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บทคัดย่อ ส�ำนักคุณภำพและควำมปลอดภยัอำหำร กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย์ ด�ำเนินกำรประเมนิควำมสำมำรถกำรทดสอบ 
Salmonella spp. ของห้องปฏิบัติกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรโดยใช้ผลทดสอบควำมช�ำนำญระหว่ำงปีงบประมำณ 2554-2558 
จ�ำนวน 6 รอบ แต่ละรอบมีห้องปฏิบัติกำรเข้ำร่วมทดสอบควำมช�ำนำญ จ�ำนวน 16, 36, 25, 58, 70 และ 77 รำย รวมสะสม 
282 รำย พบรำยงำนผลกำรทดสอบถูกต้องสอดคล้องกับค่ำก�ำหนด จ�ำนวน 16, 34, 21, 48, 52 และ 70 รำย รวมสะสม 
241 รำย  คิดเป็นร้อยละ 100.0, 94.5, 84.0, 82.8, 74.3 และ 90.9 รวมสะสม 85.5 ตำมล�ำดับ ห้องปฏิบัติกำรทีเ่ข้ำร่วมทดสอบ
ควำมช�ำนำญฯ แบ่งเป็น 4 กลุ่ม คือ ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17025: 2005 ภำครัฐ 
91 รำย ห้องปฏิบัติกำรฯ ภำคเอกชน 102 รำย ห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐ 12 รำย และห้องปฏิบัติกำร 
ที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำคเอกชน 77 รำย  พบรำยงำนผลกำรทดสอบถูกต้อง 86, 94, 10  และ 51 รำย คิดเป็นร้อยละ 94.5, 
92.2, 83.3 และ 66.2 ตำมล�ำดับ ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 (p < 0.01) ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ รำยงำนผลกำรทดสอบ 
ถูกต้องมำกกว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ขณะท่ีห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐและเอกชนรำยงำนผล 
กำรทดสอบใกล้เคียงกันและไม่แตกต่ำงกันทีร่ะดับนัยส�ำคัญ 0.01  ทัง้น้ี ผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญรอบที ่6 พบห้องปฏิบัติกำร 
ที่เข้ำร่วมทดสอบฯ ทุกกลุ่มรำยงำนผลกำรทดสอบได้ถูกต้องมำกขึ้นเมื่อเทียบกับรอบที่ผ่ำนมำ
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Assessment of the Competence of Food Laboratories in Testing of Salmonella spp.   Ladawan Chungsamanukool et al.

บทนำา
Salmonella spp. เป็นแบคทีเรียรูปท่อนสั้น แกรมลบ ไม่สร้ำงสปอร์ จัดอยู ่ในตระกูล family 

Enterobacteriaceae(1) พบกำรแพร่กระจำยทั่วไปตำมธรรมชำติ โดยเฉพำะระบบทำงเดินอำหำรของคนหรือสัตว์  
เช่น นก สัตว์เลื้อยคลำน สัตว์ในฟำร์ม ซ่ึงเป็นแหล่งที่อยู่อำศัยแรก (primary habitat) เมื่อสัตว์เหล่ำน้ีขับถ่ำย
อำจมีกำรปนเปื้อนลงในแหล่งน�้ำ หรือแมลงอำจน�ำพำ Salmonella spp. สู่แหล่งอื่น ๆ  ได้ เช้ือน้ีสำมำรถอยู่ใน 
สภำวะแวดล้อมที่แห้งแล้งได้หลำยสัปดำห์ และอยู่ในแหล่งน�้ำต่ำง ๆ  ได้หลำยเดือน ท�ำให้สำมำรถแพร่กระจำยอย่ำง 
กว้ำงขวำง(2) มีรำยงำนกำรตรวจพบ Salmonella spp. ในอำหำรหลำยชนิด เช่น เนื้อสัตว์ ไข่ นม ผัก ผลไม้ เครื่องเทศ 
อำหำรสตัว์ และส่ิงแวดล้อมต่ำง ๆ   เช้ือน้ีทกุสปีชีส์ (species) ทกุสำยพนัธุ ์(strain) สำมำรถก่อให้เกิดโรคทำงเดนิอำหำร 
ซ่ึงจะปรำกฏอำกำรภำยหลังกำรรับประทำนอำหำรที่มีเช้ือน้ีปนเปื้อน 6-72 ช่ัวโมง แต่ส่วนใหญ่ปรำกฏอำกำรภำยใน 
12-36 ช่ัวโมง โดยอำกำรจะค่อย ๆ  ดขีึน้ภำยใน 7-14 วัน แต่จะเป็นพำหะ (carrier) ร้อยละ 3-5(3) ทัง้น้ี องค์กำรอนำมยัโลก 
(World Health Organization: WHO) ประมำณกำรว่ำในแต่ละปีจะมีประชำกรทั่วโลกป่วยเพรำะโรคจำกเช้ือน้ี 
หลำยสิบล้ำนคนและตำยมำกกว่ำ 100,000 คน(4) ในประเทศสหรัฐอเมริกำ ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรคแห่งชำติ  
(Centers for Disease Control and Prevention: CDC) ประมำณกำรว่ำทุกปีจะมีประชำกรชำวอเมริกัน 
เจ็บป่วยเพรำะเชื้อนี้ประมำณ 1-2 ล้ำนคน และตำยประมำณ 450 คน(5) ส่วนกรมกำรเกษตร ประเทศสหรัฐอเมริกำ 
(U.S. Department of Agriculture: USDA) ระบุว่ำในแต่ละปีจะมีคนป่วยประมำณ 700,000 ถึง 3.8 ล้ำนคน 
และตำยประมำณ 870-2,000 คน ก่อให้เกิดควำมสูญเสียประมำณ  0.9-12.2  พันล้ำนเหรียญ(1) ส�ำหรับประเทศไทย 
มีรำยงำนเมื่อปี พ.ศ. 2557(6) เรื่องกำรเจ็บป่วยเนื่องจำกโรคอำหำรเป็นพิษผ่ำนทำงระบบรำยงำน 506 จ�ำนวนทั้งสิ้น 
128,082 รำย คิดเป็นอัตรำป่วย 199 ต่อประชำกรแสนคน โดยผลกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรในอุจจำระผู้ป่วย
พบ Salmonella spp. ร้อยละ 14 ซึ่งเท่ำกับประชำกรป่วยเนื่องจำก Salmonella spp. 17,931 รำย คิดเป็น 27.9 
ต่อประชำกรแสนคน

