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มาตรฐานสินค้าเกษตร 

หลักการและแนวทางการก าหนดและการใช้

เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาที่เกี่ยวข้องกับอาหาร 

1. ขอบข่าย 

1.1 มาตรฐานสินค้าเกษตรนี้ ก าหนดหลักการและแนวทางเพื่อให้หน่วยงานภาครัฐ และผู้ประกอบการอาหาร

น าไปก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาด้านความปลอดภัยอาหาร และที่เกี่ยวข้องกับสุขลักษณะอาหาร  

เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาใช้ได้กับ 

(1) แบคทีเรีย ไวรัส รา ยีสต์ สาหร่าย 

(2) โปรโตซัว และพยาธิ (helminth) 

(3) สารพิษ และสารที่เกิดจากกระบวนการสร้างและสลาย (metabolite) ที่เกิดจาก (1) และ (2) 

(4) เครื่องหมายบ่งชี้ (marker) เกี่ยวกับการก่อโรค หรือ ลักษณะที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรมอื่นๆ (other trait) 

ที่เชื่อมโยงกับเซลล์ที่ยังมีชีวิตของ (1) และ (2) ตามความเหมาะสม 

-  เครื่องหมายบ่งชี้เกี่ยวกับการก่อโรค เช่น ยีนหรือพลาสมิด (plasmid) ที่เกี่ยวข้องกับความรุนแรงใน

การก่อโรค (virulence-related) 

-  เครื่องหมายบ่งชี้ลักษณะที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรมอื่นๆ เช่น ยีนดื้อสารต้านจุลชีพ (anti-microbial 

resistance gene) 

1.2 หลักการและแนวทางการก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยานี้ ไม่รวมเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาส าหรับการเฝ้าระวัง

สภาพแวดล้อมของกระบวนการผลิตอาหาร 

2. นิยาม 

ความหมายของค าที่ใช้ในมาตรฐานสินค้าเกษตรนี้ มีดังต่อไปนี้ 

2.1 เกณฑ์ทางจุลชีววิทยา (microbiological criterion) หมายถึง เกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเสี่ยง 

(risk management metric) ซึ่งบ่งชี้การยอมรับของอาหาร หรือ สมรรถนะของกระบวนการหรือระบบควบคุม

ความปลอดภัยอาหาร ซึ่งเป็นผลจากการชักตัวอย่างและการทดสอบหาจุลินทรีย์ สารพิษ/สารที่เกิดจาก
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กระบวนการสร้างและสลาย หรือ เครื่องหมายบ่งชี้เกี่ยวกับความสามารถก่อโรค หรือ เครื่องหมายบ่งชี้

ลักษณะที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรมอื่นๆ ของจุลินทรีย์ ทีข่ั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่งในโซอ่าหาร (food chain) 

2.2 ระดับการคุ้มครองที่เหมาะสม (appropriate level of protection; ALOP) หมายถึง ระดับการคุ้มครองที่

ประเทศซึ่งก าหนดมาตรการทางสุขอนามัยพิจารณาว่าเหมาะกับการคุ้มครองชีวิตหรือสุขภาพประชากร

ภายในประเทศบางครั้งเรียก “ระดับความเส่ียงที่ยอมรับได้” (acceptable level of risk) 

2.3 เป้าหมายความปลอดภัยอาหาร (food safety objective; FSO) หมายถึง จ านวนครั้งหรือความถี่สูงสุด 

และ/หรือ ปริมาณอันตรายสูงสุดในอาหารเมื่อบริโภคทีส่อดคล้องกับ ALOP ที่ก าหนดไว้ 

2.4 เป้าหมายด้านสมรรถนะ (performance objective; PO) หมายถึง จ านวนครั้งหรือความถี่สูงสุด และ/หรือ 

ปริมาณอันตรายสูงสุดในอาหาร ณ ขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่งในโซ่อาหารก่อนการบริโภคที่สอดคล้องกับ FSO 

2.5 เกณฑ์ด้านสมรรถนะ (performance criterion; PC) หมายถึง ระดับการลดลงของจ านวนครั้งหรือ

ความถี่ และ/หรือ ปริมาณอันตรายในอาหารที่เป็นผลจากการใช้มาตรการควบคุมใดๆ เพื่อท าให้ PO หรือ 

FSO สัมฤทธิ์ผล 

2.6 รุ่น (lot) หมายถึง สินค้าแบบเดียวกัน และส่วนประกอบอย่างเดียวกัน ที่ผลิตขึ้นภายใต้สภาพการผลิต

เหมือนกัน ซึ่งท าขึ้นหรือส่งมอบในช่วงเวลาเดียวกัน 

2.7 ระบบควบคุมความปลอดภัยอาหาร (food safety control system) หมายถึง การใช้มาตรการควบคุม

หลายๆ มาตรการร่วมกันโดยเมื่อด าเนินการทั้งหมด จะก่อให้เกิดความมั่นใจว่าอาหารจะปลอดภัยส าหรับ

การใช้ตามวัตถุประสงค์ท่ีก าหนด 

2.8 การพิสูจน์ความใช้ได ้(validation) หมายถึง การได้มาซึ่งหลักฐานว่ามาตรการควบคุมต่างๆ เมื่อน าไปใช้

