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บทคัดย่อ  ส�ำนักมำตรฐำนห้องปฏบิัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ส่งเสริมกำรพัฒนำและให้กำรรับรองคุณภำพ

ระบบตรวจสำรพิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สด มำตั้งแต่ปี พ.ศ. 2542 จำกกำรวิเครำะห์ข้อมูลย้อนหลังของห้อง-

ปฏบิตักิำร จ�ำนวน 33 แห่ง พบว่ำมสีิ่งที่ไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดของกำรรับรองระบบคุณภำพน้ี ด้ำนระบบเอกสำร

และกำรบนัทกึ อกีทัง้ข้อก�ำหนดมรีำยละเอยีดน้อยเกนิไป ข้อควำมซ�ำ้ซ้อนและขำดควำมชัดเจน นอกจำกน้ันผลกำร

ทดสอบ Check sample ในอดตีผ่ำนเกณฑเ์พียงร้อยละ 21.2 กำรศกึษำน้ีจึงมวัีตถุประสงค์เพ่ือก�ำหนดแนวทำงยก

ระดบัมำตรฐำนกำรรับรองคุณภำพระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สด โดยมกีรอบแนวคิดกำรวิจัย 3 

ส่วนคือ (1) กำรปรับมำตรฐำนและยกระดับกำรรับรองเพ่ือให้เทยีบเคียงกับมำตรฐำน ISO/IEC 17025:2017           

(2) กำรประเมินควำมสำมำรถโดยกำรทดสอบควำมช�ำนำญ  และ (3) กำรพัฒนำบุคลำกรที่เกี่ยวข้องทั้งทำงด้ำน

วิชำกำรและระบบคุณภำพ กำรศึกษำคร้ังน้ีท�ำให้มำตรฐำนกำรรับรองเข้ำสู่มำตรฐำนสำกล และมีข้อก�ำหนดเฉพำะที่

เหมำะสมกับผู้ประกอบกำรในประเทศไทย กำรใช้กำรทดสอบควำมช�ำนำญในกำรประเมินควำมสำมำรถท�ำให้กำร

ทดสอบมีมำตรฐำนเดยีวกนัและสำมำรถเทยีบเคียงได้ทุกห้องปฏบิตักิำร โดยห้องปฏบิตักิำรที่เข้ำร่วมทดสอบผ่ำน

เกณฑเ์พ่ิมขึ้นจำกร้อยละ 66.7 ในรอบแรกและเพ่ิมขึ้นเป็นร้อยละ 93.9 ในรอบที่ 2 ซ่ึงเป็นผลมำจำกกำรอบรมเพ่ือ

สร้ำงกำรเรียนรู้ ให้แก่บุคลำกรในด้ำนเทคนิค จุดวิกฤตขิองกำรทดสอบ และกำรวิเครำะห์หำสำเหตเุพ่ือน�ำไปป้องกนั

กำรผิดซ�ำ้ กำรยกระดับมำตรฐำนกำรรับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักและผลไม้สดคร้ังน้ีก่อให้เกิดทั้ง

ประโยชน์เชิงเศรษฐกจิต่อผู้ประกอบกำร และประโยชน์เชิงสขุภำพต่อผู้บริโภคสอดคล้องกบัยุทธศำสตร์ชำตใินด้ำน

สำธำรณสขุเพ่ือกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ดย่ิีงขึ้น
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บทน�า
ผักและผลไม้สด เป็นพืชเศรษฐกจิที่สร้ำงรำยได้เข้ำ

ประเทศไทยปีละหลำยพันล้ำนบำท แต่ยังพบปัญหำสำร

พิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สด จำกเกษตรกรทีม่กีำรใช้สำร

เคมป้ีองกนัก�ำจัดศตัรพืูชอย่ำงไม่ถูกต้องตำมหลักวิชำกำร 

พบว่ำมีปริมำณสำรพิษที่ตกค้ำงในระดับที่เกินค่ำควำม

ปลอดภัยต่อผู้บริโภตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข

เร่ืองอำหำรที่มสีำรพิษตกค้ำง(1) และยังมรีำยงำนปริมำณ

กำรน�ำเข้ำสำรเคมป้ีองกนัก�ำจัดศตัรพืูช 4 กลุ่มได้แก่ กลุ่ม

ออร์กำโนฟอสเฟส กลุ่มคำร์บำเมท กลุ่มออร์กำโนคลอรีน 
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และกลุ่มไพรีทรอยด์ จำกรำยงำนของเครือข่ำยเตือนภัย

สำรเคมกี�ำจัดศตัรพืูชในปีพ.ศ. 2562 ได้สุม่ตรวจสำรพิษ

ตกค้ำงในผกัและผลไม้ ด้วยวิธมีำตรฐำนของห้องปฏบิตัิ

กำรในต่ำงประเทศที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนสำกล 

จ�ำนวน 286 ตวัอย่ำง พบว่ำสำรเคมกี�ำจัดศตัรพืูชตกค้ำง

เกนิค่ำมำตรฐำนร้อยละ 41.3 พบเป็นสำรพิษที่ห้ำมใช้ใน

ประเทศไทยถงึ 12 ชนิด และที่พบตกค้ำงมำกที่สดุคือ 

คำร์เบนดำซิม (Carbendazim) ไซเพอร์เมทริน (Cyper-

methrin) ซ่ึงเป็นสำรกลุ่มไพรีทรอยด ์และคลอร์โพริฟอส 

(Chlorpyrifos) สำรกลุ่มออร์กำโนฟอสเฟต(2) ทั้งน้ี      

สำรเคมกี�ำจัดศตัรพืูชมทีั้งสำรที่สำมำรถล้ำงออกได้ และ

สำรดูดซึมซ่ึงไม่สำมำรถล้ำงออกได้ ที่ส่งผลต่อกำรท�ำงำน

ของระบบประสำท กำรผลิตเอนไซม์ และอวัยวะ เช่น 

สมอง และเย่ือบุต่ำงๆ ในร่ำงกำย หำกสะสมในร่ำงกำย

ในปริมำณมำกอำจเสี่ยงต่อกำรเกดิโรคมะเรง็ได้(3) 

จำกกรณีสหภำพยุโรปได้ตรวจพบสำรพิษตกค้ำงใน

ผกัและผลไม้ไทยบ่อยคร้ัง ภำครัฐไทยจึงต้องใช้มำตรกำร

ตรวจสอบอย่ำงเข้มงวดในกำรส่งออก ส่งผลกระทบต่อ

ต้นทุนกำรค้ำ ควำมสดใหม่ของผลิตภัณฑ ์ รวมถงึควำม

ไม่เพียงพอของห้องปฏบิัติกำรตรวจสอบสำรพิษตกค้ำง

ด้วยวิธมีำตรฐำนในประเทศไทย ท�ำให้ทุกหน่วยงำนต้อง

เร่งสร้ำงมำตรฐำนควำมปลอดภัยจำกสำรเคมีก�ำจัดศัตรู

พืชให้มำกขึ้น เช่น กระทรวงเกษตรและสหกรณ ์ก�ำหนด

มำตรฐำนกำรรับรองมำตรฐำนคุณภำพสินค้ำ ภำยใต้

สญัลักษณ์ Q คือ Q-GAP ที่เป็นมำตรฐำน ณ แปลง

เกษตร กบั Q-GMP ที่เป็นมำตรฐำน ณ โรงบรรจุสนิค้ำ 

และก�ำหนดให้กำรส่งออกผักและผลไม้บำงชนิด ต้องมี

ใบรับรองสำรพิษตกค้ำง (Certificate of Pesticide Res-

idues) จำกกรมวิชำกำรเกษตร นอกจำกน้ียังมมีำตรฐำน 

Thai GAP ของภำคเอกชน ที่มีคุณภำพเทียบเท่ำกำร

รับรองจำก Global GAP ซ่ึงเป็นระบบมำตรฐำนที่ยอมรับ

ในระดบัสำกล(4)  จำกผลกำรท�ำงำนร่วมกนัระหว่ำงภำค

เอกชน ผู้ประกอบกำร และหน่วยงำนของรัฐ  พบว่ำกำร

ใช้เกณฑม์ำตรฐำนตรวจเฝ้ำระวังสำรพิษตกค้ำงของสำร-

เคมีป้องกันก�ำจัดศัตรูพืช 4 กลุ่มหลักดังกล่ำวข้ำงต้น 

สำมำรถลดกำรตกค้ำงของสำรเคมไีด้จำกร้อยละ 48.6 ใน

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

นโยบำยภำครัฐด้ำนกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้มีควำม

ปลอดภยัจำกสำรพิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สด จะส�ำเรจ็

ได้ต้องมีควำมร่วมมือกันของภำคเอกชนและภำค

ประชำชน เพ่ือเฝ้ำระวังและมีระบบตรวจสอบสำรพิษ

ตกค้ำงก่อนจ�ำหน่ำยถงึผู้บริโภค ภำครัฐจึงมีนโยบำยให้

ควำมส�ำคัญในเร่ืองน้ีอย่ำงต่อเน่ือง โดยประกำศใช้            

พระรำชบญัญัตคิณะกรรมกำรอำหำรแห่งชำต ิพ.ศ. 2551 

และเหน็ชอบในกำรเลือกผักและผลไม้สดเป็นวำระแห่ง

ชำติ ในกำรขับเคล่ือนด้ำนคุณภำพ และควำมปลอดภัย 

โดยปรับปรงุกำรจัดกำรสำรเคมทีำงกำรเกษตรทั้ง 3 ส่วน 

คือ ส่วนต้นน�ำ้ ได้แก่ กำรขึ้นทะเบยีน กำรผลิต กำรน�ำเข้ำ 

กำรครอบครองและกำรจ�ำหน่ำย วัตถุอันตรำยทำงกำร

เกษตร ส่วนกลำงน�ำ้ ได้แก่ กำรใช้วัตถุอนัตรำยทำงกำร

เกษตร (ระดบัเกษตรกรและระดบัผู้ประกอบกำร) ส่วน

ปลำยน�ำ้ ได้แก่ ผู้บริโภค ตลำดในประเทศ และตลำด    

ส่งออก ต้องมรีะบบกำรตรวจสอบเฝ้ำระวังสำรพิษตกค้ำง

ในสนิค้ำเกษตรและอำหำร ตั้งแต่ฟำร์มถงึสถำนทีจ่�ำหน่ำย 

มุ่งเน้นตลำดค้ำส่งและกำรค้ำสมยัใหม่ (modern trade) 