ดังน้ัน เพื่อควำมปลอดภัยจึงมีกำรตรวจ Salmonella spp. ในอำหำรทุกชนิด(7, 8) กรณีท่ีตรวจพบ 
Salmonella spp. ในอำหำร อำหำรเหล่ำน้ันจะถกูท�ำลำย ส่งกลบัหรอืน�ำไปผ่ำนกระบวนกำรก�ำจดัเชือ้ใหม่ ส่วนอำหำร
ที่ตรวจไม่พบ Salmonella spp. จะมีกำรจ�ำหน่ำยและบริโภคต่อไป(9) หำกผลกำรตรวจวิเครำะห์เกิดข้อผิดพลำด 
เช่น มี Salmonella spp. แต่ตรวจไม่พบ (false negative) อำหำรเหล่ำน้ันจะถูกน�ำไปจ�ำหน่ำย ซ่ึงถ้ำตรวจพบ  
Salmonella spp. ภำยหลังหรือก่อให้เกิดโรค อำหำรจะถูกท�ำลำย ส่งกลับ และหรือด�ำเนินกำรตำมกฎหมำยกับ 
ผูผ้ลติ ท�ำให้ผูป้ระกอบกำรและประเทศเสยีช่ือเสยีงและเกดิควำมเสยีหำยทำงเศรษฐกิจได้  ในทำงกลบักนัถ้ำอำหำรไม่ม ี
Salmonella spp. แต่ห้องปฏบัิตกิำรตรวจพบ (false positive) และอำหำรน้ันยงัอยูก่บัผูผ้ลติ ผูผ้ลติจะต้องน�ำอำหำรน้ัน 
ไปผ่ำนกระบวนกำรก�ำจัดเช้ือใหม่ ซ่ึงท�ำให้เสียเวลำหรือท�ำให้มูลค่ำของอำหำรลดลงและเสียค่ำใช้จ่ำยเพิ่มขึ้น 
แต่ถ้ำอำหำรน้ันอยู่ในท้องตลำด ผู้ผลิตอำจจะถูกด�ำเนินกำรตำมกฎหมำยโดยไม่เป็นธรรมได้ ดังน้ัน ผลกำรตรวจ
วิเครำะห์ทำงห้องปฏบัิตกิำรทีถ่กูต้องจงึเป็นส่วนส�ำคัญในกำรตดัสนิใจของผู้ผลติและเจ้ำหน้ำทีท่ีเ่กีย่วข้องทีจ่ะให้จ�ำหน่ำย 
กักกัน ท�ำลำย หรือผ่ำนกระบวนกำรก�ำจัดเชื้อใหม่กับอำหำรเหล่ำนั้น