อย่างถูกต้อง จะสามารถควบคุมอันตรายและได้ผลลัพธ์ตามท่ีก าหนด 

2.9 การทวนสอบ (verification) หมายถึง การใช้วิธีการ ขั้นตอนการด าเนินงาน การวิเคราะห์ และการประเมินอื่น 

นอกจากการตรวจเฝ้าระวัง เพื่อพิจารณาว่ามาตรการควบคุมท างานได้ถูกต้องตามท่ีก าหนดไว ้

2.10 แผนการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบคุณลักษณะ (attributes sampling plan) หมายถึง วิธีการประเมิน

คุณภาพของรุ่น โดยทดสอบแต่ละตัวอย่างว่าเป็นไปตามเกณฑ์หรือลักษณะที่ก าหนดหรือไม่ ลักษณะดังกล่าว

อาจเป็นเชิงคุณภาพ (เช่น การตรวจพบจุลินทรีย์/การตรวจไม่พบจุลินทรีย์) หรือ เชิงปริมาณ (เช่น 

ปริมาณจุลินทรีย์ที่ตรวจพบ) หากนับจ านวนตัวอย่างที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์แล้วไม่เกินจ านวนตัวอย่างที่ยอมรับได ้

(acceptance number) ที่ระบุไว้ในแผน ให้ยอมรับรุ่นได้ แต่หากเกินกว่าที่ระบุไว้ในแผน ให้ไม่รับรุ่น 

2.11 แผนการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบแบบค่าแปรผัน (variables sampling plan) หมายถึง 

แผนการชักตัวอย่างเพื่อประเมินคุณภาพของรุ่น ซึ่งประกอบด้วยการวัดค่าตัวแปรที่บ่งบอกลักษณะของ

ผลิตภัณฑ์ เช่น ปริมาณจุลินทรีย์ และน าผลวิเคราะห์ของตัวอย่างทั้งหมดมาเทียบกับเกณฑ์ ทั้งนี้การเลือกใช้
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แผนการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบแบบค่าแปรผันควรทราบการแจกแจง (distribution) ข้อมูลของ

จุลินทรียใ์นรุ่นนั้นๆ 

2.12 สถานภาพทางจุลชีววิทยา (microbiological status) หมายถึง ชนิด ปริมาณ สภาพทางกายภาพของ

เชื้อจุลินทรีย์ 

3. หลักการทั่วไป 

หลักการทั่วไปมีดังต่อไปนี้ 

(1) เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาต้องเหมาะสมกับการคุ้มครองสุขภาพผู้บริโภค และในกรณีที่เหมาะสมต้องมั่นใจว่า

ท าให้เกิดความเป็นธรรมทางการค้า 

(2) เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาต้องใช้งานได้จริง เป็นไปได้ในทางปฏิบัติ และจัดท าเมื่อมีความจ าเป็นเท่านั้น 

(3) มีการอธิบายวัตถุประสงค์อย่างชัดเจนในการก าหนดและการใช้เกณฑ์ทางจุลชีววิทยา 

(4) การจัดท าเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาต้องมีพื้นฐานจากข้อมูลและการวิเคราะห์ทางวิทยาศาสตร์ที่เชื่อถือได้

และด าเนินการตามแนวทางที่ชัดเจนและโปร่งใส 

(5) ก าหนดโดยอาศัยความรู้เกี่ยวกับจุลินทรีย์อุบัติการณ์ และพฤติการณ์ของจุลินทรีย์นั้นตลอดโซอ่าหาร 

(6) พิจารณาลักษณะการใช้ของผลิตภัณฑ์สุดท้ายตามวัตถุประสงค์ที่ก าหนดและการใช้จริงของผู้บริโภค 

(7) ความเข้มงวดของเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาต้องเหมาะสมกับวัตถุประสงค์การใช้ 

(8) ทบทวนเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาเป็นระยะตามความเหมาะสม เพื่อให้แน่ใจว่าเกณฑ์ดังกล่าวยังบรรลุ

วัตถุประสงค์ที่ก าหนด ตามสภาวะและการปฏิบัติปัจจุบัน 

4. การก าหนดและการใช้เกณฑ์ทางจุลชีววิทยา 

4.1 ข้อพิจารณาทั่วไป 

การก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาท าได้หลายแนวทางขึ้นอยู่กับเป้าหมายของการจัดการความเสี่ยง 

ระดับความรู้ที่มี และข้อมูล เช่น การจัดท าเกณฑ์โดยอาศัยประสบการณ์ที่เกี่ยวกับการปฏิบัติที่ดีทาง

สุขลักษณะ การใช้ความรู้ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับระบบควบคุมความปลอดภัยอาหาร เช่น การวิเคราะห์

อันตรายและจุดวิกฤติที่ต้องควบคุม หรือการประเมินความเสี่ยง การเลือกแนวทางควรสอดคล้องกับ

เป้าหมายของการจัดการความเส่ียง และการตัดสินใจที่อยู่บนพื้นฐานของความปลอดภัย และความเหมาะสม

ของอาหารส าหรับการบริโภค 
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เนื่องจากปริมาณ/ความชุก (prevalence) ของจุลินทรีย์แตกต่างกันไปในแต่ละช่วงของการผลิต การเก็บรักษา 

การกระจายสินค้า การจ าหน่าย และการเตรียมอาหาร เกณฑ์จึงต้องก าหนด ณ จุดใดจุดหนึ่งในโซ่อาหาร 

