
ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

1 ศพจ.จันทบุรี
(12-13 พ.ค. 59)

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

1. นางฉันทนา  แกวตาป (LA)
2. น.ส.พัชรี  ซุนสั้น (AU)

3. น.ส.มณฑิรา  ถาวรยุติการต (AU)
4. นางสุวรรณา  วรสิงห (TA)
5. น.ส.บุณฑริกา  ศิริ (TA)

1 1. ใบขอรับบริการตรวจวิเคราะหสารปฏิชีวนะตกคาง (F-4.4 (3) -
 1/1) ลงวันที่ 19/06/56 จากการตรวจพบในใบขอรับบริการ
เลขที่ จบ AC 74/59 และ จบ AC 75/59 ลงบันทึกขอมูลไม

ครบถวนในสวนของวันที่รับตัวอยาง ซึ่งทั้ง 2 เลขที่ใบขอรับบริการ
ตรวจวิเคราะหสารปฏิชีวนะตกคาง วันที่รับตัวอยาง วันที่ 31 มี.ค. 

2559

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

2 ศพช.สตูล
(17-19 พ.ค. 59)

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

1. นางจุลีรัตน  พรหมสุด (LA)
2. นางจุฑาทิพย  โลกิตสถาพร (AU)

3. น.ส.บุณฑริกา  ศิริ (TA)
4. นางจงกลวรรณ  จันทรใหม (TA)

5. น.ส.จุฑาพร  เมืองรมย (TA)

1 1. การรายงานผลการทดสอบ (ขอ 10) จากการสุมตรวจใบรายงาน
ผลการทดสอบ พบ ใบรายงานผลเลขที่ สต 0093/2559 มีการ
ถายโอนขอมูลผิดพลาดโดยระบุ ใบคํารองเลขที่ 066/2559 วันที่
รับตัวอยาง 11/5/59 ซึ่งไมถูกตอง ขอมูลจริงเปนใบคํารองเลขที่ 

065/2559 และวันที่รับตัวอยาง 4/5/59

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

3 ศพช.สุราษฎรธานี
(24-25 พ.ค. 59)

Chloramphenicol

Fluoroquinolones

Nitrofurans

Malachite green

1. นางจุลีรัตน  พรหมสุด (LA)
2. น.ส.พัชรี  ซุนสั้น (AU)

3. นางจงกลวรรณ  จันทรใหม (TA)
4. น.ส.จุฑาพร  เมืองรมย (TA)

4 1. อุปกรณและเคร่ืองมือ 
 - เคร่ืองมือในหองปฏิบัติการ ขาดการระบุผูรับผิดชอบหลักของแต

ละเคร่ืองมือ
 - การทวนสอบเคร่ืองช่ัง พบการทวนสอบเคร่ืองช่ังไมครอบคลุมจุด
ใชงาน เชน ทวนสอบที่ 10 กรัม แตจุดใชงานที่ 1-3 กรัม ควรทวน

สอบที่จุด 1 และ 3 กรัม

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

ศพช.สุราษฎรธานี
(ตอ)

2. การจัดการตัวอยาง การจัดเก็บตัวอยางวิเคราะห พบการจัดเก็บ
ตัวอยางรอวิเคราะหและตัวอยางรอจําหนาย มีการจัดเก็บตัวอยางอยู

ในจุดเดียวกัน และไมมีการแบงพื้นที่ในการจัดเก็บที่ชัดเจน

3.วิธีทดสอบ
 - มีการจัดทํา Method Validation แตยังไมครบถวนทั้ง 4 

รายการทดสอบ เนื่องจากยังไมมีขอมูลของ range linear สวน MG
 และ NF ยังไมมีการยืนยันคา LOQ

 - ควรระบุเกณฑมาตรฐานในการรายงานผล เชน ระบุคา Level of
 action ทั้ง 4 รายการทดสอบ

4. การรายงานผลการทดสอบ จากการสุมใบคํารองขอรับบริการ
ตรวจวิเคราะหสารตกคาง ใบคํารองเลขที่ FD-5.8-01 

590382-590390 ไมระบุวิธีการแจงผลใหผูรับบริการทราบ  ใน
กรณีที่ไมสามารถออกใบรายงานผลไดตามวันที่นัดรับผลที่ระบุไวใน

ใบคํารอง

4 ศพช.สงขลา
(6 มิ.ย. 59)

*Oxolinic acid

Nitrofurans

Malachite green

1. น.ส.พัชรี  ซุนสั้น (LA)
2. นางฉันทนา  แกวตาป (AU)
3. น.ส.กิติยา  รักษาชนม (TA)
4. นางดวงพร  คีรีรัตน (TA)

- - ผาน



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

5 สวช.
(8 มิ.ย. 59)

