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เอกสารหมายเลข 3

ผลงานที่จะขอรับการประเมินเพื่อขอรับเงินประจำตำแหน่ง
เรื่องที่ 1

1. ชื่อผลงาน การทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบโดย
                 
             เทคนิค Flow cytometry

   (Method verification for enumeration of somatic cell in raw cow milk by 
              flow cytometry technique)
  ปีที่ดำเนินการ 2563 - 2564
2. ความสำคัญและที่มาของปัญหาที่ทำการศึกษา



ปริมาณโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบเป็นตัวแปรหนึ่งที่มีความสำคัญและบ่งบอกถึงคุณภาพของน้ำนมโคดิบ ซึ่งในบางกรณีที่ปริมาณโซมาติกเซลล์มีค่าเพิ่มสูงขึ้น อาจบ่งชี้ถึงสภาวการณ์ของการเกิดโรคเต้านมอักเสบภาย ในฟาร์มได (Schultz,1997;Green et al.,2006) โรคเต้านมอักเสบเป็นปัญหาที่สำคัญอย่างยิ่งในอุตสาหกรรม การเลี้ยงโคนมที่คงอยู่กับเกษตรกรผู้เลี้ยงโคนมมาเป็นระยะเวลานานและยังคงประสบกันอยู่เสมอ (Busato et al., 2000) โรคเต้านมอักเสบทำให้ประสิทธิภาพการผลิตน้ำนมของแม่โคลดลงอันเป็นการสูญเสียทางเศรษฐกิจ ซึ่งส่วนหนึ่งเกิดจากการที่ผลผลิตน้ำนมลดลง และอีกส่วนหนึ่งเกิดจากค่าใช้จ่ายจากการจัดการที่สูงขึ้นและคุณภาพของน้ำนมเสื่อมลง ซึ่งมีผลต่อสุขอนามัยของผูบริโภค การสูญเสียรายไดจากน้ำนมซึ่งขายไมได้เนื่องจากมีสารปฏิชีวนะที่เกิดจากการรักษาเตนมอักเสบปนเปื้อนในผลผลิตและการที่ต้องคัดแม่โคออกจากฝูงก่อนเวลาอันสมควร (เทียมพบ และคณะ, 2549) ทั้งนี้จำนวนเซลล์โซมาติกในน้ำนมจากถังรวมนมของฟาร์มสามารถใช้เป็นตัวชี้วัดถึงระดับปัญหาเต้านมอักเสบไดทั้งแบบแสดงอาการและไมแสดงอาการในฟาร์มโคนม (Dohoo and Meek, 1982; Eberhart, 1982; Emanuelson and Funke, 1991) 




จำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบจากแม่โคที่แสดงอาการโรคเต้านมอักเสบอาจมีปริมาณสูงขึ้นถึง 1,000,000 เซลล์ตอมิลลิลิตร และจากมาตรฐานของ International Dairy Federation : IDF 2005 ได้กำหนดให้น้ำนมโคดิบที่ได้จากแม่โคที่เป็นโรคเต้านมอักเสบแบบไม่แสดงอาการ ควรมีจำนวนโซมาติกเซลล์ที่ยอมรับได้ไม่เกิน 200,000 เซลล์ตอมิลลิลิตร และจากมาตรฐานของ Directive 92/46/EEC ซึ่งเป็นข้อกำหนดที่ใช้เพื่อควบคุมการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์นมของสหภาพยุโรป กำหนดว่าน้ำนมโคดิบที่มีจำนวนโซมาติกเซลล์มากกว่า 400,000 เซลล์ต่อมิลลิลิตร ไม่ควรนำมาผลิตเป็นผลิตภัณฑ์นมเพื่อการบริโภคของมนุษย์ (Atasever et al.,2010)


สำหรับประเทศไทย จำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบได้ถูกระบุไว้ในมาตรฐานสินคาเกษตร มกษ. 6003-2553 เรื่อง น้ำนมโคดิบ โดยสํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ กระทรวงเกษตรและสหกรณ กำหนดให้น้ำนมโคดิบมีจํานวนเซลล์โซมาติกหรือเซลล์รางกาย (somatic cell) ไมเกิน 500,000 เซลล์ ตอมิลลิลิตร ทั้งนี้ ประกาศคณะกรรมการอาหารนมเพื่อเด็กและเยาวชน เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการดำเนินงานโครงการอาหารเสริม(นม)โรงเรียน ประจำปีการศึกษา 2563 ระบุว่าคุณสมบัติของ ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์นมที่เข้าร่วมโครงการ ณ วันรับสมัคร มีผลวิเคราะห์คุณภาพน้ำนมเฉลี่ยย้อนหลังของจำนวนเซลล์โซมาติก ไม่เกิน 500,000 เซลล์ตอมิลลิลิตร และในการผลิตนมโรงเรียน ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์นมที่เข้าร่วมโครงการ ต้องใช้น้ำนมโคดิบจากศูนย์รวบรวมน้ำนมโคดิบหรือฟาร์มโคนมที่มีจำนวนเซลล์โซมาติก ไม่เกิน 500,000 เซลล์ตอมิลลิลิตร โดยตรวจสอบน้ำนมโคดิบก่อนผลิตที่หน้าโรงงานผลิต ซึ่งห้องปฏิบัติการตรวจสอบคุณภาพน้ำนมของกรมปศุสัตว์เป็นผู้ดำเนินการตรวจวิเคราะห์จำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบดังกล่าว 