ความจ าเป็นในการก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาพิจารณาจากข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น หลักฐานทางระบาดวิทยา

ว่าอาหารที่ต้องการก าหนดเกณฑ์นั้นมีความเส่ียงต่อสุขภาพของผู้บริโภคอย่างมีนัยส าคัญ และเกณฑ์ที่ก าหนด

สามารถคุ้มครองผู้บริโภค หรือเป็นผลจากการประเมินความเส่ียง 

การก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาในแต่ละประเทศ หน่วยงานภาครัฐอาจใช้ เกณฑ์ที่ก าหนดโดย

คณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ (Codex Alimentarius Commission) เป็นเป้าหมาย

เพื่อคุ้มครองสุขภาพผู้บริโภค หรืออาจก าหนดเกณฑ์โดยใช้เกณฑ์ของคณะกรรมาธิการมาตรฐานอาหาร

ระหว่างประเทศเป็นจุดเริ่มต้น หรืออาจก าหนดเกณฑ์ขึ้นด้วยตนเอง นอกจากนี้ผู้ประกอบการอาหาร

ยังก าหนดและใชเ้กณฑ์ภายใต้ระบบควบคุมความปลอดภัยอาหารของตนได้ 

4.2 วัตถุประสงค์ 

วัตถุประสงค์ในการก าหนดและการใช้เกณฑ์ทางจุลชีววิทยามีได้หลายประการ โดยมีวัตถุประสงค์ท่ีส าคัญ เช่น 

(1) ประเมินเพื่อตัดสินใจยอมรับหรือปฏิเสธรุ่นของอาหาร โดยเฉพาะอย่างย่ิงรุ่นที่ไม่ทราบประวัติ 

(2) ทวนสอบเกี่ยวกับสมรรถนะของการท างานของทั้งระบบหรือองค์ประกอบของระบบควบคุม

ความปลอดภัยอาหาร เช่น โปรแกรมสุขลักษณะพื้นฐาน ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤติที่ต้องควบคุม 

(3) ทวนสอบเกี่ยวกับสถานภาพทางจุลชีววิทยาของอาหารที่เกี ่ยวข้องกับเกณฑ์การยอมรับที่ก าหนด

ระหว่างผู้ประกอบการอาหารที่เป็นคู่ค้า 

(4) ทวนสอบมาตรการควบคมุต่างๆ ที่เลือกใช้ว่าสามารถบรรลุ POs และ FSOs หรือไม่ 

(5) ให้ข้อมูลกับผู้ประกอบการอาหารเกี่ยวกับระดับของจุลินทรีย์ที่อาจ มี/ไม่มี ในผลิตภัณฑ์ ถ้าปฏิบัติ

ตามมาตรฐานหรือหลักเกณฑ์การปฏิบัติที่ดี (good practice) หรือการปฏิบัติที่ดีที่สุด (best practice) 

นอกจากนี้เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาเป็นเกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเสี่ยงที่ดีส าหรับตรวจหาปัญหาที่อาจมี

โอกาสเกิดขึ้นในการออกแบบ และ/หรือ การด าเนินการของระบบควบคุมความปลอดภัยอาหาร และ

เพื่อให้ได้ข้อมูลด้านความปลอดภัยและความเหมาะสมของอาหารเพิ่มเติม 

4.3 ความสัมพันธ์ระหว่างเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา เกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเส่ียงทางจุลชีววิทยาอื่น และ ALOP 

หน่วยงานที่มีอ านาจหน้าที่ และผู้ประกอบการอาหารสามารถใช้เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาเพื่อน า ALOP มาสู่

ภาคปฏิบัติโดยตรง หรือจัดท าเกณฑ์โดยอาศัยเกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเส่ียงอื่น เช่น PO หรือ FSO

ซึ่งต้องมีข้อมูลการประเมินความเส่ียงเชิงปริมาณมารองรับ ในการประมาณค่าความเส่ียงควรพิจารณา

ปัจจัยต่างๆ เช่น การแจกแจง (distribution) ของความชุกและปริมาณของจุลินทรีย์เป้าหมาย 

รวมถึงการเปล่ียนแปลงของปัจจัยดังกล่าวในขั้นตอนต่างๆ ในการผลิตอาหารภายหลังผ่านขั้นตอนที่
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ก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาไว้ด้วย การประเมินความเส่ียงควรรวมถึงลักษณะความแปรผันได้ (variability) 

ที่เกิดเป็นปกติในกระบวนการผลิตอาหาร และแสดงถึงความไม่แน่นอน (uncertainty) ของค่าประมาณ

ความเสี่ยง ทั้งนี้ความพยายามในการลดความซับซ้อนของการประเมินความเสี่ยงจะช่วยให้การจัดท า

และการน าเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาที่มีพื้นฐานจากความเส่ียงไปใชไ้ด้สะดวกขึ้น 

การใช้เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาทีเ่ชื่อมโยงโดยตรงกับ ALOP โดยไม่ผ่าน FSO หรือ PO มี 2 แนวทาง ดังนี้  

แนวทางที่ 1 การทดสอบการยอมรับสินค้ารุ่นหนึ่ง แล้วประมาณความเสี่ยงต่อสุขภาพของผู้บริโภค

