลการทดสอบ

•	ใบรายงานผลการทดสอบต้องมีผู้ทดสอบลงนาม

ชื่อและวันที่ทดสอบทุกครั้ง
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5.3.1 บุคลากรต ้องมีคุณวุฒิและ

ประสบการณ์ และได้รับการ

ฝึกอบรมที่เหมาะสมกับงานที่

ได้รบัมอบหมาย และต้องได้รบั

การประเมินความสามารถใน

การปฏิบัติงาน ทุกปีหรือตาม

ระยะเวลาทีเ่หมาะสม

•	บคุลากรผูเ้กีย่วข้อง มคีณุวฒุ ิและมปีระสบการณ์ 

ที่เหมาะสม ตามหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย

•	มแีผนการฝึกอบรมบคุลากร ซึง่ควรมกีารส�ำรวจ

ความต้องการในการพัฒนาบุคลากรขององค์กร 

•	แผนการฝึกอบรมของบุคลากรต้องสอดคล้อง

กับงานที่ได้รับมอบหมายที่ให้บริการในปัจจุบัน 

และงานทดสอบที่จะขยายต่อไป

•	มีหลักฐานแสดงการประเมินความสามารถใน

การปฏิบัติงานของบุคลากรที่เกี่ยวข้อง ทุกปีหรือ

ตามระยะเวลาที่เหมาะสม

•	กรณีมีการส่งผลการทดสอบโดยทางโทรศัพท์ 

โทรสาร หรอืส่ืออิเล็กทรอนกิส์อ่ืนๆ จะต้องมรีะบบ

ส�ำรองข้อมูลและการรักษาความปลอดภัยไม่ให้มี

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูล

5.3 บุคลากร

5.3.2

5.3.3

บุคลากรผู้ทดสอบต้องผ่าน

การฝึกอบรมจากหน่วยงานที่

เชื่อถือได้หรือผ่านการอบรม

ต่อจากผูค้วบคมุงานและได้รบั

มอบหมายให้ท�ำหน้าทีท่ดสอบ 

มกีารบนัทกึและจดัเก็บเอกสาร 

รายละเอยีดคณุวฒิุประสบการณ์ 

 และการฝึกอบรมของบคุลากร

ที่เก่ียวข้องกับคุณภาพระบบ

การตรวจสอบสารพิษตกค้าง

•	บุคลากรต้องมีหลักฐานแสดงการผ่านหลักสูตร

การอบรมที่เกี่ยวข้องกับงานที่ได้รับมอบหมาย

•	บคุลากรผูท้ดสอบทีผ่่านการฝึกอบรมใหม่ ต้องมี

การควบคมุอย่างใกล้ชดิ โดยผูฝึ้กสอน หรอืหวัหน้า 

ห้องปฏบิตักิาร โดยมหีลักฐานการประเมนิผลการฝึก 

อบรมจากผู้ควบคุมงานหรือจากผู้มีประสบการณ์

•	มีหลักฐานการมอบหมายบุคลากรให้ท�ำหน้าท่ี

เป็นผู้ทดสอบได้

•	มีหลักฐานประวัติบุคลากร ที่แสดงรายละเอียด

คณุวฒุ ิความช�ำนาญ ประสบการณ์ การมอบหมาย

หน้าที่และการฝึกอบรมของบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

•	มกีารบนัทกึการฝึกอบรมทีเ่ป็นปัจจบุนั โดยระบุ

รายละเอียดหลักสูตร
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5.4.1 ห ้องปฏิบัติการตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างต้องจัดแยก

พื้นที่ออกจากส่วนการท�ำงาน 

อื่ นๆ โดยให ้มีแสงสว ่ าง

เพียงพอ มีการระบายอากาศ

และมีพื้นที่จัดวางเครื่องมือ

วิทยาศาสตร์ที่จ�ำเป็นอย่าง

เหมาะสม

•	มีการจัดแยกพื้นที่ห้องปฏิบัติการทดสอบ ออก

จากส่วนการท�ำงานอื่นๆ

•	มีขนาดและส่ิงอ�ำนวยความสะดวก เช่น ระบบ

ไฟฟ้า แสงสว่าง พืน้ทีท่�ำงานและการระบายอากาศ

ที่เพียงพอและมีสภาพแวดล้อมที่สะอาด

•	มีการจัดวางเครื่องมือวิทยาศาสตร์และการ

ปฏิบัติงานที่มีผลกระทบต่อการทดสอบ แยกออก

จากกัน

5.4 สถานที่และภาวะแวดล้อม

5.4.2

5.4.3

มี ม าต รก า ร ในก า รก� ำ จั ด 

ของเสียอันตราย (ที่เกิดจาก

การทดสอบ) เพื่อไม่ให้เกิด

มลพิษต่อสิ่งแวดล้อม

มีมาตรการในการดูแลภาวะ

แวดล้อมอ่ืนๆ เช่น อุณหภูมิ 

ความชื้น แรงสั่นสะเทือน  

แรงลม และความสะอาด

เรียบร้อยของห้องปฏิบัติการ

ทดสอบ

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

เรื่องความปลอดภัยห ้องปฏิบัติการระบุถึง

มาตรการในการก�ำจัดของเสียอันตราย และวิธี

ปฏบิตัอิืน่ๆ ในห้องปฏบิตักิารเพือ่ความปลอดภยั

ของผูป้ฏบิตังิานและสิง่แวดล้อม

•	มีการก�ำจัดของเสียอันตรายที่ถูกต้องตามหลัก

วชิาการและเอกสารอ้างองิ

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีการเฝ้าระวัง ควบคุมและ

บันทึกสภาวะแวดล้อมต่างๆ ตามที่ก�ำหนดไว้ใน

เกณฑ์ก�ำหนด เช่น การบนัทกึอณุหภูมขิองเครือ่งมอื 

ที่มีผลกระทบต่อการทดสอบ การสั่นสะเทือน 

ทศิทางลม กลิน่สารเคมจีากการทดสอบทีอ่าจเป็น

อนัตราย กากตวัอย่างจากการทดสอบ และสารเคมี

ทีต้่องก�ำจดัทิง้ เป็นต้น

•	ต้องมีการควบคุมการเข้าออกและการใช้พื้นที่

ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพของการทดสอบอย่าง

เหมาะสม เช่น ป้ายแสดงการอนุญาตให้เข้าและ

ออกเฉพาะผูป้ฏบิตังิานเท่านัน้ เป็นต้น
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5.5.1 ห ้องปฏิบัติการตรวจสอบ 

สารพิษตกค้าง ต้องมีอุปกรณ์

และเครื่องมือที่จ�ำเป็นและ

เหมาะสม

•	ห้องปฏิบัติการต้องจัดท�ำเอกสาร วิธีการใช้ 

และการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อ 

การทดสอบ 

•	มีอุปกรณ์เครื่องมือที่มีคุณภาพเหมาะสม และ

ปรมิาณทีเ่พยีงพอ 

•	ต้องมีหลักฐานบันทึกการฝึกอบรมความรู ้ 

และประสบการณ์ของผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ใช้ 

เครือ่งมอื

•	มคีูมื่อการใช้งานและบ�ำรงุรกัษาเครือ่งมอืทีเ่ป็น

ปัจจุบัน ซ่ึงจัดวางไว้บริเวณใกล้เคร่ืองมือส�ำหรับ

การใช้งานโดยผู้ใช้เครือ่งมอืต้องมคีวามรูแ้ละความ

ช�ำนาญ

5.5 เครื่องมือวิทยาศาสตร์

5.5.2

5.5.3

มี ก ารตรวจสอบดู แลการ

ท�ำงานของเครื่องมืออุปกรณ์

ให้สะอาดและพร้อมใช้งาน 

อยู่เสมอ

มีการบันทึกการใช้งานเครื่อง
มือและอุปกรณ์ที่จ�ำเป็น เช่น 
เครื่องชั่ง ตู ้เย็นส�ำหรับเก็บ
รักษาน�้ำยาทดสอบ สารเคมี 
และอ ่ า งควบคุมอุณหภูมิ 
เป็นต้น รวมทั้งบันทึกเกี่ยว
กับประวัติของเครื่องมือแต่ละ

เครื่อง

•	มีการตรวจสอบดูแลการท�ำงานของเครื่องมือ

ตามเอกสารมาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่องการใช้

และการบ�ำรงุรกัษาเครือ่งมอืและ/หรอื คูม่อืการใช้ 

เครือ่งมอืหรอืค�ำแนะน�ำการใช้เครือ่งมอื

•	มีหลักฐานการบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือ 

อปุกรณ์ก่อนและ/หรอืหลงัการใช้งานอย่างเหมาะสม 

•	เครือ่งมอืทีจ่�ำเป็นต้องมสีภาพพร้อมใช้งาน

•	มีการติดป้ายแสดงสถานะของเครื่องมือ กรณี

ไม่พร้อมใช้งาน เช่น “ ช�ำรดุ ” หรอื “ รอซ่อม ” 

เป็นต้น

•	มีหลักฐานแสดงการบันทึกการใช้งานเครื่องมือ

ทีจ่�ำเป็น เป็นประจ�ำ

•	มีหลักฐานแสดงประวัติและรายละเอียดของ

เครือ่งมอืทีจ่�ำเป็นในห้องปฏบิตักิาร
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5.5.4

5.6.1

มีการสอบเทียบเครื่องมือ

ท่ีมีผลกระทบต่อการตรวจ

วิเคราะห์ตามเกณฑ์การใช้งาน

อย่างเหมาะสม

มรีะบบบนัทกึข้อมลูทีเ่หมาะสม 

กับงานที่ปฏิบัติและเป็นไป

ตามระเบียบที่วางไว้ โดยการ

บันทึก เป็นลายลักษณ์อักษร

ด้วยหมึก ห้ามใช้ดินสอ กรณี

แก้ไขให้ขีดฆ่าข้อความพร้อม

ลงนามก�ำกับ ห้ามใช้น�้ำยาลบ

ค�ำผิด

•	มแีผนการสอบเทยีบเครือ่งมอืทีม่ผีลกระทบต่อ

การทดสอบ

•	มผีลการสอบเทยีบเครือ่งมอืตามเกณฑ์ท่ีก�ำหนด

•	มกีารสรปุประเมนิผลการสอบเทยีบเครือ่งมอื 

•	มแีนวทางปฏบิตักิารแก้ไขในกรณทีีส่อบเทยีบไม่

ผ่านเกณฑ์ทีก่�ำหนด

•	มกีารตดิป้ายแสดงสถานะ การสอบเทยีบทีเ่ครือ่ง

มืออุปกรณ์ อย่างน้อยต้องระบุวันเดือนปีที่สอบ

เทยีบล่าสดุ และวนัเดอืนปีทีค่รบก�ำหนดการสอบ

เทยีบครัง้ต่อไป

•	ห้องปฏบิตักิารต้องมคีูม่อืคณุภาพ และ / หรอื

มาตรฐานการปฏิบัติงานเร่ือง การควบคุมบันทึก 

ทีก่�ำหนดวธีิการบนัทกึ แบบฟอร์มทีเ่กีย่วข้อง และ

ก�ำหนดวธิกีารเข้าถงึบนัทกึต่างๆ ทีจ่ดัเกบ็ 

•	ต้องมีระบบการบันทึกข้อมูลทั้งด้านบริหาร

คณุภาพ และด้านวชิาการ โดยจดัเกบ็ใส่แฟ้มและ

มีการก�ำหนดหมายเลขและชื่อแฟ้ม ที่สะดวกต่อ

การใช้งาน

•	การบนัทกึข้อมลู ต้องเป็นลายลกัษณ์อกัษรด้วย

หมึกเท่าน้ัน ห้ามใช้ดินสอ กรณีแก้ไขให้ขีดฆ่า

ข้อความพร้อมลงนามก�ำกับ โดยห้ามใช้น�้ำยาลบ

ค�ำผดิ

•	กรณีมีการแก้ไขเอกสารคุณภาพด้วยลายมือ 

จนกว่าจะออกเอกสารใหม่ จะต้องก�ำหนดขัน้ตอน 

การด�ำเนนิงาน และผูม้อี�ำนาจ ในการแก้ไขเอกสาร

ไว้ด้วย การแก้ไขใดๆ ให้ท�ำเครื่องหมายให้เห็น

อย่างชัดเจน ให้ลงช่ือก�ำกับพร้อมวันที่แก้ไข  

และเอกสารที่แก้ไขดังกล่าวจะต้องออกฉบับใหม่

อย่างเป็นทางการโดยเรว็เท่าทีส่ามารถปฏบิตัไิด้

5.6 การบันทึก
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5.6.2

5.6.3

การบนัทกึเอกสารด้านคณุภาพ 

หรือแบบฟอร์มต่างๆ ได้แก่ 

การบ ่ง ชี้ตัวอย ่าง การสุ ่ม

ตัวอย่าง การเตรียมตัวอย่าง 

การทดสอบ การรายงานผล 

เป็นต้น ให้ระบชุือ่ผูป้ฏบิตังิาน 

วันที่ และรายละเอียดของ

ข้อมูลที่บันทึก ให้เพียงพอใน

ทุกขั้นตอน เพื่อให้สามารถ

ตรวจสอบย้อนกลับได้

จัดเก็บบันทึกทั้ งหมดในที่

เหมาะสม โดยระบุสถานที ่

จัดเก็บรักษาอย่างปลอดภัย

และจัดเก็บไว้เป็นหลักฐานใน

ช่วงระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี

•	การบนัทกึต้องครบถ้วนตามแบบฟอร์มทีก่�ำหนด 

และมคีวามชดัเจนเพียงพอให้ผู้ใช้ข้อมลูเข้าใจ เพ่ือ

การสบืค้นได้ภายหลัง กรณใีช้สมดุบนัทกึต้องมีการ

ควบคุมและก�ำหนดรหัส ตามระบบการควบคุม

เอกสารที่ก�ำหนดไว้ในคู่มือคุณภาพ และ/หรือ

มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงานหรือขั้นตอนการ

ปฏบิตังิาน เรือ่ง การควบคมุเอกสาร

•	การบนัทกึเอกสารต้องระบชุือ่ผูป้ฏบิตังิาน วนัที ่

และรายละเอียดของข้อมูลที่บันทึกอย่างถูกต้อง

และเพยีงพอในทกุขัน้ตอน

•	ห้องปฏิบัติการต้องรวบรวมบันทึกด้านคุณภาพ

ทั้งหมด โดยแยกรายละเอียดบันทึกด้านบริหาร

คณุภาพและบนัทกึด้านวชิาการ 

•	การจดัเกบ็บนัทกึข้อมลูด้านผลการทดสอบต้อง

มีการจัดเก็บที่ต้องสามารถสืบค้นได้ง่ายในวัน 

ข้างหน้าและเพือ่ให้ผูต้รวจประเมนิสุม่ตรวจได้

•	มีเอกสารที่ระบุถึงสถานที่และระยะเวลาการ 

จดัเกบ็อย่างเหมาะสม ไม่น้อยกว่า 2 ปี และก�ำหนด

วธิกีารเข้าถงึบนัทกึต่างๆ 

•	มหีลกัฐานการก�ำหนดผูม้สีทิธิเ์ข้าถงึข้อมลู และ/

หรอืผูร้บัผดิชอบดแูลการจดัเกบ็ข้อมลู 

5.6.4 กรณมีกีารบนัทกึข้อมลูต่างๆ ที่

จัดเก็บไว้ในรูปอิเล็กทรอนิกส์ 

ต้องมีขั้นตอนการด�ำเนินการ

และการป้องกนัการเข้าถงึหรอื

การแก้ไขข้อมูล

•	มีคู่มือคุณภาพและ/หรือมาตรฐานการปฏิบัติ

งานเรื่อง การควบคุมการจัดเก็บบันทึกในรูป

อิเล็กทรอนิกส์ โดยระบุรายละเอียดข้ันตอน 

การด�ำเนนิการจดัเกบ็และวธีิการแก้ไขข้อมลูทีช่ดัเจน 

 •	 มหีลกัฐานการก�ำหนดรหสัผ่านและผูม้อี�ำนาจ

ในการเข้าถึงข้อมูลเพื่อป้องกันการเข้าถึงข้อมูล 

หรอืแก้ไขข้อมลูโดยผูอ้ืน่

•	มีหลักฐานบันทึกการแก้ไข กรณีมีการแก้ไข

ข้อมลูทีจ่ดัเกบ็โดยระบบอเิลก็ทรอนกิส์
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5.7.1.1 การจ้างเหมาช่วงส�ำหรับการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้าง ห้อง

ปฏิบัติการที่รับเหมาช่วงจะ

ต้องมีการปฏิบัติที่เป็นไปตาม

มาตรฐานน้ี และสามารถแสดง

ได้ว่ามีความสามารถรับช่วง

การทดสอบได้

•	มคีูม่อืคณุภาพ และ/หรอื มาตรฐานการปฏบิตังิาน 

เรื่อง การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบ ที่ระบุข้อความ

ทีแ่สดงให้เหน็ว่าในกรณทีีห้่องปฏบัิตกิารมกีารจ้าง

เหมาช่วงการทดสอบ โดยห้องปฏิบัติการอื่น ต้อง

มีวิธีการเพื่อให้ม่ันใจว่าห้องปฏิบัติการที่รับเหมา

ช่วงการทดสอบจะต้องมกีารปฏบิตัติามข้อก�ำหนด

นโยบายและเง่ือนไขการรับรองตามมาตรฐาน 

การรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

•	มีเกณฑ์และหลักฐานการประเมินความสามารถ

ห้องปฏิบัติการที่ได้จ ้างเหมาช่วงการทดสอบ 

โดยต ้องมีหลักฐานอ ้างอิงถึงแบบประเมิน 

ความสามารถ (Checklist) ตามมาตรฐานนี้

5.7 การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ

5.7.1 การใช้บริการภายนอก

5.7.1.2 ก า ร ใ ช ้ บ ริ ก า ร ภ า ย น อ ก 

ต ้องบันทึกและเก็บรักษา 

รายละ เอี ยด เกี่ ย วกับการ 

ตรวจสอบ ของผู ้ให้บริการ

ภายนอกทั้งหมด

•	ห้องปฏิบตักิารต้องจดัท�ำทะเบยีน ทีม่รีายละเอยีด 

ของผู้ให้บริการภายนอกทั้งหมดและปรับปรุงให้

เป็นปัจจบุนั

•	มีเกณฑ์และหลักฐานการประเมิน ผู้ให้บริการ

ภายนอกทัง้หมด
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5.7.2.1

5.7.2.2

ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสาร

พิษตกค้างต้องจัดซื้อและใช้

บริการภายนอกที่มีคุณภาพ

เพียงพอ

ต้องบนัทกึและเกบ็รายละเอยีด 

เกี่ยวกับวัสดุอุปกรณ์ที่จัดซ้ือ

เพื่อสามารถตรวจสอบย้อน

กลับได้

•	มคีูม่อืคณุภาพ และ/หรอื มาตรฐานการปฏบัิตงิาน 

เรื่องการจัดซื้อและใช้บริการภายนอก ต้องระบุวิธ ี

ปฏิบัติงานการคัดเลือกและจัดซื้อวัสดุอุปกรณ ์

หรือบริการภายนอก ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ

ของผลการทดสอบ ซึ่งมีรายละเอียดวิธีการจัดซื้อ 

การตรวจรับ การเก็บรักษาวัสดุวิทยาศาสตร์และ

วัสดุสิ้นเปลือง 

•	มีการตรวจสอบให ้ มีคุณภาพเป ็นไปตาม

วัตถุประสงค์ที่น�ำไปใช้ตามความเหมาะสม

•	ห้องปฏิบัติการต้องจัดท�ำทะเบียนผู้ขาย และ

บันทึกและเก็บรายละเอียดเกี่ยวกับวัสดุอุปกรณ์ที่

จัดซื้อ

•	มีเกณฑ์และหลักฐานการประเมินผลการจัดซื้อ

และใช้บริการภายนอก

5.7.2 การจัดซื้อ

5.8.1 มี แ ผนก า รต ร ว จ ติ ดต าม

คณุภาพภายใน และด�ำเนนิการ 

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ

ของมาตรฐานนี ้อย่างน้อยปีละ 

1 ครั้ ง กรณีผลการตรวจ

ติ ด ต ามพบข ้ อบกพร ่ อ ง 

ห้องปฏบิตักิารต้องด�ำเนนิการ

แก้ไข และป้องกันการเกิดซ�้ำ

ให้แล้วเสร็จ ตามระยะเวลา 

ที่ก�ำหนด และจัดท�ำรายงาน

การตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในไว้เป็นหลักฐาน

•	มคีูม่อืคณุภาพ และ/หรอื มาตรฐานการปฏบิตังิาน 

เ ร่ืองการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ซึ่งมี 

รายละเอียด วิธีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

อ้างถึงแบบบันทึกรายการตรวจติดตามคุณภาพ

ภายใน (Internal Auditor Checklist) แบบรายงาน

สรปุผลการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน (Internal 

Auditor Report) และแบบฟอร์มการปฏิบัติการ

แก้ไข/การป้องกันการเกิดซ�้ำ (Corrective Action 

/Preventive Action Form) และต้องระบใุห้ผู้จัดการ 

คุณภาพเป็นผู ้วางแผนและจัดให้มีการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายใน 

•	มีการจัดท�ำแผนการตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในประจ�ำปีและ/หรือจากหน่วยงานภายนอก 

5.8 การตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนบริหาร
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(หากม)ี โดยก�ำหนดให้มกีารตรวจตดิตามคณุภาพ

ภายในอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

•	หวัข้อและรายละเอยีดการตรวจตดิตามคณุภาพ

ภายใน ต้องครอบคลุมข้อก�ำหนดมาตรฐาน 

การรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

โดยครอบคลุมทุกส่วนของระบบบริหารคุณภาพ 

และทุกส่วนของกิจกรรมการทดสอบในห้อง 

ปฏิบัติการ 

•	มีการก�ำหนดคุณสมบัติของผู ้ตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน และมีค�ำสั่งแต่งตั้งคณะผู้ตรวจ

ติดตามคุณภาพภายใน

5.8.2 มีแผนการทบทวนบริหาร

และด�ำเนินการประชุมการ

ทบทวนบริหารอย่างน้อยปีละ 

1 ครั้ง โดยผู้บริหารหรือผู้รับ

มอบหมาย และบุคลากรหลัก

ที่เก่ียวข้องต้องเข้าร่วมการ

ประชุมและจัดท�ำรายงานการ

ประชุมการทบทวนบริหารไว้

เป็นหลักฐานโดยต้องมีวาระ

การประชุมดังนี้

1.รายงานปริมาณงานทีผ่่านมา 

และการเปลี่ยนแปลง

2.ผลส�ำเรจ็ของการด�ำเนินงาน

3.ผลการตรวจติดตามภายใน

และจากหน่วยงานภายนอก

4.ผลการทดสอบความช�ำนาญ

5.ปัญหา อุปสรรค ของการ

ด�ำเนินงานที่ผ่านมา

•	มีคู่มือคุณภาพ และ/หรือ มาตรฐานการปฏิบัติ

งาน เรื่อง การทบทวนบริหาร ซ่ึงมีรายละเอียด 

วิธีการและวาระการประชุม ที่ครอบคลุมตาม

ข้อก�ำหนด มาตรฐานการรับรองคุณภาพระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

•	ผู้จัดการคุณภาพ ต้องเป็นผู้รับผิดชอบรวบรวม

ข้อมูล และจัดท�ำแผนประชุมทบทวนบริหาร โดย

ประสานผู ้เกี่ยวข้องนัดหมายให้มีการประชุม

ทบทวนตามเวลาที่ผู้บริหารก�ำหนด

•	มีแผนการทบทวนบริหารและวาระการประชุม 

เพื่อด�ำเนินการประชุมการทบทวนบริหารอย่าง

น้อยปีละ 1 ครั้ง 

•	มหีลกัฐานการประชมุการทบทวนประจ�ำปี  โดยมี 

ผู้บริหารหรือผู้รับมอบหมาย และบุคลากรหลัก 

ที่เกี่ยวข้อง ต้องเข้าร่วมการประชุม

•	ต้องจัดท�ำรายงานการประชุมทบทวนบริหาร

ประจ�ำทุกปี รวมทั้งสรุปประเด็นส�ำคัญท่ีต้องมี 
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5.9.1 การสุ ่มตัวอย่าง ต้องมีการ

ด�ำเนินการดังนี้

ห ้องปฏิบัติการต้องด�ำเนินการสุ ่มตัวอย่างที่

ครอบคลุมชนิดตัวอย่างที่จะเป็นตัวแทนการสุ่ม

อย่างเหมาะสม

6.ความต้องการสนับสนุน

ท รัพยากร และแผนการ

ปรับปรุงองค์กร (หากมี)

การพัฒนาปรับปรุง ซ่ึงต้องก�ำหนดเป็นกิจกรรม

ในแผนปฏบิตักิารขององค์กร ในปีต่อไป (หากม)ี

•	ผู้จัดการคุณภาพเป็นผู้จัดเก็บบันทึก รายงาน

การประชุมทบทวน รวมทั้งมีหลักฐานที่แสดงว่า

เรื่องหรือกิจกรรมต่างๆ ที่พบจากการทบทวน มี

การด�ำเนนิการและแจ้งผูป้ฏบิตัไิด้ทราบ ตามเวลา

ที่ก�ำหนด เช่น การปรับแก้ไขนโยบายคุณภาพ  

การปรับแก้ไขตัวชี้วัด เป้าหมาย ระบบบริหาร

คุณภาพ การปรับเกณฑ์การยอมรับการควบคุม

คุณภาพการทดสอบ การขยายศักยภาพการให้

บริการ เป็นต้น 

(ดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้ในภาคผนวกที่ 4)

5.9 การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

5.9.1.1 ก�ำหนดหลักเกณฑ์การสุ ่ม

ตัวอย่างผักสด ผลไม้สด เช่น 

จ�ำนวนตวัอย่างต่อรุน่การผลติ

ต่อแหล่งทีม่า ปรมิาณทีสุ่ม่ วธิี

การสุ่ม วิธีการเตรียมตัวอย่าง 

โดยอ้างอิงแหล่งที่มาทางสถิติ

ที่เหมาะสม

•	มมีาตรฐานการปฏิบตังิาน เรือ่ง การสุม่ตวัอย่าง 

ต้องมีวิธีการหรือขั้นตอนการด�ำเนินงานท่ีถูกต้อง

ตามหลักวิชาการ ได้แก่ อ้างอิงตามข้อก�ำหนด 

และ/หรอื คูม่อืชดุทดสอบ และ/หรอื อ้างองิแหล่ง

ที่มาทางสถิติที่เหมาะสม

•	การรกัษาสภาพของตวัอย่างจากการสุม่ตวัอย่าง     

ทีเ่หมาะสม ในทกุข้ันตอนก่อนการทดสอบ เพือ่ไม่

ให้เกิดผลเสียหายต่อผลการทดสอบ 
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5.9.1.2

5.9.2

มีแผนการสุ่มตัวอย่าง โดยที่

ต้องค�ำนึงถึงข้อมูลเดิม เช่น 

ชนิดผักสด ผลไม้สด และ

แหล่งผลติ เป็นต้น และก�ำหนด

ความถี่การสุ ่มให้ครอบคลุม

ชนิดผักสด ผลไม้สด ตาม 

ขอบข่ายท่ีขอรับรอง กรณีไม่

สามารถด�ำเนินการสุ่มได้ตาม

แผนทีก่�ำหนด จะต้องมเีหตผุล

ชี้แจงได้ทุกครั้ง และบันทึก

เป็นเอกสารให้ตรวจสอบได้

การประกันคุณภาพผลการ

ทดสอบ ต้องมีการด�ำเนินการ

ดังนี้

•	มีแผนการสุ่มตัวอย่าง ที่ครอบคลุมชนิดผักสด 

ผลไม้สด ตามขอบข่ายที่ขอการรับรอง

•	มีหลักฐานบันทึกการสุ่มตัวอย่าง เช่น จ�ำนวน

ตวัอย่างต่อรุน่การผลติต่อแหล่งทีม่า ปรมิาณทีสุ่ม่ 

วิธีการสุ่ม วิธีการเตรียมตัวอย่าง โดยที่ระบุวันที่ 

เวลา ชื่อผู้สุ่มตัวอย่าง ที่สามารถตรวจสอบข้อมูล

ย้อนกลับได้

•	มบีนัทกึชีแ้จงเหตผุลกรณไีม่สามารถด�ำเนนิการ

สุ่มได้ตามแผนที่ก�ำหนด

•	การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ได้แก่ การ

เข้าร่วมในกิจกรรมการควบคุมคุณภาพ โดย

องค์กรภายนอกหรือการทดสอบความช�ำนาญ  

ตามข้อก�ำหนดของมาตรฐานนี้

•	ห ้องปฏิบั ติการควรมีแนวทางการควบคุม

คณุภาพภายใน (Internal Quality Control : IQC) 

เช่น การทดสอบซ�้ำ (Duplicate sample) และ/

หรือการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพโดยใช้

ตัวอย่างทดสอบจากห้องปฏิบัติการ (Inhouse 

check sample) ตามวิธีที่ก�ำหนดไว้

5.9.2.1 เข ้าร ่วมการทดสอบความ

ช� ำ น าญ กับหน ่ ว ย จั ดก า ร

ท ด ส อ บ ค ว า ม ช� ำ น า ญ ที่ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

มีหลักฐานใบรายงานผลการเข้าร่วมในกิจกรรม

การควบคุมคุณภาพ โดยองค์กรภายนอกหรือ 

หน่วยจัดการทดสอบความช�ำนาญ (Prof iciency 

Testing Provider) ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ยอมรับอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง
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5.9.2.2

5.9.3

กรณีผลการทดสอบความ

ช�ำนาญอยูน่อกเกณฑ์ทีก่�ำหนด

ไว้ต้องวิเคราะห์หาสาเหตุเพื่อ

แก้ไขปัญหาและป้องกันไม่ให้

มีการรายงานผลที่ไม่ถูกต้อง

การปล ่อยผลิตภัณฑ ์ออก

จ�ำหน่าย ต้องมีการด�ำเนิน

การดังนี้

•	ห้องปฏิบัติการต้องก�ำหนดผู้รับผิดชอบ การ

วเิคราะห์ข้อมลูการควบคมุคณุภาพจากผลทดสอบ

ความช�ำนาญ เพื่อวิเคราะห์หาสาเหตุและแก้ไข

ปัญหา ตามวิธีที่ก�ำหนดไว้ เมื่อพบผลการทดสอบ

ความช�ำนาญอยู่นอกเกณฑ์การควบคุมคุณภาพที่

ก�ำหนดไว้ และจัดท�ำเป็นหลักฐานที่ทวนสอบได้

•	มีหลักฐานการน�ำผลการวิเคราะห์สาเหตุและ

แก้ไขปัญหา มาส่ือสารให้ผู้เกี่ยวข้องปฏิบัติงาน 

เพื่อแก้ไขปัญหาและป้องกันการเกิดซ�้ำ

•	การปล่อยผลิตภัณฑ์ คือหลังจากที่ผู้ประกอบ 

การได ้มีการด�ำ เนินการตรวจสอบคุณภาพ

เรียบร้อยแล้วจะต้องมีการด�ำเนินการปล่อย

ผลิตภัณฑ ์ เพื่อระบุว ่ า ผลิตภัณฑ ์ล็อตนี้ม ี

ความพร้อมที่จะสามารถส่งมอบให้กับลูกค้าได้ 

5.9.3.1

5.9.3.2

ก�ำหนดหลักเกณฑ์การปล่อย

ผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย

ต้องไม่ปล่อยผลติภณัฑ์ ก่อนทราบ 

ผลการทดสอบตามแผนการสุ่ม 

ตัวอย่าง

•	มคีูม่อืคณุภาพ และ/หรอื มาตรฐานการปฏบิตังิาน 

เร่ืองการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย ซ่ึงต้องมี

รายละเอียดการก�ำหนดหลักเกณฑ์การด�ำเนินการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดและผลไม้สด 

ก่อนการปล่อยผลิตภัณฑ์

•	มหีลกัฐานการบนัทกึการปล่อยผลติภณัฑ์ทีผ่่าน

ตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด ก่อนส่งออกจ�ำหน่าย 

•	มีหลักฐานบันทึกผลการทดสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด ก่อนการปล่อยผลิตภัณฑ ์

ตามแผนการสุ่มตัวอย่างให้ทวนสอบข้อมูลได้
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5.9.3.3 หากต้องปล่อยผลิตภัณฑ์ที่

ยังไม ่ทราบผลการทดสอบ 

ที่มีข้อมูลเดิมของชนิดผักสด  

ผลไม้สด และแหล่งผลิตที่

พบว่าอาจไม่ปลอดภัย ต้องมี 

การก�ำหนดมาตรการจัดการ

แ ล ะ วิ ธี ป ฏิ บั ติ กั บ ผั ก ส ด  

ผลไม้สด เช่น การล้างเพ่ือ 

ลดปริมาณสารพิษตกค ้าง 

เป็นต้น และบันทึกข้อมูลเป็น

เอกสารให้ตรวจสอบได้

•	ต้องมกีารก�ำหนดมาตรการจดัการและวธีิปฏบิตัิ

กบัผกัสด ผลไม้สด กรณกีารปล่อยผลติภณัฑ์ ทีย่งั

ไม่ทราบผลการทดสอบ  

•	มีบันทึกการปล่อยผลิตภัณฑ์ ระบุรายละเอียด

การจัดการและวิธีปฏิบัติกับผักสด ผลไม้สด กรณี

ที่ยังไม่ทราบผลการทดสอบ ที่มีข้อมูลเดิมของ

ชนิดผักสด ผลไม้สด และแหล่งผลิตที่พบว่าอาจ

ไม่ปลอดภัย 

(ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในส่วนที่ 3)
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ส่วนที่ 2 

ประมวลผลข้อบกพร่อง ข้อสังเกต 
แนวทางการแก้ไขและพัฒนาห้องปฏิบัติการ

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด
จากการตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ 





ข้อก�ำหนด

5.1.1 ด้านระบบ            

(C)

พบแผนผงัโครงสร้างองค์กร ตาม

ทีร่ะบใุนคูม่อืคณุภาพรหสัเอกสาร 

QM – MM – XXX ฉบับแก้ไข 

ครัง้ที ่XX วนัทีบ่งัคบัใช้ DD/MM/

YY ไม่สอดคล้องกับอ�ำนาจหน้าที่

ของบุคลากร และไม่ครบถ้วน 

1 . ไม ่ พบก า ร ร ะบุ ต� ำ แหน ่ ง 

ผู้บริหารสูงสุด/QM ของระบบ

ตรวจสอบสารพษิตกค้าง ในผกัสด 

และผลไม้สด

2.ไม่พบเส้นการประสานงานใน

ระบบคุณภาพที่ผู้จัดการคุณภาพ

สามารถเข้าถึงผู้บริหารสูงสุดของ

ห้องปฏิบัติการ

3.รายช่ือเจ้าหน้าที่ที่ระบุในผัง

องค์กรไม่เป็นปัจจุบัน

•	ผู ้รับผิดชอบในการจัดท�ำคู ่มือ

คุณภาพต ้องทบทวนโครงสร ้ าง

องค์กร ซึ่งต้องระบุผู้บริหารสูงสุด 

และผู้จัดการคุณภาพ (QM) และ

หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ที่รับผิดชอบ

ในการบริหารจัดการทั้งด้านบุคลากร

และทรัพยากรที่จ�ำเป็นในการปฏิบัติ

การทดสอบระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสดและผลไม้สด

•	แผนผังโครงสร้างองค์กร ต้อง

แสดงสายการบังคับบัญชาและสาย

การประสานงานซ่ึงต ้องสามารถ

รายงานได้โดยตรงต่อผู้บริหารสูงสุด

ที่มีอ�ำนาจตัดสินใจ 

•	มีบุคลากรที่ได้รับมอบหมายงาน 

ที่ เกี่ยวข ้องในระบบคุณภาพการ 

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ต้องครบถ้วน และสอดคล้อง

กับอ�ำนาจหน้าที่ของบุคลากร ตามที่

ระบุในเอกสารคู่มือคุณภาพ หัวข้อ

องค์กรและหน้าที่รับผิดชอบ  

•	มีการปรับแก ้ ไขคู ่มือคุณภาพ  

ให้ถกูต้องและเป็นปัจจบุนั ตามข้ันตอน 

การปฏบิตังิานเรือ่งการควบคมุเอกสาร

และสื่อสารให้ผู้เกี่ยวข้องทราบ

Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ

5.1 องค์กรและการบริหาร

5.1.1 ก�ำหนดโครงสร้างองค์กร

แนวทางการแก้ไขและพัฒนา
ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ส่วนที่ 2 
ประมวลผลข้อบกพร่อง ข้อสงัเกต แนวทางการแก้ไขและพฒันาห้องปฏบิตักิารระบบตรวจสอบ 
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด จากการตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ  
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.1.1 ด้านระบบ            

(C)

ไม่มีการแต่งตั้งผู้จัดการคุณภาพ 

(QM) แทนคนเดิมที่ลาออก 

มานานกว่า 6 เดือนแล้ว แต่มี 

ผู้รักษาการ และไม่มีการแต่งตั้ง 

ผู้ปฏิบัติงานแทน

•	จดัท�ำค�ำสัง่แต่งตัง้ผูจ้ดัการคณุภาพ 

เลขที ่XX/25XX ลงวนัที ่DD/MM/

YY โดยแต่งตั้งผู ้จัดการคุณภาพ 

และต ้องแจ ้งให ้ส�ำนักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร ์

การแพทย์ทราบ พร้อมแสดงหลกัฐาน 

ค�ำสั่งแต่งตั้งทันทีหรือไม่เกิน 15 วัน 

ตามข้อปฏิบัติหลังได้รับการรับรอง 

กรณห้ีองปฏบิติัการมกีารเปล่ียนแปลง 

ที่แตกต่างจากที่ระบุไว้ในแบบฟอร์ม

ค�ำขอรับการรับรอง

•	ระบุผู ้ปฏิบัติ งานแทนในคู ่มือ

คุณภาพ รหัส QM-QC-XXX  

Rev. XX วันที่บังคับใช้ DD/MM/ 

YY ในหัวข้อบุคลากรและหน้าที่ 

ความรับผิดชอบ โดยระบุให้หัวหน้า

ห ้ อ งปฏิบั ติ ก า รและ เจ ้ าหน ้ า ท่ี 

ตรวจสอบสารพิษตกค้าง ล�ำดับที่ 1 

เป็นผูป้ฏบิตังิานแทน ผู้จดัการคณุภาพ 

กรณไีม่สามารถปฏบิตังิานได้

•	มีหลักฐานการแต่งตั้งผู้ปฏิบัติงาน

แทนในทุกหน้าที่ ที่ได้รับมอบหมาย

ทีเ่ก่ียวข้องกับระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

•	มหีลกัฐานการสือ่สารให้ผูเ้กีย่วข้อง

รบัทราบและปฏบิตัติามหน้าทีท่ีไ่ด้รบั 

การแต่งตั้ง/มอบหมาย

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.1.1

5.1.2

ด้านระบบ 

(O)

ด้านระบบ 

(O)

มีการระบุ โครงสร ้ างองค ์กร 

ในเอกสาร QMS-01-01 ซึง่เป็น 

เอกสารมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

ควรน�ำมาระบุในเอกสารคู ่มือ

คุณภาพ QMS-01-02 ซึ่งเป็น

เอกสารในระบบตรวจสอบสาร

พิษตกค้างในผักสดและผลไม้สด 

เพื่อให้สามารถอ้างอิงได้โดยตรง

พบมีการก�ำหนดนโยบาย แต่ควร

มีการปรับเพิ่มเติมในส่วนการ

สนับสนุนของผู้บริหาร ให้ชัดเจน

•	ผู ้รับผิดชอบในการจัดท�ำคู ่มือ

คุณภาพปรับแก้ไข โดยน�ำโครงสร้าง

องค์กร มาระบใุนเอกสารคู่มอืคุณภาพ 

QMS-01-02 ซึ่งเป็นเอกสารใน

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน 

ผักสดและผลไม้สด ให้ครบถ้วน 

และสอดคล้องตามข้อก�ำหนด 5.1.1 

ก�ำหนดโครงสร้างองค์กร

•	มีการปรับแก ้ ไขคู ่มือคุณภาพ  

QMS-01-02 ให้เป็นฉบับปัจจุบัน 

ตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่องการ 

ควบคุมเอกสาร และสื่อสารให ้

ผูู้เกี่ยวข้องทราบ

•	ปรบัแก้ไขคูม่อืคณุภาพ รหสั FDC-

QM-QCD-XXแก้ไขครัง้ท่ี XX วนัที่ 

เริ่มบังคับใช้ DD/MM/YY หัวข้อ

นโยบายด้านคณุภาพ โดยระบเุพ่ิมเตมิ 

ในส่วนการสนับสนุนของผู ้บริหาร 

ต้องมีนโยบายให้การสนับสนุนระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด เพือ่ควบคมุความปลอดภยั

ของผลิตภัณฑ์ที่จ�ำหน่าย รวมถึง 

ด ้านทรัพยากร ได้แก ่ บุคลากร  

งบประมาณ เครื่องมือให้เพียงพอ 

ต่อการด�ำเนินงาน 

5.1.2 ก�ำหนดนโยบายคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

และสนับสนุนทรัพยากรที่จ�ำเป็นในการปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.1.3 ด้านระบบ            

(C)

ไม่พบหลักฐานที่แสดงให้เห็น

ถึงการมอบหมายผู้ปฏิบัติหน้าที่

เป็นผู้จัดการคุณภาพ (Quality 

Manager)

•	ต้องก�ำหนดหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ

ของผู้บริหารสูงสุด ผู้จัดการคุณภาพ

ของระบบคุณภาพการตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  

และบุคลากรที่เกี่ยวข้อง ตั้งแต่การ

บริหารจัดการตัวอย่างการสุ่มและ

การเตรียมตัวอย่าง การทดสอบ  

การรายงานผลและการปล่อยผลติภณัฑ์ 

ออกจ�ำหน่าย ได้แก่ ผู้บริหารสูงสุด

ที่อ�ำนาจตัดสินใจ ผู้จัดการคุณภาพ 

หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ผู้ปฏิบัติการ

ทดสอบ เป็นต้น โดยต้องระบุใน

เอกสารคู่มือคุณภาพ หัวข้อองค์กร

และการบริหาร หัวข้อย่อยหน้าที่

ความรับผิดชอบของบุคลากรที่

เกี่ยวข้อง

•	มหีนงัสือแต่งตัง้ หรอืการมอบหมาย 

บคุลากรให้ปฏิบตัหิน้าทีเ่ป็นผู้จัดการ

คุณภาพ (Quality Manager) และ

บุคลากรในหน้าที่ต่างๆ ตามที่ระบุ

ในการก�ำหนดหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ

ของบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

•	มหีนงัสอืแต่งตัง้ หรือการมอบหมาย 

ให้ปฏบิตัหิน้าทีแ่ทนกรณผู้ีรบัผิดชอบ 

หลักไม่สามารถปฏิบัติงานได้

5.1.3 ก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรที่เกี่ยวข้องตั้งแต่การบริหารจัดการ

ตัวอย่างการสุ่มและการเตรียมตัวอย่างการทดสอบ การรายงานผลและการปล่อยผลิตภัณฑ์

ออกจ�ำหน่าย

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.1.3

5.1.3

ด้านระบบ            

(C)

ด้านระบบ 

(O)

พ บ ว ่ า หั ว ห น ้ า ฝ ่ า ย จั ด ซื้ อ 

มีประสบการณ์ในการทดสอบ 

ตรวจสอบสารพษิตกค้างใน ผกัสด 

ผลไม้สด แต่ไม่มกีารก�ำหนดหน้าที่

ที่ เกี่ยวข ้องกับระบบคุณภาพ 

ห้องปฏิบัติการ เป็นผู ้ลงนาม 

ในแบบบั นทึ กผลการตรวจ

วิเคราะห์การตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด

พบเอกสารบันทึกข้อมูลจ�ำเพาะ

ของผู้ประกอบการส�ำหรับย่ืนขอ

การรับรอง ระบุการมอบหมาย

ผู ้ปฏิบัติงานแทน ในขั้นตอน

การเตรียมตัวอย่าง การทดสอบ

ตัวอย่าง ไม่สอดคล้องกับค�ำสั่ง 

ที ่3/2559 เรือ่งแต่งตัง้เจ้าหน้าที่ 

ผู้เก็บตัวอย่าง ผู้ทดสอบ

•	ต้องก�ำหนดหน้าทีค่วามรับผดิชอบ 

ของบุคลากรที่ เ ก่ี ยวข ้องตั้ งแต ่ 

การบริหารจัดการตัวอย่าง การสุ่ม  

และการเตรียมตัวอย่างการทดสอบ 

การรายงานผล และการปล่อยผลิตภัณฑ์ 

ออกจ�ำหน่าย โดยก�ำหนดหน้าทีบ่คุคล 

ให้ปฏิบัติหน้าที่อย่างเหมาะสมกับ

ความรู้และประสบการณ์ และจัดท�ำ

ไว้เป็นเอกสาร

•	มีการสื่อสารให้ผู้รับผิดชอบปฏิบัติ

งานตามหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย 

•	ปรับแก้ไขบันทึกข้อมูลจ�ำเพาะ

ของผู ้ประกอบการส�ำหรับยื่นขอ 

การรับรอง โดยเพ่ิมรายชื่อผู้ปฏิบัติ

งานแทนผูเ้กบ็ตวัอย่าง และผูท้ดสอบ

ในเอกสาร ให้ถูกต้องครบถ้วนตาม 

ค�ำส่ังที ่3/2559 เรือ่งแต่งต้ังเจ้าหน้าที่ 

ผู้เก็บตัวอย่าง ผู้ทดสอบ 

•	ส่งหลักฐานให้กับส�ำนักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการเพ่ือรับทราบทันที 

หรือภายใน 15 วัน หลังมีการ

เปล่ียนแปลงที่เกี่ยวข้องกับระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด  

ผลไม้สด

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.1.4 ด้านระบบ 

(O)

พบผู ้ปฏิบัติงานแทนผู ้จัดการ

คุณภาพ ท�ำหน้าที่เป็นผู้ควบคุม

งานห ้องปฏิบั ติ ก ารทดสอบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้าง ไม่มี

ประสบการณ์ และการอบรมที่

เหมาะสมในด้านคุณภาพระบบ

การตรวจสอบสารพิษตกค้างใน

ผักสด ผลไม้สด 

•	ผู ้จัดการคุณภาพ ทบทวนการ 

มอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทนบุคลากร

ในแต่ละหน้าที่ในการปฏิบัติงาน  

ให้เหมาะสม โดยต้องมีคณุวฒุ ิความรู้ 

และประสบการณ์และได้รบัการอบรม

ด้านคุณภาพระบบการตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด

•	จดัการอบรมบคุลากรภายใน ให้แก่ 

ผู ้ปฏิบัติงานแทนผู้จัดการคุณภาพ 

และบคุลากรทีเ่กีย่วข้องกบัระบบการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ให้มีความรู้ และเข้าใจใน 

นโยบาย ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการ

รบัรองระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐาน

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และ 

ความรู้เร่ืองการใช้ชุดทดสอบตรวจ

สอบสารพิษตกค้างให้มีความรู้ ผ่าน

การประเมนิตามเกณฑ์ทีก่�ำหนด และ

สามารถปฏิบัติงานตามหน้าที่ที่ได้รับ

มอบหมาย

•	มีหลักฐานการประเมินผลการ

อบรม และ/หรือ การฝึกปฏิบัติงาน 

ที่ประเมินโดยผู้ควบคุมงานหรือผู้ที่

มีความรู้ และประสบการณ์เหมาะสม 

5.1.4 มีการควบคุมงานโดยบุคคลที่รู้วิธีด�ำเนินการมีคุณวุฒิความรู้และประสบการณ์

เหมาะสมและมีบุคลากรเพียงพอต่อจ�ำนวนตัวอย่างทดสอบที่สามารถด�ำเนินการได้

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.1.5

5.1.5

ด้านระบบ            

(C)

ด้านระบบ    
(O)

