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1. ค าน า 
ตามค าสั่งคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ที่ 3/2553 เรื่องก าหนดสถาน

ตรวจพิสูจน์ ได้ก าหนดให้ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ส านักงานพิสูจน์หลักฐาน
ต ารวจ ส านักงานต ารวจแห่งชาติ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  เป็นหน่วยงานรับผิดชอบด้านการตรวจ
พิสูจน์ยาเสพติด ซึ่งหมายรวมถึง ยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และสารระเหยตามกฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สาร
ระเหย และให้ปฏิบัติตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการจับยึดและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด โดยที่
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบด้านมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ซึ่งมีภารกิจในการพัฒนา
คุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ส านักยาและวัตถุเสพติดจึงได้จัดท าโครงการทดสอบความช านาญทาง
ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดในของกลาง โดยด าเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010  
เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกมีการพัฒนาคุณภาพการตรวจพิสูจน์อย่างต่อเนื่อง รวมไปถึงรูปแบบการ
ด าเนินงานให้เป็นมาตรฐานไปในทิศทางเดียวกัน และเพ่ือสร้างความเชื่อมั่นในการด าเนินงานของสถานตรวจ
พิสูจน์ในการออกรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 

 
2. นิยามและค าย่อ 

การทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing, PT) หมายถึง การประเมิน
ความสามารถและผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ ตามเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ก่อน ด้วยวิธีการเปรียบเทียบผล
การวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ โดยห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมท าการวิเคราะห์ตัวอย่างทดสอบที่หน่วยงาน
ทดสอบความช านาญส่งให้ แล้วส่งผลกลับภายในเวลาที่ก าหนด ผลการตรวจวิเคราะห์ที่รายงานผลกลับจะถูก
ประเมินตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

หน่วยงานทดสอบความช านาญ (PT provider) หมายถึง หน่วยงานที่มีหน้าที่รับผิดชอบ
ประสาน และด าเนินกิจกรรมทุกอย่างที่เก่ียวกับแผนการทดสอบความช านาญ  

ห้องปฏิบัติการสมาชิก (Participants) หมายถึง ห้องปฏิบัติการที่มีการตรวจหายาเสพติด
ในของกลาง  ซึ่งแสดงความจ านงเข้าร่วมแผนทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการของสถานตรวจพิสูจน์
ยาเสพติดในของกลาง 

ตัวอย่างทดสอบ (PT sample) หมายถึง ตัวอย่างที่หน่วยงานทดสอบความช านาญ ส่ง
ให้แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก เพ่ือท าการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งเป็นตัวอย่างที่มีความคล้ายกับสิ่ งที่ตรวจวิเคราะห์
ในงานประจ า ผ่านเกณฑ์การตรวจสอบคุณภาพ เช่น การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity) 
การทดสอบความคงสภาพ (stability) เป็นต้น และได้ท าการตรวจหาปริมาณวิเคราะห์ไว้ด้วย 
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3. หน่วยงานรับผิดชอบ 
ส านักยาและวัตถุเสพติด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข   
88/7  ซอยโรงพยาบาลบ าราศนราดูร  ถนนติวานนท์   
ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี  11000 
โทรศัพท์ :  0 2951 0000  ต่อ 99165, 99166   
โทรสาร  :  0 2580 5106 
E-mail   :  psychotropics.pt@gmail.com 
 

ผู้รับผิดชอบ   
               ผู้ด าเนินแผน 

นางสาวชมพูนุท นุตสถาปนา  เภสัชกรช านาญการ 
  

               ผู้ร่วมด าเนินการ   
1. นางสาวธนภร สงวนสัตย ์  เภสัชกรช านาญการ 
2. นางสาวยุพา เมืองชุม   นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3. ผู้จัดการคุณภาพ   ส านักยาและวัตถุเสพติด 
4. คณะบริหารจัดการด้านการทดสอบความช านาญของส านักยาและวัตถุเสพติด   
5. คณะที่ปรึกษาทางวิชาการด้านการทดสอบความช านาญของส านักยาและวัตถุเสพติด   
    

4. วัตถุประสงค์ 
4.1  เพ่ือให้ทราบระดับความสามารถในการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดของห้องปฏิบัติการสมาชิก และ 