ต่อสินค้ารุ่นนั้นเปรียบเทียบกับ ALOP 

แนวทางที่ 2 การใช้แบบจ าลองการประเมินความเส่ียงเพื่อประมาณการการลดลงของความเส่ียงต่อสุขภาพ

ของผู้บริโภคซึ่งเป็นผลจากการใช้มาตรการแก้ไข (corrective action) กับรุ่นสินค้า หรือกระบวนการ

ที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

การใช้แบบจ าลองทางสถิติเพื่อถ่ายทอด PO หรือ FSO มาสู่เกณฑ์ทางจุลชีววิทยา ควรแสดงความเชื่อมโยง

ระหว่าง PO หรือ FSO กับ ALOP ด้วย ในการสร้างเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาส าหรับอาหารต้องตั้งสมมุติฐาน

การแจกแจงของเชื้อจุลินทรีย์เป้าหมายในอาหาร ซึ่งโดยทั่วไปมักเป็นการแจกแจงแบบ log-normal 

และเลือกค่าที่จะใช้ส าหรับค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน นอกจากนี้ต้องระบุความถี่สูงสุด และ/หรือ ปริมาณสูงสุด

ของอันตรายนั้นๆ ใน FSO หรือ PO หากใช้ปริมาณเป็นค่าก าหนดควรระบุสัดส่วนที่ยอมรับได้ของการแจกแจง 

(proportion of the distribution) เช่น 95% หรือ 99% ไว้ด้วย 

4.4 องค์ประกอบและข้อพิจารณาอื่น 

เกณฑ์ทางจุลชีววิทยามีองค์ประกอบต่างๆ ดังต่อไปนี้ 

(1) วัตถุประสงค์ของเกณฑ์ 

(2) อาหาร กระบวนการผลิต หรือระบบควบคุมความปลอดภัยอาหารที่จะน าเกณฑ์ไปใช้ 

(3) ขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่งในโซ่อาหารที่จะน าเกณฑ์ไปใช้ 

(4) เชื้อจุลินทรีย์และเหตุผลที่เลือก 

(5) ค่าก าหนดทางจุลชีววิทยา (m, M ข้อ 4.6) หรือค่าก าหนดอื่น (เช่น ระดับความเส่ียง) 

(6) แผนการชักตัวอย่างที่ระบุจ านวนตัวอย่าง (n) ขนาดของหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ (size of 

analytical unit) และอาจก าหนดจ านวนตัวอย่างที่ยอมรับได้ (c) ด้วย ตามความเหมาะสม 

(7) สมรรถนะทางสถิติของแผนการชักตัวอย่าง (ขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์) 

(8) วิธีการวิเคราะห์ 

ข้อพิจารณาอื่นๆ ที่ควรค านึงถึงในการก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา เช่น 
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(1) ชนิดตัวอย่าง เช่น ชนิดอาหาร วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ 

(2) เครื่องมือและเทคนิคการชักตัวอย่าง 

(3) ข้อมูลความชุกและปริมาณของจุลินทรีย์เป้าหมายเช่น ข้อมูลปริมาณพื้นฐาน (baseline data) ที่พบของ

จุลินทรีย์เป้าหมาย 

(4) ความถี่และการก าหนดเวลา (timing) ในการชักตัวอย่าง 

(5) ประเภทการชักตัวอย่าง เช่น เชิงสุ่ม (randomized) แบ่งชั้นภูมิ (stratified) 

(6) วิธีการที่ใช ้และเง่ือนไขที่เหมาะส าหรับการรวมตัวอย่าง (pooling of samples) ที่ตรวจวิเคราะห์ (ถ้าม)ี 

(7) ความเป็นไปได้ทางเศรษฐศาสตร์และการจัดการโดยเฉพาะการเลือกแผนการชักตัวอย่าง 

(8) การแปลผล 

(9) การบันทึกและเก็บรักษาข้อมูล 

(10) วัตถุประสงค์ส าหรับการใช้อาหาร และการน าไปใช้จริงของผู้บริโภค 

(11) สถานภาพทางจุลชีววิทยาของวัตถุดิบ 

(12) ผลจากการแปรรูปต่อสถานภาพทางจุลชีววิทยาของอาหาร 

(13) โอกาสและผลของการปนเปื้อนทางจุลินทรีย์ และ/หรือ การเจริญเติบโตและการยับยั้งจุลินทรีย์ใน

ขั้นตอนการจัดการ การบรรจุหีบห่อ การเก็บรักษา การเตรียม และการใช้ 

(14) โอกาสในการตรวจพบจุลินทรีย์ 

นอกจากนี้ส าหรับเกณฑ์จุลินทรีย์ก่อโรค ให้ค านึงถึงองค์ประกอบต่อไปนี้ 

(1) หลักฐานของความเส่ียงต่อสุขภาพที่เกิดขึ้นแล้วหรือที่อาจจะเกิดขึ้น 

(2) กลุ่มประชากรที่มีความเส่ียงและพฤติกรรมการบริโภค 

หมายเหตุ ควรพิจารณาและระบุถึงมาตรการที่ใช้เมื่อผลวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา (ข้อ 4.11) 

4.5 แผนการชักตัวอย่าง 

ในการจัดท าและเลือกใช้แผนการชักตัวอย่าง ควรพิจารณาจากหลักการชักตัวอย่างที ่ก าหนดโดย