ไม ่พบเอกสารการมอบหมาย 

ผู ้ปฏิบัติ งานแทนในกรณีที่ ผู  ้

ท�ำหน้าทีเ่กีย่วข้องกบัการทดสอบ 

ไม่อยู่หรือไม่สามารถปฏิบัติงาน

ได้

การมอบหมายให ้ เจ ้ าหน ้ าที่
ปฏิบัติงานแทนที่เกี่ยวข้องกับ
การทดสอบยังไม่ครอบคลุมทุก
หน้าที ่ในเอกสารรายชือ่เจ้าหน้าที่
ที่สามารถปฏิบัติงานแทนกันได้ 
QC-SD-0XX Rev.0X วันที่
ประกาศใช้ DD/MM/YY พบ
ว่าระบเุฉพาะผูป้ฏบิตังิานทดสอบ
ตัวอย่าง

•	ผู้บริหารสูงสุด ต้องมีค�ำสั่งแต่งตั้ง 

หรือการมอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทน

ในกรณีที่ผู ้ท�ำหน้าที่เกี่ยวข้องและ 

ผูท้�ำการทดสอบไม่อยูห่รอืไม่สามารถ

ปฏิบัติงานได้ เป็นลายลักษณ์อักษร 

โดยระบุในคู่มือคุณภาพหรืออ้างอิง

ค�ำส่ังประกาศแต่งตั้งผู้ท�ำหน้าที่แทน

ต�ำแหน่งต่างๆ หรือการก�ำหนดผู้ท�ำ

หน้าที่แทนในแบบบรรยายลักษณะ

งานของบุคลากร

•	ต้องมีการมอบหมายผู้ปฏิบัติงาน     
แทนในกรณีที่บุคลากรผู ้เก่ียวข้อง          
ตั้งแต่การบริหารจัดการตัวอย่าง 
การสุ ่ม และการเตรียมตัวอย ่าง  
การทดสอบ การรายงานผลและการ
ปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย ได้แก ่ 
ผู ้บริหารสูงสุด ผู ้จัดการคุณภาพ  
หวัหน้าห้องปฏิบัติการ ผู้ปฏิบัติการ
ทดสอบและผู้เก่ียวข้องทุกขั้นตอน 
กรณไีม่อยู่หรือไม่สามารถปฏบิติังานได้ 
โดยจดัท�ำเอกสารไว้เป็นลายลักษณ์อกัษร 
•	ปรับแก้ไขเอกสารรายชื่อเจ้าหน้าที่         
ที่สามารถปฏิบัติงานแทนกันได ้  
QC-SD-0XX Rev.0X วนัทีป่ระกาศ
ใช้ DD/MM/YY โดยระบุกรณีที่
ผู้รับผิดชอบไม่สามารถปฏิบัติงานได้ 
ให้มีการมอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทน 

ให้ครบถ้วนทุกหน้าที่ที่ก�ำหนดไว้

5.1.5 กรณีที่ผู้รับผิดชอบไม่สามารถปฏิบัติงานได้ ให้มีการมอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทน 

หากไม่มีผู้ปฏิบัติงานแทนต้องก�ำหนดแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสม

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.1 ด้าน

วิชาการ 

(O)

ห้องปฏบิตักิารมผัีงแสดงต�ำแหน่ง

ของพ้ืนที่ใช้สอยในกระบวนการ 

ตรวจสอบ ระบุ ใน เอกสาร 

QP-18-01 ซึ่งเป็นเอกสารใน

ระบบมาตรฐาน ISO/IEC17025 

ควรน�ำมาระบไุว้ใน QMS-01-02 

ซ่ึงเป็นเอกสารในระบบตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างในผักสด และ 

ผลไม้สด เพื่อให้สามารถอ้างอิง

ได้โดยตรง

•	จดัท�ำค�ำส่ังการมอบหมายให้ปฏบิตัิ

งานแทนและสื่อสารให้ผู ้เกี่ยวข้อง 

รับทราบและปฏิบัติงานตามที่ได้รับ

มอบหมาย

•	ด�ำเนินการแก ้ไขเอกสารคู ่ มือ 
คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ 
ตกค ้ า ง ในผั กสดและผลไม ้ สด 
(QMS-01-02) โดยเพิ่มผังแสดง 
ต�ำแหน่งของพื้นที่ใช้สอยและต้อง
ระบุรายละเอียดข้อมูลขององค์กร 
ที่สอดคล ้องตามข ้อก�ำหนดด้าน
คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ
ตกค้างในผักสดผลไม้สด ข้อ 5.1 
องค์กรและการบริหาร ประกอบด้วย
	 -	นโยบายคุณภาพ
	 -	วัตถุประสงค์
	 -	ขอบข่ายการด�ำเนินงาน
	 -	โครงสร้างขององค์กร 
	 -	ที่ตั้งและแผนที่ตั้งแผนภูมิแสดง
พื้นที่ใช้สอย
	 -	หน ้ าที่ ความรับผิดชอบของ
บุคลากรที่เกี่ยวข้อง          
	 -	โครงสร ้างเอกสาร และการ
ควบคุมเอกสาร
•	ห้องปฏิบัติการต้องแสดงแผนภูมิ
พื้นที่ ใช ้สอยในบริเวณพื้นที่การ
ปฏิบัติงานในต�ำแหน่งที่สามารถเห็น

ได้อย่างชัดเจน

5.2 ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง
5.2.1 ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง ต้องแสดงต�ำแหน่งของพื้นที่ใช้สอย
ในกระบวนการตรวจสอบตั้งแต่การสุ่มและเตรียมตัวอย่างการทดสอบจนถึงการรายงานผล 

พร้อมแผนภูมิ

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.1 ด้านระบบ          

(C)

พบเอกสาร QM-GT-01-01 ซึง่เป็น 

หมวด 01:องค์กรและการบริหาร

ในคู่มือคุณภาพ QM-GT ฉบับที ่

3 วันประกาศใช้ DD/MM/YY  

มีฉบับที่ 1 และ 2 รวมอยู่ในฉบับ

เดียวกัน และเอกสารหมวดต่างๆ 

คู่มือคุณภาพ ไม่ได้มีการจัดการ

ตามระบบการควบคุมเอกสาร

ซึ่ งไม ่สอดคล ้องตามเอกสาร

มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ เรื่องการ

ควบคมุเอกสาร QP–GT-03-01 

แก้ไขครั้งที่ 0 ประกาศใช้ DD/

MM/YY

•	ห้องปฏิบัติการต้องจัดท�ำเอกสาร

คุณภาพอย่างเหมาะสม มีวิธีการ

ด�ำเนินการควบคุมเอกสารคุณภาพ  

ทุกประเภท มีการก�ำหนดผู ้จัดท�ำ          

ผูท้บทวนและผูอ้นมุตัใิช้  โดยผูจ้ดัท�ำ 

ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้และรับผิดชอบ

ดูแล/ปฏิบัติงานเรื่องนั้น ผู้ทบทวน

ต้องเป็นผู้ท่ีมีความเช่ียวชาญในการ

ตรวจสอบและแก้ไขเนื้อหาเอกสาร

ให้ถูกต้อง ผู้อนุมัติใช้คือผู้บริหาร

ของห ้องปฏิบัติการหรือผู ้ ได ้ รับ 

มอบอ�ำนาจจากผูบ้รหิารในการอนมุตัิ

ใช้เอกสารระดับรองลงมา เพ่ือให้

มั่นใจว ่าเอกสารที่ใช ้ในระบบ มี

การทบทวนและอนุมัติโดยผู ้ได้รับ 

มอบอ�ำนาจ มีการทบทวนปรับปรุง

เพื่อให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน

จริงและมวีธิดี�ำเนนิการตามมาตรฐาน

วธิกีารปฏิบตั ิเรือ่งการควบคมุเอกสาร 

ที่ระบุรายละเอียดการจัดท�ำเอกสาร

คุณภาพอย่างเป็นระบบ

	 - ทบทวนและปรับแก้ไขเอกสาร  

QM-GT-01-01 ในคู่มือคุณภาพ  

ให้ถกูต้องและเป็นปัจจบุนั สอดคล้อง

ตามมาตรฐานวิธีปฏิบัตรงาน เรื่อง 

การควบคมุเอกสาร (OP-GT-03-01) 

5.2.2 จัดท�ำเอกสารคุณภาพอย่างเหมาะสมดังต่อไปนี้

5.2.2.1 คู่มือคุณภาพที่ระบุโครงสร้างขององค์กร นโยบายคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สดและขั้นตอนการด�ำเนินงานตามข้อก�ำหนดโดยอ้างถึงมาตรฐานหรือ

วิธีการปฏิบัติงานหรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.1

5.2.2.1

ด้านระบบ            

(C)

ด้านระบบ            

(C)

คูม่อืคณุภาพ (QM-QA -XXX) 

ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันที่ออก

เอกสาร DD/MM/YY พบว่ามี

การระบุข้อมูลไม่ครบถ้วน ดังนี้

1.มีการอ้างอิงเอกสารฉบับที่ไม่

เป็นปัจจุบัน

2.ไม่มีการระบุผู้เก่ียวข้องในการ

จัดท�ำเอกสารให้ครบถ้วน ได้แก่ 

ผู้แก้ไข ผู้ทบทวน ผู้อนุมัติ ตามที่ 

ก�ำหนดในเรือ่งการควบคมุเอกสาร 

3.หัวข ้อ การควบคุมเอกสาร  

ไม่ระบุรายละเอียด การก�ำหนด

รหัสเอกสารและวิ ธีการแก ้ไข

เอกสาร

พบเอกสารคู่มือคุณภาพ (QM 

–MM–XXX) ฉบับแก้ไขครั้งที่ 

XX วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY 

มเีนือ้หายงัไม่เหมาะสม ควรมกีาร

แก้ไขเอกสารคุณภาพ ดังนี้

1.ปรับคู่มือคุณภาพ ให้มีเฉพาะ

ส่วนเนือ้หาการบรหิารจัดการ และ

ก�ำหนดให้มีการควบคุมเอกสาร 

2.เพิ่มรายละเอียดใน QM ได้แก่

	 -	น โ ยบ ายส นับสนุ น ขอ ง 

ผู้บริหาร

ผู้จัดการคุณภาพด�ำเนินการทบทวน

และแก้ไขคู่มือคุณภาพ (QM-QA 

-XXX) เป็นฉบับแก้ไขครั้งที่ XX 

วนัทีอ่อกเอกสาร DD/MM/YY และ

ปรับแก้ไขดังนี้

•	แก้ไขเอกสารอ้างอิง ให้เป็นฉบับ

ปัจจุบัน

•	ระบุชื่อ ผู้แก้ไข ผู้ทบทวน ผู้อนุมัติ 

ให้สอดคล้องตามรปูแบบทีก่�ำหนดใน

เรื่องการควบคุมเอกสาร

•	จัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

เรือ่งการควบคมุเอกสารแยกออกจาก

คู่มือคุณภาพ โดยระบุรายละเอียด 

ให้มีเนื้อหาครบถ้วน และจัดท�ำเป็น

เอกสารควบคุม ที่มีความถูกต้อง

ตามที่ก�ำหนด และอ้างถึงไว้ในคู่มือ

คุณภาพ หัวข้อการควบคุมเอกสาร

•	ผู ้รับผิดชอบในการจัดท�ำคู ่มือ

คุณภาพปรับแก ้ไขคู ่มือคุณภาพ

รหัสเอกสาร QM –MM–XXX 

การตรวจหาสารเคมี “ยาฆ่าแมลง” 

ตกค้าง เป็นฉบับแก้ไขครัง้ที ่XX วนัที่

บังคับใช้ DD/MM/YY เป็นเอกสาร

ควบคุม โดยปรับโครงสร้างเนื้อหา 

ที่ ระบุ เชิงหลักการครบถ ้วนตาม 

ข้อก�ำหนดด้านคณุภาพระบบตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

ตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

	 -โครงสร้างองค์กร

	 -	การรับเหมาช่วง

	 -	บุคลากร

	 -	เครื่องมือวิทยาศาสตร์

	 -	การจัดซื้อจัดจ้าง

	 -	การรายงานผล

	 -	กระบวนการปล่อยสินค้า

3.ปรับข้อมูลรายละเอียดข้ันตอน

ในหัวข้อ 

	 -	การสุ่มและเตรียมตัวอย่าง

	 -	การวิเคราะห์ตัวอย่าง

	 -	แบบบันทึกที่เกี่ยวข้อง

จัดท�ำเป็นมาตรฐานหรือวิธีการ

ปฏบิตังิาน และ/หรอืขัน้ตอนการ

ปฏิบัติงาน อ้างถึงแบบบันทึกท่ี

เกี่ยวข้อง 

4.ไม่มีการจัดกลุ่มตัวอย่างผักสด  

ผลไม้สด ในขอบข่ายทีข่อการรบัรอง 

คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างว่าจดัอยูใ่นประเภทใด เช่น  

ผักทั่วไปหรือผักมีกลิ่นฉุน

และระบุ ข้ันตอนการด�ำ เนินงาน 

โดยอ้างอิงถึงเอกสารคุณภาพ เช่น 

มาตรฐานหรอืวธีิการปฏบิตังิานและ/

หรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน แบบ

ฟอร์มที่ใช้บันทึกการปฏิบัติงานตาม

มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงานและ

เอกสารอ้างอิงที่เกี่ยวข้อง เช่น คู่มือ

ประจ�ำเครือ่งมอืวทิยาศาสตร์ เอกสาร

คู่มือชุดทดสอบเป็นต้น

•	จัดท�ำคู ่มือการปฏิบัติงาน การ

วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ รหัส

เอกสาร PL-XXX แก้ไขครั้งที่ XX 

โดยเพิ่มรายละเอียด ดังนี้         

- การบรหิารจดัการตวัอย่าง โดยระบุ

กลุ่มตัวอย่างผักสด ผลไม้สด แบ่ง

ประเภทของผัก ผลไม้ เช่น ผักทั่วไป 

ผักที่มีน�้ำมากและผักมีกล่ินฉุน/ผัก

พื้นบ้าน 

	 -	การสุ่มตัวอย่าง 

	 -	การเตรียมตัวอย่าง

	 -	การวิเคราะห์ตัวอย่าง 

	 -	การรายงานผล

	 -	รับรองผลและการยืนยันผล

	 -	การท�ำความสะอาดอุปกรณ ์

ส�ำหรับการทดสอบ การเก็บน�้ำยาชุด

ทดสอบ  

	 -	อ้างถงึแบบฟอร์มทีเ่กีย่วข้อง เช่น 

แผนการสุ่มตัวอย่าง แบบบันทึกการ

ทดสอบและการรายงานผล เป็นต้น

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.1

5.2.2.1

ด้านระบบ            

(C)

ด้านระบบ        

(O)

พบคู่มือคุณภาพ QM-QA-XX 

ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันที่บังคับ

ใช้ DD/MM/YY  ระบุข้อมูล

ขอบข่ายชนดิของผกัสด ผลไม้สด 

ทีต่รวจสอบสารพิษตกค้างจ�ำนวน 

25 รายการ ซึ่งไม่ครอบคลุม

ในรายการที่ขอการรับรองการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้าง ที่ระบุ

ขอบข่ายชนิดผักสด ผลไม้สด 

101 รายการ

คู่มือคุณภาพ QM–QMR–XX 

แก้ไขครั้งที่ XX วันที่บังคับใช้ 

DD/MM/YY ไม่พบการอ้างถึง

มาตรฐานการปฏบิตังิาน เรือ่งการ

ตรวจสารพิษตกค้าง QP–LAB–

XX แก้ไขคร้ังที ่XX วนัท่ีบงัคบัใช้ 

DD/MM/YY

•	ผู ้ จั ดการคุณภาพด� ำ เ นินการ

ทบทวนและปรับแก้ไข คู่มือคุณภาพ 

QM-QA-XX เป็นฉบับแก้ไขคร้ัง

ที่ XX วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY 

โดยระบุเพิ่ม รายการชนิดของผักสด 

ผลไม้สด ทีส่ามารถตรวจสอบสารพิษ

ตกค้าง ให้สอดคล้องกับการปฏิบัติ

งานจริง และเป็นปัจจุบันตามที่ระบุ

ในขอบข่ายที่ยื่นขอการรับรอง

•	ผูจ้ดัการคณุภาพ ด�ำเนนิการทบทวน 

และปรับแก้ไขคู่มือคุณภาพ QM–

QMR–XX เป็นฉบับแก้ไขครั้งที่ XX 

วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY โดย

เพิม่รายละเอยีดการด�ำเนนิงานระบบ 

คุณภาพให้ครบตามข้อก�ำหนดการ

รบัรองระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐาน 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดย 

อ ้างถึงมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

แบบฟอร์ม ที่ใช้บันทึกและเอกสาร

ภายนอก ที่ใช ้งานจริงและจัดท�ำ

เป็นเอกสารควบคุม ตามขั้นตอน

มาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่องการ

ควบคมุเอกสาร รวมท้ังมกีารทบทวน

บญัชรีายชือ่เอกสาร (Master list) ให้

เป็นปัจจบุนั และส่ือสารให้ผูเ้กีย่วข้อง

ทราบต่อไป

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.1 ด้านระบบ           

(O)

คู่มือคุณภาพ QM - QCD - XX 

ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่XX วนัทีป่ระกาศ

ใช้ DD/MM/YY ควรปรับแก้ไข

เพิ่มเติมดังนี้

1.ตัดเนื้อหาบทที่ 6 ขั้นตอนการ

ปฏิบัติงานการทดสอบสารพิษ

ตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ออกจาก 

คู่มือคุณภาพ 

2.ปรับย้ายแผนภูมิองค์กรไปไว้

ในหัวข้อ องค์กรและการบริหาร

3.ปรับการเขียน คู่มือคุณภาพให้

เป็นเชิงหลักการตามข้อก�ำหนด

•	ผู้จัดการคุณภาพต้องทบทวนคู่มือ

คุณภาพ และมอบหมายผู ้จัดท�ำ

เอกสารปรับแก้ไข QM-QCD- XX 

เป ็นฉบับแก ้ไขครั้ งที่  XX วันที่

ประกาศใช้ DD/MM/YY โดย

การปรับเนื้อหาและจัดเรียงข้อมูล

ให ้ เหมาะสมและสอดคล ้องกับ 

ข้อก�ำหนดการรบัรองระบบตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างผักสด/ผลไม้สดตาม

มาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

ดังนี้ 

•	ตัดเนื้อหาบทที่ 6 ขั้นตอนการ

ปฏบิตังิาน การทดสอบสารพิษตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด ออกจากคู่มือ

คุณภาพและจัดท�ำเอกสารข้ันตอน

การปฏิบัติงาน ดังนี้

	 -	การบริหารจัดการตั วอย ่ า ง

เพื่อการตรวจวิเคราะห์สารตกค้าง  

รหสั WI-QCD-XX ฉบบัแก้ไขครัง้ที่  

XX วันที่ประกาศใช้  DD/MM/YY  

	 -	การสุ ่ มและเตรียมตั วอย ่ าง

ส�ำหรบัการตรวจวเิคราะห์สารตกค้าง 

รหสั WI-QCD-XX ฉบบัแก้ไขครัง้ท่ี 

XX วนัทีเ่ริม่บงัคบัใช้ DD/MM/YY

	 -	การทดสอบสารพิษตกค้างใน 

ผกัสด ผลไม้สด รหสั WI-QCD-XX  

ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่XX วนัทีเ่ริม่บงัคบัใช้ 

DD/MM/YY

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

	 -	การตรวจวัสดุอุปกรณ์สารเคมี/

ชุดทดสอบและการบันทึกรับ รหัส 

WI-QCD-XX ฉบับแก้ไขครั้งที่ 11 

วันที่เริ่มบังคับใช้ DD/MM/YY

	 -	ก า รบั นทึ ก เ อกส า รส� ำ ห รั บ 

การตรวจวิเคราะห์สารตกค้าง รหัส 

WI-QCD-XX ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX 

วันที่เริ่มบังคับใช้ DD/MM/YY

•	ย้ายแผนภูมิองค์กรไปไว้ในบทที่ 2 

องค์กรและการบริหาร ในเอกสาร

คู่มือคุณภาพท่ีปรับแก้ไขใหม่ รหัส 

QM-QCD-XX ฉบบัแก้ไขคร้ังที ่XX 

วันที่เริ่มบังคับใช้ DD/MM/YY

•	ปรับการเขียนคู่มือคุณภาพ ระบุ

หัวข้อครบถ้วนตามข้อก�ำหนดเป็น

เชิงหลักการและอ้างอิงถึงเอกสาร 

ขั้นตอนการปฏิบัติงาน แบบฟอร์ม 

และเอกสารอ้างอิงอื่นๆ

5.2.2.1 ด้านระบบ            

(O)

ควรมีการปรับปรุงเอกสารคู่มือ

คุณภาพ (QM-QL-XXX) 

ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันที่บังคับ

ใช้ DD/MM/YY  ข้อ 5.2.4 

เรื่องการสุ่มตัวอย่าง ซึ่งระบุว่า 

“ห้องปฏิบัติการมีนโยบายไม่

ชักตัวอย่างให้กับลูกค้า” ซ่ึงไม่

สอดคล้องกับการปฏิบัติงานจริง 

ที่มีการสุ่มตัวอย่างทุก Lot ตามที่

ระบใุนข้ันตอนการปฏิบัติงานการ

•	ผู้จัดการคุณภาพและผู้เกี่ยวข้อง

ทบทวนและแก ้ ไขคู ่มือคุณภาพ  

QM-QL-XXX เป็นฉบบัแก้ไขครัง้ที ่

XX วนัทีบ่งัคบัใช้ DD/MM/YY โดย

ปรับรายละเอียดเรื่องการสุ่มตัวอย่าง

ให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงานจริง 

ทีม่กีารสุม่ตวัอย่างทกุ Lot และตามที่

ระบใุนเอกสารการปฏบิตักิารทดสอบ

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

รหัส QP-QL-XXX ฉบับแก้ไขครั้ง

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

48



ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.1 ด้านระบบ

(O)

คู ่มือคุณภาพระบบตรวจสอบ 

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

รหสัเอกสาร QM-XX-X ฉบบัแก้ไข 

ครั้งที่ XX วันที่บังคับใช้ DD/

MM/YY หวัข้อ 2.11 การควบคมุ 

เอกสารระบุ เอกสารคุณภาพ 

ด ้านระบบคุณภาพ และด้าน

วิชาการ ให้มีผลบังคับใช้จนกว่า

จะมีการแก้ไขครั้งต่อไป พบว่า 

การปฏิบัติงานจริงจะแก้ไขใน

กรณีมีการแก้ไขเนื้อหาเท่านั้น  

จึงพบรายชื่อบุคคลที่ ไม ่ ได ้ม ี

หน้าที่ปฏิบัติงานนานแล้ว เป็น 

ผูจ้ดัท�ำ ผูต้รวจสอบ หรอืผูอ้นมุติั 

จึงไม ่ เหมาะสมกับความเป ็น 

ป ัจจุบันของเอกสาร ในกรณ ี

ผู้จัดท�ำผู้ตรวจสอบหรือผู้อนุมัต ิ

มีการเปลี่ยนแปลง

•	ด�ำเนินการแก ้ไขคู ่มือคุณภาพ  

รหสัเอกสาร QM-XX-X เป็นฉบบัแก้ไข 

ครั้งที่ XX โดยเพ่ิมข้อความที่เกี่ยว

กับหัวข้อ 2.11 การควบคุมเอกสาร 

โดยระบุข้อความเพิ่มใน ข้อ 2.11.2 

การควบคุมเอกสารระบุให้มีการทวน

สอบเอกสารคุณภาพอย่างน้อยปีละ  

1 ครัง้ โดยด�ำเนนิการทบทวนข้ันตอน 

การปฏบิตังิาน รปูแบบเอกสาร ผูจ้ดัท�ำ 

ผูท้วนสอบและผูอ้นมุตัใิห้เป็นปัจจบุนั

	 - ผู้จัดการคุณภาพจัดท�ำแผนการ

ทบทวนเอกสาร ประจ�ำปี และสื่อสาร

ให้ผู้จัดท�ำเอกสาร และผู้ที่เกี่ยวข้อง 

ด�ำเนินการทบทวนและแก้ไขเอกสาร 

ให ้สอดคล ้องตามที่ระบุในคู ่มือ

คุณภาพรหัสเอกสาร QM-XX-X 

หัวข้อ 2.11 การควบคุมเอกสาร  

ข้อย่อย 2.11.2 ให้เป็นปัจจุบัน

ทดสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด (QP-QL-XXX) วันที่ 

DD/MM/YY  และวธิกีารปฏบิตัิ

งานการควบคุมคุณภาพสินค้า 

รบัเข้า WI-CK-XXX วนัทีบั่งคับ

ใช้ DD/MM/YY 

ที่ XX วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY  

และวิธีการปฏิบัติงานการควบคุม

คุณภาพสินค้ารับเข้า รหัส WI-CK-

XXX ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันท่ี

บังคับใช้ DD/MM/YY 

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.2 มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงานหรือขั้นตอนการปฏิบัติงานที่จ�ำเป็น เช่น 

การควบคุมเอกสาร การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ การบริหารจัดการตัวอย่าง 

การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบสารพิษตกค้างและการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย เป็นต้น

5.2.2.2 ด้านระบบ            

(C)

1.พบว่าห้องปฏบิติัการไม่ได้จดัท�ำ 

มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่องการ

ควบคุมเอกสาร การจดัซ้ือ การใช้

บริการภายนอกรับเหมาช่วง แต่

มีหัวข้อดังกล่าวในคู่มือคุณภาพ 

QM-XX ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX 

วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY ซึ่ง

ระบุรายละเอียดไม่ชัดเจนและไม่

เหมาะสมต่อการปฏิบัติงานจริง

2.มาตรฐานปฏิบัติงานเรื่องการ

เก็บตัวอย่างรหสั QP-XXX ฉบบั

แก้ไขครั้งที่ XX วันที่บังคับใช้ 

DD/MM/YY ไม่ระบุขอบข่าย

ประเภทของผักสด/ผลไม้สด เช่น 

ผลไม้ทั่วไป ผักผลไม้ที่มีน�้ำหนัก

มาก ผักพื้นบ ้านพืชสมุนไพร 

ผักที่มีกลิ่นฉุน 

3.ไม่พบวธิมีาตรฐานการปฏบิตังิาน 

เรือ่งความปลอดภัยห้องปฏบิตักิาร 

ในคูม่อืการทดสอบสารพษิตกค้าง

จากยาฆ่าแมลง รหัส QP-XXX 

ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันที่บังคับ 

ใช้ DD/MM/YY

•	ห้องปฏิบัติการจัดท�ำมาตรฐาน       

การปฏิบัติงาน ตามหัวข้อที่ระบุใน

คูม่อืคณุภาพเป็นเอกสารควบคมุ ระบุ

รายละเอียดชัดเจนและปฏิบัติงาน 

ได้จริงดังต่อไปนี้ 

	 -	มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่อง 

การควบคุมเอกสาร รหัส QP-XXX 

ฉบับแก้ไขครั้งท่ี XX วันท่ีบังคับใช้ 

DD/MM/YY  

	 -	มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่อง 

การจดัซือ้และการให้บรกิารภายนอก 

รับเหมาช่วง รหัส QP-XXX ฉบับ

แก้ไขครั้งที่ XX วันที่บังคับใช้ DD/

MM/YY  

	 -	มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่อง 

การเกบ็ตวัอย่าง รหสั QP-XXX เป็น

ฉบับแก้ไขครั้งท่ี XX วันท่ีบังคับใช ้

DD/MM/YY ระบขุอบข่ายของชนดิ

ผัก ผลไม้ แบ่งตามประเภทและชนิด

ที่จ�ำแนก ครอบคลุมตามที่ระบุใน

คู่มือการทดสอบสารพิษตกค้างจาก

ยาฆ่าแมลงรหสั QP-XXX ฉบบัแก้ไข 

ครัง้ที ่XX วนัทีบ่งัคบัใช้  DD/MM/YY 

 	-ปรบัแก้ไขคูม่อืการทดสอบสารพษิ 

ตกค้างจากยาฆ่าแมลง รหสั QP-XXX 

เป็นฉบับแก้ไขครัง้ที ่XX วนัทีบ่งัคบัใช้ 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

DD/MM/YY โดยเพิ่มเติมหัวข้อ 

เรื่องข ้อควรปฏิบัติทั่ วไปเมื่ออยู ่

ในห้องปฏิบัติการ และอ้างอิงถึง 

มาตรฐานการปฏิ บัติ งาน เรื่ อง 

ความปลอดภัยห ้องปฏิบั ติการ  

รหัส QP-XXX เป็นฉบับแก้ไข 

ครัง้ที ่XX วนัทีบ่งัคบัใช้  DD/MM/YY 

ซึ่งเป็นข้อมูลรายละเอียดเก่ียวกับ

ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  

•	มกีารส่ือสารให้บคุลากรท่ีเกีย่วข้อง

ทราบและน�ำไปปฏิบัติได้จริง

•	มีหลักฐานแสดงการเข้าถึงเอกสาร

คณุภาพ ให้ผูป้ฏบิตังิานสามารถน�ำไป 

ปฏิบัติงานได้ ณ จุดปฏิบัติงาน

5.2.2.2 ด้านระบบ

(O)

พบว่าระเบยีบการปฏบิตังิานเรือ่ง
การควบคุมเอกสารและบันทึก 
(QP– QA –XXX) ฉบับแก้ไข
ครั้งที่ XX วันที่มีผลบังคับใช้ 
DD/MM/YY ระบุรายละเอียด
ในขั้นตอน การจัดท�ำ แก ้ไข 
เปลี่ยนแปลงเอกสารไม่ชัดเจน 
และควรระบุระยะเวลาการจัด
เก็บเอกสาร และบันทึกเป็นเวลา
ที่ชัดเจน (อย่างน้อย 2 ปี ตาม
ข้อก�ำหนดฯ)

•	ผูร้บัผดิชอบการจดัท�ำเอกสารระบบ
บรหิารคณุภาพ ต้องทบทวนและปรบั
แก้ไขระเบียบการปฏบิตังิานเรือ่งการ
ควบคุมเอกสารและบันทึก (QP– 
QA –XXX) เป็นฉบับแก้ไขครั้งที่ 
XX วนัทีม่ผีลบงัคบัใช้ DD/MM/YY 
โดยเพ่ิมข้อมูลรายละเอียดในข้ันตอน 
การจดัท�ำ แก้ไข เปลีย่นแปลงเอกสาร
ให้ชัดเจน โดยระบุระยะเวลาการจัด
เกบ็เอกสาร และบนัทกึเป็นเวลา 2 ปี 
เพ่ือให้เหมาะสมกับการปฏบิตังิานจริง 
และสอดคล้องตามข้อก�ำหนดของ
มาตรฐานนี้

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.3 ด้านระบบ 
(O)

พบแบบฟอร์มบันทึกข้ันตอนการ
สกัดตัวอย่าง ไม่มีรหัสเอกสาร 
และขาดรายละเอียดของตัวอย่าง
และปรมิาณน�ำ้ยาสกดัทีเ่หมาะสม 
ตามประเภทของผกัสด/ผลไม้สด 
เช่น ผลไม้ทั่วไป ผักผลไม้ที่ม ี
น�ำ้หนกัมาก ผกัพืน้บ้านพชืสมนุไพร 
ผักที่มีกลิ่นฉุน ซ่ึงไม่สอดคล้อง
กับคู ่มือวิธีการปฏิบัติงานการ
ทดสอบเบื้องต้นหายาฆ่าแมลง
โดยวิธี GT-Pesticide Test Kit 
รหัส W-XX-X ฉบับแก้ไขครั้งที ่
XX ประกาศวันที่ DD/MM/YY 
ที่ แสดงวิ ธี ก ารสกัดตั วอย ่ า ง
ระบุอย่างชัดเจน (แต่จากการ
สัมภาษณ์ผู ้ปฏิบัติการทดสอบ
เข ้ า ใจและด� ำ เนินการตรวจ
วิเคราะห์ตามคู่มือที่แนบมากับ
ชุดน�้ำยาตรวจหายาฆ่าแมลงชุด 
GT-Pesticide Test Kit ได้อย่าง
ถูกต้อง)

พบการใช้งานบันทึกแบบฟอร์ม
สรุปการรับ-จ ่ ายชุดทดสอบ 
ยาฆ่าแมลงที่ออกใช้งานเอง แต่
ไม่ได้น�ำเข้าสู ่ระบบการควบคุม 
เอกสารทีม่กีารออกรหัสแบบฟอร์ม 
ในการใช้งาน

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการและ/หรือ
ผู้ปฏิบัติการทดสอบ ต้องด�ำเนินการ
ทบทวนและปรับปรุง แบบบันทึก 
ขั้นตอนการสกัดตัวอย่าง ให้มีการ
ระบุปริมาณน�้ำยาสกัดที่เหมาะสม
ตามประเภทของผักสด/ผลไม้สด 
เชน่ ผลไม้ทัว่ไป ผกัผลไม้ทีม่นี�้ำหนัก
มาก ผักพื้นบ้านพืชสมุนไพรผักที่มี
กลิ่นฉุน ให้สอดคล้องกับคู่มือวิธีการ
ปฏิบัติงานการทดสอบเบื้องต้นหายา
ฆ่าแมลงโดยวิธี GT-Pesticide Test 
Kit รหสั W-XX-X ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่
XX ประกาศวันที่ DD/MM/YY
•	ค วบคุ ม เ อกส า รแบบฟอร ์ ม
ที่ใช ้บันทึกในการปฏิบัติงานตาม
มาตรฐานการปฏิบัติงาน เรื่องการ
ควบคุมเอกสาร ที่ระบุรายละเอียด
การก�ำหนดรหสัเอกสาร การระบหุน้า 
ให้ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน 
•	ข้ึนทะเบียนแบบฟอร์ม ในบัญช ี
รายชื่อที่แสดงถึงเอกสารคุณภาพ 
ฉบบัล่าสุดให้ครบถ้วนและเป็นปัจจบุนั

•	ผู ้ควบคุมเอกสารต้อง ควบคุม
เอกสารแบบฟอร์มที่ใช ้บันทึกใน 
การปฏิบัติงานตามมาตรฐานการ
ปฏิบัติงาน เรื่องการควบคุมเอกสาร 
ที่ระบุรายละเอียดการก�ำหนดรหัส
เอกสาร การระบุหน้าข้ึนทะเบียน
แบบฟอร์ม ในบัญชีรายชื่อเอกสาร 
(Master list) ท่ีแสดงถึงเอกสาร
คุณภาพฉบับล่าสุด ให้ครบถ้วน และ
เป็นปัจจุบัน 

5.2.2.3 ด้านระบบ            
(C)

5.2.2.3 แบบฟอร์มที่ใช้บันทึกการปฏิบัติงานตามมาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงาน

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.3 ด้านระบบ

(O)

5.2.2.4 ด้านระบบ         

(C)

พบเอกสารภายนอก ที่ใช้อ้างอิง 

	 -	คู ่มือชุดทดสอบเรื่องการ

ทดสอบสารพิษตกค้างจากยา

ฆ่าแมลง มีรอยปากกาเพ่ิมเติม

ข้อมูลส่วนที่ขาด และไม่เป็นฉบับ

ปัจจุบัน

	 -	คู่มือการบ�ำรุงรักษาเครื่อง

มอืและอปุกรณ์ต่างๆ พบว่าเครือ่ง

มือบางชนิด เช่น Data logger 

เปลี่ยนรุ่นเครื่องมือ ยังไม่มีการ

ปรับใช้เอกสารคู่มือการใช้เครื่อง

มือที่เป็นปัจจุบัน

พบแบบฟอร์มการบันทึกสรุป 
ผลการประเมินการสอบเทียบ
เครื่องมือไม่มีการก�ำหนดรหัส
เอกสารตามที่ระบุในเอกสารการ
ปฏิบัติงาน เรื่องการสอบเทียบ 
เครือ่งมอืทดสอบในห้องปฏบิตักิาร 
และการประเมินผล WI-XX-X  
ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่XX วนัทีป่ระกาศ
ใช้ DD/MM/YY

•	ห้องปฏิบัติการ ต้องมีหลักฐาน

เอกสารคู ่มือการใช้เครื่องมือหรือ 

ค�ำแนะน�ำการใช้เคร่ืองมอื การจดัการ

ตัวอย ่างและการเตรียมตัวอย ่าง 

ส�ำหรับทดสอบที่เป็นฉบับปัจจุบัน  

เพือ่ไม่ให้เกดิผลกระทบต่อความถกูต้อง 

ในการทดสอบ 

•	มีการก�ำหนดผู้รับผิดชอบทบทวน

รวบรวมค�ำแนะน�ำมาตรฐานต่างๆ 

ที่ใช้อ ้างอิงคู ่มือและข้อมูลอ้างอิง

ที่เกี่ยวกับงานการทดสอบให้เป็น

ฉบบัปัจจบุนัและน�ำฉบบัเก่าออกจาก 

จุดใช้งานทันที

•	เอกสารภายนอกที่อ้างอิงถึงต้อง 

จัดเก็บเป็นระบบและบันทึกในบัญชี

รายชื่อเอกสาร (Master list)

•	เอกสารภายนอกที่อ้างอิงถึงต้องมี

พร้อมใช้งาน ณ จุดปฏบิตังิาน โดยแจ้ง 

ให้ผู้เกี่ยวข้องรับทราบและเข้าถึงได้

•	ห้องปฏิบัติการจัดท�ำแบบฟอร์ม
สรุปผลการประเมินการสอบเทียบ
เครื่องมือ และแจ้งผู้ควบคุมเอกสาร 
ก�ำหนดรหสัเอกสารเป็นรหสั F-XX-X 
(0X-DD/MM/YY) และบนัทกึใน
บญัชรีายชือ่เอกสาร (Master list)
•	มกีารส่ือสารให้ผู้เก่ียวข้องรับทราบ
และน�ำไปปฏบิตัใิช้งานให้ถกูต้องและ

เป็นปัจจบุนั

5.2.2.4 การอ้างอิงถึงเอกสารภายนอก เช่น คู่มือการใช้เครื่องมือวิทยาศาสตร์ 

คู่มือชุดทดสอบ เป็นต้น

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.5 บัญชีรายชื่อ (Master list) ที่แสดงเอกสารคุณภาพที่มีการทบทวนปรับปรุง

ให้เป็นปัจจุบันและเหมาะสมกับการปฏิบัติงานจริง

5.2.2.5 ด้านระบบ          

(C)

ไม ่ พบบัญชี ร า ยชื่ อ เ อกส า ร  

(Master list) ของเอกสารใน

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

ในผักสด ผลไม้สด

•	ผู ้จัดการคุณภาพหรือผู ้ควบคุม

เอกสารคุณภาพหรื อผู ้ ที่ ได ้ รั บ 

มอบหมาย ต้องมีการจัดท�ำบัญชี

รายชื่อเอกสาร (Master list) ของ

เอกสารในระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด ที่มีการ

ระบุรายละเอียดเพียงพอ ที่สามารถ

แสดงความเป็นปัจจุบันของเอกสาร

ที่มีการใช้งานจริงและมีการทบทวน

ให้เป็นปัจจุบันโดยต้องจัดแผนการ

ทบทวนเอกสารคุณภาพ ประจ�ำปีหรือ

ตามระยะเวลาท่ีก�ำหนดในระบบการ

ควบคุมเอกสารและทบทวนเอกสาร

คณุภาพตามแผน

5.2.2.5 ด้านระบบ

(C)

พบทะเบียนควบคุมเอกสาร 

(Master list) ไม่เป็นปัจจุบัน 

โดยระบุข้อมูลเอกสารคุณภาพ 

ไม่ครบถ้วนและรหัสเอกสารไม่

ตรงกับฉบับใช้งาน

•	ผู ้ จั ด ก า รคุ ณภ าพแล ะ /ห รื อ 

ผู ้ควบคุมเอกสาร/หรือผู ้ที่ ได ้รับ 

มอบหมายต้องด�ำเนินการควบคุม

เอกสารในระบบบริหารจัดการ เพ่ือ

ให ้ ม่ันใจว ่าเอกสารด้านคุณภาพ  

มกีารทบทวนปรบัปรงุเพ่ือให้เหมาะสม 

กับการปฏิบัติงานจริงและ มีวิธี

ด�ำเนินการและควบคุมกรณีที่มีการ

เปล่ียนแปลงแก้ไขเอกสารอย่างเป็น

ระบบ รวมทั้งมีบัญชีรายช่ือที่แสดง

ถึงเอกสารคุณภาพฉบับล่าสุด และ

เป็นปัจจุบัน ซ่ึงเพียงพอส�ำหรับ 

ผูป้ฏบิตังิาน

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.5

5.2.2.5

ด้านระบบ 
(O)

ด้านระบบ
(O)

แบบฟอร์มบัญชีรายชื่อเอกสาร 
(Master l is t) รหัสเอกสาร 
FM-DC-XX ควรออกแบบให้
สะดวกต่อการใช้งาน พบว่าราย
ละเอียดของแบบฟอร์มของการ
บันทึกข้อมูลไม่เพียงพอต่อการ
ตรวจสอบความเป็นปัจจุบันของ
เอกสารคุณภาพ

ควร จัดท� ำ แผนการทบทวน
เอกสารคุณภาพและเอกสาร 
ที่มีการทบทวนแล้วควรมีบันทึก
สรุปผลการทบทวน และควร
ปรับปรุงบัญชีรายชื่อเอกสารให้
เป็นปัจจุบันอยู่เสมอ

•	ผู ้ จัดการคุณภาพ และ/หรือ 
ผู ้ควบคุมเอกสารหรือผู ้ ท่ี ได ้รับ 
มอบหมาย ด�ำเนนิการแก้ไขแบบฟอร์ม 
บัญชีรายช่ือเอกสาร (Master list) 
รหัส FM-DC-XX โดยเพ่ิมช่อง
การบันทึกข้อมูล พิมพ์ครั้งท่ี แก้ไข
ครั้งท่ี/ยกเลิก วันที่บังคับใช้ ลงใน 
ทะเบียนรายชื่ อ เอกสารเพื่ อให ้
สามารถตรวจสอบความเป็นปัจจุบัน
ของเอกสารคุณภาพได้ง่ายขึ้นและ
ทบทวนเอกสารทั้งหมด ระบุรายชื่อ
เอกสารในบัญชีรายช่ือเอกสาร ให้
ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน

ปรับแก ้ไขเอกสารคู ่มือคุณภาพ
ห้องตรวจสอบสารพิษตกค้าง รหัส  
QM-QC-XXX  เป็น Revision XX 
วนัทีท่บทวน DD/MM/YY โดยเพ่ิม
รายละเอียดหน้าที่ความรับผิดชอบ 
ในหัวข้อ อ�ำนาจหน้าที่และความ 
รับผิดชอบ ดังนี้
•	ก�ำหนดให้ผูจ้ดัการคณุภาพ  มหีน้าที ่
ความรับผิดชอบ จัดท�ำแผนการ
ทบทวนเอกสารอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้
•	ก� ำหนดให ้ผู ้ ค วบคุม เอกสาร
คุณภาพ มีหน้าที่ความรับผิดชอบ 
ควบคุมการจัดการทบทวนเอกสาร
คุณภาพตามแผนที่ก�ำหนด และสรุป
ผลการทบทวน
•	ก�ำหนดให้ผู้ควบคุมเอกสาร ต้อง
ปรับปรุงบัญชีรายชื่อเอกสารให้เป็น
ปัจจุบัน ทุกครั้งที่มีการทบทวนและ
แก้ไขเอกสารคุณภาพ

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.2.5

5.2.3

ด้าน

วิชาการ 

(O)

ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบแบบฟอร์ม แผนการสอบ

เทียบเครื่องมือ มี 2 แบบฟอร์ม 

และจากการสอบถามเจ้าหน้าที่ 

พบว่าแบบฟอร์มท่ีห้องปฏิบัติ

การไม่ได้มีการบันทึกข้อมูลนั้น

เป็นเอกสารที่ยกเลิกแล้ว แต ่

ผู้ควบคุมเอกสารยังไม่ได้น�ำออก

จากจุดใช้งานและสอดคล้องกับ 

บัญชีรายชื่อเอกสารที่ระบุยกเลิก 

ใช้เอกสารแล้ว

 

พบว่าข้อมูลการบ่งชี้ตัวอย่าง เช่น

ชนดิของผกัสด/ผลไม้สด ทีข่อรบั

การรับรองไม่เป็นปัจจุบันและไม่

สอดคล้องกับแบบฟอร์มรับและ

ออกผลการทดสอบ และในส่วน

รายช่ือผู ้ขายที่ระบุว่า “ทั่วไป”   

จะไม่สามารถทวนสอบกลับถึง

แหล่งทีม่าของผักสด/ผลไม้สดได้

•	ผู้ควบคุมเอกสารต้องด�ำเนินการ

และควบคุมเอกสารตามมาตรฐาน

วิธีการปฏิบัติงาน เรื่องการควบคุม

เอกสาร กรณีที่มีการเปล่ียนแปลง

แก้ไขเอกสารอย่างเป็นระบบ รวมทัง้ 

มีบัญชีรายชื่อ ท่ีแสดงถึงเอกสาร

คณุภาพฉบบัล่าสุดซึง่เพียงพอส�ำหรบั

ผูป้ฏบิตังิาน 

•	เอกสารทีไ่ม่ใช้แล้วหรอืยกเลกิแล้ว 

ต้องน�ำออกจากจุดที่ใช้งานโดยทันที 

เพือ่ให้มัน่ใจได้ว่ามกีารป้องกนัการน�ำ

ไปใช้โดยไม่ตัง้ใจ

•	มหีลกัฐานการสือ่สารให้ผูเ้กีย่วข้อง

รับทราบและใช้แบบฟอร์มที่เป ็น

ปัจจบุนั

•	การบริหารจัดการตัวอย่าง ต้องมี

การบ่งช้ีตัวอย่าง ได้แก่ บันทึกชนิด 

ผกัสด ผลไม้สด ปรมิาณ แหล่งทีม่า 

ของผกัสด ผลไม้สด และแหล่งจ�ำหน่าย 

เพือ่ให้สามารถทวนสอบกลบัได้ 

•	มบีนัทกึรายละเอยีด วธิดี�ำเนนิการ 

การสุม่และเตรยีมตวัอย่าง และรกัษา

สภาพของตัวอย่างให้เหมาะสมใน 

ทกุขัน้ตอน

5.2.3 การบริหารจัดการตัวอย่างต้องมีการบ่งชี้ตัวอย่างพร้อมบันทึกรายละเอียด 

เพื่อให้สามารถสอบกลับได้ และมีวิธีด�ำเนินการการสุ่มและเตรียมตัวอย่าง 

และรักษาสภาพของตัวอย่างให้เหมาะสมในทุกขั้นตอน

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.3 ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบเอกสารวธิกีารปฏบิตังิาน เรือ่ง

การสุ ่มตัวอย่างและการเตรียม

ตัวอย่าง ผัก/ผลไม้สด WI-QC-

XXX ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันที ่

ประกาศใช้ DD/MM/YY ขาด

รายละเอียดหลักเกณฑ์การสุ ่ม

ตัวอย่างที่ชัดเจน 

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ทบทวน

และปรับแก้ไขเอกสารวิธีการปฏิบัติ

งาน เรื่องการสุ ่มตัวอย่างและการ 

เตรียมตัวอย ่ าง  ผัก/ผลไม ้สด 

WI-QC-XXX เป็นฉบับแก้ไขครั้งที่ 

XX วันที่ประกาศใช้ DD/MM/YY 

โดยระบุหลักเกณฑ์การสุ่มตัวอย่าง 

และอ้างอิงแหล่งทีม่าสถิตทิีเ่หมาะสม 

เช่น จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ่นการผลิต 

ปริมาณที่สุ่ม วิธีการเตรียมตัวอย่าง 

และบนัทกึเป็นเอกสารให้ตรวจสอบได้  

•	มีการอบรม และสื่อสารวิธีการ

ปฏิบัติงาน เร่ืองการสุ่มตัวอย่างและ

การเตรียมตัวอย่าง ผัก/ผลไม้สด  

ให้ผู ้รับผิดชอบมีความเข้าใจ และ 

น�ำไปปฏิบัติอย่างถูกต้อง

•	มีหลักฐานการประเมินผลการ

อบรมของผู ้ท�ำหน้าที่สุ ่มตัวอย่าง  

ผ่านเกณฑ์ที่ก�ำหนด

•	ผู้ควบคุมเอกสารแจกจ่ายเอกสาร 

ให้มีพร้อมใช้งาน ณ จุดปฏิบัติงาน 

โดยแจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องรับทราบและ

เข้าถึงได้ 

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.3 ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบการบ่งช้ีตวัอย่างในแบบฟอร์ม         

ใบสุ่มตรวจคณุภาพสนิค้า (แผงค้า) 

รหัส FM-QC-XXX, บันทึกการ

ควบคมุคุณภาพผลการตรวจสอบ 

สารพิษ FM-QC-XXX และ

หนังสือแจ ้งเตือน (แผงค ้า)                 

รหัส FM-QC-XXX มีการ

บันทึกรหัสตัวอย่างและแหล่ง

ที่มาของตัวอย่างไม่ครบถ้วนและ

ไม่สอดคล้องกนั ท�ำให้ไม่สามารถ

ตรวจสอบย้อนกลับได้

•	ปรับแก้ไขแบบฟอร์ม ดังนี้

	 -	ใบสุม่ตรวจคณุภาพสนิค้า (แผงค้า) 

FM-QC-XXX ระบุให้เพ่ิมข้อมูล

แหล่งที่มาของตัวอย่าง ก�ำหนดเป็น 

“เลขที่แผง……” 

	 -	แบบฟอร์มบันทึกการควบคุม

คุณภาพผลการตรวจสอบสารพิษ 

FM-QC-XXX ระบุให้เพ่ิมข้อมูล

แหล่งที่มาของตัวอย่างก�ำหนดเป็น 

“เลขที่แผง…….”

