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จุลชีววิทยาของโซอ่าหาร - การตรวจสอบความใชไ้ดว้ิธทีดสอบ - เล่ม  5   

แนวทางส าหรบัการตรวจสอบความใชไ้ดแ้บบแฟคทอเรียลระหวา่งห้องปฏบิัตกิารส าหรบัวิธซีึ่งไม่มีกรรมสิทธิ์ 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  15  แห่งพระราชบัญญัติมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม   
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จุลชีววิทยาของโซ่อาหาร - การตรวจสอบความใช้ได้วิธีทดสอบ - เล่ม  5  แนวทางส าหรับการตรวจสอบ 
ความใช้ได้แบบแฟคทอเรียลระหว่างห้องปฏิบัติการส าหรับวิธีซึ่งไม่มีกรรมสิทธิ์   มาตรฐานเลขที่    
มอก.  2164  เล่ม  5 - 2565  ไว้  ดังมีรายละเอียดต่อท้ายประกาศนี้ 

ทั้งนี้  ให้มีผลตั้งแต่วันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
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แนวทางสําหรับการตรวจสอบความใชไดแบบแฟคทอเรียลระหวาง

หองปฏิบัติการสําหรับวิธีซึ่งไมมีกรรมสิทธิ์ 
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ขอบขาย : มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรมนี้ 

- กําหนดขึ้นโดยรับ ISO 16140-5:2020(E) Microbiology of the food 

chain — Method validation — Part 5: Protocol for factorial 

interlaboratory validation for non-proprietary methods มาใช

โดยวิธีพมิพซ้ํา (reprinting) ในระดับเหมือนกันทุกประการ (identical) 

โดยใช ISO ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก 

- กําหนดหลักการทั่วไปและแนวทางเทคนิค [บนพื้นฐานการศึกษาแบบออรโธ

โกนอล แฟคทอเรียล (orthogonal factorial studies)]  สําหรับการ

ตรวจสอบความใชไดของวิธีซึ่งไมมีกรรมสิทธิ์ (non-proprietary) สําหรับ

จุลชีววิทยาของโซอาหาร  

- สามารถประยุกตใชกับการตรวจสอบความใชไดสําหรับวิธีการวิเคราะห 

(การตรวจหาหรือการหาปริมาณ) ของจุลินทรีย ใน 

- ผลิตภัณฑที่ใชเปนอาหารมนุษย 
- ผลิตภัณฑที่ใชเปนอาหารสัตว 
- ตัวอยางสิ่งแวดลอมในบริเวณการผลิตและการปฏิบัติตออาหารมนุษยและ

อาหารสัตว 
- ตัวอยางจากข้ันตอนการผลิตขั้นตน 

- สามารถประยุกตใชกับแบคทีเรียและรา บางหัวขอของมาตรฐานนี้สามารถ

ประยุกตใชกับจุลินทรียอื่นหรือสารเมตาบอลิซึมของจุลินทรียในบางกรณี 

- กําหนดแนวทางสําหรับการตรวจสอบความใชไดของวิธีการอางอิงสําหรับ

ทั้งวิธีการหาเชิงคุณภาพและวิธีการหาเชิงปริมาณ มาตรฐานนี้ยังมีแนวทาง

สําหรับการตรวจสอบความใชไดของวิธีการหาเชิงปริมาณที่ไมมีวิธีการ



อางอิง วิธีการหาเชิงคุณภาพไมสามารถตรวจสอบความใชไดหากไมมีวิธีการ

อางอิงตามมาตรฐานนี้ 

หมายเหตุ ISO 16140-2 กําหนดหลักการทั่วไปและแนวทางเทคนิคสําหรับ

การตรวจสอบความใชไดของวิธีทางเลือกซึ่งสวนใหญมีกรรมสิทธิ์ 

วิธกีารเทียบกับวิธีการอางอิง 

- กําหนดแนวทางสําหรับการตรวจสอบเฉพาะวิธีการอางอิงที่มีการระบุไว

ครบถวนโดยคํานึงถึงพารามิเตอรที่เกี่ยวของท้ังหมด (รวมถึงความคลาด

เคล่ือนของอุณหภูมิและขอกําหนดเฉพาะของอาหารเล้ียงเช้ือ) และไดรับ

การปรับใหเหมาะสมที่สุด 

- วิธทีดสอบที่ไดรับการตรวจสอบตามมาตรฐานนี้สามารถใชกับ

หองปฏิบัติการที่เจาะจง 
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