หน่วยงานของประเทศหรือองค์กรระหว่างประเทศ เช่น แนวทางทั่วไปส าหรับการชักตัวอย่าง (General 

Guidelines of Sampling, CAC/GL 50-2004) 

ชนิดของแผนการชักตัวอย่างที่เลือกส าหรับเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาขึ้นกับลักษณะและวัตถุประสงค์ของเกณฑ์นั้น 

แผนการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบแบบค่าแปรผัน ประเมินข้อมูลเชิงปริมาณโดยไม่แบ่งชั้น แผนการ

ชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบแบบค่าแปรผันจ าเป็นต้องใช้ข้อมูลเกี่ยวกับการแจกแจงของจุลินทรีย์ 
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และส่วนใหญ่จะสมมุติให้การแจกแจงของตัวแปรนั้นเป็นแบบ normal หรือ log-normal แผนการชักตัวอย่าง
แบบนี้ใช้ไม่บ่อยนัก เนื่องจากใช้กับการทดสอบแบบ พบ/ไม่พบ ไม่ได้ ทั้งนี้ส าหรับเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา

เชิงปริมาณ หากมีข้อมูลความแปรปรวนภายในรุ่น และระหว่างรุ่น จะสามารถสร้างแผนการชักตัวอย่าง

เพื่อการตรวจสอบแบบค่าแปรผันได้เหมาะสมกับสภาพของกระบวนการผลิต  ซึ่งจะท าให้ได้ข้อมูลส าหรับ

การแปลผลมากขึ้น 

ในทางปฏิบัติแผนการชักตัวอย่างส่วนใหญ่ที่ออกแบบส าหรับการยอมรับรุ่นคือแผนการชักตัวอย่างเพื่อ

การตรวจสอบคุณลักษณะ หากใช้แผนแบบนี้เพื่อประเมินความน่าจะเป็นในการยอมรับรุ่นจากสัดส่วนของ

ตัวอย่างที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน ไม่จ าเป็นต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับการแจกแจง เพียงแต่มีเทคนิคการชักตัวอย่าง

เพื่อหาความน่าจะเป็น เช่น การชักตัวอย่างเชิงสุ่มอย่างง่าย (simple random sampling) หรือ การชักตัวอย่าง

เชิงสุ่มแบ่งชั้นภูมิ (stratified random sampling) ในการเก็บตัวอย่างจากรุ่นเท่านั้น ทั้งนี้หากใช้แผนแบบนี้

เพื่อประเมินความน่าจะเป็นในการยอมรับรุ่นจากปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ ต้องรู้หรือประมาณการการแจกแจง

ของจุลินทรีย์ได้ 

จ านวนและขนาดของหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ควรเป็นไปตามที่ระบุไว้ในแผนการชักตัวอย่างและ

ไม่ควรเปล่ียนหากเกณฑ์ทางจุลชีววิทยานั้นท าขึ้นเพื่อการบังคับใช้ตามกฎหมาย ในสถานการณ์ที่ไม่ปกติ 

(เช่น ระหว่างที่มีการระบาด (outbreak) หรือผู้ประกอบการอาหารต้องการเพิ่มระดับความเชื่อมั่นใน

การตรวจหาการปนเปื้อนของรุ่นอาหารก่อนการวางจ าหน่าย) อาจเพิ่มความเข้มงวดของแผนการชักตัวอย่างได้ 

และอาจจ าเป็นต้องก าหนดเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาใหม่ กฎเกณฑ์และวิธีการในการเปล่ียนแปลงแผนการชักตัวอย่าง 

ควรระบุอย่างละเอียดในแนวทางการชักตัวอย่างที่ใช้ รุ่นของอาหารที่ทดสอบแล้วไม่ควรทดสอบซ้ า 

เว้นแต่จะระบุไว้ในแผนการชักตัวอย่าง  

4.6 ค่าก าหนดทางจุลชีววิทยา (microbiological limit) 

ค่าก าหนดทางจุลชีววิทยาใช้แยกหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ท่ีเป็นไปตามเกณฑ์และไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 

ค่าก าหนดทางจุลชีววิทยาประกอบด้วย m และ M ซึ่งแสดงค่าเป็น พบ/ไม่พบ หรือ ปริมาณของ

จุลินทรีย์ในหนึ่งหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ ค่าก าหนดทางจุลชีววิทยา เป็นส่วนหนึ่งของแผนการชัก

ตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบคุณลักษณะซึ่งต้องใช้จ านวนตัวอย่าง (n) จ านวนตัวอย่างที่ยอมรับได้ (c) 

และขนาดของหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์มาประกอบด้วย 

การก าหนดค่าก าหนดทางจุลชีววิทยาในขั้นตอนใด ควรค านึงถึงการเปล่ียนแปลง (เช่น การลดหรือเพิ่ม) 

ของปริมาณจุลินทรีย์เป้าหมายที่อาจเกิดขึ้นภายหลังขั้นตอนนั้นๆ เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาควรระบุให้

ชัดเจนว่าค่าก าหนดนั้นใช้กับทุกหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ ค่าเฉล่ีย หรือใช้วิธีค านวณที่มีโดยเฉพาะ 
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กรณีแผนการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบคุณลักษณะสองชั้น (two-class attributes sampling plan) 

