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บทคัดย่อ 	 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส่งเสริมการพัฒนาและให้การรับรองคุณภาพ

ระบบตรวจสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2542 จากการวิเคราะห์ข้อมูลย้อนหลังของห้อง-

ปฏบิตักิาร จ�ำนวน 33 แห่ง พบว่ามสีิ่งที่ไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดของการรับรองระบบคุณภาพน้ี ด้านระบบเอกสาร

และการบนัทกึ อกีทัง้ข้อก�ำหนดมรีายละเอยีดน้อยเกนิไป ข้อความซ�ำ้ซ้อนและขาดความชัดเจน นอกจากน้ันผลการ

ทดสอบ Check sample ในอดตีผ่านเกณฑเ์พียงร้อยละ 21.2 การศกึษาน้ีจึงมวัีตถุประสงค์เพ่ือก�ำหนดแนวทางยก

ระดบัมาตรฐานการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัและผลไม้สด โดยมกีรอบแนวคิดการวิจัย 3 

ส่วนคือ (1) การปรับมาตรฐานและยกระดับการรับรองเพ่ือให้เทยีบเคียงกับมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017           

(2) การประเมินความสามารถโดยการทดสอบความช�ำนาญ  และ (3) การพัฒนาบุคลากรที่เกี่ยวข้องทั้งทางด้าน

วิชาการและระบบคุณภาพ การศึกษาคร้ังน้ีท�ำให้มาตรฐานการรับรองเข้าสู่มาตรฐานสากล และมีข้อก�ำหนดเฉพาะที่

เหมาะสมกับผู้ประกอบการในประเทศไทย การใช้การทดสอบความช�ำนาญในการประเมินความสามารถท�ำให้การ

ทดสอบมีมาตรฐานเดยีวกนัและสามารถเทยีบเคียงได้ทุกห้องปฏบิตักิาร โดยห้องปฏบิตักิารที่เข้าร่วมทดสอบผ่าน

เกณฑเ์พ่ิมขึ้นจากร้อยละ 66.7 ในรอบแรกและเพ่ิมขึ้นเป็นร้อยละ 93.9 ในรอบที่ 2 ซ่ึงเป็นผลมาจากการอบรมเพ่ือ

สร้างการเรียนรู้ ให้แก่บุคลากรในด้านเทคนิค จุดวิกฤตขิองการทดสอบ และการวิเคราะห์หาสาเหตเุพ่ือน�ำไปป้องกนั

การผิดซ�ำ้ การยกระดับมาตรฐานการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักและผลไม้สดคร้ังน้ีก่อให้เกิดทั้ง

ประโยชน์เชิงเศรษฐกจิต่อผู้ประกอบการ และประโยชน์เชิงสขุภาพต่อผู้บริโภคสอดคล้องกบัยุทธศาสตร์ชาตใินด้าน

สาธารณสขุเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคให้ดย่ิีงขึ้น
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บทน�ำ
ผักและผลไม้สด เป็นพืชเศรษฐกจิที่สร้างรายได้เข้า

ประเทศไทยปีละหลายพันล้านบาท แต่ยังพบปัญหาสาร

พิษตกค้างในผกัและผลไม้สด จากเกษตรกรทีม่กีารใช้สาร

เคมป้ีองกนัก�ำจัดศตัรพืูชอย่างไม่ถูกต้องตามหลักวิชาการ 

พบว่ามีปริมาณสารพิษที่ตกค้างในระดับที่เกินค่าความ

ปลอดภัยต่อผู้บริโภตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ืองอาหารที่มสีารพิษตกค้าง(1) และยังมรีายงานปริมาณ

การน�ำเข้าสารเคมป้ีองกนัก�ำจัดศตัรพืูช 4 กลุ่มได้แก่ กลุ่ม

ออร์กาโนฟอสเฟส กลุ่มคาร์บาเมท กลุ่มออร์กาโนคลอรีน 
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และกลุ่มไพรีทรอยด์ จากรายงานของเครือข่ายเตือนภัย

สารเคมกี�ำจัดศตัรพืูชในปีพ.ศ. 2562 ได้สุม่ตรวจสารพิษ

ตกค้างในผกัและผลไม้ ด้วยวิธมีาตรฐานของห้องปฏบิตัิ

การในต่างประเทศที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากล 

จ�ำนวน 286 ตวัอย่าง พบว่าสารเคมกี�ำจัดศตัรพืูชตกค้าง

เกนิค่ามาตรฐานร้อยละ 41.3 พบเป็นสารพิษที่ห้ามใช้ใน

ประเทศไทยถงึ 12 ชนิด และที่พบตกค้างมากที่สดุคือ 

คาร์เบนดาซิม (Carbendazim) ไซเพอร์เมทริน (Cyper-

methrin) ซ่ึงเป็นสารกลุ่มไพรีทรอยด ์และคลอร์โพริฟอส 

(Chlorpyrifos) สารกลุ่มออร์กาโนฟอสเฟต(2) ทั้งน้ี      

สารเคมกี�ำจัดศตัรพืูชมทีั้งสารที่สามารถล้างออกได้ และ

สารดูดซึมซ่ึงไม่สามารถล้างออกได้ ที่ส่งผลต่อการท�ำงาน

ของระบบประสาท การผลิตเอนไซม์ และอวัยวะ เช่น 

สมอง และเย่ือบุต่างๆ ในร่างกาย หากสะสมในร่างกาย

ในปริมาณมากอาจเสี่ยงต่อการเกดิโรคมะเรง็ได้(3) 

จากกรณีสหภาพยุโรปได้ตรวจพบสารพิษตกค้างใน

ผกัและผลไม้ไทยบ่อยคร้ัง ภาครัฐไทยจึงต้องใช้มาตรการ

ตรวจสอบอย่างเข้มงวดในการส่งออก ส่งผลกระทบต่อ

ต้นทุนการค้า ความสดใหม่ของผลิตภัณฑ ์ รวมถงึความ

ไม่เพียงพอของห้องปฏบิัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ด้วยวิธมีาตรฐานในประเทศไทย ท�ำให้ทุกหน่วยงานต้อง

เร่งสร้างมาตรฐานความปลอดภัยจากสารเคมีก�ำจัดศัตรู

พืชให้มากขึ้น เช่น กระทรวงเกษตรและสหกรณ ์ก�ำหนด

มาตรฐานการรับรองมาตรฐานคุณภาพสินค้า ภายใต้

สญัลักษณ์ Q คือ Q-GAP ที่เป็นมาตรฐาน ณ แปลง

เกษตร กบั Q-GMP ที่เป็นมาตรฐาน ณ โรงบรรจุสนิค้า 

และก�ำหนดให้การส่งออกผักและผลไม้บางชนิด ต้องมี

ใบรับรองสารพิษตกค้าง (Certificate of Pesticide Res-

idues) จากกรมวิชาการเกษตร นอกจากน้ียังมมีาตรฐาน 

Thai GAP ของภาคเอกชน ที่มีคุณภาพเทียบเท่าการ

รับรองจาก Global GAP ซ่ึงเป็นระบบมาตรฐานที่ยอมรับ

ในระดบัสากล(4)  จากผลการท�ำงานร่วมกนัระหว่างภาค

เอกชน ผู้ประกอบการ และหน่วยงานของรัฐ  พบว่าการ

ใช้เกณฑม์าตรฐานตรวจเฝ้าระวังสารพิษตกค้างของสาร-

เคมีป้องกันก�ำจัดศัตรูพืช 4 กลุ่มหลักดังกล่าวข้างต้น 

สามารถลดการตกค้างของสารเคมไีด้จากร้อยละ 48.6 ใน

ปี พ.ศ. 2555 เหลือเพียงร้อยละ 18.0 ในปี พ.ศ. 2559(5) 

นโยบายภาครัฐด้านการคุ้มครองผู้บริโภคให้มีความ

ปลอดภยัจากสารพิษตกค้างในผกัและผลไม้สด จะส�ำเรจ็

ได้ต้องมีความร่วมมือกันของภาคเอกชนและภาค

ประชาชน เพ่ือเฝ้าระวังและมีระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างก่อนจ�ำหน่ายถงึผู้บริโภค ภาครัฐจึงมีนโยบายให้

ความส�ำคัญในเร่ืองน้ีอย่างต่อเน่ือง โดยประกาศใช้            

พระราชบญัญัตคิณะกรรมการอาหารแห่งชาต ิพ.ศ. 2551 

และเหน็ชอบในการเลือกผักและผลไม้สดเป็นวาระแห่ง

ชาติ ในการขับเคล่ือนด้านคุณภาพ และความปลอดภัย 

โดยปรับปรงุการจัดการสารเคมทีางการเกษตรทั้ง 3 ส่วน 

คือ ส่วนต้นน�ำ้ ได้แก่ การขึ้นทะเบยีน การผลิต การน�ำเข้า 

การครอบครองและการจ�ำหน่าย วัตถุอันตรายทางการ

เกษตร ส่วนกลางน�ำ้ ได้แก่ การใช้วัตถุอนัตรายทางการ

เกษตร (ระดบัเกษตรกรและระดบัผู้ประกอบการ) ส่วน

ปลายน�ำ้ ได้แก่ ผู้บริโภค ตลาดในประเทศ และตลาด    

ส่งออก ต้องมรีะบบการตรวจสอบเฝ้าระวังสารพิษตกค้าง

ในสนิค้าเกษตรและอาหาร ตั้งแต่ฟาร์มถงึสถานทีจ่�ำหน่าย 

มุ่งเน้นตลาดค้าส่งและการค้าสมยัใหม่ (modern trade) 

เพ่ือลดต้นทุนค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบสารพิษและตรวจ

รับรอง และเกษตรกรมคีวามปลอดภยัจากการใช้สารเคมี

อย่างถูกต้อง เพ่ิมมูลค่าสนิค้า และเพ่ิมขดีความสามารถ

ในการแข่งขันในตลาดโลก และประชาชนได้บริโภคผัก

และผลไม้สดที่ปลอดภัยจากสารพิษตกค้างที่ได้รับการ

รับรองคุณภาพ(6)

