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บทคดัย่อ  ส�ำนกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ด�ำเนนิการประเมนิความสามารถการทดสอบ 
Salmonella spp. ของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์อาหารโดยใช้ผลทดสอบความช�ำนาญระหว่างปีงบประมาณ 2554-2558 
จ�ำนวน 6 รอบ แต่ละรอบมีห้องปฏิบัติการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ จ�ำนวน 16, 36, 25, 58, 70 และ 77 ราย รวมสะสม 
282 ราย พบรายงานผลการทดสอบถูกต้องสอดคล้องกับค่าก�ำหนด จ�ำนวน 16, 34, 21, 48, 52 และ 70 ราย รวมสะสม 
241 ราย  คดิเป็นร้อยละ 100.0, 94.5, 84.0, 82.8, 74.3 และ 90.9 รวมสะสม 85.5 ตามล�ำดบั ห้องปฏบิตักิารทีเ่ข้าร่วมทดสอบ
ความช�ำนาญฯ แบ่งเป็น 4 กลุ่ม คือ ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2005 ภาครัฐ 
91 ราย ห้องปฏิบัติการฯ ภาคเอกชน 102 ราย ห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐ 12 ราย และห้องปฏิบัติการ 
ที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาคเอกชน 77 ราย  พบรายงานผลการทดสอบถูกต้อง 86, 94, 10  และ 51 ราย คิดเป็นร้อยละ 94.5, 
92.2, 83.3 และ 66.2 ตามล�ำดับ ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 (p < 0.01) ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ รายงานผลการทดสอบ 
ถูกต้องมากกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ขณะท่ีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐและเอกชนรายงานผล 
การทดสอบใกล้เคยีงกนัและไม่แตกต่างกนัทีร่ะดับนัยส�ำคญั 0.01  ทัง้น้ี ผลการทดสอบความช�ำนาญรอบที ่6 พบห้องปฏิบตักิาร 
ที่เข้าร่วมทดสอบฯ ทุกกลุ่มรายงานผลการทดสอบได้ถูกต้องมากขึ้นเมื่อเทียบกับรอบที่ผ่านมา
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Assessment of the Competence of Food Laboratories in Testing of Salmonella spp.  	 Ladawan Chungsamanukool et al.

บทน�ำ

Salmonella spp. เป็นแบคทีเรียรูปท่อนสั้น แกรมลบ ไม่สร้างสปอร์ จัดอยู ่ในตระกูล family 
Enterobacteriaceae(1) พบการแพร่กระจายทั่วไปตามธรรมชาติ โดยเฉพาะระบบทางเดินอาหารของคนหรือสัตว์  
เช่น นก สัตว์เลื้อยคลาน สัตว์ในฟาร์ม ซึ่งเป็นแหล่งที่อยู่อาศัยแรก (primary habitat) เมื่อสัตว์เหล่านี้ขับถ่าย
อาจมีการปนเปื้อนลงในแหล่งน�้ำ หรือแมลงอาจน�ำพา Salmonella spp. สู่แหล่งอื่น ๆ  ได้ เชื้อนี้สามารถอยู่ใน 
สภาวะแวดล้อมที่แห้งแล้งได้หลายสัปดาห์ และอยู่ในแหล่งน�้ำต่าง ๆ  ได้หลายเดือน ท�ำให้สามารถแพร่กระจายอย่าง 
กว้างขวาง(2) มีรายงานการตรวจพบ Salmonella spp. ในอาหารหลายชนิด เช่น เนื้อสัตว์ ไข่ นม ผัก ผลไม้ เครื่องเทศ 
อาหารสตัว์ และส่ิงแวดล้อมต่าง ๆ   เชือ้น้ีทุกสปีชส์ี (species) ทกุสายพนัธุ ์(strain) สามารถก่อให้เกิดโรคทางเดนิอาหาร 
ซึ่งจะปรากฏอาการภายหลังการรับประทานอาหารที่มีเชื้อนี้ปนเปื้อน 6-72 ชั่วโมง แต่ส่วนใหญ่ปรากฏอาการภายใน 
12-36 ชัว่โมง โดยอาการจะค่อย ๆ  ดขีึน้ภายใน 7-14 วัน แต่จะเป็นพาหะ (carrier) ร้อยละ 3-5(3) ทัง้นี ้องค์การอนามยัโลก 
(World Health Organization: WHO) ประมาณการว่าในแต่ละปีจะมีประชากรทั่วโลกป่วยเพราะโรคจากเช้ือนี ้
หลายสิบล้านคนและตายมากกว่า 100,000 คน(4) ในประเทศสหรัฐอเมริกา ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรคแห่งชาติ  
(Centers for Disease Control and Prevention: CDC) ประมาณการว่าทุกปีจะมีประชากรชาวอเมริกัน 
เจ็บป่วยเพราะเชื้อนี้ประมาณ 1-2 ล้านคน และตายประมาณ 450 คน(5) ส่วนกรมการเกษตร ประเทศสหรัฐอเมริกา 
(U.S. Department of Agriculture: USDA) ระบุว่าในแต่ละปีจะมีคนป่วยประมาณ 700,000 ถึง 3.8 ล้านคน 
และตายประมาณ 870-2,000 คน ก่อให้เกิดความสูญเสียประมาณ  0.9-12.2  พันล้านเหรียญ(1) ส�ำหรับประเทศไทย 
มีรายงานเมื่อปี พ.ศ. 2557(6) เรื่องการเจ็บป่วยเนื่องจากโรคอาหารเป็นพิษผ่านทางระบบรายงาน 506 จ�ำนวนทั้งสิ้น 
128,082 ราย คิดเป็นอัตราป่วย 199 ต่อประชากรแสนคน โดยผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการในอุจจาระผู้ป่วย
พบ Salmonella spp. ร้อยละ 14 ซึ่งเท่ากับประชากรป่วยเนื่องจาก Salmonella spp. 17,931 ราย คิดเป็น 27.9 
ต่อประชากรแสนคน

