
ขอ้บกพรอ่งทีพ่บบอ่ย
ดา้นเคมี
นายอวิรุทธ์  เขจร นิตย์

ส า นักมาตรฐานห้องปฎิบัติการ  กรม วิทยาศาสตร์การแพทย์
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Clause 6 – Resource Requirements

Clause 6.2 Personnel

6.2.1 บุคลากรต้องมีความเป็นกลาง มีความสามารถ และปฎิบติัตามระบบบริหารงาน

6.2.2 ต้องจดัท าเอกสารข้อก าหนดด้านความสามารถของบุคลากร

6.2.3 ต้องมัน่ใจว่าบุคลากรสามารถท างานท่ีรบัผิดชอบและประเมินความเบ่ียงเบนท่ีมีนัยส าคญั

6.2.4 ต้องมีการส่ือสารให้บุคลากรรบัทราบหน้าท่ี อ านาจ และความรบัผิดชอบ

6.2.5 ต้องมีขัน้ตอนการด าเนินงานและจดัเกบ็บนัทึกเก่ียวกบับุคลากร ( ข้อย่อย a to f)

6.2.6 ต้องมอบหมายบุคลากรปฎิบติังานเฉพาะ ( ข้อย่อย a to c)
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

ไม่พบเอกสารท่ีก าหนด The 
competence requirements ของ
บคุลากรในแต่ละกิจกรรมท่ีเก่ียวข้อง
กบัวิธีการทดสอบท่ีได้ขอการรบัรอง 

6.2.2 ก าหนด competence requirements ของบคุลากรท่ี
รบัผิดชอบในแต่ละกิจกรรม ฯ ไว้ในเอกสาร WI 
AABBCCC ข้อก าหนดความสามารถของผูป้ฏิบติังาน
ทกุต าแหน่งในโครงสร้างองคก์รท่ีอยู่ในระบบบริหาร
คณุภาพ
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

การ pipette ตวัอย่าง ปริมาตร 0.3, 
0.3 และ 0.4 ml โดยใช้ขนาดของ 
pipette 5 ml ซ่ึงท่ีเหมาะสมคือ ต้องใช้
ขนาด 1 ml

6.2.3 อบรมการใช้ปิเปตให้เหมาะสมต่อปริมาตรท่ีใช้ในการ
ทดสอบ ให้แก่พนักงาน โดยขนาดของปิเปตท่ี
เหมาะสมคือขนาด 1 ml หรือ 1000 uL ซ่ึงให้ค่าท่ี
ผิดพลาดน้อยกว่าขนาด 5 ml
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

ไม่พบหลกัฐานการมอบหมายให้
เจ้าหน้าท่ีรบัผิดชอบในการทดสอบ
หลงัจากผา่นการประเมิน
ความสามารถตามเกณฑข์อง
ห้องปฎิบติัการ

6.2.5 จดัท าเอกสารมอบหมายงานอย่างเป็นทางการให้
เจ้าหน้าท่ีรบัทราบและรบัผิดชอบด าเนินการ และ
ก าหนดมาตรการ monitor ความสามารถอย่างน้อยปี
ละ 1 ครัง้ ทกุรายการทดสอบท่ีมอบหมาย

ไม่พบหลกัฐานการมอบหมาย
ผูร้บัผิดชอบในการใช้ decision rules 
และ statement of conformity

6.2.6 จดัฝึกอบรมเรื่อง Decision rules และจดัท าเอกสาร
มอบหมายงานอย่างเป็นทางการให้หวัหน้า
ห้องปฎิบติัการรบัทราบและรบัผิดชอบด าเนินการ
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Clause 6 – Resource Requirements

Clause 6.4 Equipment

6.4.1 ต้องเข้าถึงเครื่องมือท่ีจ าเป็นในการด าเนินการท่ีให้ผลลพัธถ์กูต้อง (ซ้ือ เช่า ยืม ขออนุเคราะห)์

6.4.2 เครื่องมือท่ีอยู่นอกท่ีตัง้ถาวร (Mobile unit) ต้องมัน่ใจว่าเป็นไปตามข้อก าหนด

6.4.3 ต้องมีขัน้ตอนการด าเนินงานส าหรบัการจดัการ เคล่ือนย้าย เกบ็รกัษา การใช้งาน และบ ารงุรกัษา