                ความสามารถในภาพรวมของสมาชิกท้ังหมด 
4.2  เพ่ือกระตุ้นให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกมีการพัฒนาคุณภาพการตรวจพิสูจน์ รวมไปถึงรูปแบบการ  

                ด าเนินงานให้เป็นมาตรฐานอย่างต่อเนื่อง 
4.3  เพ่ือสร้างความเชื่อม่ันในผลวิเคราะห์จากทุกห้องปฏิบัติการสมาชิก 
 

5. หลักเกณฑ์และวิธีด าเนินการคัดเลือกห้องปฏิบัติการสมาชิก 
ห้องปฏิบัติการสมาชิกต้องเป็นห้องปฏิบัติการที่ตรวจหายาเสพติดในของกลาง ซึ่งเป็นสถาน 

ตรวจพิสูจน์ตามค าสั่งคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติดที่ 3/2553 โดยกรอกแบบฟอร์มแสดง
ความจ านงเข้าร่วมแผนทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดในของกลางผ่านทางเว็บไซต์ 
ส านักยาและวัตถุเสพติด https://www.bdn.go.th/pt/ โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายใด ๆ 

mailto:psychotropics.pt@gmail.com
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6. ชนิดตัวอย่างทดสอบ  
        ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะได้รับตัวอย่างทดสอบในรูปแบบผง จ านวน 1 ตัวอย่าง โดยบรรจุตัวอย่าง
ประมาณ 250 มิลลิกรัม ซึ่งตัวอย่างจะประกอบด้วยวัตถุออกฤทธิ์ จ านวน 1 ชนิดหรือมากกว่า หรือไม่มี
ส่วนผสมของวัตถุออกฤทธิ์ใดๆ ก็ได้ 

 
7. การด าเนินการ 

7.1  จัดท าแผนการทดสอบความช านาญและขออนุมัติโครงการ  
7.2  ส่งหนังสือเชิญห้องปฏิบัติการสมาชิกสมัครเข้าร่วมแผนงานทดสอบความช านาญ  
7.3  จัดหาสารมาตรฐาน เคมีภัณฑ์ และวัสดุอุปกรณ์ 
7.4  เตรียมตัวอย่างทดสอบ ตรวจสอบความถูกต้องของตัวอย่าง ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและ 

                ความคงสภาพของตัวอย่างทดสอบ 
7.5  จัดส่งตัวอย่างทดสอบ ตัวอย่างควบคุม ให้แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก 
7.6  รวบรวมและประเมินผล 
7.7  จัดท ารายงานผล (ฉบับร่าง) แจ้งผลให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกทราบผ่านทางเว็บไซต ์เพ่ือให้ 
      ห้องปฏิบัติการสมาชิกตรวจสอบความถูกต้องและแสดงข้อคิดเห็น 
7.8  สรุปผลด าเนินการ และจัดท ารายงานผล (ฉบับสมบูรณ์) แจ้งผลให้สมาชิกทราบผ่านทาง

เว็บไซต์ พร้อมใบประกาศนียบัตร 
 
8. การสมัครเข้าร่วมทดสอบ 
 ห้องปฏิบัติการสามารถสมัครเข้าร่วมแผนการทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติด
ใ น ข อ ง ก ล า ง  ผ่ า น ท า ง เ ว็ บ ไ ซ ต์ ก า ร ท ด ส อ บ ค ว า ม ช า น า ญ ข อ ง ส า นั ก ย า แ ล ะ วั ต ถุ เ ส พ ติ ด 
https://www.bdn.go.th/pt/ 

 
9. การบริหารจัดการตัวอย่างทดสอบ        

9.1 การเตรียมตัวอย่างทดสอบ 
 ตัวอย่างทดสอบเตรียมโดยใช้ตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุออกฤทธิ์ผสมกับสารอื่นๆ      
 

9.2 การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน 
ทดสอบคุณภาพวิเคราะห์  โดยสุ่มตัวอย่างแบบ random sampling ตาม 

https://www.random.org จ านวน 10 ขวด และตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์โดยเปรียบเทียบกับสารมาตรฐาน
วัตถุออกฤทธิ์อ้างอิง 

 

https://www.random.org/


 

 

ส านักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

คู่มือการทดสอบความช านาญประจ าปี พ.ศ. 2561 : การทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพตดิในของกลาง 

S6101R2_PT Protocol                                                                                           หน้า 5 ของ 9 หน้า   

