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บทคัดย่อ  การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านน้ำ�ยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด ตามแผนขยายขอบข่ายความสามารถ 
ห้องปฏิบัติการของสถาบันชีววัตถุให้ครอบคลุมการควบคุมคุณภาพชุดน้ำ�ยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด เพ่ือการประกันคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ ลดความเส่ียงในการตรวจคัดกรองผู้บริจาคโลหิตผิดพลาดซ่ึงจะส่งผลกระทบต่อคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
เลือด โดยใช้กระบวนการตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ประกอบด้วย การนำ�องค์กร การวางแผนยุทธศาสตร์ การให้
ความสำ�คัญกับผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย การวิเคราะห์และจัดการข้อมูล การมุ่งเน้นบุคลากร และการจัดการกระบวนงาน
ร่วมกับการปฏิบัติตามข้อกำ�หนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ซ่ึงจากผลการพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านน้ำ�ยาวินิจฉัย
โรคติดต่อทางเลือด ทำ�ให้ได้รับการรับรองความสามารถตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005 ในปี พ.ศ. 2556 โดยมีปัจจัย
สำ�คัญของความสำ�เร็จ ได้แก่ นโยบายของผู้บริหาร การพัฒนาบุคลากรให้มีสมรรถนะท่ีจำ�เป็นในการปฏิบัติงาน และการดำ�เนินงาน 
ตามข้อกำ�หนดของระบบคุณภาพอย่างถูกต้องเหมาะสม
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บทนำ�

ในปัจจุบันโลกได้เปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว เกิดการแข่งขันทั้งด้านแรงงาน สังคม เศรษฐกิจ การค้าที่นับ

วนัจะยิง่ทวคีวามรนุแรงขึน้จากการขยายตวัทางเศรษฐกจิในกลุม่ประเทศต่างๆ  ความเจรญิก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยี

ที่มีการเปลี่ยนแปลงไปอย่างรวดเร็ว  ท�ำให้การแข่งขันในอุตสาหกรรมยา และเวชภัณฑ์ต่างๆ ทางการแพทย์ยังคงมีการ

แข่งขันอย่างต่อเนื่องตลอดเวลา เพื่อผลิตยาที่ใช้รักษาโรค ซึ่งปัจจุบันเชื้อโรคต่างๆ  เกิดการดื้อยาเพิ่มมากขึ้น และยังมี

โรคที่ยังไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้อีกหลายโรค การแข่งขันทางการค้าของบริษัทผู้ผลิตยา เวชภัณฑ์ต่างๆ  จึงยังคง

เพิ่มมากขึ้น เพื่อความเป็นผู้น�ำในการแข่งขันและค้นหาวิธีต่อสู้กับโรคร้ายที่ยังต้องหาทางรักษาต่อไปอย่างไม่หยุดยั้ง 

เช่น โรคมะเรง็ โรคหวัใจ โรคเอดส์ เป็นต้น จึงเป็นบทบาทหน้าทีข่องสถาบนัชีววตัถุ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุขในการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับผลิตภัณฑ์ชีววัตถุที่มีคุณภาพ มีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ

สถาบันชีววัตถุเป็นห้องปฏิบัติการกลางเพียงแห่งเดียวของประเทศ (National Control Laboratory) 

มหีน้าทีรั่บผดิชอบตรวจรบัรองคุณภาพวัคซนี ชวีวตัถเุพือ่การรกัษา และน�ำ้ยาวนิจิฉยัโรคตดิต่อทางเลอืดทีใ่ช้ในประเทศ

ให้มีคุณภาพ มีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ ดังนั้น จึงต้องแสดงข้อมูลให้ผู้ใช้ผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 

อาท ิผูผ้ลิต ผูน้�ำเข้าชีววัตถ ุกรมควบคมุโรค สาธารณสุขจงัหวดั โรงพยาบาลส่งเสริมสขุภาพต�ำบล ส�ำนกังานหลกัประกนั

สุขภาพแห่งชาติ โรงพยาบาล คลนิกิ ตลอดจนองค์การระหว่างประเทศ เช่น องค์การทนุเพือ่เดก็แห่งสหประชาชาต ิหรอื 

UNICEF เป็นต้น มีความมั่นใจได้ว่าผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการมีความถูกต้องสมบูรณ์โดยปราศจากข้อสงสัย

ใดๆ  และประชาชนมีความม่ันใจในผลิตภัณฑ์ว่ามคีณุภาพ ความปลอดภัย ประสทิธภิาพและส่งเสรมิการควบคมุ ป้องกัน

โรคของประเทศให้เป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพ ตลอดจนส่งเสรมิผูป้ระกอบการในประเทศให้สามารถแข่งขนัทางการค้า