	 -	หนงัสอืแจ้งเตอืน (แผงค้า) รหสั 

FM-QC-XXX ระบุให้เพ่ิมข้อมูล

แหล่งที่มาของตัวอย่างก�ำหนดเป็น 

“เลขที่แผง……….” โดยแบบฟอร์ม

ดังกล่าวต้องบันทึก รหัสตัวอย่างและ

กรอกข้อมูลแหล่งที่มาของตัวอย่าง 

“เลขที่แผง………” ให ้ครบถ ้วน 

สอดคล้องกับการบ่งชี้ตัวอย่างและ

สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้

•	มกีารสือ่สารและก�ำชบัพนกังานสุม่

ตัวอย่างให้เขียนข้อมูลในแบบฟอร์ม

ให้ครบถ้วน โดยมอบหมายหัวหน้า 

ห้องปฏบิตักิารตรวจสอบความถูกต้อง 

ทุกครั้ง

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.3

5.2.4

ด้าน

วิชาการ 

(O)

ด้าน

วิชาการ   

(C)

การบรหิารจดัการตวัอย่างก�ำหนด

ให ้จัดเก็บตัวอย ่างในตู ้ เย็นที่

อณุหภูม ิ2-15 องศาเซลเซยีส แต่

จากบนัทกึการตรวจสอบอณุหภมูิ 

ตูเ้ยน็ทีใ่ช้พบว่าอณุหภมิูอยูใ่นช่วง 

5-7 °องศาเซลเซียส  ควรก�ำหนด

ให้สอดคล้องกับการใช้งานปกติ

ของตูเ้ยน็ คือ 2-8 °องศาเซลเซยีส 

คูม่อืการปฏิบติังาน เรือ่ง วธิตีรวจ

วิเคราะห์สารปนเปื ้อนสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด รหัส 

PM-XXX แก้ไขครั้งที่ XX วันที่

บังคับใช้ DD/MM/YY ขาดการ

ระบุรายละเอียด ดังนี้

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ทบทวน

และปรับแก้ไขคู ่มือการปฏิบัติงาน 

เรื่อง วิธีตรวจวิเคราะห์สารปนเปื้อน

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

รหสั PM-XXX เป็นฉบบัแก้ไขครัง้ที่ 

XX วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY 

5.2.4 การตรวจสอบสารพิษตกค้างให้ระบุวิธีการตรวจที่ใช้และต้องด�ำเนินการควบคุม

ให้มีความถูกต้องแม่นย�ำอยู่เสมอ ซึ่งต้องเลือกจากวิธีใดวิธีหนึ่งหรือหลายวิธี

5.2.4.1 ชุดทดสอบที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ

5.2.4.2 วิธีมาตรฐานตามกฎหมายส�ำหรับการแสดงคุณภาพผลิตภัณฑ์

5.2.4.3 วิธีมาตรฐานซึ่งเป็นที่ยอมรับของสากล

5.2.4.4 วิธีอื่นๆ ที่มีข้อมูลแสดงกระบวนการพิสูจน์ความถูกต้องของวิธี โดยมีค่าความไว 

และความจ�ำเพาะสามารถตรวจชนิด/ปริมาณได้ตามเกณฑ์ที่ผู้ขอรับรองก�ำหนด

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ด�ำเนินการ

ทบทวนและปรับแก้ไข ขั้นตอนการ

ปฏบิตังิานการบรหิารจดัการตวัอย่าง 

ในหัวข้อ การจัดการตัวอย่าง ก�ำหนด

ให้จัดเก็บตัวอย่าง ก่อนข้ันตอนการ 

เตรียมตัวอย่าง ในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 

2-8 °องศาเซลเซียส และกรณี 

ห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติงานที่ม ี

การเบี่ยงเบนไปจากวิธีที่ก�ำหนดโดย 

ที่มีผลกระทบต่อการทดสอบ ต้องมี 

หลักฐานบันทึกแจ้งการเบี่ยงเบน  

โดยระบุเหตุผล ซึ่งต ้องผ่านการ

ยอมรับจากผู้เก่ียวข้อง และ/หรือ  

แจ้งให้ผู ้บริหารรับทราบ เพื่อการ

ยินยอมตามหลักการทางวิชาการ

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

1.การตรวจยนืยนัผล กรณผีลการ

ทดสอบตัวอย่าง พบไม่ปลอดภัย 

(≥>50% Inhibition)

2.ไม ่มีการเก็บตัวอย ่างที่หั่น 

สับแล้ว เพื่อน�ำไปทวนสอบซ�้ำ 

หรือตรวจยืนยันผล

โดยเพิม่วธิดี�ำเนนิการตรวจยนืยนัผล 

กรณีการทดสอบพบไม่ปลอดภัย 

ในหัวข้อ การรับรองผล และการ

ยืนยันผล ระบุ “ทุกครั้งที่มีการเก็บ

ตัวอย่างเพ่ือมาท�ำการตรวจวิเคราะห์

สารปนเปื้อนยาฆ่าแมลง เจ้าหน้าที่

ห้องปฏิบัติการจะต้องเก็บตัวอย่างที่

บดละเอียดเหลือใส่ขวดพลาสติกไว ้

เก็บในอุณหภูมิ -15 ถึง -18 องศา

เซลเซียส เพื่อให้สามารถน�ำตัวอย่าง

กลับมาตรวจวิเคราะห์ได้อีกครั้งใน

กรณีเกิดข้อผิดพลาดในการทดสอบ 

และเป็นการตรวจซ�ำ้เพือ่ยนืยนัผลใน

กรณีตรวจพบไม่ปลอดภัย”

•	ผู้ควบคุมเอกสารแจกจ่ายเอกสาร

ที่มีการปรับแก้ไขเป็นฉบับปัจจุบัน 

พร้อมใช้ ณ จุดปฏิบัติงานและเรียก

คนืเอกสารฉบบัเก่าออกจากจดุใช้งาน

ทันที

•	มีการส่ือสารปฏิบัติตามข้ันตอน

ที่ในหัวข้อ 10 การรับรองผล และ

การยืนยันผลและก�ำกับให้เจ้าหน้าที่ 

ผู ้ทดสอบ ต้องเก็บตัวอย่างที่พบ

ไม่ปลอดภัยไว้ เพื่อตรวจยืนยันผล 

ทุกครั้ง 

•	มหีลักฐานผลการตรวจวิเคราะห์ซ�ำ้

หรือผลการตรวจยืนยัน กรณีตรวจ

พบไม่ปลอดภัย                              

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
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ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.4 ด้าน

วิชาการ 

(O)

เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เรื่องการตรวจวิเคราะห์สารพิษ

ตกค้างในผักสดผล ไม้สด WI-

QA-XX แก้ไขคร้ังที่ XX วันที่ 

DD/MM/YY  ควรมรีายละเอยีด

ปริมาณตัวอย่างที่ใช้ส�ำหรับการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้าง ตามค�ำ

แนะน�ำในคู่มือการใช้ชุดทดสอบ 

GT-Pesticide Test Kit เพื่อให้

ชัดเจนยิ่งขึ้น

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการทบทวน

และปรับแก้ไขเอกสารขั้นตอนการ

ปฏิบัติงาน เรื่องการตรวจวิเคราะห์

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

WI-QA-XX เป็นฉบับแก้ไขครั้ง

ที่ XX วันที่ DD/MM/YY เพิ่ม

รายละเอียดการตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด โดยให้

ระบุชนิดและปริมาณ ตัวอย่าง ตาม

วิธีการตรวจที่ใช้ โดยอ้างอิงตาม 

ค�ำแนะน�ำในคู่มือการใช้ชุดทดสอบ  

GT-Pesticide Test Kit หรือวิธีการ 

ท ด ส อ บ อื่ น ที่ ส อ ด ค ล ้ อ ง ต า ม 

ขอบข่ายที่ยื่นขอการรับรองคุณภาพ

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน 

ผั ก  ผลไม ้ สด  ตามมาตรฐาน 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

•	ผู้ควบคุมเอกสาร แจกจ่ายเอกสาร

ที่มีการปรับแก้ไขเป็นฉบับปัจจุบัน 

พร้อมใช้ ณ จุดปฏิบัติงาน และเรียก

คนืเอกสารฉบบัเก่าออกจากจดุใช้งาน

ทันที

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
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หรือเอกสารส�ำคัญ

5.2.5 ด้าน

วิชาการ

(C)

รายละเอี ยดการลงนามของ  

ผู้ทดสอบ ผู้ควบคุมผลทดสอบ 

และผูอ้นุมตัริายงานผลในเอกสาร

ขั้นตอนการปฏิบัติงานเรื่องการ

ทดสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด QP-QL-XXX Rev.XX 

วันท่ี DD/MM/YY ไม่สอดคล้อง

กับแบบรายงานผลการทดสอบ

ยาฆ่าแมลงตกค้างในผักสด/ 

ผลไม้สด FM-CK-XXX Rev.XX 

วันที่ DD/MM/YY ระบุให้ม ี

ผูว้เิคราะห์ลงนามในใบรายงานผล 

เท่านั้น

•	แก้ไขแบบรายงานผลการตรวจสอบ 

ยาฆ่าแมลงตกค้างในผักสด/ผลไม้ 

FM-CK-XXX Rev.XX วันที่ DD/

MM/YY เพิ่มผู ้ควบคุมผลการ

ทดสอบและผูอ้นมุตัริายงานผลพร้อม

ระบุวันที่ ให้สอดคล้องกับขั้นตอน 

การปฏิบัติงาน QP-QL-XXX 

•	มีค�ำสั่งแต่งตั้งผู ้มีหน้าที่ลงนาม  

ผู้ทดสอบ ผู้ควบคุมผลการทดสอบ 

และผู ้อนุมัติรายงานผลตามหน้าที ่

ที่ได้รับมอบหมายอย่างเหมะสม

•	แจ้งผูเ้กีย่วข้องรบัทราบและปฏบิตัิ 

5.2.5 การรายงานผลต้องมีบันทึกข้อมูลอย่างถูกต้องชัดเจนครบถ้วน ในแบบฟอร์ม

บันทึกการรายงานผลที่เหมาะสมและต้องมีการลงนามชื่อผู้ทดสอบและวันที่ทดสอบ

5.2.5 ด้าน

วิชาการ 

(O)

ห้องปฏิบัติการควรสรุปผลการ

ตรวจสารพิษตกค้างในผักและ

ผลไม้ของแต่ละผลิตภัณฑ์ให้เห็น

ภาพรวมและทิศทางในแต่ละปี

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ที่ได้

รับมอบหมาย รวบรวมรายงานผล 

การตรวจสารพิษตกค้างในผักและ 

ผลไม้แต่ละชนิดมาวิเคราะห์ และ

น�ำมาสรุปผลภาพรวมและทิศทาง

ในแต่ละปี พร้อมรายงานถึงความ

สัมฤทธ์ิผลและการเปล่ียนแปลง

ของคุณภาพผลิตภัณฑ์เพื่อเสนอต่อ 

ผู้บริหารในการประชุมการทบทวน

ระบบบริหารเพื่อวางแผนในการ

ด�ำเนนิงานต่อไป

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.3 บุคลากร

5.3.1 บุคลากรต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ และได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมกับงาน

ที่ได้รับมอบหมายและต้องได้รับการประเมินความสามารถในการปฏิบัติงานทุกปี

หรือตามระยะเวลาที่เหมาะสม

5.3.1 ด้านระบบ      
(C)

พบว่าห้องปฏบิตักิารไม่ได้ก�ำหนด
เกณฑ์การประเมินผู ้ผ ่านการ
อบรมทีชั่ดเจน และไม่มบีนัทึกผล
การประเมินบุคลากรผู้ท�ำหน้าที่
ตรวจวิเคราะห์

•	หัวหน ้ าห ้องปฏิบัติการ หรือ
ผู ้ ค ว บคุ ม ง า นที่ มี ค ว า ม รู ้ แ ล ะ
ประสบการณ ์ ในการตรวจสอบ 
สารพิษตกค้าง ต้องก�ำหนดเกณฑ์
การประ เมินการฝ ึกอบรมและ 
ก า รประ เมิ นคว ามส าม า รถ ใน 
ก า ร ป ฏิ บั ติ ง า น ข อ ง บุ ค ล า ก ร 
ผู้ท�ำหน้าที่ตรวจวิเคราะห์  
•	จั ด ท� ำ เ ป ็ น เ อ ก ส า ร ข้ั น ต อ น 
การปฏิบัติงาน การพัฒนาบุคลากร 
QP-QA- XXX โดยระบรุายละเอยีด
ให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนด ตาม
มาตรฐานการรบัรองระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด
•	จัดท�ำแบบประเมินผลการทดลอง
งานแบบฟอร์มรหัส FMQ -12 - 01 
Rev. 00 วนัทีป่ระกาศใช้  DD/MM/YY 
และแบบประเมินผลความเช่ียวชาญ
เฉพาะงานห้องปฏบิตักิาร  แบบฟอร์ม 
รหัส FMQ-12-02 Rev. 00 วันที่
ประกาศใช้ DD/MM/YY
•	บันทึกผลการประเมินบุคลากร 
ผู้ท�ำหน้าที่ตรวจวิเคราะห์ตามแบบ
ฟอร์มรายงานผลการประเมินการ
ทดลองงานช�ำนาญเฉพาะงานห้อง
ปฏิบัติการ รหัส FMQ–12-02 โดย
ประเมินผลจากการท�ำแบบทดสอบ

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ส�ำหรับผู้ท�ำหน้าที่ตรวจวิเคราะห์
ตัวอย่าง การก�ำหนดเกณฑ์การ
ประเมนิผล เทยีบจากผลคะแนนทีไ่ด้
1.คะแนน <25 = พอใช้
2.คะแนน 26-30 = ดี
3.คะแนน 31-35 = ดีมาก
จากคะแนนรวม 35 คะแนน
สรุปผลการประเมินบุคลากร ผ่าน 
(เกณฑ์ระดับ…………)

5.3.2 ด้านระบบ

(C)

ไ ม ่ พ บหลั ก ฐ า นที่ แ ส ด ง ว ่ า 
ผูต้รวจวเิคราะห์ผ่านการฝึกอบรม  
ในหวัข้อ การตรวจวเิคราะห์สารพษิ 
ตกค้างในผักสด ผลไม้สด

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการจัดอบรม
หลักสูตรการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
ในผักสด ผลไม้สด ให้แก่เจ้าหน้าที ่
ผูต้รวจวเิคราะห์ ตามทีร่ะบใุนแผนการ 
ฝ ึกอบรมและพัฒนาบุคลากรใน 
สถานทีป่ฏบิตังิานจรงิ เมือ่วนัที ่DD/
MM/YY
•	มีหลักฐานการประเมินผลการ
ฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจวิเคราะห์  
ที่ได้รับการอบรมในหัวข้อการตรวจ
วิเคราะห์สารพิษตกค้างในผักสด  
ผลไม้สด และสรุปผลการประเมิน 
ตามเกณฑ์ทีก่�ำหนด
•	มีหลักฐานบันทึกการฝึกอบรม 
โดยระบุรายละเอียด ตามหัวข้อท่ี
ได้รับการฝึกอบรมอย่างชัดเจนใน
ทะเบียนประวัติการฝึกอบรมราย
บคุคล ตามแบบฟอร์ม (FM-QMR-
XXX)

5.3.2 บุคลากรผู้ทดสอบต้องผ่านการฝึกอบรมจากหน่วยงานที่เชื่อถือได้หรือผ่านการ

อบรมต่อจากผู้ควบคุมงานและได้รับมอบหมายท�ำหน้าที่ทดสอบ

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
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หรือเอกสารส�ำคัญ

5.3.2

5.3.2

ด้านระบบ      

(C)

ด้านระบบ 

(O)

ไม่พบหลักฐานการประเมินผล

บุคลากรใหม่ ที่ท�ำหน้าที่ทดสอบ

ก่อนมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่

เป็นผู้ทดสอบ

ไม่พบหลักฐานการฝึกอบรมของ

เจ้าหน้าที่ทดสอบสารพิษตกค้าง 

แต่ได้รับการฝึกอบรมจากเจ้า

หน้าที่ทดสอบคนก่อนมาเป็น

ระยะเวลานาน (ประมาณ 5-6 ปี) 

โดยสามารถทดสอบได้อย่างถูก

ต้องตามวิธีการทดสอบที่ระบุใน

คู่มือวิธีการวิเคราะห์จึงควรได้รับ

การฝึกอบรมเพิ่มเติมจากหน่วย

งานภายนอกเพ่ือให้มีองค์ความรู้

ที่เป็นปัจจุบัน

•	บุคลากรผู ้ท�ำหน้าที่ทดสอบ ที่

ผ่านการฝึกอบรมใหม่ ต้องได้รับ 

การควบคุมการการปฏิบัติงานอย่าง

ใกล้ชดิ โดยผูฝึ้กสอนหรือหวัหน้าห้อง

ปฏิบัติการ 

•	มีหลักฐานการประเมินผลการฝึก

อบรมบคุลากรใหม่จากผูค้วบคมุงาน 

หรือ หัวหน ้ าห ้องปฏิบัติการที่ มี

ประสบการณ์ด ้านการตรวจสอบ

ระบบสาร พิษตกค ้ า ง ในผั กสด  

ผลไม้สด

•	มีหลักฐานการมอบหมายบุคลากร

ให้ท�ำหน้าที่เป็นผู้ทดสอบได้

•	เจ้าหน้าที่ทดสอบของห้องปฏิบัติ

การต้องผ่านการฝึกอบรมจากหน่วย

งานที่เชื่อถือได้  หรือผ่านการอบรม

ต่อจากผู้ควบคุมงาน และต้องได้รับ

การประเมินก่อนมอบหมายให้ท�ำ

หน้าที่ตรวจวิเคราะห์ตามวิธีที่ระบุใน

คู่มือวิธีการวิเคราะห์ 

•	บคุลากรผูท้ดสอบควรได้รบัการฝึก

อบรมฟื้นฟูจากหน่วยงานภายนอก

และเพิ่มเติมองค ์ความรู ้  ที่ เป ็น

ปัจจุบัน ของระบบการตรวจสอบสาร

พิษตกค้าง อย่างเหมาะสม

•	มีการประเมินความสามารถ ตาม

ระยะเวลาที่เหมาะสม และจัดท�ำ

บันทึกการฝึกอบรมของบุคลากรที่

เกี่ยวข้องทั้งหมดให้เป็นปัจจุบัน

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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หรือเอกสารส�ำคัญ

5.3.3 ด้านระบบ      

(C)

ไม่มีประวัติของบุคลากร (CV) 

รายบุคคล มีเพียงการสรุปการ 

ฝึกอบรมบุคลากร ประจ�ำปี

•	ฝ่ายบุคคลจัดท�ำประวัติบุคลากร 

(CV) โดยระบปุระวติัส่วนตัวพอสงัเขป 

วฒุกิารศกึษา ประสบการณ์การท�ำงาน 

และประวติัการฝึกอบรม ทีร่ะบหุวัข้อ 

ที่ได้รับการอบรมรายบุคคล โดย

จัดเก็บในรูปแบบเอกสารควบคุม 

และรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ที่มีระบบ 

การส�ำรองข้อมลู และป้องกนัการแก้ไข 

โดยบุคคลอื่นที่ไม่ได้รับมอบหมาย

•	ส�ำเนาเอกสารประวตับิคุลากร (CV) 

และประวัติการฝึกอบรม ให้ผู้จัดการ

คณุภาพ เพือ่จดัท�ำแฟ้มประวตัจัิดเกบ็ 

ข้อมูลรายบุคคล และเอกสารประวัต ิ

การฝึกอบรมรายบุคคล ไว้ที่ฝ ่าย

ประกันคุณภาพ เพื่อให้สะดวกง่าย

ต่อการค้นหา  

•	มกีารส่ือสารให้บคุลากรผูเ้ก่ียวข้อง 

มีการทบทวนเอกสารประวัติการฝึก

อบรมรายบุคคล ที่เป็นปัจจุบัน โดย

แจ้งฝ่ายบุคคล เพ่ือบันทึกข้อมูล

การฝึกอบรม หรือรายละเอียดของ

บุคลากรที่มีการเปล่ียนแปลงให้เป็น

ปัจจุบันทุกเดือน

5.3.3 มีการบันทึกและจัดเก็บเอกสารรายละเอียดคุณวุฒิประสบการณ์และการฝึกอบรม

ของบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพระบบการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.3.3

5.3.3

ด้านระบบ      

(C)

ด้านระบบ 

(O)

ไม่พบบันทึกการฝึกอบรมเรื่อง

การตรวจสารพิษตกค้าง ด้วยชุด 

GT-Pesticide Test Kit ของ 

ผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ 

พบหลักฐานบันทึกการฝึกอบรม 

ในแบบฟอร์มบนัทึกการฝึกอบรม

ของบุคลากร (FM-QC-009) มี

ข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน โดยพบว่า 

บุคลากรของห ้องปฏิบัติการ

จ�ำนวน 3 คน ที่ได้รับการฝึก 

อบรบ การตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างด ้วยชุดทดสอบ GT-  

Pesticide Test Kit ตามหลักฐาน

ใบประกาศนยีบตัร ของหน่วยงาน

ภายนอก ลงวันที่ DD/MM/YY 

(ปีที่ผ่านมา) ยังไม่มีการบันทึก 

ในแบบฟอร์มดังกล่าว

•	ผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ ต้อง

ได้รับฝึกการอบรม เร่ืองการตรวจ

สารพษิตกค้างด้วยชดุ GT-Pesticide 

Test Kit และมีประสบการณ์เหมาะสม 

กับงานที่ได้รับมอบหมาย 

•	 ห้องปฏิบัติการต้องมีบันทึกการ

ฝึกอบรมของบคุลากร ให้เป็นปัจจบุนั 

โดยระบุรายละเอียดหลักสูตร หัวข้อ 

ที่ได้รับการอบรมอย่างชัดเจน

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีบันทึกการ 

ฝึกอบรมของบคุลากร ให้เป็นปัจจบุนั 

โดยระบุรายละเอียดหลักสูตร หัวข้อ

ที่ได้รับการอบรมอย่างชัดเจน พร้อม

หลักฐานที่เกี่ยวข้อง

•	มกีารส่ือสารให้บคุลากรผูเ้ก่ียวข้อง 

มีการทบทวนเอกสารประวัติการ

ฝึกอบรมรายบุคคลที่เป็นปัจจุบัน 

โดยแจ้งฝ่ายบุคคล หรือผู ้ที่ได้รับ 

มอบหมายเพ่ือบันทึกข ้อมูลการ 

ฝ ึกอบรม หรือรายละเอียดของ

บุคลากรที่มีการเปล่ียนแปลงให้เป็น

ปัจจุบันทุกเดือน

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.3.3 ด้านระบบ 

(O)

ควรมกีารจดัท�ำแฟ้มบคุลากรแยก

จากคูม่อืคณุภาพ ซ่ึงพบว่า ภายใน

เล ่มคู ่มือคุณภาพ (QM-QA 

-XXX) ฉบบัแก้ไขคร้ังที ่XX วนัที่ 

ออกเอกสาร DD/MM/YY ระบุ

รายละเอียดทั้ง Job description 

และแบบบันทึกการฝ ึกอบรม 

พร้อมหลักฐาน  

•	ผูจ้ดัการคณุภาพด�ำเนนิการทบทวน 

และแก้ไขคู่มือคุณภาพ (QM-QA- 

XXX) เป็นฉบบัแก้ไขครัง้ท่ี XX วนัที่ 

ออกเอกสาร DD/MM/YY และปรบั

แก้ไข โดยตัดข้อมูลรายละเอียดทั้ง 

Job description และแบบบันทึกการ

ฝึกอบรม พร้อมหลักฐานแยกออก

จากคู่มือคุณภาพ

•	จัดท�ำส�ำเนาประวัติบุคลากรระบุ

รายละเอียดของ Job description 

และบนัทกึการฝึกอบรมของบุคลากร

ที่ เกี่ยวข ้องโดยระบุรายละเอียด

หลกัสตูรหวัข้อทีไ่ด้รบัการอบรมอย่าง

ชัดเจน พร้อมหลักฐานที่เกี่ยวข้อง 

 •	 จดัเก็บทีฝ่่ายคณุภาพระบบตรวจ

สอบสารพิษตกค้าง  

•	มกีารส่ือสารให้บคุลากรผูเ้ก่ียวข้อง 

มีการทบทวนเอกสารประวัติการ

ฝึกอบรมรายบุคคลที่เป็นปัจจุบัน  

โดยแจ้งผู ้ที่ได ้รับมอบหมายเพื่อ

บันทึกข ้อมูลการฝ ึกอบรม หรือ

รายละเอียดของบุคลากรที่มีการ

เปลีย่นแปลง ให้เป็นปัจจบุนัทกุเดอืน

•	ผู้จัดการคุณภาพ ท�ำหน้าที่ติดตาม 

และตรวจสอบการบันทึกข้อมูลให้

เป็นปัจจุบัน

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.4.1

5.4.1

ด้าน

วิชาการ         

(C)

ด้าน

วิชาการ   

(O)

พบว ่ าห ้ อ งปฏิบั ติ ก ารตรวจ

วิเคราะห์สารพิษตกค้างอยู ่ใน

พื้นท่ีบริเวณห้องเดียวกันกับการ

ท�ำงานด้านเอกสาร ท�ำให้มบีคุคล

ที่ไม่เกี่ยวข้องในห้องปฏิบัติการ

พบอุปกรณ์ถังดับเพลิงไม่จัดเก็บ

หรือยึดติดในที่เหมาะสม (เช่น

ยึดติดกับก�ำแพงหรือวางในที่

เหมาะสม) และเจ้าหน้าทีไ่ม่ทราบ

ขั้นตอนการใช้อุปกรณ์และการ

ปฏบิตัทิีถ่กูต้องเมือ่เกดิเพลิงไหม้

ในห้องปฏิบัติการ

•	ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างต้องมีการออกแบบ/จัดแยก

พื้นที่ออกจากส่วนการท�ำงานอื่น ๆ 

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีการควบคุม

การเข้าออก และการใช้พื้นที่ที่มีผล 

กระทบต่อคุณภาพของการทดสอบ

อย่างเหมาะสม เช่น ป้ายแสดงการ 

อนุญาตให ้ เข ้ าและออกเฉพาะ 

ผู้ปฏิบัติงานเท่านั้น เป็นต้น

•	ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างควรมีพ้ืนที่จัดวางอุปกรณ์

ถังดับเพลิงอย่างเหมาะสม พร้อมมี

เอกสารคูม่อืการใช้งาน ณ จดุทีจ่ดัวาง 

ถังดับเพลิง

•	ควรมีการจัดอบรมเรื่องความ

ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ รวมถึง

การใช้อุปกรณ์ดับเพลิงและความรู ้

ในการปฏิบัติที่ ถู กต ้อง เมื่ อ เกิด 

เพลิงไหม้ในห้องปฏิบัติการ ให้แก่

บุคลากรในหน่วยงาน ให้สามารถ

ปฏิบัติการได้จริง

5.4 สถานที่และภาวะแวดล้อม

5.4.1 ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้างต้องจัดแยกพื้นที่ออกจากส่วนการท�ำงานอื่นๆ 

โดยให้มีแสงสว่างเพียงพอ มีการระบายอากาศและมีพื้นที่จัดวางเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่จ�ำเป็น

อย่างเหมาะสม

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.4.2

5.4.2

ด้าน

วิชาการ      

(C)

ด้าน

วิชาการ

(C)

ไม่พบวธิมีาตรฐานการปฏบิตังิาน

เรื่องความปลอดภัยห้องปฏิบัติ

การ

พบว่ามีการน�ำสารเคมีและกาก

ของเสียจากการทดสอบไปก�ำจัด

อย่างไม่เหมาะสม ไม่สอดคล้อง 

ตามเอกสาร วิธีการก�ำจัดของเสีย

ทีไ่ด้จากการทดสอบเบือ้งต้น รหสั 

WI–QA -XX วันที่ประกาศใช้ 

DD/MM/YY

•	ห้องปฏบิตักิารจดัท�ำ มาตรฐานการ

ปฏิบัติงาน เรื่องความปลอดภัยห้อง

ปฏิบัติการ รหัสเอกสาร QP –QL-

XXX วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY 

ระบุถึงมาตรการในการก�ำจัดของเสีย

อันตรายและวิธีปฏิบัติอื่นๆ ในห้อง

ปฏิบัติการเพื่อความปลอดภัยของ 

ผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม

•	มี ก า รสื่ อ ส า รและก� ำ ชั บ ให ้ ผู ้

เกี่ยวข ้องกับห้องปฏิบัติการต้อง

ปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

เรื่องความปลอดภัยห้องปฏิบัติการ 

•	จัดการอบรมความรู ้มาตรฐาน 

การปฏิบัติงาน เรื่องความปลอดภัย

ห ้องปฏิบัติการให ้บุคลากรทุกป ี 

หรือตามที่ระบุในแผนการฝึกอบรม

บุคลากรประจ�ำปี 

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีมาตรฐาน 

การปฏิบัติงานเรื่องความปลอดภัย

ห้องปฏิบัติการระบุถึงมาตรการใน

การก�ำจัดของเสียอันตรายและวิธี

ปฏิบัติอื่นๆ ในห้องปฏิบัติการเพื่อ

ความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงานและ

สิ่งแวดล้อม

•	หวัหน้าห้องปฏบิติัการมกีารสือ่สาร 

และก�ำชับให้บุคลากรที่รับผิดชอบ 

5.4.2 มีมาตรการในการก�ำจัดของเสียอันตราย (ที่เกิดจากการทดสอบ) เพื่อไม่ให้เกิด

มลพิษต่อสิ่งแวดล้อม

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ต้องก�ำจัดสารเคมี และกากของเสีย 

จากการทดสอบ ตามข้ันตอนที่ระบ ุ

ตามเอกสาร วิธีการก�ำจัดของเสีย

ที่ได้จากการทดสอบเบื้องต้น รหัส 

WI–QA-XX วันที่ประกาศใช ้  

DD/MM/YY

5.4.3

5.4.3

ด้าน

วิชาการ 

(C)

ด้าน

วิชาการ 

(C)

พ บ ก า ร จั ด ว า ง เ ค รื่ อ ง มื อ

วิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ

ได้แก่ เครื่องชั่ง 1 ต�ำแหน่ง  

Model 1479 และเครือ่งป่ันอาหาร

อยู ่บนโต๊ะปฏิบัติการเดียวกัน 

และมีการแรงลมจากเครื่ อง

ปรับอากาศเป ่าลงที่ เครื่องชั่ง 

ท�ำให้ตัวเลขที่แสดงค่าน�้ำหนัก 

ไม่คงที่ขณะมีการใช้งาน

พบห้องปฏิบัติการตรวจสอบสาร

พิษตกค้าง มีเชื้อราที่ผนังห้อง  

ซึง่มผีลกระทบต่อการทดสอบ และ 

ผู้ปฏิบัติงาน

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีพื้นที่จัดวาง

เครือ่งมอืวทิยาศาสตร์ทีจ่�ำเป็นในการ

ทดสอบอย่างเหมาะสม 

•	มีการเคลื่อนย้ายเครื่องชั่งจัดวาง

บนโต๊ะหินที่แข็งแรงและที่แยกออก

จากจุดการเตรียมตัวอย่างที่มีความ

ส่ันสะเทือน และจัดวางในต�ำแหน่ง

ที่ไม่อยู ่ในทิศทางแรงลม และจุด

ที่มีความชื้น ซ่ึงมีผลกระทบต ่อ

ประสิทธิภาพของเครื่องชั่งได้

•	มีการสอบเทียบและ/หรือการ 

ตรวจสอบสภาพเครื่องชั่งหลังการ

เคลื่อนย้าย และมีการบันทึกข้อมูล 

(Daily Check) ก่อนการใช้งานทกุครัง้ 

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการตรวจสอบ 

สารพิษตกค้าง ตรวจสอบหาสาเหตุ 

ของสภาพปัญหาผนังห้องทีม่คีวามช้ืน 

สงูมาก เกดิจากอณุหภมูภิายในอาคาร 

ทีอ่ยูต่ดิกนัและมอีณุหภมู ิ0-4 องศา

เซลเซียส ท�ำให้ไม่สามารถแก้ไข 

การเกิดเชื้อราในห้องปฏิบัติการได้  

จงึเสนอผูบ้รหิารรบัทราบเพือ่วางแผน 

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.1 ด้าน

วิชาการ 

(C)

ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ

ตกค้าง ไม่มีตู ้ดูดควัน (Fume 

Hood) ซึ่งเป็นเครื่องมือที่จ�ำเป็น 

เพื่อความปลอดภัยของผู้ทดสอบ

การปรับปรุงห้องปฏิบัติการให้มี

ความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงาน และ

ไม่ให้เกิดผลกระทบต่อการทดสอบ

•	ผู้บริหารเห็นชอบให้มีการวางแผน

สร้างห้องปฏิบัติการใหม่ภายนอก

อาคารแบบถาวร โดยระหว่างการ 

ก่อสร้างได้สร้างห้องปฏบิตักิารชัว่คราว 

ภายนอกอาคาร (ตู้คอนเทนเนอร์) 

และแจ ้งให ้ส�ำนักมาตรฐานห้อง

ปฏิบัติการทราบ เพ่ือตรวจประเมิน

สถานที่ห้องปฏิบัติการอีกคร้ังหนึ่ง

ตามนโยบายและเงื่อนไขการรับรอง

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน 

ผักสด ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์

•	ห ้องปฏิบั ติการต ้องมีอุปกรณ ์

เครื่องมือที่จ�ำเป ็นและมีคุณภาพ

เหมาะสม เพื่อความปลอดภัยของ 

ผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม 

•	ผู้จัดการคุณภาพออกแบบผังห้อง

ปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

และแผนการตั้งตั้งตู ้ดูดควันเสนอ 

ผู้บริหารที่มีอ�ำนาจในการตัดสินใจ

โดยทันที เพื่อพิจารณาอนุมัติให้ม ี

การด�ำเนินการได้

5.5 เครื่องมือวิทยาศาสตร์

5.5.1 ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง ต้องมีอุปกรณ์และเครื่องมือที่จ�ำเป็น

และเหมาะสม

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

•	มีการติดตั้งเคร่ืองมือตู ้ ดูดควัน 

(Fume Hood) ที่มีประสิทธิภาพ

และผ่านการสอบเทียบตามเกณฑ ์

ที่ก�ำหนด

•	มกีารฝึกอบรม ให้ความรูผู้ท้ดสอบ

ที่ได้รับมอบหมายให้ใช้เครื่องมือ  

ตู้ดูดควัน (Fume Hood) ก่อนการ

ใช้งาน

•	มีคู ่มือการใช้งานและบ�ำรุงรักษา

เคร่ืองมือที่เป็นปัจจุบัน จัดวางไว้ 

บริเวณใกล้เครื่องมือส�ำหรับการ 

ใช้งาน 

5.5.1 ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบเทอร์โมมเิตอร์ รหสั SK เลขที ่

1800617-001 ที่ใช้ตรวจวัด

อณุหภมูทิีตู่แ้ช่เยน็รหสั ชบ.1/54 

ซ่ึงเป็นแบบ Total immersion 

แต่น�ำมาใช้วัดอุณหภูมิแบบบน

อากาศ (ใช้ผิดประเภท)

•	มีการฝ ึกอบรมให ้ความรู ้ แก ่ 

ผู้ทดสอบที่ได้รับมอบหมายให้ดูแล 

และใช้งานเทอร์โมมิเตอร์ชนิดต่างๆ 

รวมทั้งแบบ Total immersion ที่มีใช้

ในวดัอณุหภมูติูเ้ยน็ในห้องปฏบัิตกิาร

•	ผู้ทดสอบสามารถใช้งานได้อย่าง 

ถูกต้อง โดยน�ำเทอร์โมมเิตอร์ดงักล่าว 

จุม่ในหลอดแก้วทีบ่รรจนุ�ำ้แล้วใช้เทป

ยดึตดิไว้กบัผนงัภายในตูเ้ยน็และแจ้ง

ให้ผู้รับผิดชอบปฏิบัติให้ถูกต้อง

•	มีคู ่มือการใช้งานและบ�ำรุงรักษา

เคร่ืองมือที่เป็นปัจจุบัน จัดวางไว้

บริเวณจุดใช้งาน

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.1 ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบว่าในขัน้ตอนการดดูน�ำ้ยาสกดั

ตัวอย่างและการระเหย มีการใช้ 

Dropper และหลอดแก้วส�ำหรับ

การระเหยตวัอย่างซ�ำ้ในทกุหลอด

ตัวอย่าง ซึ่งมีผลต่อการปนเปื้อน

ระหว่างตัวอย่างทดสอบได้

•	ห ้องปฏิบั ติการต ้องมีอุปกรณ ์

เครื่องมือที่มีคุณภาพเหมาะสมและ

ปริมาณท่ีเพียงพอ เพ่ือไม่ให้มีผล 

กระทบต่อการทดสอบ 

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ผู้ทดสอบ

ต ้องมีการทวนสอบวิ ธีการตรวจ

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด  

ในข้ันตอนการดูดน�้ำยาสกัดตัวอย่าง 

และการระเหย ตามทีร่ะบใุน ขัน้ตอน 

การปฏบัิติงานเรือ่งการตรวจวเิคราะห์ 

สารพษิตกค้างและอ้างองิตามค�ำแนะน�ำ 

ในเอกสารคู่มือของชุดทดสอบที่ใช้ 

อย่างถูกต้อง  

•	มีหลักฐานสรุปผลการทวนสอบ

ความถูกต้องของผลการทดสอบใน

ช่วงที่มีการด�ำเนินการข้ันตอนการ

ดูดน�้ำยาสกัดตัวอย่างและการระเหย  

ที่ เบี่ยงเบนจากวิธีที่ก� ำหนด ที่ มี 

ผลกระทบต ่อความถูกต ้องของ 

ผลการทดสอบ เพ่ือวางแผนการ 

ตรวจสอบซ�้ำ

•	หัวหน ้าห ้องปฏิบัติการ มีการ

สื่อสาร และก�ำชับให้บุคลากร ใน 

ห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติงานให้

ถูกต ้องตามวิธีที่ ระบุ ในขั้นตอน 

การปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจ

วิเคราะห์สารพิษตกค้าง โดยผู้ปฏิบัติ

งาน ต้องเปลี่ยน Dropper ทุกครั้งที่

ดูดน�ำยาตัวอย่างที่สกัดได้ในแต่ละ 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ตัวอย่างและใช้หลอดแก้วเป่าระเหย 

1 อัน ต่อ 1 ตัวอย่างทุกครั้งที่ท�ำการ

ทดสอบ เพื่อป้องกันการปนเปื้อน 

•	จดัซือ้ Dropper และหลอดแก้วเป่า

ระเหยเพื่อให้เพียงพอต่อการใช้งาน

5.5.1 ด้าน

วิชาการ   

(O)

พบว่าตู้ดูดอากาศ (Fume Hood)  

ในห้องปฏิบัติการส�ำหรับการ 

ทดสอบสารพษิตกค้างไม่เหมาะสม 

เนื่องจากแรงลมดูดอากาศน้อย

และไม่เป็นระบบปิด ท�ำให้มีกลิ่น

สารเคมีในบริเวณห้องปฏิบัติการ

•	ห ้องปฏิบั ติการต ้องมีอุปกรณ ์

เครื่องมือที่มีคุณภาพเหมาะสมเพื่อ

ไม่ให้มผีลกระทบต่อการทดสอบและ

ผู้ปฏิบัติงานรวมถึงสิ่งแวดล้อม

•	กรณีมีกลิ่นสารเคมี ในบริ เวณ

ห้องปฏิบัติการมีการจัดท�ำแผนการ

ปรับปรุงห้องปฏิบัติการโดยจัดซื้อ 

ตู ้ดูดอากาศ (Fume Hood) ท่ีม ี

ประสทิธิภาพเหมาะสมกับการทดสอบ 

•	มกีารตดิตัง้เคร่ืองดดูอากาศ (Fume 

Hood) ทีม่ปีระสทิธภิาพและผ่านการ 

สอบเทียบตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

•	มีการฝึกอบรมให้ความรู้ผู้ทดสอบ

ที่ได้รับมอบหมายให้ใช้เครื่องมือ 

ตู้ดูดอากาศ (Fume Hood) ก่อนการ

ใช้งาน

•	มีคู ่มือการใช้งานและบ�ำรุงรักษา

เคร่ืองมือที่เป็นปัจจุบัน จัดวางไว้

บริเวณใกล้เคร่ืองมือส�ำหรับการใช้

งานโดยผูใ้ช้เครือ่งมอืซึง่มคีวามรูแ้ละ

ความช�ำนาญ

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.1

5.5.1

5.5.2

ด้าน
วิชาการ   
(O)

ด้าน
วิชาการ   
(O)

ด้าน
วิชาการ 
(C)

ควรมี เทอร ์ โมมิเตอร ์ส� ำหรับ 
ตรวจสอบและการบนัทกึอณุหภูมิ
ตู้เย็น (ช่องแช่แข็ง) หมายเลข 
LAB-XX - DD/MM/YY ส�ำหรบั
เก็บน�้ำยาทดสอบ GT-1 และ
น�้ำยา GT-2 (ชุดทดสอบก�ำหนด
ให้เก็บที่อุณหภูมิ -4 ถึง -18 
องศาเซลเซียส) ซึ่งพบว่าการ
ท�ำงานยงัมคีวามสามารถท�ำความ
เย็นและรักษาสภาพน�้ำยา GT-1 
และน�้ำยา GT-2 ได้

ควรมี เอกสารวิ ธี การใช ้และ 
การบ� ำรุ งรักษาเครื่ องมือที่มี 
ผลกระทบต่อการทดสอบ ณ  
จุดใช้งาน

พบว่า Water bath ที่ใช้ในห้อง
ปฏิบัติการวิเคราะห์ยาฆ่าแมลง 
มีเสียง Alarm ตลอดเวลาสาเหตุ
เนือ่งจากปรมิาณน�ำ้ต�ำ่กว่า Sensor 
ซึ่งผู ้ปฏิบัติไม่ทราบสาเหตุ แต่
แก้ไขปัญหา โดยการเติมน�้ำและ
ปิด/เปิดเครื่อง set อุณหภูมิใหม่
ทุกครั้งที่มีเสียง Alarm เพื่อให้
เครื่องหยุด Alarm ท�ำให้ไม่อยู่ใน 
สภาพพร้อมใช้งาน

•	ห้องปฏบิตักิารจดัซือ้เทอร์โมมเิตอร์ 
หรืออุปกรณ์ตรวจวัดอุณหภูมิ ที่สอบ
เทียบแล้ว ส�ำหรับวัดอุณหภูมิช่อง
แช่แข็ง 
•	มีการมอบหมายให้ผู ้รับผิดชอบ
ตรวจสอบและเฝ้าระวงัการท�ำงานของ
ตู้เย็น (ช่องแช่แข็ง)  บันทึกอุณหภูมิ 
และสภาพการท�ำงาน ทกุวนัตามแบบ
ฟอร์มที่ก�ำหนด

•	ห้องปฏิบัติการต ้องมีคู ่มือการ 
ใช้งานและบ�ำรงุรกัษาเครือ่งมอืทีเ่ป็น
ปัจจุบนัจดัวางไว้บรเิวณใกล้เครือ่งมอื
ส�ำหรับการใช้งานโดยผู้ใช้เครื่องมือ
ซึ่งมีความรู้และความช�ำนาญ

•	ห้องปฏบิตักิารมกีารตรวจสอบดแูล
การท�ำงานของเครือ่งมอือุปกรณ์อย่าง
สม�่ำเสมอให้พร้อมใช้งาน 
•	มกีารอบรมผูป้ฏบิตังิานและเจ้าหน้าที่ 
ที่เกี่ยวข้องในห้องปฏิบัติการทุกคน 
ให้มีความรู้ความเข้าใจในการใช้และ 
การบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ และ/หรือ 
คู่มือการใช้เครื่องมือ หรือค�ำแนะน�ำ
การใช้เครื่องมือและสามารถแก้ไข
ปัญหาที่เกิดขึ้นได้อย่างถูกต้อง
•	มกีารบนัทกึการตรวจสอบเครือ่งมอื 
อุปกรณ์ ก่อนและหลังการใช้งานอย่าง
เหมาะสม 

5.5.2 มีการตรวจสอบดูแลการท�ำงานของเครื่องมืออุปกรณ์ให้สะอาด 
และพร้อมใช้งานอยู่เสมอ

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

76



ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.2 ด้าน

วิชาการ 

(C)

Data logger ที่ใช้วัดอุณหภูมิ

ตู ้เย็นช่องแช่แข็ง ซึ่งเก็บน�้ำยา 

GPO-M1 ไม่สามารถเรียกดู

ข้อมูลอุณหภูมิช่องแข็งได้ ตั้งแต่

เดือนพฤษภาคม- 22 กรกฎาคม 

2562 ซ่ึง Data logger นี ้สอบเทยีบ 

เมื่อเดือนเมษายน 2562

•	ห้องปฏบิตักิารต้องมกีารตรวจสอบ

ดแูลการท�ำงานของเคร่ืองมอือุปกรณ์

อย่างสม�่ำเสมอให้พร้อมใช้งานและ 

ไม่ให้มีผลกระทบกับการทดสอบ

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการทวนสอบ

ปัญหาที่ไม ่สามารถเรียกดูข ้อมูล

อุณหภูมิที่ตรวจวัดด้วย Data logger 

พบว่าเกดิจากแบตเตอรี ่Data logger 

เสือ่ม และได้ท�ำการเปลีย่นแบตเตอรี่

ให้สามารถใช้งานได้ตามปกติ 

•	น�ำน�้ำยามาประเมินผลกระทบและ

ทดสอบประสิทธิภาพของน�้ำยาตาม

ค�ำแนะน�ำของเอกสารประกอบชุด

ทดสอบนั้นๆ หากพบว่ามีผลกระทบ

ต่อผลการทดสอบต้องท�ำลายทิ้งโดย

ทันที

•	มอบหมายให้ผู ้ทดสอบในห้อง

ปฏบิตักิารมกีารตรวจสอบและจดัเกบ็

ข้อมูลการบันทึกอุณหภูมิของ Data 

logger อย่างเป็นระบบซ่ึงก�ำหนดวัด

อุณหภูมิ 2 ครั้ง/วัน 

•	มีหลักฐานการบันทึกและการ 

จัดเก็บข้อมูลอุณหภูมิ ให้ตรวจสอบ

ย้อนกลับได้

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.2 ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบว่า Water bath ท่ีใช้ในการ