ค่า m คือ ขีดจ ากัดบน (upper limit) ของปริมาณจุลินทรีย์ที่ยอมรับได้ในหน่วยตัวอย่างที่ตรวจวิเคราะห์ 

และ ค่า c คือ จ านวนตัวอย่างที่ยอมรับได้ ซึ่งมีปริมาณจุลินทรีย์เกินค่า m  

กรณีแผนการชักตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบคุณลักษณะสามชั้น (three-class attributes sampling plan) 

ค่า M คือขีดจ ากัดบนซึ่งต้องไม่มีหน่วยตัวอย่างที่วิเคราะห์ใดมีปริมาณจุลินทรีย์เกินค่า M และ ค่า c คือ 

จ านวนตัวอย่างที่ยอมรับได้ซึ่งมีปริมาณเชื้อจุลินทรีย์เกินค่า m แต่ไม่เกินค่า M 

นอกเหนือจากการใช้ค่า m และ ค่า M ในค่าก าหนดทางจุลชีววิทยาแล้ว ยังสามารถน าไปใช้กับเกณฑ์

ทางจุลชีววิทยาส าหรับเกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเส่ียงชนิดอื่น หรือ ALOP 

4.7 วิธีวิเคราะห์ 

ควรเลือกใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีเหมาะสมตามค่าก าหนดทางจุลชีววิทยา (เช่น การพบ/ไม่พบ ของจุลินทรีย์ก่อโรคนั้นๆ) 

วิธีที่ใช้ควรเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ ซึ่งหมายถึงวิธีดังกล่าวได้รับการพิสูจน์ความใช้ได้ ตามคุณสมบัติ

การใช้งาน (performance characteristics) ที่เกี่ยวข้อง เช่น ปริมาณต่ าสุดท่ีตรวจพบได้ (limit of detection) 

ความทวนซ้ าได้ (repeatability) ความท าซ้ าได้ (reproducibility) ความจ าเพาะเจาะจง (inclusivity and 

exclusivity) การประเมินความใช้ได้ควรท าตามเกณฑ์วิธีที่ได้รับการยอมรับระหว่างประเทศ โดยศึกษา

เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (interlaboratory) หากท าไม่ได้ให้ประเมินความใช้ได้โดยห้องปฏิบัติการ
ทีเ่ป็นผูใ้ช้วิธีวิเคราะห์นั้น ตามเกณฑ์วิธทีี่ได้มาตรฐาน 

การเลือกวิธีวิเคราะห์ควรมีความเหมาะสมโดยค านึงถึง ระดับความซับซ้อน ความพร้อมของอาหารเลี้ยงเชื้อ

และอุปกรณ์ อ่านผลได้ง่าย เวลาที่ใช้ และค่าใช้จ่าย 

การรวมตัวอย่าง (pooling) ก่อนการวิเคราะห์ ไม่เหมาะส าหรับวิธ ีการตรวจนับจ านวนจุลินทรีย์

(enumeration method) หรือแผนการชักตัวอย่างแบบ 3 ชั้น เนื่องจากจะส่งผลต่อปริมาณจุลินทรีย์สุดท้าย

ของตัวอย่างที่วิเคราะห์ แต่อาจใช้ในกรณีการทดสอบแบบ พบ/ไม่พบ ในแผนการชักตัวอย่างแบบ 2 ชั้น 

หากมั่นใจว่าไม่กระทบกับผลการวิเคราะห์เม่ือเปรียบเทียบกับการวิเคราะห์ครั้งละตัวอย่าง 

4.8 สมรรถนะทางสถิติ (statistical performance) 

สมรรถนะทางสถิติของแผนการชักตัวอย่างแสดงโดย OC curve (operating characteristic curve) ซึ่งอธิบาย

ความน่าจะเป็นในการยอมรับรุ่นจากสัดส่วนของหน่วยตัวอย่างที่วิเคราะห์ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

หรือปริมาณจุลินทรีย์ในอาหาร OC curve ใช้ประเมินผลกระทบของตัวแปรหนึ่งๆ ของแผนการชักตัวอย่าง

ต่อสมรรถนะโดยรวมของแผนดังกล่าว 
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สามารถพิจารณาใช้การประเมินแผนการชักตัวอย่างที่พัฒนาโดย Joint FAO/WHO Expert Meeting on 

Microbiological Risk Assessment
1/

(JEMRA)หรือหน่วยงานอื่นที่เผยแพร่ผ่านเว็บไซต์ เพื่อประเมิน

แผนการชักตัวอย่างได้ 

4.9 มูฟวิงวินโดว์ (moving window) 

การใช้ moving window เป็นวิธีการพิจารณาผลการวิเคราะห์ของตัวอย่างจ านวนหนึ่ง (n) ที่เก็บ

ในช่วงระยะเวลาหนึ่ง ซึ่งช่วงระยะเวลานั้นเรียกว่า “window” โดยผลการวิเคราะหต์ัวอย่างล่าสุดจะถูกเปรียบเทียบ

กับค่าก าหนดทางจุลชีววิทยา (m, M) โดยมีจ านวนตัวอย่างที่ยอมรับได้เท่ากับ c ในแต่ละครั้งที่มี

ผลวิเคราะห์ใหม่จากช่วงการชักตัวอย่างหนึ่ง ผลวิเคราะห์นั้นจะถูกเพิ่มลงใน window ในขณะที่ผลวิเคราะห์