9.3 การทดสอบความคงสภาพ  
9.3.1 ความคงสภาพในการเก็บรักษา 
ศึกษาผลของอุณหภูมิและความชื้นต่อความคงสภาพในการเก็บรักษาตัวอย่าง โดยเก็บรักษา

ทีอุ่ณหภูมิ 25±2 องศาเซลเซียส และความชื้น 50±15 %RH ตั้งแต่ก่อนส่งตัวอย่างจนกระทั่งหลังส่งตัวอย่าง 
ครอบคลุมถึงช่วงวันที่ก าหนดให้สมาชิกรายงานผลกลับ ท าการทดสอบคุณภาพวิเคราะห์  ตรวจพิสูจน์
เอกลักษณ์ตามวิธีมาตรฐานของส านักยาและวัตถุเสพติด ดังนี้ 

 

เดือน มีนาคม 2561 เมษายน 2561 พฤษภาคม 2561 

จ านวนที่ท าการทดสอบ 3 ขวด 3 ขวด 3 ขวด 
 

 9.3.2 ความคงสภาพในการขนส่ง 
ผู้ด าเนินการทดสอบความช านาญ ส่งตัวอย่างให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่เป็นสมาชิกใน

ภาคเหนือ และภาคใต้หรือภาคตะวันออกเฉียงเหนือ รวมจ านวน 2 แห่ง แห่งละ 1 ชุด พร้อมเอกสารชี้แจงให้
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับตัวอย่างควบคุมส่งตัวอย่างกลับมายังหน่วยงานทดสอบความช านาญทันทีที่ได้รับโดยไม่
ต้องแกะหีบห่อ 

ท าการทดสอบคุณภาพวิเคราะห์ ตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตามวิธีมาตรฐานของส านักยาและ
วัตถุเสพติดเปรียบเทียบกับสารละลายมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์อ้างอิง 

หากผลการวิเคราะห์ความคงสภาพของตัวอย่างไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด จะไม่
ประเมินผลการทดสอบความช านาญของตัวอย่างนั้น 
 

9.4 การบรรจุและการติดฉลากตัวอย่างทดสอบ 
ตัวอย่างทดสอบบรรจุขวดแก้วสีชา ปิดฝาเกลียว พันทับด้วยพาราฟิล์ม ติดฉลากพิมพ์อักษรระบุ

รายละเอียด เช่น รหัสแผนงาน รหัสตัวอย่าง ชื่อหน่วยงานทดสอบความช านาญ และค าแนะน าการเก็บรักษา
ตัวอย่าง  เป็นต้น 
 
 9.5 การส่งตัวอย่างทดสอบ 
 ตัวอย่างทดสอบ และตัวอย่างควบคุม รวมบรรจุในกล่องพัสดุไปรษณีย์ที่แข็งแรง ปิดผนึก โดยมีวัสดุ
กันกระแทกเพ่ือป้องกันความเสียหาย ส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกทางพัสดุไปรษณีย์แบบลงทะเบียนด่วน
พิเศษ 
 

         9.6 สภาวะการเก็บตัวอย่างทดสอบ 
เก็บรักษาตัวอย่างทดสอบท่ีอุณหภูมิ 25±2 องศาเซลเซียส และความชื้น 50±15 %RH 
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10.  การตอบรับตัวอย่างทดสอบ 
 เมื่อห้องปฏิบัติการสมาชิกได้รับตัวอย่างทดสอบ  ให้กรอกแบบตอบรับตัวอย่างทดสอบและตัวอย่าง
ควบคุม (กรณีที่ได้รับ) ผ่านทางเว็บไซต์ https://www.bdn.go.th/pt/ 
    
11.  การด าเนินการทดสอบ 

ห้องปฏิบัติการสมาชิกสามารถเลือกใช้วิธีการวิเคราะห์ตามที่ห้องปฏิบัติการด าเนินการเป็นประจ า 
ส าหรับห้องปฏิบัติการที่ต้องการเพ่ิมศักยภาพของตนเองแต่ยังไม่เคยท าการวิเคราะห์ตัวอย่างประเภทวัตถุออกฤทธิ์
มาก่อน สามารถเลือกใช้วิธีวิเคราะห์ที่เป็นไปตามมาตรฐานสากลได้ เช่น ใช้ Color Test, TLC, UV-
Spectrophotometer, GC และ GC-MS เป็นต้น โดยท าการตรวจคุณภาพวิเคราะห์ของตัวอย่างทดสอบ และ
จะต้องตรวจหาอนุมูล (เกลือ) ของตัวอย่างทดสอบ (ถ้ามี) โดยใช้สารมาตรฐานที่มีอยู่ในห้องปฏิบัติการของ
สมาชิก 