6.4.4 ต้องทวนสอบเครื่องมือว่าเป็นไปตามเกณฑ ์(Conformity) ก่อนน าไปใช้งาน

6.4.5 ต้องมีความแม่นและค่าความไม่แน่นอนของการวดัตามต้องการ

6.4.6 ต้องได้รบัการสอบเทียบ กรณีท่ีความแม่นและความไม่แน่นอนมีผลต่อความใช้ได้ของผลการวดั หรือเมื่อต้องการ
ให้สอบกลบัได้ทางมาตรวิทยา
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

ห้องปฏิบติัการไม่ได้ท าการทวนสอบ 
(Verify) ผลการสอบเทียบเครื่องชัง่
Mettler Toledo Model XS204 Serial 
no. B523014735 ซ่ึงได้สอบเทียบเมื่อ 
19 Mar 2018, calibration certificate 
no. TH2027-107-03138.

6.4.4 ทวนสอบผลการสอบเทียบเครื่องชัง่ Mettler Toledo 
Model XS204 Serial no. B523014735
ซ่ึงได้สอบเทียบเมื่อ 19 Mar 2018 ผลผา่นเกณฑ์
ยอมรบั
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

การสอบเทียบ spectrophotometry 
หมายเลข 3U7119-119023-00 ลงวนัท่ี
14 สิงหาคม 2561พบว่า calibrate อยู่
ในช่วง 418-748 nm ไม่ครอบคลมุ
ช่วงความยาวคล่ืน 403 nm ท่ีใช้ใน
การวดัค่า OD ของ Heam และในใบ
ประเมินผลการสอบเทียบระบวุ่า
ยอมรบัได้ 

6.4.5 สอบเทียบใหม่โดยห้องปฏิบติัการสอบเทียบท่ีได้รบั
การรบัรอง ISO/IEC 17025 ช่วงความยาวคล่ืน 240 –
800 nm. ครอบคลมุช่วงความยาวคล่ืนท่ีใช้งาน ผล
การสอบเทียบผา่นเกณฑย์อมรบั 
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Clause 6 – Resource Requirements

Clause 6.4 Equipment

6.4.7 ต้องมีโปรแกรมการสอบเทียบ ทบทวน และปรบัปรงุเพ่ือรกัษาความเช่ือมัน่

6.4.8 ต้องช้ีบง่เพ่ือให้ทราบสถานะของการสอบเทียบหรอืช่วงเวลาท่ีเครือ่งมือใช้งานได้

6.4.9 เครื่องมือท่ีไม่เหมาะสมต้องน าออกนอกพืน้ท่ีหรอืห้ามใช้งาน

6.4.10 กรณีท่ีจ าเป็น ต้องตรวจสอบระหว่างใช้งาน (intermediate check)

6.4.11 กรณีค่าอ้างอิงมีค่าแก้ ต้องมัน่ในว่ามีการน าไปใช้อย่างถกูต้องเหมาะสม

6.4.13 ต้องจดัเกบ็บนัทึกท่ีส่งผลต่อความเช่ือมัน่ของเครือ่งมือ (ข้อย่อย a to h)
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

เคร่ืองมือหลกัท่ีใช้ในงานวิเคราะห ์
Arsenic speciation ไม่พบแผนการ
บ ารงุรกัษาเครื่องมือ และ การบนัทึก
ข้อมลู พบหลกัฐานการส่งซ่อมแต่
ขาดการบนัทึกประวติัเร่ืองการช ารดุ
เสียหายของเคร่ืองมือท่ีเคยเกิดขึน้

6.4.7 แผนการบ ารงุรกัษาเครื่องมือ และการบนัทึกข้อมลู 
ให้ละเอียดชดัเจนตามแนวทางท่ีบริษทัผูผ้ลิตก าหนด
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

ไม่พบการท า Intermediate check 
ของอณุหภมิูตู้อบท่ีใช้งานท่ี 103±2 oC
ห้องปฏิบติัการติดตามโดยการบนัทึก
อณุหภมิูจากหน้าจอเพียงอย่างเดียว

6.4.10 ตรวจสอบอณุหภมิูของตู้อบร้อนโดยใช้ 
Thermocouple ท่ีผา่นการสอบเทียบแล้วและมีความ
ละเอียดของการวดัท่ี 0.01oC ผลการตรวจสอบพบว่า
อยู่ในเกณฑย์อมรบั
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Clause 6 – Resource Requirements

