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บทคดัยอ  สถาบนัชวีวตัถ ุไดพฒันาแนวทางปฏบิตัใินการตรวจสอบความถูกตองของวธิวีเิคราะหทีกํ่าหนดแนวทางไวอยางเปน

ระบบ โดยนาํเขาสูระบบคณุภาพทีม่กีารกาํหนดรหสั รปูแบบ ข้ันตอนของการจดัทาํแผน และรายงานการตรวจสอบความถกูตอง

ของวธิ ีทาํใหมีการดาํเนนิงานไปในรปูแบบเดยีวกนั สามารถควบคมุขัน้ตอนกอนและหลงัการตรวจสอบความถกูตองวธิวีเิคราะห 

และเปนมาตรฐานทีส่ามารถสอบกลบัได ดวยผลจากการพฒันาระบบการตรวจสอบความถูกตองของวธิวีเิคราะหจนไดวธิปีฏบิตัิ

ที่ดี และนํามาใชพัฒนาวิธีวิเคราะหได เปนระยะ 14 ปที่ผานมา ทําใหสถาบันชีววัตถุมีหลักฐานทางวิชาการที่ปองกัน

ความผิดพลาดจากการวิเคราะหดวยวิธีที่ไมเหมาะสมที่ใชตัดสินคุณภาพ มั่นใจในการไมปลอยผานผลิตภัณฑที่รับผิดชอบท่ีมี

คุณภาพไมเหมาะสม ชวยในการสื่อสารใหเขาใจตรงกันระหวางสถาบันชีววัตถุที่เปนหนวยงานกลางของประเทศในการควบคุม

คณุภาพชวีวตัถทุีใ่ชในประเทศกบัผูผลติ ผูนาํเขาชวีวตัถ ุและยงัรวมไปถงึการสือ่สารระหวางผูประเมนิและผูรบัการตรวจประเมนิ

ความสามารถทางวิชาการของหองปฏิบัติการ

คําสําคัญ: การตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห, การทวนสอบความใชไดของวิธีวิเคราะห, วิธีวิเคราะห
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บทนํา

ความถูกตองและความนาเชื่อถือของวิธีวิเคราะหเปนปจจัยสําคัญที่หองปฏิบัติการจะพิจารณานําวิธีมาใช

ตรวจรับรองคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพตางๆ เชน ยา วัคซีน เปนตน ดวยผลการวิเคราะหจะนําไปตัดสินคุณภาพ

เพื่อปลอยผานผลิตภัณฑสุขภาพเหลานั้น การตรวจความถูกตองของวิธีวิเคราะหเปนหัวขอสําคัญที่กําหนดไว

ในตํารายาและระบบคุณภาพ เช น ตํารายาของสหรัฐอเมริกา (USP) ISO/IEC 17025:2017 และ 

ISO 17034:2016(1, 2, 3) เปนตน รวมทั้งกําหนดไวในการควบคุมกํากับจากภาครัฐ ที่กําหนดใหผูผลิตแสดงขอมูล

การตรวจสอบความถูกตองของวิธีในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ เพื่อใหมั่นใจวาวิธีที่ใชเหมาะสมกับการตรวจผลิตภัณฑ

สุขภาพนั้นๆ ไมวาวิธีเหลานั้นจะเปนวิธีมาตรฐานที่บันทึกไวและเปนที่ยอมรับในระดับสากล (compendial) เชน 

ตํารายา เอกสารทางวิชาการขององคการอนามัยโลก เปนตน ตองผานการทวนสอบความถูกตอง (method

verification) หรอือาจเปนวิธท่ีีไมใชวิธมีาตรฐาน (non-compendial) ตองผานการตรวจสอบความถกูตอง (method 

validation) ตามแนวทางสากล(4, 5, 6) ดังนั้นกอนนําวิธีวิเคราะหใดๆ ไปใช ตองมีการตรวจสอบความถูกตองของวิธี 

หัวใจสําคัญ คือ การวิเคราะหปจจัย (parameters) ที่แสดงถึงความสามารถของวิธี (method performance)(6)

ทีจ่ะใหผลวเิคราะหท่ีถกูตองเชือ่ถอืได ซ่ึงเปนการดาํเนนิการอยางเปนขัน้ตอนและแปลผลทางสถิตอิยางถูกตองตามหลัก

วชิาการและการตรวจสอบความถกูตองของวิธวิีเคราะหนีถ้กูนาํมาประเมนิความสามารถทางวชิาการของหองปฏบิตักิาร