เพ่ือลดต้นทุนค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจสอบสำรพิษและตรวจ

รับรอง และเกษตรกรมคีวำมปลอดภยัจำกกำรใช้สำรเคมี

อย่ำงถูกต้อง เพ่ิมมูลค่ำสนิค้ำ และเพ่ิมขดีควำมสำมำรถ

ในกำรแข่งขันในตลำดโลก และประชำชนได้บริโภคผัก

และผลไม้สดที่ปลอดภัยจำกสำรพิษตกค้ำงที่ได้รับกำร

รับรองคุณภำพ(6)

ส�ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์-

กำรแพทย์ มีหน้ำที่ส่งเสริมและพัฒนำระบบตรวจสอบ

สำรพิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สดให้แก่เกษตรกรผู้ผลิต

และผู้ประกอบกำรจัดจ�ำหน่ำย ซ่ึงเป็นส่วนกลำงน�ำ้ในกำร     

เฝ้ำระวังสำรพิษตกค้ำงในผักและผลไม้สดให้ผู้บริโภค

มั่นใจระดบัหน่ึงว่ำ ผลผลิตที่วำงจ�ำหน่ำยในส่วนปลำยน�ำ้ 

ได้แก่ ตลำดในประเทศ และตลำดส่งออกได้ผ่ำนระบบ

กำรตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงที่มีคุณภำพมำตรฐำน โดย

ปีพ.ศ. 2542 ได้จัดท�ำนโยบำย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไข
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วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 927

กำรรับรองคุณภำพระบบกำรตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงใน

ผกัสดและผลไม้สด เพ่ือให้กำรรับรองแก่ผู้ประกอบกำร 

และวิสำหกิจชุมชนที่เป็นผู้จัดจ�ำหน่ำยให้ผู้บริโภคใน

ประเทศและเพ่ือกำรส่งออก และปีพ.ศ.2552 ให้กำร

รับรองระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรด้ำนอำหำรและยำ 

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซ่ึงมกีำรตรวจเฝ้ำ-

ระวังสำรพิษตกค้ำงในผักและผลไม้สด ที่ ผู้ประกอบ

กำรน�ำเข้ำมำจำกต่ำงประเทศ เพ่ือตรวจสอบและกกักนั

สนิค้ำที่ตรวจพบสำรพิษตกค้ำงเกนิค่ำมำตรฐำนที่ก�ำหนด 

ตำมนโยบำยด้ำนกำรคุ้มครอง ผู้บริโภคให้มีควำม

ปลอดภัยจำกสำรพิษตกค้ำง 

ห้องปฏบิัติกำรที่ได้กำรรับรองคุณภำพระบบตรวจ-

สอบสำรพิษตกค้ำงในผักและผลไม้สด จำกกรม-

วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ทั้งภำครัฐและเอกชนเพ่ือจ�ำหน่ำย

ในประเทศ ส่งออกและน�ำเข้ำ รวม 38 แห่ง ซ่ึงยังไม่

ครอบคลุมผู้ประกอบกำรในส่วนตลำดสด ตลำดค้ำส่ง    

ห้ำงค้ำปลีกสมัยใหม่ โรงคัดและบรรจุ วิสำหกจิชุมชนทั่ว

ประเทศอกีจ�ำนวนมำก เน่ืองจำกกำรรับรองคุณภำพระบบ

ตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผกัสดและผลไม้สดยังไม่เป็น

ที่รับรู้และยอมรับอย่ำงกว้ำงขวำงมำกนัก ซ่ึงกำรรับรอง

ตำมมำตรฐำนน้ีเป็นกำรวำงแนวทำงให้ผู้ประกอบกำร

สำมำรถเข้ำสู่ระบบคุณภำพได้ในระยะเร่ิมแรก แต่ใน

ปัจจุบันยังพบว่ำ ผู้ประกอบกำรส่วนใหญ่ขำดควำม

ตระหนักและควำมเข้ำใจในระบบคุณภำพน้ีและจำกผล

กำรตรวจประเมินห้องปฏบิัติกำรที่ได้รับกำรรับรองตำม

มำตรฐำนน้ีแล้ว พบกำรด�ำเนินกำรที่ไม่สอดคล้องกบัข้อ-

ก�ำหนดทั้งด้ำนกำรบริหำรจัดกำรและวิชำกำร โดยเฉพำะ

หลักเกณฑก์ำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ ์ เช่น กำรสุ่ม

ตัวอย่ำงที่ยังไม่ครอบคลุมชนิดตัวอย่ำงที่เป็นตัวแทนที่

เหมำะสม กำรปล่อยผลิตภณัฑอ์อกจ�ำหน่ำยที่ยังไม่มหีลัก

เกณฑด้์ำนควำมปลอดภยัอย่ำงเพียงพอต่อผู้บริโภค รวม

ถึงกำรประกันคุณภำพผลกำรทดสอบ พบว่ำผลกำร

ทดสอบ ตัวอย่ำงควบคุมคุณภำพไม่ผ่ำนเกณฑ์กำร

ประเมิน พบมีทั้งกรณีผลบวกลวงและผลลบลวง ต้อง

ท�ำกำรทดสอบซ�ำ้ เป็นกำรเพ่ิมต้นทุน และส่งผลกระทบ

ต่อผู้บริโภค ซ่ึงควำมผดิพลำดของผลกำรทดสอบตวัอย่ำง

ที่ผ่ำนมำ อำจเกิดจำกคุณภำพของตัวอย่ำงที่ไม่มีกำร

ควบคุมกำรเตรียมตัวอย่ำง ควำมเสถียร และกำรรักษำ

สภำพตวัอย่ำงที่ดพีอ เน่ืองจำกเป็นกำรทดสอบของแต่ละ

ห้องปฏบิัติกำรในช่วงระยะเวลำที่แตกต่ำงกนั ท�ำให้กำร

เปรียบเทียบผลกำรทดสอบของห้องปฏิบัติกำรไม่เป็น

มำตรฐำนเดยีวกนั และไม่สำมำรถทวนสอบควำมถูกต้อง

ได้ จึงเป็นปัญหำที่ต้องน�ำมำพัฒนำข้อก�ำหนดให้เหมำะ-

สมย่ิงขึ้นเพ่ือกำรยกระดับมำตรฐำนกำรรับรองให้เป็นที่

ยอมรับมำกขึ้น 

กำรศึกษำน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือก�ำหนดแนวทำงยก

ระดับมำตรฐำนกำรรับรองคุณภำพระบบตรวจสอบสำร

พิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สด โดยกำรปรับปรงุข้อก�ำหนด

เข้ำสู่ระดบัสำกล และพัฒนำใช้กำรทดสอบควำมช�ำนำญ

ในกำรเพ่ิมศักยภำพให้ผู้ประกอบกำรโดยสร้ำงควำมรู้  

ควำมเข้ำใจในด้ำนคุณภำพและวิชำกำร ส่งเสริมให้มี

ระบบเฝ้ำระวังสำรพิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สดได้อย่ำง

มีประสิทธิภำพ สอดคล้องตำมนโยบำยของกระทรวง-

สำธำรณสขุในปี พ.ศ. 2560 ที่ประกำศให้เป็นปีแห่งกำร

บริโภคผักและผลไม้ปลอดภัย และกำรส่งเสริมให้โรง-

พยำบำลทั่วประเทศซ้ือวัตถุดิบผัก ผลไม้สดที่ปลอดภัย

จำกสำรพิษตกค้ำงส�ำหรับกำรปรงุอำหำรให้แก่ผู้ป่วย รวม

ถงึกำรพัฒนำขดีควำมสำมำรถห้องปฏบิตักิำรตรวจสำร-

พิษตกค้ำงในผักและผลไม้สด ให้มีระบบคุณภำพ

มำตรฐำนเป็นที่ยอมรับ

วิธีการศึกษา
กำรศึกษำน้ีเป็นกำรวิจัยเชิงคุณภำพ โดยก�ำหนด

กรอบแนวคิดกำรวิจัย เพ่ือหำต้นแบบที่เหมำะสม และมี

ประสทิธภิำพในกำรรับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำง

ในผกัและผลไม้สด โดยมีส่วนที่ต้องพัฒนำ 3 ส่วน ซ่ึง

แต่ละส่วนมคีวำมเกี่ยวข้องและเอื้ออ�ำนวยกนัและกนั ดงั

แสดงในภำพที่ 1 โดยมีปัจจัยต่ำงๆ ที่ท�ำให้แต่ละส่วน

ด�ำเนินกำรเป็นขั้นตอนต่ำงๆ ได้ดงัน้ี 

ส่วนที่ 1 คือ กำรปรับข้อก�ำหนดและยกระดับ
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มำตรฐำนกำรรับรองให้เทยีบเคียงกบัมำตรฐำน ISO/IEC 

17025: 2017 เป็นปัจจัยกำรพัฒนำสู่มำตรฐำนสำกล 

และเหมำะสมกบับริบทกำรใช้งำนของประเทศไทย

ส่วนที่ 2 คือ กำรพัฒนำใช้กำรทดสอบควำมช�ำนำญ 

(proficiency testing: PT) แทนกำรทดสอบตวัอย่ำง เพ่ือ

ให้กำรด�ำเนินงำนเป็นระบบ สำมำรถเทียบเคียงควำม

สำมำรถกำรทดสอบได้ทุกห้องปฏิบัติกำรและเป็น

มำตรฐำนเดยีวกนั

ส่วนที่ 3 คือ กำรให้ควำมรู้ และอบรมเพ่ือพัฒนำ

บุคลำกรที่เกี่ยวข้องได้แก่ ผู้ด�ำเนินกำรในห้องปฏบิตักิำร 

และผู้บริหำรของหน่วยงำนที่ขอกำรรับรอง ให้เข้ำใจถึง

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขกำรรับรองที่ปรับใหม่ และกำร

ทดสอบควำมช�ำนำญเพ่ือพัฒนำห้องปฏิบัติกำรและ

กระบวนกำรรับรอง

กลุ่มตวัอย่ำงศกึษำได้แก่ ห้องปฏบิตักิำรทดสอบสำร

พิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สด ที่ได้รับกำรรับรองคุณภำพ

ระบบตรวจสำรพิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สด  จำกกรม

วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จ�ำนวน 33 แห่ง แบ่งเป็น 3 กลุ่ม 

คือ กลุ่มที่ 1 ผลผลิตน�ำเข้ำจำกต่ำงประเทศ 13 แห่ง กลุ่ม

ที่ 2 ผลผลิตส่งจ�ำหน่ำยในต่ำงประเทศ 5 แห่ง กลุ่มที่ 3 

ผลผลิตส่งจ�ำหน่ำยในประเทศ 15 แห่ง 

ระยะเวลำศกึษำวิจัย ตั้งแต่เดอืนมกรำคมถงึมถุินำยน 

พ.ศ. 2562 

เครือ่งมือทีใ่ชใ้นการวิจยั

ข้อมูลย้อนหลังของสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 

(Non-conformities: NC) ของผลกำรตรวจประเมนิ และ

ผลกำรทดสอบตวัอย่ำง (Check sample) 

นโยบำย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไขกำรรับรองระบบ

ตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สด (ฉบบัแก้ไข

คร้ังที่ 4: พ.ศ. 2561)(7)

ISO/IEC 17025: 2017 General requirement for 

the competence of testing and calibration laboratories(8)

ตัวอย่ำงกำรทดสอบควำมช�ำนำญ (Proficiency    

testing sample: PT sample) และอปุกรณ ์ ได้แก่ ชุด-

อุปกรณ์ประกอบกำรตรวจสำรพิษตกค้ำงและน�ำ้ยำชุด-

ทดสอบ GT-Pesticide test kit 

หลักสูตรและเน้ือหำกำรจัดอบรมพัฒนำควำมรู้          

ผู้ประกอบกำร

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�าหนดและ

ยกระดบัมาตรฐานการรบัรอง

ISO/IEC 17025:2017

ความเห็นผูเ้ช่ียวชาญ

ขอ้มูลขอ้บกพร่อง

การทดสอบ

ทางหอ้งปฏิบติัการ

ขอ้มูลผลการทดสอบ 

Check sample

วิธีด�าเนนิแผนการ

ทดสอบความช�านาญ

ผูป้ระกอบการ

ผลการประเมิน PT

แลกเปลีย่น 

ขอ้มูล

ขอ้คิดเห็น

3. การใหค้วามรูแ้ละอบรม

2. การพฒันาใชก้ารทดสอบ

ความช�านาญ  

(Proficiency Testing: PT)



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 929

ขั้นตอนการศึกษา

ส่วนที่ 1 กำรปรับข้อก�ำหนดและยกระดบัมำตรฐำน

กำรรับรอง มขีั้นตอนดงัน้ี

1.1 วิเครำะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดฉบบัแก้ไขคร้ังที่ 

4: พ.ศ. 2561 จำกข้อมูลย้อนหลังของสิ่งที่ไม่สอดคล้อง

กบัข้อก�ำหนด (non-conformities: NC)

1.2 เปรียบเทยีบข้อก�ำหนดเดิมกบัมำตรฐำนสำกล 

ISO/IEC 17025: 2017

1.3 ออกแบบข้อก�ำหนดใหม่ โดยประยุกต์ใช้ ตำม

มำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17025: 2017

1.4 รับฟังควำมเห็นจำกคณะผู้เช่ียวชำญและผู้ใช้

บริกำร เพ่ือเสนอผู้บริหำรเหน็ชอบ

ส่วนที่ 2 กำรพัฒนำใช้กำรทดสอบควำมช�ำนำญ ม ี 

ขั้นตอนดงัน้ี

2.1 วิเครำะห์ผลกำรทดสอบ Check sample ของห้อง

ปฏบิตักิำรตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สด ที่

ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนน้ี 

2.2 ออกแบบแผนกำรทดสอบควำมช�ำนำญน�ำร่อง 

โดยก�ำหนดส่ง PT Sample 2 รอบ รวม 66 ชุดตวัอย่ำง 

ให้ห้องปฏิบัติกำรทดสอบในเดือนมีนำคม และเดือน

มถุินำยน พ.ศ.2562  แต่ละชุดตวัอย่ำงมจี�ำนวน 3 ขวด 

โดยอำศยัข้อมูลย้อนหลังจำกข้อ 2.1 พบว่ำ ชนิดตวัอย่ำง 

พบปลอดภัยมีผลกำรตรวจผิดพลำดมำกที่สดุ จึงน�ำมำ

ออกแบบชุดตวัอย่ำงทดสอบรอบที่ 1 ให้มีชนิดตวัอย่ำง 

พบปลอดภัย 2 ขวด ที่เติมสำรก�ำจัดศัตรูพืชกลุ่ม            

organophosphate (สำร profenofos) ระดบัควำมเข้มข้น

แตกต่ำงกนั ขณะที่รอบที่ 2 ออกแบบชุด PT sample ให้

ครบทุกชนิดตวัอย่ำง เพ่ือให้เกดิควำมครบถ้วนครอบคลุม

ทั้ง 3 ระดบั ดงัน้ี

รอบที่ 1 ประกอบด้วยชนิดตัวอย่ำงควำมเข้มข้น 3 

ระดบั ได้แก่ ระดบัพบปลอดภยั (<50% inhibition) 2 ขวด 

เตมิสำร profenofos ควำมเข้มข้น 0.5 ug/g และ 0.7 

ug/g ตำมล�ำดับ และระดับพบไม่ปลอดภัย (>50%       

inhibition) เตมิสำร profenofos ควำมเข้มข้น 3 ug/g 

รอบที่ 2 ประกอบด้วย ชนิดตวัอย่ำงควำมเข้มข้น 3 

ระดบั ได้แก่ ระดบัไม่พบ (0% Inhibition) ไม่มกีำรเตมิ

สำร profenofos (blank) ระดับพบปลอดภัย (<50% 

inhibition) เตมิสำร profenofos ควำมเข้มข้น 0.5 ug/g 

และระดบัพบไม่ปลอดภัย (>50% Inhibition) เตมิสำร 

profenofos ควำมเข้มข้น 3 ug/g 

2.3 เตรียม PT sample ตำมขั้นตอนและวิธีกำร

สอดคล้องตำม ISO/IEC 17043:2010(9)  โดยมกีำรคัด

เลือกชนิดตวัอย่ำง และแหล่งเพำะปลูกที่ไม่ใช้สำรก�ำจัด-

ศตัรพืูช น�ำมำทดสอบกำรปนเป้ือนสำรก�ำจัดศตัรพืูชและ

ชนิดตัวอย่ำงที่เหมำะสม เพ่ือน�ำมำเติมสำรเคมีก�ำจัด-  

ศัตรูพืชส�ำหรับเตรียม PT sample ตำมชนิดตัวอย่ำงที่

ออกแบบไว้แล้ว ตำมข้อ 2.2(10) 

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

ทดสอบควำมเป็นเน้ือเดียวกนั (homogeneity testing) 

และควำมเสถียร (stability testing) โดยใช้ตำรำงสุ่ม

ตวัอย่ำง เพ่ือทดสอบ 3 ซ�ำ้ในแต่ละช่วงเวลำ ได้แก่ ก่อน

กำรแจกจ่ำย ช่วงระยะเวลำกำรจัดส่ง และวันที่สิ้นสดุกำร

ทดสอบของแต่ละรอบ และประเมนิผลกบัค่ำเป้ำหมำยที่

ก�ำหนด (assigned values) โดยอ้ำงองิกบัผลกำรทดสอบ

ของห้องปฏบิตักิำรศนูย์อบรมจีท ีโดยทดสอบตำมวิธขีอง

คู่มอืชุดทดสอบ GT-pesticide test kit(11) 

 2.5 จัดส่ง PT sample โดยบรรจุชุดตวัอย่ำงในกล่อง

โฟมที่ปิดสนิทควบคุมอณุหภมูิ 2-8 ๐C และจัดส่งทำง

ไปรษณีย์ด่วนพิเศษ โดยก�ำหนดต้องทดสอบภำยใน 2 

สปัดำห์นับจำกวันที่จัดส่ง 

 2.6 กำรรำยงำนผล ห้องปฏบิตักิำรต้องส่งรำยงำน

ตำมแบบบันทกึผลกำรทดสอบตำมระยะเวลำที่ก�ำหนด 

และน�ำข้อมูลมำทดสอบทำงสถติิโดยใช้วิธ ี semi-quanม-

titative scoring(12)

 2.7 กำรประเมินผล: โดยเปรียบเทยีบผลทดสอบ

ของห้องปฏิบัติกำรที่เข้ำร่วมกับค่ำเป้ำหมำยที่ก�ำหนด 

(assigned values) ของชนิดตัวอย่ำงที่ออกแบบตำมข้อ 

2.2 

 2.8 กำรรำยงำนผล: ผลกำรประเมนิ “ผ่ำน” เมื่อ

รำยงำนผลกำรทดสอบถูกต้องทุกตวัอย่ำง และ “ไม่ผ่ำน” 
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เมื่อรำยงำนผลกำรทดสอบถูกต้องไม่ครบทุกตวัอย่ำง

ทั้งน้ีต้องน�ำผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญรอบที่ 1 มำ

วิเครำะห์สำเหตปัุญหำ กรณผีลกำรทดสอบอยู่นอกเกณฑ ์

ที่เกดิขึ้นหรืออำจเกดิขึ้นในรอบแรก แจ้งให้ผู้ทดสอบน�ำ

ไปสู่กำรแก้ไขและป้องกันกำรเกิดซ�้ำก่อนกำรทดสอบ

ควำมช�ำนำญ รอบที่ 2

ส่วนที่ 3 กำรให้ควำมรู้ และอบรมเพ่ือพัฒนำผู้-

ประกอบกำร มขีั้นตอนดงัน้ี

3.1 จัดกำรอบรม ควำมรู้และควำมเข้ำใจข้อก�ำหนด

มำตรฐำนใหม่ เพ่ือกำรยกระดับมำตรฐำนกำรรับรอง

คุณภำพระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักและผลไม้

สด ด้ำนระบบคุณภำพและวิชำกำร 

3.2 ประเมนิผลกำรทดสอบควำมรู้ ก่อนและหลังกำร

อบรม (pre test และ post test)