       
12.  การรายงานผลการทดสอบ 

12.1   ห้องปฏิบัติการสมาชิกทุกแห่งที่สมัครเข้าร่วมแผนทดสอบ และรายงานผลภายในเวลาที่  
         ก าหนด จะได้รับรายงานผลการประเมินการทดสอบความช านาญ โดยสมาชิกต้องกรอก  
         รายละเอียด และผลการวิเคราะห์ผ่านทางเว็บไซต์ https://www.bdn.go.th/pt/ 
12.2   ห้องปฏิบัติการสมาชิกรายงานเฉพาะคุณภาพวิเคราะห์คือชื่อสารที่ตรวจพบ 

  
13.  แหล่งที่มาของความผิดพลาดของการทดสอบ 
       ความผิดพลาดของการทดสอบอาจมีสาเหตุได้ดังนี้ 

13.1  เตรียมสารละลายมาตรฐานและสารละลายตัวอย่างไม่เหมาะสมและ/หรือไม่ถูกต้อง เช่น 
เตรียมความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานและสารละลายตัวอย่างต่ าเกินไป ท าให้ตรวจไม่พบ 

13.2  เครื่องมือที่มีผลในการตรวจวิเคราะห์ เช่น เครื่องชั่ง, UV-Spectrophotometry, GC, GC-
MS, FTIR เป็นต้น ไม่ได้รับการสอบเทียบหรือสอบเทียบไม่ผ่าน  

13.3  ไม่มีการตรวจสอบความเหมาะสมของระบบก่อนการวิเคราะห์จริง สภาวะของเครื่องมือจึง ไม่
เหมาะสมกับตัวอย่างที่จะท าการตรวจวิเคราะห์ ท าให้ไม่สามารถแยกสารที่มีสูตรโครงสร้าง
คล้ายกันได้ อาจท าให้การแปลผลผิดพลาด 

 
14. ความปลอดภัยขณะปฏิบัติงาน 

14.1 ขณะปฏิบัติงานวิเคราะห์ตัวอย่างทดสอบ ให้ระมัดระวังอันตรายหรือการสัมผัสสารเคมี  โดย 
                 สวมเสื้อปฏิบัติการ ถุงมือยาง และหน้ากากป้องกันกลิ่นทุกครั้ง 
 

https://www.bdn.go.th/pt
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14.2 ท าการวิเคราะห์ในตู้ดูดควัน (fume hood) เพ่ือป้องกันการสูดดมสารเคมีอันตราย เช่น  
                 organic solvent หรือ chemical reagent จากการ spray 
 
 15. การประเมินผล 

ทดสอบคุณภาพวิเคราะห์ พิจารณาความถูกต้องของการตรวจวิเคราะห์และรายงานผลเป็นชื่อสารที่
ตรวจพบ และรายงานเป็นค่าร้อยละของการรายงานผลถูก/ผิดของผลการวิเคราะห์ของสมาชิก 
 
16. การรักษาความลับและการป้องกันการสมรู้ร่วมคิด 

16.1  ห้องปฏิบัติการสมาชิกแต่ละแห่งจะได้รับรหัสหน่วยงานที่เป็นรหัสเฉพาะ เพ่ือใช้ประกอบการ
อ่านผลของห้องปฏิบัติการตนเอง 

16.2  หน่วยงานทดสอบความช านาญจะไม่เปิดเผยรหัสของสมาชิกแก่บุคคลอ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง 
16.3  ห้องปฏิบัติการสมาชิกต้องบริหารจัดการ username กับ password ที่ใช้เข้าสู่ระบบการลง

ผลทดสอบทางเว็บไซต์ https://www.bdn.go.th/pt/ รวมถึง E-mail ของผู้ประสานงาน
หลักคนที่ 1 ให้เป็นความลับ กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงผู้รับผิดชอบด้วยกรณีใดๆ ก็ตาม ต้อง
มั่นใจว่าจะไม่มีการน า username และ password ใช้เข้าสู่ระบบนอกเหนือจากผู้รับผิดชอบ 