ส่วนกำรทดสอบควำมช�ำนำญ (Proficiency Testing) เป็นกำรวัดควำมแม่นหรือผลควำมถูกต้องของ 
ผลกำรทดสอบของห้องปฏิบัติกำรซ่ึงเป็นกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์โดยองค์กรภำยนอก ผลกำรประเมิน
แสดงถึงควำมสำมำรถของห้องปฏิบัติกำรซึ่งเป็นที่ยอมรับตำมมำตรฐำนสำกล(10) และองค์กรรับรองควำมสำมำรถของ
ห้องปฏบัิตกิำรก�ำหนดเป็นหลกัเกณฑ์หรือเงือ่นไขให้ห้องปฏบัิตกิำรทีต้่องกำรขอรับกำรรับรองห้องปฏบัิตกิำรต้องมผีล
กำรทดสอบควำมช�ำนำญ(11) ส�ำนักคณุภำพและควำมปลอดภยัอำหำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เหน็ถึงประโยชน์และ
ควำมจ�ำเป็นในกำรประกันคุณภำพผลกำรตรวจวิเครำะห์ Salmonella spp. จึงพัฒนำงำนเพื่อเป็นผู้ด�ำเนินกำรแผน
ทดสอบควำมช�ำนำญ (PT provider: PTP) ของ Salmonella spp. ตั้งแต่ปีงบประมำณ 2554 และได้รับกำรรับรอง
ควำมสำมำรถตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17043: 2010 เมื่อวันที่ 26 มกรำคม 2558(12) โดยเตรียมตัวอย่ำงทดสอบ 
จัดส่งตัวอย่ำงให้ห้องปฏิบัติกำรสมำชิก ประเมินผลที่สมำชิกรำยงำน และจัดท�ำรำยงำนส่งให้สมำชิก กำรศึกษำครั้งนี้ได้
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การประเมนิความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏิบัติการตรวจวเิคราะห์อาหาร     ลดาวลัย์  จึงสมานุกูล และคณะ

รวบรวมผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญกำรตรวจวิเครำะห์ Salmonella spp. ในอำหำรของห้องปฏิบัติกำรที่เป็นสมำชิก
ของส�ำนักคณุภำพและควำมปลอดภยัอำหำรตัง้แต่ปีงบประมำณ 2554 จนถงึปัจจบัุน เพือ่ประเมนิคณุภำพห้องปฏบัิตกิำร 
ศึกษำควำมสมัพันธ์ระหว่ำงห้องปฏิบัตกิำรภำครฐัและเอกชน ห้องปฏบัิตกิำรทีไ่ด้รบักำรรบัรองฯ และไม่ได้รบักำรรับรองฯ 
เพือ่เป็นข้อมลูประกอบกำรพจิำรณำเลอืกใช้ห้องปฏิบัตกิำรท่ีให้ผลกำรตรวจทีถ่กูต้อง ซ่ึงจะส่งผลให้มกีำรพฒันำระบบ
คุณภำพห้องปฏิบัติกำรเป็นไปอย่ำงสมบูรณ์ยิ่งขึ้น และเป็นประโยชน์ต่อประเทศต่อไป

วัสดุและวิธีการ
ตัวอย่างทดสอบ

ตัวอย่ำงทดสอบ (test material) ควำมช�ำนำญกำรตรวจวิเครำะห์ Salmonella spp. ในอำหำร เตรียม 
โดยห้องปฏบัิตกิำรทดสอบควำมช�ำนำญกำรตรวจวิเครำะห์อำหำรทำงจลุชีววิทยำ ส�ำนักคณุภำพและควำมปลอดภยัอำหำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ซ่ึงได้รับกำรรับรองควำมสำมำรถผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบควำมช�ำนำญห้องปฏิบัติกำร 
ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17043: 2010 จำกกรมวิทยำศำสตร์บริกำร หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนที่ทดสอบ 
ควำมช�ำนำญ 0004(12) ตัวอย่ำงทดสอบใช้นมพำสเจอร์ไรส์หรือ skim milk และเตรียมตำมขั้นตอนกำรด�ำเนินกำรเป็น 
ผูด้�ำเนินกำรแผนทดสอบควำมช�ำนำญ (PTP operation)(13) ผ่ำนกำรทดสอบควำมเป็นเน้ือเดยีวกัน (homogeneity test) 
และควำมคงตวั (stability test)(14, 15)  โดยห้องปฏบัิตกิำรจะได้รบัตวัอย่ำงทดสอบแห่งละ 2 ขวด ประกอบด้วยตวัอย่ำง
ที่มี Salmonella spp. และไม่มี Salmonella spp. จัดส่งตัวอย่ำงให้ห้องปฏิบัติกำรทำงไปรษณีย์ด่วนพิเศษ

