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ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

1 ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง
สัตว์น้้าชายฝ่ังเขต 6 

(สงขลา)

Oxytetracycline
*Chlortetracycline

*Tetracycline

1.นางรุ่งทิวา น้้าขาว (LA)
2.นางสาวอาภรณ์ ขาววก (AU)

5 1.บคุลากร
1.1 บคุลากรที่ปฏบิติังานไมม่กีารก้าหนดแผนรวมถึง
การฝึกอบรมทางด้านเทคนคิที่เกีย่วข้องกบังานที่
ปฏบิติัหรือได้รับมอบหมาย
2.เคร่ืองมอื 
2.1 ไมม่กีารก้าหนดแผนการสอบเที่ยบเคร่ืองมอื
ต่างๆส้าหรับหอ้งปฏบิติัการ
2.2 ไมพ่บการประเมนิผลการสอบเที่ยบเคร่ืองมอื 
เช่น เคร่ืองชัง่ เทอร์โมมเิตอร์ ตู้แช่แข็ง และ เคร่ือง
แกว้ ที่ใช้งานภายในหอ้งปฏบิติัการ
3.การจัดการตัวอย่าง
3.1หอ้งปฏบิติัการไมร่ะบรุะยะเวลาส้าหรับ
ใหบ้ริการทดสอบตัวอย่างแกลู่กค้า และตรวจพบใบ
ค้าขอรับบริการเลขที่ 100/2560 ส่งตัวอย่าง
ทดสอบ Tetracycline เมือ่วันที่ 24 มกราคม 
2560 หอ้งปฏบิติัการรายงานผลใหลู้กค้าเมือ่ 9 
มนีาคม

ผ่าน ยังคงการแกไ้ข
ปรับปรุงอย่าง

ต่อเนือ่ง และอยูใ่น
เกณฑ์ที่ยอมรับได้

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง
สัตว์น้้าชายฝ่ังเขต 6 

(สงขลา) (ต่อ)

4.วิธีทดสอบ
4.1 ไมม่กีารทวนสอบวิเคราะห ์Tetracycline และ 
Chlortetracycline 
4.2 ไมพ่บข้อมลูการค้านวณค่าความไมแ่นน่อนของ
การทดสอบตามที่ระบใุนวิธีการปฏบิติังาน WI-TC 
และ T-OXY
5. 
5.1 ใบรายงานผล F 5.10.01/2(2)/3ตค.2559 
ระบคุ่า LOQ รายการทดสอบ Oxytetracycline ไม่
สอดคล้องกบัวิธีปฏบิติังาน T-OXY ฉบบัวันที่ 1 ต.ค.
 2558
5.2 พบการรายงานผล Oxytetracycline วันที่ 28
 ก.พ. 2560 รายงานผลไมส่อดคล้องตามวิธี
ปฏบิติังาน T-OXY ที่ระบใุหร้ายงานค่าตาม LOQ

2 ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอนัดามนั
ตอนล่าง (สตูล)

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

1.นางรุ่งทิวา น้้าขาว (LA)
2.นางสาวอาภรณ์ ขาววก (AU)
3.นางภมรพรรณ ฉัตรภมู ิ(TA)
4.นางสาววิภาวดี ค้าเขียว (TA)

3 1.วิธีการทดสอบ
1.1 การทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 
Fluoroquinolones หอ้งปฏบิติัการใช้สถิติในการ
พิสูจนแ์ละการค้านวณไมถู่กต้อง
1.2 เอกสารวิธีการปฏบิติังานทดสอบ 
Chloramphenicol T-CAP ฉบบัวันที่ 5 พ.ค. 
2560 สรุปค่า LOQ ไมส่อดคล้องกบัรายงานผล
การทวนสอบความใช้ได้ของวิธี

ผ่าน ยังคงการแกไ้ข
ปรับปรุงอย่าง

ต่อเนือ่ง และอยูใ่น
เกณฑ์ที่ยอมรับได้



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอนัดามนั
ตอนล่าง (สตูล)