ดังน้ัน เพื่อความปลอดภัยจึงมีการตรวจ Salmonella spp. ในอาหารทุกชนิด(7, 8) กรณีท่ีตรวจพบ 
Salmonella spp. ในอาหาร อาหารเหล่าน้ันจะถกูท�ำลาย ส่งกลบัหรอืน�ำไปผ่านกระบวนการก�ำจดัเชือ้ใหม่ ส่วนอาหาร
ที่ตรวจไม่พบ Salmonella spp. จะมีการจ�ำหน่ายและบริโภคต่อไป(9) หากผลการตรวจวิเคราะห์เกิดข้อผิดพลาด 
เช่น มี Salmonella spp. แต่ตรวจไม่พบ (false negative) อาหารเหล่าน้ันจะถูกน�ำไปจ�ำหน่าย ซ่ึงถ้าตรวจพบ  
Salmonella spp. ภายหลังหรือก่อให้เกิดโรค อาหารจะถูกท�ำลาย ส่งกลับ และหรือด�ำเนินการตามกฎหมายกับ 
ผูผ้ลิต ท�ำให้ผูป้ระกอบการและประเทศเสยีชือ่เสยีงและเกดิความเสยีหายทางเศรษฐกิจได้  ในทางกลบักนัถ้าอาหารไม่ม ี
Salmonella spp. แต่ห้องปฏบิตักิารตรวจพบ (false positive) และอาหารนัน้ยงัอยูก่บัผูผ้ลติ ผูผ้ลติจะต้องน�ำอาหารนัน้ 
ไปผ่านกระบวนการก�ำจัดเชื้อใหม่ ซึ่งท�ำให้เสียเวลาหรือท�ำให้มูลค่าของอาหารลดลงและเสียค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้น 
แต่ถ้าอาหารนั้นอยู่ในท้องตลาด ผู้ผลิตอาจจะถูกด�ำเนินการตามกฎหมายโดยไม่เป็นธรรมได้ ดังนั้น ผลการตรวจ
วเิคราะห์ทางห้องปฏบิตักิารท่ีถกูต้องจึงเป็นส่วนส�ำคัญในการตดัสนิใจของผู้ผลติและเจ้าหน้าทีท่ีเ่ก่ียวข้องทีจ่ะให้จ�ำหน่าย 
กักกัน ท�ำลาย หรือผ่านกระบวนการก�ำจัดเชื้อใหม่กับอาหารเหล่านั้น