ในระบบคุณภาพดวย(7)

ดวยความสําคัญของการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห จึงมีตําราและคูมือที่ใหความรู คําแนะนํา

ในการเลือกปจจัยเพื่อศึกษาตามชนิดของวิธีวิเคราะห(6) ในขณะที่การใหไดมาซึ่งวิธีวิเคราะหที่เหมาะสมเปนกิจกรรม

ที่กําหนดไวในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ ซึ่งตองบันทึกเปนเอกสารเพื่อการขอรับรองในระบบคุณภาพตางๆ

ของหนวยงาน จากการเขารวมในคณะตรวจประเมินของสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ พบวามีการพัฒนาวิธีใน

หองปฏิบตักิารในกรมวิทยาศาสตรการแพทย ซึง่มีการปฏบิตัทิีแ่ตกตางกนั บคุลากรไมทราบจะเริม่ตนอยางไร ไมทราบ

แนวทางปฏิบัติที่เหมาะสม และยังไมเปนระบบ เชน ไมจัดทําเปนเอกสารในระบบคุณภาพ เปนตน อยางไรก็ตามไมพบ

แนวทางทีแ่นะนาํขัน้ตอนการปฏบิตัเิพือ่การตรวจสอบความถกูตองของวธิวีเิคราะหอยางเปนระบบในเอกสารตําราใดๆ 

จากประสบการณของบุคลากรของสถาบันชีววัตถุที่ไดรับการอบรมจากตางประเทศ และมีโอกาสรวม

ในทีมตรวจประเมินระบบคุณภาพขององคการอนามัยโลก และ Good Manufacturing Practice (GMP) จึงไดนํา

ประสบการณเหลาน้ันมาประยกุตใชและพัฒนาระบบการตรวจสอบความถูกตองของวธิวีเิคราะหในหองปฏบิตักิารสถาบนั

ชีววัตถุใหบุคลากรปฏิบัติใหอยางสอดคลองกัน โดยไดดําเนินการอยางเปนระบบตั้งแตป พ.ศ. 2550 จนถึงปจจุบัน

และพบวาเปนการปฏบิตัท่ีิด ีสามารถสรางความเชือ่มัน่และยอมรบัในการตรวจประเมนิทัง้จากทมีตรวจประเมนิในระดบั

ประเทศ ภูมิภาค และสากล ดังนั้นคณะผูเขียนจึงไดจัดทําบทความนี้เพื่อนําเสนอระบบการตรวจสอบความถูกตองของ

วิธีวิเคราะหที่เปนแนวทางปฏิบัติที่ดี (best practice) เพื่อเปนแนวทางใหหองปฏิบัติการอื่นนํามาปรับใชและเปนไป

ตามระบบคุณภาพ ซึ่งเนื้อหาในบทความนี้จะไมครอบคลุมถึงการเลือกปจจัยท่ีนํามาใชตรวจสอบความถูกตองและ

คาสถิติสําหรับการแปลผล

วิธีการ

การดําเนินงานนี้เปนการรวบรวมขอมูลเชิงคุณภาพแบบรวบรวมขอมูลยอนหลัง (retrospective study) 

จากผลการดําเนินงานของหองปฏิบัติการในการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑวัคซีน ผลิตภัณฑจากพลาสมาและนํ้ายา

วนิิจฉยัโรคตดิตอทางเลือด ผลติภณัฑเทคโนโลยชีวีภาพเพือ่การรกัษา และชีววตัถุอ่ืนๆ ในสถาบนัชีววตัถุ ชวงเวลาตัง้แต

ป พ.ศ. 2550 ถึงปจจุบัน รวม 14 ปที่ผานมานั้น สวนใหญนําวิธีวิเคราะหเชิงคุณภาพและปริมาณ จากตํารายาสากล/
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องคการอนามัยโลก  มาทวนสอบตามหลักเกณฑของ International Conference on Harmonization (ICH) 

และขอกาํหนด ISO/IEC 17025 โดยแนวทางดําเนนิงานทีไ่ดมาซึง่ความสาํเร็จจากการดําเนนิการอยางเปนระบบสากล

ดังแสดงในภาพที่ 1 รายละเอียด ดังนี้

1. การพิจารณาความจําเปนที่ตองมีวิธีวิเคราะหใหม ซึ่งตองกําหนดผูรับผิดชอบเพื่อดําเนินการ