2.ระบบประกนัคุณภาพ
2.1 หอ้งปฏบิติัการไมด้่าเนนิการตามขัน้ตอนตามที่
ระบใุน P.5.9 การประกนัคุณภาพผลการทดสอบ 
กรณีมค่ีา Z-score จากการเข้าร่วมทดสอบความ
ช้านาญไมเ่ปน็ไปตามที่ก้าหนด
3.การรายงานผล 
3.1 การถ่ายโอนข้อมลูผลการวิเคราะห ์
Fluoroquinolones ผิดพลาดในรายงาน Test 
Report หมายเลขตัวอย่าง R-60 Mar-011 มค่ีา 
FQ=0.35 แต่เจ้าหนา้ที่พิมพ์ผลรายงาน Not 
Detected

3 ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอา่วไทย

ตอนล่าง (สงขลา)

*Oxolinic acid
Nitrofurans

Malachite green

1.นางธันยาภรณ์ สุขช่วย (LA)
2.นางรุ่งทิวา น้้าขาว (AU)
3.นางอาภรณ์ เทพพานชิ (TA)
4.น.ส.กภุากร พรพล (TA)
5.น.ส.อนญัญา ไมแ้กว้ (TA)
6.นางภมรพรรณ ฉัตรภมู ิ(TA)
7.น.ส.วิภาวดี ค้าเขียว (TA)

6 1.การจัดการตัวอย่าง
1.1 ไมม่กีารใหร้หสัตัวอย่างที่รับจากศูนย์ต่างๆ ซ่ึง
ท้าใหเ้กดิรหสัซ้้ากนัในขัน้ตอนการทดสอบ เช่น รหสั
ตัวอย่างของ ศพช.ตรัง รหสั 25-35 ตรวจวิเคราะห์
รายการ Nitrofuran และ Malachite green ซ่ึงมา
จากแหล่งลูกค้าต่างกนัส่งเข้ามาตรวจวันเดียวกนั 
อาจส่งผลใหเ้กดิการผิดพลาดในการรายงานผล

ผ่าน ยังคงการแกไ้ข
ปรับปรุงอย่าง

ต่อเนือ่ง และอยูใ่น
เกณฑ์ที่ยอมรับได้



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอา่วไทย

ตอนล่าง (สงขลา) (ต่อ)

1.2 ไมม่บีนัทึกการเกบ็ตัวอย่าง การควบคุมการเข้า -
 ออก ตัวอย่างระหว่างการทดสอบของตู้แช่ FZ-02 
และการแบง่พื้นที่การจัดเกบ็ตัวอย่างไมเ่หมาะสม ไม่
มกีารแยกพื้นที่ระหว่างตัวอย่างรอทดสอบ และ
ตัวอย่างรอท้าลาย
1.3 การทบทวนค้าขอรายการทดสอบตาม Action 
plan ไมค่รอบคลุมรายการทดสอบ Tetracycline 
group พบเจ้าหนา้ที่ทบทวนเฉพาะรายการ 
Oxytetracycline



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอา่วไทย

ตอนล่าง (สงขลา) (ต่อ)

2.วิธีทดสอบ
2.1 ไมม่กีารทวนสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห ์
Nitrofuran และ Malachite green
2.2 การควบคุมคุณภาพผลการทดสอบโดยท้า spike
 sample ไมม่กีารระบคุ่าความเข้มข้นสุดท้ายที่ใช้ใน
การค้านวณ % Recovery ส้าหรับรายการวิเคราะห ์
Nitrofuran และ Malachite green
2.3 วิธีการทดสอบ Nitrofuran และ Malachite 
green ปฏบิติังานไมส่อดคล้องตามวิธีทดสอบ T-01 
และ T-03 เนือ่งจากหอ้งปฏบิติัการสกดัตัวอย่าง 
และใช้งานหอ้งปฏบิติัการกลาง (ประเทศไทย) จ้ากดั 
วิเคราะหโ์ดยใช้เคร่ือง LC/MS/MS แล้วน้าผลการ
ทดสอบมารายงานใหลู้กค้า



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอา่วไทย

ตอนล่าง (สงขลา) (ต่อ)