ส่วนการทดสอบความช�ำนาญ (Proficiency Testing) เป็นการวัดความแม่นหรือผลความถูกต้องของ 
ผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการซึ่งเป็นการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยองค์กรภายนอก ผลการประเมิน
แสดงถึงความสามารถของห้องปฏิบัติการซึ่งเป็นที่ยอมรับตามมาตรฐานสากล(10) และองค์กรรับรองความสามารถของ
ห้องปฏบิตักิารก�ำหนดเป็นหลกัเกณฑ์หรือเง่ือนไขให้ห้องปฏบิตักิารทีต้่องการขอรับการรบัรองห้องปฏบิตักิารต้องมผีล
การทดสอบความช�ำนาญ(11) ส�ำนกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เหน็ถงึประโยชน์และ
ความจ�ำเป็นในการประกันคุณภาพผลการตรวจวิเคราะห์ Salmonella spp. จึงพัฒนางานเพื่อเป็นผู้ด�ำเนินการแผน
ทดสอบความช�ำนาญ (PT provider: PTP) ของ Salmonella spp. ตั้งแต่ปีงบประมาณ 2554 และได้รับการรับรอง
ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 เมื่อวันที่ 26 มกราคม 2558(12) โดยเตรียมตัวอย่างทดสอบ 
จัดส่งตัวอย่างให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก ประเมินผลที่สมาชิกรายงาน และจัดท�ำรายงานส่งให้สมาชิก การศึกษาครั้งนี้ได้
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การประเมินความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์อาหาร     ลดาวลัย์  จงึสมานกุลู และคณะ

รวบรวมผลการทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ Salmonella spp. ในอาหารของห้องปฏิบัติการที่เป็นสมาชิก

ของส�ำนกัคณุภาพและความปลอดภัยอาหารตัง้แต่ปีงบประมาณ 2554 จนถงึปัจจบุนั เพือ่ประเมนิคณุภาพห้องปฏบิตักิาร 

ศกึษาความสัมพันธ์ระหว่างห้องปฏิบตักิารภาครฐัและเอกชน ห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรบัรองฯ และไม่ได้รบัการรับรองฯ 

เพือ่เป็นข้อมลูประกอบการพจิารณาเลอืกใช้ห้องปฏิบตักิารท่ีให้ผลการตรวจทีถ่กูต้อง ซ่ึงจะส่งผลให้มกีารพฒันาระบบ

คุณภาพห้องปฏิบัติการเป็นไปอย่างสมบูรณ์ยิ่งขึ้น และเป็นประโยชน์ต่อประเทศต่อไป

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่างทดสอบ

ตัวอย่างทดสอบ (test material) ความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ Salmonella spp. ในอาหาร เตรียม 

โดยห้องปฏบัิตกิารทดสอบความช�ำนาญการตรวจวเิคราะห์อาหารทางจลุชวีวทิยา ส�ำนกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งได้รับการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการ 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 จากกรมวิทยาศาสตร์บริการ หมายเลขการรับรองระบบงานที่ทดสอบ 

ความช�ำนาญ 0004(12) ตัวอย่างทดสอบใช้นมพาสเจอร์ไรส์หรือ skim milk และเตรียมตามขั้นตอนการด�ำเนินการเป็น 

ผูด้�ำเนนิการแผนทดสอบความช�ำนาญ (PTP operation)(13) ผ่านการทดสอบความเป็นเนือ้เดยีวกัน (homogeneity test) 

และความคงตวั (stability test)(14, 15)  โดยห้องปฏบิตักิารจะได้รบัตวัอย่างทดสอบแห่งละ 2 ขวด ประกอบด้วยตวัอย่าง

ที่มี Salmonella spp. และไม่มี Salmonella spp. จัดส่งตัวอย่างให้ห้องปฏิบัติการทางไปรษณีย์ด่วนพิเศษ

วิธีการประเมินความสามารถ

การประเมินความสามารถของห้องปฏบิตักิารทีส่มคัรเข้าร่วมโครงการ รวม  6 รอบ ระหว่างปีงบประมาณ 2554 

ถึง 2558 รวมสะสม 282 ราย (ผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งในแต่ละรอบนับเป็น 1 ราย) ก�ำหนด

เกณฑ์ให้ห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งต้องรายงานผลภายในระยะเวลาที่ก�ำหนดและผลการตรวจ Salmonella spp. ใน

ตัวอย่างของห้องปฏิบัติการถูกต้อง คือ ให้ผลตรงกับค่าก�ำหนด (assigned value) ทั้ง 2 ตัวอย่าง โดยตัวอย่างที่เติม 

Salmonella spp. ต้องตรวจพบ (detected) และตัวอย่างที่ไม่เติม Salmonella spp. ต้องตรวจไม่พบ 

(not detected) จากนั้นรวบรวมผลการทดสอบที่ถูกต้อง (มีผลการตรวจเป็นที่น่าพอใจหรือผลผ่าน) และไม่ถูกต้อง 

(มีผลการตรวจที่ไม่น่าพอใจหรือผลไม่ผ่าน) จ�ำนวน 6 รอบ ของห้องปฏิบัติการทั้งหมดซ่ึงแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ได้แก ่

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับรองความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 