Oxytetracycline,
Chlortetracycline,

Tetracycline

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. นางฉันทนา  แกวตาป (AU)

3. น.ส.พัชรี  ซุนสั้น (AU)
4. น.ส.มณฑิรา  ถาวรยุติการต (AU)

5 1. การทดสอบ Tetracycline และ chlortetracycline ไมพบ
วิธีการทดสอบที่เขียนไวเปนลายลักษณอักษร และไมพบการทวน

สอบวิธีวิเคราะห

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

5. น.ส.กิติยา  รักษาชนม (TA)
6. นางดวงพร  คีรีรัตน (TA)
7. น.ส.บุณฑริกา  ศิริ (TA)

2. เทอรโมมิเตอรที่ใชในการทวนสอบการใชงานของตูเย็นและตูแช
แข็ง ไมพบการสอบเทียบหรือทวนสอบจากเทอรโมมิเตอรที่ผานการ

สอบเทียบ

3. พบ Volumetric flask ขนาด 50 ml Class A ที่สุมสอบเทียบ 
พบวามีคา Error = 0.11 ml เกินจากคา Tolerance ของเคร่ือง

แกวที่กําหนดไวที่ ±0.06 ml

4. ชุดการทดสอบวิเคราะห เมื่อวันที่ 02/03/2016 ไมพบการทํา
 %Recovery ไมพบการยืนยันผลโครมาโตแกรมในตัวอยางที่สงสัย

วาเปนยา Oxytetracycline ซึ่งเวลาที่ peak ตัวอยาง ออกมาที่เวลา
ใกลเคียงกับ peak std. เชน peak std. มี RT ที่ 5.86 พบ peak 
ตัวอยางออกที่ RT 5.79 ซึ่งยังอยูในเกณฑ ± 1% ของ peak std. 

จึงสมควรทําการยืนยันผลการทดสอบ

5. พบวิธีการทดสอบ Oxytetracycline (T-oxy) อนุมัติเมื่อ 
สิงหาคม 2557 ไมสอดคลองกับการปฏิบัติงาน คือ การคิด %

recovery, การเตรียม Std. Calibration Curve และการคํานวณผล



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

6 ศพช.นครศรีธรรมราช
(9-10 มิ.ย. 59)

Oxolinic acid

Oxytetracycline

Chlortetracycline

Tetracycline

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. น.ส.มณฑิรา  ถาวรยุติการต (AU)

3. น.ส.บุณฑริกา  ศิริ (TA)
4. น.ส.อณัญญา  ไมแกว (TA)
5. น.ส.กุภากร  พรพล (TA)

3 1. พบวา Buffer Standard pH 4 และ 7 หมดอายุแลว และ
หองปฏิบัติการยังไชในการ Calibrate เคร่ือง pH meter

2. ไมพบวิธีทดสอบ Tetracycline และ Chlortetracycline ซึ่ง
หองปฏิบัติการยังไมไดจัดทําไวเปนลายลักษณอักษร รวมถึงการ

พิสูจนความถูกตองของวิธีการทดสอบ
3. พบ PT Chlortetracycline ที่หองปฏิบัติการเขารวม เมื่อ เม.ย.
 59 มีคา Z-score - 2.31 ยังไมมีการสืบหาสาเหตุและทําการแกไข

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

7 ศพช.สมุทรสงคราม

(๒๔ มิ.ย. ๕๙)

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. นางกัญญารัตน  สุนทรา (AU)
3. น.ส.อัญชลี  คมปฏิภาณ (AU)

4. น.ส.ธัญญลักษณ  เสร็จกิจ (AU)
5. นางเพลินจิตต  ไวยโภคา (TA)
6. น.ส.ชณภา จิตประสงค (OB)
7. น.ส.ศมน ศรีตาแสน (OB)

1 1. ไมพบบันทึกการเตรียมสารละลาย เชน Rincing Buffer และ 
Dilution Buffer ที่มากับชุดทดสอบ CAP, FRQ ในแบบฟอรม 

FW-QC-04- 1 ก.ค. 58

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

8 ศูนยฯคุงกระเบน
(4-5 ก.ค. 59)

*Oxolinic acid

Oxytetracycline

Nitrofurans

Malachite green

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. น.ส.มณฑิรา ถาวรยุติการต (AU)
3. น.ส.วีรวรรณ  ชินอักษร (AU)

4. น.ส.ธัญญลักษณ  เสร็จกิจ (AU)
5. น.ส.รุงทิวา  แพงมี (TA)

6. นางจีรวรรณ  ศรีทองช่ืน (TA)
7. นางสาคร  ปทถาพงษ  (OB)

2 1. หองปฏิบัติการมีการใช pH buffer ที่หมดอายุในการทวนสอบ
เคร่ืองวัด pH และลงบันทึกการใชเคร่ืองไมครบถวน เชน วันที่ 3 