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์-

การแพทย์ มีหน้าที่ส่งเสริมและพัฒนาระบบตรวจสอบ

สารพิษตกค้างในผกัและผลไม้สดให้แก่เกษตรกรผู้ผลิต

และผู้ประกอบการจัดจ�ำหน่าย ซ่ึงเป็นส่วนกลางน�ำ้ในการ     

เฝ้าระวังสารพิษตกค้างในผักและผลไม้สดให้ผู้บริโภค

มั่นใจระดบัหน่ึงว่า ผลผลิตที่วางจ�ำหน่ายในส่วนปลายน�ำ้ 

ได้แก่ ตลาดในประเทศ และตลาดส่งออกได้ผ่านระบบ

การตรวจสอบสารพิษตกค้างที่มีคุณภาพมาตรฐาน โดย

ปีพ.ศ. 2542 ได้จัดท�ำนโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไข
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การรับรองคุณภาพระบบการตรวจสอบสารพิษตกค้างใน

ผกัสดและผลไม้สด เพ่ือให้การรับรองแก่ผู้ประกอบการ 

และวิสาหกิจชุมชนที่เป็นผู้จัดจ�ำหน่ายให้ผู้บริโภคใน

ประเทศและเพ่ือการส่งออก และปีพ.ศ.2552 ให้การ

รับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านอาหารและยา 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงมกีารตรวจเฝ้า-

ระวังสารพิษตกค้างในผักและผลไม้สด ที่ ผู้ประกอบ

การน�ำเข้ามาจากต่างประเทศ เพ่ือตรวจสอบและกกักนั

สนิค้าที่ตรวจพบสารพิษตกค้างเกนิค่ามาตรฐานที่ก�ำหนด 

ตามนโยบายด้านการคุ้มครอง ผู้บริโภคให้มีความ

ปลอดภัยจากสารพิษตกค้าง 

ห้องปฏบิัติการที่ได้การรับรองคุณภาพระบบตรวจ-

สอบสารพิษตกค้างในผักและผลไม้สด จากกรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ทั้งภาครัฐและเอกชนเพ่ือจ�ำหน่าย

ในประเทศ ส่งออกและน�ำเข้า รวม 38 แห่ง ซ่ึงยังไม่

ครอบคลุมผู้ประกอบการในส่วนตลาดสด ตลาดค้าส่ง    

ห้างค้าปลีกสมัยใหม่ โรงคัดและบรรจุ วิสาหกจิชุมชนทั่ว

ประเทศอกีจ�ำนวนมาก เน่ืองจากการรับรองคุณภาพระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสดและผลไม้สดยังไม่เป็น

ที่รับรู้และยอมรับอย่างกว้างขวางมากนัก ซ่ึงการรับรอง

ตามมาตรฐานน้ีเป็นการวางแนวทางให้ผู้ประกอบการ

สามารถเข้าสู่ระบบคุณภาพได้ในระยะเร่ิมแรก แต่ใน

ปัจจุบันยังพบว่า ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ขาดความ

ตระหนักและความเข้าใจในระบบคุณภาพน้ีและจากผล

การตรวจประเมินห้องปฏบิัติการที่ได้รับการรับรองตาม

มาตรฐานน้ีแล้ว พบการด�ำเนินการที่ไม่สอดคล้องกบัข้อ-

ก�ำหนดทั้งด้านการบริหารจัดการและวิชาการ โดยเฉพาะ

หลักเกณฑก์ารควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ ์ เช่น การสุ่ม

ตัวอย่างที่ยังไม่ครอบคลุมชนิดตัวอย่างที่เป็นตัวแทนที่

เหมาะสม การปล่อยผลิตภณัฑอ์อกจ�ำหน่ายที่ยังไม่มหีลัก

เกณฑด้์านความปลอดภยัอย่างเพียงพอต่อผู้บริโภค รวม

ถึงการประกันคุณภาพผลการทดสอบ พบว่าผลการ

ทดสอบ ตัวอย่างควบคุมคุณภาพไม่ผ่านเกณฑ์การ

ประเมิน พบมีทั้งกรณีผลบวกลวงและผลลบลวง ต้อง

ท�ำการทดสอบซ�ำ้ เป็นการเพ่ิมต้นทุน และส่งผลกระทบ

ต่อผู้บริโภค ซ่ึงความผดิพลาดของผลการทดสอบตวัอย่าง

ที่ผ่านมา อาจเกิดจากคุณภาพของตัวอย่างที่ไม่มีการ

ควบคุมการเตรียมตัวอย่าง ความเสถียร และการรักษา

สภาพตวัอย่างที่ดพีอ เน่ืองจากเป็นการทดสอบของแต่ละ

ห้องปฏบิัติการในช่วงระยะเวลาที่แตกต่างกนั ท�ำให้การ

เปรียบเทียบผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการไม่เป็น

มาตรฐานเดยีวกนั และไม่สามารถทวนสอบความถูกต้อง

ได้ จึงเป็นปัญหาที่ต้องน�ำมาพัฒนาข้อก�ำหนดให้เหมาะ-

สมย่ิงขึ้นเพ่ือการยกระดับมาตรฐานการรับรองให้เป็นที่

ยอมรับมากขึ้น 

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือก�ำหนดแนวทางยก

ระดับมาตรฐานการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสาร

พิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด โดยการปรับปรงุข้อก�ำหนด

เข้าสู่ระดบัสากล และพัฒนาใช้การทดสอบความช�ำนาญ

ในการเพ่ิมศักยภาพให้ผู้ประกอบการโดยสร้างความรู้  

ความเข้าใจในด้านคุณภาพและวิชาการ ส่งเสริมให้มี

ระบบเฝ้าระวังสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สดได้อย่าง

มีประสิทธิภาพ สอดคล้องตามนโยบายของกระทรวง-

สาธารณสขุในปี พ.ศ. 2560 ที่ประกาศให้เป็นปีแห่งการ

บริโภคผักและผลไม้ปลอดภัย และการส่งเสริมให้โรง-

พยาบาลทั่วประเทศซ้ือวัตถุดิบผัก ผลไม้สดที่ปลอดภัย

จากสารพิษตกค้างส�ำหรับการปรงุอาหารให้แก่ผู้ป่วย รวม

ถงึการพัฒนาขดีความสามารถห้องปฏบิตักิารตรวจสาร-

พิษตกค้างในผักและผลไม้สด ให้มีระบบคุณภาพ

มาตรฐานเป็นที่ยอมรับ

วิธีการศึกษา
การศึกษาน้ีเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยก�ำหนด

กรอบแนวคิดการวิจัย เพ่ือหาต้นแบบที่เหมาะสม และมี

ประสทิธภิาพในการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้าง

ในผกัและผลไม้สด โดยมีส่วนที่ต้องพัฒนา 3 ส่วน ซ่ึง

แต่ละส่วนมคีวามเกี่ยวข้องและเอื้ออ�ำนวยกนัและกนั ดงั

แสดงในภาพที่ 1 โดยมีปัจจัยต่างๆ ที่ท�ำให้แต่ละส่วน

ด�ำเนินการเป็นขั้นตอนต่างๆ ได้ดงัน้ี 

ส่วนที่ 1 คือ การปรับข้อก�ำหนดและยกระดับ
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มาตรฐานการรับรองให้เทยีบเคียงกบัมาตรฐาน ISO/IEC 

17025: 2017 เป็นปัจจัยการพัฒนาสู่มาตรฐานสากล 

และเหมาะสมกบับริบทการใช้งานของประเทศไทย

ส่วนที่ 2 คือ การพัฒนาใช้การทดสอบความช�ำนาญ 

(proficiency testing: PT) แทนการทดสอบตวัอย่าง เพ่ือ

ให้การด�ำเนินงานเป็นระบบ สามารถเทียบเคียงความ

สามารถการทดสอบได้ทุกห้องปฏิบัติการและเป็น

มาตรฐานเดยีวกนั

ส่วนที่ 3 คือ การให้ความรู้ และอบรมเพ่ือพัฒนา

บุคลากรที่เกี่ยวข้องได้แก่ ผู้ด�ำเนินการในห้องปฏบิตักิาร 

และผู้บริหารของหน่วยงานที่ขอการรับรอง ให้เข้าใจถึง

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองที่ปรับใหม่ และการ

ทดสอบความช�ำนาญเพ่ือพัฒนาห้องปฏิบัติการและ

กระบวนการรับรอง

กลุ่มตวัอย่างศกึษาได้แก่ ห้องปฏบิตักิารทดสอบสาร

พิษตกค้างในผกัและผลไม้สด ที่ได้รับการรับรองคุณภาพ

ระบบตรวจสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด  จากกรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ จ�ำนวน 33 แห่ง แบ่งเป็น 3 กลุ่ม 

คือ กลุ่มที่ 1 ผลผลิตน�ำเข้าจากต่างประเทศ 13 แห่ง กลุ่ม

ที่ 2 ผลผลิตส่งจ�ำหน่ายในต่างประเทศ 5 แห่ง กลุ่มที่ 3 

ผลผลิตส่งจ�ำหน่ายในประเทศ 15 แห่ง 

ระยะเวลาศกึษาวิจัย ตั้งแต่เดอืนมกราคมถงึมถุินายน 

พ.ศ. 2562 

เครือ่งมือทีใ่ชใ้นการวิจยั

ข้อมูลย้อนหลังของสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 

(Non-conformities: NC) ของผลการตรวจประเมนิ และ

ผลการทดสอบตวัอย่าง (Check sample) 

นโยบาย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขการรับรองระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด (ฉบบัแก้ไข

คร้ังที่ 4: พ.ศ. 2561)(7)

ISO/IEC 17025: 2017 General requirement for 

the competence of testing and calibration laboratories(8)