3.3 ส�ำรวจควำมพึงพอใจของผู้เข้ำร่วมกำรอบรม ต่อ

ควำมรู้และควำมเข้ำใจในกำรน�ำไปใช้

ผลการศึกษา
ส่วนที่ 1 กำรปรับข้อก�ำหนดและยกระดบัมำตรฐำน

กำรรับรอง 

1.1 วิเครำะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดจำกข้อมูลย้อน

หลังของสิ่งที่ไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด (NC)

จำกผลตรวจประเมนิสิ่งที่ไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด 

ของห้องปฏบิัติกำรทั้ง 3 กลุ่ม ที่ได้รับกำรรับรองตำม

มำตรฐำนน้ี ระหว่ำงปีพ.ศ. 2557-2561 พบว่ำข้อ

ก�ำหนดที่ตรวจพบมำกที่สดุ คือระบบเอกสำร รองลงมำ

คือ กำรบันทกึ นอกจำกน้ียังพบประเดน็อื่นที่ส�ำคัญต่อ

ระบบคุณภำพ คือ กำรตรวจตดิตำมคุณภำพภำยในและ

กำรทบทวนบริหำร บุคลำกร และเคร่ืองมอืวิทยำศำสตร์ 

ซ่ึงพบมแีตกต่ำงกนัในแต่ละกลุ่มห้องปฏบิตักิำร และเมื่อ

น�ำปัญหำทีพ่บจำกข้อมูลผลกำรตรวจประเมนิย้อนหลังมำ

วิเครำะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดเดมิ พบว่ำ มรีำยละเอยีด

น้อยและขำดควำมชัดเจน เน้ือหำซ�ำ้ซ้อน ทั้งด้ำนบริหำร

คุณภำพและวิชำกำร และไม่มเีอกสำรแนวทำงกำรด�ำเนิน

กำรที่เหมำะสมกบัให้ผู้ประกอบกำร รวมถงึช่องทำงกำร

สื่อสำรระบบคุณภำพตำมข้อก�ำหนดไม่เพียงพอให้ผู้-

ปฏบิตังิำนมคีวำมรู้  ควำมเข้ำใจในหลักกำรระบบคุณภำพ 

โดยเฉพำะกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยในและกำร

ทบทวนบริหำร เน่ืองจำกข้อก�ำหนดตำมมำตรฐำนเดมิน้ัน

ยังไม่มีกำรระบุหลักกำร หัวข้อและแนวทำงที่ผู้ได้รับกำร

รับรองจะสำมำรถด�ำเนินกำรได้อย่ำงชัดเจนให้เทยีบเคียง

กบัมำตรฐำนสำกลได้

1.2 เปรียบเทยีบข้อก�ำหนดเดิมกบัมำตรฐำนควำม

สำมำรถห้องปฏบิตักิำร ISO/IEC 17025: 2017 

ข้อก�ำหนดกำรรับรองคุณภำพระบบตรวจสอบสำรพิษ

ตกค้ำงในผักสด ผลไม้สด ฉบับเดิม มีกำรวำงแนวทำง

เดียวกับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำม

มำตรฐำนสำกล คือ (1) องค์กรต้องมรีะบบและมปีระ-

สทิธภิำพ (2) บุคลำกร ต้องมีกำรท�ำงำนเป็นระบบ และ

มีควำมตระหนักในระบบคุณภำพ และ (3) ผู้บริโภค 

มั่นใจในผลิตภัณฑ์และได้รับกำรคุ้มครองด้ำนคุณภำพ

ควำมปลอดภยั โดยเปรียบเทยีบข้อก�ำหนดฉบบัเดมิน้ี กบั 

ISO/IEC 17025:2017 พบมีควำมสอดคล้องกับข้อ

ก�ำหนด ISO/IEC 17025:2017 ตำมหลักกำรของระบบ

คุณภำพ แต่มีแนวทำงปฏบิตัิที่ระบุรำยละเอยีดน้อยกว่ำ

และขำดควำมชัดเจน เน่ืองจำกมำตรฐำนกำรรับรองระบบ

ตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงน้ันเป็นแนวทำงกำรพัฒนำระบบ

คุณภำพที่เหมำะสมกบัผู้ประกอบกำรในประเทศไทย จึง

พบมีประเดน็ส�ำคัญที่ต้องมีกำรยกระดับมำตรฐำนกำร

รับรองของข้อก�ำหนดเดมิ ดงัน้ี (1) ระบบเอกสำร มรีำย

ละเอยีดด้ำนระบบคุณภำพและวิชำกำรไม่เพียงพอ ขำด

กำรเข้ำถงึเอกสำรของผู้ปฏบิตังิำนเพ่ือน�ำมำปฏบิตัใิห้เกดิ

ประสทิธิผล (2) กำรบันทกึ ขำดขั้นตอนและแนวทำง

ปฏบิัติในกำรถ่ำยโอนข้อมูล รวมถงึกำรใช้คอมพิวเตอร์

ในกำรจัดเกบ็ข้อมูลอย่ำงเหมำะสม (3) กำรตรวจตดิตำม

คุณภำพภำยใน และกำรทบทวนบริหำร ขำดรำยละเอยีด

และหลักกำรที่ต้องด�ำเนินกำรให้สอดคล้องมำตรฐำน

สำกล (4) บุคลำกร ขำดขั้นตอนกำรประเมินควำม

สำมำรถในกำรปฏบิตังิำน (5) เคร่ืองมอืวิทยำศำสตร์ ขำด

ควำมชัดเจนในกำรสอบเทยีบและประเมินผล (6) กำร



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 931

ประกันคุณภำพผลกำรทดสอบ ใช้กำรทดสอบ Check 

sample ของแต่ละห้องปฏบิตักิำร แทนกำรเข้ำร่วมทดสอบ

ควำมช�ำนำญ และไม่ระบุให้ห้องปฏิบัติกำรต้องมีแผน 

และกำรด�ำเนินงำนในกำรควบคุมคุณภำพภำยใน (inter-

nal quality control) และขำดแนวทำงปฏบิตัทิี่ชัดเจนตำม

ข้อก�ำหนดกำรควบคุมผลิตภัณฑ์ ในกำรตรวจปล่อย

ผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่ำย ซ่ึงเป็นข้อก�ำหนดเฉพำะนอก

เหนือจำกมำตรฐำนสำกล น�ำไปสู่กำรปรับปรงุข้อก�ำหนด

ใหม่ ที่เทยีบเคียงกบัมำตรฐำนสำกลมำกขึ้นและเหมำะ

สมตำมบริบทของประเทศไทย 

1.3 ออกแบบข้อก�ำหนดใหม่ โดยประยุกต์ใช้ ตำม

มำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17025:2017

จำกกำรวิเครำะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนดเดิมและผล

กำรเปรียบเทยีบมำตรฐำนกำรรับรองคุณภำพระบบตรวจ

สอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด ผลไม้สด ฉบับเดิมกับ

มำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17025: 2017 น�ำมำออกแบบ

โดยจัดหมวดหมู่ข้อก�ำหนดใหม่ ด้ำนคุณภำพ 9 ข้อ ได้แก่ 

5.1 องค์กรและกำรบริหำร 5.2 ระบบตรวจสอบสำรพิษ

ตกค้ำง 5.3 บุคลำกร 5.4 สถำนที่และภำวะแวดล้อม 5.5 

เคร่ืองมอืวิทยำศำสตร์ 5.6 กำรบนัทกึ 5.7 กำรใช้บริกำร

ภำยนอกและกำรจัดซ้ือ 5.8 กำรตรวจติดตำมคุณภำพ

ภำยในและกำรทบทวนบริหำร 5.9 กำรควบคุมคุณภำพ

ผลิตภัณฑ์ โดยมีรำยละเอียดเพ่ิมเติมเทียบเคียงกับ

มำตรฐำนสำกล โดยสรปุดงัน้ี ข้อก�ำหนด 5.2 ขั้นตอนกำร

ปฏิบัติเร่ืองกำรบริหำรจัดกำรตัวอย่ำง กำรสุ่มตัวอย่ำง 

กำรเตรียมตวัอย่ำง กำรทดสอบ และกำรรำยงำนผลอย่ำง

ชัดเจน ข้อก�ำหนด 5.3 มเีกณฑแ์ละกำรประเมนิผลกำร

ฝึกอบรม กำรประเมนิควำมสำมำรถก่อนกำรมอบหมำย

งำน และกำรประเมนิควำมสำมำรถในกำรปฏบิตังิำน ข้อ-

ก�ำหนด 5.8.1 จัดท�ำแผนและตรวจติดตำมคุณภำพ

ภำยในโดยมีหลักกำร แนวทำงปฏบิัติอย่ำงชัดเจน และ

ต้องแก้ไขปัญหำที่พบเพ่ือป้องกนักำรเกดิซ�ำ้ ข้อก�ำหนด 

5.8.2 จัดท�ำแผนกำรทบทวนบริหำรและต้องมีวำระกำร

ประชุมตำมข้อก�ำหนดที่ระบุไว้อย่ำงชัดเจน โดยบุคลำกร

หลักที่เกี่ยวข้องต้องเข้ำร่วมกำรประชุม ข้อก�ำหนด 5.9 

เป็นข้อก�ำหนดเฉพำะมำตรฐำนน้ี ก�ำหนดขึ้ นเพ่ือให้ 

เหมำะสมกับผู้ประกอบกำรในประเทศไทย และน�ำข้อ

ก�ำหนด ISO/IEC 17025:2017 บำงส่วนมำปรับปรุง

และประยุกต์ใช้ในกำรดูแลควำมปลอดภัยของผู้บริโภค 

ดงัน้ี ข้อก�ำหนด 5.9.1 กำรสุ่มตวัอย่ำง ต้องมหีลักเกณฑ์

กำรสุม่ตวัอย่ำงและมแีผนกำรสุม่โดยที่ค�ำนึงถงึข้อมูลเดมิ 

ควำมถี่และชนิดของผกัสด ผลไม้สด ข้อก�ำหนด 5.9.2 

กำรประกันคุณภำพผลกำรทดสอบ ต้องเข้ำร่วมกำร

ทดสอบควำมช�ำนำญ และกรณผีลกำรทดสอบออกนอก

เกณฑ์ ต้องวิเครำะห์หำสำเหตุเพ่ือแก้ไขปัญหำ และ

ป้องกนักำรเกดิซ�ำ้ ข้อก�ำหนด 5.9.3 กำรปล่อยผลิตภณัฑ์

ออกจ�ำหน่ำย ต้องก�ำหนดหลักเกณฑป์ล่อยผลิตภณัฑ ์และ

ก�ำหนดมำตรกำรจัดกำรและวิธปีฏบิตักิบัผกัและผลไม้สด 

ให้มคีวำมปลอดภัย

1.4 รับฟังควำมเห็นจำกคณะผู้เช่ียวชำญและผู้ใช้

บริกำร 

จำกกำรน�ำเสนอร่ำงมำตรฐำนฉบบัใหม่ ตำมแนวทำง

กำรยกระดบักำรรับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงใน

ผักสด ผลไม้สด และกำรพัฒนำใช้กำรทดสอบควำม

ช�ำนำญ เพ่ือรับฟังควำมเหน็จำกคณะผู้เช่ียวชำญเฉพำะ

ด้ำนและผู้ประกอบกำร พบว่ำ คณะผู้เช่ียวชำญ เหน็ด้วย

ในหลักกำรกำรปรับปรุงมำตรฐำน รวมทั้งมส่ีวนในกำร

ปรับแก้ไขให้มข้ีอควำมที่กระชับและชัดเจนย่ิงขึ้น ขณะที่

กลุ่มผู้ประกอบกำรเหน็ด้วยกบักำรปรับมำตรฐำนใหม่และ

มส่ีวนร่วมพัฒนำระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงให้เป็นที่