พ.ค. 59 ไมมีการบันทึกการใชเคร่ืองวัด pH ในการเตรียม mobile 
phase ของรายการทดสอบ Tetracycline group

2 : พบรายงานผลการทดสอบ เลขที่ 273/ลว. 4 พ.ค. 59 
หองปฏิบัติการไดรายงานผลคา OTC ที่มาจากการตรวจสอบยืนยัน

ผลที่มีคา %RPD เกิน 10%

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

9 สอช.
(6 ก.ค. 59)

Nitrofurans
Malachite green

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. น.ส.มณฑิรา ถาวรยุติการต (AU)
3. น.ส.วีรวรรณ  ชินอักษร (AU)

4. น.ส.ธัญญลักษณ  เสร็จกิจ (AU)

3 1. ไมมีบันทึกการฝกอบรมของเจาหนาที่หองปฏิบัติการ 1 คน กอน
มอบหมายงาน

2. ใช buffer std หมดอายุ ที่ใชทวนสอบเคร่ือง pH-meter และ
ไมทิ้งสารละลายบัฟเฟอรที่ใชงานเสร็จแลว

3. อางน้ําควบคุมอุณหภูมิไมมีการสอบเทียบและไมทําความสะอาด
เคร่ือง

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

10 ศพช.ฉะเชิงเทรา
(7 ก.ค. 59)

Oxolinic acid
Oxytetracycline

Tetracycline
Chlortetracycline

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. น.ส.มณฑิรา ถาวรยุติการต (AU)
3. น.ส.วีรวรรณ  ชินอักษร (AU)

4. น.ส.ธัญญลักษณ  เสร็จกิจ (AU)

5 1. การจัดการตัวอยาง พบวาไมดําเนินการตาม QP-5.8-01 ขอ 
5.1.1 เจาหนาที่รับตัวอยางพรอมใบขอรับบริการตรวจสารตกคาง 

พบวา วันที่ 24/05/59 มีตัวอยาง แตไมมีใบขอรับตัวอยางขอ
บริการสารตกคาง ทําใหไมสามารถบงช้ีตัวอยาง และสืบยอนกลับได

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน
เกณฑที่ยอมรับได และให
เพิ่มสมรรถนะบุคลากรให

ตอเนื่อง

2. ใช buffer standard ที่หมดอายุแลว และไมเปน standard 
grade ดวย เคร่ือง pH meter สอบเทียบลาสุด 2009

3. ไมพบบันทึกน้ําหนักตัวอยาง ในการวิเคราะห Oxolinic acid, 
Oxytetracycline และ กลุม TC

4. ไมมีบันทึกการทวนสอบอุณหภูมิตั้งแต วันที่ 16/06/59 ของตู
แชแข็ง FRE-01

5. ผลการทํา PT รายการ tetracycline และ chlortetracycline 
ไมผานการยอมรับ และไมพบการปฏิบัติการแกไขขอบกพรอง



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

11 ศพจ.สุพรรณบุรี
(14-15 ก.ค. 59)

*Oxolinic acid
*Oxytetracycline

*Chloramphenicol
Fluoroquinolones

Nitrofurans
Malachite green

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. นางจุฑาทิพย  โลกิตสถาพร (AU)

3. น.ส.นงลักษณ  สําราญราษฎร (TA)
4. นายปานปณณ วรนุช (OB)

5. น.ส.ชณภา จิตประสงค (OB)

2 1. ทางหองปฏิบัติการยังไมไดจัดทําวิธีการทดสอบ 
Fluoroquinolones ของหองปฏิบัติการ โดยปจจุบันยังใชวิธี

ทดสอบของหองปฏิบัติการอ่ืน (ขอ 7.2 วิธีทดสอบ)
2. ทางหองปฏิบัติการยังไมไดดําเนินการทดสอบความใชไดของ

วิธีการวิเคราะห Malachite green , Fluoroquinolone (ขอ 7.2 
วิธีทดสอบ)

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

12 สวจ.
(21-22 ก.ค. 59)

*Oxolinic acid

*Oxytetracycline

Chloramphenicol

*Fluoroquinolones

Nitrofurans

Malachite green

1. น.ส.สุภมาส  ไขคํา (LA)
2. นางจีรวรรณ  ศรีทองช่ืน (TA)

3. น.ส.บุณฑริกา ศิริ (TA)  
4. นายธนพล ปนดี (OB)

5. นางสาคร  ปทถาพงษ (OB)

7 (ISO/IEC
17025)

1. รายงานผลการทดสอบ ออกผลการทดสอบไมตรงกับขอมูลการ
วิเคราะหของ Fluoroquinolones วันที่ทดสอบ 18 มิ.ย. 58 (ขอ 