ทั้งนี้การตรวจสอบคุณภาพน้ำนมโคดิบโดยกรมปศุสัตว์มีการดำเนินการโดยห้องปฏิบัติการตรวจสอบคุณภาพน้ำนม สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ และห้องปฏิบัติการตรวจสอบคุณภาพน้ำนมเครือข่ายที่ตั้งอยู่ ณ ศูนย์วิจัยและพัฒนาการสัตวแพทย์ทั้ง 7 แห่ง ประกอบกับนโยบายของกรมปศุสัตว์ที่ต้องการให้ผลวิเคราะห์คุณภาพน้ำนมโคดิบมีมาตรฐานเดียวกันนั้น กลุ่มตรวจสอบคุณภาพนมและผลิตภัณฑ์นม ในฐานะหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ตรวจวิเคราะห์จำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบ จะต้องมั่นใจในคุณภาพการทดสอบของห้องปฏิบัติการและคำนึงถึงความถูกต้อง แม่นยำของผลทดสอบเป็นสำคัญ จึงทำการศึกษาการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบโดยเทคนิค Flow cytometry เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการยืนยันความถูกต้องของวิธีทดสอบของห้องปฏิบัติการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และเผยแพร่แนวทางการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ให้แก่ห้องปฏิบัติการเครือข่าย เพื่อให้ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์คุณภาพน้ำนมโคดิบมีแนวทางการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบเป็นมาตรฐานเดียวกัน
3. วัตถุประสงค์ในการศึกษา

เพื่อศึกษาพารามิเตอร์ที่เหมาะสมสำหรับการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบตามมาตรฐานวิธีทดสอบ ISO 13366-2 | IDF148-2 และมาตรฐาน ISO 8196-3|IDF 128-3:2009 และทำการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบที่กลุ่มตรวจสอบคุณภาพน้ำนมและผลิตภัณฑ์นม สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ใช้ในปัจจุบัน
4. ความรู้ทางวิชาการ หรือแนวคิดหรือหลักทฤษฎีที่ใช้ในการดำเนินการ

Orlandini and Bijgaart (2011) จำนวนเซลล์โซมาติกในน้ำนมเป็นตัวบ่งชี้ที่สำคัญของภาวะสุขภาพเต้านมของสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม ในระยะให้นมเซลล์ร่างกายเซลล์ชนิดต่างๆจะถูกขับออกมาพร้อมกับน้ำนมรวมถึง เช่น เม็ดเลือดขาวและเซลล์บุผิวบางชนิด องค์ประกอบและปริมาณของเซลล์เปลี่ยนแปลงอย่างมากในช่วงเวลาของการอักเสบ การเพิ่มขึ้นของเซลล์โซมาติกถือเป็นตัวบ่งชี้หลักของการอักเสบของเต้านมและมีผลกระทบสำคัญต่อการจัดการฟาร์มและการปรับปรุงพันธุ์ ทำให้การตรวจนับโซมาติกเซลล์คือหนึ่งในการวิเคราะห์ที่พบบ่อยที่สุดในห้องปฏิบัติการโคนมทั่วโลกประเมินได้มากกว่า 500,000,000 ตัวอย่างต่อปี ปัจจุบันการตรวจวิเคราะห์จำนวนโซมาติกเซลล์ส่วนมากใช้เครื่องมืออัตโนมัติ fluoro-opto-electronic counters โดยมีวิธีอ้างอิงคือ ISO 13366-2 | IDF 148-2 (2006) ทั้งนี้วิธีวิเคราะห์โดยเครื่องมืออัตโนมัติ fluoro-opto-electronic counters ที่ใช้กันอย่างแพร่หลายมีหลักการทำงานเดียวกัน คือ ตัวอย่างน้ำนมถูกผสมกับบัฟเฟอร์และสีย้อม และถูกป้อนไปยังส่วนตรวจนับ (counting section) ซึ่งอาจจะเป็นเทคนิค vertical rotating disc (disc cytometry) หรือ capillary flow cell (flow cytometry) เซลล์ที่ถูกย้อมสีจะถูกตรวจจับการเรืองแสงด้วยตัวกล้องจุลทรรศน์ fluorescence microscope สัญญาณที่ได้จะถูก กรอง ขยาย บันทึก และประมวลผล  
ปัจจุบันกลุ่มตรวจสอบคุณภาพนมและผลิตภัณฑ์นม ได้ใช้เครื่องมือในการทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ คือ Fossomatic cell counter หลักการทำงานของเครื่องคือการย้อมสีโซมาติกเซลล์ ด้วย fluorescent dye - ethidium bromide หลังจากนั้นจะนับด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ด้วยเทคนิค flow cytometry โดยห้องปฏิบัติการได้ทดสอบตามมาตรฐานวิธีทดสอบ ISO 13366-2 | IDF 148-2 (2006) 