Clause 6.5 Measurement Traceability

6.5.1 ต้องมีหลกัฐานแสดงความสอบกลบัได้ทางมาตรวิทยาของผลการวดัอย่างไม่ขาดช่วง ซ่ึงการสอบเทียบแต่ละครัง้มี
ส่วนต่อค่าความไม่แน่นอนของการวดั เช่ือมโยงไปยงัส่ิงอ้างอิงท่ีเหมาะสม

6.5.2 ต้องมัน่ใจว่า ผลการวดัสามารถสอบกลบัได้ไปยงั SI Unit ผา่นทาง a) การสอบเทียบจาก accredited calibration lab
หรือ b) ค่ารบัรองของวสัดอุ้างอิงท่ีผลิตโดย RMP หรือ c) สอบกลบัได้โดยตรงหรือโดยอ้อมไปยงัองคก์รระดบัชาติหรือ
นานาชาติ

6.5.3 กรณีท่ีท าไม่ได้ในทางวิชาการ ต้องแสดงความสอบกลบัได้ไปยงัส่ิงอ้างอิงท่ีเหมาะสม a) ค่ารบัรองจาก RMP หรือผล
จากการวดัอ้างอิง วิธีการท่ีก าหนดหรือมาตรฐานท่ียอมรบักนัว่าเหมาะสมกบัวตัถปุระสงคก์ารใช้งาน
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

สารมาตรฐานสีใช้ในการทดสอบ 
จ านวน 12 สี จากทัง้หมด 13 สีท่ีขอ
การรบัรอง ระบ ุPurity จากผลการ
ค านวณตามแนวทางท่ีอ้างว่าผู้
จ าหน่ายแนะน า แต่ไม่พบหลกัฐาน
เพ่ือแสดง Traceability ของสาร
มาตรฐานท่ีใช้ว่าได้รบัการยอมรบั
ในทางวิชาการหรือทางสากล 

6.5.1,
6.5.2

ซ้ือสารมาตรฐานใหม่ท่ีเป็น Standard grade (CRM)
โดย Certificate ระบ ุPurity, MU และ Traceability

AWIRUTH KHEJONNIT, BLQS-DMSC 13



Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.2 Selection, Verification and Validation of Methods

7.2.1 Selection and Verification of Methods

7.2.1.1 วิธีทดสอบ สถิติท่ีใช้วิเคราะหข้์อมลู ต้องเหมาะสม

7.2.1.2 เอกสารอ้างอิง ขัน้ตอนการปฎิบติั และเอกสารสนับสนุนท่ีเก่ียวข้อง ต้องเป็นปัจจบุนัและมีพร้อมใช้

7.2.1.3 ต้องมัน่ใจว่าวิธีท่ีใช้เป็นฉบบัปัจจบุนั หากวิธียงัไม่เหมาะสมต้องท ารายละเอียดเพ่ิมตามความจ าเป็น

7.2.1.4 กรณีลกูค้าไม่ระบวิุธี ต้องเลือกวิธีท่ีเหมาะสมและแจ้งลกูค้าทราบ โดยแนะน าให้ใช้วิธีมาตรฐาน หรือวิธี
ท่ีก าหนดโดยองคก์รทางวิชาการ หรือวิธีท่ีก าหนดโดยผูผ้ลิตเคร่ืองมือ หรือวิธีท่ีพฒันาขึน้
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.2 Selection, Verification and Validation of Methods

7.2.1 Selection and Verification of Methods

7.2.1.5 ต้องทวนสอบว่าสามารถปฎิบติัตามวิธีทดสอบได้อย่างถกูต้อง และจดัเกบ็บนัทึกการทวนสอบ ถ้ามีการ
แก้ไขวิธีโดยหน่วยงานท่ีจดัท าวิธีนัน้ๆ ห้องปฎิบติัการต้องทวนสอบใหม่ตามขอบเขตท่ีจ าเป็น

7.2.1.6 หากต้องพฒันาวิธี ต้องมีการวางแผน มอบหมายบคุลกร มีทรพัยากรเพียงพอ และมีการทบทวนเป็น
ระยะ

