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หลักเกณฑส์ ำหรับโปรแกรมทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัตกิำร 

กำรทดสอบ Histamine ในตัวอย่ำงเนือ้ปลำ 
รหัสโปรแกรม PT04-6906 

บทน ำ 
การเขา้รว่มโปรแกรมทดสอบความช านาญ (Proficiency testing) เป็นการประกนัคณุภาพวิธีหนึง่ของหอ้งปฏิบตัิการ ซึง่

ก าหนดไวใ้นมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทัง้นี ้เพื่อใหม้ั่นใจในความใชไ้ดข้องผล (ensuring the validity of results) นอกจากนี ้
หอ้งปฏิบตัิการสามารถใชผ้ลจากการเขา้ร่วมโปรแกรมดงักล่าวในการตรวจสอบวิธีการทดสอบของหอ้งปฏิบตัิการเอง รวมถึง
สามารถน ามาปรบัปรุงการปฏิบตัิงานและวิธีทดสอบท่ีใช ้

โปรแกรมครั้งนี เ้ป็นโปรแกรมทดสอบความช านาญ การทดสอบ Histamine ในตัวอย่างเนือ้ปลา รหัสโปรแกรม  
PT04-6906 จัดโดย แผนกทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ ส่วนฝึกอบรมและทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ บริษัท 
หอ้งปฏิบตัิการกลาง (ประเทศไทย) จ ากดั 
 

วัตถุประสงคก์ารจัดโปรแกรมทดสอบความช านาญ 
1. เพื่อเป็นการประกนัคณุภาพภายนอก (External quality control) ใหก้บัหอ้งปฏิบตัิการ 
2. เพื่อใหห้อ้งปฏิบตัิการท่ีเขา้รว่มโปรแกรมไดแ้สดงความสามารถในการวดัผา่นผลทดสอบ 
3. เพื่อประเมินความสามารถการปฏิบตัิงานทดสอบของหอ้งปฏิบตัิการโดยการประเมินผลทดสอบทางสถิติ 
4. เพื่อใหห้อ้งปฏิบตัิการท่ีเขา้รว่มโปรแกรมสามารถน าขอ้มลูที่ไดจ้ากโปรแกรม มาใชใ้นการระบปัุญหาเพื่อใหม้ีการพฒันา

ปรบัปรุง เช่น  ขัน้ตอนการทดสอบ การควบคมุคณุภาพภายใน การฝึกอบรมบคุลากร การสอบเทียบเครือ่งมือวดั เป็นตน้ 
 

ตัวอยา่งทดสอบ (PT item) 
ตัวอย่างเนือ้ปลาทูน่าน ามาเตรียมตามวิธีการที่ก าหนด แบ่งบรรจุในขวดแก้วสีชา ปิดฝาแลว้นึ่งฆ่าเชือ้ดว้ยเครื่อง 

Autoclave ที่อุณหภูมิ 121 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 15 นาที ติดฉลากแสดงรหสัตวัอย่าง PT04-69-XX จ านวน 1 ขวด ปริมาณ
ตวัอยา่งประมาณ 50 กรมั  (ปรมิาณตวัอยา่งเป็นไปตามวตัถปุระสงคข์องการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการและเพียงพอตอ่
การทดสอบมากกวา่ 1 ครัง้) 

การทดสอบความเป็นเนื ้อเดียวกัน (homogeneity testing) และความคงตัว (stability testing) ของตัวอย่างใช้
หอ้งปฏิบตัิการภายนอกด าเนินการทดสอบ โดยมีผูจ้ดัโปรแกรมทดสอบความช านาญเป็นผูป้ระเมินผลความเป็นเนือ้เดียวกนัและ
ความคงตวั 
 