2. ทบทวนวรรณกรรมมีขอมูลเกีย่วของกับวธีิวเิคราะหเพ่ือเลอืกวธิเีบือ้งตนทีเ่หมาะกับการนาํมาใชในตวัอยาง

ที่จะตรวจวิเคราะห 

3. ทดลองวิเคราะหดวยวธินีัน้เพือ่ตรวจสอบความเสถยีรของวธีิ และความเปนไปไดทีจ่ะนํามาใช  เพือ่ใหได

สภาวะเบื้องตนของวิธีนั้นๆ และเปนการเตรียมความพรอมของสถานที่ วัสดุอุปกรณ เครื่องมือที่มีอยู

4. เม่ือวิธมีีความเหมาะสม ผูรบัผดิชอบตองจดัทาํแผนการตรวจสอบความถกูตองของวธิวีเิคราะห  (valida-

tion protocol) ตามหวัขอดงัแสดงในตารางท่ี 1  โดยตองผานการพิจารณาความเหมาะสมและถกูตองตามหลกัวชิาการ

โดยผูเช่ียวชาญของหนวยงานท่ีแตงตัง้เปนผูมีความชํานาญ และเก่ียวของของวธิ ีไดแก ดานเคมแีละชีวเคม ี ดานชีววทิยา 

และอืน่ๆ  ตามความจาํเปน จากนัน้เสนอผูอาํนวยการเพือ่อนมุตัใิหดาํเนนิการ ซ่ึงเอกสารดังกลาวมคีวามสอดคลองตาม

ระบบคุณภาพ

5. ดําเนินการตรวจสอบความถูกตองของวิธีในพารามิเตอรที่ระบุไวในแผนการตรวจสอบความถูกตอง 

6. จัดทํารายงานเพื่อแสดงผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี (validation report) ดังแสดงใน

ตารางที่ 2 พิจารณาวิธีการวิเคราะหดังกลาวมีความเหมาะสมตอการนําไปใชเปนวิธีมาตรฐานของสถาบันเพื่อจัดทํา

เปนมาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) และตองชี้แจงกรณีมีการเบี่ยงเบนไปจากแผนการตรวจสอบความถูกตอง

ภาพที่ 1  ขั้นตอนการดําเนินงานเพื่อการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห
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ตารางที่ 1  เนื้อหาในแผนการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

เนื้อหาที่สําคัญ คําอธิบาย

1. จุดประสงค (Purpose) ระบุจุดประสงคและอธิบายเหตุผลความจําเปนของการตรวจสอบความ
ถูกตองของวิธีที่เลือกมาน้ี เชน เพื่อตองการวิธีที่รวดเร็วสะดวกมากขึ้น
หรือเนื่องจากการเปลี่ยนกฎระเบียบ เปนตน

2. หลักการของวิธีวิเคราะห 
 (Principle of test method) 

อธิบายหลกัการของวิธวีเิคราะห อาจมภีาพหรอืแผนภมูปิระกอบคาํอธบิาย

3. เครื่องมือและวัสดุอุปกรณหลัก 
 (Main materials and equipment)

ระบุเฉพาะรายการเครื่องมือ วัสดุอุปกรณหลักที่ใช รวมทั้งชนิด ยี่หอของ
สารเคมี นํ้ายาทดสอบที่จําเพาะหรือจําเปนตองระบุ เชน ยี่หอชุดทดสอบ

4.  ตัวอยางและสารมาตรฐาน (Sample   
 and reference material)

ใหรายละเอียดเกี่ยวกับตัวอยางที่จะนํามาศึกษา เชน จํานวนหรือชนิดและ
สารมาตรฐาน

5. วิธีการตรวจสอบความถูกตองของวิธี   
 (Validation procedures)

ระบุปจจัยที่ศึกษา และอธิบายโดยละเอียดถึงวิธีดําเนินการของแตละ
ปจจัย เกณฑการยอมรับผล และสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล

6. เอกสารอางอิง (References and 
 applicable documents) 

ระบหุมายเลขและช่ือ SOP ทีเ่ก่ียวของ ช่ือเอกสารอางอิง และเอกสารใดๆ 
ที่เกี่ยวของในการจัดทํา protocol

7.  รายละเอียดอื่น (Attachments - ใหแนบวธิวีเิคราะหทีไ่ดศึกษาสภาวะทีเ่หมาะสม และพรอมสาํหรบัการนาํ
 มาตรวจสอบความถูกตองโดยละเอียด
- เนื้อหาอื่นที่จําเปน นอกเหนือจากที่กําหนดไวใน protocol