ยอมรับกว้ำงขวำงย่ิงขึ้ น และเหน็ว่ำมีประโยชน์มำกต่อ        

ผู้ประกอบกำรทุกประเภท 

ส่วนที ่2 การพฒันาใชก้ารทดสอบความช�านาญ 

2.1 วิเครำะห์ข้อมูลย้อนหลังของผลกำรทดสอบ 

check sample 

2.1.1 ข้อมูลย้อนหลังของผลกำรทดสอบ Check 

sample จ�ำนวน 1,228 ตวัอย่ำง 

เปรียบเทยีบผลกำรทดสอบ check sample ในภำพ

รวมห้องปฏิบัติกำรของกลุ่มตัวอย่ำงศึกษำทั้ง 3 กลุ่ม 

จ�ำนวน 33 แห่ง ที่ใช้ชุดทดสอบ GT-Pesticide test kit 
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ในกำรทดสอบ โดยจ�ำแนกตำมชนิดตัวอย่ำง ที่ผลกำร

ทดสอบผดิพลำดมำกที่สดุคือ ชนิดตวัอย่ำง พบปลอดภยั 

คิดเป็นร้อยละ 16.1 พบว่ำเป็นผลบวกลวง คือตรวจ พบ

ไม่ปลอดภัย ร้อยละ 12.4 และเป็นผลลบลวง คือตรวจ

ไม่พบ ร้อยละ 3.7 ชนิดตัวอย่ำงผดิพลำดรองลงมำคือ 

ชนิดตัวอย่ำงไม่พบ คิดเป็นร้อยละ 10.8 พบว่ำเป็นผล

บวกลวง คือตรวจพบปลอดภยั ร้อยละ 9.6 และตรวจพบ

ไม่ปลอดภัย ร้อยละ 1.2 และชนิดตวัอย่ำงผดิพลำดน้อย

ที่สดุ คือชนิดตวัอย่ำง พบไม่ปลอดภยั เป็นผลลบลวง คือ 

ตรวจพบปลอดภัย ร้อยละ 1.4 (ตำรำงที่ 1)

2.1.2 ผลเปรียบเทียบข้อมูลย้อนหลังของผลกำร

ทดสอบ Check sample จ�ำแนกตำมชนิดตัวอย่ำงของ   

กลุ่มตวัอย่ำงศกึษำ กลุ่มที ่1 ผลผลิตน�ำเข้ำจำกต่ำงประเทศ 

13 แห่ง กลุ่มที่ 2 ผลผลิตส่งจ�ำหน่ำยในต่ำงประเทศ 5 

แห่ง กลุ่มที่ 3 ผลผลิตส่งจ�ำหน่ำยในประเทศ 15 แห่ง 

(ตำรำงที่ 2) พบว่ำชนิดตัวอย่ำงระดับไม่พบ มีผลกำร

ทดสอบถูกต้อง ร้อยละ 89.3 (382/428 ตวัอย่ำง) ระดบั

พบปลอดภัย ร้อยละ 83.9 (318/397 ตวัอย่ำง) และ

ระดบัพบไม่ปลอดภยั ร้อยละ 98.6 (415/421 ตวัอย่ำง) 

และผลกำรทดสอบถูกต้อง รวมของทั้ง 3 กลุ่ม คิดเป็น

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

    ชนิดตวัอย่ำง    จ�ำนวนตวัอย่ำง                     ผลกำรทดสอบ จ�ำแนกตำมชนิดตวัอย่ำง               ผลกำรทดสอบผดิพลำด 

                                 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

หมำยเหต ุ1* คือ ผลทดสอบถูกต้อง 2* คือผลบวกลวง 3* คือผลลบลวง 

ตารางที ่2 จ�านวนผลการทดสอบ Check sample จ�าแนกตามชนดิตวัอย่างของหอ้งปฏิบติัการกลุ่มตวัอย่างศึกษา 3 กลุ่ม

  Lab                                  จ�ำนวนผลกำรทดสอบ จ�ำแนกตำมชนิดตวัอย่ำง (ร้อยละ)              จ�ำนวนผลกำรทดสอบ

  กลุ่มที่            ไม่พบ                      พบ ปลอดภัย        พบ ไม่ปลอดภัย          รวมทุกชนิดตวัอย่ำง

              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



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 933

ร้อยละ 90.5 (1115/1228 ตวัอย่ำง) และพบว่ำห้อง

ปฏบิตักิำร กลุ่มที่ 3 มผีลกำรตรวจถูกต้องมำกที่สดุ 

2.1.3 ผลกำรเปรียบเทยีบข้อมูลย้อนหลังกำรประเมนิ

ผลกำรทดสอบ check sample ของห้องปฏบิัติกำรกลุ่ม

ตวัอย่ำงศกึษำทั้ง 3 กลุ่ม จ�ำนวน 33 แห่งโดยก�ำหนดผล

ประเมินผ่ำนเกณฑ ์ เมื่อผลทดสอบถูกต้องทั้งหมด และ

ไม่ผ่ำนเกณฑ ์เมื่อมผีลทดสอบไม่ถูกต้อง พบว่ำ ภำพรวม

ของกำรประเมินผลกำรทดสอบ check sample มีห้อง

ปฏบิตักิำรที่ตรวจถูกต้องทั้งหมด ผลผ่ำนเกณฑน้์อยมำก 

คิดเป็นค่ำเฉล่ียเพียงร้อยละ 21.2 เมื่อจ�ำแนกห้องปฏบิตัิ

กำรเป็นรำยกลุ่ม พบว่ำ มผีลกำรทดสอบ check sample 

ผ่ำนเกณฑ ์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 ผลกำรออกแบบแผนกำรทดสอบควำมช�ำนำญ

น�ำร่อง

จำกกำรออกแบบแผนกำรทดสอบควำมช�ำนำญ

น�ำร่อง เพ่ือศึกษำแนวทำงกำรยกระดับกำรรับรองตำม

มำตรฐำนที่ปรับใหม่ ด้ำนกำรประกันคุณภำพผลกำร

ทดสอบ มผีลดงัน้ี

2.2.1 ผลกำรทดสอบควำมเป็นเน้ือเดียวกันและ

ควำมเสถยีร ของ PT sample โดยใช้ชุดทดสอบ GT- 

Pesticide test kit พบว่ำผลกำรทดสอบทั้ง 3 ซ�ำ้ในแต่ละ

ช่วงเวลำ ได้แก่ ก่อนกำรแจกจ่ำย ช่วงระยะเวลำกำรจัดส่ง 

และวันที่สิ้นสดุกำรทดสอบของแต่ละรอบ ผลตรงกบัค่ำ-

เป้ำหมำยที่ก�ำหนด (assigned values) โดยอ้ำงองิกบัผล

กำรทดสอบของห้องปฏบิตักิำรศนูย์อบรมจีที

2.2.2 ผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญ ของกลุ่มตวัอย่ำง

ศกึษำทั้ง 3 กลุ่ม มผีลกำรทดสอบ PT sample รอบที่ 1 

และ 2 จ�ำแนกตำมชนิดตวัอย่ำง คือไม่เตมิสำรเคมกี�ำจัด

ศตัรพืูช (Blank) เป็นระดบัไม่พบ (0% Inhibition) และ

ชนิดตวัอย่ำงที่เตมิสำรเคมกี�ำจัดศตัรพืูช (สำร profeno-

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

พบปลอดภัย (<50% inhibition) และควำมเข้มข้น 3 

ug/g เป็นระดบัพบไม่ปลอดภัย (>50% inhibition) พบ

ว่ำ ชนิดตวัอย่ำงระดบัพบปลอดภัย ที่ระดบัควำมเข้มข้น 

0.5 ug/g มผีลกำรทดสอบผดิพลำดมำกที่สดุในรอบแรก 

ดังตำรำงที่ 3 พบว่ำห้องปฏิบัติกำรทุกกลุ่มมีผลกำร

ทดสอบผิดพลำด พบว่ำ ชนิดตัวอย่ำงพบปลอดภัย 

(<50% inhibition) ระดบัควำมเข้มข้น 0.5 ug/g มำกกว่ำ

ระดับควำมเข้มข้น 0.7 ug/g และชนิดตัวอย่ำง พบไม่

ปลอดภยั ทุกห้องปฏบิตักิำรไม่มผีลกำรทดสอบผดิพลำด 

จึงน�ำผลกำรทดสอบรอบแรกเป็นข้อมูลในกำรออกแบบ

ชุดตวัอย่ำงรอบที่ 2 และก�ำหนดให้ครอบคลุมทั้ง 3 ระดบั 

โดยชนิดตวัอย่ำง พบปลอดภยั (< 50% inhibition) เลือก

ใช้ระดบัควำมเข้มข้นของสำร profenofos 0.5 ug/g ที่มี

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

 LAB  จ�ำนวนตวัอย่ำง                          จ�ำนวนตวัอย่ำงที่ผลกำรทดสอบ PT sample ผดิพลำด (ร้อยละ)