ที่เก่าที่สุดจะถูกน าออกไป จึงเรียกว่า “moving window” แนวทางนี้สามารถใช้กับผลวิเคราะห์เป็นชุด 

เช่น ผลที่ได้ในช่วง 1 สัปดาห์ ทั้งนี้ window ประกอบด้วยผลวิเคราะห์จ านวน n ค่า ทุกครั้งที่มีการเพิ่ม

ข้อมูลใหม่ window จะเล่ือนผลหรือชุดของผลวิเคราะห์ไปข้างหน้า ในการก าหนดขนาดของ moving 

window ควรพิจารณาความถี่ของการผลิต และความถี่ของการชักตัวอย่างที่จ าเป็น เพื่อให้ได้ผลวิเคราะห์ที่

สามารถทวนสอบสมรรถนะของกระบวนการผลิต หรือระบบควบคุมความปลอดภัยอาหาร 

การใช้ moving window เป็นวิธีที่สะดวก และคุ้มค่าส าหรับตรวจสอบสมรรถนะของกระบวนการผลิตด้าน

จุลชีววิทยาอย่างต่อเนื่อง หรือระบบควบคุมความปลอดภัยอาหาร moving window ใช้หาประสิทธิภาพ

ของระบบว่าอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับหรือไม่ ดังนั้นจึงแก้ไขได้ทันเวลาหากระบบท างานไม่ตรงตามที่ต้องการ

เช่นเดียวกับการตรวจวิเคราะห์เป็นครั้งๆ (point-in-time) ที่มักใช้ควบคู่กับเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา 

การก าหนดขนาดหรือช่วงการเก็บตัวอย่างของ moving window ที่เหมาะสมท าให้แก้ไขข้อผิดพลาดได้

ทันเวลา หากพบผลการวิเคราะห์ที่มีค่ามากกว่าค่า m มีจ านวนมากกว่าค่า c จากจ านวนตัวอย่างทั้งหมด 

n ค่า หรือ มีตัวอย่างที่มีค่ามากกว่าค่า M ต้องใช้มาตรการแก้ไข 

4.10 การวิเคราะห์แนวโน้ม (trend analysis) 

การวิเคราะห์แนวโน้มเป็นวิธีตรวจหาการเปล่ียนแปลงรูปแบบของข้อมูลในช่วงระยะเวลาหนึ่ง (ส่วนใหญ่

จะเป็นระยะเวลาที่ยาวนาน โดยมากไม่ได้ก าหนดไว้ล่วงหน้า) การวิเคราะห์แนวโน้มน ามาใช้กับข้อมูลได้

หลายแบบรวมถึงผลของการวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยาเทียบกับเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา การวิเคราะห์แนวโน้ม

สามารถตรวจหาการสูญเสียการควบคุมท่ีเกิดขึ้นอย่างช้าๆ ซึ่งอาจไม่พบเมื่อใช้ moving window แต่อาจ

ตรวจหาการสูญเสียการควบคุมอย่างฉับพลันได้เช่นเดียวกัน 

การวิเคราะห์แนวโน้มอาจแสดงข้อมูลการเปล่ียนแปลงหรือรูปแบบที่เป็นผลมาจากการเปลี่ยนแปลงที่ไม่

พึงประสงค์ในกระบวนการผลิตอาหาร และท าให้ผู้ประกอบการอาหารแก้ไขระบบควบคุมความปลอดภัย

อาหารได้ทันท่วงที แนวโน้มหรือรูปแบบข้อมูลดังกล่าวแสดงให้เห็นได้ในแบบต่างๆ เช่น กราฟ 

____________________ 

1/
http://www.mramodels.org/sampling/ 

http://www.mramodels.org/sampling/
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4.11 มาตรการที่ใช้เมื่อผลวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา 

ในกรณีที ่ผลว ิเคราะห์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ทางจ ุลชีววิทยา ควรใช ้มาตรการแก้ไขที ่เชื ่อมโยงกับ

วัตถุประสงค์ของการทดสอบ มาตรการนั้นควรมีพื้นฐานจากการประเมินความเสี่ยงต่อผู้บริโภคในบาง

กรณีที่เกี ่ยวข้อง ขั้นตอนในโซ่อาหาร ชนิดอาหาร และอาจพิจารณาควบคู่กับประวัติความสอดคล้อง

ระหว่างผลวิเคราะห์กับเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาที่ก าหนด ผู้ประกอบการอาหารควรประเมินระบบควบคุม

ความปลอดภัยอาหารซ้ า รวมทั้งการปฏิบัติที่ดีทางสุขลักษณะ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน และ/หรือ การตรวจสอบ

เพิ่มเติมเพื่อก าหนดมาตรการป้องกันที่เหมาะสม 

ในกรณีที่ผลวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาโดยมีสาเหตุจากจุลินทรีย์ก่อโรค มาตรการ

ควรรวมถึงการกัก การน ากลับไปผ่านกระบวนการเพิ่มเติม การใช้ประโยชน์ทางอื่น การระงับการจ าหน่าย 

การเรียกคืน การน ามาผลิตใหม่ (rework) การปฏิเสธ การท าลายผลิตภัณฑ์ และ/หรือ การตรวจสอบ

เพิ่มเติมเพื่อก าหนดการด าเนินการที่เหมาะสม นอกจากนี้อาจใช้มาตรการอื่น เช่น การเพิ่มความถี่ของ