ภาครัฐและภาคเอกชน ห้องปฏบิตักิารท่ีไม่ได้รบัรองฯ ภาครฐัและภาคเอกชน หาความสมัพนัธ์ (ความแตกต่าง) ระหว่าง

ผลการทดสอบและกลุ่มของห้องปฏิบัติการ โดยใช้ไคสแควร์ (χ2 - test) ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 (p<0.01)(16, 17)

ผล 

ส�ำนกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ ได้ด�ำเนนิกจิกรรมทดสอบความช�ำนาญ

การตรวจวิเคราะห์ Salmonella spp. ในอาหารตั้งแต่ปีงบประมาณ 2554 จนถึงปีงบประมาณ 2558 รวม 6 รอบ 

มห้ีองปฏิบัติการจุลชวีวิทยาเข้าร่วมกจิกรรมจ�ำนวน 16, 36, 25, 58, 70  และ 77 ราย รวมสะสม 282 ราย ห้องปฏบิตักิาร 

รายงานผลการทดสอบได้ถูกต้อง สอดคล้องกับค่าก�ำหนด จ�ำนวน 16, 34, 21, 48, 52 และ 70 ราย รวม 241 ราย 

คิดเป็นร้อยละ 100.0, 94.5, 84.0, 82.8, 74.3 และ 90.9 รวม 85.5 ตามล�ำดับ ห้องปฏิบัติการสะสมทั้งหมด 282 ราย 

จ�ำแนกเป็นผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการภาครัฐที่ได้รับการรับรองความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. 

ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2005(10) จ�ำนวน 91 ราย ไม่ได้รับการรับรองฯ 12 ราย เป็นห้องปฏิบัติการ
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ภาคเอกชนที่ได้รับการรับรองฯ 102 ราย ไม่ได้รับการรับรองฯ 77 ราย ซึ่งห้องปฏิบัติการเหล่านี้ รายงานผลการทดสอบ

ที่ถูกต้องจ�ำนวน 86, 10, 94, 51 ราย คิดเป็นร้อยละ 94.5, 83.3, 92.2 และ 66.2 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 1) โดยผล 

การทดสอบที่ไม่ถูกต้องส่วนใหญ่จะเกิดจากห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาคเอกชน ซึ่งพบ 26 จาก 41 ราย 

คิดเป็นร้อยละ 63.4 และจากผลการทดสอบความช�ำนาญรอบที่ 6 พบห้องปฏิบัติการทุกกลุ่มรายงานผลการทดสอบได้

ถูกต้องมากขึ้นโดยเฉพาะห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาคเอกชน (ตารางที่ 1)

เมื่อน�ำข้อมูลระหว่างผลการทดสอบที่ได้ (ถูกต้องหรือไม่ถูกต้อง) กับกลุ่มของห้องปฏิบัติการต่าง ๆ  

มาหาความสัมพันธ์ต่อกันโดยใช้ไคสแควร์ (χ2 test) ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 (p value < 0.01) ซึ่งมีค่าเท่ากับ 6.34 

พบความสัมพันธ์ระหว่างผลการทดสอบถูกต้องและไม่ถูกต้องกับกลุ่มของห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ และไม่

ได้รับการรับรองฯ มีค่าไคสแควร์ที่ได้จากการค�ำนวณ (χ2
cal) เท่ากับ 29.97 ซึ่งมากกว่า 6.34 และพบความสัมพันธ์

ระหว่างผลการทดสอบกบัห้องปฏบิติัการท่ีได้รบัการรบัรองฯ ภาครฐัและภาคเอกชนมค่ีา χ2
cal  เท่ากบั 0.42 ส�ำหรบัความ

สมัพนัธ์ระหว่างผลการทดสอบกบัห้องปฏบิตักิารทีไ่ม่ได้รบัการรบัรองฯ ภาครฐัและภาคเอกชนพบ χ2
cal  มค่ีาเท่ากบั 1.41 

(ตารางที่ 2) แต่อย่างไรก็ตามพบห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องมากกว่า 

ห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯภาคเอกชนร้อยละ 83.3-66.2 เท่ากับ 17.1 (ตารางที่ 1) 

ผลการทดสอบของห้องปฏบิตักิารท่ีรายงานผลไม่ตรงกบัค่าก�ำหนดทัง้ 41 ราย (ตารางที ่1) พบว่าห้องปฏบิติั

การรายงานผลเป็น พบ Salmonella spp. ทั้ง 2 ตัวอย่าง ไม่พบ Salmonella spp. ทั้ง 2 ตัวอย่าง และรายงานผล

สลับกับค่าก�ำหนด จ�ำนวน 16, 17 และ 8 ราย ตามล�ำดับ (ตารางที่ 3)