วิธีการประเมินความสามารถ
กำรประเมนิควำมสำมำรถของห้องปฏบัิตกิำรทีส่มคัรเข้ำร่วมโครงกำร รวม  6 รอบ ระหว่ำงปีงบประมำณ 2554 

ถึง 2558 รวมสะสม 282 รำย (ผลกำรทดสอบของห้องปฏิบัติกำรแต่ละแห่งในแต่ละรอบนับเป็น 1 รำย) ก�ำหนด
เกณฑ์ให้ห้องปฏิบัติกำรแต่ละแห่งต้องรำยงำนผลภำยในระยะเวลำที่ก�ำหนดและผลกำรตรวจ Salmonella spp. ใน
ตัวอย่ำงของห้องปฏิบัติกำรถูกต้อง คือ ให้ผลตรงกับค่ำก�ำหนด (assigned value) ทั้ง 2 ตัวอย่ำง โดยตัวอย่ำงที่เติม 
Salmonella spp. ต้องตรวจพบ (detected) และตัวอย่ำงที่ไม่เติม Salmonella spp. ต้องตรวจไม่พบ 
(not detected) จำกนั้นรวบรวมผลกำรทดสอบที่ถูกต้อง (มีผลกำรตรวจเป็นที่น่ำพอใจหรือผลผ่ำน) และไม่ถูกต้อง 
(มีผลกำรตรวจที่ไม่น่ำพอใจหรือผลไม่ผ่ำน) จ�ำนวน 6 รอบ ของห้องปฏิบัติกำรทั้งหมดซ่ึงแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ได้แก ่
ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับรองควำมสำมำรถกำรทดสอบ Salmonella spp. ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025: 2005 
ภำครัฐและภำคเอกชน ห้องปฏบัิตกิำรทีไ่ม่ได้รบัรองฯ ภำครฐัและภำคเอกชน หำควำมสมัพนัธ์ (ควำมแตกต่ำง) ระหว่ำง
ผลกำรทดสอบและกลุ่มของห้องปฏิบัติกำร โดยใช้ไคสแควร์ (χ2 - test) ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 (p<0.01)(16, 17)

ผล 
ส�ำนักคณุภำพและควำมปลอดภยัอำหำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้ด�ำเนินกจิกรรมทดสอบควำมช�ำนำญ

กำรตรวจวิเครำะห์ Salmonella spp. ในอำหำรตั้งแต่ปีงบประมำณ 2554 จนถึงปีงบประมำณ 2558 รวม 6 รอบ 
มห้ีองปฏบัิตกิำรจลุชีววิทยำเข้ำร่วมกจิกรรมจ�ำนวน 16, 36, 25, 58, 70  และ 77 รำย รวมสะสม 282 รำย ห้องปฏบิตักิำร 
รำยงำนผลกำรทดสอบได้ถูกต้อง สอดคล้องกับค่ำก�ำหนด จ�ำนวน 16, 34, 21, 48, 52 และ 70 รำย รวม 241 รำย 
คิดเป็นร้อยละ 100.0, 94.5, 84.0, 82.8, 74.3 และ 90.9 รวม 85.5 ตำมล�ำดับ ห้องปฏิบัติกำรสะสมทั้งหมด 282 รำย 
จ�ำแนกเป็นผลกำรทดสอบของห้องปฏิบัติกำรภำครัฐที่ได้รับกำรรับรองควำมสำมำรถกำรทดสอบ Salmonella spp. 
ตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17025: 2005(10) จ�ำนวน 91 รำย ไม่ได้รับกำรรับรองฯ 12 รำย เป็นห้องปฏิบัติกำร
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ภำคเอกชนที่ได้รับกำรรับรองฯ 102 รำย ไม่ได้รับกำรรับรองฯ 77 รำย ซึ่งห้องปฏิบัติกำรเหล่ำนี้ รำยงำนผลกำรทดสอบ
ที่ถูกต้องจ�ำนวน 86, 10, 94, 51 รำย คิดเป็นร้อยละ 94.5, 83.3, 92.2 และ 66.2 ตำมล�ำดับ (ตำรำงที่ 1) โดยผล 
กำรทดสอบที่ไม่ถูกต้องส่วนใหญ่จะเกิดจำกห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำคเอกชน ซึ่งพบ 26 จำก 41 รำย 
คิดเป็นร้อยละ 63.4 และจำกผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญรอบที่ 6 พบห้องปฏิบัติกำรทุกกลุ่มรำยงำนผลกำรทดสอบได้
ถูกต้องมำกขึ้นโดยเฉพำะห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำคเอกชน (ตำรำงที่ 1)