การชักตัวอย่าง การตรวจและการประเมิน (inspection and audit) การเปรียบเทียบปรับ หรือการสั่ง

ระงับการผลิต 

4.12 เอกสารและการจัดเก็บบันทึกข้อมูล 

เอกสารและบันทึกข้อมูลมีส่วนส าคัญในการสนับสนุนเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา เช่น เอกสารหรือหลักฐาน

ทางวิทยาศาสตร์เกี ่ยวกับการจัดท าเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับการใช้/สมรรถนะของ

เกณฑ์ทางจุลชีววิทยา 

บันทึกข้อมูล เช่น รายงานผลการวิเคราะห์ ควรให้รายละเอียดข้อมูลที่จ าเป็นเพื่อระบุตัวอย่าง แผนการ

ชักตัวอย่าง วิธีวิเคราะห์ ผล และการแปลผล (ถ้ามี) อย่างครบถ้วน บันทึกข้อมูลของกระบวนการแปรรูป 

การผลิต และการจ าหนา่ยที่บันทึกไว้ควรเก็บและรักษาไว้ในช่วงเวลาหนึ่งที่เกินอายุการเก็บของผลิตภัณฑ ์

ควรเก็บบันทึกข้อมูลทุกครั้งเมื่อผลวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาที่ก าหนด และมีบันทึก

ข้อมูลเกี่ยวกับมาตรการแก้ไขเพื่อจัดการความเส่ียง และป้องกันการเกิดซ้ าในอนาคต 

5. การทบทวนเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาส าหรับอาหาร 

ให้พิจารณาทบทวนเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาเมื่อทบทวนเกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเส่ียงทางจุลชีววิทยาอื่น
2/

และมีประเด็นที่เกิดขึ้นใหม่ หรือความเปล่ียนแปลงในเรื่องต่างๆ เช่น 

____________________ 

2/
การก าหนดและน าเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาไปใช้เป็นส่วนหนึ่งของการจัดการความเสี่ยงทางจุลชีววิทยา(Microbiological Risk 

Management, MRM) สามารถอ่านเพิ่มเติมได้ในข้อ 8.2 ของหลักการและแนวทางการจัดการความเสี่ยง (Principles and 

Guidelines for the Conduct of Microbiological Risk Management, CAC/GL 63-2007) 
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(1) อนุกรมวิธาน (taxonomy) ความชุก การแจกแจงของจุลินทรีย์ที่เลือก 

(2) การเกิดโรคและความเกี่ยวข้องกับอาหารเฉพาะอย่าง 

(3) ลักษณะที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม เช่น การด้ือสารต้านจุลชีพ ความรุนแรงในการก่อโรค (virulence) 

(4) ความเหมาะสมของจุลินทรีย์ที่ใช้เป็นตัวบ่งชี้ (indicator) 

(5) วิธีวิเคราะห์/วิธีทดสอบ ที่เหมาะสมกับรายการทดสอบ 

(6) อาหาร ส่วนประกอบอาหาร เทคโนโลยี กระบวนการผลิตอาหาร 

(7) ระบบควบคุมความปลอดภัยอาหาร 

(8) ประชากรกลุ่มเส่ียง 

(9) พฤติกรรมผู้บริโภค หรือรูปแบบการบริโภคอาหารที่เกี่ยวข้อง 

(10) ความเข้าใจ/ความรู้ในความเส่ียง 

(11) ผลของการวิเคราะห์แนวโน้ม  

(12) ระดับความเชื่อมั่นท่ีต้องการ 

การทบทวนเกณฑ์ทางจุลชีววิทยาอาจเริ่มและด าเนินการโดยภาครัฐ และ/หรือ ผู้ประกอบการอาหาร 

การทบทวนอาจมีผลใหเ้กณฑ์ทางจุลชีววิทยายังคงเดิม ปรับเปล่ียน หรือยกเลิกไดต้ามความเหมาะสม 

ควรใช้กรอบการจัดการความเส่ียงในการปรับปรุง และปรับแต่งองค์ประกอบของเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา

อย่างต่อเนื่อง โดยอ้างอิงประสิทธิภาพของเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา องค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ที่พัฒนาขึ้น 

รวมท้ังความรู้ที่เพิ่มขึ้นเกี่ยวกับความเส่ียงต่อสุขภาพของประชากรและเกณฑ์ที่ใช้วัดการจัดการความเส่ียง

ทางความปลอดภัยอาหารที่เกี่ยวข้อง ซึ่งได้แก่ FSO PO และ PC เป้าหมายของการทบทวนเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา 

คือการเกิดความเชื่อมโยงของเกณฑ์ทางจุลชีววิทยา เกณฑ์ที่ใช้วัดอื่น และผลด้านสุขภาพของประชาชนที่

วัดได้ในเชิงปริมาณมากขึ้น  

เกณฑ์ทางจุลชีววิทยาที่ก าหนดขึ้นเพื่อจัดการความเส่ียงเฉพาะใด ให้ทบทวนเกณฑ์โดยเปรียบเทียบกับ

ผลลัพธท์ี่ได ้หากทบทวนแล้วพบว่าไม่มีประสิทธิภาพให้ปรับเปลี่ยนหรือยกเลิกเกณฑ์นั้น 
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