7.2.1.7 การเบี่ยงเบนไปจากวิธีการท่ีก าหนด จะต้องมีการจดัท าไว้เป็นเอกสาร มีการตดัสินความถกูต้อง มีการ
มอบหมาย และได้รบัการยอมรบัจากลกูค้า
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.2 Selection, Verification and Validation of Methods

7.2.2 Validation of Methods

7.2.2.1 ต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีท่ีไม่เป็นมาตรฐาน วิธีท่ีพฒันาขึน้เอง หรือวิธีมาตรฐานท่ีใช้นอก
ขอบข่าย ครอบคลมุตามความจ าเป็น ตามความต้องการใช้งาน

7.2.2.2 หากมีการเปล่ียนแปลงใดๆ ต้องตรวจสอบว่าไม่กระทบต่อความใช้ได้ของวิธี

7.2.2.3 Performance characteristics ของวิธี ต้องสอดคล้องกบัความต้องการของลกูค้า

7.2.2.4 ต้องจดัเกบ็บนัทึกการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี (ข้อย่อย a to e)
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

การตรวจเอกลกัษณ์ 
Phenolphthalein, Caffeine, 
Ephedrine, Pseudoephedrine, 
Phentermine, Fenfluramine และ 
Sibutramine ในผลิตภณัฑเ์สริม
อาหาร พบว่าการพิสจูน์ LOD ใน 
method validation ไม่ได้ท าภายใต้ 
matrix ของตวัอย่างทดสอบท่ีขอการ
รบัรอง

7.2.2.1 ทดสอบหา LOD ในการตรวจเอกลกัษณ์ยาและวตัถุ
ออกฤทธ์ิในผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร โดยการใช้สาร
มาตรฐานท่ีความเข้มข้นต่างๆ เติมลงไปใน matrix
ของตวัอย่างผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร 2 ชนิด คือ ชนิด
ของแขง็และชนิดของเหลวพร้อมบริโภค
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

วิธีการทดสอบความใช้ได้ของวิธีการ
วิเคราะหยื์นยนัหายาตกค้างฯ ซ่ึงเป็น
การทดสอบทางคณุภาพ 
(Qualitative) ไม่พบการทดสอบหาค่า 
critical concentration (CCα และ 
CC ) โดยวิธี LC-MS/MS และความ
เท่ียงของวิธี

7.2.2.2 ทดสอบเพ่ือยืนยนัค่า CC และ CCβ พร้อมกบัระบุ
ความเท่ียงท่ีได้จากการทดสอบและเพ่ิมข้อมลูในวิธี
ทดสอบ
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

การตรวจสอบกบัค่า MRL ของ Fenvalerate แต่ละพืช
แต่ละชนิดท่ีขอการรบัรอง พบว่าไม่สอดคล้อง กบั ค่า 
MRL ดงัน้ี 

Codex MRL    LOQ (Lab)
Citrus fruits            0.02 mg/kg     0.05 mg/kg
Hazel nuts 0.02 mg/kg     0.05 mg/kg
Potato, Radish        0.01 mg/kg    0.05 mg/kg

7.2.2.3 ปรบัปรงุวิธีวิเคราะหห์าปริมาณ Pesticide ใน
ผกั โดยเพ่ิมขัน้ตอนการท า pre 
concentration เพ่ือท าให้ค่า LOQ ต า่กว่าค่า 
MRL
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.3 Sampling

ห้องปฎิบติัการส่วนใหญ่ มีนโยบายไม่ชกัตวัอย่าง
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.4 Handling of Test or Calibration

เสนอในภาพรวมของระบบบริหารคณุภาพ
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.5 Technical Records

7.5.1 บนัทึกด้านวิชาการทกุกิจกรรม ได้แก่ ผลการปฎิบติั รายงาน และข้อมลู ต้องครบถ้วนเพียงพอ ต้องระบถุึง
วนัท่ีและบคุคลท่ีด าเนินการในแต่ละกิจกรรม ผูต้รวจสอบข้อมลูและผลการปฎิบติั ข้อมลูและการค านวณต้อง
บนัทึกขณะด าเนินการ