 กลุ่มที่    ต่อรอบ               รอบที่ 1 จ�ำแนกตำมชนิดตวัอย่ำง                         รอบที่ 2 จ�ำแนกตำมชนิดตวัอย่ำง  

                           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

หมำยเหต ุ* ระดบัควำมเข้มข้นของสำร profenofos ตำมที่ระบุ; ** ไม่มกีำรเตมิสำร profenofos
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ทดสอบ Check sample สำมำรถเหน็ภำพรวมและเปรียบ

เทยีบกบัห้องปฏบิตักิำรของผู้ประกอบกำรทัว่ประเทศ ใช้

เป็นข้อมูลในกำรวำงแผนกำรประเมินควำมสำมำรถห้อง

ปฏิบัติกำรต่อไปได้ อย่ำงไรกต็ำมตัวอย่ำงที่ใช้ส�ำหรับ

กจิกรรมทดสอบควำมช�ำนำญ มีควำมส�ำคัญอย่ำงย่ิงต่อ

ผลกำรทดสอบที่ต้องก�ำหนดแผนกำรจัดเตรียมตัวอย่ำง

ที่เหมำะสมตั้งแต่กำรคัดเลือกชนิดและที่มำของตัวอย่ำง

ที่ใช้ รวมถงึชนิดของสำรก�ำจัดศตัรพืูชที่ใช้ในกำรเตรียม 

PT sample  ต้องสอดคล้องกบัชุดน�ำ้ยำทดสอบที่ใช้ตรวจ

สอบสำรกลุ่มน้ันได้ ทั้งน้ีต้องมรีะบบกำรควบคุมตวัอย่ำง

ทดสอบที่ด ีรวมถงึกำรบรรจุในกล่องโฟมรักษำควำมเยน็

เพ่ือจัดส่งตัวอย่ำงทำงไปรษณีย์ด่วนพิเศษที่ไม่มีผลกระ

ทบต่อควำมเสถยีรและคุณสมบตัขิองตวัอย่ำงทดสอบโดย

พบว่ำห้องปฏบิตักิำรทุกแห่งได้รับ PT sample ตำมระยะ

เวลำที่ก�ำหนด สภำพตัวอย่ำงมีควำมเหมำะสมต่อกำร

ทดสอบ 

เน่ืองจำกห้องปฏบิตักิำรบำงส่วนไม่ได้ท�ำกำรทดสอบ

ในทนัท ี แต่เกบ็ตัวอย่ำงไว้ระยะหน่ึงก่อนท�ำกำรทดสอบ 

จึงต้องมีกำรตรวจสอบว่ำกำรไม่ด�ำเนินกำรทดสอบทนัที

จะส่งผลกระทบต่อผลกำรทดสอบหรือไม่ โดยจ�ำแนกห้อง

ปฏบิตักิำรออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ทดสอบทนัท ีและ

กลุ่มที่ทดสอบหลังจำกได้รับตวัอย่ำงมำกกว่ำหรือเทำ่กบั 

2 วัน แต่ไม่เกนิ 2 สปัดำห์ ทั้งน้ี ก�ำหนดให้ห้องปฏบิตัิ

ผลกำรทดสอบผดิพลำดมำกที่สดุในรอบแรก เพ่ือน�ำมำ

ตดิตำมกำรประเมนิควำมสำมำรถกำรทดสอบในรอบที่ 2 

2.2.3 ผลกำรประเมนิกำรทดสอบ PT sample ของ

ห้องปฏบิัติกำรที่เข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช�ำนำญ รอบ  

ที่ 1 ก่อนกำรจัดอบรมควำมรู้ ด้ำนเทคนิคให้ผู้ปฏบิตังิำน 

พบว่ำผลผ่ำนเกณฑ ์คือตรวจถูกต้องทุกตวัอย่ำง 22 แห่ง 

คิดเป็นร้อยละ 66.7 และผลไม่ผ่ำนเกณฑ ์คือ ตรวจถูก

ต้องไม่ครบทุกตวัอย่ำงทดสอบ 11 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 

33.3 และรอบที่ 2 หลังกำรจัดอบรมพบว่ำ ผลผ่ำนเกณฑ ์

31 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 93.9 และผลไม่ผ่ำนเกณฑ ์ 2 

แห่งคิดเป็นร้อยละ 6.1  ห้องปฏบิตักิำรที่เข้ำร่วมทดสอบ

ควำมช�ำนำญ มผีลผ่ำนเกณฑ ์คือตรวจถูกทุกตวัอย่ำง เพ่ิม

ขึ้นจำกร้อยละ 66.7 ในรอบแรกเป็นร้อยละ 93.9 ในรอบ

ที่ 2 และในภำพรวมของผลกำรประเมนิทั้ง 2 รอบ พบ

ว่ำห้องปฏบิตักิำรที่มผีลผ่ำนเกณฑ ์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) ตำมล�ำดบั และห้อง

ปฏบิัติกำรที่ไม่ผ่ำนเกณฑท์ั้ง 2 รอบซ�ำ้ 2 แห่งคิดเป็น 

ร้อยละ 6.1 (2/33 แห่ง) (ตำรำงที่ 4)

สรุปผลกำรพัฒนำโดยออกแบบแผนกำรทดสอบ

ควำมช�ำนำญน�ำร่อง ท�ำให้กำรทดสอบมมีำตรฐำนเดยีวกนั

และสำมำรถเทียบเคียงได้ทุกห้องปฏิบัติกำร โดยกำร

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

ทีเ่ขา้ร่วมการทดสอบความช�านาญ

 ห้องปฏบิตักิำร                               ผลกำรประเมนิ PT sample ของห้องปฏบิตักิำร (แห่ง)

กลุ่มที่  จ�ำนวน        ผลผ่ำนเกณฑ ์                                       ผลไม่ผ่ำนเกณฑ์

          (แห่ง)      ถูกทุกตวัอย่ำง                ผดิ 1 ตวัอย่ำง                    ผดิ 2 ตวัอย่ำง         ผดิ 3 ตวัอย่ำง

    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



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 935

ควำมตระหนักในกำรสร้ำงควำมร่วมมือของภำครัฐและ

ภำคเอกชน โดยกำรอบรมคร้ังน้ีมเีน้ือหำประกอบด้วยร่ำง

มำตรฐำนฉบับที่ได้ปรับปรุง ข้อมูลวิชำกำรที่ส�ำคัญของ

ชุดทดสอบโดยเฉพำะด้ำนเทคนิคและจุดวิกฤติของกำร

ทดสอบ และระบบคุณภำพเพ่ิมเติมตำม ISO/IEC 

17025: 2017 นอกจำกน้ียังมกีำรประชุมกลุ่มเชิงปฏบิตัิ

กำรให้ผู้อบรมคุ้นเคยกำรด�ำเนินกำรตำมมำตรฐำนพร้อม

ทั้งกำรรับฟังข้อคิดเหน็และกำรแลกเปล่ียนประสบกำรณ์

กำรด�ำเนินกำรมำตรกำรปล่อยผลิตภณัฑอ์อกจ�ำหน่ำย ให้

มคีวำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค ตำมบริบทที่เหมำะสมของ

แต่ละประเภทของกลุ่มผู้ประกอบกำร และสอดคล้องตำม

ข้อก�ำหนดที่เพ่ิมเตมิขึ้นในร่ำงมำตรฐำนใหม่

3.2 ผลกำรประเมนิควำมรู้ ก่อนและหลังกำรอบรม

จำกผลกำรประเมินควำมรู้ ก่อนและหลังกำรอบรม 

ของบุคลำกรห้องปฏิบัติกำรตรวจสอบสำรพิษตกค้ำง 

จ�ำนวน 55 คน โดยก�ำหนดข้อค�ำถำมเกี่ยวกบัหลักกำร

ระบบคุณภำพ ข้อก�ำหนดตำมร่ำงมำตรฐำนที่ปรับใหม่ 

หลักกำรทดสอบควำมช�ำนำญ  ข้อมูลวิชำกำรของชุด

ทดสอบ พบว่ำผู้เข้ำร่วมทดสอบควำมรู้ มคีวำมรู้และควำม

เข้ำใจมำกขึ้นจ�ำนวน 48 คน (ร้อยละ 87.3) และเทำ่เดมิ

จ�ำนวน 7 คน (ร้อยละ 12.7)โดยคะแนนผลกำรทดสอบ

ควำมรู้ ก่อนและหลังกำรอบรม มีควำมแตกต่ำงกนัอย่ำง

มนัียส�ำคัญทำงสถติทิี่ระดบั 0.05

3.3 ผลส�ำรวจควำมพึงพอใจของผู้เข้ำร่วมอบรม 

ผลส�ำรวจควำมพึงพอใจของผู้เข้ำร่วมอบรมจ�ำนวน 55 

คน พบมคีวำมพึงพอใจ ในภำพรวม ร้อยละ 91.0 จ�ำแนก

กำรที่มผีลกำรทดสอบถูกต้องทั้งหมด ถูกต้อง 2 ตวัอย่ำง 

ถูกต้อง 1 ตวัอย่ำง และไม่ถูกต้องเลย ได้ค่ำคะแนน 3, 

2, 1 และ 0 คะแนนตำมล�ำดบั เน่ืองจำกห้องปฏบิตักิำร

ส่วนมำกมผีลกำรทดสอบถูกต้องทั้ง 3 ตวัอย่ำง จึงท�ำให้

กำรกระจำยตวัของข้อมูลเป็นแบบไม่ปกต ิ(non-normal 

distribution) และต้องใช้ค่ำเฉล่ียเชิงเรขำคณิต (geo- 

metric mean) และค่ำเบี่ยงเบนมำตรฐำนเชิงเรขำคณติ 

(geometric standard deviation) ในกำรวิเครำะห์ทำงสถติ ิ

กำรเปรียบเทยีบค่ำเฉล่ียและค่ำเบี่ยงเบนมำตรฐำน

เชิงเรขำคณติของกลุ่มทดสอบทนัท ีและกลุ่มทดสอบหลัง

จำกได้รับตัวอย่ำงมำกกว่ำหรือเท่ำกบั 2 วัน พบว่ำไม่มี

ควำมแตกต่ำงอย่ำงมีนัยส�ำคัญทั้งสองช่วงเวลำทดสอบ 

และทั้งสองรอบกำรทดสอบ สำมำรถสรปุได้ว่ำระยะเวลำ

กำรทดสอบหลังจำกที่ได้รับตวัอย่ำงไม่ส่งผลต่อควำมถูก

ต้องของผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญหำกไม่เกนิ 2 สปัดำห์ 