ได้ในตลาดภูมิภาค และตลาดโลก

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มาตรฐานเลขที่ มอก.17025-2548 (ISO/IEC 17025:2005)(1, 2) 

เป็นข้อก�ำหนดทัว่ไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏบิตักิารในการด�ำเนนิการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบ ซึง่ประกอบ

ด้วยข้อก�ำหนดด้านวิชาการและด้านบริหาร โดยมาตรฐานนี้สามารถน�ำมาใช้ได้กับทุกองค์การที่มีการด�ำเนินกิจกรรม

การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เป็นมาตรฐานสากลที่เสริมสร้างความเชื่อมั่นในความสามารถในการทดสอบหรือสอบ

เทยีบของห้องปฏบัิตกิาร ข้อก�ำหนดน้ีมีความส�ำคญัอย่างยิง่กบัภาคธรุกจิอตุสาหกรรมทีต้่องใช้ผลการทดสอบและ/หรอื 

สอบเทยีบ ทีม่คีวามเทีย่งตรง แม่นย�ำ  เชือ่ถอืได้ ใช้เป็นบรรทดัฐานการวดัและการทดสอบผลติภณัฑ์ให้มคีณุภาพ  และ

ยังช่วยขจัดอุปสรรคในการกีดกันทางการค้า อันเนื่องมาจากการทดสอบและลดการตรวจซ�้ำจากประเทศคู่ค้า สถาบัน 

ชวีวตัถจุงึต้องพัฒนาศักยภาพห้องปฏบิตักิารในฐานะการเป็นห้องปฏิบตักิารกลางของภาครฐัเพยีงแห่งเดยีวในประเทศ

ในการตรวจรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ชีววัตถุชนิดต่างๆ   เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ มีความ

ปลอดภยั และสร้างความเชือ่มัน่ในผลการทดสอบทางห้องปฏบิตักิารว่ามคีวามถกูต้องตามหลกัวชิาการ และสอดคล้อง

กับความต้องการของผู้ใช้ข้อมูลโดยได้น�ำระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025:2005 มาใช้ และได้รับ

การรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการตั้งแต่ปี พ.ศ. 2550 จนถึงปัจจุบัน

สถาบันชีววัตถุได้รับการยกฐานะข้ึนเป็นสถาบันตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วนราชการกรมวิทยาศาสตร ์

การแพทย์ พ.ศ. 2552(3) (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม 126 ตอนที่ 98 ก วันที่ 28 ธันวาคม 2552) เป็นการ

ปรบัปรงุโครงสร้างส่วนราชการใหม่  โดยได้เพิม่เตมิบทบาทหน้าทีใ่นการเป็นห้องปฏบิตักิารกลางของรฐัในการสนับสนนุ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดให้มีประสิทธิภาพ 

ครบถ้วนตามมาตรฐานสากล(4) เพื่อลดความเสี่ยงในการตรวจคัดกรองผู้บริจาคโลหิตผิดพลาด ซึ่งจะส่งผลกระทบต่อ

คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เลือด ดังนั้น จึงมีความจ�ำเป็นต้องพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยา

วนิจิฉยัโรคตดิต่อทางเลอืดของสถาบนัชีววัตถใุห้สอดคล้องตามระบบคณุภาพ ISO/IEC 17025:2005 โดยมเีป้าหมาย
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65วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 59 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2560

เพือ่ขอการรบัรองความสามารถในการทดสอบคณุภาพชดุตรวจวนิจิฉยัไวรสัเอชไอวแีบบรวดเรว็ (Rapid test)(5) ซึง่เป็น 

ชุดตรวจที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนดให้มีการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์(6)

บทความนี้เป็นการน�ำเสนอการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด 

เพ่ือขอรับการรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการจนได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง 

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 จากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

เพือ่เป็นแนวทางให้ห้องปฏิบตักิารอืน่ๆ  พัฒนามาตรฐานห้องปฏบิตักิารให้ได้มาตรฐานตามข้อก�ำหนดของระบบคณุภาพ 

ISO/IEC 17025:2005 หรือระบบคุณภาพอื่นๆ 

การดำ�เนินการ

1.	 เตรียมความพร้อมการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยเชื้อเอชไอวี

-	 ได้ท�ำการเตรียมความพร้อมของห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจติดตามคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยไวรัส 

เอชไอวีหลังจ�ำหน่าย โดยศึกษาแนวทาง ข้อก�ำหนด มาตรฐานในระดับอาเซียนและสากล ในการตรวจประเมินคุณภาพ 