ISO/IEC17025:2017 มาตรฐานข้อกำหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ ในหัวข้อของ การเลือกและการทวนสอบวิธี ข้อ 7.2.1.5 ระบุว่า ห้องปฏิบัติการต้องทวนสอบว่า สามารถปฏิบัติตามวิธีได้อย่างถูกต้อง ก่อนนำวิธีการนั้นมาใช้โดยตั้งมั่นใจว่าสามารถดำเนินการได้ตามข้อกำหนดและต้องจัดเก็บบันทึกการทวนสอบไว้ ถ้าวิธีการแก้ไขโดยหน่วยงานที่จัดทำวิธีนั้น ห้องปฏิบัติการต้องทวนสอบใหม่ตามขอบเขตที่จำเป็น

ทั้งนี้ จากการศึกษาเอกสารทางวิชาการพบว่า การทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบโดยเทคนิค Flow cytometry นั้น อ้างอิงวิธีการประเมินและการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์น้ำนมโดยวิธีทางเลือกเชิงปริมาณ ตามมาตรฐาน ISO 8196-3|IDF 128-3:2009 โดยมีพารามิเตอร์ต้องที่ทดสอบดังต่อไปนี้ Daily precision (repeatability และ short-term stability), Carry-over effect, Linearity, Lower limits, Upper limit, overall accuracy


ดังนั้น กลุ่มตรวจสอบคุณภาพนมและผลิตภัณฑ์นม จึงทำการศึกษาพารามิเตอร์ที่เหมาะสมสำหรับการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบโดยเทคนิค Flow cytometry ตามมาตรฐานวิธีทดสอบ ISO 13366-2 | IDF 148-2 (2006) และมาตรฐาน ISO 8196-3|IDF 128-3:2009และทำการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบที่ใช้ในปัจจุบัน เพื่อใช้เป็นข้อมูลในการขอรับรองความสามารถห้อง ปฏิบัติการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 
5. วิธีการหรือขั้นตอนการศึกษา
5.1 ค้นคว้าและทบทวนเอกสารวิชาการที่เกี่ยวข้องกับการวิเคราะห์จำนวนโซมาติกเซลล์

5.1.1 กำหนดขอบเขตที่ต้องการศึกษา

5.1.2 ค้นคว้า ทบทวน ข้อมูลที่ยอมรับในระดับนานาชาติหรือระดับชาติ

5.1.3 รวบรวมข้อมูลวิธีการหรือแนวทางการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์
5.2 คัดเลือกพารามิเตอร์ที่เหมาะสมสำหรับและวางแผนการจัดเตรียมตัวอย่างเพื่อทวนสอบความ
ใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์
5.3 จัดเตรียมสารเคมี สารมาตรฐานและวัสดุอ้างอิง วัสดุอุปกรณ์และเครื่องมือที่จำเป็น
5.4 ทำการทดสอบตัวอย่างตามแผนการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์
5.5 สรุปผลการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์ และวิจารณ์ผลการศึกษา
6. ผู้ร่วมดำเนินการ (ถ้ามี)    (1) นางสาวปารัช  ขุนพรม  สัดส่วนผลงาน 80%
                                     (2) นายสมชาย  วงศ์สมุทร สัดส่วนผลงาน 20%
7. ระบุรายละเอียดเฉพาะงานในส่วนที่ผู้ขอรับการประเมินเป็นผู้ปฏิบัติ
7.1 ค้นคว้าและทบทวนเอกสาร
15%
7.2 คัดเลือกพารามิเตอร์ที่เหมาะสมและวางแผน 
15%
7.3 จัดเตรียมวัสดุอุปกรณ์
15%
7.4 ทำการทดสอบตัวอย่างตามแผน
20%
7.5 สรุปผล
15%
8. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (กรณีเป็นผลงานที่อยู่ระหว่างศึกษา)

8.1 ได้พารามิเตอร์ที่เหมาะสมสำหรับการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบหาจำนวนโซมาติกเซลล์ในน้ำนมโคดิบตามมาตรฐานวิธีทดสอบ ISO 13366-2 | IDF148-2 และมาตรฐาน ISO 8196-3|IDF 128-3:2009