วิเคราะห์ ตั้งค่า อุณหภูมิ 34 

องศาเซลเซียส ในตัวเครื่องไม่

ตรงกับอุณหภูมิที่วัดได้จริงจาก

เทอร์โมมิเตอร์ ที่วัดได้ 38 องศา

เซลเซียสมีผลต่อผลการวิเคราะห์

•	ห้องปฏิบตักิารต้องมกีารตรวจสอบ

ดแูลการท�ำงานของเครือ่งมอือุปกรณ์

อย่างสม�่ำเสมอให้พร้อมใช้งาน และ

ไม่ให้มีผลกระทบกับการทดสอบ

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ทวนสอบ

ปัญหาที่พบว่า การอ่านค่าที่ได้จาก 

Water bath ไม่ตรงกบัอณุหภูมทิีว่ดัได้

จริงจากเทอร์โมมิเตอร์ พบว่า ปัญหา

ที่เกิดขึ้น เนื่องจาก เทอร์โมมิเตอร์ ที่

น�ำมาใช้ ไม่ได้สอบเทยีบ ขณะทีเ่ครือ่ง 

Water bath ผ่านการสอบเทียบแล้ว 

•	มีการใช้เทอร์โมมิเตอร์ที่มีการ

สอบเทียบวัดอุณหภูมิของน�้ำตลอด

เวลาท่ีมีการทดสอบเพ่ือทวนสอบ

การท�ำงานของเคร่ืองมือ และบันทึก

อุณหภูมิที่อ่านค่าได้ของ Water bath 

เท่ากบั 34 องศาเซลเซยีส และอณุหภมูิ 

ทีอ่่านค่าได้ของ เทอร์โมมเิตอร์เท่ากบั 

34 +_ /0.5 องศาเซลเซียส ซึ่งอยู่

ในเกณฑ์ที่ก�ำหนด (32-36 องศา

เซลเซียส)

•	มีหลักฐานการบันทึกอุณหภูมิที่

อ่านค่าได้จาก Water bath และอุณหภมูิ

ทีอ่่านค่าได้ของเทอร์โมมเิตอร์ทกุครัง้

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ไม่พบข้อมลูการตรวจสอบเครือ่งชัง่ 

ก่อนการใช้งานของเครือ่งชัง่ไฟฟ้า 

แต่จากการสอบถามเจ้าหน้าที ่พบว่า 

ท�ำการตรวจสอบความถูกต้องของ

เครื่องชั่งโดยใช้ตุ้มน�้ำหนักแต่ท�ำ

นานๆ ครั้ง ซ่ึงไม่สอดคล้องกับ

เอกสารวิธีการใช้และบ�ำรุงรักษา 

เครื่องชั่งไฟฟ้า WI-XXX–XX 

วันที่บังคับใช้ DD/MM/YY ที่

ระบตุ้องให้ท�ำตรวจสอบเครือ่งชัง่

ก่อนการใช้งานทกุครัง้ และบนัทึก

ผลในแบบฟอร์มที่ก�ำหนด

•	ห้องปฏิบตักิารต้องมกีารตรวจสอบ 

ดูแลการท�ำงานของเครื่องมือตาม

เอกสารวิธีการใช ้และบ�ำรุงรักษา

เครื่องชั่งไฟฟ้า WI-XXX–XX วันที ่

บังคับใช้ DD/MM/YY ที่ระบุต้อง

ให้ตรวจสอบเครือ่งชัง่ก่อนการใช้งาน

ทกุครัง้และบนัทกึผลในแบบฟอร์มที ่

ก�ำหนด

•	หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร มกีารสือ่สาร 

และก�ำชับให ้ผู ้ปฏิบัติงานทุกคน  

มีความรู้ ความเข้าใจและปฏิบัติตาม 

เอกสาร วิธีการใช้และบ�ำรุงรักษา

เครื่องชั่งไฟฟ้า (WI-XXX–XX)

•	มหีลกัฐานการบนัทกึการตรวจสอบ

เครื่องชั่งก่อนการใช้งานทุกครั้ง

5.5.2 ด้าน

วิชาการ 

(O)

5.5.2 ด้าน

วิชาการ 

(C)

พบน�้ำยา GT 2 ที่ยังไม่ได้ใช้งาน

จะต้องเก็บแช่ตู ้เย็นที่อุณหภูม ิ

ในช่วง 4 องศาเซลเซียส ถึง 

-18 องศาเซลเซียส แต่พบว่า 

ในใบบันทึกอุณหภูมิตู ้เย็นรหัส 

ชบ. 1/54 วันที่ 9 10 และ  

12 พฤษภาคม 2562 มีอุณหภูมิ 

เท่ากบั 5 5 และ 7 องศาเซลเซียส 

ตามล�ำดับซ่ึงไม ่ตรงตามช ่วง

อุณหภูมิที่ระบุ

•	ห้องปฏิบตักิารต้องมกีารตรวจสอบ 

ดูแลการเก็บรักษาน�้ำยา ตามคู่มือ

การใช้หรือตามค�ำแนะน�ำ โดยช่วง

อุณหภูมิต้องสอดคล้องกับที่ค่าการ

ใช้งานท่ีระบใุนขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

เรื่องการตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

และ/หรือคู ่มือประกอบของชุด

ทดสอบที่ใช้

•	ด�ำเนินการตรวจประสิทธิภาพของ

น�ำ้ยาทดสอบดงักล่าวตามข้ันตอนการ

แนะน�ำของผู้ผลิตชุดน�้ำยา

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการต้องส่ือสาร 

และก�ำชับผู ้ปฏิบัติงานให้มีความรู ้

และความเข้าใจในการเกบ็รักษาน�ำ้ยา

ทดสอบอย่างถูกต้อง

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.2 ด้าน

วิชาการ 

(O)

ควรตรวจวดัอณุหภูมิตู้เย็นในช่อง 

Freezer ที่ จัดเก็บน�้ำยา GT1 

และ GT2 ซึ่งระบุให้เก็บในช่วง

อุณหภูมิ -4 องศาเซลเซียส  

ถึง -18 องศาเซลเซียส

•	ห้องปฏบิตักิารต้องมกีารตรวจสอบ 

ดูแลการท�ำงานของเครื่องมือตาม

เอกสารมาตรฐานการปฏบิตังิานเรือ่ง

การใช้และการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ 

และ/หรือ คู ่มือการใช้เคร่ืองมือ

หรือค�ำแนะน�ำการใช้เครื่องมือและ

อุณหภูมิต้องสอดคล้องกับที่ค่าการ

ใช้งานที่ระบุในขั้นตอนการปฏิบัติ

งานเรื่อง การตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างและ/หรือคู่มือประกอบของ

ชุดทดสอบที่ใช้

•	หวัหน้าห้องปฏบิติัการมกีารสือ่สาร 

และก�ำชบัให้เจ้าหน้าทีต่รวจวเิคราะห์ 

ต ้องตรวจวัดอุณหภูมิตามช ่วงที ่

ก� ำหนดและบันทึกอุณหภูมิตาม

แบบฟอร์มบันทึกผลการตรวจสอบ

อุณหภูมิตู้เย็นเก็บน�้ำยาทดสอบห้อง

ตรวจสอบสารพิษตกค้าง รหัส FM-

QC-XXX Rev.00 (DD/MM/YY) 

•	มหีลักฐานการบนัทกึอุณหภูม ิตาม

แบบฟอร์ม

5.5.2 ด้าน

วิชาการ 

(O)

พบขั้นตอนการทดสอบมีการใช้

หลอดทดลองท่ีมีคราบติดภายใน

หลอด อาจท�ำให ้การอ ่านผล

วเิคราะห์ทีต้่องเทยีบสด้ีวยสายตา

คลาดเคลื่อนได้

•	ด�ำเนินการจัดซื้อหลอดทดลอง 

และน�้ำยาส�ำหรับล้างคราบติดเครื่อง

แก้ว ให้เพียงพอต่อการใช้งาน

•	ก�ำชับเจ ้าหน้าท่ีตรวจวิเคราะห์

ท�ำความสะอาด สังเกตและตรวจเช็ค

หลอดทดลองอย่างสม�ำ่เสมอให้อยูใ่น

สภาพใช้งานโดยไม่มีผลกระทบต่อ

การทดสอบ

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.2

5.5.3

ด้าน

วิชาการ 

(O)

ด้าน

วิชาการ    

(C)

ตู ้ดูดควัน (Fume Hood) ไม่

สามารถ Lock ต�ำแหน่งของ

บานกระจกกั้นลม ควรได้รับ

การซ่อมแซม/การบ�ำรุงรักษาให้

มีคุณลักษณะตาม Specifififif ication 

ของตู้

ไม่พบการบนัทกึการใช้งานเครือ่งชัง่ 

ก่อนใช้งานประจ�ำวนั (Daily Check) 

เนื่องจากไม่มีตุ้มน�้ำหนักส�ำหรับ 

ท�ำ Daily Check โดยเจ้าหน้าที ่

ผูป้ฏบิตังิานแจ้งว่าห้องปฏิบติัการ

มกีารสอบเทยีบเครือ่งชัง่ประจ�ำปี

ผลผ่านเกณฑ์อยู่แล้ว

•	ห ้องปฏิบัติการต ้องมีการดูแล

เครื่องมือที่จ�ำเป็น ให้มีสภาพพร้อม

ใช้งาน

•	ด�ำเนินการให้ผู ้ผลิตมาปรับปรุง

ซ่อมแซม (Fume Hood) ให้สามารถ 

Lock ต�ำแหน่งของบานกระจกกั้นลม 

ให้มีสภาพใช้งานปกติ

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการต้องมีการ

สื่อสารและก�ำชับให้บุคลากร ในห้อง

ปฏิบัติการบันทึกการใช้งานเครื่องชั่ง 

ก่อนใช้งานประจ�ำวนั (Daily Check) 

•	จัดซื้อตุ ้มน�้ำหนักตามช่วงการใช้

งานที่จ�ำเป็น

•	ระหว่างการจัดซื้อตุ้มน�้ำหนักให้มี

การบนัทกึการใช้เครือ่งชัง่ก่อนใช้งาน

โดยใช้ Working weight (5 กรมั) น�ำมา 

ชั่งด้วยเครื่องชั่ง จ�ำนวน 10 ครั้ง  

หาค ่ า เฉ ล่ีย  (Mean) และค ่ า 

ความเบี่ ย ง เบนแบบมาตรฐาน 

(Standard devia t ion) น� ำค ่ า 

เกณฑ์การยอมรับ Mean ±+_2SD 

(95% ความเชือ่มัน่) มาใช้ตรวจสอบ

ความเทีย่ง (Precision) ของเครือ่งชัง่

ส�ำหรับการตรวจสอบ Daily check         

•	สรุปผลการตรวจสอบ การใช้งาน

5.5.3 มีการบันทึกการใช้งานเครื่องมือและอุปกรณ์ที่จ�ำเป็น เช่น เครื่องชั่ง ตู้เย็นส�ำหรับ

เก็บรักษาน�้ำยาทดสอบ สารเคมีและอ่างควบคุมอุณหภูมิ เป็นต้น รวมทั้งบันทึกเกี่ยวกับ

ประวัติของเครื่องมือแต่ละเครื่อง

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.3 ด้าน

วิชาการ       

(C)

ไม่พบเอกสารการบันทึกอุณหภูมิ

ตู้เย็นที่ใช้เก็บน�้ำยาชุดทดสอบ

•	ห้องปฏิบัติการจัดท�ำแบบฟอร์ม       

การบันทึกข้อมูลที่เหมาะสมกับงาน

ที่ปฏิบัติและเป็นไปตามระเบียบที ่

วางไว้และรายละเอียดข้อมูลที่บันทึก

ให้เพยีงพอเพือ่ให้สามารถตรวจสอบ

ย้อนกลับได้  

•	หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร มกีารสือ่สาร 

และก�ำชับให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนและ 

ผูร้บัผดิชอบ ต้องมกีารบนัทกึอณุหภมู ิ

ตู้เย็นส�ำหรับเก็บรักษาน�้ำยาทดสอบ 

สารเคมีประจ�ำวันโดยบันทึกตาม 

แบบฟอร์มที่ก�ำหนด 

•	น�ำข้อมลูทีบ่นัทกึประจ�ำวนั มาแสดง 

ค ่าอุณหภูมิ  ในแผนภู มิควบคุม  

(control chart) เพือ่ตดิตามแนวโน้ม 

การ เป ล่ียนแปลงประ สิท ธิภาพ 

การท�ำงานของตู้เย็น

เครือ่งชัง่ ก่อนใช้งานประจ�ำวนั (Daily 

Check) โดยระบุเกี่ยวกับสถานะ 

ความพร้อมใช้งานในแบบฟอร์ม 

การบันทึกทุกครั้ง 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.3

5.5.3

ด้าน

วิชาการ 

(O)

ด้าน

วิชาการ 

(O)

พบการบนัทกึอณุหภมูติูเ้ยน็ส�ำหรบั

เก็บรักษาน�้ำยาทดสอบเฉพาะวัน

ท่ีท�ำการทดสอบ คอื 2 สัปดาห์/ครัง้ 

ควรเพิ่มความถี่ในการตรวจสอบ

อณุหภมูติูเ้ยน็ทกุวนัท�ำการ

ไม่พบการบนัทกึอณุหภมูปิระจ�ำวนั 

ตามแบบฟอร์มทีก่�ำหนดของเครือ่ง 

Water bath ที่ใช้ในการทดสอบ 

แต่พบว่าขณะใช้งานอุณหภูมิเป็น

ไปตามทีก่�ำหนด (32–36 องศา

เซลเซยีส)

•	หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร มกีารสือ่สาร 

และก�ำชับ ให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนและ 

ผูร้บัผดิชอบ ต้องมกีารบนัทกึอณุหภมูิ  

ตู้เย็นส�ำหรับเก็บรักษาน�้ำยาทดสอบ 

ประจ�ำวัน โดยท�ำการบันทึกอุณหภูมิ

ตูเ้ย็นทกุวนั  ซ่ึงก�ำหนดให้วดัอุณหภูมิ

ช่วงเช้าเวลา 8.30 น. และช่วงบ่าย

เวลา 16.30 น. โดยบันทึกข้อมูลใน

แบบฟอร์มที่ก�ำหนด

•	มหีลักฐานการบนัทกึอุณหภูม ิตู้เย็น 

ตามแบบฟอร์มและความถ่ีในการ

ตรวจสอบอุณหภูมิที่ก�ำหนด 

•	น�ำข้อมลูทีบ่นัทกึประจ�ำวนั มาแสดง 

ค ่าอุณหภูมิ  ในแผนภู มิควบคุม  

(control chart) เพือ่ตดิตามแนวโน้ม 

การ เป ล่ียนแปลงประ สิท ธิภาพ 

การท�ำงานของตู้เย็น

•	หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร มกีารสือ่สาร 

และก�ำชับให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนและ 

ผูร้บัผดิชอบ ต้องมกีารบนัทกึอณุหภมู ิ

ประจ�ำวันของเครื่อง Water bath  

ตามแบบฟอร์มที่ก�ำหนด 

•	มีหลักฐานการบันทึกอุณหภูมิ 

ประจ�ำวัน ของเครื่อง Water bath 

ที่ใช้ในการทดสอบขณะใช้งานและ

ตรวจสอบอุณหภูมิให้เป็นไปตามที่

ก�ำหนด (32–36 องศาเซลเซียส)

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.3 ด้าน

วิชาการ    

(O)

พบว ่ าบั นทึ กการตรวจสอบ 

น�้ำหนักเครื่องชั่งดิจิทัลประจ�ำวัน 

(FM-QC-XX, Rev.XX) มีการ

ลงบันทึกการตรวจสอบน�้ำหนัก

ประจ�ำวันโดยการชั่งซ�้ำ 10 ครั้ง 

และค�ำนวณค่า SD ในแต่ละวัน

แต่ไม่มสีรปุว่าเครือ่งพร้อมใช้งาน

•	ห้องปฏิบัติการมีการตรวจสอบ

ดูแลการท�ำงานของเครื่องชั่งอย่าง

สม�่ำเสมอให้พร้อมใช้งานตามเกณฑ์

ที่ก�ำหนด

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการมีการทวน 

สอบและปรบัแก้ไขแบบฟอร์ม บนัทกึ 

การตรวจสอบน�ำ้หนกัเครือ่งชัง่ดจิทิลั

ประจ�ำวัน (FM-QC-XX, Rev.XX) 

เป็นให้มีการบันทึกข้อมูล โดยการ 

ท�ำเครื่องหมาย (   ) การสรุปผลการ

ตรวจสอบในช่อง “ผ่านเกณฑ์” หรือ 

“ไม่ผ่านเกณฑ์”

•	หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร มกีารสือ่สาร 

และก�ำชับให ้ผู ้ปฏิบัติงานทุกคน  

บั น ทึ ก ข ้ อ มู ล แ ล ะ ส รุ ป ผ ลก า ร 

ตรวจสอบตามแบบฟอร์มบันทึกการ

ตรวจสอบน�้ำหนักเครื่องชั่งดิจิทัล

ประจ�ำวัน FM-QC-XX, Rev.XX 

ให้ถูกต้องและครบถ้วนทุกครั้ง

5.5.4 ด้าน

วิชาการ 

(C)

- เทอร์โมมิเตอร์ที่ใช้วัดอุณหภูมิ

ไม่มีการสอบเทียบ

- เครือ่งชัง่ไฟฟ้า ย่ีห้อ 3PS รุน่ IDS 

703 ไม่มีการสอบเทียบเครื่องชั่ง

และไม่มีการท�ำ Daily Check 

- ตูด้ดูควนั (Fume Hood) มกีาร 

ต ร วจสอบค ร้ั ง ล ่ า สุ ด เมื่ อป  ี

•	ห้องปฏบิตักิารต้องมกีารสอบเทยีบ

เครือ่งมอืทีม่ผีลต่อการตรวจวเิคราะห์ 

ตามเกณฑ์การใช้งานอย่างเหมาะสม

•	มีแผนการสอบเทียบเครื่องมือที่มี

ผลกระทบต่อการทดสอบ

•	มีผลการสอบเทียบเครื่ องมือ 

ตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

5.5.4 มีการสอบเทียบเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อการตรวจวิเคราะห์ตามเกณฑ์การใช้งาน

อย่างเหมาะสม

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.4

5.5.4

ด้าน

วิชาการ 

(O)

ด้าน

วิชาการ 

(O)

เคร่ืองช่ังมีการสอบเทียบและผล

ผ่านเกณฑ์เมือ่ 2 เดือนทีผ่่านมา 

พบว่ามีการการเคลื่อนย้ายที่ตั้ง  

มาใช้ในทีห้่องปฏบิตักิารใหม่ จงึควร 

ต้องมีการ Verify ความเทีย่งตรง

ของเครือ่งชัง่ด้วยตุ้มน�ำ้หนกัทีม่อียู่ 

เพือ่วางแผนการสอบเทยีบในครัง้

ต่อไป

ไม่มแีผนการสอบเทยีบเครือ่งมอื

พ.ศ. 2558 ซ่ึงท�ำให้ไม่มั่นใจ 

ในประสิทธิภาพของอุปกรณ ์

ที่ จ ะ ส า ม า ร ถ ดู ด ไ อ สาร พิษ

ได้อย ่างดีและมีประสิทธิภาพ 

ต่อความปลอดภัยของผูป้ฏบิตังิาน 

                          

•	ท�ำการทวนสอบความเทีย่งตรงของ

เครือ่งชัง่ จ�ำนวน 5 จดุ โดยตุม้น�ำ้หนกั 

มาตรฐาน 2.5 กรัม และ 5 กรัม และ 

บนัทกึในแบบฟอร์มทีก่�ำหนด สรปุผล 

“ผ่านเกณฑ์” ตามเกณฑ์ที่ผ่านการ

สอบเทียบแล้ว

•	มีการติดตามการทวนสอบความ

เทีย่งตรงของเครือ่งชัง่อย่างสม�ำ่เสมอ

•	มกีารตดิป้ายแสดงสถานะ การสอบ

เทียบที่เคร่ืองมืออุปกรณ์ อย่างน้อย

ต้องระบุวันเดือนปีที่สอบเทียบล่าสุด 

และวนัเดือนปีทีค่รบก�ำหนดการสอบ

เทียบครั้งต่อไป

•	จดัท�ำแผนการสอบเทยีบเครือ่งมอื 

ที่ มี ผ ลก ร ะทบต ่ อ ก า รทดสอบ

ของห้องปฏิบัติการในแบบฟอร์ม 

แผนก า ร สอบ เที ย บ เ ค รื่ อ ง มื อ  

(FM-QC-XXX) และมกีารบนัทกึข้อมลู 

ทกุครัง้ทีม่กีารเพิม่เครือ่งมอืใหม่

 

•	มีการสรุปประเมินผลการสอบ

เทียบเครื่องมือ 

•	มกีารตดิป้ายแสดงสถานะการสอบ

เทียบที่เคร่ืองมืออุปกรณ์ อย่างน้อย

ต้องระบุวันเดือนปีที่สอบเทียบล่าสุด 

และวนัเดือนปีทีค่รบก�ำหนดการสอบ

เทียบครั้งต่อไป

•	มีแนวทางปฏิบัติการแก้ไขในกรณี

ที่สอบเทียบไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�ำหนด

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.5.4 ด้าน

วิชาการ    

(O)

พบไม่มีการสอบเทียบเครื่องดูด

ปล่อยสารละลาย (Autopipette) 

ยี่ห้อ BOECO รหัส 12631377 

ขนาด 100 และ 1000 ไมโครลติร 

ที่ใช้ดูดสารละลายในชุดทดสอบ

การตรวจสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด

•	เจ้าหน้าที่ท�ำการทวนสอบปริมาตร 

Autopipette ยี่ห้อ BOECO รหัส 

12631377 ที่ใช ้งานด้วยการชั่ง

น�้ำหนักน�้ำที่ดูดจาก Autopipette 

ปริมาตร 1.000 ml, 0.500 ml, 

0.375 ml และ 0.250 ml จ�ำนวน 

7 ครั้ง พบว่าค่าเฉลี่ยของน�้ำหนักน�้ำ

เท่ากับ 0.997 g (SD= 0.0049),  

0.50 g (SD=0),  0.37 g (SD=0), 

0.25 g (SD=0) ตามล�ำดับ สรุปผล

ผ่านและสามารถ ใช้งานได้ โดยใช้ดดู

น�้ำยาในทุกขั้นตอนการทดสอบให้มี

ผลความคลาดเคลื่อนที่อาจเกิดขึ้น 

เป็นสัดส่วนเดียวกัน

•	จัดท�ำแผนและด�ำเนินการการสอบ

เทียบ Autopipette ยี่ห้อ BOECO 

รหัส 12631377 ขนาด 100 และ 

1000 ไมโครลิตร 

5.6.1 ด้านระบบ

(C)

	 -	พบเอกสารแผนงานสุ ่ม

ตรวจสารปนเปื้อนภายใน (รถ

หมนุเวยีน) ท่ีบนัทกึวนัที ่18 ม.ค. 

2559 โดยใช้ดินสอบันทึกข้อมูล

	 -	พบมีการใช้น�้ำยาลบค�ำผิด

ในเอกสารแผนงานสุ่มตรวจสาร

•	ห ้องปฏิบัติการจัดท� ำ เอกสาร  

วิธีปฏิบัติเรื่อง การควบคุมบันทึก 

โดยระบุวิ ธีการบันทึกแบบฟอร์ม 

ทุกขั้นตอนตั้งแต่การสุ ่มตัวอย่าง 

ถึงการรายงานผลและการปล่อย

ผ ลิ ต ภัณฑ ์ อ อ ก จ� ำ ห น ่ า ย เ ป ็ น 

5.6 การบันทึก

5.6.1 มีระบบบันทึกข้อมูลที่เหมาะสมกับงานที่ปฏิบัติ และเป็นไปตามระเบียบที่วางไว้ 

โดยการบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษรด้วยหมึก ห้ามใช้ดินสอ กรณีแก้ไขให้ขีดฆ่าข้อความ

พร้อมลงนามก�ำกับ ห้ามใช้น�้ำยาลบค�ำผิด

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.6.1 ด้านระบบ

(C)

พบมีการแก้ไขข้อความโดยไม ่

ลงนามก�ำกบัในแฟ้ม F-LB-XX 

การออกรหสัตวัอย่างผลติภณัฑ์ 

- 14/01/62  62-CKP-F-01801

- 01/04/62  62-CKP-F-10660

- 09/04/62  62-CKP-F-11619 

ถงึ 11623

ปนเปื้อนภายใน (รถหมุนเวียน) 

ประจ�ำวันที่ 15 ม.ค. 2559 และ

เอกสารรายงานสรุปผลการตรวจ

วิเคราะห์สารปนเปื้อนในอาหาร

ประจ�ำเดือน พ.ย. 58 (FM-QC 

-XXX)

	 -	พบก า รบั นทึ ก เ อกส า ร 

chemical and test kit stock 

checking มีการใช ้น�้ ำยาลบ

ค� ำ ผิ ด ข อ ง ก า ร บั น ทึ ก ก า ร

เบิก (น�้ำยาสารเคมี) ของวันที ่

3 กุมภาพันธ์ 2558

	 -	พ บ ก า ร ใ ช ้ ดิ น ส อ ท� ำ

สัญลักษณ์ในรายการตัวอย่างที่

ต้องท�ำการทดสอบซ�้ำ

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการทวนสอบ

ข้อมูลในแฟ้ม F-LB-XX การออก

รหัสตัวอย่างผลิตภัณฑ์ พบการแก้ไข 

ข ้อความโดยไม ่ลงนามก�ำกับใน

เอกสารทัง้หมด 7 ฉบบั โดยผูม้หีน้าที ่

รบัผดิชอบโดยตรงและไม่มผีลกระทบ 

กับการตรวจสอบย้อนกลับได้ของ

ข้อมูล  

•	แจ้งให้ผู ้รับผิดชอบ ด�ำเนินการ

แก้ไขโดยได้ลงนามก�ำกับข้อความที่

แก้ไขในแฟ้มการออกรหัสตัวอย่าง

ผลิตภัณฑ์ (F-LB-XX) ได้แก่ 

14/01/62 62- CKP-F-01801, 

ลายลักษณ์อักษร ด้วยหมึกห้ามใช้

ดินสอ ห้ามใช้น�้ำยาลบค�ำผิด หากม ี

การแก้ไขให้ขีดฆ่าข้อความพร้อม

ลงนามก�ำกับตามระบบคุณภาพให้

สอดคล้องตามข้อก�ำหนด

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการส่ือสารและ

ก�ำชับให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคน ปฏิบัติ

ตามวธิปีฏบิตัเิรือ่งการควบคมุบนัทึก 

ให้ผู ้ปฏิบัติงานรับทราบและน�ำไป

ปฏิบัติโดยเคร่งครัด

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

01/04/62 62-CKP-F-10660 

และ09/04/62 62-CKP-F- 

11619 ถึง 1623 และได้ก�ำชับให้

ผู ้รับผิดชอบต้องปฏิบัติให้ถูกต้อง 

ตามวิธีการปฏิบัติ เรื่องการควบคุม

บันทึกโดยเคร่งครัด

5.6.2 ด้านระบบ

(C)

	 -ไม่พบการบันทึกข้อมูลการ

สุ่มตัวอย่าง/การเตรียมตัวอย่าง 

และการรายงานผล ที่เพียงพอ

เพื่อให้สามารถตรวจสอบย้อน

กลับได้

	 -พบแบบฟอร์ม FM-QA-XX 

ซึ่งใช้บันทึกข้อมูลการสุ่มตัวอย่าง

ผักและบันทึกผลการทดสอบสาร

พิษตกค้างด้วยชุดทดสอบไม่ระบุ

หน่วยน�ำ้หนกัของตวัอย่างทีร่บัเข้า 

(kg) และหน่วยของน�้ำหนักของ

ตัวอย่างท่ีสุ่ม (g) และไม่ระบุ/ 

ลงนามของผู้สุ่มตัวอย่าง

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบบันทึก

ข้อมูลที่เหมาะสมกับงานที่ปฏิบัติ

และเป ็นไปตามระเบียบที่วางไว ้   

เป็นเอกสารได้แก่การสุ ่มตัวอย่าง 

การเตรียมตัวอย่าง การรายงานผล 

เป็นต้น โดยต้องระบุชื่อผู้ปฏิบัติงาน

วันที่และรายละเอียดข้อมูลที่บันทึก

ให้เพียงพอทกุข้ันตอน เพ่ือให้สามารถ 

ตรวจสอบย้อนกลับได้  

5.6.2 การบันทึกเอกสารหรือแบบฟอร์มต่างๆ ได้แก่ การบ่งชี้ตัวอย่าง การสุ่มตัวอย่าง 

การเตรียมตัวอย่าง การทดสอบ การรายงานผล เป็นต้น ให้ระบุชื่อผู้ปฏิบัติงาน 

วันที่และรายละเอียดของข้อมูลที่บันทึกให้เพียงพอในทุกขั้นตอน เพื่อให้สามารถตรวจสอบ

ย้อนกลับได้

5.6.2 ด้านระบบ

(C)

พบขวดน�้ำยาสกัด 2 เขียนระบุ 

วันที่ DD/MM/YY โดยไม่ได้

บอกว่าเป็นวันผลิตหรือวันหมด

อายุของน�้ำยาสกัดต่างๆ ที่แบ่ง

บรรจุในขวดย่อย

•	ห้องปฏิบัติการต้องจัดท�ำฉลาก

ส�ำหรับติดขวดสารเคมีที่ใช้งาน โดย

ระบสุารทีเ่ตรยีม วนัทีเ่ตรยีม ผู้เตรยีม 

วนัทีเ่ปิดใช้ Lot. No. และวนัหมดอายุ

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

88



ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ สื่อสารและ

ก�ำชับให้ผู้ปฏิบัติงาน ต้องระบุราย

ละเอียดของข้อมูลที่บันทึกให้เพียง

พอในทุกข้ันตอน เพ่ือให้สามารถ

ตรวจสอบย้อนกลับได้อย่างถูกต้อง

ทุกครั้ง

5.6.2

5.6.2

ด้าน

วิชาการ  

(C)

ด้าน

วิชาการ  

(O)

พบว่าไม่มีการระบุชื่อผู ้ปฏิบัติ

การทดสอบและผู้รายงานผลการ

ทดสอบ ในแบบบันทึกผลการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างจากยา 

ฆ่าแมลง (FM-LAB-XXX-01) 

ไม่สอดคล้องกับเอกสารข้ันตอน 

การปฏิบัติและข้อก�ำหนดการ

รบัรองตามมาตรฐานนี้

ไม่พบการใช้งานบันทึกในระบบ

คุณภาพจ�ำนวน 2 ฉบับ ได้แก่ 

บันทึกการควบคุมการรับ-จ่าย 

จดัซือ้วสัด ุ(FM-QC-XXX) และ

บันทึกการควบคุมการรับ-จ่าย 

สารเคม ี(FM-QC-XXX)

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการทบทวน

แบบบันทึกผลการตรวจสอบสารพิษ 

ตกค้างจากยาฆ่าแมลง โดยต้องมี

ระบบบันทึกข้อมูลที่เหมาะสมกับ

งานที่ปฏิบัติและเป็นไปตามเอกสาร 

ข้ันตอนการปฏิบัติที่ก�ำหนดให้ระบุ

ชื่อผู ้ทดสอบและผู ้รายงานผลการ

ทดสอบพร้อมลายเซ็นและวันที่เพ่ือ

ให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้  

•	ปรับแก ้ ไขแบบบันทึกผลการ 

ตรวจสอบสารพิษตกค ้างจากยา 

ฆ่าแมลง เป็น FM-LAB-XXX-02 

ระบุผู ้ ทดสอบและหัวหน ้ าห ้อง

ปฏิบัติการ เป็นผู้ลงลายมือชื่อเป็น 

ผูท้ดสอบ และผูร้ายงานผลการทดสอบ 

ตามล�ำดับ พร้อมลงวันที่ปฏิบัติงาน

•	การบันทึกต้องครบถ้วนตามแบบ

ฟอร์มที่ก�ำหนดและมีความชัดเจน

เพียงพอให้ผู้ใช้ข้อมูลเข้าใจ เพื่อการ

สืบค้นได้ภายหลัง 

•	ผูจ้ดัการคณุภาพ แจ้งให้ผูเ้กีย่วข้อง 

ด�ำเนนิการบนัทกึข้อมลูตามแบบฟอร์ม 

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ที่ก�ำหนด โดยมอบหมายให้หัวหน้า 

ห้องปฏิบัติการรับผิดชอบในการ

บันทึกการควบคุมการรับ-จ ่ าย 

สารเคมี (FM-QC-XXX) และ 

มอบฝ่ายจัดซื้อ ผู้รับผิดชอบ บันทึก 

การควบคุมการรับ-จ่ายจัดซื้อวัสดุ

(FM-QC-XXX)

•	มีหลักฐานการบันทึกข ้อมูลใน

บันทึกการควบคุมการรับ-จ ่ าย 

สารเคมี (FM-QC-XXX) และ 

บันทึกการควบคุมการรับ-จ่ายจัดซื้อ

วสัด ุ(FM-QC-XXX) ทีเ่ป็นปัจจบุนั

5.6.2 ด้าน

วิชาการ 

(O)

พบการบันทึกแบบฟอร์ม FM-

XXX บนัทกึควบคมุ การรบั-จ่าย 

สารเคมี มีรายละเอียดของข้อมูล 

ไม่เพียงพอ เช่น จ�ำนวนคงเหลือ 

และไม่มกีารระบวุนัทีจ่่ายสารเคม ี

เป็นต้น

•	การบันทึกต้องครบถ้วนตามแบบ

ฟอร์มที่ก�ำหนดและมีความชัดเจน

เพียงพอให้ผู้ใช้ข้อมูลเข้าใจ เพื่อการ

สืบค้นได้ภายหลัง

•	ทบทวนแบบฟอร์ม FM-XXX 

บันทึกควบคุมการรับ-จ่ายสารเคมี 

โดยเพิ่มข้อมูล เช่น จ�ำนวนคงเหลือ 

วันที่จ ่ายสารเคมีและรายละเอียด

เพียงพอเพ่ือให้สามารถตรวจสอบ

ย้อนกลับได้ 

•	หั วหน ้ าห ้องปฏิบั ติการ แจ ้ ง 

ผู ้ เกี่ยวข ้องให้มีการบันทึกข้อมูล 

ตามแบบฟอร์ม FM-XXX ทีป่รบัใหม่ 

ให ้มีรายละเอียดครบถ้วนตามที่

ก�ำหนด 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.6.2

5.6.2

ด้าน

วิชาการ 

(O)

ด้าน

วิชาการ 

(O)

บนัทกึการจดัการวสัดสุารเคมแีละ 

การตรวจสอบคณุภาพ FM-QP- 

XXX Rev.01 (DD/MM/YY)  

มีการบันทึกเครื่องหมาย ( / ) 

เพ่ือแสดงว่าได้เบิกจ่ายสารเคม ี

ชุดทดสอบ GT1 ถึง GT5 ถึง

ล�ำดบัจ�ำนวนขวดทีเ่ท่าไหร่ ควรมี 

การบันทึกวันที่การเบิกจ่ายจริง 

เพือ่ให้เป็นหลักฐานแสดงว่าน�ำ้ยา

ที่ใช้เหมาะสมตาม Lot ของการ 

ใช้งานจรงิ

พบบันทึกการสุ ่มตัวอย่างระบุ

ปรมิาณตัวอย่าง 1 kg แต่พบจรงิ

บรรจกุล่องขนาด 250 g จ�ำนวน  

4 กล่อง รวมน�ำ้หนกั 1 kg ควร

บนัทกึให้ถกูต้องชดัเจนตามจรงิ

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ทบทวน

แบบบันทึกการจัดการวัสดุ สารเคมี  

แ ล ะ ก า ร ต ร ว จ ส อ บ คุ ณ ภ า พ  

FM-QP-XXX เป ็น Rev.02  

(DD/MM/YY) เพิม่การบนัทกึวนัที ่

การเบิกจ่ายจริงเพ่ือให้เป็นหลักฐาน 

แสดงว ่าน�้ำยาที่ใช ้เหมาะสมตาม  

Lot ของการใช้งานจริง

•	หัวหน้าห ้องปฏิบัติการ แจ ้งผู ้ 

ท�ำหน้าทีท่ดสอบทกุคนในห้องปฏบิตัิ

เพื่อทราบและน�ำไปปฏิบัติในการ 

ลงบันทึกให้ถูกต้องครบถ้วน โดย

บันทึกวันที่ในการเบิกจ่ายลงในแบบ

บันทึกทุกครั้ง

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบบันทึก

ข้อมลูทีเ่หมาะสมกบังานทีป่ฏบิตัแิละ

เป็นไปตามระเบียบที่วางไว้  

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ แจ้งให ้

ผู้เกี่ยวข้องในการบันทึกข้อมูล ใน

การบันทึกปริมาณตัวอย่าง ควรมี

การบันทึกชนิด ขนาดหรือน�้ำหนัก

ที่ต่อหน่วย และจ�ำนวนหน่วย ให้มี 

รายละเอียดข ้อมูลเพียงพอและ 

ถูกต ้องชัดเจนตามจริง เ พ่ือให ้

สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.6.3

5.6.3

ด้านระบบ       

(O)

ด้านระบบ       

(C)

พบว่าห้องปฏบิติัการมกีารจดัเกบ็ 

บันทึกข้อมูลด้านคุณภาพทั้งหมด 

ย้อนหลงัอย่างน้อย 2 ปี ในสถานที ่

นอกพื้นท่ีของหน่วยงานระบบ

คณุภาพและไม่มกีารจดัเกบ็อย่าง

เป็นระบบ ท�ำให้ไม่สะดวกในการ

สืบค้นข้อมูล 

พบว่าการจัดเก็บรายงานผลการ

ทดสอบเบือ้งต้น รหสั F-XX-XX 

ไม่ครบตามระยะเวลาที่ระบุ ซึ่ง

ก�ำหนดให้เก็บไว้ 2 ปี แต่พบว่า 

ห้องปฏิบัติการจัดเก็บรายงานผล

การทดสอบย้อนหลังเพียง 1 ป ี

เนื่องจากไม่มีสถานที่จัดเก็บที่

เพียงพอและเหมาะสม จึงไม่

สอดคล้องกับข ้อก�ำหนดตาม

มาตรฐานนี้

•	ห้องปฏิบัติการต้องรวบรวมบันทึก

ด้านคุณภาพทั้งหมด โดยแยกราย

ละเอียดบันทึกด้านบริหารคุณภาพ 

และบันทึกด้านวิชาการ 

•	การ จัด เ ก็บบันทึกข ้อมูลด ้ าน 

ผลการทดสอบ ต้องมีการจัดเก็บ

ที่ต ้องสามารถสืบค้นได้ง ่ายในวัน 

ข้างหน้า และเพ่ือให้ผู้ตรวจประเมิน

สุ่มตรวจได้

•	ห้องปฏิบัติการต้องจัดเก็บบันทึก

ทัง้หมดในทีเ่หมาะสม โดยระบสุถานที่ 

เก็บ และจัดเก็บไว้เป็นหลักฐานใน

ช่วงระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี ตาม

ข้อก�ำหนดระบบคุณภาพหรือตาม

กฎหมายก�ำหนด 

•	กรณีที่ จั ด เก็บรายงานผลการ

ทดสอบ ทีส่ามารถสบืค้นย้อนหลงั 2 ปี 

ไว้ในรปูอเิลก็ทรอนกิส์  โดยมกีารจดัท�ำ 

ข้ันตอนการปฏิบัติการเรื่องการ

ควบคุมการจัดเก็บบันทึกในรูป

อิเล็กทรอนิกส์ให้ผู้เกี่ยวข้องปฏิบัติ

อย่างถูกต้อง

•	มีหลักฐานการก�ำหนดรหัสผ่าน 

และผูม้อี�ำนาจในการเข้าถงึข้อมลูเพือ่

ป้องกันการเข้าถึงข้อมูลหรือแก้ไข

ข้อมูลโดยผู้อื่น

5.6.3 จัดเก็บบันทึกทั้งหมดในที่เหมาะสม โดยระบุสถานที่จัดเก็บรักษาอย่างปลอดภัยและ

จัดเก็บไว้เป็นหลักฐานในช่วงระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.6.4

5.6.4

ด้านระบบ       

(O)

ด้านระบบ       

(C)

ควรมีระบบการส�ำรองข้อมูลที่จัด

เกบ็ไว้ในรปูอิเล็กทรอนกิส์ อย่างม ี

ระบบและปลอดภัย

พบว่าห้องปฏบิตักิารมกีารจดัเกบ็ 

บันทึกข ้อมูลทะเบียนเจ ้าของ

ตั ว อย ่ า งและข ้ อมู ลก า รสุ ่ ม

ตัวอย ่าง บันทึกผลการตรวจ 

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

ไว้ในรูปอิเล็กทรอนิกส์ โดยไม่มี 

การก�ำหนดรหัสผ่านและผู้มอี�ำนาจ 

ในการเข้าถึงข้อมูลเพื่อป้องกัน

การการเข้าถึงข้อมูล หรือแก้ไข

ข้อมูลโดยผู้อื่น

•	ผูจ้ดัการคณุภาพทบทวนการจดัท�ำ 

มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่อง การ

ควบคุมการจัดเก็บบันทึกในรูป

อิเล็กทรอนิกส์ เพิ่มรายละเอียดเรื่อง

มาตรการความปลอดภัยของข้อมูล

•	มกีารจดัท�ำมาตรฐานการปฏบิตังิาน 

เรือ่งการควบคมุการจดัเกบ็บนัทกึใน 

รปูอเิล็กทรอนกิส์ โดยระบรุายละเอยีด 

ข้ันตอนการด�ำเนินการจัดเก็บและ 

วิธีการแก้ไขข้อมูลที่ชัดเจน 

•	มีหลักฐานการก�ำหนดรหัสผ่าน 

และผู้มีอ�ำนาจในการเข้าถึงข้อมูล

•	มีหลักฐานบันทึกการแก้ไข กรณี

มีการแก้ไขข้อมูลที่จัดเก็บโดยระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยต้องระบุชื่อผู้ขอ 

แก้ไขและเหตุผล เสนอผู ้จัดการ

คุณภาพและหรือ ผู ้บ ริหาร เป ็น 

ผู้อนุมัติการแก้ไขทุกครั้ง

•	มีการส่ือสารและท�ำความเข้าใจกับ

ทีมผู้ปฏิบัติงานให้ถือปฏิบัติตรงกัน

•	มีหลักฐานการก�ำหนดผู ้มี สิทธ์ิ 

เข้าถึงข้อมูล และ/หรือมอบหมาย

ผู้รับผิดชอบดูแลการจัดเก็บข้อมูล

อย่างเป็นระบบ สามารถน�ำข้อมูลมา

ใช้ในการวางแผนต่อไปได้  

5.6.4 กรณีมีการบันทึกข้อมูลต่างๆ ที่จัดเก็บไว้ในรูปอิเล็กทรอนิกส์ ต้องมีขั้นตอน

การด�ำเนินการและการป้องกันการเข้าถึงหรือการแก้ไขข้อมูล

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

ในระบบอิเล็กทรอนิกส์และระบบ

ส�ำรองข้อมูล

•	ผู้มีอ�ำนาจในการเข้าถึงข้อมูล จัด

เก็บ fif ile ส�ำรอง ใน External harddisk 

และจัดเก็บในที่ปลอดภัยป้องกันการ

เข้าถงึข้อมลู หรือแก้ไขข้อมลูโดยผูอ้ืน่

ทีไ่ม่ได้รบัหมอบหมายให้เข้าถงึข้อมลู

5.7.1.1 ด้านระบบ 

(O)

ห้องปฏิบัติการมีเอกสารขั้นตอน

การปฏิบัติงานเรื่องการจัดซื้อ 

จัดจ้าง (P-XX-XX)  REV.01 

Date : DD/MM/YY แต ่

รายละเอียดการด�ำเนินการไม่

ครอบคลุมกรณีห้องปฏิบัติการ

ที่รับจ้างเหมาช่วง ไม่สามารถ

ด�ำเนินการได้ทันเวลาที่ก�ำหนด 

เช่นเครื่องมือ/อุปกรณ์ทดสอบ

ช�ำรุดต้องหยุดใช้งานห้องปฏิบัติ

การ และไม่มมีาตรการด�ำเนนิการ

จัดการความเสี่ยง

•	ผู ้จัดการคุณภาพทบทวนคู ่มือ 

ข้ันตอนการปฏบิตังิานเรือ่งการจดัซือ้ 

จัดจ้าง (P-XX-XX) เป็นฉบับ 

REV.02 Date : DD/MM/YY  โดย

ระบุรายละเอียดเพ่ิมการด�ำเนินการ

ให้ครอบคลุม กรณีห้องปฏิบัติการที่

รบัจ้างเหมาช่วง ไม่สามารถด�ำเนนิการ 

ได้ทันเวลาที่ก�ำหนด เช่น เครื่องมือ/

อุปกรณ์ทดสอบช�ำรดุต้องหยุดใช้งาน

ห้องปฏิบัติการและก�ำหนดมาตรการ

ด�ำเนินการจัดการความเสี่ยง

•	มีเกณฑ์และหลักฐานการประเมิน 

ความสามารถห้องปฏบิตักิารทีร่บัเหมา 

ช่วงการทดสอบ โดยต้องมีหลักฐาน

อ้างอิงถึงแบบประเมินความสามารถ 

(Checklist) ตามมาตรฐานนี้

5.7 การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ

5.7.1 การใช้บริการภายนอก

5.7.1.1 การจ้างเหมาช่วงส�ำหรับการตรวจสอบสารพิษตกค้าง ห้องปฏิบัติการที่รับเหมาช่วง

จะต้องมีการปฏิบัติที่เป็นไปตามมาตรฐานนี้ และสามารถแสดงได้ว่ามีความสามารถรับช่วง

การทดสอบได้

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.7.1.2 ด้านระบบ       

(C)

ห้องปฏบิตักิารตรวจยาฆ่าแมลงใน

ผกัสด ผลไม้สด มนีโยบายการจ้าง

เหมาช่วงบริการทดสอบ แต่ไม่มี

บันทึกและเก็บรักษารายละเอียด

เกีย่วกบัการทดสอบและคณุสมบตัิ

ของผูท้ีจ่ะให้บรกิารภายนอก

•	ห้องปฏิบัติการจัดท�ำทะเบียน ที่มี

รายละเอียดของผู้ให้บริการภายนอก

ทั้งหมดและปรับปรุงให้เป็นปัจจุบัน

•	มีเกณฑ์และหลักฐานการประเมิน      

ผู้ให้บริการภายนอกทั้งหมด

5.7.1.2 การใช้บริการภายนอกต้องบันทึกและเก็บรักษารายละเอียดเกี่ยวกับการตรวจสอบ

ของผู้ให้บริการภายนอกทั้งหมด

5.7.2 การจัดซื้อ	

5.7.2.1 ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้างต้องจัดซื้อและใช้บริการภายนอกที่มีคุณภาพ

เพียงพอ

5.7.2.1 ด้านระบบ       

(O)

การจัดซื้อจัดจ้างด�ำเนินการโดย 

ฝ่ายจัดซ้ือจัดจ้างแต่คุณสมบัติ

ของสิ่งที่ซ้ือ ก�ำหนดโดยผู้จัดการ 

คุณภาพซ่ึงดูแลห้องปฏิบัติการ 

ควรมกีารพฒันาให้มปีระสทิธภิาพ 

มากยิ่งขึ้นตามข้อก�ำหนดส�ำคัญ

ของสิ่งที่จัดซื้อ เช่น การจัดซื้อชุด

ทดสอบ

•	ผูจ้ดัการคณุภาพจดัระบบการจดัซือ้ 

เพ่ือพัฒนาให้มีประสิทธิภาพ โดย

ประสานงานกับฝ่ายจัดซื้อ เพื่อปรับ

แก้ไขเอกสารข้ันตอนการปฏิบัติเรื่อง

การจัดซื้อจัดจ้าง โดยปรับแก้ไขให้  

ผูจ้ดัการคณุภาพเป็นผูส่ั้งซ้ือ ผ่านระบบ 

ค�ำขอจัดซ้ือจัดจ้าง โดยด�ำเนินการ 

ดังนี้

•	มอบหมายหัวหน ้าห ้องปฏิบัติ

การรวบรวมและทบทวนคุณสมบัติ 

ของเครื่องมือในห ้องปฏิบัติการ  

หมายรวมถึ งอุปกรณ ์ เครื่ องมือ

วทิยาศาสตร์ วสัดอุ้างองิ วสัด ุสารเคม ี

น�้ำยาชุดทดสอบและอื่นๆ ที่น�ำมาใช ้

ในระบบการตรวจวิเคราะห์ ตาม 

ความเหมาะสมเสนอผูจ้ดัการคณุภาพ 

เพื่อให้ฝ่ายจัดซื้อจัดจ้างส่วนกลาง

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

สร้าง Item code ส�ำหรับการสั่งซื้อให้

กับทางฝ่ายประกันคุณภาพ

•	ผู ้จัดการคุณภาพ (ฝ่ายประกัน

คุณภาพ) เป็นผู้ส่ังซ้ือผ่านระบบค�ำขอ

จัดซื้อจัดจ้าง เพื่อให้สามารถควบคุม

ตรวจสอบคุณสมบัติของส่ิงที่ส่ังซ้ือ 

ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

•	ผู้จัดการคุณภาพ และผู้รับผิดชอบ

เครื่องมือในห้องปฏิบัติการ มีการ

ตรวจสอบสิง่ทีจ่ดัซือ้ให้มคีณุภาพเป็น

ไปตามวตัถปุระสงค์ ทีจ่ะน�ำไปใช้งาน

•	มีหลักเกณฑ์และหลักฐานการ

ประเมินผลการจัดซื้อ 

•	มีการสื่อสารให้ผู้เกี่ยวข้อง เข้าใจ

และปฏิบัติให้ตรงกันและถูกต้อง 

ตามข้ันตอนการปฏบิตั ิเร่ืองการจัดซ้ือ 

จัดจ้าง 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.7.2.2 ต้องบันทึกและเก็บรายละเอียดเกี่ยวกับวัสดุอุปกรณ์ที่จัดซื้อเพื่อสามารถ