เนื้อหาที่สําคัญ คําอธิบาย

1. ผลการตรวจสอบความถูกตองและ
 วิเคราะห (Validation results and 
 analysis) 

สรุปผลการศึกษาความถูกตองและวิเคราะหขอมูลดวยสถิติตามเกณฑ
ยอมรับที่กําหนดไวใน protocol

2.  สรุปผลการศึกษา (Conclusion) บอกถึงผลของการศึกษาวาเปนไปตามเกณฑการยอมรับและสถิติ
อยางไร  บอกถึงผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะห
วาวิธีมีความเหมาะสมสามารถนําไปใชตามความตองการไดหรือไม 
ระบุสิ่งที่ควรศึกษาตอไป (ถามี)

ตารางที่ 2  เนื้อหาในรายงานผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี 

การอนุมัติในการศึกษาแผนและผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี จะตองผานการอนุมัติตามลําดับขั้น

ตั้งแตหัวหนากลุม ผูเชี่ยวชาญท่ีสถาบันแตงตั้งขึ้น โดยเปนผูมีความสามารถในดานเคมีและชีวเคมี หรือชีววิทยา

ผูจัดการคุณภาพ และผูอํานวยการ
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ผล

จากการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหของสถาบันชีววัตถุในรอบ 14 ปที่ผานมา (ป 2550-2563)

มกีารดําเนนิการตรวจสอบความถกูตองของวิธ ีจาํนวน 97 วิธี โดยมวีตัถุประสงคการดาํเนนิงาน ประกอบดวย วธิกีารตรวจ

วเิคราะหความแรง การตรวจวเิคราะหความเปนเอกลกัษณและความบรสิทุธิ ์การตรวจสอบคณุลักษณะและปรมิาณสาร

การตรวจสอบความปลอดภยัจากการปนเปอนเช้ือโรคและสารปนเปอน และการตรวจสอบเพือ่ประเมนิชุดนํา้ยาวนิจิฉยั

โรคที่ติดตอทางเลือด (In vitro diagnostic test kit)  นอกจากนี้แนวทางดังกลาวไดขยายผลไปสูแนวทางปฏิบัติ

ในการทวนสอบความถูกตองของวิธีโดยใชระบบเดียวกัน สงผลใหดําเนินการในการทวนสอบวิธี จํานวน 58 วิธี และ

การตรวจสอบซํ้า (revalidation) กรณีมีการเปลี่ยนแปลงเครื่องมือ สารเคมี หรือนักวิเคราะห เปนตน จํานวน 17 วิธี 

ดังแสดงในภาพที่ 2 และตารางที่ 3

ภาพที่ 2   ประเภทของวิธีวิเคราะหของสถาบันชีววัตถุที่ดําเนินการในระหวางป 2550-2563

วัตถุประสงคการดําเนินงาน จํานวนวิธี

1. ความแรงของชีววัตถุ 43

2. เอกลักษณและคุณลักษณะ 26

3. องคประกอบและปริมาณสาร 32

4. ความปลอดภัยและสารปนเปอน 17

5. เปลี่ยนเครื่องมือรุนใหม 9

6. วิธีสําหรับการประเมินชุดนํ้ายาวินิจฉัยโรคที่ติดตอทางเลือด 9

รวม 172

หากเกิดเบี่ยงเบนไปจากแผนการตรวจสอบความถูกตองที่กําหนดไว จะตองมีการชี้แจงกรณีมีการเบี่ยงเบน

ไปจากแผนฯ ตัวอยางดังแสดงในตารางที่ 4

ตารางที่ 3 ชนิดของวิธีวิเคราะหของสถาบันชีววัตถุที่ผานการตรวจสอบความถูกตองในระหวางป 2550-2563 
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ตารางที่ 4 ตัวอยางการเบี่ยงเบนจากแผนการตรวจสอบความถูกตองของวิธี 

ปะเด็นที่ขอเบี่ยงเบน สาเหตุ

ตัวอยางหรือสารมาตรฐาน - ตัวอยางหรือสารมาตรฐานปริมาณไมเพียงพอขอลดการทําซํ้า

- เพิ่มจํานวนตัวอยางที่นํามาทดสอบอีก 1 รุน เนื่องจากมีการนําเขาเพิ่ม

การทดสอบความคงทน ผูผลิตไมสามารถทําการทดสอบรวม คงไวเฉพาะนักวิเคราะห 2 คน

การทดสอบความจําเพาะ ในหัวขอการทดสอบความจําเพาะ ขอเบี่ยงเบนใชชนิดตัวอยางอีกชนิดหนึ่งที่มีความ