ขอบข่ำยสำรทดสอบ 

Histamine   
 

ช่วงควำมเข้มขน้ 
 ช่วงความเขม้ขน้ของสารในตวัอยา่ง 10 - 160 mg/kg  

กรณีที่ความเข้มข้นของสารเป้าหมายในตัวอย่าง PT มีค่าสูงกว่า Calibration curve ของห้องปฏิบัติการ และ
หอ้งปฏิบตัิการเลอืกใชก้ารเจือจางตวัอยา่ง ควรระมดัระวงัความคลาดเคลือ่น (Error) ในการรายงานผล 
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หลักเกณฑผู้์เข้าร่วมโปรแกรม 
เป็นหอ้งปฏิบัติการที่สามารถทดสอบ รายงานปริมาณของสารใน Histamine ได ้การก าจัดตวัอย่างหลงัจากท าการ

ทดสอบตวัอย่างเสร็จสิน้แลว้ หอ้งปฏิบตัิการก าจดัหรือท าลายตวัอย่างตามวิธีการจดัการสารเป็นพิษที่ถกูตอ้งตามขอ้บงัคบัของ
กฎหมาย และหอ้งปฏิบตัิการควรใชค้วามระมดัระวงัในการก าจดัหรอืท าลายตวัอยา่ง 

 

กำรแจกจ่ำยตวัอยำ่ง 
ก าหนดแจกจ่ายตวัอยา่งช่วงวนัท่ี 16 - 20 มีนาคม 2569 โดยขวดตวัอยา่งจะบรรจใุนกลอ่งโฟมพรอ้มดว้ย gel pack เพื่อ

รกัษาความเย็น พรอ้มเอกสารหลกัเกณฑส์ าหรบัโปรแกรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ เอกสารแจง้รหสัหอ้งปฏิบตัิการ 
เอกสารแนะน าส าหรบัหอ้งปฏิบตัิการ แบบบนัทึกรบัตวัอย่าง แบบรายงานผลการทดสอบ และแบบรายงานวิธีทดสอบ ผูเ้ขา้รว่ม
โปรแกรมจะไดร้บัตวัอยา่ง ภายใน 1 - 2 วนั หลงัจากวนัท่ีแจกจ่ายตวัอยา่ง 
 

กำรรับและกำรจัดกำรตวัอยำ่ง 
หอ้งปฏิบตัิการจะไดร้บัตวัอยา่ง พรอ้มเอกสารหลกัเกณฑส์ าหรบัโปรแกรมทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ เอกสาร

แจ้งรหัสหอ้งปฏิบตัิการ เอกสารแนะน าส าหรบัหอ้งปฏิบัติการ แบบบันทึกรบัตัวอย่าง แบบรายงานผลการทดสอบ และแบบ
รายงานวิธีทดสอบ เมื่อหอ้งปฏิบตัิการไดร้บัตวัอยา่งแลว้ หอ้งปฏิบตัิการตอ้งตรวจสอบตวัอย่างและเอกสารแนบ และบนัทึกลงใน
แบบบนัทกึรบัตวัอยา่ง ซึง่ในแบบบนัทกึรบัตวัอยา่งจะแสดงรหสัหอ้งปฏิบตัิการ (Lab code) ของหอ้งปฏิบตัิการ และกรุณาสง่แบบ
บนัทกึรบัตวัอยา่งกลบัทนัที ทาง e-mail : pt@centrallabthai.com   

หากยงัไมท่ดสอบ โปรดอยา่เปิดขวดตวัอยา่งและเก็บรกัษาตวัอยา่งที่อณุหภมูิแช่แข็ง ( -18 C) 
 

วิธีทดสอบ กำรรำยงำนผลทดสอบและค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวดั 
หอ้งปฏิบตัิการทดสอบตวัอยา่งตามวิธีทดสอบที่ใชเ้ป็นประจ า (routine method) ของผูเ้ขา้รว่มโปรแกรม โดยปฏิบตัิกบั

ตวัอยา่ง PT เสมือนตวัอยา่งปกติ ก่อนการทดสอบใหน้ าตวัอยา่งวางทิง้ไวจ้นกระทั่งตวัอยา่งมีอณุหภมูิใกลเ้คียงกับอณุหภมูิหอ้ง ไม่
ตอ้งบดตวัอยา่งซ า้ ผสมตวัอยา่งใหเ้ขา้กนัดีแลว้ตกัชั่งตวัอยา่ง 