8.2 ได้ผลการทวนสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบที่กลุ่มตรวจสอบคุณภาพน้ำนมและผลิตภัณฑ์นม สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ใช้ในปัจจุบัน
9.ระบุผลสำเร็จของงาน หรือผลการศึกษา (กรณีที่เป็นผลงานที่ดำเนินการเสร็จแล้ว)

-

10. ความยุ่งยากในการดำเนินการ/ปัญหา/อุปสรรค
10.1 ความรู้ความชำนาญในเทคนิควิธีการตรวจวิเคราะห์ภายในห้องปฏิบัติการ
10.2 ความรู้ทางสถิติที่ใช้ในการประมวลผล

10.3  ความล่าช้าในการจัดซื้อน้ำนมโคดิบที่เป็นวัสดุอ้างอิงตามมาตรฐาน ISO Guide 34 เนื่องจากสถานการณ์โควิด – 19 ทำให้การทดสอบตัวอย่างล่าช้าออกไป
11. การนำไปใช้ประโยชน์ หรือคาดว่าจะนำไปใช้ประโยชน์

11.1 เพิ่มประสิทธิภาพการผลิตและยกระดับมาตรฐานสินค้าเกษตร 

11.2 การพัฒนาการผลิตน้ำนมโคและอุตสาหกรรมโคนมให้ได้มาตรฐานสากล

11.3 ห้องปฏิบัติการตรวจสอบคุณภาพนมและผลิตภัณฑ์นม กรมปศุสัตว์ มีมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์เดียวกันทั้งประเทศ ทำให้ผู้ใช้ผลทดสอบและผู้บริโภคได้รับความมั่นใจในผลทดสอบว่ามีความถูกต้อง แม่นยำ และเชื่อถือได้
ขอรับรองว่าผลงานดังกล่าวข้างต้นเป็นความจริงทุกประการ
ลงชื่อ…………………………………………………..

                                                                                              (นางสาวปารัช  ขุนพรม)

                      ผู้เสนอผลงาน
..….…..…./…………….……….../….……….

ขอรับรองว่าสัดส่วนหรือลักษณะงานในการดำเนินการของผู้เสนอข้างต้นถูกต้องตรงกับความจริง
ทุกประการ
ลงชื่อ……………………………………


ลงชื่อ……………………………….….

      (นางสาวปารัช  ขุนพรม)


      (นายสมชาย  วงศ์สมุทร)

ตำแหน่ง นายสัตวแพทย์ชำนาญการ 

ตำแหน่ง นายสัตวแพทย์เชี่ยวชาญ     

 ผู้ร่วมดำเนินการ




ผู้ร่วมดำเนินการ
………../……………………./…………..


…………../…………………../…………

ได้ตรวจสอบแล้วขอรับรองว่าผลงานดังกล่าวข้างต้นถูกต้องตรงกับความเป็นจริงทุกประการ
ลงชื่อ………………………………………..

           ลงชื่อ…………………………………..

       (นายประวิทย์ ศรีสอาด)

                 (นางพัชรี ทองคำคูณ)

ตำแหน่ง หัวหน้ากลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ
  
ตำแหน่ง ผู้อำนวยการสำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์
……………./……………………/…………..

    …………/…………………../………...

  (ผู้บังคับบัญชาที่ควบคุมดูแลการดำเนินการ)




หมายเหตุ   
1. กรุณาให้ผู้ร่วมดำเนินการ และผู้บังคับบัญชา ลงลายมือชื่อรับรองให้ครบทุกคน ด้วยลายมือจริง
2. หากผลงานมีลักษณะเฉพาะ เช่นแผ่นพับ หนังสือ แถบบันทึกเสียง ฯลฯ ผู้เสนอผลงาน            อาจส่งผลงานจริงประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการก็ได้
เอกสารหมายเลข 3

ผลงานที่จะขอรับการประเมินเพื่อขอรับเงินประจำตำแหน่ง
เรื่องที่ 2

1. ชื่อผลงาน 
การประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการในการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อด้านการปศุสัตว์ 