ขอค�ำแนะน�ำจากผู้เชี่ยวชาญ เยี่ยมชมห้องปฏิบัติการที่ปฏิบัติงานกับเชื้อไวรัสเอชไอวี และโรงงานผู้ผลิตชุดทดสอบ 

ในประเทศ เตรยีมสถานท่ีเพือ่ใช้เป็นห้องปฏบิตักิารด้านน�ำ้ยาวนิจิฉยัโรคตดิต่อทางเลอืด ซึง่เป็นไปตามมาตรฐานสากล

และมาตรการด้านความปลอดภัยในการท�ำงานต่อโรคติดเชื้อ

-	 ได้จัดหาพลาสมาท่ีผ่านการตรวจสอบคุณลักษณะ (well characterized) จากศูนย์บริการโลหิต 

สภากาชาดไทย ได้แก่ พลาสมาของผู้ติดเชื้อไวรัสเอชไอวี พลาสมาของผู้ติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบี และพลาสมาของ 

ผู้ที่ไม่ติดเชื้อ (คนปกติ) และชุดตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด ได้แก่ ชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี และชุดตรวจ

วินิจฉัยไวรัสตับอักเสบชนิดบี ที่มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย

-	 จัดหาวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ใช้งานทดสอบ ได้แก่ แผ่นรองซับ หลอดส�ำหรับหมุนเหว่ียงด้วยเคร่ืองหมุน

เหวี่ยงความเร็วสูงควบคุมอุณหภูมิ (centrifuge tube) กรรไกร ปากหนีบปลายตรง และปากหนีบปลายโค้ง เป็นต้น  

จัดหาเครื่องมือวิทยาศาสตร์ จ�ำนวน 8 รายการ ได้แก่ ตู้ปราศจากเชื้อแบบคลาส II เครื่องผสมส�ำหรับหลอดทดลอง 

เครื่องดูดปล่อยสารละลาย ตะเกียงบุนเสน ตู้เย็นควบคุมอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ตู้แช่แข็งแบบพิเศษ-70 องศา

เซลเซียส เครื่องบันทึกอุณหภูมิและเครื่องปรับอากาศ เพื่อใช้ในห้องปฏิบัติการ พร้อมจัดหาคู่มือการใช้งานของ 

เครือ่งมอืต่างๆ  ไว้บรเิวณการใช้งานเครือ่งมอืนัน้ๆ  และจดัท�ำวธิกีารปฏบิติังานอย่างง่าย (work instruction) เพือ่ใช้งาน 

เครื่องมือในห้องปฏิบัติการ

2.	 ด�ำเนินการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005 

บุคลากรกลุ่มน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดและผู้จัดการคุณภาพร่วมกันศึกษาท�ำความเข้าใจข้อก�ำหนด 

ISO/IEC 17025:2005 เพือ่ด�ำเนนิการให้สอดคล้อง และประยกุต์ใช้ข้อก�ำหนด และปฏบิตั ิเพือ่พฒันาห้องปฏิบตักิาร 

ด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด ได้แก่

2.1	 ให้ความรูด้้านข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 และความรูด้้านการควบคมุคณุภาพชดุตรวจวนิจิฉยั

โรคติดต่อทางเลือด

2.2	 ศกึษาและด�ำเนินการตามข้อก�ำหนด ได้แก่ จดัเตรยีมและทบทวนเอกสารระบบคุณภาพต่างๆ  เพือ่ขอรบั

การรับรองการทดสอบทางห้องปฏิบัติการของชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี เช่น คู่มือคุณภาพ มาตรฐานการปฏิบัติงาน 

แบบบันทึกการปฏิบัติงาน การใช้งานเครื่องมือต่างๆ   จัดท�ำแผนสอบเทียบและบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ ประเมินความ 

พึงพอใจของผู้รับบริการ การประเมินผู้ขาย ความรู้ ความสามารถของบุคลากร เป็นต้น
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	 -	 จัดท�ำแผนบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบเครื่องมือ เพื่อให้เครื่องมือพร้อมใช้งาน และให้ผลการทดสอบ

ที่ถูกต้อง แม่นย�ำ ซึ่งห้องปฏิบัติการจะคัดเลือกเครื่องมือที่มีผลต่อการทดสอบ โดยจ้างหน่วยงานภายนอกที่ได้รับการ

รับรองด้านการสอบเทียบตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 โดยเครื่องมือที่ต้องสอบเทียบ ได้แก่ ตู้เย็นควบคุม

อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ซึ่งใช้เก็บตัวอย่างชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี และชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสตับอักเสบ 

ชนิดบี ตู้แช่แข็งแบบพิเศษ -70 องศาเซลเซียส ซึ่งใช้เก็บพลาสมาที่ได้ผ่านการตรวจสอบคุณลักษณะของพลาสมา 