เมื่อน�ำข้อมูลระหว่ำงผลกำรทดสอบที่ได้ (ถูกต้องหรือไม่ถูกต้อง) กับกลุ่มของห้องปฏิบัติกำรต่ำง ๆ  
มำหำควำมสัมพันธ์ต่อกันโดยใช้ไคสแควร์ (χ2 test) ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 (p value < 0.01) ซึ่งมีค่ำเท่ำกับ 6.34 
พบควำมสัมพันธ์ระหว่ำงผลกำรทดสอบถูกต้องและไม่ถูกต้องกับกลุ่มของห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ และไม่
ได้รับกำรรับรองฯ มีค่ำไคสแควร์ที่ได้จำกกำรค�ำนวณ (χ2

cal) เท่ำกับ 29.97 ซึ่งมำกกว่ำ 6.34 และพบควำมสัมพันธ์
ระหว่ำงผลกำรทดสอบกบัห้องปฏบัิติกำรทีไ่ด้รบักำรรบัรองฯ ภำครฐัและภำคเอกชนมค่ีำ χ2

cal  เท่ำกับ 0.42 ส�ำหรบัควำม
สมัพนัธ์ระหว่ำงผลกำรทดสอบกบัห้องปฏบัิตกิำรทีไ่ม่ได้รบักำรรบัรองฯ ภำครฐัและภำคเอกชนพบ χ2

cal  มค่ีำเท่ำกบั 1.41 
(ตำรำงที่ 2) แต่อย่ำงไรก็ตำมพบห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องมำกกว่ำ 
ห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯภำคเอกชนร้อยละ 83.3-66.2 เท่ำกับ 17.1 (ตำรำงที่ 1) 

ผลกำรทดสอบของห้องปฏบัิตกิำรทีร่ำยงำนผลไม่ตรงกบัค่ำก�ำหนดทัง้ 41 รำย (ตำรำงที ่1) พบว่ำห้องปฏบัิติ
กำรรำยงำนผลเป็น พบ Salmonella spp. ทั้ง 2 ตัวอย่ำง ไม่พบ Salmonella spp. ทั้ง 2 ตัวอย่ำง และรำยงำนผล
สลับกับค่ำก�ำหนด จ�ำนวน 16, 17 และ 8 รำย ตำมล�ำดับ (ตำรำงที่ 3)

ตารางที ่1 ผลกำรประเมนิกำรทดสอบควำมช�ำนำญกำรตรวจวิเครำะห์ Salmonella spp. ในอำหำรของห้องปฏบัิตกิำร 
ภำครัฐและเอกชนที่ได้รับกำรรับรองฯ และไม่ได้รับกำรรับรองฯ จ�ำนวน 6 รอบ ระหว่ำงปีงบประมำณ 2554-2558

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง

กลุ่มของ
ห้องปฏิบัติกำร

รอบที่ (รำย) รวม (รำย) 1 2 3 4 5 6

ภาครัฐ              
♦ ได้รับ
 กำรรับรอง 15 0 15 0 11 1 13 2 15 2 17 0 86 5
              (94.5%)
♦ ไม่ได้รับ
 กำรรับรอง 1 0 2 0 2 1 1 0 2 1 2 0 10 2
              (83.3%)
        รวม 16 0 17 0 13 2 14 2 17 3 19 0 96 7
เอกชน              
♦ ได้รับ
 กำรรับรอง - - 14 0 6 0 27 3 23 4 24 1 94 8
              (92.2%)
♦ ไม่ได้รับ
 กำรรับรอง - - 3 2 2 2 7 5 12 11 27 6 51 26
              (66.2%)
        รวม - - 17 2 8 2 34 8 35 15 51 7 145 34

รวมทั้งหมด

 16 0 34 2 21 4 48 10 52 18 70 7 241 41
  (100%)   (94.5%)   (84.0%)  (82.8%)  (74.3%)  (90.9%)  (85.5%) (14.5%)

 16 36 25 58 70 77 282
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การประเมนิความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏิบัติการตรวจวเิคราะห์อาหาร     ลดาวลัย์  จึงสมานุกูล และคณะ

วิจารณ์
กำรที่ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐและเอกชนสำมำรถให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องร้อยละ 94.5 