ตรวจสอบย้อนกลับได้

5.7.2.2 ด้านระบบ 

(C)

พบว่าไม่บันทึกข้อมูลการจัดซื้อ

อปุกรณ์และเกบ็รกัษารายละเอยีด

เกีย่วกบัชดุทดสอบตรวจสอบสาร

พิษตกค้างตามแบบฟอร์มบันทึก

การรบัเข้าและเบกิจ่ายชดุทดสอบ 

(FR-LB-XXX ) ในกรณทีีซ่ือ้วสัดุ

อุปกรณ์และใช้บริการภายนอกเพ่ือ

สนบัสนนุการทดสอบ

•	จัดท�ำบันทึกรายละเอียดเกี่ยวกับ

ชุดทดสอบตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

ตามแบบฟอร์มบนัทกึการรบัเข้า และ

เบกิจ่ายชดุทดสอบ (FR-LB -XXX ) 

ระบ ุวนัเดอืนปี, จ�ำนวนทีร่บัเข้า-เบกิ

ออก, คงเหลือ ผู้บันทึกและผู้ตรวจ

สอบ

•	มอบหมายผู้ปฏิบัติงานทดสอบ

เป็นผู้บันทึกข้อมูลการจัดซ้ืออุปกรณ์

และเก็บรักษารายละเอียดเกี่ยวกับ 

ชุดทดสอบตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

โดยฝ ่ายจัด ซ้ือและหัวหน ้าห ้อง 

ปฏิบัติการเป็นผู ้ตรวจสอบโดยลง

ลายมือชื่อในแบบฟอร์มดังกล่าวเพ่ือ

ให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้

5.7.2.2 ด้านระบบ       

(O)

พบแบบฟอร์มบัญชีเครื่องมือ 

ทดสอบห้องปฏิบัติการ (F-LB- 

XX) ขาดข้อมูลวันที่เร่ิมใช้งาน 

(ไม่ทราบถงึอายกุารใช้งาน)

 

•	ห้องปฏบิตักิารต้องเก็บรายละเอียด

เกีย่วกบัวสัดุอปุกรณ์ทีจ่ดัซือ้และควร

บนัทกึท่ีเกีย่วกบัประวตัขิองเครือ่งมอื 

แต่ละเครื่อง เพื่อเป็นข้อมูลในการ

บ�ำรุงรักษาอย่างเหมาะสม

•	ปรับปรุงแบบฟอร์มบัญชีเครื่อง

มือทดสอบห้องปฏิบัติการ (F-LB-

XX) โดยเพิ่มช่อง “วันที่เริ่มใช้งาน” 

•	มีการสื่อสารให้ผู้เกี่ยวข้อง เข้าใจ

และบนัทกึข้อมลูให้ถกูต้อง ครบถ้วน

ทุกครั้ง

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8 การตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนบริหาร

5.8.1 มีแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและด�ำเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพของมาตรฐานนี้ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง กรณีผลการตรวจติดตาม

พบข้อบกพร่อง ห้องปฏิบัติการต้องด�ำเนินการแก้ไขและป้องกันการเกิดซ�้ำให้แล้วเสร็จตาม

ระยะเวลาที่ก�ำหนดและจัดท�ำรายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายในไว้เป็นหลักฐาน

5.8.1 ด้านระบบ 

(C)

พบการตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในจ�ำนวน 2 ครั้ ง (30 

พฤศจิกายน 2560 และ 8 

พฤษภาคม 2561) ตามแบบ

ฟอร์มการตรวจติดตามคุณภาพ

ภายใน (F-07/01) มีแต่ด้าน

วิชาการโดยไม ่พบการตรวจ

ติดตามด้านการบริหาร

•	ห้องปฏิบัติการมีการด�ำเนินการ

ตามขัน้ตอนการปฏบิตังิาน  เรือ่งการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีแผนและการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน เพื่อ

ตรวจสอบให้ม่ันใจว่ามกีารด�ำเนนิการ 

ที่สอดคล้องกับมาตรฐานในระบบ

บริหารจัดการคุณภาพ ให้ยังคงเป็น

ไปตามข้อก�ำหนด มาตรฐานการ

รบัรองระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง

ในผัดสด ผลไม้สด กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ 

•	 จดัท�ำแบบบนัทกึการตรวจตดิตาม

คุณภาพภายใน (Checklist) โดย

ระบุหัวข้อและรายละเอียดการตรวจ

ตดิตาม ครอบคลมุข้อก�ำหนดทัง้ด้าน 

การบริหาร และวิชาการและทุกส่วน 

ของกิจกรรมการทดสอบในห้อง

ปฏิบัติการ 

•	ผู้จัดการคุณภาพจัดอบรมความรู้ 

ความเข้าใจ ให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบ

และน�ำไปปฏิบัติในการตรวจติดตาม 

ให้ถูกต้อง และครบถ้วนตามขั้นตอน

การปฏบิตังิานและข้อก�ำหนดท้ังหมด

ตามมาตรฐานนี้

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8.1 ด้านระบบ        
(C)

ใบรายงานการตรวจติดตาม
คณุภาพภายใน (IQA Checklist) 
รหัส RC–QMR–XXX วันที ่
บังคับใช้ DD/MM/YY ในการ 
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
ครัง้ที ่2/2557 วันที ่19 ธนัวาคม 
2557 พบว่าไม่มีการระบุว่าม ี
การตรวจติดตาม ตามข้อก�ำหนด 
การรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบ 
สารพษิตกค้างในผกัสด/ผลไม้สด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

•	ผู ้ จัดการคุณภาพ ทบทวนใบ
รายงานการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน (IQA checklist) รหัส RC–
QMR–XXX วนัทีบ่งัคบัใช้ DD/MM/
YY โดยระบุหัวข้อและรายละเอียด 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
ครอบคลุมตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน
การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์อย่าง
ชัดเจนและครอบคลุมทุกส่วนของ
ระบบบริหารคุณภาพทั้งด ้านการ
บริหารและวิชาการและทุกส ่วน 
ของกิจกรรมการทดสอบในห้อง
ปฏิบัติการ 

5.8.1 ด้านระบบ       
(C )

ไม่พบหลักฐานการยอมรับการ
แก้ไขและการตรวจติดตามจาก 
ผู้ตรวจติดตาม (Auditor) และ 
ผู้จัดการคุณภาพ ในแบบบันทึก
การแก้ไข CAR รหสั FM-QA-XX 
จากการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายในเมื่อวันที่ 21 มกราคม 
2559

•	ผู ้จัดการคุณภาพต้องตรวจสอบ
ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
ทั้งหมดจากผู้รับการตรวจประเมิน 
และผู้ตรวจประเมินและก�ำกับให้มี
การปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน
เรือ่งการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 
รหัส  QA - 01 วันที่บังคับใช้ DD/
MM/YY
•	ก�ำหนดระยะเวลาการแก้ไขข ้อ
บกพร ่องที่พบและแจ ้ ง ผู ้ รับผิด
ชอบด�ำเนินการตามวิธีการแก้ไข
การป้องกันการเกิดซ�้ำ โดยบันทึก
การแก้ไขในแบบบันทึกการแก้ไข  
CAR รหัส FM-QA-XX และแสดง 
หลักฐานการด�ำเนินการแก้ไข ให้ 
ผูจ้ดัการคณุภาพ ตรวจสอบการแก้ไข 
เพื่อส ่งให้ผู ้ตรวจติดตามยอมรับ
การแก้ไขและผู้ลงนามปิดการแก้ไข 
ข้อบกพร่อง เก็บไว้เป็นหลักฐาน 
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8.1

5.8.1

ด้านระบบ     
(C)

ด้านระบบ     
(C)

ผู้จัดการคุณภาพระบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ
ตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ไม่จดัท�ำ 
แผนและด�ำเนินการตรวจติดตาม 
คุณภาพภายในประจ�ำปี อย่าง
ต่อเนื่องทุกปี (ไม่ได้ท�ำการตรวจ
ติดตามในปีถัดมาจากปีที่ได้รับ
การต่ออายุการรับรองครั้งก่อน) 
ซึง่ไม่เป็นไปตามทีร่ะบใุน ขัน้ตอน 
การปฏิบัติงานเรื่องการตรวจ 
ติดตามคุณภาพภายใน (QP–
QMR–XXX) แก้ไขครั้งที่ XX 
วนัทีม่ผีลบงัคบัใช้ DD/MM/YY 
และไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนด 
การรับรองระบบตรวจสอบ 
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์

ไม ่พบรายงานสรุปการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในเมื่อวันที ่
DD/MM/YY แต ่มีการเก็บ 
หลักฐานแบบบันทึก Internal 
Audit Checklist และแบบฟอร์ม
การแก้ไขข้อบกพร่อง ท่ีผู้ตรวจ
ประเมินยอมรับและปิดการแก้ไข
เรียบร้อยแล้ว

•	ผู ้จัดการคุณภาพต้องจัดท�ำแผน 
และด�ำเนินการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายในตามข้อก�ำหนดระบบริหาร
คุณภาพและวิชาการอย่างน้อยปีละ 
1 ครัง้เพือ่ทวนสอบว่าการด�ำเนนิการ 
ต ่างๆ ของห้องปฏิบัติการยังคง
เป็นไปตามข้อก�ำหนดระบบบริหาร 
และวิ ช าก า รยั งค ง เป ็ น ไปตาม 
ข้อก�ำหนดการรบัรองระบบตรวจสอบ 
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร ์ 
การแพทย์ 
•	ผู ้บริหารมีการส่ือสารและก�ำชับ 
ผู้จัดการคุณภาพและผู้เกี่ยวข้องต้อง
ด�ำเนินการตรวจติดตามภายใน ให้
เป็นไปตามท่ีระบุขั้นตอนการปฏิบัติ
งานเรื่องการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน (QP–QMR–XXX) แก้ไข
ครั้งที่ XX วันที่มีผลบังคับใช้ DD/
MM/YY และสอดคล ้องตาม 
ข้อก�ำหนดการรบัรองระบบตรวจสอบ
สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

•	ผูจ้ดัการคณุภาพต้องจดัท�ำรายงาน 
สรปุการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 
ไว้เป็นหลักฐานประจ�ำทุกปี เพื่อ
รายงานในการประชมุทบทวนบรหิาร
ประจ�ำปี
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8.1 ด้านระบบ        

(O)

ขั้นตอนการปฏิบัติงานเรื่องการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน  

(QP – QA – XXX) แก้ไขครัง้ที ่XX 

วนัทีม่ผีลบงัคบัใช้ DD/MM/YY 

ควรระบุให้ผู้จัดการคุณภาพเป็น

ผู ้จัดท�ำแผนการตรวจติดตาม

คณุภาพภายใน (Internal Audit) 

อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ 

•	ผูจ้ดัการคณุภาพปรบัแก้ไขขัน้ตอน 

การปฏบิตังิานเรือ่ง การตรวจตดิตาม

คณุภาพภายใน (QP – QA – XXX) 

เป็นฉบับแก้ไขครั้งที่ XX วันที่มีผล

บังคับใช้ DD/MM/YY เพิ่มเติม 

โดยก�ำหนดให ้ผู ้จัดการคุณภาพ  

รับผิดชอบจัดท� ำแผนการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายใน อย่างน้อย 

ปีละ 1 ครั้ง 

•	จดัท�ำแผนในการท�ำ Internal Audit 

ในครั้งต่อไป เสนอผู ้บริหารเพ่ือ 

ลงนามอนุมัติแผน

•	มกีารส่ือสารให้ ผู้เก่ียวข้องรบัทราบ

แผนการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน 

ประจ�ำปีและด�ำเนินการตามแผน

5.8.1 ด้านระบบ       

(O)

พบว่าการตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในครัง้ล่าสดุ ยงัขาดการตรวจ

ตดิตามเรือ่งการสุม่ตวัอย่าง ผลการ

ด�ำเนนิงาน/ปรมิาณงาน สมรรถนะ

บคุลากรและการประเมนิ ปัญหา

ของผลิตภัณฑ์ที่พบไม่ปลอดภัย 

และการด�ำเนนิการ เป็นต้น 

•	ผู ้ จั ด ก า รคุณภาพปรั บแก ้ ไ ข 

แบบฟอร์มบันทึกการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน (Checklist) FM-

QC-XXX Rev.XX (DD/MM/YY) 

เพิม่หวัข้อการตรวจตดิตาม ให้ครบถ้วน 

ตามข้อก�ำหนดระบบตรวจสอบสารพษิ 

ตกค้างในผัดสด ผลไม้สด ตาม

มาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

•	ส่ือสารให้ผู ้เกี่ยวข้องด�ำเนินการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตาม

แบบฟอร์มบันทึกการตรวจติดตาม

ภายใน (Checklist) FM-QC-XXX 

Rev.XX (DD/MM/YY)  

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8.2 ด้านระบบ     

(C)

พบว่ารายงานการประชุมทบทวน

บริหารครั้งล่าสุด มีหัวข้อไม่ครบ

ตามข้อก�ำหนด การรับรองระบบ

ตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด 

ผลไม้สด 

•	ผู ้จัดการคุณภาพ หรือผู ้ท่ีได้รับ

มอบหมาย ต้องจัดท�ำรายงานการ

ประชุมการทบทวบริหารไว ้ เป ็น

หลักฐานโดยต้องมีวาระการประชุม

ประกอบด้วยหัวข้อตามข้อก�ำหนด

อย่างน้อย  ดังนี้

	 1.รายงานปรมิาณงานทีผ่่านมาและ 

การเปลี่ยนแปลง

	 2.ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน

	 3.ผลการตรวจติดตามภายในและ

จากหน่วยงานภายนอก

	 4.ผลการทดสอบความช�ำนาญ

	 5.ปัญหาอุปสรรคของการด�ำเนนิงาน 

ที่ผ่านมา

	 6.ความต้องการสนบัสนนุทรพัยากร 

และแผนการปรบัปรงุองค์กร (หากม)ี 

5.8.2 มแีผนการทบทวนบรหิารและด�ำเนนิการประชุมการทบทวนบรหิารอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ 

โดยผู้บริหารหรือผู้รับมอบหมาย และบุคลากรหลักที่เกี่ยวข้องต้องเข้าร่วมการประชุมและจัดท�ำ

รายงานการประชุมการทบทวนบริหารไว้เป็นหลักฐานโดยต้องมีวาระการประชุมดังนี้

	 1) รายงานปริมาณงานที่ผ่านมาและการเปลี่ยนแปลง

	 2) ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน

	 3) ผลการตรวจติดตามภายในและจากหน่วยงานภายนอก

	 4) ผลการทดสอบความช�ำนาญ

	 5) ปัญหา อุปสรรค ของการด�ำเนินงานที่ผ่านมา

	 6) ความต้องการสนับสนุนทรัพยากรและแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี)

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8.2 ด้านระบบ 

(C)

ไม ่มีแผนและการด�ำเนินงาน

ทบทวนบรหิารในปีทีผ่่านมา ซึง่ไม่

สอดคล้องตามที่ระบุใน เอกสาร

คู่มือคุณภาพ QM-XXX แก้ไข

ครั้งที่ XX วันที่ DD/MM/YY  

ซึง่ก�ำหนดให้มีการจดัท�ำแผนและ

ด�ำเนินการประชุมทบทวนบริหาร

อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ 

•	ผู้จัดการคุณภาพ เป็นผู้รับผิดชอบ 

รวบรวมข้อมลู และจัดท�ำแผนประชมุ 

ทบทวนบรหิาร โดยประสานผูเ้กีย่วข้อง 

นดัหมายให้มกีารประชมุทบทวนตาม

เวลาที่ผู้บริหารก�ำหนด

•	จัดท�ำแผนการทบทวนบริหารและ

วาระการประชุม เพ่ือด�ำเนินการ

ประชุมการทบทวนบริหารอย่างน้อย

ปีละ 1 ครั้ง ตามที่ระบุใน คู ่มือ

คุณภาพ QM-XXX แก้ไขครั้งที่ XX 

วันที่ DD/MM/YY

•	มีหลักฐานการประชุมการทบทวน

ประจ�ำปี โดยมีผู ้บริหารหรือผู ้รับ 

มอบหมาย และบุคลากรหลักท่ี

เกี่ยวข้อง ต้องเข้าร่วมการประชุม

•	จัดท�ำรายงานการประชุมทบทวน

บริหารประจ�ำทุกป ี รวมทั้งสรุป

ประเด็นส�ำคัญที่ต ้องมีการพัฒนา

ปรบัปรงุ ซึง่ต้องก�ำหนดเป็นกจิกรรม

ในแผนปฏิบัติการขององค์กร ในป ี

ต่อไป (หากมี)

•	ผู ้จัดการคุณภาพเป็นผู ้จัดเก็บ

บันทึก รายงานการประชุมทบทวน 

รวมทั้งมีหลักฐานที่แสดงว่าประเด็น

หรือกิจกรรมต่างๆ ที่พบจากการ

ทบทวน มีการด�ำเนินการและแจ้ง 

ผู้ปฏิบัติให้รับทราบและด�ำเนินการ

ตามเวลาที่ก�ำหนด 

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.8.2 ด้านระบบ   

(O)

มีการประชุมทบทวนระบบริหาร 

คุณภาพครั้งที่ 1 เมื่อวันที่ DD/

MM/YY แต ่ ไม ่พบรายชื่ อ 

ผู ้บริหารและผู้ที่เกี่ยวข้องของ 

ห้องปฏิบัติการระบบตรวจสอบ

สารพิษตกค้างจากยาฆ่าแมลงใน

ผักสด/ผลไม้สด เข้าร่วมประชุม

•	ผู้จัดการคุณภาพเป็นผู้รับผิดชอบ 

รวบรวมข้อมูลและจัดท�ำแผนประชุม 

ทบทวนบรหิาร โดยประสานผูเ้กีย่วข้อง 

นดัหมายให้มกีารประชมุทบทวนตาม

เวลาที่ผู้บริหารก�ำหนด

•	ผูจ้ดัการคณุภาพจดัให้มกีารประชมุ 

ทบทวนระบบบริหาร ครัง้ที ่2 เมือ่วันที ่

DD/MM/YY โดยได้จัดท�ำวาระ 

การประชมุ ตามทีร่ะบตุามข้อก�ำหนด

ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน    

ผักสด/ผลไม้สด โดยมีผู้บริหารและ

ผู้เกี่ยวข้องหลักร่วมประชุมด้วย

•	มีหลักฐานรายงานการประชุมการ

ทบทวนบริหารครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 

DD/MM/YY โดยมีผู้บริหาร และ

บุคลากรหลักที่ เกี่ยวข ้องเข ้าร ่วม 

การประชุม

5.8.2 ด้านระบบ       

(O)

การทบทวนระบบบริหารควรม ี

การสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ 

รายปีเพื่อให้ทราบถึงการสัมฤทธิ์

ผลและการเปลี่ยนแปลงของ

คุณภาพผลิตภัณฑ์

•	ผูจ้ดัการคณุภาพทบทวนการจดัท�ำ 

วาระการประชุมทบทวนบริหารใน

ครั้งต่อไป โดยเพิ่มวาระการสรุปผล

การตรวจวิเคราะห์รายปี ให้ผู้บริหาร 

และผู ้ เกี่ ยวข ้องรับทราบถึงการ

สัมฤทธิ์ผลและการเปล่ียนแปลงของ

คุณภาพผลิตภัณฑ์เพ่ือวางแผนใน

การด�ำเนินงานต่อไป

•	ผู้จัดการคุณภาพ มีการส่ือสารให ้

ผูบ้รหิารและผูเ้กีย่วข้องรับทราบวาระ

การประชุมทบทวนบริหาร ก่อนการ

ประชุมทุกครั้ง

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.9.1.1

5.9.1.1

ด้าน

วิชาการ  

(C)

ด้าน

วิชาการ   

(C)

พบแบบบันทึกการเก็บวัตถุดิบ 

FM-QC-XX เมือ่วนัที ่7 กนัยายน 

2561 เวลา 08.00 น. ท�ำการสุม่

ตวัอย่างถ่ัวพ ู 2 กโิลกรมั จ�ำนวน  

1 จดุ ซ่ึงไม่ตรงกบัทีร่ะบใุนเอกสาร

วิธีปฏิบัติงาน การสุ ่มตัวอย่าง  

ขั้นตอนการสุ่มตัวอย่าง ไม่พบ 

การก�ำหนดรหัสตัวอย่าง และ 

รายละเอียดของตัวอย่างตามที่

ระบุไว้ในเอกสารวิธีการปฏิบัติ 

เรื่องการตรวจวิเคราะห์สารพิษ 

ในผกัสด/ผลไม้สด ด้วยชดุทดสอบ 

รหสั GT WI-QC-01 ฉบบัแก้ไข

ครั้งที่ XX วันที่ประกาศใช้ DD/

MM/YY

•	ห้องปฏิบัติการมีการด�ำเนินงาน

ตามมาตรฐานการปฏบิตังิานเรือ่งการ

สุ่มตัวอย่าง ระบุวิธีการหรือข้ันตอน 

การด�ำเนินงานที่ถูกต้องตามหลัก

วิชาการ ได้แก่ อ้างอิงตามข้อก�ำหนด 

และ/หรอื คูมื่อชดุทดสอบ และ/หรอื 

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการ จัดการ

อบรมให้ผู ้ปฏิบัติงานที่ เกี่ยวข ้อง 

กบัการทดสอบ ตัง้แต่การสุม่ตวัอย่าง 

ถงึการรายงานผล มคีวามรู ้ความเข้าใจ 

และปฏบิตัติามวธิกีารปฏบิตั ิเร่ืองการ 

ตรวจวิเคราะห์สารพิษในผักสด/ 

ผลไม้สดด้วยชุดทดสอบ รหัส GT 

WI-QC-01 ฉบับแก้ไขครั้งที่ XX 

วันที่ประกาศใช ้ DD/MM/YY  

อย่างถูกต้องในทุกขั้นตอน ตามที ่

ได้รับมอบหมาย

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการติดตามและ

ก�ำชับให้ผู้ท�ำหน้าที่สุ่มตัวอย่าง และ

ผู้รับตัวอย่างทดสอบ ผู้ทดสอบ มี

การบ่งชี้ตัวอย่างโดยการก�ำหนดรหัส

ตัวอย่างพร้อมบันทึกรายละเอียด 

เพื่อให้สามารถสอบกลับได้ 

5.9 การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

5.9.1 การสุ่มตัวอย่างต้องมีการด�ำเนินการดังนี้

5.9.1.1 ก�ำหนดหลักเกณฑ์การสุ่มตัวอย่างผักสด ผลไม้สด เช่น จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ่นการผลิต

ต่อแหล่งที่มา ปริมาณที่สุ่ม วิธีการสุ่ม วิธีการเตรียมตัวอย่าง โดยอ้างอิงแหล่งที่มาทางสถิติ

ที่เหมาะสม

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

WI-QC-XX ฉบับที่ XX วันที่

บงัคบัใช้ DD/MM/YY ทีก่�ำหนด

ว่าถ้าน�ำ้หนกัน้อยกว่า 50 กโิลกรมั

ต้องสุม่ 3 จดุ

อ้างองิแหล่งทีม่าทางสถติทิีเ่หมาะสม 

เช่น จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ่นการผลิต 

ปริมาณที่สุม วิธีการเตรียมตัวอย่าง 

และบันทึกเป็นเอกสารให้ตรวจสอบ

ได้   

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการติดตามและ

ก�ำชับให้ผู้ท�ำหน้าที่สุ่มตัวอย่าง ต้อง

ปฏิบัติตามวิธีการสุ่มตัวอย่าง ตาม

เกณฑ์ที่ก�ำหนด บันทึกรายละเอียด 

ตามแบบฟอร์มทีก่�ำหนด ให้ครบถ้วน

และตรวจสอบได้

•	กรณมีคีวามจ�ำเป็นต้องสุม่ตวัอย่าง

ที่ เบี่ยงเบนจากเกณฑ์ที่ก�ำหนดผู  ้

ท�ำหน้าที่สุ่มตัวอย่างต้องระบุเหตุผล

ชีแ้จงหวัหน้าห้องปฏบิตักิารพจิารณา

ความเหมาะสมตามหลักวิชาการ

5.9.1.1 ด้าน

วิชาการ 

(O)

การสุม่และเตรียมตวัอย่างส�ำหรบั

การตรวจวิเคราะห์สารพิษตกค้าง 

WI – CK – XXX ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่

XX วันที่ DD/MM/YY ควร

ระบุ ให ้มี ก าร เก็บตั วอย ่ า งที ่

สับละเอียด เพ่ือเตรียมส่วนที่

วิเคราะห์ (Analytical portion)  

และส่วนทีเ่หลอืส�ำหรบัใช้ในกรณ ี

ที่พบว่าผลการวิเคราะห์มีปัญหา

•	หัวหน้าห้องปฏิบัติการทบทวน 

เอกสารวธิกีารปฏบิตังิาน เรือ่งการสุม่ 

และเตรียมตัวอย่างส�ำหรับการตรวจ

วิเคราะห์สารพิษตกค้าง WI–CK– 

XXX ฉบบัแก้ไขคร้ังที ่XX วนัที ่DD/

MM/YY และปรับแก้ไขเพ่ิมเติม 

ดังนี้

•	การเตรียมตัวอย่างก�ำหนดให้น�ำ

ตวัอย่างทีห้่องปฏบิตักิารได้รบัจากสุม่

ตัวอย่างของแต่ละตัวอย่าง แบ่งเป็น    

2 ชดุ เพือ่น�ำไปเตรียมตวัอย่างส่วนที่ 

ใช้ตรวจวเิคราะห์ (Analytical portion) 

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.9.1.2 ด้าน

วิชาการ  

(C)

ไม่ได้สุม่ตวัอย่างมาตรวจวเิคราะห์

ตามแผนการสุม่ทีว่างไว้

•	หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร ต้องวเิคราะห์ 
ปัญหาและหาสาเหต ุกรณไีม่ได้มกีาร
สุ่มตัวอย่างตามแผนการสุ่ม เพื่อน�ำ
ข้อมลูมาวางแผนการสุม่ในครัง้ต่อไป 
ให้ครอบคลุมชนิดผักสด ผลไม้สด 
ตามขอบข่ายที่ขอการรับรอง
•	มีบันทึกชี้ แจง เหตุผลกรณี ไม ่
สามารถด�ำเนินการสุ่มได้ตามแผนที่
ก�ำหนด
	 - ท�ำการส่ือสารให้ผู ้มีหน้าที่สุ ่ม
ตัวอย่างและผู ้ที่ เกี่ยวข ้องกับการ
ทดสอบ ต้องปฏิบัติตามแผนการสุ่ม 
และกรณีไม่สามารถด�ำเนินการสุ่มได ้
ตามแผน ต้องแจ้งหวัหน้าห้องปฏบิตักิาร 
ทราบทุกครั้ง

1 ชุด ส่วนอีก 1 ชุด ต้องเก็บรักษา

ตัวอย่างในสภาพที่เหมาะสม เพ่ือใช้

ในการตรวจยืนยันผล กรณีผลการ

ทดสอบตัวอย่างพบไม่ปลอดภัย

	 -	ตวัอย่างที ่บด สบั ละเอยีด เพือ่ใช้

ตรวจวิเคราะห์ (Analytical portion) 

ต้องเก็บส่วนที่เหลือ เพื่อใช้ในการ

ทดสอบซ�ำ้กรณพีบว่าผลการวเิคราะห์

มีปัญหา หรือตรวจยืนยันผลกรณี 

ผลการทดสอบตวัอย่างพบไม่ปลอดภยั

5.9.1.2 มีแผนการสุ่มตัวอย่าง โดยที่ต้องค�ำนึงถึงข้อมูลเดิม เช่น ชนิดผักสด ผลไม้สด 

และแหล่งผลิต เป็นต้น และก�ำหนดความถี่การสุ่มให้ครอบคลุมชนิดผักสด ผลไม้สด 

ตามขอบข่ายที่ขอรับรอง กรณีไม่สามารถด�ำเนินการสุ่มได้ตามแผนที่ก�ำหนด จะต้องมี

เหตุผลชี้แจงได้ทุกครั้งและบันทึกเป็นเอกสารให้ตรวจสอบได้

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.9.1.2 ด้าน

วิชาการ 

(O)

การสุม่ตวัอย่างปัจจบุนั ได้มกีารสุม่

ตวัอย่างปริมาณมากแต่ไม่สามารถ

ประกันได้ว่าครอบคลุมทั้งหมด 

ทางห้องปฏิบัติการควรวิเคราะห์

ข้อมูลเดิมเพื่อน�ำมาวางแผนให้มี

ประสทิธภิาพมากขึน้

•	ห้องปฏิบัติการมีการตรวจเช็ค 

จ�ำนวนชนิดตัวอย่างผักสด ผลไม้สด 

ในการตรวจสอบประจ�ำสัปดาห ์ 

ประจ�ำเดอืนและวเิคราะห์ผลการตรวจ 

ทางสถิติทั้งกรณี ผลการตรวจพบไม่

ปลอดภัย พบปลอดภัยและไม่พบ 

•	จัดท�ำแผนการสุ ่มตัวอย ่างจาก 

การวิเคราะห์ข ้อมูลเดิม เพื่อให้

ครอบคลุมกับรายการผักสด ผลไม้สด 

ตามขอบข่ายที่ตรวจวิเคราะห์ ตาม

เอกสารแผนการสุ่มตัวอย่าง (PM 

-006-01) เพิ่มเติม ดังนี้

	 -	แผนตรวจสุม่ตวัอย่างรายสปัดาห์        

ของกลุ่มตัวอย่างพบไม่ปลอดภัย

	 -	แผนตรวจสุ่มตัวอย่างรายเดือน 

ของกลุ่มตัวอย่าง พบปลอดภัย

	 -	แผนตรวจสุ ่มตัวอย่าง ราย 3 

เดือน ของกลุ่มตัวอย่าง ตรวจไม่พบ

เลยตลอดปี 

•	หั วหน ้ าห ้องปฏิบั ติการก� ำชับ 

เจ้าหน้าที่สุ่มตัวอย่าง ให้ท�ำการสุ่ม

ตามแผนและตรวจสอบวิเคราะห์ 

ผลด�ำเนนิการตามแผนการสุ่มตวัอย่าง 

เพือ่น�ำมาวางแผนอย่างต่อเนือ่ง ให้มี

ประสิทธิภาพมากขึ้น

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.9.2

5.9.1.2

ด้านระบบ 

(O)

ด้าน

วิชาการ 

(O)

พบว่าผลการตรวจวิเคราะห์ของ

ห้องปฏิบัติการ ไม่เคยตรวจพบ

ตัวอย่างที่ไม่ปลอดภัยมาตลอด

ระยะเวลา 2 ปี หวัหน้าห้องปฏบิตัิ

การควรทวนสอบดังนี้

	 1.ประเมินสถานการณ์ว่าเป็น

เช่นนั้นจริง

	 2.ประเมินความสามารถใน

การทดสอบของเจ้าหน้าที่เป็น 

ระยะๆ

ควรมกีารจดัท�ำ Warning list ของ

ตัวอย่างที่ตรวจพบไม่ปลอดภัย

เพือ่ใช้เป็นข้อมลูในการสุ่มตวัอย่าง

ต่อไป

•	ห้องปฏิบตักิารมกีารประกนัคณุภาพ 

ผลการทดสอบ ได้แก่ การเข้าร่วม

ในกิจกรรมการทดสอบตัวอย ่าง

ควบคุมคุณภาพ (Check sample) 

โดยองค์กรภายนอกและเข ้าร ่วม

การทดสอบความช� ำนาญ ตาม 

ข้อก�ำหนดการรับรองคุณภาพระบบ 

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด มาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ 

•	ผลการทดสอบความช�ำนาญผ่าน

ตามเกณฑ์ประเมินสถานการณ์ได้ว่า

ผลการทดสอบมีความถูกต้อง

•	จัดท�ำแบบฟอร์มส�ำหรับบันทึก

ข ้อมูลผักสด/ผลไม ้สดที่ผลการ

ทดสอบเบื้องต้นหายาฆ่าแมลงกรณี

ผลการทดสอบ “พบไม่ปลอดภัย” 

โดยระบุรายละเอียดที่สามารถทวน

สอบข้อมูลชนิดผักสด ผลไม้สด 

จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ ่นการผลิตและ

แหล่งที่มา (ช่ือผู ้ผลิต/แปลงผัก) 

เป็นต้น

•	รวบรวมผลทดสอบตัวอย ่างที ่

ตรวจพบไม่ปลอดภัยเพื่อน�ำมาวาง

แนวทางการจดัท�ำ Warning List เพือ่

แจ้งเตือนผู้ผลิต และใช้เป็นข้อมูลใน

การวางแผนสุม่ตวัอย่างในรอบต่อไป

5.9.2 การประกันคุณภาพผลการทดสอบต้องมีการด�ำเนินการดังนี้

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

•	ห้องปฏิบัติการจัดท�ำแนวทางการ

ควบคุมคุณภาพภายใน (Internal 

Quality Control : IQC) เช่น การ

ทดสอบซ�้ำ (Duplicate sample) และ

การทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ภายใน (Inhouse check sample) 

ตามวิธีที่ก�ำหนดไว้ เช่น การเปรียบ

เทียบผลการทดสอบของผู้ทดสอบ 

โดยเตรียมตัวอย่างที่ทราบผลการ

ทดสอบอยู่แล้ว จ�ำนวน 3 ตัวอย่าง 

ท�ำการทดสอบแบบเป็น Unknown                                

เพ่ือประเมินความสามารถในการ

ทดสอบของเจ้าหน้าที่อย่างต่อเนื่อง

•	จัดท�ำแผนการสุ่มตัวอย่าง เพ่ือส่ง

ตรวจด้วยวิธีมาตรฐาน เพื่อยืนยันผล

การตรวจ เทียบกับผลการตรวจของ

ห้องปฏิบัติการด้วยวิธีชุดทดสอบ

5.9.2.1 ด้าน

วิชาการ  

(C)

ห้องปฏบิตักิารไม่มผีลการประเมนิ 

การเข้าร่วมในกิจกรรมการควบคมุ

คุณภาพโดยองค์กรภายนอกหรือ

การทดสอบความช�ำนาญ

•	ห้องปฏิบัติการต้องมีหลักฐานใบ

รายงานผลการเข้าร่วมในกิจกรรม 

การควบคุมคุณภาพโดยองค ์กร

ภายนอกหรือการทดสอบความ

ช�ำนาญ ทีก่รมวทิยาศาสตร์การแพทย์

ยอมรับ ให้ทวนสอบข้อมูลได้

5.9.2.1 เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญกับหน่วยจัดการทดสอบความช�ำนาญ

ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ข้อก�ำหนด Code
(C/O)

สิ่งที่ตรวจพบ
แนวทางการแก้ไขและพัฒนา

ที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ
ข้อก�ำหนด พร้อมแสดงหลักฐาน

หรือเอกสารส�ำคัญ

5.9.2.2 กรณีผลการทดสอบความช�ำนาญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ต้องวิเคราะห์หาสาเหตุ

เพื่อแก้ไขปัญหาและป้องกันไม่ให้มีการรายงานผลที่ไม่ถูกต้อง

5.9.2.2 ด้าน

วิชาการ 

(O)

พบผลการทดสอบความช�ำนาญ 

เมือ่วนัที ่ 22 เมษายน 2562 ไม่ 

ผ่านเกณฑ์และไม่ได้วิเคราะห์หา

สาเหตแุละแนวทางการแก้ไข

•	ห ้ อ งปฏิ บั ติ ก า รต ้ อ งก� ำหนด 

ผู ้รับผิดชอบ การวิเคราะห์ข้อมูล

การควบคุมคุณภาพจากผลทดสอบ 

ความช�ำนาญ เพื่อวิเคราะห์หาสาเหตุ

และแก้ไขปัญหาตามวิธีที่ก�ำหนดไว้ 

เมื่อพบผลการทดสอบความช�ำนาญ

อยู่นอกเกณฑ์การควบคุมคุณภาพที่

ก�ำหนดไว้ และจัดท�ำเป็นหลักฐานที่

ทวนสอบได้

•	มีหลักฐานการน�ำผลการวิเคราะห์

สาเหตุและแก้ไขปัญหา มาสื่อสารให้

ผูเ้กีย่วข้องน�ำมาปฏบิตังิาน เพือ่แก้ไข

ปัญหาและติดตามผลอย่างต่อเนื่อง

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง
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ส่วนที่ 3 

แนวทางปฏิบัติและข้อควรรู้ 
เรื่องการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 





ส่วนที่ 3 
แนวทางปฏิบัติและข้อควรรู้ เรื่องการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

	 ส�ำหรับห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ต้องมีการด�ำเนินการ ตามข้อก�ำหนด 5.9.1 

การสุ่มตัวอย่าง ดังนี้

	 5.9.1.1 ก�ำหนดหลักเกณฑ์การสุ่มตัวอย่างผักสด ผลไม้สด เช่น จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ่น             

การผลติต่อแหล่งทีม่า ปรมิาณทีสุ่ม่ วธิกีารสุม่ วธิกีารเตรยีมตวัอย่าง โดยอ้างองิแหล่งทีม่าทางสถติิ

ที่เหมาะสม

	 5.9.1.2 มีแผนการสุ่มตัวอย่าง โดยที่ต้องค�ำนึงถึงข้อมูลเดิม เช่น ชนิดผักสด ผลไม้สด และ

แหล่งผลิต เป็นต้น และก�ำหนดความถี่การสุ่มให้ครอบคลุมชนิดผักสด ผลไม้สด ตามขอบข่ายที่

ขอรับรอง กรณไีม่สามารถด�ำเนนิการสุม่ได้ตามแผนทีก่�ำหนด จะต้องมเีหตผุลชีแ้จงได้ทกุครัง้ และ

บันทึกเป็นเอกสารให้ตรวจสอบได้

การสุ่มตัวอย่างส�ำหรับการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ค�ำนิยามที่เกี่ยวข้อง

	 •	 สารพิษตกค้าง (Pesticide residue) หมายถึง สารตกค้างในอาหารที่เกิดจากการใช้วัตถุ
อันตรายทางการเกษตร และให้หมายความรวมถึงกลุ่มอนุพันธ์ของวัตถุอันตรายทางการเกษตรนั้น 

ได้แก่ สารจากกระบวนการเปลี่ยนแปลง (Conversion products) สารจากกระบวนการสร้างและ

สลาย (Metabolites) สารจากการท�ำปฏกิิรยิา (Reaction products) และสารทีป่นอยูใ่นวตัถุอนัตราย

ทางการเกษตร (Impurities) ที่มีความเป็นพิษอย่างมีนัยส�ำคัญ

	 •	 ปรมิาณสารพษิตกค้างสงูสดุ (Maximum Residue Limit ; MRL) หมายถงึ ปรมิาณสารพษิ 

ตกค้างสูงสดุท่ีมไีด้ในอาหาร อันเนือ่งมาจากการใช้วตัถอุนัตรายทางการเกษตร มหีน่วยเป็นมลิลกิรมั

สารพิษตกค้างต่อกิโลกรัมอาหาร

	 •	 การสุ่มตัวอย่าง (Sampling) หมายถึง ขั้นตอนการด�ำเนินงานเพื่อให้ได้ตัวอย่าง
	 •	 เจ้าหน้าทีสุ่ม่ตวัอย่าง (Sampling offif icer) หมายถงึ บคุคลทีผ่่านการฝึกอบรมเกีย่วกบัขัน้ตอน 

ด�ำเนินการในการสุ่มตัวอย่าง และในกรณีที่จ�ำเป็นบุคคลนั้นต้องได้รับการรับรองโดยหน่วยงานที่มี

อ�ำนาจหน้าที่

ส่วนที่ 3.1 การสุ่มตัวอย่าง
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	 •	 ตัวอย่างรวม (Bulk sample) หมายถึง ตัวอย่างส�ำหรับห้องปฏิบัติการทั้งหมดที่เตรียมใน
ขณะที่สุ่มตัวอย่างจากรุ่นนั้น

	 •	 ตวัอย่างส�ำหรบัห้องปฏบิตักิาร (Laboratory sample) หมายถงึ ตวัอย่างทีส่่งห้องปฏบิตักิาร
หรอืทีห้่องปฏบิตักิารได้รบั ซึง่ได้จากการสุม่ตวัอย่างรวมและมีปริมาณเพียงพอทีจ่ะใช้เป็นตัวแทนได้ 

	 •	 ตวัอย่างทีใ่ช้วเิคราะห์ (Analytical sample) หมายถงึ ส่วนของตวัอย่างส�ำหรบัห้องปฏบิตักิาร 
ที่เตรียมขึ้นเพื่อใช้วิเคราะห์ โดยแยกส่วนของผลิตภัณฑ์ที่ต้องการวิเคราะห์ แล้วน�ำมาผสม บด  

สบัละเอยีด เพือ่ให้ส่วนทีแ่ยกเพือ่ใช้ในการวเิคราะห์มีความคลาดเคล่ือนจากการสุ่มตวัอย่างน้อยท่ีสุด 

	 •	 ส่วนที่ใช้วิเคราะห์ (Analytical portion) หมายถึง ปริมาณตัวอย่างที่เป็นตัวแทนของส่วน

ตัวอย่างที่น�ำมาจากตัวอย่าง ใช้วิเคราะห์ ที่มีขนาดเหมาะสม ส�ำหรับการวัดปริมาณสารพิษตกค้าง	

	 โดยสิง่ทีจ่�ำเป็นมากส�ำหรบัการตรวจวเิคราะห์สารพษิตกค้างในผกัสดและผลไม้สดคอื การสุม่

ตัวอย่างของผักสด ผลไม้สดในแต่ละรุ่น (Lot) ซึ่งการสุ่มตัวอย่างที่ไม่มีหลักเกณฑ์ที่แน่นอนย่อม 

ส่งผลกระทบต่อการตรวจวเิคราะห์สารพิษตกค้าง และอาจจะส่งผลให้ผลการตรวจวเิคราะห์ผดิพลาดได้ 

ดังนั้นการสุ่มตัวอย่างจึงเป็นสิ่งแรกที่ต้องค�ำนึงถึงในการตรวจวิเคราะห์สารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ซึง่วตัถปุระสงค์ส�ำหรบัการสุม่ตวัอย่างนัน้ คอื เพือ่ท�ำให้สามารถเลอืกตวัแทนตวัอย่างอย่าง

แท้จรงิทีไ่ด้รบัมาจากรุน่ (Lot) ส�ำหรบัการตรวจวเิคราะห์สารพิษตกค้างโดยพิจารณาให้สอดคล้องกับ 

Codex Maximum Residue Limits (MRLs) ในสารเคมีก�ำจัดศัตรูพืช ดังนี้

ผลิตภัณฑ์	 จ�ำนวนจุดที่เก็บน้อยที่สุดที่สุ่มจากรุ่น (Lot) 

กรณีทราบน�้ำหนักของรุ่นการผลิต (กิโลกรัม)

น้อยกว่า 50	 3

อยู่ในช่วงระหว่าง 50-500	 5

มากกว่า 500	 10	

กรณีทราบจ�ำนวนกระป๋อง, กล่องหรือบรรจุภัณฑ์อื่นในรุ่นการผลิต  (กระป๋อง/เข่ง/ตะกร้า ฯลฯ)

1-25	 1

26-100	 5

มากกว่า 100	 10

ตัวอย่างที่สุ่มได้จาก ไร่/ตลาด/แหล่งจ�ำหน่าย ตามตารางที่ 1 จะต้องมีปริมาณตัวอย่างส่งวิเคราะห์ 

ไม่น้อยกว่าที่ก�ำหนด ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 1 การสุ่มตัวอย่าง จากค�ำแนะน�ำของ Codex
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	 ส�ำหรับห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ต้องมีการด�ำเนินการ ตามข้อก�ำหนด 5.9.2 

การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ดังนี้

	 5.9.2.1	 เข ้าร ่วมการทดสอบความช�ำนาญกับหน่วยจัดการทดสอบความช�ำนาญที ่

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 5.9.2.2	 กรณีผลการทดสอบความช�ำนาญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ต้องวิเคราะห์หาสาเหตุ

เพื่อแก้ไขปัญหาและป้องกันไม่ให้มีการรายงานผลที่ไม่ถูกต้อง

ค�ำนิยามที่เกี่ยวข้อง

	 •	 การประกันคุณภาพ (Quality Assurance ; QA) หมายถึง แผนและการด�ำเนินงานอย่าง

มีระบบทั้งหมดเพื่อให้มั่นใจว่าผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการมีความน่าเชื่อถือ ซึ่งครอบคลุมการ

ควบคุมคุณภาพทั้งภายในและภายนอก ให้ตรงตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ แบ่งออกได้ 2 ชนิด 

ได้แก่  การควบคุมคุณภาพภายนอก (External Quality Control) เช่น การเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบ 

ความช�ำนาญของห้องปฏิบตักิาร (Profif iciency testing) หรือ การเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหว่าง

ห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory comparison) และการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality 

Control) เช่น การวิเคราะห์ซ�้ำในตัวอย่างเดียว การวิเคราะห์ Control sample เป็นต้น

ตารางที่ 2 ปริมาณตัวอย่างน�ำส่งวิเคราะห์

รายละเอียดของผลิตภัณฑ์	 ตัวอย่างชนิดผัก/ผลไม้สด	 ปริมาณน�ำส่ง*

ผักสด ผลไม้สดขนาดเล็ก	 ผลไม้ตระกูลเบอร์รี่	 1 กิโลกรัม

น�้ำหนักผลไม่เกิน 25 กรัม	 ถั่วฝักสด, มะกอก

ผักสด ผลไม้สด น�้ำหนักผลไม่เกิน	 แอปเปิล, ชมพู่	 1 กิโลกรัม

ระหว่าง 25- 250 กรัม	 ผลไม้ตระกูลส้ม	 (อย่างน้อย 10 ผล)

	 แครอต, มันฝรั่ง, แตงกวา	

ผักสด ผลไม้สดขนาดใหญ่	 กะหล�่ำปลี, ฝรั่ง, ฟัก	 2 กิโลกรัม

น�้ำหนักผลมากกว่า 250 กรัม	 ผักกาดขาว, เผือก, มัน	 (อย่างน้อย 5 ผล)	

ผักสด ผลไม้สดขนาดใหญ่ 	 แตงโม, แตงไทย, ฟักทอง	 อย่างน้อย 2 ผล

น�้ำหนักผลประมาณ 2 กิโลกรัม	 แคนตาลูป	

* น�้ำหนักดังกล่าวข้างต้น ต้องหั่นและบดละเอียดและคลุกผสมให้เป็นเนื้อเดียวกันทั้งหมด เพื่อใช้

ในกรณีที่ต้องการตรวจคัดกรองด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย และตรวจยืนยันด้วยวิธีมาตรฐาน

ส่วนที่ 3.2 การประกนัคณุภาพผลการทดสอบ
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	 •	 การทดสอบความช�ำนาญ (Profif iciency testing : PT) หมายถึง การประเมินความสามารถ