16.4  หน่วยงานทดสอบความช านาญ จะไม่เปิดเผยชื่อชนิดของสารที่ผสมในตัวอย่างทดสอบก่อนส่ง 
                 รายงานให้แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก 

16.5  หน่วยงานทดสอบความช านาญ จะไม่น าผลการประเมินของห้องปฏิบัติการสมาชิกไปเปิดเผย  
                 เว้นแต่ได้รับความยินยอมจากห้องปฏิบัติการสมาชิกนั้นๆ หรือตามค าสั่งศาลเพื่อประกอบอรรถ- 
                 คดี หรือเพ่ือประโยชน์แก่สาธารณะ  

16.6  ห้องปฏิบัติการสมาชิกต้องไม่คัดลอกผลการวิเคราะห์ของผู้อื่นมารายงานเป็นผลการวิเคราะห์ 
                  ของตัวเอง เพ่ือประโยชน์ในการประเมินระบบคุณภาพของหน่วยงานและเป็นข้อมูลที่แท้จริง 
                  ส าหรับพัฒนาห้องปฏิบัติการต่อไป 
 

หากพบว่าห้องปฏิบัติการสมาชิกใดคัดลอกผลการวิเคราะห์ของผู้อ่ืนมารายงานเป็นผลการ
วิเคราะห์ของตัวเอง จะไม่ท าการประเมินผลการวิเคราะห์ให้กับห้องปฏิบัติการสมาชิกที่คัดลอกและ
ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่ให้คัดลอกข้อมูล 

 
17.  ข้อปฏิบัติในกรณีตัวอย่างเสียหายจากการขนส่ง 

- กรณีห้องปฏิบัติการสมาชิกได้รับตัวอย่างที่เสียหายหรือไม่สมบูรณ์ ให้แจ้งผู้ประสานงานทดสอบ
ความช านาญทราบ และส่งตัวอย่างที่ได้รับกลับมายังหน่วยงานทดสอบความช านาญทันท ี
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- กรณีห้องปฏิบัติการสมาชิกไม่ได้รับตัวอย่างตามก าหนดเวลา ให้แจ้งผู้ประสานงานทดสอบความ
ช านาญทราบเพื่อท าการตรวจสอบ 

- หน่วยงานทดสอบความช านาญจะจัดส่งตัวอย่างให้ใหม่หลังได้รับแจ้งภายใน 7 วัน 
- ก าหนดส่งผลการวิเคราะห์จะพิจารณาขยายเวลาให้ตามความเหมาะสม 
 

18. การติดต่อสื่อสาร 
ในกรณีที่มีปัญหาหรือข้อสงสัยเกี่ยวกับแผนงานทดสอบความช านาญ ห้องปฏิบัติการสมาชิกสามารถ

ติดต่อสื่อสารกับหน่วยงานทดสอบความช านาญไดท้ั้งทางจดหมาย โทรศัพท์ โทรสาร หรือ E-mail ได้ดังนี้ 
 

                นางสาวชมพูนุท นุตสถาปนา 
ส านักยาและวัตถุเสพติด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข   
88/7  ซอยโรงพยาบาลบ าราศนราดูร  ถนนติวานนท์   
ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี  11000 
โทรศัพท์ :  0 2951 0000  ต่อ 99165, 99166 
โทรสาร  :  0 2580 5106 
E-mail   :  psychotropics.pt@gmail.com 

 
19. ก าหนดระยะเวลาด าเนินการประจ าปี 2561 
 

กิจกรรม     เวลา 
ขออนุมัติโครงการ 
ส่งหนังสือเชิญสมัคร 

กุมภาพันธ์ 2560 
ธันวาคม 2560 

รับสมัครสมาชิก ธันวาคม 2560 
ส่งตัวอย่าง มีนาคม 2561 
สมาชิกรายงานผล                              10 เมษายน 2561 
รวบรวมและประเมินผล                เมษายน - พฤษภาคม 2561 
รายงานฉบับร่าง มิถุนายน 2561 
รายงานฉบับสมบูรณ ์ สิงหาคม 2561 
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20. เอกสารอ้างอิง 
20.1  ISO/IEC 17043 : 2010. Conformity assessment-General requirement  for  

       proficiency testing. 
20.2  ISO 13528 : 2015. Statistical methods for use in proficiency testing by  

      interlaboratory comparisons. 