และ 92.2 ส่วนห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ของทั้งสองภำคให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องเพียงร้อยละ 83.3 และ 
66.2 (ตำรำงที่ 1) แสดงว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐและภำคเอกชนในภำพรวมสำมำรถรำยงำนผล
กำรทดสอบที่ถูกต้องใกล้เคียงกันและมำกกว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐและภำคเอกชน และพบว่ำ
ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ ให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องมำกกว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ที่ระดับ
นัยส�ำคัญ 0.01 หรือที่ระดับควำมมั่นใจ 99% (ตำรำงที่ 2) แสดงว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ รำยงำนผลกำร
ทดสอบที่ถูกต้องมำกกว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 เนื่องจำกห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับ
กำรรับรองฯ มีระบบกำรควบคุมคุณภำพและกำรประกันคุณภำพ ซึ่งถ้ำผลกำรทดสอบผิดพลำด ห้องปฏิบัติกำรต้องหำ
สำเหตเุพ่ือใช้ในกำรแก้ไข ป้องกนั และพฒันำให้ดข้ึีน(10) ส่วนห้องปฏบัิตกิำรทีไ่ม่ได้รบักำรรบัรองฯ อำจไม่มหีรอืมรีะบบ 
คุณภำพและกำรประกันคุณภำพที่ไม่เป็นระบบ ซ่ึงเมื่อเกิดข้อผิดพลำดอำจไม่ใส่ใจหำสำเหตุหรือหำสำเหตุไม่พบ 
จงึท�ำให้ห้องปฏบัิตกิำรทีไ่ด้รับกำรรบัรองฯ ให้ผลกำรทดสอบทีถ่กูต้องมำกกว่ำ ขณะทีห้่องปฏบัิตกิำรทีไ่ด้รบักำรรับรองฯ 
ทั้งภำครัฐและเอกชนให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องไม่แตกต่ำงกันที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 ดังนั้นผู้ใช้บริกำรห้องปฏิบัติกำร
ทดสอบ Salmonella spp. ควรเลือกใช้ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐหรือเอกชนที่ให้ผลกำรทดสอบที่ 
ถูกต้องใกล้เคียงกัน (ตำรำงที่ 1) และไม่แตกต่ำงกันที่ระดับควำมมั่นใจ 99%(ตำรำงที่ 2)

ตารางที่ 2 ควำมสัมพันธ์ระหว่ำงผลกำรทดสอบที่ถูกต้องหรือไม่ถูกต้องกับกลุ่มของห้องปฏิบัติกำร

กลุ่มของห้องปฏิบัติกำร
จ�ำนวนห้องปฏิบัติกำรที่ให้ผลกำรทดสอบ (รำย)

χ2
cal ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง

ได้รับกำรรับรองฯ 180 13 29.97
ไม่ได้รับกำรรับรองฯ 61 28 

ภำครัฐที่ได้รับกำรรับรองฯ 86 5 0.42
เอกชนที่ได้รับกำรรับรองฯ 94 8 

ภำครัฐที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ 10 2 1.41
เอกชนที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ 51 26

ตารางที่ 3 สำเหตุของผลกำรทดสอบที่ไม่ถูกต้อง (ไม่ตรงกับค่ำก�ำหนด)

ผลกำรทดสอบ พบ พบ ผลบวกปลอม 16

ของห้องปฏิบัติกำร
 ไม่พบ ไม่พบ ผลลบปลอม 17

 ไม่พบ พบ ผลลบปลอม 8
   และบวกปลอม

   รวม   41

รำยกำร
สรุป

ตัวอย่ำงที่ใช้ในกำรทดสอบ 1 ชุด จ�ำนวนห้องปฏิบัติกำร
ที่ให้ผลไม่ตรงกับ
ค่ำก�ำหนด (แห่ง)

 เติม Salmonella spp. ไม่เติม Salmonella spp. 
ค่ำก�ำหนด พบ ไม่พบ  
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ส่วนห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐและเอกชน พบว่ำให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องไม่แตกต่ำง
กันที่ระดับควำมมั่นใจ 99% (ตำรำงที่ 2) อย่ำงไรก็ตำมพบห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐให้ผลกำร
ทดสอบที่ถูกต้องมำกกว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำคเอกชนร้อยละ 17.1 (ตำรำงที่ 1) สำเหตุน่ำจะเกิด
จำกห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐมีบุคลำกรประจ�ำที่มีควำมรู้และประสบกำรณ์สะสมมำกกว่ำบุคลำกร
ภำคเอกชนซ่ึงมกีำรเปลีย่นแปลงง่ำย ดงัน้ันในกรณท่ีีไม่มีห้องปฏบัิติกำรท่ีได้รับกำรรบัรองฯ ควรเลือกใช้ห้องปฏบัิตกิำร 
ที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ ภำครัฐ