3.เคร่ืองมอื
3.1 การใช้งานเคร่ืองชัง่ 2 ต้าแหนง่ชัง่ตัวอย่าง
ทดสอบ Oxolinic acid Nitrofuran และ 
Malachite green แต่บนัทึกการชัง่ 3 ต้าแหนง่
3.2 การก้าหนดเกณฑ์การยอมรับของเคร่ืองชัง่ 4 
ต้าแหนง่ไมถู่กต้องหอ้งปฏบิติัการน้าค่าผิดพลาดจาก
การค้านวณความบริสุทธิ์ของสารมาก้าหนดเกณฑ์
ของเคร่ืองชัง่
4.การประกนัคุณภาพผลการทดสอบ
4.1 ผลการิเคราะห ์Nitrofuran ส่งตรวจศูนก์ระบี ่
รหสั NF59-090 ถึง NF59-099 มค่ีา Recovery 
เกนิเกณฑ์การยอมรับ 50-120% ค้านวณจริงได้ 
144.6% 138.8% โดยไมม่กีารด้าเนนิการแกไ้ข
ตามระบใุนวิธีทดสอบ T-02
4.2 การทดสอบ Malachite green มกีารใช้วัสดุ 
SPE ในการสกดัตัวอย่างทดสอบแต่ไมม่กีารพบการ
ทวนสอบประสิทธิภาพของ SPE กอ่นการใช้งาน



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงอา่วไทย

ตอนล่าง (สงขลา) (ต่อ)

5.การควบคุมเอกสาร
5.1 ผู้จัดท้าเอกสาร ผู้ทบทวน และผู้อนมุติัเปน็
บคุคลเดียวกนั
6.การรายงานผลการทดสอบ
6.1 ใบรายงานผลการทดสอบสารตกค้างในวัตถุดิบ
สัตว์น้้า รหสั SK 0021/60 ถ่ายโอนข้อมลูผิดพลาด
 ตรวจพบ SEM=0.15 ng/g แต่หอ้งปฏบิติัการ
รายงานผล AOZ=0.15 ng/g
6.2 การรายงานผลการทดสอบที่ส่งใหลู้กค้าไมเ่ปน็
รูปแบบเดียวกนั พบรายงาน Oxytetracycline ที่
ตรวจจากศูนย์วิจัยและพัฒนาการเพาะเล้ียงสัตว์น้้า
ชายฝ่ังเขต 6 (สงขลา) ไมร่ายงานผลตามแบบฟอร์ม 
ในรายงานผลการทดสอบสารตกค้างในวัตถุดิบสัตว์น้้า
 F-5.10(7)-1/1-15/12/2553

4 ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง
สัตว์น้้าชายฝ่ังเขต 2 

(สมทุรสาคร)

*Oxolinic acid
Oxytetracycline

Nitrofurans
Malachite green

1.นางสุภานอ้ย ทรัพย์สินเสริม (LA) 
2.นางภมรพรรณ ฉัตรภมู ิ(TA)
3.นางสาววิภาวดี ข้าเขียว (TA)

- - ผ่าน

5  สถานวีิจัยและพัฒนา
ประมงทะเลจังหวัด

สมุทรสงคราม

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

1.นางสุภานอ้ย ทรัพย์สินเสริม (LA) 
2.นางเพลินจิตต์ ไวยโภคา (TA)

- - ผ่าน

6 ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง
สัตว์น้้าชายฝ่ังเขต 3 

(สุราษฏร์ธาน)ี

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

Nitrofurans
Malachite green

1.นางประทุมวัลย์ เจริญพร (LA)
2.นางธัญพร วิชัยดิษฐ (AU)

- - ผ่าน



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

7 ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง
สัตว์น้้าชายฝ่ังจันทบรีุ

Chloramphenicol
Fluoroquinolones

1.นางศิริเนตร  ขุนทอง (LA)
2.นางสาวเกษราภรณ์  บญุมาไล้ (AU)