ของห้องปฏิบัติการในการทดสอบภายใต้หลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ โดยการเปรียบเทียบผลทดสอบ

ระหว่างห้องปฏิบัติการ

	 •	 การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory comparison)  
หมายถึง ห้องปฏิบัติการที่มีการด�ำเนินการและประเมินผลการทดสอบในตัวอย่างที่เหมือนกัน  

ในการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ ที่ใช้วิธีทดสอบเดียวกันในการประเมินผล ภายใต้หลักเกณฑ์

ที่ก�ำหนด

	 •	 การควบคมุคณุภาพภายนอก (External Quality Control : EQC) หมายถงึ การด�ำเนนิการ 

ของห้องปฏิบัติการ ในการบ่งช้ีขีดความสามารถในการทดสอบของห้องปฏิบัติการ เพ่ือสร้าง 

ความเชื่อม่ันในผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ ซึ่งการทดสอบความช�ำนาญเป็นวิธีการประเมิน

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยองค์กรภายนอก (External Quality Assessment: EQA)

	 •	 การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control : IQC) หมายถึง การด�ำเนินการ

ของห้องปฏิบัติการในการเฝ้าระวังให้ครอบคลุมทั้งกระบวนการตรวจวิเคราะห์รวมถึงตรวจสอบ

ความถูกต้องของการทดสอบ เพื่อให้เกิดความน่าเชื่อถือของผลการทดสอบก่อนจะรายงานผลการ

ทดสอบ ซึ่งวัตถุประสงค์หลักของการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ คือการสร้างความเชื่อ

มั่นในผลการทดสอบว่ามีความเที่ยง (Precision) และความแม่นย�ำ (Accuracy)

	 ส�ำหรับห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด  

ผลไม้สดตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์  ต้องเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ กบัหน่วย

จัดการทดสอบความช�ำนาญที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ ตามข้อก�ำหนด 5.9.2.1 และ 

5.9.2.2 

การเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ (Profif iciency testing ; PT)

	 ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏบิติัการ(Prof i iciency Testing Provider: PTP) 

ต้องมีระบบการด�ำเนินงานที่เป็นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 เพื่อให้การประเมิน

สมรรถนะห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมกิจกรรมมีความถูกต้องน่าเช่ือถือ ชุดตัวอย่างที่ใช้ในกิจกรรม

ทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการมีบทบาทส�ำคัญต่อการด�ำเนินกิจกรรม โดยปัจจัยที่จะต้อง

พิจารณาเกี่ยวกับการจัดเตรียมตัวอย่างส�ำหรับแต่ละกิจกรรม ได้แก่ องค์ประกอบของตัวอย่าง 

(Matrix) ช่วงความเข้มข้นของตัวอย่างทดสอบที่จะต้องสอดคล้องกับลักษณะของตัวอย่างที่ 

ห้องปฏิบัติการทดสอบอยู่เป็นประจ�ำ โดยด�ำเนินการทุกกิจกรรมให้แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก 

ที่เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ ตั้งแต่การเตรียมตัวอย่างทดสอบภายใต้ขอบเขตที่ก�ำหนดไว้  

แจกจ่ายตัวอย่างทดสอบให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกเพ่ือท�ำการทดสอบเมื่อได้ผลการทดสอบจาก 
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ห้องปฏิบัติการสมาชิก ประเมินผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการสมาชิก เพื่อเปรียบเทียบให้เห็น

ความแตกต่างหรือสอดคล้องของผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ ใช้ประเมินความเหมาะสม

ของวิธทีีห้่องปฏบิตักิารสมาชกิใช้ สามารถชีเ้ฉพาะปัญหาทีเ่กดิขึน้หรืออาจเกดิขึน้ในห้องปฏบิตักิาร 

น�ำไปสู่ปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันความผิดพลาดเสียหายที่อาจเกิดขึ้นได้ เพื่อพัฒนาศักยภาพ 

ของห้องปฏิบัติการสมาชิกอย่างต่อเนื่องและสอดคล้องกับมาตรฐานสากล ส่งผลให้ผลการทดสอบ 

ในงานประจ�ำมีความถูกต้องสร้างความเชื่อมั่นของห้องปฏิบัติการในการรายงานผล

	 การด�ำเนินการ ห้องปฏิบัติการต้องจัดท�ำแผนและสมัครเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ ให้

ครอบคลมุตามขอบข่ายทีข่อการรบัรองกบัส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

โดยการก�ำหนดความถีใ่นการเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญให้เป็นไปตามวงรอบ ของหน่วยจัดการ

ทดสอบความช�ำนาญ ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  

	 กรณีไม่มีแหล่งเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ หรือมีแต่ไม่อาจเข้าร่วมได้ ห้องปฏิบัติการ

ต้องแจ้งเหตผุลให้ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารทราบ  เพือ่พจิารณาเหน็สมควรให้ห้องปฏบิตักิาร

สามารถยืน่ขอท�ำการทดสอบตวัอย่างควบคมุคณุภาพ (Check sample) โดยการเปรยีบเทยีบผลการ

ทดสอบกับผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการอ้างอิงที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ยอมรับ

	 กรณีผลการทดสอบความช�ำนาญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก�ำหนด ห้องปฏิบัติการต้องด�ำเนินการ 

วิเคราะห์หาสาเหตุ ปฏิบัติการแก้ไข และแจ้งผลด�ำเนินการให้ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการทราบ 

เพือ่ให้ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร แจ้งผูต้รวจประเมนิเพือ่ตรวจสอบผลการด�ำเนนิการดงักล่าว

ในการตรวจประเมิน ซึ่งผลการทดสอบความช�ำนาญที่ไม่ผ่านเกณฑ์ยอมรับ ต้องมีปฏิบัติการแก้ไข

ในกรอบเวลาที่ก�ำหนดในการยื่นขอการรับรอง  หากห้องปฏิบัติการไม่มีการด�ำเนินการแก้ไข หรือ

เหตุผลที่แสดงสาเหตุ จะต้องเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญอีกครั้ง

การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC)

	 ส�ำหรบัห้องปฏบิตักิารตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด ควรมกีารด�ำเนนิการตรวจสอบ 

ความถูกต้องของการทดสอบ โดยวิธีการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ โดยการวิเคราะห์

ตัวอย่างควบคุมต่างๆ ดังต่อไปนี้	

(1) การวิเคราะห์ซ�้ำในตัวอย่างเดียวกัน (Duplicate analysis pair)

	 คือ การวเิคราะห์ตวัอย่างเดยีวกนั จ�ำนวน 2 ครัง้ เพือ่ทดสอบความแม่นย�ำของผูท้ีท่�ำการตรวจ

วิเคราะห์สารพิษตกคา้งในผักสด ผลไม้สด โดยการเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะห์ทั้ง 2 ครั้ง 

ว่าให้ผลที่ถูกต้องตรงกัน

	 การด�ำเนนิการ ผูป้ฏบิตังิานตรวจวเิคราะห์สารพษิตกค้างใน ผกัสด ผลไม้ ด�ำเนนิการวเิคราะห์

ตวัอย่าง ผักสด ผลไม้สด ทีรั่บเข้ามาจ�ำนวน 2 ครัง้ต่อ 1 ตวัอย่างทดสอบ เพือ่ตรวจสอบความถกูต้อง 

และแม่นย�ำของผู้ตรวจวิเคราะห์ ซึ่งผลการวิเคราะห์ของทั้ง 2 ครั้งจะต้องตรงกัน
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(2) การวิเคราะห์ ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (Check sample หรือ Control sample)

	 คือ การวิเคราะห์ตัวอย่างที่ได้ท�ำการวิเคราะห์แล้ว และมีความคงสภาพ มีความเป็นเนื้อเดียว 

โดยสามารถน�ำมาแทรกเข้าไปในตัวอย่างแต่ละชุด 

	 การด�ำเนินการ 1.หัวหน้าควบคุณคุณภาพ/ประกันคุณภาพ เลือกจัดเก็บตัวอย่างผักสด 

ผลไม้สด ที่เคยตรวจวิเคราะห์มาแล้วไว้ชนิดละ 5 กรัม จัดเตรียมเป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพ 

(Inhouse check sample) จากนั้นใส่รหัสตัวอย่างและเก็บผลการวิเคราะห์ไว้

	 	 2.ส่งตัวอย่าง Check sample ให้ผู้ที่มีรายชื่อตรวจวิเคราะห์ทุกคน ท�ำการ

ตรวจวิเคราะห์ โดยหัวหน้าควบคุมคุณภาพ/ประกันคุณภาพต้องมีการควบคุมกระบวนการไม่ให ้

ผู้วิเคราะห์มีการสอบถามกันหรืออาจจะก�ำหนดรหัสให้แตกต่างกันในแต่ละผู้ตรวจวิเคราะห์

(3) การวิเคราะห์รีเอเจนต์แบลงค์หรือแบลงค์ของวิธีการทดสอบ (Reagent blank or Method 

blank)

	 คือ การวิเคราะห์ตัวอย่างที่ปราศจากส่ิงที่ต้องการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งโดยทั่วไปอาจจะเตรียม

โดยการใช้น�้ำกล่ันและน�ำไปผ่านกระบวนการขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์เช่นเดียวกับตัวอย่างที่เรา

จะท�ำการตรวจวิเคราะห์ รวมทั้งน�้ำยา  เครื่องแก้วและเครื่องมือต้องเป็นชนิดเดียวกัน การตรวจ

วิเคราะห์รีเอเจนต์แบลงค์หรือแบลงค์ของวิธีการทดสอบเพื่อเป็นการสร้างความมั่นใจว่าปฏิกิริยา 

ที่เกิดขึ้นของสิ่งที่ต้องการตรวจวิเคราะห์ ไม่ได้มาจากน�้ำยา หรือปัจจัยอื่นที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ 

เช่น การปนเปื้อนจากเครื่องแก้วที่ไม่สะอาด ความไม่บริสุทธิ์ของน�้ำยาตรวจวิเคราะห์ เป็นต้น

(4) การวิเคราะห์ Spiked sample ที่ความเข้มข้นต่าง ๆ

	 การเตรียม Spiked sample สามารถท�ำได้โดยเติมสารมาตรฐานความเข้มข้นสูงๆ ในปริมาณ

ที่น้อยๆ ลงในตัวอย่าง โดยความเข้มข้นของ Spiked sample ควรอยู่ในช่วงเดียวกันกับตัวอย่าง

ทีท่�ำการตรวจวิเคราะห์ และปริมาณทีส่อดคลอ้งกบัค่า Limit of detection ของชุดทดสอบดว้ย และ

ผูต้รวจวเิคราะห์ต้องมัน่ใจว่าสิง่ทีเ่ตมิลงไปนัน้ต้องมคีณุสมบตัทิางเคมเีหมอืนตวัอย่าง และรวมเป็น

เนื้อเดียวกับตัวอย่าง

	 การด�ำเนินการ	 1.	ชั่งหรือตวงตัวอย่างผักสด ผลไม้สดจ�ำนวน 5 กรัมเท่าๆ กัน อย่างน้อย 

2 ตัวอย่าง โดยตัวอย่างแรกให้เติมสารมาตรฐานท่ีทราบปริมาณแน่นอนลงไป ซึ่งเรียกว่า 

Spiked sample ส่วนตัวอย่างที่สองไม่ต้องเติมสารมาตรฐาน เรียกส่วนนี้ว่า  ตัวอย่างเริ่มต้น 

(Original sample) อาจจะมกีารก�ำหนดรหัสทัง้ Spiked sample ทีค่วามเข้มข้นต่างๆ รวมทัง้ตวัอย่าง

เริ่มต้นด้วย

	 	 2.	น�ำตัวอย่างอย่างน้อย 2 ตัวอย่างที่เตรียมไว้ไปท�ำการตรวจวิเคราะห ์

ตามขัน้ตอนการตรวจวเิคราะห์ทีป่ฏบิตั ิเพือ่วเิคราะห์หาสิง่ทีต้่องการตรวจวเิคราะห์ และตรวจสอบ 

ความถูกต้องของผลการตรวจวิเคราะห์

	 อย่างไรก็ตามการควบคุมคุณภาพภายในจากค�ำแนะน�ำของ Horwizt ระบุให้ในแต่ละชุด

ตัวอย่างควรมีการท�ำ QC check sample 1 ตัวอย่าง รีเอเจนต์แบลงค์ของวิธีการตรวจวิเคราะห ์
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1 ตัวอย่าง การวิเคราะห์ซ�้ำ 1 ตัวอย่าง และ Spiked sample 1 ตัวอย่าง โดยในแต่ละวิธีการ

ตรวจวิเคราะห์ควรมีการก�ำหนดตัวอย่างควบคุม รวมทั้งความถี่ในการตรวจวิเคราะห์บันทึกไว้เป็น 

ลายลักษณ์อักษร ทัง้นีค้วามถ่ีในการใช้ตวัอย่างควบคมุ ขึน้กบัความยากง่ายของวธิกีารตรวจวเิคราะห์ 

ปริมาณของตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์และระยะเวลาที่จ�ำกัด แต่หากต้องการท่ีจะสร้างความมั่นใจ 

ในผลการตรวจวิเคราะห์ก็จ�ำเป็นที่จะต้องเพิ่มจ�ำนวนตัวอย่างควบคุมในชุดตัวอย่างให้มากขึ้น

	 ส�ำหรบัห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสดและ   

ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ต้องมีการด�ำเนินการตามข้อก�ำหนด 5.9.3  

การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย ดังนี้

	 5.9.3.1 ก�ำหนดหลักเกณฑ์การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย

	 5.9.3.2 ต้องไม่ปล่อยผลิตภัณฑ์ ก่อนทราบผลการทดสอบ ตามแผนการสุ่มตัวอย่าง

	 5.9.3.3 หากต้องปล่อยผลิตภัณฑ์ ที่ยังไม่ทราบผลการทดสอบ ที่มีข้อมูลเดิมของชนิดผักสด 

ผลไม้สด และแหล่งผลติทีพ่บว่าอาจไม่ปลอดภยั ต้องมกีารก�ำหนดมาตรการจดัการและวธิปีฏบิตักิบั

ผักสด ผลไม้สด เช่น การล้างเพื่อลดปริมาณสารพิษตกค้าง เป็นต้น และบันทึกข้อมูลเป็นเอกสาร

ให้ตรวจสอบได้

ค�ำนิยามที่เกี่ยวข้อง

	 •	 การปล่อยผลิตภัณฑ์ หมายถึง การด�ำเนินการหลังจากที่ผู้ประกอบการได้มีการด�ำเนินการ

ตรวจสอบคณุภาพเรยีบร้อยแล้วจะต้องมกีารด�ำเนนิการปล่อยผลิตภัณฑ์ เพ่ือระบวุ่า ล็อตผลิตภัณฑ์ 

(Lot) นี้มีความพร้อมที่จะสามารถส่งมอบให้กับลูกค้าได้ ผู้ประกอบการจะต้องมีการด�ำเนินการ 

ตรวจสอบคุณภาพต่างๆ ตามเกณฑ์ก�ำหนด

เกณฑ์การปล่อยผลิตภัณฑ์ ต้องมีการด�ำเนินการตามหลักเกณฑ์ต่างๆ ยกตัวอย่างเช่น

	 1.เจ้าหน้าที่ควบคุมคุณภาพท�ำการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ในแต่ละ Lot ของการผลิต 

โดยท�ำการสุ่มและเตรียมตัวอย่าง และระบุหลักเกณฑ์การสุ่มตัวอย่างผักสด/ผลไม้สด 

	 2.ตรวจสอบปริมาณสารป้องกนัก�ำจดัศตัรพูชืตกค้างสงูสดุ (MRLs) ในผกัสด/ผลไม้สด และ

มีการสุ่มตรวจเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค คือ Escherichia coli และ Salmonella spp.

	 3.เจ้าหน้าที่ควบคุมคุณภาพรวบรวมผลการตรวจสอบคุณภาพและเปรียบเทียบผลกับ

มาตรฐานผลิตภัณฑ์

	 4.ผลิตภัณฑ์ท่ีด�ำเนินการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด เจ้าหน้าที ่

ต้องเพิ่มความถี่การสุ่มตัวอย่างเพื่อตรวจซ�้ำเป็น 2 เท่า หรือตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด

ส่วนที่ 3.3 การปล่อยผลติภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย
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	 5.เจ้าหน้าที่ควบคุมคุณภาพ ทวนสอบผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการภายนอก

	 6.หากผลการวเิคราะห์ผ่าน เจ้าหน้าทีค่วบคมุคณุภาพให้คลงัสนิค้าด�ำเนนิการปล่อยผลติภัณฑ์

ได้ตามปกติ หากผลการวิเคราะห์ไม่ผ่านตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ เจ้าหน้าที่ควบคุมคุณภาพ 

แจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องให้มีการสอบทวนกลับได้ และด�ำเนินการตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด

	 7.สรุปผลการตรวจสอบคุณภาพและบันทึกข้อมูลเป็นเอกสารให้ตรวจสอบได้

ตัวอย่างแนวทางการก�ำหนดหลักเกณฑ์การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย

กรณีห้างค้าปลีก

	 •	 ผู้ขาย (Supplier) จะต้องผ่านการคดัเลือกตามข้อก�ำหนดของบรษิทั (ผูซ้ื้อ) ทัง้เอกสารและ 
ความเสี่ยงต่างๆ ตามประวัติก่อนการรับสินค้าเข้า 

	 •	 แผนกประกนัคณุภาพ จะมกีารประเมนิความเส่ียงตามประวติัของผู้ขาย เพ่ือการวางแผนการ 
สุ่มตัวอย่าง ส่งห้องปฏิบัติการตรวจสารพิษตกค้าง 

	 •	 แผนกรบัสนิค้าจากผูข้าย แจ้งแผนกควบคมุคณุภาพ เพือ่ท�ำการสุ่มตวัอย่างตามแผน พร้อม
ติดป้ายสถานะ “รอผลการตรวจวิเคราะห์สินค้าก่อนปล่อยผ่าน”

	 •	 สนิค้าทีเ่ข้ามาในระบบรับสนิค้าทัง้หมด ต้องผ่านการตรวจสอบสารพิษตกค้าง ด้วยวธีิการใช้ 
ชดุทดสอบอย่างง่าย โดยเจ้าทีสุ่่มตวัอย่าง ส่งตวัอย่างส�ำหรบัห้องปฏบิตักิาร ให้ห้องปฏบิตักิารพร้อม

แบบบันทึกการสุ่มตัวอย่าง

	 •	 ผู้ทดสอบต้องรายงานผล ให้ผูจั้ดการแผนกควบคมุคุณภาพ พิจารณา ก่อนปล่อยผลิตภัณฑ์
ผ่านออกจ�ำหน่าย

	 •	 สินค้าที่ก่อนจะน�ำมาจ�ำหน่ายจะต้องท�ำการ “Hold” ไว้ที่ทางแผนกกระจายสินค้า หากผล
ผ่านจะท�ำการจ�ำหน่าย หากตรวจพบสารพิษตกค้าง จะท�ำการปฏิเสธสินค้า (reject) โดย ให้ผู้ขาย

มารับกลับคืนทันที เพื่อป้องกันปัญหาที่จะส่งผลกระทบต่อผู้บริโภค

กรณีตลาดค้าส่ง

	 •	 จัดท�ำทะเบียนรายชื่อแผงค้าส่ง รถหมุนเวียน และร้านค้าย่อย เพื่อจัดท�ำแผนการสุ่มให้
ครอบคลุมชนิดผักสด และผลไม้สด ตามขอบข่ายที่ขอการรับรอง

	 •	 ด�ำเนินการสุ่มตัวอย่างตามแผนการสุ่ม เพื่อส่งห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง  
ด้วยวิธีการใช้ชุดทดสอบอย่างง่าย

	 •	 กรณีตรวจพบสารพิษตกค้างในตัวอย่างที่สุ่มตรวจ ในระดับ พบไม่ปลอดภัย จะมีการแจ้ง 

เจ้าของตัวอย่าง รับทราบผลการตรวจ และจะสุ่มตรวจตัวอย่างซ�้ำจาก แผงค้าส่ง รถหมุนเวียน และ

ร้านค้าย่อย ที่ตรวจพบสารพิษตกค้างในวันถัดไป ติดต่อกันอีก 2 ครั้ง

	 •	 กรณตีรวจพบสารพษิตกค้างในตวัอย่างทีสุ่ม่ตรวจ ในระดบั พบไม่ปลอดภยั จากแผงค้าส่ง 

รถหมุนเวียน และร้านค้าย่อย ตดิต่อกนัซ�ำ้ 3 คร้ัง ห้องปฏบิตักิารเสนอผูบ้รหิารทราบเพ่ือ แจ้งเตอืน 

และติดตามเฝ้าระวังโดยมีมาตรการเข้มงวดตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด 
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กรณีผลผลิตน�ำเข้าผ่านการตรวจคัดกรอง ของห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา

	 •	 เมื่อมีการน�ำเข้าผักสด ผลไม้สด มาจะมีการสุ่มตรวจโดยห้องปฏิบัติการด่านอาหารและยา  
ทีป่ระจ�ำทีจุ่ดน�ำเข้าผ่านแดนทัว่ประเทศ หากผลตรวจไม่ผ่านเกณฑ์ (พบไม่ปลอดภยั) จะมกีารส่งตวั

อย่างให้ทางกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีมาตรฐาน เพื่อการยืนยันผล

	 •	 หากกรณีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รายงานผลวิเคราะห์ด้วยวิธีมาตรฐาน ยืนยันผล 

ตรงกนัว่าไม่ผ่านเกณฑ์ จะเข้าสูก่ระบวนการกกักนัในระบบของส�ำนกัด่านอาหารและยาและน�ำรายชือ่ 

ผู้น�ำเข้าที่อยู่ในระบบกักกัน ด�ำเนินการตามมาตรการที่ก�ำหนด คือเม่ือมีการน�ำเข้าจะมีการถูก 

สุม่ตรวจ โดยการส่งตรวจวเิคราะห์ด้วยวธิมีาตรฐาน ทีก่รมวทิยาศาสตร์การแพทย์ โดยผลวเิคราะห์

ต้องผ่านเกณฑ์ที่ก�ำหนด 3 ครั้ง รายชื่อผู้น�ำเข้าที่อยู่ในระบบกักกันจึงจะถูกลบออกจากระบบกักกัน

ของส�ำนักด่านอาหารและยา

ข้อมูลที่ควรรู้ ส�ำหรับผู้ประกอบการค้าผักสด และผลไม้สดเพื่อการก�ำหนดเกณฑ์
การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย

กระบวนการผลิตและจ�ำหน่ายสินค้าเกษตรและอาหารเพื่อการบริโภคภายในประเทศ

และเพื่อการส่งออก

	  	
	 กระบวนการผลติสนิค้าเกษตรของไทย โดยเฉพาะ ผกัสด และผลไม้สด ซึง่เกษตรกรส่วนใหญ่ 

มักใช้สารเคมีเพื่อก�ำจัดแมลงศัตรูพืช เชื้อรา  และวัชพืชต่างๆ เพิ่มมากขึ้น ทั้งนี้หากเกษตรกร 

ใช้สารเคมีเท่าที่จ�ำเป็น ใช้ถูกวิธี และถูกต้องตามสลากที่ก�ำหนดและตามหลักวิชาการเท่านั้น ก็จะ

สามารถใช้สารเคมไีด้อย่างปลอดภยั และได้ผลผลติทีม่คีวามปลอดภยัต่อผู้บรโิภค  โดยผู้ผลติ และ 

ผู้ประกอบการค้า  ผักสด ผลไม้สดเพื่อการบริโภคภายในประเทศ และเพ่ือการส่งออก ต้องให้

ความส�ำคัญและปฏิบัติตามมาตรฐานความปลอดภัยอาหาร ที่ก�ำหนดโดยหน่วยงานก�ำกับดูแล ซึ่ง 

มาตรฐานดงักล่าวย่อมมีความแตกต่างกนัไปในแต่ละประเทศ ดงันัน้ ผูป้ระกอบการค้า ผกัสด ผลไม้สด 

ควรศึกษากฎระเบียบ และมาตรฐานของประเทศคู่ค้า  เพื่อให้มั่นใจว่าผลผลิตที่จะจัดจ�ำหน่ายและ

ส่งออก เป็นไปตามมาตรฐานที่ประเทศคู่ค้าก�ำหนด โดยการอ้างอิงค่าปริมาณสารป้องกันก�ำจัด

ศัตรูพืชตกค้างสูงสุด (MRLs) ของแต่ละประเทศ เช่น ประเทศแคนนาดา ประเทศญี่ปุ่น ประเทศ

สิงคโปร์ ประเทศสหรัฐอเมริกา และในสหภาพยุโรป มีการก�ำหนดใช้ค่า Default MRL 0.1 mg/kg 

เพื่อให้สามารถมั่นใจได้ว่าค่าปริมาณสารเคมีที่จะถูกบริโภคจะต้องไม่เกินค่าความเป็นพิษต�่ำสุดที่ 

1.5 ไมโครกรมัต่อวนั ตามค�ำแนะน�ำในการประเมนิความปลอดภัยในการบรโิภคของหน่วยงานสากล 

โดยการก�ำหนดค่า MRL อยูภ่ายใต้หน่วยงานทีม่รีบัผดิชอบ ควบคมุการใช้สารเคมหีรอืสารป้องกนั

ก�ำจัดศัตรูพืชที่วางจ�ำหน่ายในประเทศดังกล่าว
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การส่งสินค้าผักและผลไม้ออกไปนอกราชอาณาจักร ต้องมีการด�ำเนินการดังนี้

	 1.สินค้าผักและผลไม้ตามชนิดหรือประเภท และประเทศที่ส่งออกตามท่ีก�ำหนด ดังต่อไปนี ้

เป็นสินค้าที่ผู้ส่งออกต้องมีหนังสือรับรองสารตกค้างจากกรมวิชาการเกษตร กระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์ ไปแสดงต่อกรมศุลกากรประกอบพิธีการส่งออกไปนอกราชอาณาจักร  

	 	 1.1 ล�ำไย ทุเรียน ลิ้นจี่ มังคุด มะม่วง ส้มโอ หน่อไม้ฝรั่ง ขิง กระเจี๊ยบสด พริก ที่ส่งออก

ไปยังประเทศสิงคโปร์ ญี่ปุ่น และสหภาพยุโรป

	 	 1.2 ผักชีไทย ผักชีฝรั่ง ใบกระเพรา ใบโหระพา ผักแขยง ใบสะระแหน่ ผักแพรว ต้นหอม       

ผักขึ้นฉ่าย ใบกุยฉ่าย ดอกกุยฉ่าย ชะอม ตะไคร้ ผักบุ้ง ผักแว่น ผักกระเฉด ใบบัวบก ใบชะพลู 

ผักโขมแดง ถั่วฝักยาว หน่อไม้ฝรั่ง พริกขี้หนู ผักปลัง ที่ส่งออกไปยังราชอาณาจักร

	 2. สารตกค้างที่จะตรวจสอบ

	 สารตกค้างที่จะต้องตรวจสอบส�ำหรับผักและผลไม้ตามชนิดหรือประเภท และประเทศที่จะ 

ส่งออกที่ก�ำหนดตามประกอบด้วย

	 	 2.1 สารพิษตกค้างของสารก�ำจัดแมลง

		  - กลุ่ม Organochlorines จ�ำนวน  13 ชนิด  

	 1. aldrin	 2. dieldrin	 3. endrin  

	 4. endosulfan (alpha)	 5. endosulfan (beta)	 6. endosulfan (sulfate)

	 7. heptachlor	 8. heptachlor epoxide	 9. lindane

	 10. p,p’-DDE	 11. p,p’-TDE	 12. p,p’-DDT

	 13. o,p’-DDT’	 	

		  - กลุ่ม Organophosphates จ�ำนวน 15 ชนิด

	 1. chlorpyrifos	 2. diazinon	 3. dicrotophos

	 4. dimethoate	 5. fenitrothion	 6. malathion  

	 7. mevinphos	 8. methamidophos	 9. monocrotophos

	 10. parathion-methyl	 11. pirimiphos-ethyl	 12. pirimiphos-methyl

	 13. profenofos	 14. porthiophos	 15. Triazophos

		  - กลุ่ม Pyrethroids จ�ำนวน 6 ชนิด

	 1. cypermethrin	 2. cyhalothrin	 3. cyflf luthrin

	 4. deltamethrin  	 5. fenvalerate	 6. lamda-cyhalothrin

		  - กลุ่ม Carbamatesจ�ำนวน 4 ชนิด

	 1. methomyl  	 2. BPMC  	 3. Carbofuran  

 	 4. Carbaryl

	 	 2.2 สารพิษตกค้างของสารก�ำจัดโรคพืช	

		  - กลุ่ม Dithiocarbamatesจ�ำนวน 4 ชนิด

	 1. mancozeb 	 2. maneb	 3. propineb    

	 4. zineb

		  - กลุ่ม Benzimidazoles จ�ำนวน 3 ชนิด

	 1. benomyl 	 2. carbendazim  	 3. thiophanate-methyl
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		  2.3 สารพิษตกค้างของสารก�ำจัดวัชพืช

	 1. 2, 4-D

	 2. paraquat

	 3. ametryn, atrazine, bromacil

	 4. diuron

	 	 2.4 สารตกค้างที่จะต้องตรวจสอบส�ำหรับผักและผลไม้ตามชนิดหรือประเภทและประเทศ 

ที่จะส่งออกที่ก�ำหนด

	 	 	 1. เชื้อจุลินทรีย์ Escherichia coli

	 	 	 2. เชื้อจุลินทรีย์ Salmonella spp.

	 	 	 3. หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการควบคุมสารตกค้าง และการออกหนังสือ

รับรองสารตกค้าง ตามที่กรมวิชาการเกษตรก�ำหนด

วิธีลดปริมาณสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด

	 การลดปริมาณสารพิษตกค้างในผักสดและผลไม้สดเพื่อการบริโภคได้อย่างปลอดภัยนั้นมี 

วิธีการหลากหลายซึ่งอาจมีการใช้สารละลายต่างๆ ที่หาได้ใกล้ตัวมาช่วย ในการล้างจากนั้นล้างด้วย

น�้ำสะอาดอีกครั้งก่อนบริโภค โดยวิธีที่นิยมใช้ ได้แก่

	 1.	ลอกหรือปอกเปลือก แล้วแช่น�้ำสะอาดนาน 5-10 นาที จากนั้นล้างด้วยน�้ำสะอาดอีกครั้ง

ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้ร้อยละ 27-72

	 2.	แช่น�้ำปูนใส นาน 10 นาที จากนั้นล้างด้วยน�้ำสะอาดอีกครั้ง ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้            

ร้อยละ 34-52

	 3.	การใช้ความร้อน ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้ร้อยละ 48-50

	 4.	แช่น�้ำด่างทับทิม นาน 10 นาที (ด่างทับทิม 20-30 เกล็ด ผสมน�้ำ 4 ลิตร) แล้วล้างด้วย

น�้ำสะอาดอีกครั้ง ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้ร้อยละ 35-43

	 5.	ล้างด้วยน�้ำไหลจากก๊อก นาน 2 นาที ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้ร้อยละ 25-39

	 6.	แช่น�้ำซาวข้าว นาน 10 นาที แล้วล้างด้วยน�้ำสะอาดอีกครั้ง ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้            

ร้อยละ 29-38

	 7.	แช่น�้ำส้มสายชูหรือเกลือป่น (น�้ำส้มสายชูหรือเกลือป่น 1 ช้อนโต๊ะ ผสมน�้ำ 4 ลิตร) แล้ว

ล้างด้วยน�้ำสะอาดอีกครั้ง ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้ร้อยละ 29-38

	 8.	แช่น�้ำยาล้างผัก นาน 10 นาที แล้วล้างด้วยน�้ำสะอาดอีกครั้ง ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้          

ร้อยละ 22-36

	 9.	ใช้ไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ 1 ช้อนชาผสมน�้ำ 4 ลิตร แช่นาน 10 นาที แล้วล้างด้วย 

น�้ำสะอาด ลดปริมาณสารพิษตกค้างได้ร้อยละ 35-50

	 10. ใช้เกลอืป่น 1 ช้อนโต๊ะ ผสมน�ำ้4 ลติร แช่นาน 10 นาทแีล้วล้างด้วยน�ำ้สะอาด ลดปรมิาณ

สารพิษตกค้างได้ ร้อยละ 21-38
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ภาคผนวก 1
แนวทางปฏิบัติในการตรวจประเมิน ส�ำหรับผู้ตรวจประเมิน

ความมุ่งหมาย 

	 เพื่อใช้เป็นคู่มือการปฏิบัติงานของคณะผู้ตรวจประเมิน ในกระบวนการรับรองคุณภาพระบบ

ตรวจสอบสารพษิตกค้าง ให้สอดคล้องกับนโยบาย ข้อก�ำหนดและเง่ือนไข การรบัรองคณุภาพระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

การใช้งาน

	 ใช้เป็นแนวทางปฏิบัติในการตรวจประเมินคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด 

ผลไม้สด ส�ำหรับผู้ตรวจประเมิน ได้แก่ หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน  ผู้ตรวจประเมินด้านระบบ ผู้ตรวจ

ประเมนิด้านวชิาการ ผูเ้ชีย่วชาญด้านวชิาการ และผูส้งัเกตการณ์ โดยใช้ร่วมกบัเอกสารประกอบการ

ตรวจประเมินต่างๆ 

การเตรียมการตรวจประเมิน 

	 1.	คณะผู้ตรวจประเมินจะได้รับเอกสาร ในการตรวจประเมินดังนี้

	 	 1.1	นโยบาย ข้อก�ำหนดและเง่ือนไข การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

	 	 	 ในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

	 	 1.2	ก�ำหนดการตรวจประเมิน 	 	 	

	 	 1.3	ทะเบียนผู้เข้าร่วมประชุม รหัส F 07 15 141  

	 	 1.4	แบบบันทึกรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ รหัส WS 07 15 028/04 

	 	 1.5	แบบบันทึกรายงานผลการตรวจประเมิน รหัส WS 07 15 028/05

	 	 1.6	ผลการตรวจประเมินครั้งที่ผ่านมา 

	 	 1.7	ค�ำขอการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

	 	 	 (PR 1) รหัส F 07 15 045

	 	 1.8	ข้อมูลจ�ำเพาะของผู้ขอรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด                   

	 	 	 (PR 2) รหัส F 07 15 046  
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	 	 1.9	ข้อก�ำหนดการจัดท�ำระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างส�ำหรับผู้ประกอบการปฏิบัติ  

	 	 	 (PR 3) รหัส F 07 15 047  

	 	 1.10	เอกสารของห้องปฏิบัติการ เช่น คู่มือคุณภาพ มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงาน 

	 	 	 	แบบฟอร์มทีใ่ช้บนัทกึการปฏบิตังิาน และเอกสารอ้างองิทีเ่กีย่วข้อง เช่น คูม่อืการใช้งาน 

	 	 	 	เครื่องมือวิทยาศาสตร์ คู่มือชุดทดสอบ 

	 	 1.11	ผลการทดสอบความช�ำนาญ 

	 	 1.12	ผลการสอบเทียบเครื่องมือที่จ�ำเป็น 

	 	 1.13	รายงานการตรวจติดตามภายใน 

	 	 1.14	รายงานการประชุมทบทวนบริหาร 

	 2.	คณะผู้ตรวจประเมิน ต้องตรวจสอบและศึกษาเอกสารให้ครบถ้วนครอบคลุมขอบข่าย 

ที่ขอการรับรอง โดยต้องท�ำการทบทวนข้อมูลเอกสารของห้องปฏิบัติการทั้งหมด เพื่อทวนสอบ 

ความสอดคล้องตามนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ขั้นตอนหลักในการตรวจประเมิน

	 1.	เปิดประชุม

	 2.	การตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพและด้านวิชาการตามขอบข่ายที่ขอการรับรอง

	 3.	การประชุมทีมผู้ตรวจประเมิน

	 4.	ปิดประชุม

	 1. เปิดประชุม

	 	 1.1	วัตถุประสงค์เพ่ือแจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องของหน่วยงานทราบถึงวัตถุประสงค์และข้ันตอน 

	 	 	 ของการตรวจประเมิน

	 	 1.2	ระยะเวลาไม่เกิน 30 นาที

	 	 1.3	หน้าที่ของหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมินในการประชุม

	 	 	 1.3.1 กล่าวสวสัดเีพือ่เปิดการประชมุ ให้มกีารแนะน�ำผูเ้กีย่วข้องทัง้ 2 ฝ่าย และตรวจสอบ 

	 	 	 		 ว่าผู ้ที่หน่วยงานมอบอ�ำนาจให้เป็นผู ้แทนในการติดต่อประสานงานกับ 

	 	 	 		 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์โดยตรงอยู่ในที่ประชุมด้วย

	 	 	 1.3.2 แจ้งถึงเอกสารคุณภาพของหน่วยงานที่ผู้ตรวจประเมินได้รับ เพื่อตรวจสอบว่า 

	 	 	 		 เป็นฉบับเดียวกันกับที่ีหน่วยงานนี้ใช้ด�ำเนินการอยู่
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	 	 	 1.3.3 แจ้งถึงวัตถุประสงค์ว่าเป็นตรวจประเมินจริงเพื่อการรับรองใหม่ หรือเป็นการ 

	 	 	 		 ตรวจประเมินจริงเพื่อเฝ้าระวัง หรือขยายขอบข่าย หรือตรวจประเมินเพื่อ 

	 	 	 		 ต่ออายุในกรณีที่ผ่านการรับรองแล้ว

	 	 	 1.3.4	ระบุขอบข่ายการทดสอบของการตรวจประเมินครั้งนี้

	 	 	 1.3.5	แจ้งถึงก�ำหนดการของการตรวจประเมินในช่วงระยะเวลาต่างๆ และนัดหมาย 

	 	 	 		 เวลาส�ำหรับการปิดประชุม

	 	 	 1.3.6	แจ้งให้ทีป่ระชมุทราบว่าข้อมลูทัง้หมดทีพ่บจะรกัษาเป็นความลบัภายในหน่วย 

	 	 	 		 	 ภายงานนี้เท่านั้น

	 	 	 1.3.7	แจ้งให้ทราบว่าการตรวจประเมินเป็นวิธีการตรวจสอบระบบคุณภาพ ไม่ใช ่

	 	 	 		 	 เป็นการจบัผดิบคุคล หากพบส่ิงใดทีไ่ม่สอดคล้องกบัมาตรฐานจะท�ำความเข้าใจ 

	 	 	 		 	 ให้ชัดเจนตรงกันระหว่างผู้ตรวจประเมินกับผู้เกี่ยวข้องของหน่วยงาน ขอให้ 

	 	 	 		 	 เจ้าหน้าที่ทุกคนสบายใจและท�ำตัวตามปกติ

	 	 	 1.3.8 	ตรวจสอบว่าผู้ทีม่รีายชือ่ในแบบยืน่ค�ำขอการรบัรองระบบอย่างครบถ้วน เพือ่รบั 

	 	 	 		 	 การตรวจประเมินและให้ลงนามพร้อมกันทั้งคณะผู้ตรวจประเมินและผู้รับ 

	 	 	 		 	 การตรวจประเมินในแบบฟอร์มทะเบียนผู้เข้าประชุม รหัส F 07 15 141

	 	 	 1.3.9	สอบถามห้องท�ำงานทีจ่ะให้คณะผูต้รวจประเมนิใช้ในระยะเวลาทีอ่ยูท่�ำการตรวจ 

	 	 	 		 	 ประเมินและใช้ประชุมเฉพาะคณะผู้ตรวจประเมิน

	 	 	 1.3.10 เปิดโอกาสให้มกีารสอบถามและท�ำความชดัเจนในข้อสงสัย หรอืท�ำความเข้าใจ 

	 	 	 		 	 สิ่งที่ยังเห็นไม่ตรงกันก่อนตรวจประเมิน

	 	 	 1.3.11 ปิดการประชุม

	 2.	การตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพและด้านวิชาการตามขอบข่ายที่ขอการรับรอง 

	 	 2.1	การตรวจประเมินทุกครั้งจะต้องแนะน�ำตนเองพร้อมทั้งขอทราบช่ือและต�ำแหน่ง 

	 	 	 ของผู้ถูกตรวจประเมินและเมื่อสอบถามเสร็จแล้วต้องกล่าวค�ำขอบคุณทุกครั้ง

	 	 2.2	ตรวจประเมินโดยใช้แบบฟอร์มบันทึกรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ 

	 	 	 ของการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

	 	 	 รหัส WS 07 15 028/04 

	 	 2.3	ให้ด�ำเนินการตรวจประเมินตามตารางเวลาที่ก�ำหนด

	 	 2.4	บันทึกข้อมูลที่พบจากการตรวจประเมินเป็นหลักฐานชัดเจนว่าใคร ท�ำอะไร ที่ไหน  

	 	 	 เมื่อไร อย่างไร

	 	 2.5	การตรวจประเมินต้องตรวจให้ครอบคลุมทุกขอบข่ายการทดสอบที่ขอการรับรอง 

	 	 2.6	การตรวจประเมนิต้องไม่ด�ำเนนิการในลกัษณะเป็นทีป่รกึษาแต่สามารถให้ค�ำแนะน�ำได้ 
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	 3.	การประชุมคณะผู้ตรวจประเมิน เพื่อจัดท�ำรายงาน

	 	 3.1	วตัถุประสงค์ เพือ่ประชุมร่วมกนัในทมีผูต้รวจประเมนิท�ำให้เกดิความเหน็เป็นเอกภาพ 

	 	 	 ในการสรุปผลการตรวจประเมิน

	 	 3.2	ระยะเวลาที่ใช้ ประมาณ 1 ชั่วโมง

	 	 3.3	สิ่งที่ทั้งคณะต้องร่วมประชุมปรึกษาหารือ

	 	 	 3.3.1	ผู ้ตรวจประเมินทุกคนแจ้งถึงส่ิงที่พบว่าสอดคล้องหรือไม่สอดคล้องกับ 

	 	 	 		 ข้อก�ำหนดหรือเงื่อนไข

	 	 	 3.3.2	ทัง้คณะร่วมกนัสรปุว่าสิง่เหล่านีเ้ป็น Condition (C)หรอื Observation (O) หรอื 

	 	 	 		 Assessed and found to be satisfactory (A) หรือ Not applicable (NA)  

	 	 	 		 (ดูรายละเอียดในหมายเหตุ)

	 	 	 3.3.3	กรณมีปีระเด็นทีค่ณะผูต้รวจประเมนิสรปุผลไม่ได้ ให้แจ้งเจ้าหน้าทีผู่ร้บัผดิชอบ 

	 	 	 		 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นผู้ตัดสิน

	 	 	 3.3.4	คณะผูต้รวจประเมนิต้องตรวจสอบให้แน่ใจว่า ห้องปฏบิตักิารได้มกีารใช้ระบบ 

	 	 	 		 บริหารคุณภาพอย่างถูกต้อง

	 	 3.4	การประชุมคณะผู้ตรวจประเมินต้องด�ำเนินการให้เสร็จสิ้นทันเวลาก่อนที่จะม ี

	 	 	 การประชุมปิด

	 4. ปิดประชุม

	 	 4.1	วตัถุประสงค์ เพือ่น�ำเสนอสิง่ทีพ่บจากการตรวจประเมนิแจ้งต่อผูรั้บการตรวจประเมนิ 

	 	 	 และผู้เกี่ยวข้องของหน่วยงาน

	 	 4.2	ระยะเวลาที่ใช้ 1-2 ชั่วโมง

	 	 4.3	ขั้นตอนการด�ำเนินการ	 	

	 	 	 4.3.1	ตรวจสอบว่าผู้ที่หน่วยงานมอบอ�ำนาจให้เป็นผู้แทนในการติดต่อประสานงาน 

	 	 	 		 กับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์โดยตรงอยู่ในที่ประชุมด้วย

	 	 	 4.3.2	กล่าวสวสัด ีและแจ้งถงึวตัถปุระสงค์ และขอบข่ายการทดสอบทีม่าตรวจประเมนิ 

	 	 	 		 ครั้งนี้อีกครั้ง

	 	 	 4.3.3	แจ้งว่ารายงานฉบบันีเ้ป็นเพยีงรายงานเบือ้งต้น ซึง่ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร 

	 	 	 		 จะส่งรายงานฉบับจริงให้อย่างเป็นทางการในภายหลัง

	 	 	 4.3.4	การตรวจประเมินคร้ังนี้เป็นการสุ่มตรวจ ซึ่งไม่ได้หมายความว่ามีการตรวจ 

	 	 	 		 ระบบครบถ้วนทั้งหมด และอาจมีบางเรื่องที่ตรวจไม่พบ โดยคณะผู้ตรวจ 

	 	 	 		 ประเมินครั้งนี้ แต่อาจพบโดยคณะผู้ตรวจประเมินครั้งต่อไป

	 	 	 4.3.5	แจ้งถงึสิง่ทีพ่บซ่ึงไม่สอดคล้องตามมาตรฐานทีเ่ก่ียวข้องซึง่ได้ระบใุนแบบบนัทกึ 

	 	 	 		 รายงานผลการตรวจประเมิน รหัส WS 07 15 028/05 พร้อมทั้งอธิบาย 

	 	 	 		 รายละเอียดหลักฐานที่พบจากการตรวจประเมิน ซึ่งต้องน�ำมาประเมินกับ 
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	 	 	 		 ข้อก�ำหนดเพื่อแสดงสิ่งที่พบตามรหัสแสดงสถานภาพ ซึ่งมี 4 รหัสได้แก่ :  

	 	 	 		 C = Condition. A response on action taken is required with supporting  

	 	 	 		 evidence of this action. This must be provided in the time that has been  

	 	 	 		 negotiated for response. 

