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การตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิีและการควบคมุคณุภาพหอ้งปฏบิัตกิาร (1 วนั) 

ISO/IEC 17025:2017 Method validation and Quality control for  laboratory 

 

วัตถุประสงค์ของหลักสูตร : 

       ความถูกต้อง แม่นย า ความน่าเชื่อถอื และการควบคุมคุณภาพของงห้องปฎิบัตกิาร นอกจากความช านาญของบุคลากรและ 

เครื่องมือที่ใช้ยังขึน้อยู่กับวธิีการทดสอบหรือสอบเทียบที่เลือกใช้อกีด้วย เพราะแตล่ะวิธีจะมีคุณลักษณะเฉพาะที่เรียกว่าสมรรถนะ 

(Performance Characteristic)  ทีแ่ตกต่างกนั    

      หากใชว้ิธีทีเ่ป็นมาตรฐานต้องเลือกใช้ใหเ้หมาะสมกบัขอบข่ายของการใช้งานทีร่ะบุไว้เหล่านั้น แต่หากห้องปฏิบัตกิาร 

ใช้วิธีที่ยังไม่เป็นวิธีมาตรฐาน เช่นวิธทีี่ดัดแปลงจากวิธีมาตรฐาน หรือวิธีที่หอ้งปฏิบตักิารพฒันาขึ้นใช้เอง  หอ้งปฏิบัติการ 

จะต้องท าการตรวจสอบสมรรถนะของวธิีการเหล่านั้น ว่าเหมาะสมกับวตัถปุระสงค์ของการใช้งานหรอืไม่ โดยท าการ 

ตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิ ี(Method Validation)  นั่นเอง  

       โดยหลักสูตรนี้ผู้เข้าอบรมจะได้เรียนรูถ้ึงวิธกีารต่างๆ ในการท า Validation เช่น การท า  Linearity, Selectivity, 

Specificity, Accuracy, % Recovery, Range, Precision, Detection Limit, Uncertainty of result และการเปรียบเทยีบผล

ระหวา่งห้องปฏิบตัิการ (Inter-laboratory comparison), F-Test, T-Test and Z - Score    

 ซึ่งวิธกีารที่กล่าวมาทั้งหมด ห้องปฏิบัตกิารต้องด าเนินการประเมินซ้ าประจ าปีเพื่อเปน็ การควบคมุคณุภาพ (Quality Control)  

ว่าห้องปฎบิัตกิารยังให้ผลการทดสอบทีถู่กต้องและแม่นย า รวมถึงการน าผล Quality Control มาปรับปรุงกระบวนการให้มีความ

แม่นย าและความเที่ยงตรงมากขึ้นอีกด้วย 
               

 คณุสมบตัขิองผูเ้ขา้รบัการอบรม :                                                                                                                           

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับหอ้งปฏิบัติการ, เจ้าหนา้ที่ห้องปฏิบัติการ, หัวหน้างาน, วิศวกร, QM, TM, Internal Auditor    

รปูแบบการอบรมสมัมนา :                                                                                                                                        

บรรยาย, ยกตวัอย่างประกอบ สลับกิจกรรมกลุ่มเชิงปฏิบตัิการ (Workshop) เพื่อใหผู้้เขา้อบรมสามารถเรียนรูแ้ละเขา้ใจ

เนื้อหาเพื่อน าไปปรับใชก้ับงานจริงได้อย่างถูกต้องและมีประสทิธิผล 

หวัขอ้อบรมสมัมนา : 

 ตีความข้อก าหนด Validation of method ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

 เหตุผลที่ต้องท า Validation of Method 

 เมื่อใดที่ต้องท า Validation of method 

 วธิตีรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิกีารทดสอบ (Validation of test method)   

 การก าหนด Performance Characteristic  ให้เหมาะกับวิธกีารทดสอบ                                                                     

(Accuracy, % Recovery, Precision, Range, Linearity, Limit of Detection,                                    

Limit of Quantification, Selectivity/ Specificity, Uncertainty of Result)  
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 การค านวณ Performance characteristic แต่ละตัว                                                 

  Workshop : เลือก Performance characteristic ที่เหมาะกับวิธกีารทดสอบและทดลองค านวณ 

 

 สถติพิืน้ฐานส าหรบัการท า Method Validation                                                                                                 

(ความแม่น (Accuracy) / T-Test, ความเที่ยงตรง (Precision)/ SD, (Variation)/ F-Test, ความสัมพันธเ์ชิงเสน้ 

(Linearity)/ Correlation coefficient (r), Mean/ Average, Variance, Standard Deviation (SD))                                                                                           

Workshop : เลือกสถติิพื้นฐานที่เกี่ยวขอ้งและทดลองค านวณ     

 การควบคมุคณุภาพส าหรบัหอ้งปฏบิตักิาร (Quality control) 

 การประกนัคณุภาพภายใน 

  การประกันคณุภาพจากภายนอก 

 การใช้สถิตสิ าหรบัการควบคุมคุณภาพและการวเิคราะห์ผล 

 ข้อก าหนด ISO/IEC 17025:2017 ข้ออื่นๆทีเ่กี่ยวข้อง 

Workshop  :  ก าหนดแนวทางและเทคนิคที่ใช้ส าหรับการควบคุมคณุภาพ 

 สรุปและถาม-ตอบ 

15.30 – 16.30    
          การประเมินผลผู้เข้าอบรม : 

 เวลาที่เข้าอบรมต้องไม่น้อยกว่า 80% 

 ประเมินผลจากการท ากิจกรรมกลุ่ม  

 ประเมินผลจากข้อสอบภาคทฤษฏี (Post Test)  

  ทุกท่านที่ผ่านเกณฑ์จะได้รับเกียรติบัตร (Training Certificate)                                                                                                                  

 

 

 

      

 
 