รายงานผลทดสอบ Histamine 1 คา่ ในหนว่ย mg/kg ทศนิยม 2 พรอ้มทัง้รายงานผลการควบคมุคณุภาพในการทดสอบ
ตวัอยา่ง หากหอ้งปฏิบตัิการมีวิธีทดสอบมากกวา่ 1 วิธี และไดแ้จง้ใหผู้ป้ระสานงานทราบก่อนปิดรบัสมคัร สามารถรายงานผลของ
แตล่ะวิธีตามที่แจง้ โดยกรอกรายละเอียดลงในแบบรายงานผลการทดสอบ และแบบรายงานวิธีทดสอบใหค้รบถว้นชดัเจน 

และในกรณีอื่นๆ สามารถรายงานผลการทดสอบได ้ดงันี ้

หวัขอ้ มี / ไมม่ี การรายงานในเอกสารแบบรายงานผลการทดสอบ 

ความไมแ่นน่อนของการวดั  
(Expanded uncertainty) 

มีขอ้มลู รายงานคา่ความไมแ่นน่อนในหนว่ย µg/kg ทศนิยม 2 ต าแหนง่ 

ไมม่ีขอ้มลู รายงาน - (ขดี)  โดย - = no data 

Quality control results 
obtained 

มีขอ้มลู ระบปุระเภทการควบคมุคณุภาพ เช่น %Recovery, %RPD, r2 และรายงานคา่ที่ได ้

ไมม่ีขอ้มลู รายงาน - (ขดี)  โดย - = no data 

LOD และ LOQ 
มีขอ้มลู รายงานคา่ LOD และ LOQ ในหนว่ย µg/kg ทศนิยม 2 ต าแหนง่ 

ไมม่ีขอ้มลู รายงาน - (ขดี)  โดย - = no data 
 

ห้องปฏิบตักิำรต้องไม่แจ้งข้อมูลผลกำรทดสอบของตนเองกับหอ้งปฏิบตัิกำรอืน่ก่อนวนัปิดรับผล 
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สถติิที่ใช้ในกำรประเมินผล 
 การประเมินผลใชส้ถิติ z score หรือ z score โดยใชค้่าก าหนด (Assigned value, xpt) จากค่าเฉลี่ยโรบสัต ์(Robust 
Average) ค านวณโดยวิธี Algorithm A และค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเพื่อประเมินความช านาญ (Standard deviation for 

proficiency assessment, pt) จาก %RSD ที่ไดจ้ากการรวบรวมขอ้มลูจากโปรแกรมในรอบท่ีผา่นมา 
 

วันที่ปิดรับผลทดสอบและวธีิกำรส่งผลทดสอบ 
หอ้งปฏิบตัิการสง่ผลการทดสอบและวิธีทดสอบ ภำยในวนัที่ 3 เมษายน 2569 
ทาง e-mail : pt@centrallabthai.com  
ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญจะไมป่ระเมินผลทางสถิตใินกรณีตอ่ไปนี ้ 
1. มีจ านวนหอ้งปฏิบตัิการรายงานผลทดสอบนอ้ยกวา่ 7 หอ้งปฏิบตัิการ  
2. ผลทดสอบท่ีสง่ภายหลงัวนัปิดรบัผลทดสอบ 
3. หากตรวจพบ หรอืมีหลกัฐานยืนยนัวา่มีการทจุรติ หรอืการสมรูร้ว่มคิดระหวา่งหอ้งปฏิบตักิารท่ีเขา้รว่มโปรแกรม หรอื
การปลอมแปลงผล จะไมน่ าผลของหอ้งปฏิบตัิการดงักลา่วมาวิเคราะหท์างสถิติ และประเมินผล 

 

กำรรักษำควำมลับ 
ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญจะใชร้หสัหอ้งปฏิบตัิการ (Lab code) แทนช่ือหอ้งปฏิบตัิการ และจะเก็บรกัษา