7.5.2 การแก้ไขบนัทึกด้านวิชาการ ต้องสามารถสอบย้อนกลบัไปยงัข้อมลูก่อนหน้าได้จนถึงบนัทึกเร่ิมต้น ระบุ
วนัท่ี สาเหตท่ีุต้องแก้ไข และบคุคลท่ีแก้ไข
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

ไมพ่บบนัทกึรายละเอยีดของสาร
มาตรฐานทีใ่ชใ้นการตรวจวเิคราะห ์ใน
WS การตรวจพสิจูน์สาร AAA เมือ่ DD-
MM-YYYY ท าใหไ้มส่ามารถสอบกลบัไป
ยงัสารมาตรฐาน ในใบรบัรองทีน่ ามาใช้
เตรยีม และพบมสีารมาตรฐานจ านวน 2 
ขวด ไมร่ะบุวนัทีเ่ตรยีมและวนัหมดอายุ 
ในตูเ้ยน็

7.5.2 -ทวนสอบสารมาตรฐาน AAA พบวา่ยงัไมห่มดอายุ จงึ
เตรยีมสารละลายมาตรฐาน AAA ใหม ่มาทดสอบเทยีบกบั
สารละลายเก่าทีร่ะดบั LOD พบวา่ใหผ้ลลพัธไ์มต่่างกนั 
อยา่งไรกต็ามไดด้ าเนินการก าจดัสารละลายมาตรฐานเก่า
ทัง้ 2 ขวด และใชส้ารละลายทีเ่ตรยีมขึน้ใหมแ่ละระบุวนัที่
เตรยีม วนัหมดอายุ และชือ่ผูเ้ตรยีม
- แกไ้ขเอกสารวธิปีฎบิตัใิหส้อดคลอ้งกบัทีไ่ดป้ฎบิตัจิรงิ
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.6 Evaluation of Measurement Uncertainty

7.6.1 ต้องระบปัุจจยัท่ีมีผลต่อ MU อย่างมีนัยส าคญั มีการวิเคราะหปั์จจยั MU ท่ีเหมาะสม

7.6.2 การสอบเทียบ ต้องประเมินค่า MU ทกุการสอบเทียบ

7.6.3 การทดสอบ ต้องประเมินค่า MU กรณีไม่สามารถประเมินได้ต้องประมาณค่าตามหลกัการ
ทางทฤษฏี หรือประสบการณ์
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

การประเมินค่า MU รายการทดสอบ
ยาสตัวต์กค้างโดยวิธี LC-MS/MS 
ขาดระบปัุจจยัท่ีมีผลต่อค่า MU ใน
ขัน้ตอนการเตรียมตวัอย่าง

7.6.1 -ทบทวนแก้ไขเอกสารการประเมินค่า MU โดยเพ่ิม
ปัจจยัท่ีเก่ียวข้องในขัน้ตอนการเตรียมตวัอย่างให้
ครบถ้วน และท าการประเมิน MU ใหม่ พบว่าค่า MU
เพ่ิมขึน้จากเดิม แต่ยงัอยู่ในเกณฑย์อมรบัและวิธี
ทดสอบยงัเหมาะสมกบัการน าไปใช้งาน
-ฝึกอบรมเจ้าหน้าท่ีเร่ืองการประเมิน MU ในรายการ
ทดสอบอ่ืนๆ ครอบคลมุขอบข่ายท่ีขอการรบัรอง
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

ไม่พบการท าค่า Purity และ 
uncertainty ของสารมาตรฐานจาก 
Certificateท่ีเป็นปัจจบุนั มาพิจารณา
ว่ามีผลกระทบกบัค่า uncertaintyเดิม 
ของการทดสอบท่ีเคยประเมินไว้

7.6.3 ค่าPurity และ uncertainty ของสารมาตรฐานท่ีเป็น
ปัจจบุนัมาประเมินค่า uncertainty ใหม่ พบว่าค่า MU 
มีค่าลดลงจากเดิม

AWIRUTH KHEJONNIT, BLQS-DMSC 26



Clause 7 – Technical Requirements

Clause 7.7 Ensuring the Validity of Results

7.7.1 ต้องมีการเฝ้าระวงัความใช้ได้ของผลการทดสอบ มีการบนัทึกท่ีสามารถตรวจสอบ
แนวโน้มได้ น าสถิติมาใช้ทบทวน มีการวางแผน และทบทวนอย่างเหมาะสม (ข้อย่อย a to k)