ตารางที ่1	 ผลการประเมินการทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ Salmonella spp. ในอาหารของห้องปฏบิตักิาร 

ภาครัฐและเอกชนที่ได้รับการรับรองฯ และไม่ได้รับการรับรองฯ จ�ำนวน 6 รอบ ระหว่างปีงบประมาณ 2554-2558

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

กลุ่มของ
ห้องปฏิบัติการ

รอบที่ (ราย)
รวม (ราย)

	 1	 2	 3	 4	 5	 6

ภาครัฐ														            

♦	 ได้รับ
	 การรับรอง	 15	 0	 15	 0	 11	 1	 13	 2	 15	 2	 17	 0	 86	 5
														              (94.5%)

♦	 ไม่ได้รับ
	 การรับรอง	 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
	 การรับรอง	 -	 -	 14	 0	 6	 0	 27	 3	 23	 4	 24	 1	 94	 8
														              (92.2%)

♦	 ไม่ได้รับ
	 การรับรอง	 -	 -	 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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การประเมินความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์อาหาร     ลดาวลัย์  จงึสมานกุลู และคณะ

วิจารณ์

การที่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐและเอกชนสามารถให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องร้อยละ 94.5 
และ 92.2 ส่วนห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ของทั้งสองภาคให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องเพียงร้อยละ 83.3 และ 
66.2 (ตารางที่ 1) แสดงว่าห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐและภาคเอกชนในภาพรวมสามารถรายงานผล
การทดสอบที่ถูกต้องใกล้เคียงกันและมากกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐและภาคเอกชน และพบว่า
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ ให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องมากกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ท่ีระดับ
นัยส�ำคัญ 0.01 หรือที่ระดับความมั่นใจ 99% (ตารางที่ 2) แสดงว่าห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ รายงานผลการ
ทดสอบที่ถูกต้องมากกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 เนื่องจากห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การรับรองฯ มีระบบการควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพ ซึ่งถ้าผลการทดสอบผิดพลาด ห้องปฏิบัติการต้องหา
สาเหตเุพ่ือใช้ในการแก้ไข ป้องกนั และพฒันาให้ดข้ึีน(10) ส่วนห้องปฏบิตักิารทีไ่ม่ได้รบัการรบัรองฯ อาจไม่มหีรอืมรีะบบ 
คุณภาพและการประกันคุณภาพท่ีไม่เป็นระบบ ซึ่งเมื่อเกิดข้อผิดพลาดอาจไม่ใส่ใจหาสาเหตุหรือหาสาเหตุไม่พบ 
จงึท�ำให้ห้องปฏบิตักิารท่ีได้รับการรบัรองฯ ให้ผลการทดสอบทีถ่กูต้องมากกว่า ขณะทีห้่องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรับรองฯ 
ทั้งภาครัฐและเอกชนให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องไม่แตกต่างกันที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01 ดังนั้นผู้ใช้บริการห้องปฏิบัติการ
ทดสอบ Salmonella spp. ควรเลือกใช้ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐหรือเอกชนที่ให้ผลการทดสอบที่ 
ถูกต้องใกล้เคียงกัน (ตารางที่ 1) และไม่แตกต่างกันที่ระดับความมั่นใจ 99%(ตารางที่ 2)

ตารางที่ 2 ความสัมพันธ์ระหว่างผลการทดสอบที่ถูกต้องหรือไม่ถูกต้องกับกลุ่มของห้องปฏิบัติการ

กลุ่มของห้องปฏิบัติการ
จ�ำนวนห้องปฏิบัติการที่ให้ผลการทดสอบ (ราย)

χ2
cal	 ถูกต้อง	 ไม่ถูกต้อง

ได้รับการรับรองฯ	 180	 13	
29.97

ไม่ได้รับการรับรองฯ	 61	 28	

ภาครัฐที่ได้รับการรับรองฯ	 86	 5	
0.42

เอกชนที่ได้รับการรับรองฯ	 94	 8	

ภาครัฐที่ไม่ได้รับการรับรองฯ	 10	 2	
1.41

เอกชนที่ไม่ได้รับการรับรองฯ	 51	 26

ตารางที่ 3 สาเหตุของผลการทดสอบที่ไม่ถูกต้อง (ไม่ตรงกับค่าก�ำหนด)

ผลการทดสอบ
	 พบ	 พบ	 ผลบวกปลอม	 16

ของห้องปฏิบัติการ
	 ไม่พบ	 ไม่พบ	 ผลลบปลอม	 17

	 ไม่พบ	 พบ	 ผลลบปลอม	 8

			   และบวกปลอม

			   รวม  	 41

รายการ
สรุป

ตัวอย่างที่ใช้ในการทดสอบ 1 ชุด จ�ำนวนห้องปฏิบัติการ

ที่ให้ผลไม่ตรงกับ

ค่าก�ำหนด (แห่ง)
	เติม Salmonella spp.	 ไม่เติม Salmonella spp.	