ตัวอย่างการทดสอบความช�ำนาญ (Proficiency    

testing sample: PT sample) และอปุกรณ ์ ได้แก่ ชุด-

อุปกรณ์ประกอบการตรวจสารพิษตกค้างและน�ำ้ยาชุด-

ทดสอบ GT-Pesticide test kit 

หลักสูตรและเน้ือหาการจัดอบรมพัฒนาความรู้          

ผู้ประกอบการ

ภาพที ่1 กรอบแนวคิดการวิจยัโดยแต่ละส่วนสามารถเช่ือมโยงกบัขั้นตอนการวิจยั

 

3. การใหค้วามรู้และอบรม 

 

ขอ้มูลขอ้บกพร่อง

mujmujr[mujr[Sampling 

 การทดสอบทาง

หอ้งปฏิบติัการ  

2. การพฒันาใชก้ารทดสอบความ

ชาํนาญ  (Proficiency Testing          

: PT) 

1.  การปรับขอ้กาํหนดและ

ยกระดบัมาตรฐานการรับรอง 

ขอ้มูลผลกา รทดสอบ  

check sample 

ISO/IEC17025:2017 

ความเห็นผูเ้ชี�ยวชาญ 

วธีิดาํเนินแผนการ

ทดสอบความชาํนาญ 

ผูป้ระกอบการ 

ขอ้คิดเห็น 

ผลการประเมิน PT 

แลกเปลี�ย

น ขอ้มูล 

แลกเปล่ียน

ข้อมูล

1.  การปรบัขอ้ก�ำหนดและ

ยกระดบัมาตรฐานการรบัรอง

ISO/IEC 17025:2017

ความเห็นผูเ้ช่ียวชาญ

ขอ้มูลขอ้บกพร่อง

การทดสอบ

ทางหอ้งปฏิบติัการ

ขอ้มูลผลการทดสอบ 

Check sample

วิธีด�ำเนนิแผนการ

ทดสอบความช�ำนาญ

ผูป้ระกอบการ

ผลการประเมิน PT

แลกเปลีย่น 

ขอ้มูล

ขอ้คิดเห็น

3. การใหค้วามรูแ้ละอบรม

2. การพฒันาใชก้ารทดสอบ

ความช�ำนาญ  

(Proficiency Testing: PT)



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 929

ขั้นตอนการศึกษา

ส่วนที่ 1 การปรับข้อก�ำหนดและยกระดบัมาตรฐาน

การรับรอง มขีั้นตอนดงัน้ี

1.1 วิเคราะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดฉบบัแก้ไขคร้ังที่ 

4: พ.ศ. 2561 จากข้อมูลย้อนหลังของสิ่งที่ไม่สอดคล้อง

กบัข้อก�ำหนด (non-conformities: NC)

1.2 เปรียบเทยีบข้อก�ำหนดเดิมกบัมาตรฐานสากล 

ISO/IEC 17025: 2017

1.3 ออกแบบข้อก�ำหนดใหม่ โดยประยุกต์ใช้ ตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2017

1.4 รับฟังความเห็นจากคณะผู้เช่ียวชาญและผู้ใช้

บริการ เพ่ือเสนอผู้บริหารเหน็ชอบ

ส่วนที่ 2 การพัฒนาใช้การทดสอบความช�ำนาญ ม ี 

ขั้นตอนดงัน้ี

2.1 วิเคราะห์ผลการทดสอบ Check sample ของห้อง

ปฏบิตักิารตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัและผลไม้สด ที่

ได้รับการรับรองตามมาตรฐานน้ี 

2.2 ออกแบบแผนการทดสอบความช�ำนาญน�ำร่อง 

โดยก�ำหนดส่ง PT Sample 2 รอบ รวม 66 ชุดตวัอย่าง 

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบในเดือนมีนาคม และเดือน

มถุินายน พ.ศ.2562  แต่ละชุดตวัอย่างมจี�ำนวน 3 ขวด 

โดยอาศยัข้อมูลย้อนหลังจากข้อ 2.1 พบว่า ชนิดตวัอย่าง 

พบปลอดภัยมีผลการตรวจผิดพลาดมากที่สดุ จึงน�ำมา

ออกแบบชุดตวัอย่างทดสอบรอบที่ 1 ให้มีชนิดตวัอย่าง 

พบปลอดภัย 2 ขวด ที่เติมสารก�ำจัดศัตรูพืชกลุ่ม            

organophosphate (สาร profenofos) ระดบัความเข้มข้น

แตกต่างกนั ขณะที่รอบที่ 2 ออกแบบชุด PT sample ให้

ครบทุกชนิดตวัอย่าง เพ่ือให้เกดิความครบถ้วนครอบคลุม

ทั้ง 3 ระดบั ดงัน้ี

รอบที่ 1 ประกอบด้วยชนิดตัวอย่างความเข้มข้น 3 

ระดบั ได้แก่ ระดบัพบปลอดภยั (<50% inhibition) 2 ขวด 

เตมิสาร profenofos ความเข้มข้น 0.5 ug/g และ 0.7 

ug/g ตามล�ำดับ และระดับพบไม่ปลอดภัย (>50%       

inhibition) เตมิสาร profenofos ความเข้มข้น 3 ug/g 

รอบที่ 2 ประกอบด้วย ชนิดตวัอย่างความเข้มข้น 3 

ระดบั ได้แก่ ระดบัไม่พบ (0% Inhibition) ไม่มกีารเตมิ

สาร profenofos (blank) ระดับพบปลอดภัย (<50% 

inhibition) เตมิสาร profenofos ความเข้มข้น 0.5 ug/g 

และระดบัพบไม่ปลอดภัย (>50% Inhibition) เตมิสาร 

profenofos ความเข้มข้น 3 ug/g 

2.3 เตรียม PT sample ตามขั้นตอนและวิธีการ

สอดคล้องตาม ISO/IEC 17043:2010(9)  โดยมกีารคัด

เลือกชนิดตวัอย่าง และแหล่งเพาะปลูกที่ไม่ใช้สารก�ำจัด-

ศตัรพืูช น�ำมาทดสอบการปนเป้ือนสารก�ำจัดศตัรพืูชและ

ชนิดตัวอย่างที่เหมาะสม เพ่ือน�ำมาเติมสารเคมีก�ำจัด-  

ศัตรูพืชส�ำหรับเตรียม PT sample ตามชนิดตัวอย่างที่

ออกแบบไว้แล้ว ตามข้อ 2.2(10) 

 2.4 น�ำ PT sample ที่เตรียมไว้จ�ำนวน 10 ขวด มา

ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั (homogeneity testing) 

และความเสถียร (stability testing) โดยใช้ตารางสุ่ม

ตวัอย่าง เพ่ือทดสอบ 3 ซ�ำ้ในแต่ละช่วงเวลา ได้แก่ ก่อน

การแจกจ่าย ช่วงระยะเวลาการจัดส่ง และวันที่สิ้นสดุการ

ทดสอบของแต่ละรอบ และประเมนิผลกบัค่าเป้าหมายที่

ก�ำหนด (assigned values) โดยอ้างองิกบัผลการทดสอบ

ของห้องปฏบิตักิารศนูย์อบรมจีท ีโดยทดสอบตามวิธขีอง

คู่มอืชุดทดสอบ GT-pesticide test kit(11) 

 2.5 จัดส่ง PT sample โดยบรรจุชุดตวัอย่างในกล่อง

โฟมที่ปิดสนิทควบคุมอณุหภมูิ 2-8 ๐C และจัดส่งทาง

ไปรษณีย์ด่วนพิเศษ โดยก�ำหนดต้องทดสอบภายใน 2 

สปัดาห์นับจากวันที่จัดส่ง 

 2.6 การรายงานผล ห้องปฏบิตักิารต้องส่งรายงาน

ตามแบบบันทกึผลการทดสอบตามระยะเวลาที่ก�ำหนด 

และน�ำข้อมูลมาทดสอบทางสถติิโดยใช้วิธ ี semi-quan�-

titative scoring(12)

 2.7 การประเมินผล: โดยเปรียบเทยีบผลทดสอบ

ของห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมกับค่าเป้าหมายที่ก�ำหนด 

(assigned values) ของชนิดตัวอย่างที่ออกแบบตามข้อ 

2.2 

 2.8 การรายงานผล: ผลการประเมนิ “ผ่าน” เมื่อ

รายงานผลการทดสอบถูกต้องทุกตวัอย่าง และ “ไม่ผ่าน” 
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เมื่อรายงานผลการทดสอบถูกต้องไม่ครบทุกตวัอย่าง

ทั้งน้ีต้องน�ำผลการทดสอบความช�ำนาญรอบที่ 1 มา

วิเคราะห์สาเหตปัุญหา กรณผีลการทดสอบอยู่นอกเกณฑ ์

ที่เกดิขึ้นหรืออาจเกดิขึ้นในรอบแรก แจ้งให้ผู้ทดสอบน�ำ

ไปสู่การแก้ไขและป้องกันการเกิดซ�้ำก่อนการทดสอบ

ความช�ำนาญ รอบที่ 2

ส่วนที่ 3 การให้ความรู้ และอบรมเพ่ือพัฒนาผู้-

ประกอบการ มขีั้นตอนดงัน้ี

3.1 จัดการอบรม ความรู้และความเข้าใจข้อก�ำหนด

มาตรฐานใหม่ เพ่ือการยกระดับมาตรฐานการรับรอง

คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักและผลไม้

สด ด้านระบบคุณภาพและวิชาการ 

3.2 ประเมนิผลการทดสอบความรู้ ก่อนและหลังการ

อบรม (pre test และ post test)

3.3 ส�ำรวจความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมการอบรม ต่อ

ความรู้และความเข้าใจในการน�ำไปใช้

ผลการศึกษา
ส่วนที่ 1 การปรับข้อก�ำหนดและยกระดบัมาตรฐาน

การรับรอง 

1.1 วิเคราะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดจากข้อมูลย้อน

หลังของสิ่งที่ไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด (NC)