ช่ือหอ้งปฏิบตัิการเป็นความลบัตลอดไป 
 

ก ำหนดกำรโปรแกรม 

โปรแกรม วนัท่ี 

ปิดรบัสมคัร 5 มีนาคม 2569 

แจกจา่ยตวัอยา่ง 16 - 20 มีนาคม 2569 

ระยะเวลาการทดสอบ ตัง้แตว่นัท่ีไดร้บัตวัอยา่ง - 3 เมษายน 2569 

ปิดรบัผลทดสอบ 3 เมษายน 2569 

รายงานเบือ้งตน้ (Interim report) ออกรายงานภายในวนัท่ี 24 เมษายน  2569 

รายงานฉบบัสมบรูณ ์(Final report) ออกรายงานภายในวนัท่ี 29 พฤษภาคม 2569 
 

รายงาน (Reports) 
การรายงานผลจะรายงานผล 2 ครัง้ คือ รายงานเบือ้งตน้ (Interim report) และรายงานฉบบัสมบรูณ ์(Final report) โดย 

รายงานเบือ้งต้นจะแสดงข้อมูลผลทดสอบของห้องปฏิบัติการและค่าสถิติของข้อมูล ได้แก่ Average, Median, Standard 

deviation, Xpt และ pt ผูป้ระสานงานจะส่งรายงานเบือ้งตน้ใหห้อ้งปฏิบัติการทางอีเมลของผูต้ิดต่อที่ระบุไวใ้นใบสมคัร  เมื่อ
หอ้งปฏิบตัิการไดร้บัรายงานเบือ้งตน้แลว้ โปรดตรวจสอบขอ้มลูของท่านว่าตรงตามที่รายงานมาหรือไม่ หากพบว่าไม่ตรงตามที่
รายงานมา โปรดแจง้กลบัผูป้ระสานงานโดยตอบกลบัทางอีเมล ภายใน 7 วนั เพื่อด าเนินการแกไ้ขและเพื่อใหข้อ้มลูในรายงาน
ฉบบัสมบรูณถ์กูตอ้ง 
 รายงานฉบบัสมบรูณจ์ะแสดงรายละเอียดขอ้มลูโดยอา้งอิงตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043:2023 โดยมีขอ้มลูที่ส  าคญั 
คือ ผลการประเมินทางสถิติ ผูป้ระสานงานจะสง่รายงานฉบบัสมบรูณใ์หห้อ้งปฏิบตัิการทางอีเมลของผูต้ิดตอ่ที่ระบไุวใ้นใบสมคัร 
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การร้องเรียน 
หากหอ้งปฏิบตัิการตอ้งการรอ้งเรียน ขอใหท้่านแจง้รอ้งเรียนพรอ้มขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งโดยตรงถึง คุณกัลยาณี สามิภกัดิ์ 

ผู้จัดการคุณภาพ บริษัท ห้องปฏิบัติการกลาง (ประเทศไทย) จ ากัด เลขที่ 2179 ถนนพหลโยธิน แขวงลาดยาว เขตจตุจักร  
กรุงเทพมหานคร 10900  โทรศพัท ์0-2940-6881 ตอ่ 210, 092-162-9449 หรอื e-mail : qm_pt@centrallabthai.com 
 

การอุทธรณ ์
หากหอ้งปฏิบตัิการไดร้บัผลการประเมินแลว้ตอ้งการอุทธรณ ์ขอใหท้่านแจง้อุทธรณโ์ดยตรงถึงกรรมการผูอ้  านวยการ 

บริษัท หอ้งปฏิบตัิการกลาง (ประเทศไทย) จ ากดั เลขที่ 2179 ถนนพหลโยธิน แขวงลาดยาว เขตจตจุกัร กรุงเทพมหานคร 10900  
โทรศพัท ์0-2940-6881 - 3 
 

ค่าสมัครเข้าร่วมโปรแกรม 
 5,000 บาท (ราคายงัไมร่วม Vat 7%)  
 

การติดต่อสอบถาม 
หากมีขอ้สงสยัหรอืตอ้งการสอบถามเพิ่มเติม กรุณาติดตอ่ผูป้ระสานงาน   
นางสาวก่ิงแกว้ เชือ้บญุมา (ผูป้ระสานงานหลกัประจ ารอบโปรแกรม) 
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