7.7.2 ต้องเฝ้าระวงัความสามารถโดยการเปรียบเทียบผลกบัห้องปฎิบติัการอ่ืน (ถ้ามีและ
เหมาะสม) โดยเข้าร่วม PT, Inter-laboratory comparison

7.7.3 ข้อมลูการเฝ้าระวงั ต้องน ามาวิเคราะหแ์ละน าไปใช้ หากผลออกนอกเกณฑท่ี์ก าหนดต้องมี
การด าเนินการอย่างเหมาะสมเพ่ือป้องกนัการรายงานผลท่ีไม่ถกูต้อง
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

การวิเคราะหป์ริมาณโลหะหนัก
ปนเป้ือน (As, Cd, Hg, Pb) ในวตัถดิุบ
ยาและผลิตภณัฑย์าโดยเทคนิค ICP-
MS (ตามวิธีมาตรฐาน USP 43/NF38, 
chapter <232>, <233> ซ่ึงเป็น
รายการท่ีขอขยายขอบข่าย ไม่พบ
การเข้าร่วม PT

7.7.2 -ท าการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฎิบติัการท่ีผา่น
การรบัรองแล้ว และสมคัรเข้าร่วม PT ทกุรายการ ผล
ผา่นเกณฑย์อมรบั
-ท าแผนเข้าร่วม PT ล่วงหน้าเพ่ือขออนุมติัด าเนินการ
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

พบข้อมลู out of control ใน control 
chart ของซอรบิ์กและเบนโซอิกใน
การทดสอบสารวตัถกุนัเสียและซคั
คารินในอาหารด้วยวิธี HPLC ในวนัท่ี 
14 มีนาคม 2563 แต่ไม่พบการ
ด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหา

7.7.3 ออก NC เลขท่ี 29/2563 เพ่ือปฏิบติัการแก้ไขโดย
นักวิเคราะหน์ าค่า control sample ท่ีตรวจวิเคราะห์
ได้ มา plot กราฟทนัที หลงัจากตรวจวิเคราะห์
เสรจ็ หากพบว่าค่าของ control sample ออกนอก
เกณฑ ์ให้บนัทึกลงในแบบบนัทึกการควบคมุงานท่ีไม่
เป็นไปตามท่ีก าหนด 
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 8 Reporting of Results

7.8.1 General

7.8.1.1 ผลการทดสอบต้องได้รบัการทบทวน และอนุมติัก่อนส่งรายงาน

7.8.1.2 ผลการทดสอบในรายงาน ต้องจดัท าอย่างถกูต้อง ชดัเจน ตรงตามวตัถปุระสงคท่ี์ท า
ข้อตกลงไว้กบัลกูค้า ข้อมลูทัง้หมดต้องจดัเกบ็เป็นบนัทึกด้านวิชาการ

7.8.1.3 รายงานผลการทดสอบอย่างง่าย ด าเนินการได้ และต้องมีข้อมลูท่ีสมบรูณ์ไว้พร้อมใช้
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 8 Reporting of Results

7.8.2 Common requirements for reports

7.8.2.1 ผลการทดสอบ อย่างน้อยต้องมีข้อมลูในข้อย่อย a to p (กรณีรบัผิดชอบการชกัตวัอย่าง ต้องระบวุ่า
รายงานน้ีมีผลกบัเฉพาะตวัอย่างท่ีน ามาทดสอบหรือชกัตวัอย่างเท่านัน้)

7.8.2.2 ต้องรบัผิดชอบต่อข้อมลูทัง้หมดในรายงาน ยกเว้นข้อมลูท่ีได้จากลกูค้า หากข้อมลูจากลกูค้ากระทบต่อ
ความใช้ได้ของผลการทดสอบ ต้องมีข้อความปฎิเสธความรบัผิดชอบในรายงาน (Disclaimer) และกรณีท่ีไม่ได้
รบัผิดชอบการชกัตวัอย่าง ต้องระบวุ่าผลการทดสอบใช้กบัตวัอย่างตามท่ีได้รบั

(ข้อความใดๆ ในรายงาน หากเป็นระเบียบหรือข้อก าหนดตามกฎหมาย ให้ใช้ข้อความนัน้ๆได้)
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 8 Reporting of Results