(well characterized) และพลาสมาควบคมุ (control panel) ส�ำหรบัทดสอบคณุภาพของชุดตรวจฯ ปิเปตอตัโนมัติ 

ซึ่งเป็นเครื่องมือที่ส�ำคัญในการทดสอบคุณภาพของชุดตรวจฯ และตู้ปราศจากเช้ือแบบคลาส II เพื่อความปลอดภัย 

ในการปฏิบัติงานของผู้ปฏิบัติงาน และสร้างความเชื่อมั่นในผลการทดสอบว่ามีความถูกต้อง แม่นย�ำ

	 -	 ขึ้นทะเบียนผู ้ขายใหม่และประเมินผู้ขาย (Supplier list) ในการจัดซื้อวัสดุวิทยาศาสตร์ 

จากผู้ขายรายใหม่โดยต้องขึ้นทะเบียนรายชื่อผู้ขายรายใหม่ และประเมินผู้ขายตามเกณฑ์ที่สถาบันฯ ได้ก�ำหนดไว้ใน

มาตรฐานการด�ำเนินงานเรื่องการคัดเลือกผู้ให้บริการและการตรวจรับพัสดุ ซึ่งสอดคล้องตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 

17025:2005 

	 -	 จัดให้มีช่องทางรับข้อร้องเรียนจากลูกค้า ได้แก่ กล่องรับข้อร้องเรียน ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์

ทางเว็บไซต์

	 -	 แต่งตัง้ผูท้�ำหน้าท่ีผูร้บัตวัอย่างในระดบักลุม่ (sample custodian) เพือ่ท�ำหน้าทีร่บัตวัอย่าง เบกิจ่าย 

ควบคุมดูแล เก็บรักษา และท�ำลายตัวอย่าง ตามคู่มือควบคุมคุณภาพ (Quality Control Manual)(4) และมาตรฐาน

การปฏิบัติงานเรื่องการรับและการท�ำลายตัวอย่าง โดยเป็นตัวอย่างที่ส่งตรวจเพื่อเฝ้าระวังคุณภาพของผลิตภัณฑ ์

หลังจ�ำหน่าย และควบคุมคุณภาพของชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี

	 -	 เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการในการประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการ การตรวจ

เอชไอวีซีโรโลยีแห่งชาติร่วมกับสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อเปรียบเทียบผล

และคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการร่วมกับห้องปฏิบัติการอ่ืน และเพื่อประโยชน์ในการวางแผนพัฒนา

ประสิทธภิาพของห้องปฏบิตักิารและได้ด�ำเนินการเปรยีบเทยีบผลการทดสอบระหว่างบคุลากรภายในกลุม่ เพือ่ประเมนิ

สมรรถนะของบุคลากร

	 -	 ส�ำรวจความพึงพอใจของผู้รับบริการ ปีละ 1 ครั้ง โดยใช้แบบสอบถามที่มีทั้งค�ำถามแบบปลาย

ปิดและค�ำถามปลายเปิดเพื่อส�ำรวจความพึงพอใจ ความไม่พึงพอใจ และความเชื่อมั่นในการให้บริการพร้อมให้ระบุ 

ข้อเสนอแนะ ข้อคิดเห็นเพื่อปรับปรุงการให้บริการ

	 -	 ตรวจตดิตามภายใน (internal audit) เพือ่ทวนสอบระบบคณุภาพของห้องปฏบิตักิารว่าได้ด�ำเนนิ

การสอดคล้องตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 หรือไม่ และสร้างความเช่ือมัน่ในผลการทดสอบทางห้องปฏบิติัการ 

ว่ามีความถูกต้อง แม่นย�ำ โดยบุคลากรของสถาบันชีววัตถุท�ำหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามภายใน

	 -	 ประชุมทบทวนระบบบริหารคุณภาพ โดยผู้จัดการคุณภาพ ปีละ 1 ครั้ง ในช่วงเดือนกันยายนของ 

ทุกปี เพื่อสรุปและทบทวนผลการด�ำเนินงานตามระบบคุณภาพ และวางแผนงานในปีต่อไป

3.	 ขอการรับรองความสามารถทางการประเมินชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี

การตรวจติดตามจากส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร (external audit) เป็นการขอรบัการรบัรองความสามารถ 

ทางห้องปฏิบัติการจากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการว่าห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรองมีการบริหารคุณภาพตามข้อ

ก�ำหนดมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง มีนโยบายข้อก�ำหนดตามเงื่อนไขการรับรองฯ ของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และ 

มีความสามารถในรายการทดสอบที่ขอการรับรองโดยบุคลากรกลุ่มน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดด�ำเนินการร่วมกับ 
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ผู้จัดการคุณภาพในการติดต่อประสานงานกับส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการในการยื่นขอรับการตรวจติดตาม พร้อม

หลักฐานและเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง โดยผู้จัดการคุณภาพจะจัดเตรียมเอกสารตามระบบคุณภาพฉบับปัจจุบัน ท้ังใน 

รูปแบบของเอกสารและอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ส่งให้แก่ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ พร้อมยื่นแบบฟอร์ม กว.1 กว.2 

และ กว.3 เพือ่ให้ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบตักิารตรวจประเมนิรายการทดสอบทีข่อการรบัรอง หลงัจากนัน้ส�ำนกัมาตรฐาน 

ห้องปฏิบัติการจะส่งทีมผู้ตรวจติดตาม(Auditor) เพื่อพิจารณาความสอดคล้องของระบบคุณภาพ ISO/IEC 

17025:2005 และห้องปฏิบัติการ

ผลการดำ�เนินงาน

1.	 เตรียมความพร้อมการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี

1.1	 สถาบันชีววัตถุได้จัดหาวิธีตามที่ก�ำหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับ

การติดเชื้อเอชไอวี พ.ศ. 2552(6) และต้องตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (method validation) เพื่อตรวจ

ประเมนิชดุตรวจวินิจฉัยไวรสัเอชไอวี และมีพืน้ทีป่ฏิบติังานแยกจากงานทดสอบด้านอ่ืนๆ  อย่างชัดเจน โดยแบ่งพืน้ทีใ่ห้

มีขนาด กว้าง × ยาว × สูง เท่ากับ  2.50 × 3.50 × 2.55 เมตร และควบคุมการเข้า-ออกของบุคลากร เนื่องด้วยปฏิบัติ

งานต่อเชื้อไวรัสเอชไอวีและไวรัสตับอักเสบชนิด บี โดยมีสัญลักษณ์ Biosafety Level 2 หน้าห้องปฏิบัติการ ก�ำหนด 

การแต่งกายเพื่อปฏิบัติงานทดสอบในห้องปฏิบัติการ พร้อมทั้งได้จัดหาวัสดุและเครื่องมือวิทยาศาสตร์ได้เพียงพอ 

ต่อการใช้งานและสอดคล้องตามการใช้งาน และจัดเตรยีมเอกสารระบบคุณภาพต่างๆ ได้ครบถ้วนตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 

17025:2005 และได้จัดให้มีมาตรการด้านความปลอดภัยแก่ผู้ปฏบิตังิานและเจ้าหน้าทีง่านสนบัสนนุทางห้องปฏบิติัการ 

ก�ำหนดในมาตรฐานการปฏิบัติงาน ดังนี้

	 -	 ผู้ปฏิบัติงานต้องสวมเสื้อกาวน์ สวมหมวกที่ปราศจากเช้ือ ปิด mask และสวมถุงมือทุกคร้ังขณะ

ปฏิบัติงาน และให้ปฏิบัติงานภายใต้ตู้ปราศจากเชื้อ

	 -	 ต้องระมัดระวังไม่ให้ตัวอย่างพลาสมาสัมผัสบาดแผลหรือร่างกาย

	 -	 พยายามให้ใช้อุปกรณ์ที่สัมผัสกับตัวอย่างประเภทใช้แล้วทิ้งให้มากที่สุด และหลังการปฏิบัติงาน 

ต้องท�ำให้ปราศจากเชื้อโดยน�ำไปนึ่งฆ่าเชื้อ ที่อุณหภูมิ 121 °C ความดัน 15 ปอนด์ต่อตารางนิ้ว เป็นเวลา 15 นาที  

ก่อนน�ำไปก�ำจัดเช่นเดียวกับขยะทั่วไป

	 -	 เครื่องแก้วหรืออุปกรณ์ที่ต้องน�ำกลับมาใช้ใหม่ ที่สัมผัสกับตัวอย่าง ให้แช่ในสารละลาย 5% (v/v) 

Sodium Hypochlorite เป็นเวลาอย่างน้อย 30 นาที และนึ่งฆ่าเชื้อที่อุณหภูมิ 121 องศาเซลเซียส ความดัน 15 ปอนด์

ต่อตารางนิ้ว เป็นเวลา 15 นาที ก่อนน�ำไปสู่กระบวนการล้างและเตรียมใช้ครั้งต่อไป หรือให้ใช้อุปกรณ์ที่ใช้แล้วท้ิง 

เพื่อความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน

1.2	 ได้แนวทางการควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวีรวมทั้งการจัดเตรียมพลาสมาและ 