2 ชนิด ด้วยวิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ

ปีที่ดำเนินการ 2563 - 2564
2. ความสำคัญและที่มาของปัญหาที่ทำการศึกษา


สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ กรมปศุสัตว์ รับผิดชอบการตรวจสอบคุณภาพวัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของกรมปศุสัตว์ที่สำคัญ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectants) และผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อ (sanitizer)  โดยมีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 เป็นหน่วยทดสอบ เพื่อนำผลทดสอบไปใช้ในการกำกับดูแลและขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายด้านการปศุสัตว์  
ปัจจุบันห้องปฏิบัติการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อทั้งจากภาครัฐและเอกชนมีไม่มากนัก จึงเป็นอุปสรรคต่อการดำเนินงานตามระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ โดยเฉพาะการสร้างความมั่นใจในความใช้ได้ของผลทดสอบตามข้อกำหนด 7.7.2  ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017 ที่กำหนดให้ห้องปฏิบัติการต้องเฝ้าระวังความสามารถโดยการเข้าร่วมกิจกรรมทดสอบความชำนาญหรือเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ กล่าวคือไม่มีผู้ให้บริการทดสอบความชำนาญในขอบข่ายการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อด้านการปศุสัตว์โดยตรงและไม่มีเครือข่ายห้องปฏิบัติการจึงทำให้การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการทำได้ยาก 
การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการนั้น สามารถใช้ประโยชน์ในการประกันคุณภาพผลทดสอบให้มีความน่าเชื่อถือ ใช้ในการเฝ้าระวังความสามารถของห้องปฏิบัติการ (Thompsom et al., 2006) ใช้พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการทดสอบ เพื่อยกระดับคุณภาพการทดสอบวัตถุอันตรายด้านการปศุสัตว์และสร้างเครือข่ายห้องปฏิบัติการทดสอบ ทั้งนี้เพื่อให้ผลการวัดเปรียบเทียบกันได้ 
 
ดังนั้น จึงจำเป็นต้องประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการในการทดสอบวัตถุอันตรายเพื่อทราบ ระดับความสามารถของห้องปฏิบัติการ วิธีทดสอบที่ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่ใช้ ซึ่งไม่เคยมีข้อมูลด้านนี้มาก่อน โดยกรมปศุสัตว์สามารถนำผลการศึกษาไปวางแผนการกำกับวัตถุอันตรายด้านการปศุสัตว์ เช่น การกำหนดวิธีทดสอบมาตรฐาน การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบโดยหลายห้องปฏิบัติการ การเตรียมความพร้อมเป็นผู้ให้บริการทดสอบความชำนาญ การอนุญาตให้ใช้ผลทดสอบจากห้องปฏิบัติการอื่นเพื่อรขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือการถ่ายโอนภารกิจการตรวจสอบสินค้าปศุสัตว์ในอนาคต 
การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อด้านการปศุสัตว์ ด้วยวิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
3. วัตถุประสงค์ในการศึกษา

เพื่อประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการในการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อด้านการปศุสัตว์ 2 ชนิด คือ glutaraldehyde และ available iodine ด้วยวิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ


4. ความรู้ทางวิชาการ หรือแนวคิดหรือหลักทฤษฎีที่ใช้ในการดำเนินการ
ข้อกำหนด 7.7.2  ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017 ระบุว่าห้องปฏิบัติการต้องเฝ้าระวังความสามารถ โดยการเปรียบเทียบผลกับห้องปฏิบัติการอื่น ถ้ามีและเหมาะสม การเฝ้าระวังนี้ต้องมีการ
วางแผน ทบทวนและต้องรวมถึงหนึ่งหรือสองวิธีต่อไปนี้ หรืออื่น ๆ ที่เหมาะสม ได้แก่ การเข้าร่วมทดสอบความชำนาญและการเข้าร่วมเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ ตาม ISO/IEC 17043: 2010 หมายถึง การจัดการ การดำเนินการและการประเมินผลการวัดหรือการทดสอบสิ่งเดียวกันหรือคล้ายคลึงกัน โดยห้องปฏิบัติการตั้งแต่สองแห่งหรือมากกว่าตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้  
ISO 13528:  2015 ระบุสถิติสำหรับการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความคงสภาพของตัวอย่างตลอดระยะเวลาที่ศึกษา (ข้อ 6.1 และ Annex B: homogeneity and stability of proficiency test items)

ระบุสถิติที่ใช้ในการประเมินผล คือการหาค่ากำหนด (ข้อ 7.1 -7.7) และการหาค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเป้าหมาย (ข้อ 8.2-8.6) ในกรณีที่จำนวนห้องปฏิบัติการที่เข้าประเมินมีน้อย จะใช้ตาม Annex D.1 Procedures for small numbers of participants

การประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ แบ่งเป็นกรณีต่อไปนี้ 
ใช้ z-score (ข้อ 9.4) กรณีค่าความไม่แน่นอนของค่ากำหนด น้อยกว่าหรือเท่ากับ 0.3 ของค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเป้าหมาย
IzI-score 
≤ 
2 

ผลทดสอบน่าพอใจ
2 
< IzI 
<
3

ผลทดสอบน่าสงสัย
IzI-score 
> 
3

ผลทดสอบไม่น่าพอใจ 
ใช้ z’ score (ข้อ 9.5) กรณีค่าความไม่แน่นอนของค่ากำหนด มากกว่า 0.3 ของค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเป้าหมาย
Iz’I-score 
≤ 
2 

ผลทดสอบน่าพอใจ
2 
< Iz’I 
<
3

ผลทดสอบน่าสงสัย
Iz’I-score 
> 
3

ผลทดสอบไม่น่าพอใจ 
 ใช้ En score (ข้อ 9.7) กรณีห้องปฏิบัติการรายงานค่าความไม่แน่นอนของการวัด มักใช้กับการทดสอบความชำนาญของการสอบเทียบ