จากผลตรวจประเมนิสิ่งที่ไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด 

ของห้องปฏบิัติการทั้ง 3 กลุ่ม ที่ได้รับการรับรองตาม

มาตรฐานน้ี ระหว่างปีพ.ศ. 2557-2561 พบว่าข้อ

ก�ำหนดที่ตรวจพบมากที่สดุ คือระบบเอกสาร รองลงมา

คือ การบันทกึ นอกจากน้ียังพบประเดน็อื่นที่ส�ำคัญต่อ

ระบบคุณภาพ คือ การตรวจตดิตามคุณภาพภายในและ

การทบทวนบริหาร บุคลากร และเคร่ืองมอืวิทยาศาสตร์ 

ซ่ึงพบมแีตกต่างกนัในแต่ละกลุ่มห้องปฏบิตักิาร และเมื่อ

น�ำปัญหาทีพ่บจากข้อมูลผลการตรวจประเมนิย้อนหลังมา

วิเคราะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดเดมิ พบว่า มรีายละเอยีด

น้อยและขาดความชัดเจน เน้ือหาซ�ำ้ซ้อน ทั้งด้านบริหาร

คุณภาพและวิชาการ และไม่มเีอกสารแนวทางการด�ำเนิน

การที่เหมาะสมกบัให้ผู้ประกอบการ รวมถงึช่องทางการ

สื่อสารระบบคุณภาพตามข้อก�ำหนดไม่เพียงพอให้ผู้-

ปฏบิตังิานมคีวามรู้  ความเข้าใจในหลักการระบบคุณภาพ 

โดยเฉพาะการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการ

ทบทวนบริหาร เน่ืองจากข้อก�ำหนดตามมาตรฐานเดมิน้ัน

ยังไม่มีการระบุหลักการ หัวข้อและแนวทางที่ผู้ได้รับการ

รับรองจะสามารถด�ำเนินการได้อย่างชัดเจนให้เทยีบเคียง

กบัมาตรฐานสากลได้

1.2 เปรียบเทยีบข้อก�ำหนดเดิมกบัมาตรฐานความ

สามารถห้องปฏบิตักิาร ISO/IEC 17025: 2017 

ข้อก�ำหนดการรับรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้างในผักสด ผลไม้สด ฉบับเดิม มีการวางแนวทาง

เดียวกับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐานสากล คือ (1) องค์กรต้องมรีะบบและมปีระ-

สทิธภิาพ (2) บุคลากร ต้องมีการท�ำงานเป็นระบบ และ

มีความตระหนักในระบบคุณภาพ และ (3) ผู้บริโภค 

มั่นใจในผลิตภัณฑ์และได้รับการคุ้มครองด้านคุณภาพ

ความปลอดภยั โดยเปรียบเทยีบข้อก�ำหนดฉบบัเดมิน้ี กบั 

ISO/IEC 17025:2017 พบมีความสอดคล้องกับข้อ

ก�ำหนด ISO/IEC 17025:2017 ตามหลักการของระบบ

คุณภาพ แต่มีแนวทางปฏบิตัิที่ระบุรายละเอยีดน้อยกว่า

และขาดความชัดเจน เน่ืองจากมาตรฐานการรับรองระบบ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างน้ันเป็นแนวทางการพัฒนาระบบ

คุณภาพที่เหมาะสมกบัผู้ประกอบการในประเทศไทย จึง

พบมีประเดน็ส�ำคัญที่ต้องมีการยกระดับมาตรฐานการ

รับรองของข้อก�ำหนดเดมิ ดงัน้ี (1) ระบบเอกสาร มรีาย

ละเอยีดด้านระบบคุณภาพและวิชาการไม่เพียงพอ ขาด

การเข้าถงึเอกสารของผู้ปฏบิตังิานเพ่ือน�ำมาปฏบิตัใิห้เกดิ

ประสทิธิผล (2) การบันทกึ ขาดขั้นตอนและแนวทาง

ปฏบิัติในการถ่ายโอนข้อมูล รวมถงึการใช้คอมพิวเตอร์

ในการจัดเกบ็ข้อมูลอย่างเหมาะสม (3) การตรวจตดิตาม

คุณภาพภายใน และการทบทวนบริหาร ขาดรายละเอยีด

และหลักการที่ต้องด�ำเนินการให้สอดคล้องมาตรฐาน

สากล (4) บุคลากร ขาดขั้นตอนการประเมินความ

สามารถในการปฏบิตังิาน (5) เคร่ืองมอืวิทยาศาสตร์ ขาด

ความชัดเจนในการสอบเทยีบและประเมินผล (6) การ



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 931

ประกันคุณภาพผลการทดสอบ ใช้การทดสอบ Check 

sample ของแต่ละห้องปฏบิตักิาร แทนการเข้าร่วมทดสอบ

ความช�ำนาญ และไม่ระบุให้ห้องปฏิบัติการต้องมีแผน 

และการด�ำเนินงานในการควบคุมคุณภาพภายใน (inter-

nal quality control) และขาดแนวทางปฏบิตัทิี่ชัดเจนตาม

ข้อก�ำหนดการควบคุมผลิตภัณฑ์ ในการตรวจปล่อย

ผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย ซ่ึงเป็นข้อก�ำหนดเฉพาะนอก

เหนือจากมาตรฐานสากล น�ำไปสู่การปรับปรงุข้อก�ำหนด

ใหม่ ที่เทยีบเคียงกบัมาตรฐานสากลมากขึ้นและเหมาะ

สมตามบริบทของประเทศไทย 

1.3 ออกแบบข้อก�ำหนดใหม่ โดยประยุกต์ใช้ ตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025:2017

จากการวิเคราะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดเดิมและผล

การเปรียบเทยีบมาตรฐานการรับรองคุณภาพระบบตรวจ

สอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด ฉบับเดิมกับ

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2017 น�ำมาออกแบบ

โดยจัดหมวดหมู่ข้อก�ำหนดใหม่ ด้านคุณภาพ 9 ข้อ ได้แก่ 

5.1 องค์กรและการบริหาร 5.2 ระบบตรวจสอบสารพิษ

ตกค้าง 5.3 บุคลากร 5.4 สถานที่และภาวะแวดล้อม 5.5 

เคร่ืองมอืวิทยาศาสตร์ 5.6 การบนัทกึ 5.7 การใช้บริการ

ภายนอกและการจัดซ้ือ 5.8 การตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในและการทบทวนบริหาร 5.9 การควบคุมคุณภาพ

ผลิตภัณฑ์ โดยมีรายละเอียดเพ่ิมเติมเทียบเคียงกับ

มาตรฐานสากล โดยสรปุดงัน้ี ข้อก�ำหนด 5.2 ขั้นตอนการ

ปฏิบัติเร่ืองการบริหารจัดการตัวอย่าง การสุ่มตัวอย่าง 

การเตรียมตวัอย่าง การทดสอบ และการรายงานผลอย่าง

ชัดเจน ข้อก�ำหนด 5.3 มเีกณฑแ์ละการประเมนิผลการ

ฝึกอบรม การประเมนิความสามารถก่อนการมอบหมาย

งาน และการประเมนิความสามารถในการปฏบิตังิาน ข้อ-

ก�ำหนด 5.8.1 จัดท�ำแผนและตรวจติดตามคุณภาพ

ภายในโดยมีหลักการ แนวทางปฏบิัติอย่างชัดเจน และ

ต้องแก้ไขปัญหาที่พบเพ่ือป้องกนัการเกดิซ�ำ้ ข้อก�ำหนด 

5.8.2 จัดท�ำแผนการทบทวนบริหารและต้องมีวาระการ

ประชุมตามข้อก�ำหนดที่ระบุไว้อย่างชัดเจน โดยบุคลากร

หลักที่เกี่ยวข้องต้องเข้าร่วมการประชุม ข้อก�ำหนด 5.9 

เป็นข้อก�ำหนดเฉพาะมาตรฐานน้ี ก�ำหนดขึ้ นเพ่ือให้ 

เหมาะสมกับผู้ประกอบการในประเทศไทย และน�ำข้อ

ก�ำหนด ISO/IEC 17025:2017 บางส่วนมาปรับปรุง

และประยุกต์ใช้ในการดูแลความปลอดภัยของผู้บริโภค 

ดงัน้ี ข้อก�ำหนด 5.9.1 การสุ่มตวัอย่าง ต้องมหีลักเกณฑ์

การสุม่ตวัอย่างและมแีผนการสุม่โดยที่ค�ำนึงถงึข้อมูลเดมิ 

ความถี่และชนิดของผกัสด ผลไม้สด ข้อก�ำหนด 5.9.2 

การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ต้องเข้าร่วมการ

ทดสอบความช�ำนาญ และกรณผีลการทดสอบออกนอก

เกณฑ์ ต้องวิเคราะห์หาสาเหตุเพ่ือแก้ไขปัญหา และ

ป้องกนัการเกดิซ�ำ้ ข้อก�ำหนด 5.9.3 การปล่อยผลิตภณัฑ์

ออกจ�ำหน่าย ต้องก�ำหนดหลักเกณฑป์ล่อยผลิตภณัฑ ์และ

ก�ำหนดมาตรการจัดการและวิธปีฏบิตักิบัผกัและผลไม้สด 

ให้มคีวามปลอดภัย

1.4 รับฟังความเห็นจากคณะผู้เช่ียวชาญและผู้ใช้

บริการ 

จากการน�ำเสนอร่างมาตรฐานฉบบัใหม่ ตามแนวทาง

การยกระดบัการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างใน

ผักสด ผลไม้สด และการพัฒนาใช้การทดสอบความ

ช�ำนาญ เพ่ือรับฟังความเหน็จากคณะผู้เช่ียวชาญเฉพาะ

ด้านและผู้ประกอบการ พบว่า คณะผู้เช่ียวชาญ เหน็ด้วย

ในหลักการการปรับปรุงมาตรฐาน รวมทั้งมส่ีวนในการ

ปรับแก้ไขให้มข้ีอความที่กระชับและชัดเจนย่ิงขึ้น ขณะที่

กลุ่มผู้ประกอบการเหน็ด้วยกบัการปรับมาตรฐานใหม่และ

มส่ีวนร่วมพัฒนาระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างให้เป็นที่