การปฏิบัติงานต่อเชื้อไวรัสเอชไอวีจากข้อมูลเว็บไซต์ขององค์การอนามัยโลก ข้อมูลบนเว็บไซต์ของประเทศต่างๆ ใน

ภูมิภาคอาเซียนเว็บไซต์วิชาการทั่วไป รวมทั้งจากการปรึกษาหารือร่วมกับผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลก 

1.3 	ได้แผนสอบเทียบเครื่องมือ 5 ชนิด ได้แก่ 1. ตู้เย็นควบคุมอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 2. ตู้แช่แข็ง 

แบบพิเศษ -70 องศาเซลเซียส   3. ตู้ปราศจากเชื้อแบบคลาส II   4. ปิเปตอัตโนมัติ และปิเปตอัตโนมัติหลายช่อง 

(ตารางที่ 1)
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2.	 ด�ำเนินการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005 

2.1	ได้พัฒนาความรู้ ความสามารถแก่ผู้ปฏิบัติงานเพื่อให้มีความรู้เพื่อใช้ในการปฏิบัติงาน ความรู้ในงาน 

ที่เกี่ยวข้อง และทักษะสมรรถนะที่จ�ำเป็นส�ำหรับการปฏิบัติงาน โดยวิธีการพัฒนาต่างๆ  ดังนี้ 

	 -	 การฝึกอบรม/สมัมนา ตามหลกัสตูรทัง้ทีห่น่วยงานจัดเองและส่งบคุลากรเข้าร่วมอบรมจากหน่วยงาน 

ภายนอก ดังนี้

	 ได้จัดอบรมภายใน ได้แก่ ข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 การควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัย 

ไวรัสเอชไอวีและการอ่านผลใบสอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์

	 เข้าร่วมอบรมจากหน่วยงานภายนอก ได้แก่ การพัฒนาชุดทดสอบโดยหลักการ Immunochromato-

graphy การสุม่ตัวอย่างในงานวิจัย การสุ่มตวัอย่างเพือ่การยอมรบั การจัดการความเสีย่งส�ำหรบัเคร่ืองมอืแพทย์ การท�ำให้

ปราศจากเชื้อ การพัฒนาปรับปรุงคุณภาพอย่างต่อเนื่อง การประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการการตรวจเชื้อไวรัสเอชไอวี 

และภูมิคุ้มกันไวรัสตับอักเสบซี ความไม่แน่นอนส�ำหรับงานสอบเทียบและทดสอบ การอบรมข้อก�ำหนดมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2005 เพื่อเตรียมความพร้อมในการเป็นผู้ตรวจประเมิน กฎหมายเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ และ 

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง

	 -	 ได้ความรู้จากการเรียนรู้จากการท�ำงาน ได้แก่ เรียนรู้จากการสอนงานเรื่องการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ

พลาสมาที่ติดเชื้อและไม่ติดเชื้อ การฝึกอบรมในขณะปฏิบัติงาน (on the job training) ได้แก่ การใช้เครื่องแก้วและ

วัสดุวิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ การใช้เครื่องมือวิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  

การประเมินคุณภาพชุดทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีที่มีปัญหาหลังจ�ำหน่าย การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์

และการพฒันาชุดทดสอบโดยหลักการ Immunochromatography การมอบหมายให้ปฏิบตังิานในการเตรยีมพลาสมา

เพื่อใช้ในการทดสอบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ สามารถเข้าใจแนวทางการผลิตและควบคุมคุณภาพชุดทดสอบจาก

ตารางที่ 1 แผนสอบเทียบเครื่องมือ

Equipment	 Senac code	 Room	 Serial No.	 Model	 Manu	 Respon-	 Calibra 	 Calibra 
						      facturer	 sible 	 point	 Range

1.	 ตู้แช่แข็งแบบพิเศษ	 4110-010-	 ทางเดิน	 04089251001S003	 WUF	 Daihan	 อุบลวรรณ	 -80 ํC	 ≥80 ํC
	  (-70 ํC)	 02-03-0008			   -300	

2. Larminar Flow	 6636-003-	 219	 2011-60396	 LA2-4A1	 ESCO	 อุบลวรรณ	 -	 -
			   02-03-0002

3.	 ตู้เย็นควบคุมอุณหภูมิ	 4110-001-	 219	 11080097	 MPR-1014	 SANYO	 อุบลวรรณ	 5 ํC	 2-8 ํC
			   40-03-0011

4.	 Pipette
	 -	 2 เครื่อง	 -	 219	 -	 -	 -	 -	 -	 ปริมาตร
	 -	 2 เครื่อง								        -1-10 µl
	 -	 6 เครื่อง								        -10-100 µl
	 -	 4 เครื่อง								        -20-200 µl
										          -100-1000µl