-1.0 
<   En
<
1.0   

ผลทดสอบน่าพอใจ
5. วิธีการหรือขั้นตอนการศึกษา
5.1 ค้นคว้า ทบทวนเอกสารวิชาการที่เกี่ยวข้องกับการการประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ
5.2 จัดทำแผนประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ โดยวิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการและประชาสัมพันธ์ให้ห้องปฏิบัติการที่สนใจทราบทางเวบไซต์ สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์
5.3 รวบรวมข้อมูลห้องปฏิบัติการที่สนใจเข้าร่วม วางแผนจัดหา สารมาตรฐาน สารเคมีและวัสดุวิทยาศาสตร์
5.4 เตรียมตัวอย่างและศึกษาความเป็นเนื้อเดียวกัน ศึกษาความคงสภาพตลอดช่วงที่ศึกษา
5.5 แจกจ่ายตัวอย่างให้ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทดสอบตัวอย่าง และรายงานผลภายในระยะเวลาที่กำหนด
5.6 รวบรวมข้อมูลผลการทดสอบและประเมินทางสถิติ
5.7 จัดทำรายงานและเผยแพร่
6. ผู้ร่วมดำเนินการ (ถ้ามี) (1) นายนฤเบศ

เนินทอง

สัดส่วนผลงาน 40%
  
(2) นางสาวปารัช
ขุนพรม

สัดส่วนผลงาน 20%


(3) นางสาวนพัสร
สุวงศ์ศักดิ์ศรี
สัดส่วนผลงาน 20%



(4) นายเอกสิทธิ์
ตุ้มสิทธิ์

สัดส่วนผลงาน 20%
7. ระบุรายละเอียดเฉพาะงานในส่วนที่ผู้ขอรับการประเมินเป็นผู้ปฏิบัติ
7.1 วางแผนการศึกษา
10%
7.2 วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ
5%
7.3 สรุปผลการศึกษา
5%
8. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (กรณีเป็นผลงานที่อยู่ระหว่างศึกษา)
8.1 ได้ข้อมูลและแนวทางในการจัดทำแผนเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ กิจกรรมทดสอบความชำนาญรายการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อด้านการปศุสัตว์

8.2 ได้ทราบความสามารถของห้องปฏิบัติการที่จะเลือกใช้และห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมทราบถึงประเด็นที่ต้องปรับปรุงในอนาคต 
9.ระบุผลสำเร็จของงาน หรือผลการศึกษา (กรณีที่เป็นผลงานที่ดำเนินการเสร็จแล้ว

-
10. ความยุ่งยากในการดำเนินการ/ปัญหา/อุปสรรค

-
11. การนำไปใช้ประโยชน์ หรือคาดว่าจะนำไปใช้ประโยชน์

11.1 ห้องปฏิบัติการทดสอบวัตถุอันตรายมีแหล่งในการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ ส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการทดสอบที่เข้าร่วมและส่งเสริมให้มีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบคุณภาพในขอบบ่ายทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเพิ่มขึ้น
  
11.2 เป็นการสร้างความมั่นใจในความใช้ได้ของผลทดสอบตามข้อกำหนด ISO 17025: 2017

11.3 สามารถสร้างเครือข่ายห้องปฏิบัติการทดสอบผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อด้านการปศุสัตว์และเตรียมความพร้อมสำหรับการเป็นผู้ให้บริการทดสอบความชำนาญต่อไป
ขอรับรองว่าผลงานดังกล่าวข้างต้นเป็นความจริงทุกประการ
ลงชื่อ…………………………………………………..

                                                                                     (นางสาวปารัช ขุนพรม)

                      ผู้เสนอผลงาน
..….…..…./…………….……….../….……….

ขอรับรองว่าสัดส่วนหรือลักษณะงานในการดำเนินการของผู้เสนอข้างต้นถูกต้องตรงกับความจริง
ทุกประการ
ลงชื่อ……………………………………


ลงชื่อ……………………………….….

      (นายนฤเบศ เนินทอง)


      (นางสาวปารัช ขุนพรม)

ตำแหน่ง นายสัตวแพทย์ชำนาญการ

ตำแหน่ง นายสัตวแพทย์ชำนาญการ

 ผู้ร่วมดำเนินการ




ผู้ร่วมดำเนินการ
………../……………………./…………..


…………../…………………../…………

ลงชื่อ……………………………………


ลงชื่อ……………………………….….

      (นางสาวนพัสร สุวงศ์ศักดิ์ศรี)


      (นายเอกสิทธิ์ ตุ้มสิทธิ์)

ตำแหน่ง นายสัตวแพทย์ปฏิบัติการ

          ตำแหน่ง นักวิทยาศาสตร์ปฏิบัติการ


 ผู้ร่วมดำเนินการ




ผู้ร่วมดำเนินการ
………../……………………./…………..