ยอมรับกว้างขวางย่ิงขึ้ น และเหน็ว่ามีประโยชน์มากต่อ        

ผู้ประกอบการทุกประเภท 

ส่วนที ่2 การพฒันาใชก้ารทดสอบความช�ำนาญ 

2.1 วิเคราะห์ข้อมูลย้อนหลังของผลการทดสอบ 

check sample 

2.1.1 ข้อมูลย้อนหลังของผลการทดสอบ Check 

sample จ�ำนวน 1,228 ตวัอย่าง 

เปรียบเทยีบผลการทดสอบ check sample ในภาพ

รวมห้องปฏิบัติการของกลุ่มตัวอย่างศึกษาทั้ง 3 กลุ่ม 

จ�ำนวน 33 แห่ง ที่ใช้ชุดทดสอบ GT-Pesticide test kit 
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ในการทดสอบ โดยจ�ำแนกตามชนิดตัวอย่าง ที่ผลการ

ทดสอบผดิพลาดมากที่สดุคือ ชนิดตวัอย่าง พบปลอดภยั 

คิดเป็นร้อยละ 16.1 พบว่าเป็นผลบวกลวง คือตรวจ พบ

ไม่ปลอดภัย ร้อยละ 12.4 และเป็นผลลบลวง คือตรวจ

ไม่พบ ร้อยละ 3.7 ชนิดตัวอย่างผดิพลาดรองลงมาคือ 

ชนิดตัวอย่างไม่พบ คิดเป็นร้อยละ 10.8 พบว่าเป็นผล

บวกลวง คือตรวจพบปลอดภยั ร้อยละ 9.6 และตรวจพบ

ไม่ปลอดภัย ร้อยละ 1.2 และชนิดตวัอย่างผดิพลาดน้อย

ที่สดุ คือชนิดตวัอย่าง พบไม่ปลอดภยั เป็นผลลบลวง คือ 

ตรวจพบปลอดภัย ร้อยละ 1.4 (ตารางที่ 1)

2.1.2 ผลเปรียบเทียบข้อมูลย้อนหลังของผลการ

ทดสอบ Check sample จ�ำแนกตามชนิดตัวอย่างของ   

กลุ่มตวัอย่างศกึษา กลุ่มที ่1 ผลผลิตน�ำเข้าจากต่างประเทศ 

13 แห่ง กลุ่มที่ 2 ผลผลิตส่งจ�ำหน่ายในต่างประเทศ 5 

แห่ง กลุ่มที่ 3 ผลผลิตส่งจ�ำหน่ายในประเทศ 15 แห่ง 

(ตารางที่ 2) พบว่าชนิดตัวอย่างระดับไม่พบ มีผลการ

ทดสอบถูกต้อง ร้อยละ 89.3 (382/428 ตวัอย่าง) ระดบั

พบปลอดภัย ร้อยละ 83.9 (318/397 ตวัอย่าง) และ

ระดบัพบไม่ปลอดภยั ร้อยละ 98.6 (415/421 ตวัอย่าง) 

และผลการทดสอบถูกต้อง รวมของทั้ง 3 กลุ่ม คิดเป็น

ตารางที ่1 ผลการทดสอบ Check sample จากขอ้มูลยอ้นหลงัของหอ้งปฏิบติัการกลุ่มตวัอย่างศึกษาทั้ง 3 กลุ่ม จ�ำนวน 33 แห่ง 

    ชนิดตวัอย่าง 	   จ�ำนวนตวัอย่าง                     ผลการทดสอบ จ�ำแนกตามชนิดตวัอย่าง               ผลการทดสอบผดิพลาด 

		                                 ไม่พบ                 พบปลอดภัย           พบไม่ปลอดภัย	

		                          จ�ำนวน   ร้อยละ	      จ�ำนวน     ร้อยละ       จ�ำนวน    ร้อยละ       จ�ำนวน    ร้อยละ

ไม่พบ	 428	 382	 89.2 1*	 41	 9.6 2*	 5 	 1.2 2* 	  46 	 10.8

พบปลอดภัย	 379	 14	 3.7 3*	 318	 83.9 1*	 47	 12.4 2*	 61	 16.1

พบไม่ปลอดภัย	 421	 0 	 0.0 3*	 6 	 1.4 3*	 415	 98.6 1*	 6	 1.4

     รวม	 1,228	 396		  365		  467		  113	 9.2

หมายเหต ุ1* คือ ผลทดสอบถูกต้อง 2* คือผลบวกลวง 3* คือผลลบลวง 

ตารางที ่2 จ�ำนวนผลการทดสอบ Check sample จ�ำแนกตามชนดิตวัอย่างของหอ้งปฏิบติัการกลุ่มตวัอย่างศึกษา 3 กลุ่ม

  Lab                                  จ�ำนวนผลการทดสอบ จ�ำแนกตามชนิดตวัอย่าง (ร้อยละ)	              จ�ำนวนผลการทดสอบ

  กลุ่มที่		            ไม่พบ	                      พบ ปลอดภัย	        พบ ไม่ปลอดภัย          รวมทุกชนิดตวัอย่าง

	              ไม่พบ       พบ        พบไม่          ไม่พบ       พบ       พบไม่       ไม่พบ        พบ       พบไม่    ผลถูกต้อง   ผลไม่ถูกต้อง

                                     ปลอดภัย    ปลอดภัย                  ปลอดภัย   ปลอดภัย                ปลอดภัย  ปลอดภัย

1 	 จ�ำนวน 	 184	 23	 2	 9	 154	 29	 0	 2	 205	 543	 65

      	 %	 88.0	 11.0	 1.0	 4.7	 80.2	 15.1	 0.0	 1.0	 99.0	 89.3	 11.0

2 	 จ�ำนวน	 50	 5	 0	 1	 46	 6	 0	 2	 55	 151	 14

	 %	 90.9	 9.1	 0.0	 1.9	 86.8	 11.3	 0.0	 3.5	 96.5	 91.5	 8.5

3 	 จ�ำนวน	 148	 13	 3	 4	 118	 12	 0	 2	 155	 421	 34

	 %	 90.2	 7.9	 1.8	 3.0	 88.1	 9.0	 0.0	 1.3	 98.7	 92.5	 7.5

รวม 	 จ�ำนวน	 382	 41	 5	 14	 318	 47	 0	 6	 415	 1,115	 113

	 %	 89.3	 9.6	 1.2	 3.7	 83.9	 12.4	 0.0	 1.4	 98.6	 90.5	 9.2
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ร้อยละ 90.5 (1115/1228 ตวัอย่าง) และพบว่าห้อง

ปฏบิตักิาร กลุ่มที่ 3 มผีลการตรวจถูกต้องมากที่สดุ 

2.1.3 ผลการเปรียบเทยีบข้อมูลย้อนหลังการประเมนิ

ผลการทดสอบ check sample ของห้องปฏบิัติการกลุ่ม

ตวัอย่างศกึษาทั้ง 3 กลุ่ม จ�ำนวน 33 แห่งโดยก�ำหนดผล

ประเมินผ่านเกณฑ ์ เมื่อผลทดสอบถูกต้องทั้งหมด และ

ไม่ผ่านเกณฑ ์เมื่อมผีลทดสอบไม่ถูกต้อง พบว่า ภาพรวม

ของการประเมินผลการทดสอบ check sample มีห้อง

ปฏบิตักิารที่ตรวจถูกต้องทั้งหมด ผลผ่านเกณฑน้์อยมาก 

คิดเป็นค่าเฉล่ียเพียงร้อยละ 21.2 เมื่อจ�ำแนกห้องปฏบิตัิ

การเป็นรายกลุ่ม พบว่า มผีลการทดสอบ check sample 

ผ่านเกณฑ ์ดงัน้ี กลุ่มที่ 1 ร้อยละ 23.1 (3/13 แห่ง) 

กลุ่มที่ 2 ร้อยละ 20.0 (1/5 แห่ง) และกลุ่มที่ 3 ร้อยละ 

20.0 (3/15 แห่ง)

2.2 ผลการออกแบบแผนการทดสอบความช�ำนาญ

น�ำร่อง

จากการออกแบบแผนการทดสอบความช�ำนาญ

น�ำร่อง เพ่ือศึกษาแนวทางการยกระดับการรับรองตาม

มาตรฐานที่ปรับใหม่ ด้านการประกันคุณภาพผลการ

ทดสอบ มผีลดงัน้ี

2.2.1 ผลการทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกันและ

ความเสถยีร ของ PT sample โดยใช้ชุดทดสอบ GT- 

Pesticide test kit พบว่าผลการทดสอบทั้ง 3 ซ�ำ้ในแต่ละ

ช่วงเวลา ได้แก่ ก่อนการแจกจ่าย ช่วงระยะเวลาการจัดส่ง 

และวันที่สิ้นสดุการทดสอบของแต่ละรอบ ผลตรงกบัค่า-

เป้าหมายที่ก�ำหนด (assigned values) โดยอ้างองิกบัผล

การทดสอบของห้องปฏบิตักิารศนูย์อบรมจีที

2.2.2 ผลการทดสอบความช�ำนาญ ของกลุ่มตวัอย่าง

ศกึษาทั้ง 3 กลุ่ม มผีลการทดสอบ PT sample รอบที่ 1 

และ 2 จ�ำแนกตามชนิดตวัอย่าง คือไม่เตมิสารเคมกี�ำจัด

ศตัรพืูช (Blank) เป็นระดบัไม่พบ (0% Inhibition) และ

ชนิดตวัอย่างที่เตมิสารเคมกี�ำจัดศตัรพืูช (สาร profeno-

fos) ความเข้มข้น 0.5 ug/g และ 0.7 ug/g เป็นระดบั

พบปลอดภัย (<50% inhibition) และความเข้มข้น 3 

ug/g เป็นระดบัพบไม่ปลอดภัย (>50% inhibition) พบ

ว่า ชนิดตวัอย่างระดบัพบปลอดภัย ที่ระดบัความเข้มข้น 

0.5 ug/g มผีลการทดสอบผดิพลาดมากที่สดุในรอบแรก 

ดังตารางที่ 3 พบว่าห้องปฏิบัติการทุกกลุ่มมีผลการ

ทดสอบผิดพลาด พบว่า ชนิดตัวอย่างพบปลอดภัย 

(<50% inhibition) ระดบัความเข้มข้น 0.5 ug/g มากกว่า

ระดับความเข้มข้น 0.7 ug/g และชนิดตัวอย่าง พบไม่

ปลอดภยั ทุกห้องปฏบิตักิารไม่มผีลการทดสอบผดิพลาด 

จึงน�ำผลการทดสอบรอบแรกเป็นข้อมูลในการออกแบบ

ชุดตวัอย่างรอบที่ 2 และก�ำหนดให้ครอบคลุมทั้ง 3 ระดบั 

โดยชนิดตวัอย่าง พบปลอดภยั (< 50% inhibition) เลือก

ใช้ระดบัความเข้มข้นของสาร profenofos 0.5 ug/g ที่มี

ตารางที ่3 ผลการทดสอบ PT sample ผิดพลาด จ�ำแนกตามชนดิตวัอย่าง หอ้งปฏิบติัการกลุ่มตวัอย่าง ศึกษา 3 กลุ่ม