5.	Multichannel 
	 pipette 
	 -	 1 เครื่อง
	 - 2 เครื่อง	 -	 219	 -	 -	 -	 -	 -	 ปริมาตร
										          - 10-100 µl
										          - 30-300 µl
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การศึกษาดูงานโรงงานผลิตชุดทดสอบ ได้ท�ำความเข้าใจร่วมแลกเปลี่ยนความคิดเห็น และปรับแก้ไขกฎหมายและ 
กฎระเบียบในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่มีความสอดคล้องกับแนวทางในการก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ของสากล
จากการเข้าร่วมประชุมระดับอาเซียนด้านมาตรฐาน และคุณภาพของความร่วมมือด้านเครื่องมือแพทย์ และได้ท�ำความ
เข้าใจร่วมกันในการก�ำหนดแนวทางการท�ำหน้าที่เป็นผู้ควบคุมคุณภาพ และผู้ประเมินคุณภาพของเคร่ืองมือแพทย ์
จากการเข้าร่วมประชุมระดับอาเซียน ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 จนถึงปัจจุบัน

	 -	 ได้พฒันาตนเอง บคุลากรในกลุม่งานได้ศกึษาค้นคว้าหาความรูจ้ากเวบ็ไซต์ และน�ำความรูแ้ลกเปลีย่น
เรียนรู้ร่วมกัน ในหัวข้อเรื่องข้อตกลงด้านกฎระเบียบ หลักเกณฑ์ และมาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตาม ASEAN 
Medical Device Directive (AMDD) ข้อก�ำหนดขององค์การอนามัยโลกที่เก่ียวข้องกับชุดตรวจวินิจฉัยไวรัส 
เอชไอวี และชุดตรวจไวรัสตับอักเสบบี งานวิจัยทางด้านชุดทดสอบ การเลือกใช้ชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี และ 
การจัดเตรียมพลาสมาควบคุมส�ำหรับชุดตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด

2.2	ผลการจัดท�ำและทบทวนเอกสารในระบบคุณภาพ ได้แก่ ปรับปรุงคู่มือควบคุมคุณภาพ (Quality 
Control  Manual) จดัท�ำมาตรฐานการปฏบิติังาน (SOP) และแบบบนัทกึการปฏบิตังิาน (WS) จ�ำนวน 9 เรือ่ง นอกจากนี้ 
ได้ทบทวนเอกสารคณุภาพ (SOP & WI) ท่ีเกีย่วข้องกับระบบบรหิารคุณภาพ จ�ำนวน 4 เรือ่ง ได้แก่ คู่มอืควบคุมคณุภาพ 
การเข้าเยีย่มชมการปฏบัิตงิานภายในห้องปฏิบติัการสถาบนัชีววัตถ ุการรบัและการจดัการตวัอย่างและวธิล้ีางเคร่ืองแก้ว 
และพลาสติกส�ำหรับห้องปฏิบัติการ และศึกษาเอกสารคุณภาพ (SOP & WI) ที่เก่ียวข้องในการปฏิบัติงานของ 
สถาบนัชวีวตัถ ุจ�ำนวน 32 เรือ่ง ได้แก่ การควบคมุเอกสารคณุภาพในระบบคุณภาพ  การส�ำรองข้อมลู การจดัซือ้/จดัจ้าง
โดยวิธตีกลงราคา การคัดเลือกผูใ้ห้บรกิารการตรวจรบัพสัด ุผลสะท้อนกลบัจากลกูค้า การให้บรกิารลกูค้า ข้อมลูความลบั 
การละเว้นผลประโยชน์ การควบคมุงานทดสอบทีไ่ม่เป็นไปตามขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน การปฏบิตักิารแก้ไข การปฏิบตักิาร
ป้องกนั ระเบยีบปฏบิตัใินการใช้ห้องปฏบิตักิาร การบรหิารจดัการวสัดทุีใ่ช้ในห้องปฏบิตักิาร การควบคมุบนัทกึคณุภาพ 
การควบคุมการเข้าถึงข้อมูลคอมพิวเตอร์ การสอบเทียบเคร่ืองมือ การจัดท�ำค�ำของบประมาณประจ�ำปีของหน่วยงาน 
การด�ำเนินการประกันคุณภาพผลการทดสอบ การป้องกันและการถ่ายโอนข้อมูลคอมพิวเตอร์ การบ�ำรุงรักษาเครื่อง
คอมพวิเตอร์ การจดัหาสนิค้าและบรกิาร วธิปีฏบิตังิานเมือ่เครือ่งมอืเสยีหรอืใช้งานไม่ได้ ขัน้ตอนการรบัการขอรายงาน
ผลวิเคราะห์ชีววัตถุ   การด�ำเนินการเมื่อผลการวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด การขอเบี่ยงเบนวิธีปฏิบัติกรณี
เกิดเหตุฉุกเฉิน วิธีการใช้เครื่องล้างไมโครเพลท การรับและการจัดการตัวอย่าง วิธีล้างเครื่องแก้วและพลาสติกส�ำหรับ 
ห้องปฏิบัติการ การตรวจติดตามภายในสถาบันชีววัตถุ การตรวจสอบความถูกต้องของชีววิธี แนวทางการทดสอบ 
ความถกูต้องของวิธวิีเคราะห์และได้จดัท�ำเอกสารระบบคณุภาพขึน้ใหม่ (SOP & WS) เพ่ือขอการรบัรองความสามารถ