…………../…………………../…………

ได้ตรวจสอบแล้วขอรับรองว่าผลงานดังกล่าวข้างต้นถูกต้องตรงกับความเป็นจริงทุกประการ
ลงชื่อ………………………………………..

           ลงชื่อ…………………………………..

       (นายประวิทย์ ศรีสอาด)

                 (นางพัชรี ทองคำคูณ)

ตำแหน่ง หัวหน้ากลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ
  
ตำแหน่ง ผู้อำนวยการสำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์
……………./……………………/…………..

    …………/…………………../………...

  (ผู้บังคับบัญชาที่ควบคุมดูแลการดำเนินการ)




หมายเหตุ   
1. กรุณาให้ผู้ร่วมดำเนินการ และผู้บังคับบัญชา ลงลายมือชื่อรับรองให้ครบทุกคน ด้วยลายมือจริง
2. หากผลงานมีลักษณะเฉพาะ เช่นแผ่นพับ หนังสือ แถบบันทึกเสียง ฯลฯ ผู้เสนอผลงาน            อาจส่งผลงานจริงประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการก็ได้
เอกสารหมายเลข 4

ข้อเสนอแนวคิด/วิธีการ เพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น
ชื่อ นางสาวปารัช  ขุนพรม
เพื่อประกอบการขอรับเงินประจำตำแหน่ง นายสัตวแพทย์ชำนาญการ ตำแหน่งเลขที่ 4859
สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์
เรื่อง  
การพัฒนาศักยภาพของสำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ด้านการเป็นผู้จัดโปรแกรมทดสอบ
ความชำนาญ เพื่อใช้ในการเฝ้าระวังความสามารถห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจ
ด้าน
การวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์
หลักการและเหตุผล
กรมปศุสัตว์ มีหน้าที่รับผิดชอบในตรวจติดตามเฝ้าระวังความสามารถด้านการทดสอบของห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนเป็นห้องปฏิบัติการที่รับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์คุณภาพสินค้าปศุสัตว์ โดยวิธีการ ตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ เปรียบเทียบผลทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (interlaboratory comparison) และ ทดสอบความชำนาญ (proficiency testing) เพื่อประเมินสมรรถนะหรือความสามารถของห้องปฏิบัติการอย่างต่อเนื่อง 

ข้อมูลสำคัญที่สร้างความมั่นใจในความถูกต้องของผลทดสอบคือผลการทดสอบความชำนาญซึ่งเป็นการเฝ้าระวังความสามารถของห้องปฏิบัติการ ตาม ISO/IEC 17025 นอกนั้นยังสามารถนำมาใช้พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการได้ ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมในการทดสอบความชำนาญกับผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญ (proficiency testing provider) ที่ได้รับการรับรองหรือที่มีการดำเนินการตาม ISO/IEC 17043 โดยผลการทดสอบความชำนาญจะแสดงถึงความสามารถในการทดสอบและความน่าเชื่อถือของผลทดสอบในแต่ละวิธี ซึ่งผลการทดสอบความชำนาญที่ได้ผลเป็นที่น่าพอใจ (satifactory) เป็นสิ่งสะท้อนให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการได้ดำเนินการปรับปรุงวิธีปฏิบัติงาน วิธีทดสอบ และการควบคุมกระบวนการทดสอบจนเป็นที่ยอมรับ ทั้งนี้ความถี่ในการเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความชำนาญ ควรดำเนินการอย่างน้อยปีละครั้ง หรือตามแผนที่ห้องปฏิบัติการกำหนดไว้อย่างเหมาะสม 