 LAB  จ�ำนวนตวัอย่าง                          จ�ำนวนตวัอย่างที่ผลการทดสอบ PT sample ผดิพลาด (ร้อยละ)

 กลุ่มที่    ต่อรอบ               รอบที่ 1 จ�ำแนกตามชนิดตวัอย่าง                         รอบที่ 2 จ�ำแนกตามชนิดตวัอย่าง	  

                           พบปลอดภัย      พบปลอดภัย     พบไม่ปลอดภัย        ไม่พบ            พบปลอดภัย      พบไม่ปลอดภัย

	                 0.5 ug/g*         0.7 ug/g* 	     3 ug/g* 	   Blank**            0.5 ug/g*           3 ug/g* 

                      จ�ำนวน     %      จ�ำนวน     %      จ�ำนวน    %       จ�ำนวน    %        จ�ำนวน     %        จ�ำนวน   %

1	 39	 3	 8.0	 2	 5.1 	 0 	 0.0	 1 	 2.6	 1 	 2.6 	 0 	 0.0

2	 15	 1 	 6.7	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 1	 (6.7 	 0 	 0.0

3	 45	 5 	 11.1	 2 	 4.4	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0 	 0 	 0.0

รวม	 99	 9 	 9.1	 4 	 4.0	 0 	 0.0	 1 	 1.0	 2 	 2.0	 0 	 0.0

หมายเหต ุ* ระดบัความเข้มข้นของสาร profenofos ตามที่ระบุ; ** ไม่มกีารเตมิสาร profenofos
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ทดสอบ Check sample สามารถเหน็ภาพรวมและเปรียบ

เทยีบกบัห้องปฏบิตักิารของผู้ประกอบการทัว่ประเทศ ใช้

เป็นข้อมูลในการวางแผนการประเมินความสามารถห้อง

ปฏิบัติการต่อไปได้ อย่างไรกต็ามตัวอย่างที่ใช้ส�ำหรับ

กจิกรรมทดสอบความช�ำนาญ มีความส�ำคัญอย่างย่ิงต่อ

ผลการทดสอบที่ต้องก�ำหนดแผนการจัดเตรียมตัวอย่าง

ที่เหมาะสมตั้งแต่การคัดเลือกชนิดและที่มาของตัวอย่าง

ที่ใช้ รวมถงึชนิดของสารก�ำจัดศตัรพืูชที่ใช้ในการเตรียม 

PT sample  ต้องสอดคล้องกบัชุดน�ำ้ยาทดสอบที่ใช้ตรวจ

สอบสารกลุ่มน้ันได้ ทั้งน้ีต้องมรีะบบการควบคุมตวัอย่าง

ทดสอบที่ด ีรวมถงึการบรรจุในกล่องโฟมรักษาความเยน็

เพ่ือจัดส่งตัวอย่างทางไปรษณีย์ด่วนพิเศษที่ไม่มีผลกระ

ทบต่อความเสถยีรและคุณสมบตัขิองตวัอย่างทดสอบโดย

พบว่าห้องปฏบิตักิารทุกแห่งได้รับ PT sample ตามระยะ

เวลาที่ก�ำหนด สภาพตัวอย่างมีความเหมาะสมต่อการ

ทดสอบ 

เน่ืองจากห้องปฏบิตักิารบางส่วนไม่ได้ท�ำการทดสอบ

ในทนัท ี แต่เกบ็ตัวอย่างไว้ระยะหน่ึงก่อนท�ำการทดสอบ 

จึงต้องมีการตรวจสอบว่าการไม่ด�ำเนินการทดสอบทนัที

จะส่งผลกระทบต่อผลการทดสอบหรือไม่ โดยจ�ำแนกห้อง

ปฏบิตักิารออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ทดสอบทนัท ีและ

กลุ่มที่ทดสอบหลังจากได้รับตวัอย่างมากกว่าหรือเทา่กบั 

2 วัน แต่ไม่เกนิ 2 สปัดาห์ ทั้งน้ี ก�ำหนดให้ห้องปฏบิตัิ

ผลการทดสอบผดิพลาดมากที่สดุในรอบแรก เพ่ือน�ำมา

ตดิตามการประเมนิความสามารถการทดสอบในรอบที่ 2 

2.2.3 ผลการประเมนิการทดสอบ PT sample ของ

ห้องปฏบิัติการที่เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ รอบ  

ที่ 1 ก่อนการจัดอบรมความรู้ ด้านเทคนิคให้ผู้ปฏบิตังิาน 

พบว่าผลผ่านเกณฑ ์คือตรวจถูกต้องทุกตวัอย่าง 22 แห่ง 

คิดเป็นร้อยละ 66.7 และผลไม่ผ่านเกณฑ ์คือ ตรวจถูก

ต้องไม่ครบทุกตวัอย่างทดสอบ 11 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 

33.3 และรอบที่ 2 หลังการจัดอบรมพบว่า ผลผ่านเกณฑ ์

31 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 93.9 และผลไม่ผ่านเกณฑ ์ 2 

แห่งคิดเป็นร้อยละ 6.1  ห้องปฏบิตักิารที่เข้าร่วมทดสอบ

ความช�ำนาญ มผีลผ่านเกณฑ ์คือตรวจถูกทุกตวัอย่าง เพ่ิม

ขึ้นจากร้อยละ 66.7 ในรอบแรกเป็นร้อยละ 93.9 ในรอบ

ที่ 2 และในภาพรวมของผลการประเมนิทั้ง 2 รอบ พบ

ว่าห้องปฏบิตักิารที่มผีลผ่านเกณฑ ์ทั้ง 2 รอบจ�ำนวน 22 

แห่ง แบ่งเป็น กลุ่มที่ 1 กลุ่มที่ 2 และกลุ่มที่ 3 คิดเป็น

ร้อยละ 61.5 (8/13 แห่ง) ร้อยละ 80.0 (4/5 แห่ง) 

และร้อยละ 66.7 (10/15 แห่ง) ตามล�ำดบั และห้อง

ปฏบิัติการที่ไม่ผ่านเกณฑท์ั้ง 2 รอบซ�ำ้ 2 แห่งคิดเป็น 

ร้อยละ 6.1 (2/33 แห่ง) (ตารางที่ 4)

สรุปผลการพัฒนาโดยออกแบบแผนการทดสอบ

ความช�ำนาญน�ำร่อง ท�ำให้การทดสอบมมีาตรฐานเดยีวกนั

และสามารถเทียบเคียงได้ทุกห้องปฏิบัติการ โดยการ

ตารางที ่4 	ผลการประเมิน PT sample รอบที ่1 และ 2 ของหอ้งปฏิบติัการกลุ่มตวัอย่าง ศึกษาทั้ง 3 กลุ่ม จ�ำนวน 33 แห่ง    

ทีเ่ขา้ร่วมการทดสอบความช�ำนาญ

 ห้องปฏบิตักิาร	                               ผลการประเมนิ PT sample ของห้องปฏบิตักิาร (แห่ง)

กลุ่มที่  จ�ำนวน	        ผลผ่านเกณฑ	์                                       ผลไม่ผ่านเกณฑ์

          (แห่ง)	      ถูกทุกตวัอย่าง                ผดิ 1 ตวัอย่าง	                    ผดิ 2 ตวัอย่าง    	     ผดิ 3 ตวัอย่าง

		    รอบที่ 1	         รอบที่ 2	  รอบที่ 1	        รอบที่ 2  	 รอบที่ 1	        รอบที่ 2         รอบที่ 1	       รอบที่ 2

                         จ�ำนวน    %     จ�ำนวน   %     จ�ำนวน   %      จ�ำนวน    %     จ�ำนวน     %     จ�ำนวน   %     จ�ำนวน    %      จ�ำนวน    %

 1	 13	 8 	 61.5	 12 	 92.3	 5	 38.5	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 1 	 7.7	 0 	 0.0	 0 	 0.0

 2	 5	 4 	 80.0	 4 	 80.0	 1 	 20.0	 1 	 20.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0

 3	 15	 10 	 66.7	 15 	 100	 3 	 20.0	 0 	 0.0	 2 	 13.3	 0 	 0.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0

รวม	 33	 22 	 66.7	 31 	 93.9	 9 	 27.3	 1 	 3.0	 2 	 6.1	 1 	 3.0	 0 	 0.0	 0 	 0.0
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วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 935