(ตำรำงที่ 5)

3. กำรให้ควำมรู้และอบรมเพ่ือกำรพัฒนำผู้ประกอบ

กำรที่เกี่ยวข้อง

3.1 ผลกำรฝึกอบรมสร้ำงกำรเรียนรู้ ระบบรับรอง 

และแนะน�ำร่ำงมำตรฐำนใหม่

กำรจัดอบรมหลักสตูรกำรรับรองคุณภำพระบบกำร

ตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด ผลไม้สด กรม-

วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ระหว่ำงวันที่ 30-31 พฤษภำคม 

พ.ศ. 2562 มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มีแลกเปล่ียนเรียนรู้

ระหว่ำงผู้ประกอบกำรและให้ผู้ปฏบิตังิำนทดสอบมคีวำม

รู้ทำงด้ำนระบบคุณภำพ และวิชำกำร รวมถึงกำรสร้ำง

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

เวลำที่ทดสอบ

                  ช่วงเวลำที่ทดสอบ                                           รอบที่ 1                       รอบที่ 2

                                                                      GM      GSD                GM            GSD

ทดสอบทนัท ี 2.47 1.37 2.95 1.09

ทดสอบหลังจำกได้รับตวัอย่ำงมำกกว่ำหรือเท่ำกบั 2 วัน 2.67 1.20 2.71 1.37

ภำพรวม 2.51 1.34 2.87 1.22
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เป็นควำมพึงพอใจโดยก�ำหนดเป็นระดบั 1 ถงึ ระดบั 5 

(พึงพอใจมำกที่สุด) พบว่ำด้ำนหลักสูตรกำรฝึกอบรม 

(ระดบั 4.5) ด้ำนวิทยำกร (ระดบั 4.4) ควำมพึงพอใจ

ในกำรบริกำร(ระดบั 4.6) ด้ำนประโยชน์ที่ได้รับ (ระดบั 

4.7) โดยผู้เข้ำร่วมอบรมได้ให้ควำมคิดเหน็ในลักษณะ

ช่ืนชม ดงัน้ี กำรอบรมมเีน้ือหำที่ดแีละมปีระโยชน์มำก มี

โอกำสแลกเปล่ียนประสบกำรณ์และพัฒนำควำมรู้  

บุคลำกรสำมำรถน�ำไปพัฒนำงำนได้เป็นอย่ำงดี ควร

จัดกำรอบรมทั่วทุกภมูภิำคและมคีวำมต่อเน่ือง

วิจารณ์
จำกกำรก�ำหนดแนวทำงกำรยกระดับมำตรฐำนกำร

รับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สด 

และด�ำเนินงำนตำมกรอบแนวคิดกำรวิจัย ทั้ง 3 ส่วน พบ

ผลด�ำเนินกำรมดีงัน้ี

กำรพัฒนำข้อก�ำหนดโดยเน้นเพ่ิมเตมิในส่วนขำดเมื่อ

เทยีบกบั ISO/IEC17025: 2017

และกำรปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจ�ำหน่ำย พบว่ำข้อ

ก�ำหนดดงักล่ำวสำมำรถใช้กบัผู้ประกอบกำรทุกระดบัและ

เป็นที่ยอมรับ อีกทั้งผู้เช่ียวชำญเฉพำะด้ำนได้เพ่ิมเติม

ควำมครบถ้วนของเน้ือหำและควำมชัดเจน จึงนับได้ว่ำ 

ร่ำงข้อก�ำหนดใหม่น้ีเหมำะสมกับผู้ประกอบกำรใน

ประเทศไทยและมุ่งเข้ำสู่มำตรฐำนสำกล ปัจจัยส�ำคัญที่

ต้องมีคือ กำรช้ีแจงให้ผู้ประกอบกำรเข้ำใจ และควร

ปรับปรงุเมื่อมีสถำนกำรณเ์ปล่ียนแปลง

กำรพัฒนำรูปแบบน�ำร่องโดยใช้กำรทดสอบควำม

ช�ำนำญ ในกำรประกนัคุณภำพผลกำรทดสอบแทนกำร

ทดสอบ Check sample น้ันมีจุดมุ่งหมำยให้ผลกำร

ทดสอบควำมช�ำนำญสำมำรถบอกถงึสถำนกำรณภ์ำพรวม

และผู้ประกอบกำรแต่ละแห่งเปรียบเทยีบผลกนัได้ โดย

ไม่มปัีจจัยเร่ืองคุณภำพของตวัอย่ำงและระบบกำรควบคุม

ที่ดีที่อำจแตกต่ำงกนัในแต่ละช่วงเวลำมำเป็นปัญหำ ซ่ึง

กำรเตรียมตัวอย่ำงทดสอบควำมช�ำนำญน้ันด�ำเนินกำร

ตำมกระบวนกำรมำตรฐำน ISO/IEC 17043: 2010 โดย

ทดสอบควำมเป็นเน้ือเดยีวกนั และควำมเสถยีร ของ PT 

sample พบว่ำ ผลกำรทดสอบทั้ง 3 ซ�ำ้ในแต่ละช่วงเวลำ 

ของแต่ละรอบให้ผลถูกต้องตรงกัน ซ่ึงสอดคล้องกับ

รำยงำนผลกำรศึกษำที่พบว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ท�ำหน้ำที่

ทดสอบควำมเป็นเน้ือเดียวกันและควำมเสถียรของ

ตัวอย่ำงจะต้องมีระบบควบคุมคุณภำพผลกำรทดสอบที่

เป็นไปตำมมำตรฐำนสำกลเพ่ือลดปัจจัยที่อำจกระทบต่อ

ผลกำรทดสอบได้(13) และพบว่ำระยะเวลำกำรทดสอบ

หลังจำกที่ได้รับตัวอย่ำงไม่ส่งผลต่อควำมถูกต้องของผล

กำรทดสอบควำมช�ำนำญหำกไม่เกนิ 2 สปัดำห์ จึงสำมำรถ

น�ำผลกำรศึกษำน้ีพัฒนำใช้กำรทดสอบควำมช�ำนำญให้

แก่ผู้ประกอบกำรที่ขอกำรรับรองต่อไปได้

กำรออกแบบกำรทดสอบควำมช�ำนำญที่ด�ำเนินกำร 2 

รอบโดยใช้ข้อมูลผลกำรทดสอบ Check sample ซ่ึงพบว่ำ 

ตัวอย่ำงที่มักเกิดปัญหำในกำรทดสอบ คือตรวจพบ

ปลอดภยัของห้องปฏบิตักิำรทั้ง 3 กลุ่มไม่แตกต่ำงกนั จึง

ได้ออกแบบชุดตวัอย่ำงทดสอบเหมอืนกนัทั้ง 3 กลุ่ม ใน

รอบแรก มีตวัอย่ำงพบปลอดภัย 2 ระดบัโดย เตมิสำร 

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

พบไม่ปลอดภัย ควำมเข้มข้น 3 ug/g ตำมล�ำดบั ผลกำร

ทดสอบควำมช�ำนำญ ในรอบแรกพบว่ำ ห้องปฏบิตักิำร

ทั้ง 3 กลุ่มให้ผลกำรทดสอบไม่แตกต่ำงกนั ที่ระดบัพบ

ปลอดภัย ควำมเข้มข้น 0.5 ug/g ที่มสีทีี่เกดิขึ้นใกล้เคียง

กับหลอดควบคุม พบว่ำ ผลกำรทดสอบผิดพลำดมำก

ที่สดุ ซ่ึงแสดงให้เหน็ว่ำ กำรออกแบบชุดตวัอย่ำงทดสอบ

ในรอบแรก ด�ำเนินกำรได้ถูกต้อง และเป็นกำรเน้นให้เหน็

ถงึจุดอ่อนกำรทดสอบตัวอย่ำงในระดับต่ำงๆ เน่ืองจำก

กำรอ่ำนผลเป็นกำรสงัเกตควำมเข้มของสทีี่เกดิขึ้น เทยีบ

สกีบัหลอดควบคุมและหลอดตดัสนิ สอดคล้องกบัผลกำร

วิเครำะห์สำเหตุควำมผดิพลำด จำกผู้ทดสอบของห้อง-

ปฏบิตักิำรที่เข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช�ำนำญ พบสำเหตุ