ใกลเคียงกับตัวอยางจริงมากกวาชนิดที่กําหนดไวในแผน

การตรวจสอบความถูกตอง - ใชวธิกีารทดสอบ trueness  แทน spiking เนือ่งจากสารมาตรฐานทีท่ราบคาแนนอน

 มีปริมาณนอย ไมเพียงพอตอการทดสอบแบบ spiking

- ขอแกไข %recovery จาก 90-110% เปน 80-120% เพื่อใหตรงตามเอกสารอางอิง

 ซึ่งใหเปนไปตามความเขมขนของปริมาณสารที่จะทดสอบ

วิจารณ

 แนวทางปฏิบัติอยางเปนข้ันตอนในการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหที่ไดกําหนดแนวทางไว

อยางเปนระบบ โดยนาํเขาสูระบบคณุภาพทีม่กีารกาํหนดรหสั  รปูแบบ ขัน้ตอนของการจดัทาํแผน และรายงานการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีนั้น ทําใหมีการดําเนินงานไปในรูปแบบเดียวกัน สามารถควบคุมขั้นตอนกอนและหลังการ

ตรวจสอบความถูกตองวิธีวิเคราะห และเปนมาตรฐานที่สามารถสอบกลับได 

สําหรับขั้นตอนการศึกษาสภาวะการทดสอบที่เหมาะสมนั้น เนื่องจากกอนการตรวจสอบความถูกตองของ

วิธี จําเปนตองมั่นใจวาหองปฏิบัติการมีความพรอมทั้งเครื่องมือสําคัญและวัสดุอุปกรณที่จําเปน และเปนการทดลองใช

วิธีที่เลือกมานั้นวาสภาวะการทดสอบ เชน อุณหภูมิ ความเขมขนของนํ้ายา ชวงเวลาการบม มีความเหมาะสมเพียงใด

ที่สําคัญ คือ วิธีมีความเสถียรเพียงพอที่จะนํามาตรวจสอบความถูกตองของวิธีเพื่อใชเปนวิธีมาตรฐานตอไป หากพบวา

ไมเหมาะสมและนําไปใช จะทําใหตองเสียทรัพยากรและเวลาในการทดสอบ ซ่ึงหลายครั้งพบวาการไมทดสอบสภาวะ

ของวธิกีอน แมนาํไปตรวจสอบความถกูตองแลวและมคีาสถติทิีด่ ีแตเมือ่นาํไปใชทดสอบตวัอยางผลติภณัฑสขุภาพจรงิ 

กลับไดคาไมถูกตอง ดังนั้นในแนวทางปฏิบัติขั้นตอนนี้จึงมีความสําคัญ

เมื่อสามารถคัดเลือกไดวิธีท่ีม่ันใจวาเหมาะสมตอการนําไปใชแลว การจัดทําแผนการตรวจสอบความ

ถูกตองของวิธีจะเปนกรอบแนวทางการตรวจสอบความถูกตองซึ่งระบุถึงพารามิเตอรที่ตองศึกษา คาสถิติ และเกณฑ

การตัดสินผลที่เหมาะสม และการกําหนดบุคลากรในหนวยงานที่มีประสบการณและเช่ียวชาญในเทคนิคเหลาน้ัน

จะชวยใหไดแผนการตรวจสอบถูกตองตามหลักวิชาการ และยังเปนเอกสารที่บันทึกไวเปนหลักฐานในระบบคุณภาพ 

เนือ่งจากมกีารกาํหนดรหสัของเอกสาร การรบัรองโดยผูจดัการคุณภาพ และผูบรหิาร เพือ่อนมุตัใิหดาํเนนิการตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธี รวมท้ังรายงานท่ีจัดทําข้ึนหลังเสร็จสิ้นตามแผนจะมีรหัสเอกสารกํากับเชนกัน อยางไรก็ตาม

ในการดําเนินงานมีโอกาสที่จะไมเปนไปตามแผนที่วางไวดวยสาเหตุบางประการ หากเปนเรื่องที่ยอมรับไดรายงาน

ผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหนั้นก็จะไดรับการรับรองในระบบคุณภาพ โดยวิธีที่ผานการตรวจสอบนี้