กำรทีห้่องปฏบัิติกำรทัง้ 4 กลุม่ ให้ผลกำรทดสอบทีไ่ม่ถกูต้องรวม 41 รำย (ตำรำงที ่3) โดยรำยงำนผลว่ำพบ 
Salmonella spp. ทัง้ 2 ตวัอย่ำง แสดงว่ำตวัอย่ำงทีไ่ม่เตมิ Salmonella spp. แต่ห้องปฏบัิตกิำรตรวจพบคอืให้ผลบวก
ปลอม (false positive) จ�ำนวน 16 รำย  สำเหตุน่ำจะเกิดจำกไม่มีขั้นตอนกำรตรวจยืนยัน หรือมีขั้นตอนตรวจยืนยัน 
แต่ปฏบัิตไิม่ถกูต้อง และกำรทีห้่องปฏบัิตกิำรรำยงำนผลว่ำไม่พบทัง้ 2 ตวัอย่ำง แสดงว่ำตวัอย่ำงทีเ่ตมิ Salmonella spp. 
แต่ห้องปฏิบัติกำรตรวจไม่พบคือให้ผลลบปลอม (false negative) จ�ำนวน 17 รำย สำเหตุน่ำจะเกิดจำกกำรเลี้ยงเชื้อ
หรือแยกเช้ือไม่ถกูต้องท�ำให้ไม่มโีคโลนีลกัษณะเฉพำะทีจ่ะน�ำมำตรวจยนืยนั ส�ำหรบัห้องปฏบัิตกิำรทีร่ำยงำนผลสลบักบั
ค่ำก�ำหนดคือให้ผลลบปลอมและผลบวกปลอม จ�ำนวน 8 รำย น่ำจะเกิดจำกกำรสลับตัวอย่ำงท�ำให้รำยงำนผลสลับกัน

กำรรำยงำนผลกำรทดสอบที่ไม่ถูกต้องส่วนใหญ่เกิดจำกห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองฯ และส่วน
น้อยพบจำกห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ (ตำรำงที่ 1) แสดงว่ำถึงจะเป็นห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯ 
ทีม่รีะบบควบคมุคุณภำพและกำรประกนัคณุภำพผลกำรทดสอบเป็นอย่ำงดตีำมมำตรฐำนสำกล ก็อำจให้ผลกำรทดสอบที ่
ไม่ถกูต้องได้ ดงัน้ันจึงควรมหีน่วยงำนตำมกฎหมำยเข้ำมำดูแล ก�ำกับ ส่งตวัอย่ำงทดสอบควำมช�ำนำญให้ห้องปฏบัิติกำร 
เหล่ำน้ีทดสอบอย่ำงสม�่ำเสมอ เพื่อน�ำผลกำรทดสอบไปใช้ในกำรแก้ไข ป้องกัน ปรับปรุง และพัฒนำห้องปฏิบัติกำร 
ในประเทศให้ดีขึ้น เพรำะถ้ำผลกำรทดสอบไม่ถูกต้องจะส่งผลกระทบต่อผู้บริโภค ผู้ผลิต และประเทศเป็นอย่ำงสูง 
นั่นคือกรณีผลกำรทดสอบเป็นลบปลอม ผู้ผลิตจะน�ำสินค้ำนั้นออกจ�ำหน่ำยในตลำด (ในประเทศหรือต่ำงประเทศ) ซึ่ง
ถ้ำตรวจพบว่ำอำหำรน้ันม ีSalmonella spp. ในระหว่ำงจ�ำหน่ำยหรอืก่อให้เกดิโรคต่อผูบ้ริโภค สนิค้ำจะถกูท�ำลำยทนัที 
ผูผ้ลติจะถกูฟ้องร้องด�ำเนินคดตีำมกฎหมำย ท�ำให้เสยีช่ือเสยีงและทรพัย์สนิ ส่งผลกระทบต่อช่ือเสยีงและเศรษฐกจิของ
ประเทศได้ กรณีผลกำรทดสอบเป็นผลบวกปลอม ผู้ผลิตจะน�ำสินค้ำน้ันไปผ่ำนกระบวนกำรเพื่อก�ำจัดเช้ือใหม่ ท�ำให ้
เสยีเวลำ เสยีค่ำใช้จ่ำยและมลูค่ำของสนิค้ำจะลดลง แต่ถ้ำสนิค้ำน้ันวำงจ�ำหน่ำยในท้องตลำด ผูผ้ลติอำจถกูฟ้องร้องด�ำเนิน
คดีตำมกฎหมำยจำกหน่วยงำนรัฐที่น�ำผลกำรทดสอบนั้นมำใช้ ท�ำให้เกิดควำมไม่เป็นธรรมต่อผู้ผลิต