ความตระหนักในการสร้างความร่วมมือของภาครัฐและ

ภาคเอกชน โดยการอบรมคร้ังน้ีมเีน้ือหาประกอบด้วยร่าง

มาตรฐานฉบับที่ได้ปรับปรุง ข้อมูลวิชาการที่ส�ำคัญของ

ชุดทดสอบโดยเฉพาะด้านเทคนิคและจุดวิกฤติของการ

ทดสอบ และระบบคุณภาพเพ่ิมเติมตาม ISO/IEC 

17025: 2017 นอกจากน้ียังมกีารประชุมกลุ่มเชิงปฏบิตัิ

การให้ผู้อบรมคุ้นเคยการด�ำเนินการตามมาตรฐานพร้อม

ทั้งการรับฟังข้อคิดเหน็และการแลกเปล่ียนประสบการณ์

การด�ำเนินการมาตรการปล่อยผลิตภณัฑอ์อกจ�ำหน่าย ให้

มคีวามปลอดภัยต่อผู้บริโภค ตามบริบทที่เหมาะสมของ

แต่ละประเภทของกลุ่มผู้ประกอบการ และสอดคล้องตาม

ข้อก�ำหนดที่เพ่ิมเตมิขึ้นในร่างมาตรฐานใหม่

3.2 ผลการประเมนิความรู้ ก่อนและหลังการอบรม

จากผลการประเมินความรู้ ก่อนและหลังการอบรม 

ของบุคลากรห้องปฏิบัติการตรวจสอบสารพิษตกค้าง 

จ�ำนวน 55 คน โดยก�ำหนดข้อค�ำถามเกี่ยวกบัหลักการ

ระบบคุณภาพ ข้อก�ำหนดตามร่างมาตรฐานที่ปรับใหม่ 

หลักการทดสอบความช�ำนาญ  ข้อมูลวิชาการของชุด

ทดสอบ พบว่าผู้เข้าร่วมทดสอบความรู้ มคีวามรู้และความ

เข้าใจมากขึ้นจ�ำนวน 48 คน (ร้อยละ 87.3) และเทา่เดมิ

จ�ำนวน 7 คน (ร้อยละ 12.7)โดยคะแนนผลการทดสอบ

ความรู้ ก่อนและหลังการอบรม มีความแตกต่างกนัอย่าง

มนัียส�ำคัญทางสถติทิี่ระดบั 0.05

3.3 ผลส�ำรวจความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมอบรม 

ผลส�ำรวจความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมอบรมจ�ำนวน 55 

คน พบมคีวามพึงพอใจ ในภาพรวม ร้อยละ 91.0 จ�ำแนก

การที่มผีลการทดสอบถูกต้องทั้งหมด ถูกต้อง 2 ตวัอย่าง 

ถูกต้อง 1 ตวัอย่าง และไม่ถูกต้องเลย ได้ค่าคะแนน 3, 

2, 1 และ 0 คะแนนตามล�ำดบั เน่ืองจากห้องปฏบิตักิาร

ส่วนมากมผีลการทดสอบถูกต้องทั้ง 3 ตวัอย่าง จึงท�ำให้

การกระจายตวัของข้อมูลเป็นแบบไม่ปกต ิ(non-normal 

distribution) และต้องใช้ค่าเฉล่ียเชิงเรขาคณิต (geo- 

metric mean) และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานเชิงเรขาคณติ 

(geometric standard deviation) ในการวิเคราะห์ทางสถติ ิ

การเปรียบเทยีบค่าเฉล่ียและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน

เชิงเรขาคณติของกลุ่มทดสอบทนัท ีและกลุ่มทดสอบหลัง

จากได้รับตัวอย่างมากกว่าหรือเท่ากบั 2 วัน พบว่าไม่มี

ความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทั้งสองช่วงเวลาทดสอบ 

และทั้งสองรอบการทดสอบ สามารถสรปุได้ว่าระยะเวลา

การทดสอบหลังจากที่ได้รับตวัอย่างไม่ส่งผลต่อความถูก

ต้องของผลการทดสอบความช�ำนาญหากไม่เกนิ 2 สปัดาห์ 

(ตารางที่ 5)

3. การให้ความรู้และอบรมเพ่ือการพัฒนาผู้ประกอบ

การที่เกี่ยวข้อง

3.1 ผลการฝึกอบรมสร้างการเรียนรู้ ระบบรับรอง 

และแนะน�ำร่างมาตรฐานใหม่

การจัดอบรมหลักสตูรการรับรองคุณภาพระบบการ

ตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด ผลไม้สด กรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ระหว่างวันที่ 30-31 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2562 มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มีแลกเปล่ียนเรียนรู้

ระหว่างผู้ประกอบการและให้ผู้ปฏบิตังิานทดสอบมคีวาม

รู้ทางด้านระบบคุณภาพ และวิชาการ รวมถึงการสร้าง

ตารางที ่5 	ผลการทดสอบทางสถติิเชิงเรขาคณิต โดยแสดงค่าเฉลีย่ (GM) และค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน (GSD) โดยจ�ำแนกช่วง

เวลาที่ทดสอบ

                  ช่วงเวลาที่ทดสอบ	                                           รอบที่ 1	                       รอบที่ 2

	                                                                      GM	      GSD	               GM	            GSD

ทดสอบทนัท	ี 2.47	 1.37	 2.95	 1.09

ทดสอบหลังจากได้รับตวัอย่างมากกว่าหรือเท่ากบั 2 วัน	 2.67	 1.20	 2.71	 1.37

ภาพรวม	 2.51	 1.34	 2.87	 1.22
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เป็นความพึงพอใจโดยก�ำหนดเป็นระดบั 1 ถงึ ระดบั 5 

(พึงพอใจมากที่สุด) พบว่าด้านหลักสูตรการฝึกอบรม 

(ระดบั 4.5) ด้านวิทยากร (ระดบั 4.4) ความพึงพอใจ

ในการบริการ(ระดบั 4.6) ด้านประโยชน์ที่ได้รับ (ระดบั 

4.7) โดยผู้เข้าร่วมอบรมได้ให้ความคิดเหน็ในลักษณะ

ช่ืนชม ดงัน้ี การอบรมมเีน้ือหาที่ดแีละมปีระโยชน์มาก มี

โอกาสแลกเปล่ียนประสบการณ์และพัฒนาความรู้  

บุคลากรสามารถน�ำไปพัฒนางานได้เป็นอย่างดี ควร

จัดการอบรมทั่วทุกภมูภิาคและมคีวามต่อเน่ือง

วิจารณ์
จากการก�ำหนดแนวทางการยกระดับมาตรฐานการ

รับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผกัสด ผลไม้สด 

และด�ำเนินงานตามกรอบแนวคิดการวิจัย ทั้ง 3 ส่วน พบ

ผลด�ำเนินการมดีงัน้ี

การพัฒนาข้อก�ำหนดโดยเน้นเพ่ิมเตมิในส่วนขาดเมื่อ

เทยีบกบั ISO/IEC17025: 2017

และการปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่าย พบว่าข้อ

ก�ำหนดดงักล่าวสามารถใช้กบัผู้ประกอบการทุกระดบัและ

เป็นที่ยอมรับ อีกทั้งผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านได้เพ่ิมเติม