จะถูกกําหนดใหเปนวิธีมาตรฐานเพื่อใชตรวจและปลอยผานผลิตภัณฑตางๆ จะเห็นไดวามีการจัดการที่ครอบคลุม

ผูเกี่ยวของทั้งหนวยงานอยางเปนระบบ นอกจากการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหสําหรับวิธีใหมแลว
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ระบบการจัดการนี้ยังครอบคลุมการทวนสอบของวิธีวิเคราะห (method verification) เมื่อเลือกวิธีจากตํารายาตางๆ 

และการทดสอบซํ้า (re-validate/re-verify) 

ผลจากการพัฒนาระบบการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหนี้อยางตอเนื่องจนไดวิธีปฏิบัติที่ดี และ

นํามาใชพัฒนาวิธีวิเคราะหได 172 วิธี ในชวงเวลา 14 ปที่ผานมา ทําใหสถาบันชีววัตถุมีหลักฐานทางวิชาการที่ปองกัน

ความผดิพลาดจากการวิเคราะหดวยวิธท่ีีไมเหมาะสมทีใ่ชตัดสนิคุณภาพ มัน่ใจในการไมปลอยผานผลติภณัฑทีร่บัผิดชอบ

ที่ผลิตจากโรงงานระดับโลก แตอาจมีคุณภาพของรุนนั้นไมเหมาะสม ชวยในการสื่อสารใหเขาใจตรงกันระหวางสถาบัน

ชีววัตถุที่เปนหนวยงานกลางของประเทศในการควบคุมคุณภาพชีววัตถุที่ใชในประเทศ(8) กับผูผลิต ผูนําเขาชีววัตถุ 

และยังรวมไปถึงการสื่อสารระหวางผูประเมินและผูรับการตรวจประเมินความสามารถทางวิชาการของหองปฏิบัติการ

ในระบบคณุภาพจาก WHO ISO/IEC 17025: 2017 และ ISO 17034: 2016 หรอืระบบมาตรฐานสากลอืน่ๆ จากความ

นาเชือ่ถือนี ้ทาํใหองคการอนามัยโลกและหนวยงานควบคุมกํากับภาครฐัอ่ืนๆ เชน บงักลาเทศ อินเดยี ขอสงตรวจตวัอยาง

เพื่อตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ เพื่อนําผลที่ไดไปประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของชีววัตถุ

สรุป

การพัฒนาระบบการตรวจสอบความถูกตองของวิธีวิเคราะหที่หองปฏิบัติการสถาบันชีววัตถุไดพัฒนาขึ้นนี้ 

เปนระบบทีก่อใหเกดิแนวทางปฏบิตัท่ีิเปนมาตรฐานทีท่กุหองปฏบิตักิาร ในสถาบันชีววตัถุไดยดึถือปฏบิตัไิปในแนวทาง

เดียวกัน ซึ่งหองปฏิบัติการวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพ และหองปฏิบัติการงานวิจัยตางๆ สามารถนําระบบนี้ไปใชได

เพื่อใหไดวิธีวิเคราะหที่เชื่อถือได

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ท่ีใชการสนับสนุนการดําเนินงานและทรัพยากร

เพ่ือการศึกษาครั้งนี้ และชวยใหการดําเนินงานสําเร็จไดดวยดี และขอขอบคุณนางธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ 

อดีตผูอํานวยการสถาบันชีววัตถุ ที่ใหคําปรึกษาดานวิชาการ 
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1

Development of the System for Validation 
of Testing Methods

Ekalak Songtan  Kanitta Phuwanartnaranubarn and Puntawit Natakul 
Institute of Biological Products, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 11000, 

Thailand

ABSTRACT  The Institute of Biological Products (IBP) has developed a guideline for method validation 

of testing methods which is imposed systemic direction into quality system creating codes, format, 

protocol of planning and report of method validation of testing. Therefore, there is the same operation 

that can control pre-and post-steps of method validation of testing, and it can also be the standard for 

traceability. As a result, the IBP has good standard operating procedures implemented for method 

validation of testing. The system has been developed for 14 years, thus the IBP has academic evidences 

that can prevent errors of testing with inappropriate methods for decision making of product quality that 

the disqualified products will not be released. The system will support the communication of the IBP 

which is the National Control Laboratory for controlling biological products and stakeholders, such as 

manufacturer and importer to understand correctly for all topics. Also, it can be useful for communication 

between auditors and auditees in laboratory competency assessment.

Keywords:  Method validation, Method verification, Testing method
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