	 	 	 		 - ข้อบกพร่องทีห้่องปฏบิตักิารต้องด�ำเนนิการแก้ไขพร้อมส่งหลกัฐานให้เสรจ็สิน้ 

	 	 	 		 ภายใน 30 วันส�ำหรับการขอการรับรอง ใหม่และขอขยายขอบข่าย 

	 	 	 		 - ข้อบกพร่องทีห้่องปฏบิตักิารต้องด�ำเนนิการแก้ไขพร้อมส่งหลกัฐานให้เสรจ็สิน้ 

	 	 	 		 ภายใน 30 วัน ส�ำหรับการต่ออายุใบรับรอง และการเฝ้าระวัง

	 	 	 		 O = Observation. This may be a recommendation or a reminder or flf lag  

	 	 	 		 follow-up/review at the next assessment. ข้อสังเกตที่ตรวจพบซึ่งต้องระบุ 

	 	 	 		 แนวทางการแก้ไข และจะมีการตรวจดูผลในการตรวจประเมินครั้งต่อไป  

	 	 	 		 ถ้ายังพบว่าไม่ได้ แก้ไขจะให้เป็นข้อบกพร่อง 

	 	 	 		 A = Assessed and found to be satisfactory ตรวจประเมินแล้วพบว่าเป็นไปตาม 

	 	 	 		 นโยบาย ข้อก�ำหนด และเงือ่นไขการรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง 

	 	 	 		 ในผักสด/ผลไม้สด

	 	 	 		 NA = Not applicable ไม่มีการด�ำเนินการตามที่ระบุไว้ในมาตรฐาน 

	 	 	 4.3.6	เปิดโอกาสให้ผู้เกีย่วข้องของหน่วยงานให้ข้อคดิเหน็เกีย่วกบัสิง่ทีไ่ด้รายงานไป 

	 	 	 		 และตอบปัญหาข้อซักถาม

	 	 	 4.3.7	เมื่อทั้งสองฝ่ายเห็นพ้องกันตามรายงานที่เสนอแล้ว ให้ลงนามไว้เป็น 

	 	 	 		 หลักฐานทั้งสองฝ่าย จัดท�ำส�ำเนารายงานผลการตรวจประเมิน รหัส WS 07  

	 	 	 		 15 028/05 มอบให้ผู้แทนหน่วยงานทีไ่ด้รบัมอบอ�ำนาจเกบ็ไว้เป็นหลกัฐาน 1 ชดุ 

	 	 	 4.3.8	แจ้งให้หน่วยงานทราบถึงขั้นตอนต่อไปนี้

	 	 	 4.3.8.1	ผลการตรวจประเมนิจะเสนอต่อผูอ้�ำนวยการส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิติัการ 

	 	 	 	 	 ซึ่งจะมีการส่งรายงานฉบับจริงเป็นทางการให้ห้องปฏิบัติการอีกครั้งหนึ่ง

	 	 	 4.3.8.2	กรณีเป็นการตรวจประเมินเพื่อขอการรับรองใหม่ หรือขยายขอบข่าย  

	 	 	 	 	 ต้องแก้ไขข้อบกพร่องภายใน 30 วนั กรณทีีแ่ก้ไขไม่เสรจ็ ขอขยายระยะเวลา 

	 	 	 	 	 ได้โดยต้องแจ้งส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิารเป็นลายลักษณ์อักษรพร้อม 

	 	 	 	 	 ระบุเหตุผลและก�ำหนดเวลาที่คาดว่าจะแก้ไขแล้วเสร็จ ทั้งนี้เวลาที่ใช้ใน 

	 	 	 	 	 การแก้ไขข้อบกพร่องต้องไม่เกิน 60 วัน

	 	 	 4.3.8.3	กรณีเป็นการตรวจประเมินเพ่ือเฝ้าระวังและต่ออายุใบรับรอง ต้องแก้ไข 

	 	 	 	 	 ข้อบกพร่องภายใน 30 วนั กรณทีีแ่ก้ไขไม่เสรจ็ ขอขยายระยะเวลาได้ไม่เกนิ 

	 	 	 	 	 30 วัน โดยต้องแจ้งส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นลายลักษณ์อักษร 

	 	 	 	 	 พร้อมระบุเหตุผลและก�ำหนดเวลาที่การแก้ไขจะเสร็จสมบูรณ์ กรณ ี
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	 	 	 	 	 ห้องปฏบิตักิารแก้ไข และปิดการแก้ไขข้อบกพร่องไม่ได้ตามเวลาทีก่�ำหนด 

	 	 	 	 	 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะระงับการรับรองความสามารถ 

	 	 	 	 	 ห้องปฏบิตักิารชัว่คราว ตามเวลาทีส่�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิติัการก�ำหนด 

	 	 	 	 	 หากพ้นระยะเวลาที่ก�ำหนดส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะเพิกถอน 

	 	 	 	 	 การรับรองต่อไป

	 	 	 4.3.8.4	การเปลีย่นแปลงทีแ่ตกต่างจากทีร่ะบไุว้ในเอกสารและข้อมลูประกอบการ 

	 	 	 	 	 ขอการรับรองฯ ต้องแจ้งให้ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการทราบภายใน  

	 	 	 	 	 15 วันท�ำการ ได้แก่ 

	 	 	 4.3.8.4.1 สถานภาพทางกฎหมาย ทางธุรกิจ โครงสร้างองค์กร

	 	 	 4.3.8.4.2 ผู้มีอ�ำนาจในการบริหารองค์กร

	 	 	 4.3.8.4.3 นโยบายและวิธีปฏิบัติงานในคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน	 

	 	 	 	 	   ผักสด ผลไม้สด

	 	 	 4.3.8.4.4  บคุลากรวธิกีารทดสอบและสถานทีใ่นการท�ำงานทีก่ระทบต่อผลการทดสอบ 

	 	 	 4.3.8.4.5 การแสดงเครื่องหมายรับรอง

	 	 	 4.3.8.4.6 การเปลี่ยนแปลงอื่นๆ ที่จะกระทบต่อคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ 

	 	 	 	 	   ตกค้าง

	 	 	 4.3.8.5	กล่าวขอบคุณผู้เกี่ยวข้องของหน่วยงานก่อนปิดการประชุม

	 	 4.4 หวัหน้าคณะผู้ตรวจประเมนิส่งรายงานการตรวจประเมินเบือ้งต้น รหสั WS 07 15 028/05 

	 	      ภายใน 3 วันท�ำการ

	 	 4.5	เมื่อห้องปฏิบัติการได้แก้ไขข้อบกพร่อง ตามแบบฟอร์มตารางสรุปผลการแก้ไข 

	 	 	 ข้อบกพร่องและข้อสังเกต จากการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษ 

	 	 	 ตกค้างในผกัสด  ผลไม้สด รหสั F 07 15 115 และคณะผูต้รวจประเมนิได้ตรวจสอบ 

	 	 	 หลักฐานการแก้ไขครบถ้วน และยอมรับการแก้ไข และลงนามในแบบฟอร์มตาราง 

	 	 	 สรุปผลการพิจารณาการแก้ไขข้อบกพร่อง และข้อสังเกตการรับรองคุณภาพระบบ 

	 	 	 ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด รหัส F 07 15 115 แล้วนั้น คณะผู้ตรวจ 

	 	 	 ประเมินและเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้องของหน่วยรับรองจะติดต่อประสานงานกัน เพื่อสรุป 

	 	 	 ผลการตรวจประเมนิ จากนัน้หวัหน้าคณะผู้ตรวจประเมนิหรอืผู้รบัผิดชอบหน่วยรบัรอง 

	 	 	 จัดท�ำร่างสรุปผลการตรวจประเมิน ตามความเหมาะสม โดยจัดท�ำรายงานตาม แบบ 

	 	 	 บนัทกึสรปุผลการตรวจห้องปฏบิตักิาร รหสั WS 07 15 028/07 ส่งให้ส�ำนกัมาตรฐาน 

	 	 	 ห้องปฏิบัติการภายใน 15 วันท�ำการ เพื่อให้กลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ จัดท�ำเป็น 

	 	 	 รายงานเสนอคณะท�ำงานพจิารณากลัน่กรองรายงานการตรวจประเมนิห้องปฏบิตักิาร 

	 	 	 ทางการแพทย์ตามระบบคุณภาพและมาตรฐานระดับประเทศ และคณะกรรมการ 

	 	 	 พจิารณารบัรองห้องปฏบิติัการทางการแพทย์และสาธารณสุข มาตรฐานระดบัประเทศ 

	 	 	 เพื่อด�ำเนินการในขั้นตอนการพิจารณาให้การรับรองต่อไป
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ภาคผนวก 2
การประเมินตนเองก่อนยื่นขอการรับรอง ส�ำหรับผู้ประกอบการ

	 การประเมินตนเอง คือ การทบทวนการด�ำเนินกิจกรรมของผู้ประกอบการทั้งผู้ผลิต และ 

ผู้จัดจ�ำหน่าย ที่มีระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด   และมีความประสงค์ยื่นขอ 

การรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์ โดยต้องมีความพร้อม ตามข้อก�ำหนดการจัดท�ำระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง ส�ำหรับ 

ผู้ประกอบการปฏิบัติ (PR 3) รหัส F 07 15 047 เพื่อให้ทราบถึงสมรรถนะด้านระบบคุณภาพ

ขององค์กร และความสามารถขององค์กรก่อนยื่นขอการรับรอง รวมถึงการน�ำไปใช้ใน การวางแผน

ปรับปรงุการด�ำเนนิงานด้านระบบบรหิาร และด้านวชิาการ ให้มปีระสทิธภิาพ ถกูต้อง และสอดคล้อง

ตามนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด  

ผลไม้สด

	 ทั้งนี้แบบฟอร์มตรวจสอบในการด�ำเนินการ (Checklist) ที่ใช้ในการประเมินดังกล่าว 

ครอบคลมุทกุส่วนของระบบบรหิารและวิชาการ ตามข้อก�ำหนดของระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน

ผักสด ผลไม้สด ตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ หวัข้อหลกัๆ ด้านคณุภาพ 9 ข้อ ดงันี ้คอื 

	 1. องค์กรและการบริหาร

	 2. ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

	 3. บุคลากร	

	 4. สถานที่และภาวะแวดล้อม	

	 5. เครื่องมือวิทยาศาสตร์	

	 6. การบันทึก	

	 7. การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ

	 8. การตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนบริหาร	

	 9. การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

วิธีประเมิน

	 ให้ผูป้ระเมนิแสดงเครือ่งหมาย วงกลม ในช่องข้อมลูข้อก�ำหนดขององค์กร เมือ่พบว่า ใช่ (Y) 

หรอื ไม่ใช่ (N) การด�ำเนนิกจิกรรมในข้อค�ำถามของกจิกรรมนัน้กรณตีอบว่า ใช่ หรอื ไม่ใช่ ต้องระบุ 

เหตผุลหรอืหลกัฐาน ในช่อง เอกสารอ้างองิ/หลักฐาน และโปรดให้ข้อมลูอืน่เพิม่เตมิในช่องข้อคดิเหน็ 

ของเจ้าหน้าที่ประเมิน
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ข้อคิดเห็น
ของ

เจ้าหน้าที่
ประเมิน

เอกสาร
อ้างอิง2

ข้อก�ำหนด
ของบริษัท1ข้อก�ำหนด

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

1.องค์กรและการบริหาร

1.1	ก�ำหนดโครงสร้างองค์กร

1.2	ก�ำหนดนโยบายคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด และสนับสนุนทรัพยากรที่

จ�ำเป็นในการปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

1.3	ก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรที่

เกี่ยวข้องตั้งแต่การบริหารจัดการตัวอย่างการสุ ่ม 

และการเตรียมตัวอย่าง การทดสอบ การรายงานผล  

และการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย

1.4	มีการควบคุมงานโดยบุคคลที่รู ้วิธีด�ำเนินการ  

มีคุณวุฒิความรู ้และประสบการณ์เหมาะสมและ 

มบีคุลากรเพยีงพอต่อจ�ำนวนตวัอย่างทดสอบทีส่ามารถ

ด�ำเนินการได้

1.5	กรณีที่ผู้รับผิดชอบไม่สามารถปฏิบัติงานได้ ให้มี

การมอบหมายผู้ปฏิบัติงานแทน หากไม่มีผู้ปฏิบัติงาน

แทนต้องก�ำหนดแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสม

 

 

แบบฟอร์มการประเมินตัวเองก่อนยื่นขอการรับรอง สําหรบัผู้ประกอบการ 

ข้อกําหนดการจัดทําระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง สาํหรับผูป้ระกอบการปฏบิัติ 
 เอกสารประกอบคําขอรับรอง การมีคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 
บริษัท/ร้าน/หน่วยงาน .…………………………………..……………………………………………………………………………………………. 
ชื่อผู้บริหาร ........................................................................ ตําแหน่ง ........................................................................... 
โทรศัพท์ ............................................................................ โทรสาร ............................................................................ 
คําแนะนําสําหรับเจ้าหน้าท่ีประเมิน 
1. วงกลมล้อมรอบคําตอบทีป่ฏิบัติจริง Y = มีหรือใช ่ N = ไม่มีหรอืไมใ่ช ่
2. ระบุหมายเลขหัวข้อหรอืเลขหน้าของเอกสารคู่มอื หรือบันทึกของผูข้อรับรองทีต่รงกับรายการในช่องแรก 

ข้อกําหนด 
ข้อกําหนด 
ของบริษัท1 

เอกสารอ้างอิง2 
ข้อคิดเห็น 

ของเจ้าหน้าท่ี
ประเมิน 

1.องคก์รและการบริหาร    
1.1 กําหนดโครงสร้างองค์กร 

 

Y / N   

1.2 กําหนดนโยบายคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ 
ตก ค้ าง ในผั กสด  ผลไม้ สด  และสนับสนุน
ทรัพยากรท่ีจําเป็นในการปฏิบัติการตรวจสอบ
สารพิษตกค้าง 

 

Y / N   

1.3 กําหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากร 
   ที่เก่ียวข้อง ตั้งแต่การบริหารจัดการตัวอย่าง การสุ่ม 

และการเตรียมตัวอย่าง การทดสอบ การรายงาน
ผล และการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจําหน่าย 

 

Y / N   

1.4 มีการควบคุมงานโดยบุคคลที่รู้วิธีดําเนินการ  
มีคุณวุฒิความรู้และประสบการณ์เหมาะสมและ
มีบุคลากรเพียงพอต่อจํานวนตัวอย่างทดสอบที่
สามารถดําเนินการได้ 

 

Y / N   
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2. ระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

2.1	ห้องปฏบิตักิารตรวจสอบสารพษิตกค้าง ต้องแสดง

ต�ำแหน่งของพื้นที่ใช้สอยในกระบวนการตรวจสอบ 

ตั้งแต่การสุ่ม และเตรียมตัวอย่างการทดสอบ จนถึง

การรายงานผลพร้อมแผนภูมิ

2.2	จัดท�ำเอกสารคุณภาพอย่างเหมาะสมดังต่อไปนี้

	 2.2.1	คู่มือคุณภาพที่ระบุโครงสร้างขององค์กร 

นโยบายคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน 

ผักสด ผลไม้สด และข้ันตอนการด�ำเนินงานตาม 

ข้อก�ำหนดโดยอ้างถึงมาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงาน

หรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน

	 2.2.2	มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงานหรือขั้น

ตอนการปฏิบัติงานที่จ�ำเป็น เช่น การควบคุมเอาสาร

การใช้บรกิารภายนอกและการจดัซือ้การบรหิารจดัการ

ตัวอย่าง การสุ่มตัวอย่าง การตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

และการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย เป็นต้น

	 2.2.3	แบบฟอร์มที่ใช้บันทึกการปฏิบัติงานตาม

มาตรฐานหรือวิธีการปฏิบัติงาน

	 2.2.4	การอ้างอิงถงึเอกสารภายนอก เช่น คูมื่อการ

ใช้เครื่องมือวิทยาศาสตร์ คู่มือชุดทดสอบ เป็นต้น

	 2.2.5	บัญชีรายชื่อ (Master list) ที่แสดงเอกสาร

คุณภาพที่มีการทบทวนปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันและ

เหมาะสมกับการปฏิบัติงานจริง

2.3	การบริหารจัดการตัวอย่าง ต้องมีการบ่งชี้ตัวอย่าง 

พร้อมบันทึกรายละเอียด เพื่อให้สามารถสอบกลับได ้

และมีวิธีด�ำเนินการการสุ่มและเตรียมตัวอย่าง และ

รักษาสภาพของตัวอย่างให้เหมาะสมในทุกขั้นตอน

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

135

คู่มือการตรวจประเมินและพัฒนาห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง



ข้อคิดเห็น
ของ

เจ้าหน้าที่
ประเมิน

เอกสาร
อ้างอิง2

ข้อก�ำหนด
ของบริษัท1ข้อก�ำหนด

2.4	การตรวจสอบสารพิษตกค้าง ให้ระบุวิธีการตรวจ 

ทีใ่ช้และต้องด�ำเนนิการควบคุมให้มคีวามถกูต้องแม่นย�ำ 

อยูเ่สมอ ซึง่ต้องเลอืกจากวธิใีดวธิหีนึง่หรอืหลายวธีิ ดงันี้ 

	 2.4.1	ชุดทดสอบที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

	 	 	 ยอมรับ

	 2.4.2	วธิมีาตรฐานตามกฎหมาย ส�ำหรบัการแสดง 

	 	 	 คุณภาพผลิตภัณฑ์

	 2.4.3	วิธีมาตรฐานซึ่งเป็นที่ยอมรับของสากล

	 2.4.4	วธิอ่ืีนๆ ทีม่ข้ีอมลูแสดง กระบวนการพสูิจน์

ความถกูต้องของวธีิ โดยมค่ีาความไว และความจ�ำเพาะ

สามารถตรวจชนิด/ปริมาณได้ตามเกณฑ์ที่ผู้ขอรับรอง

ก�ำหนด              

	 วิธีทดสอบทุกกรณีดังกล่าวข้างต้นหากห้องปฏิบัติ

การดัดแปลงจากวิธีมาตรฐานหรือพัฒนาข้ึนเองต้องมี

ข้อมลูแสดงการตรวจสอบความถูกต้องของวธิ ี(Method 

Validation) และบันทึกรายละเอียดของวิธีที่ใช้ เป็น 

ลายลักษณ์อักษรอย่างครบถ้วนชัดเจน

2.5	การรายงานผล ต้องมีบันทึกข้อมูลอย่างถูกต้อง

ชัดเจนครบถ้วน ในแบบฟอร์มบันทึกการรายงานผล 

ที่เหมาะสม และต้องมีการลงนามชื่อ ผู้ทดสอบและวัน

ที่ทดสอบ

3.บุคลากร

3.1	บุคลากรต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ และได้รับ

การฝึกอบรมทีเ่หมาะสมกับงานทีไ่ด้รบัมอบหมาย และ

ต้องได้รับการประเมินความสามารถในการปฏิบัติงาน 

ทุกปีหรือตามระยะเวลาที่เหมาะสม

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N
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3.2	บคุลากรผู้ทดสอบต้องผ่านการฝึกอบรมจากหน่วย

งานทีเ่ชือ่ถือได้หรอืผ่านการอบรมต่อจากผูค้วบคมุงาน

และได้รับมอบหมายให้ท�ำหน้าที่ทดสอบ 

3.3	มกีารบนัทกึและจัดเก็บเอกสารรายละเอยีดคณุวฒิุ

ประสบการณ์และการฝึกอบรมของบุคลากรที่เกี่ยวข้อง

กับคุณภาพระบบการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

4.สถานที่และภาวะแวดล้อม

4.1	ห้องปฏบิตักิารตรวจสอบสารพษิตกค้างต้องจดัแยก

พื้นที่ออกจากส่วนการท�ำงานอื่นๆ โดยให้มีแสงสว่าง

เพยีงพอ มกีารระบายอากาศและมพีืน้ทีจั่ดวางเครือ่งมอื 

วิทยาศาสตร์ที่จ�ำเป็นอย่างเหมาะสม

4.2	มีมาตรการในการก�ำจัดของเสยีอนัตราย (ทีเ่กดิจาก 

การทดสอบ) เพื่อไม่ให้เกิดมลพิษต่อสิ่งแวดล้อม

4.3	มีมาตรการในการดูแลภาวะแวดล้อมอื่นๆ เช่น

อุณหภูมิ ความชื้น แรงสั่นสะเทือน แรงลมและความ

สะอาดเรียบร้อยของห้องปฏิบัติการทดสอบ

5.เครื่องมือวิทยาศาสตร์

5.1	ห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง ต้องมี

อุปกรณ์และเครื่องมือที่จ�ำเป็นและเหมาะสม

5.2	มีการตรวจสอบดูแลการท�ำงานของเครื่องมือ

อุปกรณ์ให้สะอาดและพร้อมใช้งานอยู่เสมอ

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N
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5.3	มีการบันทึกการใช้งานเคร่ืองมือและอุปกรณ์ที่

จ�ำเป็น เช่น เครื่องชั่ง ตู้เย็นส�ำหรับเก็บรักษาน�้ำยา

ทดสอบ สารเคม ีและอ่างควบคมุอณุหภมู ิเป็นต้น รวมทัง้ 

บันทึกเกี่ยวกับประวัติของเครื่องมือแต่ละเครื่อง

5.4	มีการสอบเทียบเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อการ

ตรวจวิเคราะห์ตามเกณฑ์การใช้งานอย่างเหมาะสม

6.การบันทึก

6.1	มีระบบบันทึกข้อมูลที่เหมาะสมกับงานที่ปฏิบัติ

และเป็นไปตามระเบียบที่วางไว้ โดยการบันทึกเป็น 

ลายลักษณ์อักษรด้วยหมึก ห้ามใช้ดินสอ กรณีแก้ไขให้

ขดีฆ่าข้อความพร้อมลงนามก�ำกบั ห้ามใช้น�ำ้ยาลบค�ำผดิ

6.2	การบันทึกเอกสารหรือแบบฟอร์มต่างๆ ได้แก่  

การบ่งช้ีตัวอย่าง การสุ่มตัวอย่าง การเตรียมตัวอย่าง  

การทดสอบ การรายงานผล เป็นต้น ให้ระบชุือ่ผูป้ฏิบติังาน 

วันที่และรายละเอียดของข้อมูลที่บันทึก ให้เพียงพอ 

ในทุกขั้นตอน เพื่อให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้

6.3	จัดเกบ็บนัทกึทัง้หมดในทีเ่หมาะสม โดยระบสุถาน

ทีจั่ดเกบ็รักษาอย่างปลอดภัยและจัดเก็บไว้เป็นหลกัฐาน

ในช่วงระยะเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี

6.4	กรณีมีการบันทึกข้อมูลต่างๆ ที่จัดเก็บไว้ในรูป

อิเล็กทรอนิกส์ ต้องมีขั้นตอนการด�ำเนินการและ 

การป้องกันการเข้าถึงหรือการแก้ไขข้อมูล

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N
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7.การใช้บริการภายนอกและการจัดซื้อ

7.1	การใช้บริการภายนอก

	 7.1.1	การจ้างเหมาช่วงส�ำหรับการตรวจสอบ 

สารพิษตกค้าง ห้องปฏิบัติการที่รับเหมาช่วง  จะต้องมี

การปฏิบัติที่เป็นไปตามมาตรฐานนี้ และสามารถแสดง

ได้ว่ามีความสามารถรับช่วงการทดสอบได้

	 7.1.2	การใช้บริการภายนอก ต้องบันทึกและเก็บ 

รกัษารายละเอยีดเกีย่วกบัการตรวจสอบ ของผูใ้ห้บรกิาร 

ภายนอกทั้งหมด

7.2	การจัดซื้อ

	 7.2.1	ห้องปฏบัิตกิารตรวจสอบสารพษิตกค้างต้อง

จัดซื้อและใช้บริการภายนอกที่มีคุณภาพเพียงพอ

	 7.2.2	ต้องบนัทกึและเกบ็รายละเอยีดเกีย่วกบัวสัดุ

อุปกรณ์ที่จัดซื้อเพื่อสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้

8.การตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวน

บริหาร

8.1	มีแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและ 

ด�ำเนินการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน ตามข้อก�ำหนด

ด้านคุณภาพของมาตรฐานนี ้อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ กรณี

ผลการตรวจตดิตามพบข้อบกพร่องห้องปฏบิตักิารต้อง

ด�ำเนินการแก้ไข และป้องกันการเกิดซ�้ำให้แล้วเสร็จ 

ตามระยะเวลาที่ก�ำหนด และจัดท�ำรายงานการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายในไว้เป็นหลักฐาน

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N
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8.2	มีแผนการทบทวนบริหารและด�ำเนินการประชุม

การทบทวนบริหารอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยผู้บริหาร

หรือผู้รับมอบหมาย และบุคลากรหลักที่เกี่ยวข้อง

ต้องเข้าร่วมการประชุมและจัดท�ำรายงานการประชุม

การทบทวนบริหารไว้เป็นหลักฐานโดยต้องมีวาระการ

ประชุมดังนี้

	 1)	รายงานปริมาณงานทีผ่่านมาและการเปล่ียนแปลง

	 2)ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน

	 3)ผลการตรวจติดตามภายในและจากหน่วยงาน 

	 	 ภายนอก

	 4)	ผลการทดสอบความช�ำนาญ

	 5)	ปัญหา อุปสรรค ของการด�ำเนินงานที่ผ่านมา

	 6)	ความต้องการสนบัสนนุทรพัยากร และแผนการ 

	 	 ปรับปรุงองค์กร (หากมี)

9.การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์

9.1	การสุ่มตัวอย่าง ต้องมีการด�ำเนินการดังนี้

	 9.1.1	ก�ำหนดหลักเกณฑ์การสุ ่มตัวอย่างผักสด 

ผลไม้สด เช่น จ�ำนวนตัวอย่างต่อรุ่นการผลิตต่อแหล่ง

ท่ีมา ปริมาณทีสุ่ม่ วธิกีารสุม่ วธิกีารเตรยีมตัวอย่าง โดย

อ้างอิงแหล่งที่มาทางสถิติที่เหมาะสม

	 9.1.2	มีแผนการสุ่มตัวอย่าง โดยที่ต้องค�ำนึงถึง

ข้อมูลเดิม เช่น ชนิดผักสด ผลไม้สด และแหล่งผลิต 

เป็นต้น และก�ำหนดความถี่การสุ่มให้ครอบคลุมชนิด 

ผักสด ผลไม้สด ตามขอบข่ายทีข่อรบัรอง กรณไีม่สามารถ

ด�ำเนินการสุ่มได้ตามแผนที่ก�ำหนด จะต้องมีเหตุผล

ชีแ้จงได้ทุกครั้ง และบนัทกึเป็นเอกสารให้ตรวจสอบได ้

Y / N

Y / N

Y / N
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ของ

เจ้าหน้าที่
ประเมิน

เอกสาร
อ้างอิง2

ข้อก�ำหนด
ของบริษัท1ข้อก�ำหนด

ลงชื่อ………………….……………………………………………………………………. เจ้าหน้าที่ผู้ประเมิน

ตำ�แหน่ง................................................................................................................................

วันที…่……………………………………………………………………………………………………………………………………

9.2	การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ต้องมีการ

ด�ำเนินการดังนี้

	 	 9.2.1	เข ้าร ่วมการทดสอบความช�ำนาญกับ 

หน่วยจัดการทดสอบความช�ำนาญที่กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ยอมรับ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 	 9.2.2	กรณผีลการทดสอบความช�ำนาญอยูน่อก

เกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ต้องวิเคราะห์หาสาเหตุเพ่ือแก้ไข

ปัญหาและป้องกันไม่ให้มีการรายงานผลที่ไม่ถูกต้อง

9.3	การปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย ต้องมีการ 

ด�ำเนินการดังนี้

	 	 9.3.1	ก�ำหนดหลักเกณฑ์การปล่อยผลิตภัณฑ์

ออกจ�ำหน่าย

	 	 9.3.2	ต้องไม่ปล่อยผลติภณัฑ์ ก่อนทราบผลการ

ทดสอบ ตามแผนการสุ่มตัวอย่าง

	 	 9.3.3	หากต้องปล่อยผลิตภัณฑ์ ที่ยังไม่ทราบ

ผลการทดสอบ ที่มีข้อมูลเดิมของชนิดผักสด ผลไม้สด 

และแหล่งผลิตที่พบว่าอาจไม่ปลอดภัย ต้องมีการ

ก�ำหนดมาตรการจดัการและวธิปีฏบิตักิบัผกัสด ผลไม้สด 

เช่น การล้างเพือ่ลดปรมิาณสารพษิตกค้าง เป็นต้น และ

บันทึกข้อมูลเป็นเอกสารให้ตรวจสอบได้

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

Y / N

ข้อคิดเห็น
ของ

เจ้าหน้าที่

เอกสาร
อ้างอิง2

ข้อก�ำหนด
ของบริษัท1

ข้อก�ำหนด
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ภาคผนวก 3
แนวทางการจัดท�ำเอกสารคุณภาพ

	 ระบบคุณภาพ หมายถึง ระบบที่ประกอบด้วยโครงสร้างขององค์กร หน้าที่ความรับผิดชอบ 

วิธีด�ำเนินการ กระบวนการด�ำเนินการ ทรัพยากร เพ่ือน�ำนโยบายการบริหารงานด้านคุณภาพ 

ไปปฏิบัติการด�ำเนินการดังกล่าว จ�ำเป็นต้องจัดท�ำเป็นเอกสารเพ่ือสามารถด�ำเนินการรักษาระบบ

คุณภาพได้อย่างเหมาะสม และสามารถน�ำไปใช้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

	 เอกสารระบบคุณภาพ คือ เอกสารที่อธิบายการด�ำเนินการด้านคุณภาพขององค์กรโดยทั่วไป

แบ่งออก เป็น 4 ระดับ 

	 1. คู่มือคุณภาพ (Quality manual : QM) 

	 2. มาตรฐานการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure : SOP) 

	 3. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work instruction : WI) 

	 4. เอกสารสนับสนุน (Supporting documents)

1.คู่มือคุณภาพ (Quality manual : QM)

	 เป็นเอกสารระดบัสงูสดุในระบบคุณภาพทีร่ะบนุโยบายจดุมุง่หมายด้านคณุภาพ ระบบคุณภาพ

และการปฏบิตังิานอย่างมคีณุภาพขององค์กร เพือ่ให้มกีารจดัท�ำและรกัษาระบบคณุภาพทีเ่หมาะสม 

กับประเภท และกิจกรรมของระบบคุณภาพ ตามหัวข้อต่างๆ ที่ระบุไว้ในเอกสาร โดยทั่วไปคู่มือ

คุณภาพจะประกอบ ด้วยองค์ประกอบที่ส�ำคัญ คือ 

	 1. วัตถุประสงค์ 

	 2. นโยบายคุณภาพที่ผู้บริหารระดับสูงให้มีการด�ำเนินการภายในองค์กร 

	 3. อธิบายโครงสร้างขององค์กร การบริหารจัดการขององค์กร

	 4. อธบิายกฎระเบยีบ ความรบัผดิชอบของผู้บรหิาร อ�ำนาจหน้าทีค่วามรบัผดิชอบของบคุลากร

ในหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพ 

	 5. อธบิายการด�ำเนนิงานเชงิหลกัการ สอดคล้องตามข้อก�ำหนด โดยอ้างถึงข้ันตอนการปฏบิตังิาน/ 

วิธีการปฏิบัติงาน/แบบฟอร์ม/เอกสารที่เกี่ยวข้อง	

	 6. ก�ำหนดระบบคุณภาพและกิจกรรมที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสมกับลักษณะงานองค์กร	

	 เนือ่งจากแต่ละองค์กรมคีวามแตกต่างในขนาด ขอบข่ายการด�ำเนนิการ และลกัษณะงาน ดงันัน้  

คู่มือคุณภาพขององค์กร รวมทั้งองค์ประกอบจะแตกต่างไปตามความเหมาะสม โดยครอบคลุม

การด�ำเนินการ ด้านคุณภาพทัง้หมดภายในองค์กรนัน้ และเป็นไปตามข้อก�ำหนดของระบบคณุภาพ 

กฎหมาย และกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง
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การจัดท�ำคู่มือคุณภาพ ควรด�ำเนินการตามขั้นตอนดังต่อไปนี้ 

	 1. จัดท�ำโครงสร้าง และรูปแบบของคู่มือคุณภาพ 

	 2. ก�ำหนดระดับเอกสาร 

	 3. ก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ 

	 4. ก�ำหนดนโยบาย 

	 5. ถ้าหากมีเอกสารที่เกี่ยวข้องต้องอ้างถึงได้ 

	 6. มีการควบคุมเอกสาร

2. มาตรฐานการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure : SOP)

	 มาตรฐานการปฏิบัติงานเป็นเอกสารที่อธิบายถึงวิธีการ ขั้นตอนที่น�ำมาใช้เป็นวิธีเดียวใน 

การปฏบิตังิานนัน้ๆ ของหน่วยงาน ทีแ่สดงขัน้ตอนปฏบิตังิานโดยละเอยีด เพือ่ให้ผูเ้กีย่วข้องสามารถ

ปฏบิตังิานได้อย่างถกูต้อง เป็นระบบเดยีวกัน ให้ทราบว่า ใคร (ความรบัผดิชอบ) ท�ำอะไร (ส่ิงทีต้่องท�ำ) 

อย่างไร (วิธีการหรือเทคนิค) เมื่อไร (เวลา หรือความถี่) ที่ไหน (ที่ตั้ง สถานที่)

	 มาตรฐานปฏิบัติงาน ประกอบด้วยองค์ประกอบที่ส�ำคัญคือ 

	 1. มีลักษณะเฉพาะส�ำหรับองค์กร 

	 2. มีวิธีการปฏิบัติงาน 

	 3. มีการเชื่อมโยง ความสัมพันธ์ระหว่างกิจกรรม 

	 4. ก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ 

	 5. สามารถเปลี่ยนแปลงได้ตามความเหมาะสม

3. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work instruction : WI)

	 ขั้นตอนการปฏิบัติงานเป็นเอกสารที่อธิบายว่าจะด�ำเนินการในงานหนึ่งๆ อย่างไรให้ครบถ้วน

ถูกต้อง ตามล�ำดับของวิธีการที่ก�ำหนด เพ่ือให้ผู้อื่นใช้เป็นแนวทางการด�ำเนินงานให้ได้มาตรฐาน

เดียวกัน สามารถสืบค้นความเป็นมาได้ และใช้ปฏิบัติงานทดแทนกันได้ตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุด

กระบวนการและสะดวกในการใช้งาน ณ จุดปฏิบัติงาน

	 ขั้นตอนการปฏิบัติงานแบ่งเป็น 2 ประเภท คือ

	 1. ประเภทท่ัวไป (general)เป็นเอกสารทีส่ามารถใช้ได้ในหลายๆ หน่วยงาน เช่น วธิกีารเตรยีม 

อาหารเลี้ยงเชื้อ วิธีการล้างเครื่องแก้ว เป็นต้น

	 2. ประเภทเฉพาะ (specif  ification) เป็นเอกสารทีใ่ช้เฉพาะของแต่ละหน่วยงาน เช่น วธิกีารทดสอบ 

วิธีการเตรียมสารมาตรฐาน เป็นต้น
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	 องค์ประกอบการจัดท�ำเอกสารขัน้ตอนการปฏบิตังิานข้ึนอยูก่บัความเหมาะสมของแต่ละองค์กร 

แต่จ�ำเป็นต้องครอบคลุมและครบถ้วนในสิ่งที่ต้องการ และใช้ในรูปแบบเดียวกันทั้งองค์กร 

	 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน มีองค์ประกอบส�ำคัญ คือ 

	 1. ความมุ่งหมาย

	 2. หลักการ

	 3. เครื่องมือเครื่องใช้

	 4. สารมาตรฐาน

	 5. วิธีด�ำเนินการ

	 6. การด�ำเนินการ

	 7. ความปลอดภัย

	 8. เอกสารอ้างอิง

	 9. อื่นๆ

4. เอกสารสนับสนุน (Supporting documents)

	 เอกสารสนบัสนนุเป็นเอกสารทีม่ส่ีวนเกีย่วข้องกบัระบบคณุภาพระดบัล่างสดุทีส่ามารถเชือ่มโยง

และสอบกลับไปถึงวิธีการที่เกี่ยวข้องได้ มีรายละเอียด ดังนี้

	 4.1 แบบบนัทกึการปฏบิตังิาน (Worksheet : WS) แบบฟอร์ม (Form : F) สมดุบนัทกึ (Logbook) 

เป็นเอกสารทีใ่ช้บนัทกึเป็นหลกัฐานของการท�ำงาน เพือ่อ้างองิและน�ำข้อมลูนัน้มาวเิคราะห์ประเมนิผล 

ถงึประสทิธภิาพ ของระบบคณุภาพในการพฒันาระบบคณุภาพอย่างต่อเนือ่ง บนัทกึเหล่านี ้ยกตวัอย่าง 

เช่น

	 	 •	บันทึกเกี่ยวกับการจัดการตัวอย่าง เช่น บันทึกการรับตัวอย่าง ใบก�ำกับตัวอย่าง เป็นต้น

	 	 •	บนัทกึเก่ียวกับขัน้ตอนการวเิคราะห์ตวัอย่าง เช่น บนัทกึวธิกีารทดสอบ บนัทกึผลการทดสอบ 

	 	 	 และใบรายงานผล  บนัทกึการเตรยีมสารมาตรฐานและการสอบกลบั สมดุบนัทกึ (Logbook) 

	 	 	 และ Worksheet ของข้อมูลดิบของการวิเคราะห์/ทดสอบ เป็นต้น

	 	 •	บันทึกเกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพการทดสอบเช่น บันทึกการท�ำ IQA และ PT บันทึก 

	 	 	 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ / การทวนสอบวิธีวิเคราะห์ เป็นต้น

	 	 •	บันทึกเกี่ยวกับเครื่องมือ น�้ำยา  สารมาตรฐาน เช่น บันทึกการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ            

	 	 	 (รวมบันทึกการสอบเทียบ) เอกสารใบ Certif ification จากผู้ขาย เป็นต้น

	 	 •	บนัทกึเกีย่วกบัการจดัการระบบคณุภาพ ได้แก่ บนัทกึข้อร้องเรยีนและการแก้ไขข้อร้องเรยีน 

	 	 	 แผนการตรวจติดตาม รายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน แผนการประชุมทบทวน 

	 	 	 บริหาร และรายงานการประชุมทบทวนบริหาร เป็นต้น

	 	 •	บันทึกการจัดการอื่นๆ เช่น  บันทึกการประชุม/การฝึกอบรม การประเมินความสามารถ 

	 	 	 ของบุคลากร บันทึกข้อมูลระบบอิเล็กทรอนิกส์ เป็นต้น
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	 4.2 เอกสารภายนอก 

	 	 •	เอกสารภายนอกทีค่วบคมุ โดยผู้ควบคุมเอกสาร ได้แก่ คู่มอื/แนวทางการปฏิบตัทิีเ่ก่ียวข้อง 

	 	 	 กับระบบคุณภาพ เช่น แนวทางการทดสอบความถูกต้องวิธีวิเคราะห์ หลักเกณฑ์การ 

	 	 	 ประกันคุณภาพ และข้อก�ำหนดมาตรฐานสากล เป็นต้น

	 	 •	เอกสารภายนอกทีค่วบคุมโดยฝ่ายบรหิารทัว่ไป ตามระเบยีบงานสารบรรณ ได้แก่ ระเบยีบ 

	 	 	 ปฏิบัติ  ค�ำสั่งระเบียบ  ประกาศ  กฎ  พระราชบัญญัติ พระราชก�ำหนด  พระราชกฤษฎีกา      

	 	 	 มติคณะรัฐมนตรี เป็นต้น

	 	 •	เอกสารภายนอกที่ควบคุมโดยห้องปฏิบัติการ เช่น เอกสารก�ำกับน�้ำยา  ชุดทดสอบหรือ      

	 	 	 เอกสารที่น�ำมาใช้ประกอบในการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เป็นต้น 

	 การจดัท�ำเอกสารในระบบคณุภาพของแต่ละองค์กร ไม่จ�ำเป็นต้องให้ครบทัง้ 4 ระดบั ทัง้นี ้ข้ึนกบั 

ขนาดขององค์กร ลักษณะการปฏิบัติงานและอื่นๆ 

การควบคุมเอกสาร (Document control)

	 เอกสารทีจ่ดัท�ำขึน้จ�ำเป็นต้องควบคมุเพ่ือให้มัน่ใจว่ามเีอกสารอะไรบ้าง อยู่ทีใ่ด โดยมกีารจดัท�ำ 

อย่างถกูต้องและเป็นระบบ โดยมีผูค้วบคมุเอกสาร (Document Control Offfi icer) เป็นผู้ทีไ่ด้รบัแต่งตัง้ 

ให้ท�ำหน้าที่ควบคุมเอกสารคุณภาพขององค์กร

	 การควบคุมเอกสารจึงต้องค�ำนึงกับสิ่งต่อไปนี้ 

	 1.	อายุของเอกสาร ส�ำหรับเอกสารชนิดที่ต้องก�ำหนดเวลาการใช้ 

	 2.	การปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัย หัวหน้าหรือผู้ที่เกี่ยวข้องต้องทบทวนเอกสารให้ทันสมัย  

โดยดูแลให้น�ำเอกสารฉบับล่าสุดมาใช้ ส�ำหรับเอกสารเก่าควรท�ำลาย หากต้องการเก็บไว้ควรแสดง

ให้เห็นว่าเป็นเอกสารที่ไม่น�ำมาใช้แล้ว

	 3.	การทบทวนและอนมุตัเิอกสาร โดยเอกสารทีจ่ะน�ำไปใช้ปฏบิตังิานจะต้องมกีารทบทวน และ

ลงนามอนุมัติใช้โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายหรือที่ก�ำหนดไว้ตามคู่มือคุณภาพ 

	 4.	การบอกสถานภาพของเอกสาร โดยเอกสารทีจ่ะน�ำไปใช้ปฏบิตังิานจะต้องบอกสถานภาพ เช่น 

	 	 4.1	เอกสารฉบับควบคุม (Controlled copy) หมายถึง เอกสารที่มีรายชื่อผู้ถือเอกสาร ซึ่ง 

	 	 	 ระบอุยูใ่นทะเบยีนการแจกจ่ายเอกสาร ซ่ึงผูค้วบคุมเอกสารจะตดิตามแก้ไขให้เป็นปัจจบุนั  

	 	 	 โดยเมือ่ออกเอกสารใหม่ต้องแจกจ่ายเอกสารฉบบัใหม่ และเรยีกเกบ็เอกสารฉบับเก่าคนื 

 	 	 4.2	เอกสารไม่ควบคุม (Uncontrolled copy) หมายถึง เอกสารที่มีรายชื่อผู้ถือเอกสารใน 

	 	 	 ทะเบียนผู้ถือเอกสารไม่ควบคุม จะไม่ติดตามแก้ไขเป็นปัจจุบัน และไม่มีการเรียกคืน  

	 	 4.3	เอกสารล้าสมยั (Outdated) หมายถงึ เอกสารควบคมุฉบับทีถ่กูแทนทีด้่วยเอกสารฉบบัใหม่ 

	 	 	 ทีม่กีารแก้ไข/ปรบัปรงุและได้รบัการอนมุตัใิช้ โดยเอกสารควบคมุ (ต้นฉบบั) ประทบัตรา 

	 	 	 ค�ำว่า  “เอกสารล้าสมัย” ด้วยหมึกสีแดง ส่วนบนตรงกลางของทุกหน้าเอกสาร หรือ 

	 	 	 ตามวิธีการที่ก�ำหนด
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	 	 4.4	เอกสารยกเลิก (Canceled) หมายถึง เอกสารคุณภาพ ที่ผู้จัดท�ำไม่ประสงค์จะใช้งานอีก 

	 	 	 ต่อไป และประทับตราค�ำว่า  “ยกเลิก” ด้วยหมึกสีแดง ส่วนบนตรงกลางของทุกหน้า 

	 	 	 เอกสาร หรือตามวิธีการที่ก�ำหนด

	 5.	การจัดท�ำบญัชีเอกสาร (Master list of document) ต้องจดัท�ำรายชือ่เอกสาร และเกบ็รวบรวม

ต้นฉบับที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพทั้งหมด 

	 6. การแจกจ่ายเอกสาร เอกสารทีจ่ดัท�ำข้ึนต้องแจกจ่ายแก่ผูท้ีม่รีายช่ือผูถื้อเอกสารฉบบัควบคมุ 

	 7.	การแก้ไขเอกสาร เมือ่มกีารปรบัปรงุแก้ไขเอกสารจะต้องลงนามแก้ไขโดยผู้ทีไ่ด้รบัมอบอ�ำนาจ

ตามที่ระบุไว้หรือได้รับความยินยอมจากผู้มีอ�ำนาจ

ประโยชน์ที่ได้รับจากการจัดท�ำเอกสารระบบคุณภาพ

	 เอกสารระบบคุณภาพที่จัดท�ำขึ้นจะเสริมสร้างระบบคุณภาพและเกิดประโยชน์แก่องค์กร ดังนี้ 

	 1. มีการด�ำเนินการด้านคุณภาพตามนโยบาย วัตถุประสงค์ที่ก�ำหนด 

	 2. มีการด�ำเนินการและปฏิบัติให้ได้มาตรฐานอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง 

	 3. บ่งชี้ถึงประสิทธิภาพของกระบวนการคุณภาพภายในองค์กร
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ภาคผนวก 4
แนวทางการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนบริหาร

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน

	 ข้อก�ำหนด 5.8.1 มีแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและด�ำเนินการตรวจติดตามคุณภาพ

ภายใน ตามข้อก�ำหนดด้านคุณภาพของมาตรฐานนี ้อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ กรณผีลการตรวจตดิตาม

พบข้อบกพร่องห้องปฏบิตักิารต้องด�ำเนนิการแก้ไข และป้องกนัการเกดิซ�ำ้ให้แล้วเสร็จ ตามระยะเวลา 

ที่ก�ำหนด และจัดท�ำรายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายในไว้เป็นหลักฐาน       

	 โดยหลักการของการตรวจติดตามคุณภาพภายใน เป็นความรับผิดชอบของผู้จัดการคุณภาพ 

ที่ต้องมีการก�ำหนดแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และมีข้ันตอน 

การด�ำเนินงานที่ชัดเจน  เพื่อให้ทวนสอบได้ว่า การด�ำเนินงานต่างๆ ได้แก่ นโยบาย วิธีการปฏิบัติ 

เอกสารต่างๆ ในระบบคณุภาพ ได้มกีารน�ำไปปฏบิตัใิช้อย่างสม�ำ่เสมอ และต่อเนือ่ง ในทกุกจิกรรม 

และความรับผิดชอบทั้งหมด ของระบบการตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ซึ่งรวมถึง 

การทดสอบของห้องปฏิบัติการ ยังเป็นไปตามระบบการบริหารงาน และข้อก�ำหนดด้านคุณภาพ

ทัง้หมดนัน้  ได้รบัการตรวจตดิตาม ตามมาตรฐานการรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้าง

ในผักสด ผลไม้สด ฉบับปัจจุบัน และต้องมีรายละเอียดส�ำคัญที่ต้องด�ำเนินการดังนี้

	 •	 เอกสารมาตรฐานปฏบิตังิาน หรอืข้ันตอนการปฏบัิตงิาน เรือ่งการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 

ต้องระบรุายละเอยีดวธิกีารตรวจตดิตามภายในอย่างชดัเจน โดยมแีบบฟอร์มทีเ่ก่ียวข้องได้แก่ แบบ

บันทึกรายการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor Checklist) แบบรายงานสรุปผลการ

ตรวจตดิตามคณุภาพภายใน (Internal Auditor Report) และแบบฟอร์มปฏบิตักิารแก้ไข / การป้องกนั 

การเกิดซ�้ำ (Corrective Action / Preventive Action Form) เป็นต้น

	 •	 ผู้จัดการคุณภาพ มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการท�ำแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

และจัดให้มกีารตรวจตดิตามคณุภาพภายใน ตามแผนทีก่�ำหนด และรบัผดิชอบในการพจิารณาแต่ง

ตัง้ผูต้รวจตดิตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor) เพือ่เสนอให้ผูบ้รหิารพจิารณาลงนามในค�ำสัง่

แต่งตั้งคณะผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor Team)  และติดตามปฏิบัติการแก้ไข 

และป้องกันการเกิดปัญหาซ�้ำ อย่างมีประสิทธิภาพ

	 •	ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor) ต้องมีคุณสมบัติเหมาะสม และได้รับ 

การฝึกอบรมการเป็นผูต้รวจตดิตามภายใน และ ข้อก�ำหนดมาตรฐานระบบตรวจสอบสารพษิในผักสด 

ผลไม้สด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ฉบับปัจจุบนั และมคีวามรูใ้นวธิกีารทดสอบ  และมคีวามเป็นอสิระ 

จากกจิกรรมทีท่�ำการตรวจตดิตาม โดยอาจเป็นผู้ตรวจตดิตามท้ังจากภายในองค์กร หรอืจากองค์กร

อื่นก็ได้
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	 •	ผูร้บัการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน (Auditee) ต้องด�ำเนนิการแก้ไขข้อบกพร่อง หรอืความ

ไม่สอดคล้องภายในระยะเวลาทีก่�ำหนดตามข้ันตอนการปฏบิตังิาน การตรวจติดตามคณุภาพภายใน

	 •	สิ่งที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแก้ไขที่เกิดขึ้น จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ต้อง

มีการบันทึกไว้เป็นหลักฐาน โดยคณะผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน และส่งรายงานผลการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายใน ให้ผู้จัดการคุณภาพด�ำเนินการตามขั้นตอน

	 •	ผู้จัดการคุณภาพ ท�ำหน้าที่ติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง โดยประสานงาน กับ คณะผู้ตรวจ

ติดตาม ที่เกี่ยวข้องกับสิ่งที่ตรวจพบเป็นข้อบกพร่อง และผู้รับการตรวจติดตาม ในการแก้ไขข้อ

บกพร่องให้เหมาะสมภายในระยะเวลาที่ก�ำหนด และด�ำเนินการติดตาม และทวนสอบการแก้ไขข้อ

บกพร่องเสนอต่อผู้บริหารต่อไป

	 •	 ผู้จัดการคุณภาพรับผิดชอบในการรวบรวมบันทึกท้ังหมดจากคณะผู้ตรวจประเมิน รวม

ถึงบันทึกการแก้ไขข้อบกพร่อง และสรุปผลที่ได้จากการตรวจติดตามภายใน เพื่อจัดท�ำรายงาน

สรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit Report) น�ำเสนอในการทบทวนบริหาร  

(Management Reviews) ประจ�ำปี

	 ส�ำหรับส่วนของตัวอย่างแบบบันทึกรายการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor 

Checklist) แบบรายงานสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor Report) และ

แบบฟอร์มปฏบิตักิารแก้ไข / การป้องกนัการเกิดซ�ำ้ (Corrective Action / Preventive Action Form) 

ที่แสดงท้ายบทนี้ เป็นเพียงตัวอย่างและแนวทางการบันทึกข้อมูลตามข้ันตอนการปฏิบัติ เรื่องการ

ตรวจตดิตามคุณภาพภายใน ทีอ่าจแตกต่างกนัตามบรบิทของแต่ละองค์กร ซึง่สามารถน�ำไปประยกุต์

ใช้ให้เหมาะสมกับองค์กรของตนเอง ในการจัดท�ำแบบบนัทกึในการตรวจตดิตามคณุภาพภายในให้

มปีระสทิธภิาพ เพือ่พฒันาปรบัปรงุระบบคณุภาพ ตามมาตรฐานการรบัรองคณุภาพระบบตรวจสอบ

สารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ซึ่งมีปรับปรุงยกระดับข้อก�ำหนดให้เทียบเคียงมาตรฐานสากล  
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ตวอยางั  แบบรายงานสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit Report) 

แบบรายงานสรุปผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน (Internal Audit Repor t)                                                รหัสเอกสาร 

การรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกค้างในผกัสด ผลไม้สด                                                                

ตามมาตรฐานกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์   

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

บริษัท /ร้าน/ หน่วยงาน ……………………………………………………………………………………... 