5.10.1)
2. พบวาหองปฏิบัติการมีผลการทดสอบ Fluoroquinolones เกิน
ชวงการทดสอบ แตยังไมพบการจัดทําข้ันตอนการเจือจางตัวอยาง 

(ขอ 5.4.4 (J))
3. พบวาเกณฑการประเมินผลการสอบเทียบ Auto-pipette และ 
Volumetric flask ยังไมถูกตอง โดยหองปฏิบัติการขาดการประเมิน

ใหครบถวนและถูกตองตามเอกสารอางอิง (ขอ 5.5.2)
4. พบการตรวจสอบคา Accuracy และ Precision ของการ

ตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ทดสอบ Fluoroquinolones ที่ความ
เขมขน 10 ng/g และ 15 ng/g ยังไมถูกตอง มีคา Response เกิน
ชวงการทดสอบของชุดทดสอบที่ใชงาน (ขอ 5.4.5.3 หมายเหตุ 3 )

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน
เกณฑที่ยอมรับได และให
เพิ่มสมรรถนะบุคลากรให

ตอเนื่อง



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

สวจ. (ตอ) 5. การรับตัวอยางจากตูใสตัวอยางเตรียมทดสอบ ไมมีการลงช่ือผู
เบิกตัวอยาง, วันที่/เวลา ที่เบิก (ขอ5.8.2)

6. มีการเก็บสารมาตรฐานไวรวมกับตูเก็บตัวอยางเตรียมทดสอบโดย
ไมแยกเปนสัดสวน (ขอ 5.8.4)

7. พบวาการลงบันทึกตัวอยางทดสอบ ไมลงบันทึกทันทีที่ปฏิบัติงาน
 (ขอ 4.12.2.2)

3 (GLP) 1. การตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบ Chloramphenicol 
พบวาตัวอยาง Sample Blank มีคาสารที่ตองการวิเคราะห แต

หองปฏิบัติการไมนํามาใชในการคิดคา LOD และ LOQ (+3sd

และ +10sd)

2. ไมมีการสอบเทียบอางน้ําควบคุมอุณหภูมิ และเทอรโมมิเตอรที่
ใชทวนสอบยังไมไดรับการสอบเทียบ

3. ไมมีรายงานการตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบไนโตรฟว
แรนส และ มาลาไคทกรีน

13 ศพช.สมุทรสาคร
(8 ส.ค. 59)

*Oxolinic acid
Oxytetracycline

Nitrofurans
Malachite green

1. นางจุลีรัตน  พรหมสุด (LA)
2. นางภมรพรรณ  ฉัตรภูมิ (TA)
3. น.ส.วิภาวดี  ขําเขียว (TA)

4. นางอาภรณ  เทพพานิช (TA)
5. นางเพลินจิตต  ไวยโภคา (TA)

6. น.ส.บุณฑริกา ศิริ (TA)

1 1. การควบคุมบันทึก พบการบันทึกขอมูลในแบบฟอรมตางๆที่ไม
ถูกตอง ไมสมบูรณ และมีการแกไขที่ไมถูกตองเชน

- เอกสาร F-404-02 เลขที่คํารอง 186/2559 ไมมีการกรอก
ขอมูล เลขทะเบียนฟารม โดยเวนวางไมกรอกขอมูล

ผาน ยังคงการแกไขปรับปรุง
อยางตอเนื่อง และอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได

- เอกสาร F-404-02 เลขที่คํารอง 055-066/2559 มีการขีดฆา
ขอความแตไมลงนามกํากับ



ที่ หองปฏิบัติการ
รายการวิเคราะหที่ถูก

ตรวจประเมิน
คณะผูตรวจประเมิน

ขอบกพรอง
(CAR)

รายละเอียดขอบกพรอง เกณฑตัดสิน รายละเอียด

ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในหองปฏิบัติการการตรวจวิเคราะหสารตกคางสังกัด กพช. และ กพจ. ป 2559

ศพช.สมุทรสาคร (ตอ) - เอกสาร F-404-02 เลขที่ 032/2559 , 035/2559 ไมระบุ
ชนิดของตัวอยาง

- เอกสาร F-508-03 ขอมูลวันที่ 06/11/58 ไมพบลายเซ็นตผู
ถายโอนผลการทดสอบ

- เอกสาร F-508-02 ขอมูลวันที่ 02/03/59 ไมมีผูลงนามในใบ
รายงานผล

- ช่ือของเอกสาร F-505-RE-01 ระบุช่ือวา "สมุดจดการใชงาน
ตูเย็น/ตูแช"

- เอกสาร F-406-02 ของสาร Buffer solution pH 4.1 กรอก
ขอมูลวันที่หมดเปน "-"