เกดิจำกควำมคลำดเคล่ือนของกำรอ่ำนผลที่ต้องดูสด้ีวย

สำยตำของผู้ทดสอบเอง จึงท�ำให้กำรมองเปรียบเทยีบสี

ระหว่ำงตวัอย่ำงทดสอบระดบัพบปลอดภัย มองเหน็ใกล้

เคียงกนักบัหลอดควบคุม หรืออำจเกดิจำกข้อผดิพลำด

ทำงเทคนิคกำรทดสอบในขั้นตอนกำรระเหยตวัอย่ำง รวม



แนวทางการยกระดบัมาตรฐานการรบัรองคุณภาพระบบตรวจสอบสารพษิตกคา้งในผกัสด ผลไมส้ด

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2562 ปีที ่28 ฉบบัที ่5 937

กำรอบรม และรับฟังควำมคิดเหน็ของทุกฝ่ำยเป็นส่วน

ส�ำคัญ ท�ำให้เกดิควำมชัดเจนในข้อก�ำหนด ส่งผลให้เกดิ

ควำมเข้ำใจและด�ำเนินกำรร่วมกนั โดยผู้เข้ำร่วมอบรมมี

ควำมพึงพอใจมำกที่สดุ และเกดิเครือข่ำยในกำรร่วมมือ

ต่อไป

กำรศึกษำแนวทำงกำรยกระดับมำตรฐำนกำรรับรอง

คุณภำพระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสดและ     

ผลไม้สดคร้ังน้ี ได้รปูแบบที่สำมำรถใช้ในกำรพัฒนำและ

ควบคุมให้ผักและผลไม้ปลอดภัยย่ิงขึ้น โดยเฉพำะห้อง

ปฏบิตักิำรของผู้ประกอบกำร กลุ่มที่ 1 และกลุ่มที่ 2 อยู่

ในระดับที่มีควำมปลอดภัยสงูส�ำหรับผู้บริโภค จำกกำร

พิจำรณำผลกำรส�ำรวจสถำนกำรณ์กำรตกค้ำงของยำฆ่ำ

แมลง ของกรมวิชำกำรเกษตร ในปี พ.ศ. 2561 พบว่ำมี

สำรตกค้ำงในผกัและผลไม้สด ตั้งแต่แปลงเกษตร โรง-

คัดและบรรจุ สถำนที่จ�ำหน่ำย ห้ำงสรรพสนิค้ำ ครัวโรง-

พยำบำล ตลำดค้ำส่ง/ตลำดสด ผ่ำนมำตรฐำนลดลงตำม

ล�ำดับ โดยเฉพำะตลำดค้ำส่ง/ตลำดสด ผ่ำนมำตรฐำน

น้อยที่สดุเพียงร้อยละ 64.9(7) ขณะที่เครือข่ำยเตอืนภัย

สำรเคมีก�ำจัดศัตรูพืช รำยงำนผลกำรส�ำรวจสำรพิษ

ตกค้ำงของ ผกัและผลไม้สด ในปี พ.ศ. 2562 ที่สุ่มตรวจ

ตัวอย่ำงจำกห้ำงค้ำปลีก และตลำดสด พบว่ำมีสำรพิษ

ตกค้ำงเกนิมำตรฐำนร้อยละ 41.3 โดยกลุ่มตวัอย่ำงจำก

ห้ำงค้ำปลีก พบสำรพิษตกค้ำงร้อยละ 44.0 ซ่ึงมำกกว่ำ

ตลำดสดที่มสีำรพิษตกค้ำงร้อยละ 39.0(3) ซ่ึงมผีลกระทบ

ต่อผู้บริโภคภำยในประเทศจ�ำนวนมำก และจำกข้อมูล 

ข้ำงต้น แสดงให้เหน็ว่ำห้องปฏบิตักิำรของผู้ประกอบกำร 

กลุ่มที่ 3 ทั้งในส่วนของตลำดสด และห้ำงค้ำปลีก พบมี

ปัญหำสำรพิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สดมำกที่สดุ ในกำร

ด�ำเนินกำรของส�ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร พบว่ำ   

ห้องปฏบิัติกำรของผู้ประกอบกำร กลุ่มที่ 3 ไม่มีควำม

แตกต่ำงในเร่ืองควำมสำมำรถกำรทดสอบ แต่พบปัญหำ

ในเร่ืองข้อบกพร่องของระบบคุณภำพมำกกว่ำ ทั้งน้ี

สำมำรถเข้ำใจได้ว่ำผู้ประกอบกำรกลุ่มที่ 3 ที่จัดจ�ำหน่ำย

ผลผลิตภำยในประเทศ มีกำรปรับปรงุแก้ไขข้อบกพร่อง

ที่เกดิขึ้น และมกีำรพัฒนำห้องปฏบิตักิำรระบบตรวจสอบ

ถงึผู้ทดสอบขำดควำมช�ำนำญด้ำนเทคนิคกำรทดสอบและ

กำรใช้อปุกรณดู์ดปล่อยสำรละลำย

หลังอบรมให้ควำมรู้ ด้ำนเทคนิคกำรตรวจและจุด

วิกฤติของชุดทดสอบที่จ�ำเป็นต้องมีกำรควบคุมปัจจัย

ต่ำงๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ กำรควบคุมอณุหภมู ิกำรควบคุม

เวลำ กำรควบคุมปริมำณและสดัส่วนกำรใส่น�ำ้ยำแล้ว(14) 

จึงได้เตรียม PT sample มคีวำมเข้มข้น 3 ระดบั โดยมี

ตวัอย่ำงพบปลอดภัย ระดบัควำมเข้มข้น 0.5 ug/g ซ่ึงมี

ผลกำรทดสอบผิดพลำดมำกที่สุดในรอบแรก ให้ห้อง

ปฏบิัติกำรท�ำกำรทดสอบซ�ำ้ในรอบสองด้วยน้ัน พบว่ำมี

ผลกำรทดสอบ PT sample  ถูกต้องมำกขึ้น ซ่ึงแสดงให้

เหน็ว่ำ กำรให้ควำมรู้ เร่ืองจุดวิกฤตของกำรทดสอบและ

วิธหีำสำเหตขุองควำมผดิพลำดท�ำให้ผู้ปฏบิตังิำนของห้อง

ปฏบิตักิำรเข้ำใจ ระมดัระวังกำรทดสอบและพัฒนำตนเอง

ได้จำกข้อผดิพลำด 

ทัง้น้ีควำมถูกต้องของผลกำรทดสอบ จึงมคีวำมส�ำคัญ

และมผีลกระทบต่อทั้งผู้ประกอบกำรและผู้บริโภค ดงัน้ัน

นอกจำกกำรเข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช�ำนำญ กำร

วิเครำะห์หำสำเหตตุำมข้อก�ำหนดที่ปรับใหม่น้ีแล้ว ห้อง

ปฏิบัติกำรควรมีกำรควบคุมคุณภำพภำยใน (internal 

quality control) เพ่ือติดตำมประสทิธภิำพกำรทดสอบ

ของบุคลำกรอย่ำงต่อเน่ืองด้วย 

3. กำรสร้ำงควำมรู้ควำมเข้ำใจด้ำนระบบคุณภำพและ

วิชำกำรที่เกี่ยวข้องอย่ำงต่อเน่ือง โดยกำรจัดอบรมให้แก่

ผู้ประกอบกำรและผู้ปฏบิตังิำนห้องปฏบิตักิำรตรวจสอบ

สำรพิษตกค้ำงในผกัและผลไม้สด โดยมีกำรน�ำประเดน็

ควำมไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดที่ตรวจพบบ่อยและเกดิ

ปัญหำมำอธิบำยให้มีควำมเข้ำใจสอดคล้องตำมข้อ

ก�ำหนดที่ปรับให้เทยีบเคียงมำตรฐำนสำกลมำกขึ้น รวม

ถงึควำมรู้ ด้ำนเทคนิคเพ่ือเพ่ิมทกัษะกำรทดสอบที่ถูกต้อง

และสำมำรถทวนสอบหำสำเหตุ กรณผีลกำรทดสอบอยู่

นอกเกณฑท์ี่ก�ำหนดไว้ เพ่ือแก้ไขปัญหำและป้องกนัเกดิ

ควำมผดิพลำดซ�ำ้ จำกกำรสรปุผลกำรประเมนิควำมรู้ ก่อน

และหลังกำรอบรม พบว่ำผู้เข้ำร่วมอบรม มีควำมรู้และ

ควำมเข้ำใจมำกขึ้น สำมำรถน�ำไปใช้พัฒนำงำนได้ ทั้งน้ี
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รับรองคุณภำพระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำง และเพ่ิม

ประสิทธิผลของระบบเฝ้ำระวังสำรพิษตกค้ำงในผักสด

และไม้สด ซ่ึงจะเกดิประโยชน์ทั้งเชิงเศรษฐกจิกำรค้ำและ

เชิงสขุภำพของผู้บริโภค 
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สำรพิษตกค้ำงมำอย่ำงต่อเน่ืองและน่ำจะเป็นกลุ่มผู้-

ประกอบกำรที่ส�ำนักมำตรฐำนห้องปฏบิตักิำร จะมุ่งเน้น

ในกำรพัฒนำและขยำยให้กำรรับรองระบบตรวจสอบสำร

พิษตกค้ำง ให้แก่ผู้ประกอบกำรกลุ่มตลำดสด และห้ำงค้ำ
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กำรรับรองให้เทยีบเคียงกบัมำตรฐำนสำกลต่อไป

สรุป

กำรยกระดบัมำตรฐำนกำรรับรองคุณภำพระบบตรวจ

สอบสำรพิษตกค้ำงในผกัสด ผลไม้สดเข้ำสูม่ำตรฐำนสำกล 

จำกกำรวิเครำะห์จุดอ่อนของข้อก�ำหนด สิง่ทีไ่ม่สอดคล้อง

กบัข้อก�ำหนด และผลกำรทดสอบ Check sample น�ำมำ

ใช้ประโยชน์ในกำรปรับปรงุข้อก�ำหนดใหม่ให้เทยีบเคียง

มำตรฐำน ISO/IEC 17025: 2017 โดยออกแบบข้อ

ก�ำหนดให้เหมำะสมกบับริบทกำรใช้งำนของประเทศไทย 

และเพ่ิมหลักเกณฑ์เฉพำะให้สำมำรถควบคุมคุณภำพ

ผลิตภัณฑ ์ตั้งแต่กำรสุ่มตวัอย่ำง กำรประกนัคุณภำพผล

กำรทดสอบ และกำรปล่อยผลิตภณัฑอ์อกจ�ำหน่ำยอย่ำง

ชัดเจน รวมถึงกำรพัฒนำใช้กำรทดสอบควำมช�ำนำญ 

แทนกำรทดสอบ Check sample ที่มกีำรควบคุมคุณภำพ 

PT sample มคีวำมเสถยีรเพียงพอต่อผลกำรทดสอบตำม

ช่วงเวลำทดสอบที่ก�ำหนด จึงสำมำรถใช้เป็นต้นแบบกำร

ออกแบบแผนกำรทดสอบควำมช�ำนำญของหน่วยจัดกำร

ทดสอบควำมช�ำนำญ (PT provider) เพ่ือเป็นเคร่ืองมอื

ในกำรบ่งช้ีและเปรียบเทียบควำมสำมำรถของห้อง-

ปฏบิตักิำรทีเ่ข้ำร่วมกำรทดสอบในมำตรฐำนเดยีวกนั รวม

ถึงกำรสร้ำงควำมตระหนักด้ำนคุณภำพและวิชำกำรแก่   

ผู้ประกอบกำรในกำรมีส่วนร่วมกับภำครัฐ เพ่ือให้เกิด

ควำมปลอดภยัต่อผู้บริโภคมำกย่ิงขึ้น ผลกำรศกึษำคร้ังน้ี

ได้น�ำมำก�ำหนดเป็นนโยบำย ข้อก�ำหนด และเงื่อนไข กำร

รับรองคุณภำพระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด 

ผลไม้สด ฉบับใหม่ ที่ผ่ำนควำมเหน็ชอบจำกผู้บริหำร
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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.
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