ค่าก�ำหนด	 พบ	 ไม่พบ		
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ส่วนห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐและเอกชน พบว่าให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องไม่แตกต่าง

กันที่ระดับความมั่นใจ 99% (ตารางที่ 2) อย่างไรก็ตามพบห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐให้ผลการ

ทดสอบที่ถูกต้องมากกว่าห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาคเอกชนร้อยละ 17.1 (ตารางที่ 1) สาเหตุน่าจะเกิด

จากห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐมีบุคลากรประจ�ำที่มีความรู้และประสบการณ์สะสมมากกว่าบุคลากร

ภาคเอกชนซึง่มกีารเปลีย่นแปลงง่าย ดงันัน้ในกรณท่ีีไม่มีห้องปฏบิติัการท่ีได้รับการรบัรองฯ ควรเลือกใช้ห้องปฏบิตักิาร 

ที่ไม่ได้รับการรับรองฯ ภาครัฐ

การทีห้่องปฏบิติัการทัง้ 4 กลุม่ ให้ผลการทดสอบทีไ่ม่ถกูต้องรวม 41 ราย (ตารางที ่3) โดยรายงานผลว่าพบ 

Salmonella spp. ท้ัง 2 ตวัอย่าง แสดงว่าตวัอย่างทีไ่ม่เตมิ Salmonella spp. แต่ห้องปฏบิตักิารตรวจพบคอืให้ผลบวก

ปลอม (false positive) จ�ำนวน 16 ราย  สาเหตุน่าจะเกิดจากไม่มีขั้นตอนการตรวจยืนยัน หรือมีขั้นตอนตรวจยืนยัน 

แต่ปฏบิตัไิม่ถกูต้อง และการท่ีห้องปฏิบตักิารรายงานผลว่าไม่พบทัง้ 2 ตวัอย่าง แสดงว่าตวัอย่างทีเ่ตมิ Salmonella spp. 

แต่ห้องปฏิบัติการตรวจไม่พบคือให้ผลลบปลอม (false negative) จ�ำนวน 17 ราย สาเหตุน่าจะเกิดจากการเลี้ยงเชื้อ

หรือแยกเชือ้ไม่ถกูต้องท�ำให้ไม่มีโคโลนีลกัษณะเฉพาะทีจ่ะน�ำมาตรวจยนืยนั ส�ำหรบัห้องปฏบิตักิารทีร่ายงานผลสลบักบั

ค่าก�ำหนดคือให้ผลลบปลอมและผลบวกปลอม จ�ำนวน 8 ราย น่าจะเกิดจากการสลับตัวอย่างท�ำให้รายงานผลสลับกัน

การรายงานผลการทดสอบท่ีไม่ถูกต้องส่วนใหญ่เกิดจากห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองฯ และส่วน

น้อยพบจากห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ (ตารางที่ 1) แสดงว่าถึงจะเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯ 

ทีม่รีะบบควบคมุคุณภาพและการประกนัคณุภาพผลการทดสอบเป็นอย่างดตีามมาตรฐานสากล ก็อาจให้ผลการทดสอบที ่

ไม่ถกูต้องได้ ดงัน้ันจึงควรมีหน่วยงานตามกฎหมายเข้ามาดูแล ก�ำกับ ส่งตวัอย่างทดสอบความช�ำนาญให้ห้องปฏบิติัการ 

เหล่านี้ทดสอบอย่างสม�่ำเสมอ เพื่อน�ำผลการทดสอบไปใช้ในการแก้ไข ป้องกัน ปรับปรุง และพัฒนาห้องปฏิบัติการ 

ในประเทศให้ดีขึ้น เพราะถ้าผลการทดสอบไม่ถูกต้องจะส่งผลกระทบต่อผู้บริโภค ผู้ผลิต และประเทศเป็นอย่างสูง 

นั่นคือกรณีผลการทดสอบเป็นลบปลอม ผู้ผลิตจะน�ำสินค้านั้นออกจ�ำหน่ายในตลาด (ในประเทศหรือต่างประเทศ) ซึ่ง

ถ้าตรวจพบว่าอาหารนัน้มี Salmonella spp. ในระหว่างจ�ำหน่ายหรอืก่อให้เกดิโรคต่อผูบ้ริโภค สนิค้าจะถกูท�ำลายทนัที 