วนัที�ตรวจตดิตาม  …………………………………การตรวจติ ั ี…่…………. ………………..    

วตัถุประสงค์ ………………………………………………………………………………………………... 

……………………………………………………………………………………………………………….. 

ขอบเขตการตรวจตดิตาม ………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………….   

คณะผู้ตรวจประเมนิ   

1. ชื�อ

ชื�อ

ชื�อ

ชื�อ

……………………………………..ตาํแหน่ง………………………..หน่วย/ฝ่าย..................................                    

2. ……………………………………..ตาํแหน่ง………………………..หน่วย/ฝ่าย..................................                             

ผู้รับการตรวจประเมิน 

 1. ……………………………………..ตาํแหน่ง………………………..หน่วย/ฝ่าย..................................                    

 2. ……………………………………..ตาํแหน่ง………………………..หน่วย/ฝ่าย..................................                             

          (เจา้หนา้ที�ตามรายชื�อในเอกสารแนบ) 

สรุปผลการตรวจตดิตาม 

1. จาํนวนขอ้บกพร่อง……………….ขอ้ และขอ้สงัเกต………………….ขอ้ 

2. ขอ้สงัเกตเพิ�มเติมและขอ้เสนอแนะ…………………….ขอ้ 

3. สรุปสาระสาํคญัจากการตรวจติดตาม 

3.1  ขอ้บกพร่อง……………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………. 

3.2  ขอ้สงัเกต………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………. 

3.3  ขอ้สงัเกตที�ดี ……………………………………………………………………………………. 

3.4  ขอ้เสนอแนะที�ควรปรับปรุง………………………………………………..…………………… 

ลงชื�อ 

             (                                                               ) 

ผูแ้ทนผูบ้ริหารดา้นคุณภาพ (QMR) / ผูจ้ดัการคุณภาพ (QM)           

ั ี่………………………….……………. 

ดตามครั� งที�

วนที�
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 

    151 

 

ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 

    151 

 

ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 

ตัวอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข / ป้องกันการเกิดซ�้ำ
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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ตวัอย่าง แบบฟอร์มปฏิบัติการแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า 

ช่ือบริษทั/ร้านคา้/หน่วยงาน 

…………………………………………… 

แบบฟอร์มปฏบัิตกิารแก้ไข/ป้องกันการเกิดซํ้า
Corrective Action/Preventive Action Form 

(   ) Condition (C) 
(   ) Observation (O) 
CAR………………………. 

วนัท่ี………....…….เวลา……………… 
หน่วยงานท่ีถูกตรวจ…………………… 
…………………………………………. 

 ปัญหาจากการตรวจติดตามภายในคร้ังท่ี 
 การดาํเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดและปัญหาต่าง ๆ  
 อ่ืน ๆ…………………………………………………………………….. 

 5 W , 2H (อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 

1. ปั
ญ
ห
า ………………………………………………………………………………………………………………………….... 

ผูรั้บผดิชอบ…………………………………….  วนัท่ี……/……/…….        เกิดคร้ังแรก  เกิดซํ้ า 
หวัหนา้หน่วยงาน………………………………  วนัท่ี……/……/……. 

2. ก
าร
ห
าส
าเ
ห
ต ุ เกิดจาก 5M, 1E (   ) บุคลากร (   ) เคร่ืองจกัร (   ) วตัถุดิบ (   ) วธีิการ (   ) การวดั (   ) ส่ิงแวดลอ้ม 

…………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………... 

มาตรฐานการทาํงาน (SOP,WI) 
 ยงัไม่กาํหนด 
 ไดท้าํตาม 
 ทาํตามแต่กเ็กิดข้ึน 
 อ่ืน ๆ 

ช่วงน้ีใชส้าํหรับขอ้บกพร่องท่ีเกิดจากการออกใบรายงานผลวิเคราะห์ท่ีมีผลกระทบต่อลูกคา้ 
(   ) มีผลกระทบ   (   ) ไม่มีผลกระทบ 
วิธีดาํเนินการแกไ้ข…………………………………………………………………………… 

3. ก
าร
แก
ไข

 ………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………… 

ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
ช่ือ – ตาํแหน่ง 

1. ……………………………….. 
2. ……………………………….. 
3. ……………………………….. 

4. ก
าร
ป้
อง
กัน

ไม่
ให้
เก
ดิซ

ํ้า (5 W , 2H ) อะไร, ท่ีไหน, เม่ือไร, โดยใคร, ทาํไม, อยา่งไร, เท่าไร) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ผูแ้กไ้ข……………………………กาํหนดวนัแลว้เสร็จ……………………………ผูท้วนสอบ……………………………… 
ตาํแหน่ง……………………………………………….    ตาํแหน่ง ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR 
วนัท่ี……………………………………………………    วนัท่ี…………………………………. 

5. ต
ิดต

าม
ผล

 ผลการติดตามคร้ังท่ี 1 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผลการตรวจประเมิน…………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………..   
ผลการติดตามคร้ังท่ี 2 วนัท่ี……………………………………. (   ) ปิด CAR เพราะ…………………………………… 
ผูต้รวจประเมิน………………………………………………… (   ) ไม่เป็น CAR เพราะ………………………………… 

ยืนยนัผล ตน้ฉบบั    ผูจ้ดัการคุณภาพ/QMR  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
  สาํเนา    หน่วยงานท่ีถูกตรวจติดตาม  ลงนาม………………….วนัท่ี……………….. 
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สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์



การทบทวนระบบบริหาร

	 ข้อก�ำหนด 5.8.2 มแีผนการทบทวนบรหิารและด�ำเนนิการประชุมการทบทวนบริหารอย่างน้อย

ปีละ 1 ครัง้   โดยผูบ้รหิารหรอืผูรั้บมอบหมาย และบคุลากรหลกัทีเ่กีย่วข้องต้องเข้าร่วมการประชมุ

และจัดท�ำรายงานการประชุมการทบทวนบริหารไว้เป็นหลักฐานโดยต้องมีวาระการประชุมดังนี้

	 1) รายงานปริมาณงานที่ผ่านมา และการเปลี่ยนแปลง

	 2) ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน

	 3) ผลการตรวจติดตามภายในและจากหน่วยงานภายนอก

	 4) ผลการทดสอบความช�ำนาญ

	 5) ปัญหา อุปสรรค ของการด�ำเนินงานที่ผ่านมา

	 6) ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี)

	 การประชมุทบทวนบรหิาร (Management Review) หมายถงึ การทวนสอบการจดัการขององค์กร 

โดยผู้บรหิารสงูสดุ ตามระยะเวลาทีก่�ำหนด ในการประชมุร่วมกบัผูบ้รหิาร หรอืผูท้ีไ่ด้รบัมอบหมาย 

และบุคลากรหลักที่เกี่ยวข้องกับระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด เพื่อทบทวนการ

ด�ำเนินงานเพื่อให้ระบบคุณภาพมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

	 ขั้นตอนการด�ำเนินการ

	 1.	จัดท�ำแผนและก�ำหนดการประชุม

	 	 •	การประชุมทบทวนบริหารตามข้อก�ำหนดระบุให้มีการทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 	 •	ในกรณเีร่งด่วนหรอืปัจจยัต่างๆ ทีม่ผีลกระทบต่อระบบคณุภาพ เช่นการเปลีย่นโครงสร้าง 

	 	 	 ขององค์กร การเปลี่ยนแปลงนโยบายวัตถุประสงค์ เป้าหมาย ชนิดของงาน

	 2.	ก�ำหนดสถานที่ประชุม

	 	 •	ก�ำหนดตามความเหมาะสม

	 3.	จัดท�ำวาระการประชุม

	 	 จดัท�ำหวัข้อการประชุมการทบทวนระบบบรหิารคณุภาพและแจ้งให้ผูเ้ข้าร่วมประชมุรบัทราบ 

จะต้องประกอบด้วยวาระดังนี้

	 	 •	เรื่องประธานแจ้งเพื่อทราบ

	 	 •	รับรองรายงานการประชุม

	 	 •	เรื่องสืบเนื่อง

	 	 •	เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา

	 	 	 1) รายงานปริมาณงานที่ผ่านมา และการเปลี่ยนแปลง

	 	 	 2) ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินงาน

	 	 	 3) ผลการตรวจติดตามภายในและจากหน่วยงานภายนอก

	 	 	 4) ผลการทดสอบความช�ำนาญ
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	 	 	 5) ปัญหา อุปสรรค ของการด�ำเนินงานที่ผ่านมา

	 	 	 6) ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี)

	 	 	 7) เรื่องอื่นๆ ตามที่องค์กรจะเสนอ

	 	 •	เรื่องอื่นๆ 

	 4.	ส�ำรวจผู้เข้าร่วมประชุม

	 	 •	ผู้บริหารสูงสุด (ประธานการประชุม)

	 	 •	ผู้จัดการคุณภาพ

	 	 •	ทีมงานด้านวิชาการ

	 	 •	นักวิทยาศาสตร์ เจ้าหน้าที่ทดสอบ เจ้าที่ปฏิบัติการ พนักงานสุ่มตัวอย่าง

	 	 •	ตัวแทนจากฝ่ายสนับสนุนอื่นๆ เช่น ฝ่ายบุคคล ฝ่ายธุรการ ฝ่ายจัดซื้อ 

	 5.	ด�ำเนินการประชุม

	 	 ผูบ้รหิารเป็นผูด้�ำเนนิการประชมุ ตามวาระทีก่�ำหนดไว้ หรอืตวัแทนผูบ้รหิารทีไ่ด้รับมอบหมาย 

ให้เป็นประธานในที่ประชุม และผู้เข้าร่วมประชุมน�ำเสนอข้อมูลที่เกี่ยวข้อง แสดงความคิดเห็น และ

ร่วมกันลงมติเห็นชอบ หรือมอบหมายให้มีผู้รับผิดชอบด�ำเนินการต่อไปตามมติที่ประชุม

	 6.	จัดท�ำบันทึกการประชุม

	 ผูจ้ดัการคุณภาพหรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายให้บนัทกึรายงานการประชมุทัง้หมด และจัดท�ำรายงาน

การประชุม เพื่อเสนอผู้บริหาร พร้อมทั้งส่ือสารให้ผู้เข้าร่วมประชุมรับทราบและด�ำเนินการตาม 

รายละเอียดทั้งหมดในรายงานและมติในที่ประชุม ค�ำสั่งมอบหมาย เรื่องแจ้งต่างๆ 

	 7.	ติดตามการแก้ไขตามมติการประชุม และสื่อสารให้องค์ประชุมรับทราบ

	 ผูจั้ดการคณุภาพ รบัผดิชอบตดิตามการด�ำเนนิการแก้ไขปรบัปรงุปัญหาเสรจ็ส้ินภายในระยะเวลา 

ที่ตกลงกันไว้ และรวบรวมข้อสรุปที่ได้ เสนอผู้บริหารเพ่ือน�ำไปสู่การจัดท�ำเป็นระบบแผนงาน 

วัตถุประสงค์ และเป้าหมายในการพัฒนาในปีถัดไป

	 8.	จัดเก็บบันทึก

	 จัดเกบ็บนัทกึการประชมุต้นฉบบัเข้าแฟ้มการประชมุทบทวนบรหิารคณุภาพตามทีร่ะบใุนเอกสาร

การควบคุมเอกสาร เรื่องระยะเวลาการเก็บเอกสาร และสถานที่จัดเก็บ

	 ส�ำหรับตัวอย่างรายงาน การประชุมทบทวนผู้บริหาร ที่แสดงท้ายบทนี้ เป็นเพียงตัวอย่างและ

แนวทางการบันทึกข้อมูลตามขั้นตอนปฏิบัติ เรื่องการทบทวนบริหารที่อาจแตกต่างกัน ตามบริบท

ของแต่ละองค์กร ซึ่งสามารถน�ำไปประยุกต์ใช้ให้เหมาะสมกับองค์กรของตนเองได้
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ตัวอย่างรายงานการประชุมทบทวนบริหาร 
                                                                                                                                        หน้าท่ี …….  

รายงานการประชุม ทบทวนบริหาร 

ชื่อหนว่ยงาน…………………………………………………………………………………………………………………… 

ตามมาตรฐานการรับรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

ครั้งที ่……/25…..…วนัท่ี …… เดือน………..พ.ศ. 25………. 

ณ ห้องประชมุ…………………………………………หน่วยงาน………………………………………… 

 

 ผู้มาประชุม             1.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             2.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             3.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             4.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

 ผูไ้ม่มาการประชุม      1.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             2.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

เริ่มประชุมเวลา ……………….น.  

วาระท่ี 1 เร่ืองประธานแจ้งเพื่อทราบ 
                 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุม 
            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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ตัวอย่างรายงานการประชุมทบทวนบริหาร 
                                                                                                                                        หน้าท่ี …….  

รายงานการประชุม ทบทวนบริหาร 

ชื่อหนว่ยงาน…………………………………………………………………………………………………………………… 

ตามมาตรฐานการรับรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

ครั้งที ่……/25…..…วนัท่ี …… เดือน………..พ.ศ. 25………. 

ณ ห้องประชมุ…………………………………………หน่วยงาน………………………………………… 

 

 ผู้มาประชุม             1.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             2.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             3.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             4.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

 ผูไ้ม่มาการประชุม      1.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             2.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

เริ่มประชุมเวลา ……………….น.  

วาระท่ี 1 เร่ืองประธานแจ้งเพื่อทราบ 
                 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุม 
            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
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ตัวอย่างรายงานการประชุมทบทวนบริหาร 
                                                                                                                                        หน้าท่ี …….  

รายงานการประชุม ทบทวนบริหาร 

ชื่อหนว่ยงาน…………………………………………………………………………………………………………………… 

ตามมาตรฐานการรับรองคณุภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

ครั้งที ่……/25…..…วนัท่ี …… เดือน………..พ.ศ. 25………. 

ณ ห้องประชมุ…………………………………………หน่วยงาน………………………………………… 

 

 ผู้มาประชุม             1.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             2.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             3.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             4.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

 ผูไ้ม่มาการประชุม      1.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

                             2.  ……………………………………………………….ตําแหน่ง……………………………………………………. 

เริ่มประชุมเวลา ……………….น.  

วาระท่ี 1 เร่ืองประธานแจ้งเพื่อทราบ 
                 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุม 
            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….... 
มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ตัวอย่างรายงานการประชุมทบทวนบริหาร
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                                                                                                                                           หน้าที ่…….. 

วาระท่ี 3 เร่ืองสืบเนื่อง 
                 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………........... 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 4 เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา 
            วาระที่ 4.1  รายงานปริมาณงานที่ผ่านมา และการเปลี่ยนแปลง 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

             วาระที่ 4.2  ผลสําเร็จของการดําเนินงาน  

            …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..….. 

มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………………...  

             วาระที่ 4.3  ผลการตรวจติดตามภายในและจากหน่วยงานภายนอก  

                   ………………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………....…. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………...….. 

              วาระที่ 4.4  ผลการทดสอบความชํานาญ 

                    ………………………………………………………………………………………………………………………………………..………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...……. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………………..….. 
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                                                                                                                               หน้าที่ ……. 

             วาระที่ 4.5  ปัญหา อุปสรรค ของการดําเนินงานที่ผ่านมา 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………..……..  

               วาระที่ 4.6  ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี) 

             ……………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………..………………..….. 

              วาระท่ี 4.7 เรื่องอื่นๆ ตามที่องค์กรจะเสนอ  

                    ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 

มติที่ประชุม…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………...……. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 

ปิดประชุมเวลา …………………… นาที  

                                                                                      ……………………………..……….. 

ผูจ้ดรายงานการประชมุ 

                                                                                      ………………………………..…….. 

                   ผูต้รวจรายงานการประชมุ 
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                                                                                                                               หน้าที่ ……. 

             วาระที่ 4.5  ปัญหา อุปสรรค ของการดําเนินงานที่ผ่านมา 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………..……..  

               วาระที่ 4.6  ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี) 

             ……………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………..………………..….. 

              วาระท่ี 4.7 เรื่องอื่นๆ ตามที่องค์กรจะเสนอ  

                    ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 

มติที่ประชุม…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………...……. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 

ปิดประชุมเวลา …………………… นาที  

                                                                                      ……………………………..……….. 

ผูจ้ดรายงานการประชมุ 

                                                                                      ………………………………..…….. 

                   ผูต้รวจรายงานการประชมุ 
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                                                                                                                               หน้าที่ ……. 

             วาระที่ 4.5  ปัญหา อุปสรรค ของการดําเนินงานที่ผ่านมา 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………..……..  

               วาระที่ 4.6  ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี) 

             ……………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………..………………..….. 

              วาระท่ี 4.7 เรื่องอื่นๆ ตามที่องค์กรจะเสนอ  

                    ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 

มติที่ประชุม…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………...……. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 

ปิดประชุมเวลา …………………… นาที  

                                                                                      ……………………………..……….. 

ผูจ้ดรายงานการประชมุ 

                                                                                      ………………………………..…….. 

                   ผูต้รวจรายงานการประชมุ 

อื่นๆ

ผู้จดรายงานการประชุม

ผู้ตรวจรายงานการประชุม
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                                                                                                                               หน้าที่ ……. 

             วาระที่ 4.5  ปัญหา อุปสรรค ของการดําเนินงานที่ผ่านมา 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………..……..  

               วาระที่ 4.6  ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี) 

             ……………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………..………………..….. 

              วาระท่ี 4.7 เรื่องอื่นๆ ตามที่องค์กรจะเสนอ  

                    ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 

มติที่ประชุม…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………...……. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 

ปิดประชุมเวลา …………………… นาที  

                                                                                      ……………………………..……….. 

ผูจ้ดรายงานการประชมุ 

                                                                                      ………………………………..…….. 

                   ผูต้รวจรายงานการประชมุ 
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                                                                                                                               หน้าที่ ……. 

             วาระที่ 4.5  ปัญหา อุปสรรค ของการดําเนินงานที่ผ่านมา 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

มติที่ประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………………..……..  

               วาระที่ 4.6  ความต้องการสนับสนุนทรัพยากร และแผนการปรับปรุงองค์กร (หากมี) 

             ……………………………………………………………………………………………………………………………………….………. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………….………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………..………………..….. 

              วาระท่ี 4.7 เรื่องอื่นๆ ตามที่องค์กรจะเสนอ  

                    ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………. 

มติที่ประชุม…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………...……. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

มติที่ประชุม………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 

ปิดประชุมเวลา …………………… นาที  

                                                                                      ……………………………..……….. 

ผูจ้ดรายงานการประชมุ 

                                                                                      ………………………………..…….. 

                   ผูต้รวจรายงานการประชมุ 

ปิดประชมุเวลา
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ภาคผนวก 5
ค�ำถาม-ค�ำตอบ ด้านเทคนิคการตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

ด้วยชุดทดสอบอย่างง่าย

ค�ำถาม	:	 ชุดทดสอบ GT-Pesticide Test Kit ทีใ่ช้ตรวจหายาฆ่าแมลงสามารถตรวจในตวัอย่างอะไร 

ได้บ้าง

ค�ำตอบ	:	 ชดุทดสอบตรวจหายาฆ่าแมลง-สารพษิตกค้าง GT-Pesticide test kit มตีวัอย่างเป้าหมาย 

คือ ผัก ผลไม้ ผลผลติทางการเกษตร และยงัสามารถน�ำไปตรวจสอบในตวัอย่างพชืสมนุไพร เครือ่งเทศ  

ธัญพืช เครื่องดื่มต่างๆ ตลอดทั้งยังสามารถตรวจสอบยาฆ่าแมลง-สารพิษตกค้างในผลิตภัณฑ์ 

เนือ้สตัว์ต่างๆ  เช่น ปลาเคม็  ปลาแห้ง ปลาร้า  เป็นต้น  อกีทัง้ยังสามารถตรวจสอบตวัอย่างดนิและน�ำ้ 

เพื่อตรวจสอบพื้นท่ีเพาะปลูกหรือแหล่งการท�ำเกษตรกรรมว่าเหมาะสมต่อการท�ำเกษตรอินทรีย์

หรือไม่  

ค�ำถาม	:	 ในการทดสอบสารพษิตกค้าง ด้วยชดุทดสอบ ในขัน้ตอนการดดูปล่อยน�ำ้ยา เมือ่ตรวจสอบ 

ปริมาตรของหลอดดูดพลาสติก เปรียบเทียบกับ AutoPipette  พบว่าปริมาตรที่ AutoPipette ดูดได้  

1 มิลลิลิตร  มีปริมาตรไม่เท่ากันกับปริมาตรที่ดูดได้จากหลอดดูดพลาสติก เมื่อเป็นเช่นนี้ ในการ

ทดสอบจริงควรยึดอุปกรณ์อันไหน

ค�ำตอบ	:	 ผู้ปฏิบัติงานสามารถเลือกใช้งานอุปกรณ์ดูดสารให้เหมาะสมตามความช�ำนาญและ 

ความถนัดในตนเอง โดยการใช้ AutoPipette จะมีข้อดีตรงที่ ได้ปริมาตรเที่ยงตรงและแน่นอน   ใน

ขณะที่หลอดดูดพลาสติก ผู้ปฏิบัติงานต้องอาศัยความช�ำนาญในการใช้งาน  และต้องมีการควบคุม

ปริมาตรต่างๆ ในทกุครัง้ให้ถกูต้องแม่นย�ำ ตามปรมิาตรทีก่�ำหนด มข้ีอแนะน�ำว่า กรณใีช้หลอดดูด

พลาสตกิ ผูป้ฏบิตังิานนอกจากต้องมคีวามช�ำนาญแล้ว ต้องเลอืกใช้หลอดดดูพลาสติกยีห้่อเดยีวกนั

และผลิตใน Lot เดียวกันเท่านั้นในการดูดสารเพื่อท�ำปฏิกิริยาตรวจสอบ เนื่องจากการท�ำปฏิกิริยา

ของชดุทดสอบ เป็นการท�ำปฏกิิรยิาโดยเน้นความเข้มข้นหรอืสัดส่วนเป็นเกณฑ์ หากเลือกใช้อปุกรณ์

ชนิดไหน ไม่ว่า AutoPipette หรือ หลอดดูดพลาสติก ก็ต้องใช้อุปกรณ์ชนิดนั้นๆ ทั้งหมดในการ 

ท�ำปฏกิริยิาตรวจสอบ  เพือ่ทีเ่วลาดดูปรมิาตรออกมาท�ำปฏกิริยิาแล้ว  สดัส่วนถกูต้อง เป็นไปตามกนั 
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ค�ำถาม	:	 ในกรณีที่ใช้หลอดดูดพลาสติก  มาทดสอบปริมาตร 5 มิลลิลิตร บางยี่ห้อไม่ได้ปริมาตร

ตามที่ชุดทดสอบก�ำหนด จะมีค่าบวกลบ ค่าความคลาดเคลื่อนอย่างไร ในการน�ำมาใช้ปฏิบัติงาน 

ค�ำตอบ	:	 การปฏบิตังิานตรวจสอบ หากใช้อปุกรณ์ดดูสารเป็นหลอดดดูพลาสติก  จ�ำเป็นทีต้่องเลือก

หลอดดูดพลาสติกยี่ห้อที่มีมาตรฐานการผลิตดี และใช้หลอดดูดพลาสติก ที่ผลิตใน Lot เดียวกัน   

ก็สามารถน�ำมาใช้ปฏิบัติงานตรวจสอบได้ โดยไม่มีปัญหาส่งผลกระทบต่อการทดสอบ

ค�ำถาม	:	 ชุดทดสอบ GT-Pesticide Test Kit  ที่ใช้เวลา 8 นาที และ 30 นาที รวมทั้งชุดทดสอบ

ยาฆ่าแมลงกลุ่มไพรีทรอยด์ PY Test Kit, และชุดทดสอบสารก�ำจัดเชื้อรา  DTC Test Kit ม ี 

Validation Data หรือไม่

ค�ำตอบ	:	 ชดุทดสอบ GT-Pesticide test kit  ทีใ่ช้เวลา 8 นาท ีและ 30 นาท ี มค่ีาความไว (Sensitivity) 

ความจ�ำเพาะ (Specif ificity) ความถกูต้อง (Accuracy)  ค่าความสามารถในการท�ำนายว่าพบสารพิษ 

(Positive predictive value) และค่าการท�ำนายว่าไม่พบสารพษิ (Negative predictive value) เหมอืนกนั 

กับชุดทดสอบ 60 นาที เนื่องจากผลจากการตรวจของทั้ง 8 นาที, 30 นาที และ 60 นาที ให้ผล

การค�ำตอบ ว่า พบสารพิษตกค้างหรือไม่ และผ่านหรือไม่ผ่าน เช่นเดียวกัน แตกต่างกันตรงผลการ

ตรวจเมื่อประเมินอ่านผลจากสายตา จะพบว่า จากการตรวจสอบท�ำปฏิกิริยาการตรวจที่ 60 นาที  

เป็นการตรวจทีใ่ห้ผลการตดัสนิ-ตดัเกณฑ์ได้ชัดเจนทีสุ่ด ตามมาด้วย 30 นาทแีละ 8 นาทตีามล�ำดบั 

ซึ่งในปัจจุบันตามข้อก�ำหนดการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด 

ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ก�ำหนดให้การรับรองการตรวจสอบที่ให้ผลชัดเจนสุด 

คือตรวจสอบ 60 นาทีเท่านั้น     

ส่วนในชุดทดสอบยาฆ่าแมลงกลุ่มไพรีทรอยด์ PY Test Kit และชุดทดสอบสารก�ำจัดเชื้อรา DTC 

Test Kit จะมีค่า Validation Data ในส่วนของ Detection Limit เท่านั้น   

ชุดทดสอบยาฆ่าแมลง PY Test Kit จะมี 

Detection Limit : peppers, chili = 0.8 mg/kg 

(as cypermethrin) พืช-ผลไม้-ชนิดอื่นๆ = 0.4 mg/kg 

ในส่วนชุดทดสอบสารก�ำจัดเชื้อรา DTC Test Kit จะมีค่า

Detection Limit : peppers, chili = 0.8 mg/kg                           

	 	 	 พืช-ผลไม้-อื่นๆ = 0.4 mg/kg

ทั้งนี้ไม่มีค่า  Validation Data เปรียบเทียบกับการทดสอบด้วยวิธีมาตรฐาน ทางห้องปฏิบัติการ   

เนือ่งจากไม่มห้ีองปฏบิติัการของหน่วยงานไหนเลย ทีส่ามารถตรวจสอบสารก�ำจดัเชือ้รา เปรยีบเทยีบ 

กับชุดทดสอบ DTC Test Kit ได้
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ค�ำถาม	:	การก�ำจัดของเสียที่เกิดจากการตรวจทดสอบสารพิษตกค้าง ตั้งแต่ช่วงการสกัด และช่วง

สุดท้ายของน�้ำยาการทดสอบ  ควรมีการก�ำจัดอย่างไร

ค�ำตอบ	:	หลงัจากการสกัด ในขวดตวัอย่างจะมกีากตวัอย่างและน�ำ้ยา Solvent-1 เหลอือยู ่ให้น�ำมา 

เทใส่ถาดหรอืภาชนะปากกว้างทีร่องด้วยหนงัสอืพมิพ์หนาๆ น�ำออกไปตากแดด หรอืวางไว้ในทีโ่ล่ง 

เพือ่ให้น�ำ้ยา Solvent-1 ระเหยออกไปจนหมดก่อน จงึน�ำกากตวัอย่างทีเ่หลืออยู่ ไปทิง้ตามปกตต่ิอไป 

ท้ังน้ีห้ามทิง้ Solvent-1 ลงในบ่อหรอืในท่อระบายน�ำ้เดด็ขาด เพราะ Solvent-1 หรอื Dichloromethane 

มีความถ่วงจ�ำเพาะทีห่นกัมากกว่าน�ำ้ หากลงไปอยูใ่นท่อหรอืบ่อบ�ำบดัจะจมอยูก้่นบ่อ  ไม่มกีารสลายตวั 

และส�ำหรบัน�ำ้ยาทดสอบทีท่�ำปฏกิริยิาในช่วงสดุท้ายเสรจ็สิน้แล้ว หลงัจากอ่านและบนัทกึผล สามารถ

ล้างท�ำความสะอาดในอ่างน�้ำได้ตามปกติ

ค�ำถาม	:	 ชดุทดสอบ GT-Pesticide Test Kit ใช้ส�ำหรับชนิดตวัอย่างในการทดสอบมคีวามหลากหลาย  

อยากทราบว่า ชนิดไหนบ้างที่ต้องระวังในการเกิดผลบวกปลอม (False Positive) เพราะมีตัวอย่าง

บางชนิดที่มีฤทธิ์ในการก�ำจัดแมลงเช่นกัน

ค�ำตอบ	:	 เนือ่งจากผลผลติทางการเกษตรทีส่ามารถตรวจสอบได้ด้วยชดุทดสอบมคีวามหลายหลาย  

มทีัง้ พชื ผกั ผลไม้ เนือ้สตัว์และผลติภณัฑ์  สมนุไพร ธญัพชื ต่างๆ ผูป้ฏบิตักิารตรวจวิเคราะห์ต้อง

เลือกชนิดและปริมาณการใช้สาร Solvent-1 ให้เหมาะสมกับชนิดตัวอย่าง โดยมีค�ำแนะน�ำเบื้องต้น 

ระบใุนเอกสารแผ่นพบัและคูม่อืชดุทดสอบทกุชดุ  โดยปกตแิล้วผัก-ผลไม้ส่วนใหญ่ทีต่รวจด้วยชดุ

ทดสอบ GT-Pesticide Test Kit ใช้ปริมาณตัวอย่างน�้ำหนัก 5 กรัม ใช้ Solvent-1 ปริมาณ 5 ซีซี 

แต่หากเป็นตัวอย่างอื่นเช่นพืช-ผักมีกลิ่นฉุน, มีความเผ็ดร้อน, พืชสมุนไพร , ธัญพืช จะมีการใช้

ปริมาณตัวอย่างกับปริมาณ Solvent ที่แตกต่างกันไป   

ยกตัวอย่าง เช่น ขิง ข่า พริก จัดเป็นพืชผักที่มีกลิ่นฉุน  มีสารรบกวนการตรวจตามธรรมชาติ เป็น

พืชที่มีฤทธิ์เผ็ดร้อน     มักนิยมใช้ตัวอย่างเหล่านี้ในการหมักท�ำสารสกัดยาฆ่าแมลงจากธรรมชาต ิ  

ตัวอย่างเหล่านี้ผู้ตรวจวิเคราะห์ต้องใช้ปริมาณตัวอย่าง 2.5 กรัม ใช้ Solvent-1 ปริมาณ 10 ซีซี   

หากใช้ปริมาณตัวอย่างเท่ากันกับผักผลไม้ปกติคือ 5 กรัม ต่อ Solvent-1 : 5 ซีซี จะส่งผลกระทบ

ต่อผลการตรวจและเกิดการตัดเกณฑ์ที่ผิดพลาดได้ 

ค�ำถาม	: 	เกษตรกรมีการใช้สารสกัดสะเดาหรือสารสกัดจากพืชสมุนไพร เพ่ือใช้ในการไล่-ก�ำจัด

แมลง  และเมื่อน�ำผักผลไม้นั้น ไปตรวจด้วยชุดทดสอบจะเกิดผลบวก หรือมีผลให้เป็นบวกปลอม 

(False Positive) หรือไม่

ค�ำตอบ	:	 สารสกดัสะเดาเป็นสารสกดัจากพชืสมนุไพร ซึง่จดัเป็น Bio Pesticide อย่างหนึง่ มจีดุประสงค์ 

เพือ่ใช้เป็นพ่นไล่-ท�ำลายแมลง การใช้สารสกดัเหล่านี ้ต้องใช้งานตามอตัราส่วนทีถ่กูต้องตามค�ำแนะน�ำ 

และต้องมีระยะหยุดยาด้วยเช่นเดียวกับการใช้ยาฆ่าแมลงที่เป็นสารเคมี และที่ส�ำคัญควรที่จะมีการ

เกบ็ตวัอย่างผกัผลไม้นัน้ มาตรวจสอบด้วยชดุทดสอบ เพ่ือหาความเป็นพิษทีต่กค้างอยู่ กรณทีีต่รวจ

ออกมาเป็นผลบวกหรือพบสารพิษตกค้าง แปลว่า  ตรวจพบสารที่มีพิษต่อมนุษย์จริงไม่ใช่ผลบวก

ปลอม False positive แต่อย่างใด
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ยกตวัอย่าง แปลงเกษตรกรจังหวัดเชยีงใหม่  มกีารใช้สารสกัดสะเดาหมกัไปฉีดพ่นในผลิตภัณฑ์ทกุ

ชนิดในไร่ ผลการตรวจด้วยชุดทดสอบไม่พบสารพิษตกค้างในผักผลไม้ชนิดใดเลย ยกเว้นตัวอย่าง

ต้มหอม ตรวจพบว่า เมื่อใช้สารสกัดจากสมุนไพร ฉีดพ่นเพื่อไล่ท�ำลายแมลง กับตัวอย่างต้นหอม   

แต่ทั้งนี้มีผลท่ีเป็นพิษกับต้นหอมซึ่งพบว่ามีปฏิกิริยากับเซลล์พืชท�ำให้เกิดความเป็นพิษเมื่อตรวจ

ด้วยชุดทดสอบตรวจพบ แต่ทั้งนี้การใช้สารสกัดจากพืชสมุนไพรต่อผักไม่สามารถระบุกับชนิดที่ใช้ 

เวลาที่ใช้ได้เมื่อมีการตรวจพบผลบวกก็เป็นเรื่องปกติ

ค�ำถาม	:	 การตรวจตัวอย่าง “พริกสด” ด้วยชุดทดสอบ GT-Pesticide Test Kit ส่วนมากผลการ

ตรวจจะ “พบสารพิษในระดับที่ไม่ปลอดภัย / ไม่ผ่าน”  จึงมีการใช้กระดาษกรองเข้ามาช่วยในการ 

กรอง  ในขั้นตอนการกรองตอนแยกสารออกจากกาก เมื่อตรวจแล้ว พบว่า ส่วนมากผลตรวจผ่าน 

เมื่อเป็นเช่นนี้ จะแนะน�ำให้ใช้กระดาษกรองหรือไม่ หรือแนะน�ำอย่างไร

ค�ำตอบ	:	การตรวจด้วยวธิชีดุทดสอบ  เป็นการตรวจคดักรองความปลอดภัยจากสารพษิตกค้างใน

เบื้องต้น  ที่ต้องการความง่าย ความรวดเร็ว และความสะดวกในการปฏิบัติงาน ผู้ปฏิบัติงานอาจใช้

หรือไม่ใช้กระดาษกรองก็ได้ ค�ำแนะน�ำในกรณีใช้กระดาษกรอง  ควรเลือกกระดาษกรองที่ไม่ต้องมี

ความละเอยีดสงูมาก และก่อนน�ำไปกรองควรสเปรย์น�ำ้กล่ันลงบนกระดาษกรองให้กระดาษกรองชุม่ 

(ชุ่ม แต่ไม่เปียกจน เมื่อหยิบกระดาษกรองออกมาแล้วมีน�้ำหยด) เพื่อป้องกันปัญหากระดาษกรอง 

ดูดซับสารพิษตกค้าง นอกจากนี้ส�ำหรับตัวอย่างพริกสด ผู้ปฏิบัติงานจ�ำเป็นต้องเลือกใช้ปริมาณ

ตวัอย่างให้ถกูต้อง คอื พรกิ 2.5 กรมั และใช้ Solvent-1 : 10 ml ปฏบิตัติามขัน้ตอนการสกดัตวัอย่างปกติ 

สารสกัดจากตัวอย่างที่ได้หลังจากเป่าระเหยแล้ว อาจมีสีส้มหรือสีแดงจากตัวอย่างบ้างเล็กน้อย 

แต่กย็งัอยูใ่นช่วงทีไ่ม่ก่อปัญหาสารสกดัมสีรีบกวน ทีจ่ะท�ำให้ผลออกมาเป็นไม่ผ่าน จะมปัีญหาสารสกดั 

รบกวนการตรวจสอบ ในกรณีตัวอย่าง “พริกแห้ง / พริกป่น” ที่พบปัญหา  สีของสารสกัดมีส้ม 

สีแดงเข้มมาก เมือ่เปน็เช่นนี้ จ�ำเปน็ต้องเขา้สู่วิธีการสกัดซ�้ำอีกรอบ (Double extract) เพือ่ก�ำจดัสีที ่

รบกวนการตรวจสอบก่อน จึงจะน�ำไปตรวจตามขั้นต่อไป

ค�ำถาม	:	 ในขั้นตอนการเตรียมตัวอย่างในตัวอย่างที่หั่นเป็นส่วนๆ กับการปั่นตัวอย่างมีผลการ

ทดสอบแตกต่างกันหรือไม่

ค�ำตอบ	:	 การเตรยีมตัวอย่างโดยการป่ัน หรอื หัน่อย่างละเอียด ให้ผลการตรวจสอบท่ีไม่แตกต่างกัน 

อย่างมีนัยส�ำคัญ เนื่องจากการหั่นละเอียดตามค�ำแนะน�ำของชุดทดสอบ จะแนะน�ำให้ผู้ปฏิบัติงาน

หั่นตัวอย่างอย่างละเอียด เพื่อที่สาร Solvent-1 จะสามารถแทรกซึมเข้าไปท�ำละลายสารพิษตกค้าง

ออกมาจากเซลล์เนื้อเยื่อของตัวอย่างได้

ตามหลักวิธีการสกัดตัวอย่างด้วยวิธีมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ จะใช้วิธีการเตรียมตัวอย่างโดย
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การปั่นละเอียดเท่านั้น เนื่องจากตามทฤษฎีสารก�ำจัดแมลงหรือสารพิษตกค้าง มีทั้งแบบตกค้าง

อยู่ที่ผิวและตกค้างอยู่ในเซลล์เนื้อเยื่อของผักผลไม้ การเตรียมตัวอย่างด้วยการปั่น อาจพบว่ามี 

ข้อก�ำจัดในการปฏิบัติงาน ในกรณีที่ตัวอย่างปั่นละเอียด เมื่อใส่สาร Solvent-1 เข้าไปสกัดแล้ว   

จะไม่สามารถแยกชั้นเพื่อดูดสารสกัดตัวอย่างได้ กรณีเช่นนี้จ�ำเป็นต้องน�ำตัวอย่างเหล่านี้ไป เข้าใช้

เครือ่งป่ันเหวีย่ง (Centrifuge) ป่ันแยกชัน้ เพ่ือน�ำสารสกดัไประเหยตรวจต่อไป (กรณไีม่มเีครือ่งมอื 

ปั่นเหวี่ยง จะไม่สามารถสกัดตัวอย่างนี้ได้เลย เนื่องจากสาร Solvent กับตัวอย่างจะรวมเป็น 

เนื้อเดียวกันอย่างแยกไม่ได้)

ด้วยเหตุน้ี เพื่อหลีกเล่ียงปัญหาและเนื่องจากชุดทดสอบอยา่งง่าย เป็นชุดทดสอบที่มีผู้ปฏิบัติงาน

เป็นกลุม่เกษตรกร นกัเรยีน นกัศกึษา ผูป้ระกอบการผลติผกัผลไม้ ซึง่ไม่ได้เป็นหน่วยงานทีม่เีครือ่ง

มือเคร่ืองใช้พร้อมเหมอืนนกัวเิคราะห์ในห้องปฏบิตักิาร และชดุทดสอบอย่างง่าย เป็นวธีิชดุทดสอบ

ที่พัฒนาขึ้น เพื่อให้ตรวจสอบสารพิษตกค้าง-ยาฆ่าแมลงในภาคสนามได้ และพัฒนาให้มีขั้นตอน

การตรวจสอบทีไ่ม่ยุง่ยาก ดงันัน้จึงแนะน�ำการเตรยีมตวัอย่างด้วยการหัน่ละเอยีด ให้กบัผูป้ฏบิตังิาน 

ตรวจสอบทั่วไป  

ค�ำถาม	:  ชุดทดสอบอย่างง่าย GT-Pesticide Test Kit ที่ใช้ความเข้มข้นของสาร Solvent-1 กับ 

Solvent-2 ในกรณขีอง Solvent-1 ใช้คนละชดุกนั ส่วน Solvent-2 หรอื 5% Ethanol มกีารเตรยีม 

ใช้เอง ในขณะที่เตรียมแล้วไม่ได้ 95% ตามหลักการทดสอบมีผลต่อการทดสอบหรือไม่

ค�ำตอบ : สาร Solvent-1 และสาร Solvent-2  ที่ต่าง Lot กัน น�ำมาใช้ด้วยกันได้ ไม่ส่งผลให้ 

ผลการตรวจสอบออกมาผิดหรือคลาดเคลื่อน  ในส่วน Solvent-2 หรือ 5% Ethanol ควรเตรียม

ให้ได้ตามค�ำแนะน�ำ 

กรณกีารตรวจสอบด้วยชดุ GT-Pesticide Test Kit ควรใช้ความส�ำคญักบัปัจจยัทีเ่กีย่วข้อง 3 ประการ คอื  

1.อุณหภูมิ : การตรวจสอบ ต้องควบคุมอุณหภูมิของอ่างน�้ำอุ่นอยู่ในช่วง 32-36 oC หากอุณหภูมิ

ไม่ได้อยู่ในช่วงที่ระบุ จะส่งผลกระทบต่อผลการตรวจสอบ

2.เวลา : หลังจากที่ใส่น�้ำยา GT-1 ลงไปท�ำปฏิกิริยาและรอเวลาที่น�้ำยา GT-1 ท�ำปฏิกิริยาค้นหา

สารพิษจนครบแล้ว ก่อนที่จะใส่สาร GT-2 จะต้องจับเวลาก่อนใส่ทุกครั้ง และต้องจับเวลาอย่าง 

ถูกต้องตามชุดที่เลือกใช้งาน ว่าตรวจ 8 หรือ 30 หรือ 60 นาที การจับเวลานั้นก่อนที่จะใส่สาร 

GT-2 ในหลอดแรก ต้องจับเวลาก่อนเสมอ (ห้ามใส่ GT-2 จนครบทุกหลอดแล้วมาจับเวลา)  

3.สัดส่วน และ Lot น�้ำยาทดสอบ : ผู้ปฏิบัติงานตรวจ ต้องควบคุมปริมาณและสัดส่วนการใส่น�้ำยา

ทดสอบให้ถูกต้อง แม่นย�ำตามปริมาตรที่ก�ำหนด

และน�้ำยาทดสอบ GT ที่ตรวจได้แก่ GT-1, GT-2, GT-3, GT-4, GT-5 ต้องเป็นน�้ำยาทดสอบ

จาก Lot เดียวกัน, ขวดเดียวกัน, ผสมวันที่เดียวกันเท่านั้น 
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 ค�ำถาม	:	การทดสอบหาสารเคมีก�ำจัดแมลง ด้วยชุดทดสอบ GPO – TM  Kit การปฏิบัติงานจริง  

ในการทดสอบจะไม่สามารถท�ำพร้อมกันได้ ในปกติใช้ตัวอย่าง 5 กรัม เป็นสัดส่วนที่เหมาะสม 

ในการทดสอบ 1 แผ่น ในกรณีเตรียมตัวอย่างใช้ตัวอย่าง 5 กรัม สามารถใช้ 2 แผ่น จะมีผลต่อ

ความเข้มข้นไหม หรือในกรณีที่ใช้ตัวอย่างเพิ่มขึ้นจะสามารถใช้ทดสอบพร้อมกันได้หรือไม่

ค�ำตอบ	:	 สามารถท�ำได้เมื่อสกัดตัวอย่างออกมาพร้อมกัน สามารถทดสอบพร้อมกันได้ในกรณีที ่

ผู้ทดสอบมีความช�ำนาญแล้ว เพราะสารสกัดที่ได้ขึ้นอยู่กับยาฆ่าแมลงที่ตกค้างในแผ่น TLC

ค�ำถาม	:	 ในกรณีที่ไม่มีความคลาดเคล่ือนของชุดมาตรฐาน แต่เกิดการคลาดเคล่ือนของสาร

ตัวอย่างในการเคลื่อนที่ แล้วอ่านค่าอยู่ระหว่างของค่ามาตรฐานจะมีแนวโน้มการแปรค่าอย่างไร

ค�ำตอบ	:	 ได้มีการระบุค่า  RF ในการอ่านค่า  ในคู่มือของชุดทดสอบ โดยระบุค่า  RF ของสาร

มาตรฐาน แต่ละชนิด แต่ทั้งนี้กรณีสารตัวอย่างในการเคลื่อนท่ี แล้วอ่านค่าอยู่ระหว่างของค่า

มาตรฐาน ก็ขึ้นอยู่กับแนวโน้มและความเป็นไปได้การแปรค่าตามชนิดของสารมาตรฐานตามที่ระบุ

ในคู่มือชุดทดสอบนั้น

ค�ำถาม	:	 ในการทดสอบหาสารเคมีก�ำจัดแมลง ด้วยชุดทดสอบ GPO-TM/2 kit บางครั้งสาร

มาตรฐานไม่ขึ้นในแผ่น TLC ควรท�ำอย่างไร

ค�ำตอบ	:	แนะน�ำเบื้องต้นให้ตรวจสอบความถูกต้องในการปฏิบัติงานตามวิธีการทดสอบ และให้

ท�ำการตรวจซ�้ำก็มีความเป็นไปได้จากความผิดพลาดของผู้ผลิตแต่ส่วนใหญ่ท่ีพบส่วนมากพบจาก

ผู้ปฏิบัติงานทดสอบที่ขาดความช�ำนาญ

ค�ำถาม	:	 สาร TM5 และ TM 5.1 มีการระเหยเร็วมากพอจะมีวิธีการแก้ไขอย่างไร

ค�ำตอบ	:	แนะน�ำให้ปิดให้สนทิ หากพบในกล่องน�ำ้ยาไม่ครบหรอืช�ำรดุ ให้แจ้งกับองค์กรเภสัชกรรม 

ซึ่งเป็นผู้ผลิต ซึ่งขณะนี้ทางผู้ผลิตได้เริ่มมีการพัฒนา การบรรจุผลิตภัณฑ์ให้เหมาะสมกับคุณสมบัติ

ของน�้ำยาให้มากขึ้น

ค�ำถาม	:	 ผงถ่านในชุดทดสอบมีผลอย่างไรในการทดสอบ

ค�ำตอบ	:	 ผงถ่านมีส่วนช่วยในการยับยั้งสีที่จะ interfere กับสารสีขาวของชุดทดสอบเพื่อไม่ให้

รบกวนการทดสอบ และการอ่านผล การใช้งานแนะน�ำว่าควรมีการเขย่าแรงๆ

ค�ำถาม	:	 ขวด Run TLC 1 แทงค์ และน�้ำยาที่ผสมแล้ว 1 ครั้งสามารถใช้ได้กี่แผ่น

ค�ำตอบ	:	 ขวด Run TLC 1 แทงค์ /1 แผ่น 
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