7.8.3 Specific requirements for reports

7.8.3.1 กรณีท่ีจ าเป็นต่อการแปลผลการทดสอบ ต้องระบขุ้อมลูสภาวะในการทดสอบ ความ
สอดคล้องตามข้อก าหนด ค่าความไม่แน่นอน ข้อคิดเหน็และการแปลผล และอ่ืนๆ ท่ีก าหนด
โดยผูมี้อ านาจ

7.8.3.2 กรณีรบัผิดชอบการชกัตวัอย่าง ต้องรายงานตามข้อก าหนด 7.8.5 ตามความเหมาะสม
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 8 Reporting of Results

7.8.6 Reporting statements of conformity

7.8.6.1 ต้องจดัท าเอกสารเก่ียวกบั Decision rules ท่ีใช้โดยค านึงถึงระดบัความเส่ียง (false 
accept / false reject) สมมติฐานทางสถิติ และ Decision rules ท่ีใช้

7.8.6.2 ต้องระบคุวามเป็นไปตามข้อก าหนด โดยช้ีบ่งถึง ผลการทดสอบ / ข้อก าหนด / เกณฑ์
หรือสถิติท่ีใช้
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Clause 7 – Technical Requirements

Clause 8 Reporting of Results

7.8.8 Amendment to reports

7.8.8.1 ข้อมลูท่ีมีการเปล่ียนแปลงแก้ไขและเหตผุลท่ีต้องแก้ไข ต้องระบอุย่างชดัเจน 

7.8.8.2 การแก้ไขรายงานท่ีออกไปแล้ว ต้องท าเป็นเอกสารเพ่ิมเท่านัน้ และมีข้อความช้ีบ่ง

7.8.8.3 กรณีจ าเป็นต้องออกรายงานฉบบัใหม่ต้องช้ีบ่งเฉพาะ(ยกเลิกฉบบัเดิม) และอ้างอิงถึง
รายงานฉบบัเดิมท่ีถกูแทนท่ี
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ตวัอยา่งขอ้บกพร่องและการแกไ้ข

Finding Clause Corrective Actions

พบส าเนารายงานผลการทดสอบ เลขที ่
AAAA/63 วนัที ่DD/MM/YY ซึง่ออกทดแทน
รายงานฉบบัเดมิ เลขที ่aaaa/63 โดยมกีารแกไ้ข
ผลการทดสอบจาก Detected เป็น Not 
Detected โดยไมร่ะบุสาเหตุทีต่อ้งแกไ้ข และไม่
ระบุวา่เป็นการออกรายงานทดแทนฉบบัเดมิทีถู่ก
ยกเลกิ

7.8.8 - เรยีกคนืรายงานทัง้ 2 ฉบบัทีอ่อกใหล้กูคา้ พรอ้มออกรายงานฉบบั
ใหมท่ีร่ะบุขอ้ความชีบ้ง่การแกไ้ข สาเหตุทีต่อ้งแกไ้ข และการออก
รายงานทดแทนฉบบัเดมิทีย่กเลกิ

- ทบทวนแกไ้ขวธิปีฎบิตัโิดยเพิม่รายละเอยีดใหช้ดัเจนในการแกไ้ข
รายงานทีอ่อกใหล้กูคา้แลว้

- อบรมเจา้หน้าทีท่ีเ่กีย่วขอ้งเพือ่ใหต้ระหนกัในการแกไ้ขรายงานผล
การทดสอบ

- ผูจ้ดัการคุณภาพรบัผดิชอบในการตรวจสอบและบนัทกึขอ้มูลกรณี
รายงานมกีารแกไ้ข เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่มกีารด าเนนิการอยา่งถูกตอ้ง
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แนวทาง Corrective Actions

ขยายผล(กจิกรรมอื่นๆ ทีม่กีารด าเนินการคลา้ยกนั)

วเิคราะหห์าสาเหตุ (ตาม work flow + อื่นๆ)

แกไ้ข (แกไ้ขทนัท ี+ แกไ้ขทีส่าเหตุ)

ป้องกนั (จดัการความเสีย่ง)

ประเมนิผลกระทบ (ทุก NC มผีลกระทบ)
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Your best quote that reflects your approach…

“It’s one small step for man, one 
giant leap for mankind.”

- NEIL ARMSTRONG
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