ความครบถ้วนของเน้ือหาและความชัดเจน จึงนับได้ว่า 

ร่างข้อก�ำหนดใหม่น้ีเหมาะสมกับผู้ประกอบการใน

ประเทศไทยและมุ่งเข้าสู่มาตรฐานสากล ปัจจัยส�ำคัญที่

ต้องมีคือ การช้ีแจงให้ผู้ประกอบการเข้าใจ และควร

ปรับปรงุเมื่อมีสถานการณเ์ปล่ียนแปลง

การพัฒนารูปแบบน�ำร่องโดยใช้การทดสอบความ

ช�ำนาญ ในการประกนัคุณภาพผลการทดสอบแทนการ

ทดสอบ Check sample น้ันมีจุดมุ่งหมายให้ผลการ

ทดสอบความช�ำนาญสามารถบอกถงึสถานการณภ์าพรวม

และผู้ประกอบการแต่ละแห่งเปรียบเทยีบผลกนัได้ โดย

ไม่มปัีจจัยเร่ืองคุณภาพของตวัอย่างและระบบการควบคุม

ที่ดีที่อาจแตกต่างกนัในแต่ละช่วงเวลามาเป็นปัญหา ซ่ึง

การเตรียมตัวอย่างทดสอบความช�ำนาญน้ันด�ำเนินการ

ตามกระบวนการมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 โดย

ทดสอบความเป็นเน้ือเดยีวกนั และความเสถยีร ของ PT 

sample พบว่า ผลการทดสอบทั้ง 3 ซ�ำ้ในแต่ละช่วงเวลา 

ของแต่ละรอบให้ผลถูกต้องตรงกัน ซ่ึงสอดคล้องกับ

รายงานผลการศึกษาที่พบว่าห้องปฏิบัติการที่ท�ำหน้าที่

ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกันและความเสถียรของ

ตัวอย่างจะต้องมีระบบควบคุมคุณภาพผลการทดสอบที่

เป็นไปตามมาตรฐานสากลเพ่ือลดปัจจัยที่อาจกระทบต่อ

ผลการทดสอบได้(13) และพบว่าระยะเวลาการทดสอบ

หลังจากที่ได้รับตัวอย่างไม่ส่งผลต่อความถูกต้องของผล

การทดสอบความช�ำนาญหากไม่เกนิ 2 สปัดาห์ จึงสามารถ

น�ำผลการศึกษาน้ีพัฒนาใช้การทดสอบความช�ำนาญให้

แก่ผู้ประกอบการที่ขอการรับรองต่อไปได้

การออกแบบการทดสอบความช�ำนาญที่ด�ำเนินการ 2 

รอบโดยใช้ข้อมูลผลการทดสอบ Check sample ซ่ึงพบว่า 

ตัวอย่างที่มักเกิดปัญหาในการทดสอบ คือตรวจพบ

ปลอดภยัของห้องปฏบิตักิารทั้ง 3 กลุ่มไม่แตกต่างกนั จึง

ได้ออกแบบชุดตวัอย่างทดสอบเหมอืนกนัทั้ง 3 กลุ่ม ใน

รอบแรก มีตวัอย่างพบปลอดภัย 2 ระดบัโดย เตมิสาร 

profenofos ความเข้มข้น 0.5 ug/g และ 0.7 ug/g ระดบั

พบไม่ปลอดภัย ความเข้มข้น 3 ug/g ตามล�ำดบั ผลการ

ทดสอบความช�ำนาญ ในรอบแรกพบว่า ห้องปฏบิตักิาร

ทั้ง 3 กลุ่มให้ผลการทดสอบไม่แตกต่างกนั ที่ระดบัพบ

ปลอดภัย ความเข้มข้น 0.5 ug/g ที่มสีทีี่เกดิขึ้นใกล้เคียง

กับหลอดควบคุม พบว่า ผลการทดสอบผิดพลาดมาก

ที่สดุ ซ่ึงแสดงให้เหน็ว่า การออกแบบชุดตวัอย่างทดสอบ

ในรอบแรก ด�ำเนินการได้ถูกต้อง และเป็นการเน้นให้เหน็

ถงึจุดอ่อนการทดสอบตัวอย่างในระดับต่างๆ เน่ืองจาก

การอ่านผลเป็นการสงัเกตความเข้มของสทีี่เกดิขึ้น เทยีบ

สกีบัหลอดควบคุมและหลอดตดัสนิ สอดคล้องกบัผลการ

วิเคราะห์สาเหตุความผดิพลาด จากผู้ทดสอบของห้อง-

ปฏบิตักิารที่เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ พบสาเหตุ

เกดิจากความคลาดเคล่ือนของการอ่านผลที่ต้องดูสด้ีวย

สายตาของผู้ทดสอบเอง จึงท�ำให้การมองเปรียบเทยีบสี

ระหว่างตวัอย่างทดสอบระดบัพบปลอดภัย มองเหน็ใกล้

เคียงกนักบัหลอดควบคุม หรืออาจเกดิจากข้อผดิพลาด

ทางเทคนิคการทดสอบในขั้นตอนการระเหยตวัอย่าง รวม



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 937

การอบรม และรับฟังความคิดเหน็ของทุกฝ่ายเป็นส่วน

ส�ำคัญ ท�ำให้เกดิความชัดเจนในข้อก�ำหนด ส่งผลให้เกดิ

ความเข้าใจและด�ำเนินการร่วมกนั โดยผู้เข้าร่วมอบรมมี

ความพึงพอใจมากที่สดุ และเกดิเครือข่ายในการร่วมมือ

ต่อไป

การศึกษาแนวทางการยกระดับมาตรฐานการรับรอง

คุณภาพระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสดและ     

ผลไม้สดคร้ังน้ี ได้รปูแบบที่สามารถใช้ในการพัฒนาและ

ควบคุมให้ผักและผลไม้ปลอดภัยย่ิงขึ้น โดยเฉพาะห้อง

ปฏบิตักิารของผู้ประกอบการ กลุ่มที่ 1 และกลุ่มที่ 2 อยู่

ในระดับที่มีความปลอดภัยสงูส�ำหรับผู้บริโภค จากการ

พิจารณาผลการส�ำรวจสถานการณ์การตกค้างของยาฆ่า

แมลง ของกรมวิชาการเกษตร ในปี พ.ศ. 2561 พบว่ามี

สารตกค้างในผกัและผลไม้สด ตั้งแต่แปลงเกษตร โรง-

คัดและบรรจุ สถานที่จ�ำหน่าย ห้างสรรพสนิค้า ครัวโรง-

พยาบาล ตลาดค้าส่ง/ตลาดสด ผ่านมาตรฐานลดลงตาม

ล�ำดับ โดยเฉพาะตลาดค้าส่ง/ตลาดสด ผ่านมาตรฐาน

น้อยที่สดุเพียงร้อยละ 64.9(7) ขณะที่เครือข่ายเตอืนภัย

สารเคมีก�ำจัดศัตรูพืช รายงานผลการส�ำรวจสารพิษ

ตกค้างของ ผกัและผลไม้สด ในปี พ.ศ. 2562 ที่สุ่มตรวจ

ตัวอย่างจากห้างค้าปลีก และตลาดสด พบว่ามีสารพิษ

ตกค้างเกนิมาตรฐานร้อยละ 41.3 โดยกลุ่มตวัอย่างจาก

ห้างค้าปลีก พบสารพิษตกค้างร้อยละ 44.0 ซ่ึงมากกว่า

ตลาดสดที่มสีารพิษตกค้างร้อยละ 39.0(3) ซ่ึงมผีลกระทบ

ต่อผู้บริโภคภายในประเทศจ�ำนวนมาก และจากข้อมูล 

ข้างต้น แสดงให้เหน็ว่าห้องปฏบิตักิารของผู้ประกอบการ 

กลุ่มที่ 3 ทั้งในส่วนของตลาดสด และห้างค้าปลีก พบมี

ปัญหาสารพิษตกค้างในผกัและผลไม้สดมากที่สดุ ในการ

ด�ำเนินการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ พบว่า   

ห้องปฏบิัติการของผู้ประกอบการ กลุ่มที่ 3 ไม่มีความ

แตกต่างในเร่ืองความสามารถการทดสอบ แต่พบปัญหา

ในเร่ืองข้อบกพร่องของระบบคุณภาพมากกว่า ทั้งน้ี

สามารถเข้าใจได้ว่าผู้ประกอบการกลุ่มที่ 3 ที่จัดจ�ำหน่าย

ผลผลิตภายในประเทศ มีการปรับปรงุแก้ไขข้อบกพร่อง

ที่เกดิขึ้น และมกีารพัฒนาห้องปฏบิตักิารระบบตรวจสอบ

ถงึผู้ทดสอบขาดความช�ำนาญด้านเทคนิคการทดสอบและ

การใช้อปุกรณดู์ดปล่อยสารละลาย

หลังอบรมให้ความรู้ ด้านเทคนิคการตรวจและจุด

วิกฤติของชุดทดสอบที่จ�ำเป็นต้องมีการควบคุมปัจจัย

ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ การควบคุมอณุหภมู ิการควบคุม

เวลา การควบคุมปริมาณและสดัส่วนการใส่น�ำ้ยาแล้ว(14) 

จึงได้เตรียม PT sample มคีวามเข้มข้น 3 ระดบั โดยมี

ตวัอย่างพบปลอดภัย ระดบัความเข้มข้น 0.5 ug/g ซ่ึงมี

ผลการทดสอบผิดพลาดมากที่สุดในรอบแรก ให้ห้อง

ปฏบิัติการท�ำการทดสอบซ�ำ้ในรอบสองด้วยน้ัน พบว่ามี

ผลการทดสอบ PT sample  ถูกต้องมากขึ้น ซ่ึงแสดงให้

เหน็ว่า การให้ความรู้ เร่ืองจุดวิกฤตของการทดสอบและ

วิธหีาสาเหตขุองความผดิพลาดท�ำให้ผู้ปฏบิตังิานของห้อง

ปฏบิตักิารเข้าใจ ระมดัระวังการทดสอบและพัฒนาตนเอง

ได้จากข้อผดิพลาด 

ทัง้น้ีความถูกต้องของผลการทดสอบ จึงมคีวามส�ำคัญ

และมผีลกระทบต่อทั้งผู้ประกอบการและผู้บริโภค ดงัน้ัน

นอกจากการเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ การ

วิเคราะห์หาสาเหตตุามข้อก�ำหนดที่ปรับใหม่น้ีแล้ว ห้อง

ปฏิบัติการควรมีการควบคุมคุณภาพภายใน (internal 

quality control) เพ่ือติดตามประสทิธภิาพการทดสอบ

ของบุคลากรอย่างต่อเน่ืองด้วย 

3. การสร้างความรู้ความเข้าใจด้านระบบคุณภาพและ

วิชาการที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเน่ือง โดยการจัดอบรมให้แก่

ผู้ประกอบการและผู้ปฏบิตังิานห้องปฏบิตักิารตรวจสอบ

สารพิษตกค้างในผกัและผลไม้สด โดยมีการน�ำประเดน็

ความไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดที่ตรวจพบบ่อยและเกดิ

ปัญหามาอธิบายให้มีความเข้าใจสอดคล้องตามข้อ

ก�ำหนดที่ปรับให้เทยีบเคียงมาตรฐานสากลมากขึ้น รวม

ถงึความรู้ ด้านเทคนิคเพ่ือเพ่ิมทกัษะการทดสอบที่ถูกต้อง

และสามารถทวนสอบหาสาเหตุ กรณผีลการทดสอบอยู่

นอกเกณฑท์ี่ก�ำหนดไว้ เพ่ือแก้ไขปัญหาและป้องกนัเกดิ

ความผดิพลาดซ�ำ้ จากการสรปุผลการประเมนิความรู้ ก่อน

และหลังการอบรม พบว่าผู้เข้าร่วมอบรม มีความรู้และ

ความเข้าใจมากขึ้น สามารถน�ำไปใช้พัฒนางานได้ ทั้งน้ี
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Bureau of Laboratory Standards, Department of Medical Sciences has been promoting and        

certifying the pesticide residues monitoring in fresh vegetables and fresh fruits since 1999. According 

to the results of data analysis of 33 laboratories, several non-conformities to the requirements of this 

quality system certification were observed especially those related to documenting system and record. 

The requirements contained insufficient detail; some sentences duplicate each other and are sometimes 

imprecise. For Check sample, results showed that only 21.2% of the laboratories passed the acceptance 

criteria. This study aimed to develop an approach to enhance the standard of the quality system certi-

fication for pesticide residues monitoring in fresh vegetables and fresh fruits. The research framework 

contained three parts: (1) standard improvement and enhancement of the certification to be collateral with 

ISO/IEC 17025:2017; (2) competency assessment by proficiency testing and; (3) training of scientific 

and quality control personnel. As a result of the study, the certification process was now conformed with 

the international standard, and contained the specific requirements which supported Thai entrepreneurs. 

Since proficiency testing was used for competency assessment, all tests had same level of standard and 

could be compared among different laboratories. The percentage of participating laboratories that passed 

the criteria increased from 66.7 in the first round to 93.9 in the second round. This was attributed to the 

training of the personnel consisting of technical skills, critical testing points, and root cause analysis to 

prevent   repetition of mistakes. Therefore, this standard enhancement of the quality system certification 

for pesticide residues monitoring in fresh vegetables and fresh fruits could create economic impacts for 

entrepreneurs and health impacts for consumers. This aligns with the national public health strategy which 

aims to strengthen the protection of consumers.

Keywords: quality system certification, pesticide residues, fresh vegetables, fresh fruits