ผูผ้ลิตจะถกูฟ้องร้องด�ำเนนิคดตีามกฎหมาย ท�ำให้เสยีชือ่เสยีงและทรพัย์สนิ ส่งผลกระทบต่อชือ่เสยีงและเศรษฐกจิของ

ประเทศได้ กรณีผลการทดสอบเป็นผลบวกปลอม ผู้ผลิตจะน�ำสินค้านั้นไปผ่านกระบวนการเพื่อก�ำจัดเชื้อใหม่ ท�ำให ้

เสยีเวลา เสยีค่าใช้จ่ายและมูลค่าของสินค้าจะลดลง แต่ถ้าสนิค้านัน้วางจ�ำหน่ายในท้องตลาด ผู้ผลติอาจถูกฟ้องร้องด�ำเนิน

คดีตามกฎหมายจากหน่วยงานรัฐที่น�ำผลการทดสอบนั้นมาใช้ ท�ำให้เกิดความไม่เป็นธรรมต่อผู้ผลิต

ส่วนผลการทดสอบความช�ำนาญรอบที่ 6 พบห้องปฏิบัติการทุกกลุ่มรายงานผลการทดสอบถูกต้องมากขึ้น 

โดยเฉพาะห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้รับการรับรองภาคเอกชน (ตารางที่ 1) สาเหตุเพราะห้องปฏิบัติการเหล่านี้น�ำผลการ

ทดสอบทีไ่ม่ถกูต้องในรอบก่อนหน้านีไ้ปหาสาเหตแุก้ไขและจดัท�ำระบบคณุภาพตามมาตรฐานสากล(10)  จงึท�ำให้ผลการ

ทดสอบถกูต้องมากขึน้ ห้องปฏบิตักิารจงึควรเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญตามระบบมาตรฐานสากลอย่างสม�ำ่เสมอ เพือ่

จะได้น�ำผลการทดสอบไปใช้ประโยชน์ในการปรับปรุงและพัฒนาห้องปฏิบัติการให้ดีขึ้น

ผู้ใช้บริการผลการทดสอบ Salmonella spp. ในอาหาร ควรเลือกใช้ห้องปฏิบัติการภาครัฐหรือเอกชน

ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2005 เพราะสามารถให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องมากกว่า 

ห้องปฏบิตักิารทีไ่ม่ได้รับการรบัรองฯ ท่ีระดบันัยส�ำคญั 0.01 ในส่วนของห้องปฏบิตักิารควรเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ 

เพื่อจะได้ทราบว่าผลการทดสอบที่ได้รับมีความถูกต้องหรือไม่ หากถูกต้องจะเป็นการยืนยันความสามารถของ 

ห้องปฏิบัติการ แต่ถ้าไม่ถูกต้องจะได้เป็นข้อมูลในการหาสาเหตุเพื่อแก้ไข ป้องกัน ปรับปรุงห้องปฏิบัติการให้ดีขึ้น 

และในส่วนของภาครัฐควรมีหน่วยงานก�ำกับดูแลหรือส่งเสริมให้ทุกห้องปฏิบัติการได้รับการรับรองตามมาตรฐาน

สากล และเข้าร่วมกจิกรรมทดสอบความช�ำนาญ เพือ่ใช้ในการประเมนิความสามารถของห้องปฏบิตักิารในภาพรวมของ

ประเทศท�ำให้เกิดความน่าเชื่อถือ อันจะส่งผลต่อการคุ้มครองผู้บริโภค การเฝ้าระวัง ป้องกัน และควบคุมโรค ตลอดจน 

การค้า เศรษฐกิจ และชื่อเสียงของประเทศ
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การประเมินความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์อาหาร     ลดาวลัย์  จงึสมานกุลู และคณะ

สรุป

การประเมินความสามารถการทดสอบ Salmonella spp. ของห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์อาหารทีไ่ด้รบัการ

รบัรองและไม่ได้รบัการรบัรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 รายงานผลการทดสอบถกูต้อง 180 และ 61 ราย  

ตามล�ำดับ คิดเป็นร้อยละ 93.3 และ 63.3 ตามล�ำดับและห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองฯทั้งภาครัฐและเอกชน 

รายงานผลการทดสอบใกล้เคียงกันและไม่แตกต่างกันที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.01

เอกสารอ้างอิง

	 1.	 Chapter 36 Salmonella. In: Salfinger Y, Tortorello ML. Compendium of methods for the microbiological 
examination of foods. 5th ed. Wachington, DC: American Public Health Association (APHA); 2015. 