- - ผ่าน

8 ศูนย์ศึกษาการพัฒนา
อา่วคุ้งกระเบน อนั

เนือ่งมาจากพระราชด้าริ

*Oxolinic acid
Oxytetracycline

Nitrofurans
Malachite green

1.นางศิริเนตร  ขุนทอง (LA)
2.นางสาวเกษราภรณ์  บญุมาไล้ (AU)
3.นางสาวนงลักษณ์ ส้าราญราษฎร์ (TA)
4.น.ส.ฮาซาม ีนาดูละ (TA)

- - ผ่าน

9 ศูนย์วิจัยและพัฒนา
พันธุกรรมสัตว์น้้า
นครศรีธรรมราช

Oxolinic acid
Oxytetracycline

Tetracycline
Chlortetracycline

1.นางประทุมวัลย์ เจริญพร
2.นางสาวอนญัญา ไมแ้กว้

- - ผ่าน

10 ศูนย์วิจัยและพัฒนา
ประมงน้้าจืดสุพรรณบรีุ

*Oxolinic acid
*Oxytetracycline

*Chloramphenicol
Fluoroquinolones

Nitrofurans
Malachite green

1.นางศิริเนตร  ขุนทอง (LA) 
2.นางสาวเกษราภรณ์  บญุมาไล้ (AU)
3.นางสาวจีรวรรณ์ ศรีทองชืน่ (TA)
4.นายพรฐนศิร์ ศรีสวัสด์ิ (TA)
5.นางสาวสวรส  รัศมพีรหม (OB)
6.นางสาวหทัยชนก บวัวารี (OB)

- - ผ่าน



ที่ ห้องปฏบิัตกิาร
รายการวิเคราะห์ที่
ถูกตรวจประเมนิ

คณะผู้ตรวจประเมนิ
ขอ้บกพร่อง 

(CAR)
รายละเอียดขอ้บกพร่อง เกณฑ์ตดัสนิ รายละเอียด

ผลการตรวจตดิตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัตกิารการตรวจวิเคราะห์สารตกค้างสังกัดกรมประมง ปี 2560 (หน่วยน ารอ่ง)

11 ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง

สัตว์น้้าจืดเขต 8 
(พระนครศรีอยุธยา)

*Oxolinic acid
*Oxytetracycline
Chloramphenicol
*Fluoroquinolones

Nitrofurans
Malachite green

1.นางศิริเนตร  ขุนทอง (LA)
2.นางสาวเกษราภรณ์  บญุมาไล้ (AU)
3.นางสาวนงลักษณ์ ส้าราญราษฎร์ (TA)
4.นางสาวฮาซาม ีนาดูละ (TA)
5.นายพรฐนศิร์ ศรีสวัสด์ิ (TA)
6.นายอลงกรณ์ รุ่งสว่าง (TA)
7.นางสาวธณัตชากร กล่ันภกัดี (TA)
8.นางสาวสาวิตรี ศิลาเกษ (TA)
9.นางสาวชไมพร ขุนจันทึก (TA)
10.นางสาวหทัยชนก บวัวารี (TA)

- - ผ่าน

12 ศูนย์วิจัยและพัฒนา
เทคโนโลยีอาหารสัตว์

น้้าชลบรีุ

Nitrofurans
Malachite green

1.นางสุภานอ้ย ทรัพย์สินเสริม (LA)
2.นางสาวหทัยชนก บวัวารี (TA)

- - ผ่าน

13 ศูนย์วิจัยและ
พัฒนาการเพาะเล้ียง
สัตว์น้้าชายฝ่ังเขต 1 

(ฉะเชิงเทรา)

Oxolinic acid
Oxytetracycline

Tetracycline
Chlortetracycline

1.นางสุภานอ้ย ทรัพย์สินเสริม (LA)
2.นางสาวจีรวรรณ์ ศรีทองชืน่ (TA)
3.นายอลงกรณ์ รุ่งสว่าง (TA)
4.นางสาวธณัตชากร กล่ันภกัดี (TA)
5.นางสาวอรอนงค์ นองเมอืง (TA)
6.นายอ้านาจ เพ็ชรวรรณ์ (TA)
7.นางภมรพรรณ ฉัตรภมู ิ(TA)
8.นางสาววิภาวดี ข้าเขียว (TA)
9.นางสาวหทัยชนก บวัวารี (TA)

- - ผ่าน