ส่วนผลกำรทดสอบควำมช�ำนำญรอบที่ 6 พบห้องปฏิบัติกำรทุกกลุ่มรำยงำนผลกำรทดสอบถูกต้องมำกขึ้น 
โดยเฉพำะห้องปฏิบัติกำรที่ไม่ได้รับกำรรับรองภำคเอกชน (ตำรำงที่ 1) สำเหตุเพรำะห้องปฏิบัติกำรเหล่ำนี้น�ำผลกำร
ทดสอบทีไ่ม่ถกูต้องในรอบก่อนหน้ำน้ีไปหำสำเหตแุก้ไขและจดัท�ำระบบคณุภำพตำมมำตรฐำนสำกล(10)  จงึท�ำให้ผลกำร
ทดสอบถกูต้องมำกขึน้ ห้องปฏบัิตกิำรจงึควรเข้ำร่วมทดสอบควำมช�ำนำญตำมระบบมำตรฐำนสำกลอย่ำงสม�ำ่เสมอ เพือ่
จะได้น�ำผลกำรทดสอบไปใช้ประโยชน์ในกำรปรับปรุงและพัฒนำห้องปฏิบัติกำรให้ดีขึ้น

ผู้ใช้บริกำรผลกำรทดสอบ Salmonella spp. ในอำหำร ควรเลือกใช้ห้องปฏิบัติกำรภำครัฐหรือเอกชน
ที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17025: 2005 เพรำะสำมำรถให้ผลกำรทดสอบที่ถูกต้องมำกกว่ำ 
ห้องปฏบัิตกิำรทีไ่ม่ได้รับกำรรบัรองฯ ทีร่ะดบันัยส�ำคญั 0.01 ในส่วนของห้องปฏบัิตกิำรควรเข้ำร่วมทดสอบควำมช�ำนำญ 
เพื่อจะได้ทรำบว่ำผลกำรทดสอบที่ได้รับมีควำมถูกต้องหรือไม่ หำกถูกต้องจะเป็นกำรยืนยันควำมสำมำรถของ 
ห้องปฏิบัติกำร แต่ถ้ำไม่ถูกต้องจะได้เป็นข้อมูลในกำรหำสำเหตุเพื่อแก้ไข ป้องกัน ปรับปรุงห้องปฏิบัติกำรให้ดีขึ้น 
และในส่วนของภำครัฐควรมีหน่วยงำนก�ำกับดูแลหรือส่งเสริมให้ทุกห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำน
สำกล และเข้ำร่วมกจิกรรมทดสอบควำมช�ำนำญ เพือ่ใช้ในกำรประเมนิควำมสำมำรถของห้องปฏบัิตกิำรในภำพรวมของ
ประเทศท�ำให้เกิดควำมน่ำเชื่อถือ อันจะส่งผลต่อกำรคุ้มครองผู้บริโภค กำรเฝ้ำระวัง ป้องกัน และควบคุมโรค ตลอดจน 
กำรค้ำ เศรษฐกิจ และชื่อเสียงของประเทศ
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การประเมนิความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏิบัติการตรวจวเิคราะห์อาหาร     ลดาวลัย์  จึงสมานุกูล และคณะ

สรุป
กำรประเมนิควำมสำมำรถกำรทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏบัิตกิำรตรวจวิเครำะห์อำหำรทีไ่ด้รบักำร

รบัรองและไม่ได้รบักำรรบัรองตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025: 2005 รำยงำนผลกำรทดสอบถกูต้อง 180 และ 61 รำย  
ตำมล�ำดับ คิดเป็นร้อยละ 93.3 และ 63.3 ตำมล�ำดับและห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองฯทั้งภำครัฐและเอกชน 
รำยงำนผลกำรทดสอบใกล้เคียงกันและไม่แตกต่ำงกันที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01
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AbStrACt Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, had conducted 
the assessment of the competence of food laboratories in testing of Salmonella spp. by using the results 
from proficiency testing scheme during the fiscal year 2011-2015. The 6 rounds of data were obtained 
and there were 16, 36, 25, 58, 70 and 77 laboratories participating in each round, respectively. The total 
number of participating laboratories was 282 labs. It was found that, from 241 labs (85.5% of total labs), 
the labs that reported the correct results according to the assigned value were 16, 34, 21, 48, 52 and 70 
labs which were 100.0, 94.5, 84.0, 82.8, 74.3 and 90.9 percent of the participating labs in the 1st round  
to the 6th round , respectively. The labs were also divided into 4 groups which were 91 government labs 
and 102 private labs accredited according to ISO/IEC 17025: 2005, 12 government labs and 77 private 
labs which had not been accredited. The labs in each group that reported the correct results were 86 
out of 91 labs (94.5%), 94 out of 102 labs (92.2), 10 out of 12 labs (84.0%) and 51 out of 77 labs (66.2%), 
respectively. Accredited labs reported the correct results more than non- accredited labs. The statistical 
evaluation showed that the competence of accredited labs was significantly different from those of the 
non-accredited labs (p < 0.01). The competence of both government and private accredited labs was no 
significantly different. However, the results of the 6th round showed that every groups of the labs reported 
more correct results when compared with the other rounds.