	 2.	 Chapter II, Salmonella infections. In: Bryan FL, Fanelli MJ, Riemann H, editors Food-borne infections 
and intoxications. 2nd ed. New York: Academic Press; 1979.

	 3.	 Chapter 26, Foodborne gastroenteritis caused by Salmonella and Shigella. In: Jay JM, editor. Modern 
food microbiology. 6th ed. Gaithersburg, Maryland: Aspen Publishers; 2000. P. 511-530.

	 4.	 WHO. Salmonella (non-typhoidal). [online]. 2013 [cited 2015 Oct 5]; [3 screens]. Available from: 
URL: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs139/en

	 5.	 CDC. Foodborne disease active surveillance network: Food Net surveillance report for 2012 (Final report). 
Atlanta, Georgia: U.S. Department of Health and Human Services, CDC. 2014.

	 6.	 อรทัย สุวรรณไชยรบ, สุทธนันธ์ สุทธชนะ, นริศ บุญธนภัทร, ปณิธี ธัมมวิจยะ, กนิน ธีระตันติกานนท์, กมลทิพย์ วิจิตรสุนทรกุล.  
สถานการณ์โรคและภัยทีน่่าสนใจในรอบสัปดาห์ที ่1 ปี พ.ศ. 2558. รายงานการเฝ้าระวงัทางระบาดวทิยาประจ�ำสปัดาห์ 16 ม.ค. 2558; 
46(1): 6-7.

	 7.	 ISO 6579: 2002/Cor.1:2004. Microbiology of food and animal feeding stuffs -- horizontal method for 
the detection of Salmonella spp. Geneva, Switzerland: ISO; 2004.

	 8.	 Chapter 5 Salmonella. In: Andrews WH, Jacobson A, Hammack T. Bacteriological analytical manual. 
[online]. 2014 [cited 2015 Oct 5]; [29 screens]. Available from: URL: http://www.fda.gov/Food/Food 
Science Research/Laboratory Methods/ucm070149.htm

	 9.	 พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522 หมวด 4 เรือ่งการควบคมุอาหาร มาตรา 25-30. ราชกจิจานเุบกษา เล่ม 96 ตอนที ่79 ฉบบัพเิศษ 
(13 พฤษภาคม 2522).

	10.	 ISO/IEC 17025: 2005. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories. 
Geneva, Switzerland: ISO; 2005.

	11.	 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. นโยบายและหลักเกณฑ์การทดสอบความช�ำนาญ. SOP No. N 07 
15 003 แก้ไขครั้งที่ 08 วันที่ออกเอกสาร 3 ธันวาคม 2557.

	12.	 กรมวิทยาศาสตร์บริการ. ใบรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการ. ที่ วท 0303/783 ออกให้ 
ณ วันที่ 26 มกราคม 2558.

	13.	 ลดาวัลย์  จึงสมานุกูล,  กมลวรรณ  กันแต่ง และอัจฉรา  อยู่คง. การพัฒนาการเป็นผู้ด�ำเนินการแผนทดสอบความช�ำนาญการตรวจ
วิเคราะห์อาหารทางจุลชีววิทยา. ว กรมวิทย พ 2558; 57(2): 127-41. 

	14.	 ISO/TS 22117: 2010. Microbiology of food and animal feeding stuffs -- specific requirements and 
guidance for proficiency testing by interlaboratory comparision. Geneva, Switzerland: ISO; 2010.

	15.	 ISO/IEC 17043: 2010. Confomity assessment -- GeneraI requirements for proficiency testing. Geneva, 
Switzerland: ISO; 2010.

	16.	 บทที ่10 การวเิคราะห์แบบไคสแควร์. ใน : วชัราภรณ์ สรุยิาภวิฒัน์. สถติสิ�ำหรบัวทิยาศาสตร์ชวีภาพ เล่ม 2. กรงุเทพฯ : จฬุาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย, 2552. หน้า 183-226.

	17.	 นวพร อนันตสินกุล. สถิติส�ำหรับงานวิเคราะห์ทางเคมีและการทดสอบความช�ำนาญ. นนทบุรี : กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

กระทรวงสาธารณสุข; 2554.   



196 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 58 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2559

Assessment of the Competence of Food Laboratories in Testing of Salmonella spp.  	 Ladawan Chungsamanukool et al.

Laboratory performance assessment of 

Salmonella spp. in a food microbiology 

proficiency testing scheme

Ladawan  Chungsamanukool  Atchara  Ukong  Kamonwan  kantaeng 

and  Kanokchon  Supaprom

Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences,Tiwanond Road, Nonthaburi 

11000, Thailand.

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.