ปัจจุบัน กรมปศุสัตว์ได้ทำการจัดจ้างหน่วยงานภายนอกที่ได้รับการรับรองเป็นผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 ในการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญให้กับห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ เพื่อให้ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ได้ร่วมการทดสอบความชำนาญที่เป็นมาตรฐานเดียวกัน และนำผลดังกล่าวมาใช้ในการเฝ้าระวังความสามารถของห้องปฏิบัติการ อย่างไรก็ตามการดำเนินการดังกล่าวต้องใช้งบประมาณในการดำเนินการเป็นจำนวนมาก และมีการดำเนินการทั้งสิ้น 11 ขอบข่าย ซึ่งยังไม่ครบทุกรายการทดสอบที่ขึ้นทะเบียนถ่ายโอนภารกิจ
บทวิเคราะห์ / แนวคิด / ข้อเสนอ (แผนงาน / โครงการ ) ที่ผู้ประเมินจะพัฒนางาน
สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ มีการพัฒนาห้องปฏิบัติการเพื่อให้ได้รับการรับรอง ISO/IEC 17025 อย่างต่อเนื่อง รวมถึงเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงการตรวจอาหารแห่งอาเซียน สาขา สารตกค้างยาสัตว์ ดังนั้น สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์จึงสามารถพัฒนาศักยภาพเป็นผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญให้แก่ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ได้ เพื่อประหยัดงบประมาณการดำเนินการจัดจ้างหน่วยงานภายนอกในแต่ละปีและเพิ่มขอบข่ายวิธีทดสอบให้ครอบคลุมรายการทดสอบที่ขึ้นทะเบียนถ่ายโอนภารกิจ อีกทั้งยังเป็นการยกระดับความสามารถในการกำกับห้องปฏิบัติการของกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ โดยเป็นการสร้างแนวทางการกำกับดูแลที่มีประสิทธิภาพเป็นที่ยอมรับ 
เพื่อให้การดำเนินการจัดการโปรแกรมทดสอบความชำนาญให้ผลการทดสอบความชำนาญที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือตามมาตรฐานสากลจึงต้องนำแนวทางของข้อกำหนด ISO/IEC 17043 และ ISO 13528 มาใช้ในการการดำเนินการ ทั้งนี้ในการดำเนินการกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการรับผิดชอบในส่วนการบริหารจัดการโปรแกรมทดสอบความชำนาญร่วมกับการดำเนินการในการจัดเตรียมตัวอย่างและทดสอบตัวอย่างให้มีความคงตัวและความเป็นเนื้อเดียวกันโดยห้องปฏิบัติการภายในสำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์ โดยมีแผนการดำเนินการดังต่อไปนี้

1. อบรมมาตรฐาน ISO/IEC 17043 และ ISO 13528  ให้แก่เจ้าหน้าที่กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการและเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการที่มีความเกี่ยวข้องกับขอบข่ายที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์  

2. จัดทำแนวทางการปฏิบัติงาน ขั้นตอนการดำเนินการ การเตรียมตัวอย่าง การกำหนดค่าต่างๆที่เกี่ยวข้องสำหรับการทดสอบตัวอย่าง รวมถึงสถิติที่ใช้สำหรับการประเมินผล 

3. บริหารจัดการเพื่อให้เกิดความพร้อมของกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ สำรวจความพร้อมของห้องปฏิบัติการที่ต้องการเป็นผู้จัดเตรียมตัวอย่าง และการวางแผนดำเนินการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญ 

4. ดำเนินการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญให้แก่ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์

6. สรุปผลการเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความชำนาญของห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ เพื่อใช้ในการเฝ้าระวังความสามารถห้องปฏิบัติการ
ผลที่คาดว่าจะได้รับ

1. เจ้าหน้าที่กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการและเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการมีความรู้เกี่ยวกับการเป็นผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญ 

2. ได้เอกสารแนวทางการปฏิบัติงานที่สอดคล้องตามมาตรฐานสากล และสามารถใช้เพื่อยื่นขอรับรอง ISO/IEC 17043 ในอนาคตได้

3. ได้จัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญให้แก่ห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์

4. ได้ผลการเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความชำนาญของห้องปฏิบัติการที่ขึ้นทะเบียนรับถ่ายโอนภารกิจด้านการวิเคราะห์สินค้าปศุสัตว์ เพื่อใช้ในการเฝ้าระวังความสามารถห้องปฏิบัติการ
ตัวชี้วัดความสำเร็จ

1. จำนวนขอบข่ายรายการทดสอบความชำนาญที่สามารถดำเนินการได้
  







ลงชื่อ……………………………….

 







   (นางสาวปารัช  ขุนพรม)

                






          ผู้เสนอแนวคิด








      …..…../……..……./…..
การพิจารณาประเมินข้าราชการเพื่อคัดเลือกให้ส่งผลงานทางวิชาการ
ชื่อ นางสาวปารัช  ขุนพรม
ตำแหน่ง นายสัตวแพทย์ชำนาญการ ตำแหน่งเลขที่ 4859

ขอประเมินเพื่อขอรับเงินประจำตำแหน่ง………………………ตำแหน่งเลขที่……………………………………………..………
กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ  สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์
ผลการพิจารณา    (คะแนนเต็ม  100  คะแนน)

  
1.ผลงาน/ผลการปฏิบัติงานย้อนหลัง 3  ปี

50 คะแนน 
ได้รับ …………………….…คะแนน 

2.ข้อเสนอแนวคิด/วิธีการเพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น




 




50 คะแนน 
ได้รับ …………………….…คะแนน
 







           รวม ……………………..…คะแนน


ลงชื่อ……………………………………………..

        (                                     )

วันที่……………………………….

หมายเหตุ  กรุณาให้ผู้บังคับบัญชาให้คะแนน โดยผู้ที่ผ่านการประเมินต้องได้รับคะแนนไม่ต่ำกว่า 80 คะแนน และให้ผู้บังคับบัญชาลงชื่อกำกับให้ครบถ้วน
เบอร์โทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้สะดวก : 0933218232 


		e-mail address : paruch_kunprom@outlook.co.th
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