ทางห้องปฏิบัติการของการทดสอบชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวีจ�ำนวน 6 เรื่อง (ตารางที่ 2)

ตารางที่ 2  รายการ SOP และ WS ที่ได้จัดทำ�ขึ้นใหม่

	 1.	 การประเมินชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี ชนิด Rapid test หลังการจำ�หน่าย	 	 

	 2.	 การเตรียมชุดตัวอย่างควบคุมสำ�หรับการประเมินชุดตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดชนิด	 	 
		  Rapid test หลังการจำ�หน่าย	  

	 3.	 การเตรียมตัวอย่างจากพลาสมายูนิต	 		

	 4.	 การตรวจสอบคุณลักษณะพลาสมาโดยชุดตรวจวินิจฉัยเชื้อไวรัสเอชไอวียี่ห้อ HIV BLOT 2.2	 	 

	 5.	 การตรวจสอบคุณลักษณะของพลาสมาด้วยชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสเอชไอวี 	 	 
		  โดยเทคนิค Gel Particle Agglutination	 

	 6.	 การตรวจสอบคุณลักษณะของพลาสมาด้วยชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสเอชไอวี	 	 
		  โดยเทคนิค ELISA	

	 ที่	 รายชื่อ	 SOP	 WS
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2.3	จากการประเมินผู้ขายพบว่าผู้ขายรายใหม่ทุกรายที่ได้ข้ึนทะเบียนเป็นผู้ขายวัสดุวิทยาศาสตร์ผ่านเกณฑ์
การประเมินผู้ขาย 

2.4	ไม่พบข้อร้องเรียนใดๆ ของผู้รับบริการ จากการให้บริการของสถาบันชีววัตถุ
2.5	ผลการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ ในการตรวจไวรัสเอชไอวีต้ังแต่ปีงบประมาณ  

พ.ศ. 2557 จนถึงปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 จ�ำนวน 3 ครั้ง/ปี พบว่าผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการสอดคล้อง
กับผู้จัดแผนทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ คิดเป็นร้อยละ 100 และผลการทดสอบเพื่อประเมินสมรรถนะ
ของบุคลากรภายในกลุ่ม พบว่าผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการให้ผลถูกต้อง สอดคล้องกัน ดังนั้น จึงเป็นการสร้าง 
ความเชื่อมั่นแก่ผู้รับบริการให้ม่ันใจในระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการว่ามีความถูกต้อง แม่นย�ำ  มีคุณภาพและ
ประสิทธิภาพ 

2.6	ผลการส�ำรวจความพึงพอใจของผู้รับบริการ ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 จนถึงปีงบประมาณ 
พ.ศ. 2558 ได้คะแนน ดังนี้ ร้อยละ 90.21 ร้อยละ 88.37 ร้อยละ 93.50 และร้อยละ 92.47 ตามล�ำดับและผู้รับบริการ
เสนอข้อเสนอแนะและข้อควรปรับปรุง ซึ่งสถาบันชีววัตถุได้น�ำความต้องการ ความคาดหวังนั้นจัดท�ำแผนปรับปรุง 
การให้บริการของสถาบันชีววัตถุ เพื่อพัฒนางานบริการให้เป็นที่พึงพอใจแก่ผู้รับบริการ

2.7	ผลการตรวจติดตามภายในตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 จนถึง 2558 พบข้อบกพร่องและข้อสังเกต
ที่ต้องปรับปรุง เพื่อปรับปรุงการด�ำเนินงานให้สอดคล้องตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 (ตารางที่ 3)

ตารางที่ 3  รายการข้อบกพร่อง และข้อสังเกตที่พบจากการตรวจติดตามภายใน (Internal audit) และการแก้ไข

	 2555	 ข้อบกพร่อง
	 1.	 ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน	 จดัเกบ็พลาสมาในอณุหภมู ิ-20 องศาเซลเซยีส หรอื 
			   ต่ำ�กว่า และแก้ไขใน SOP ให้ตรงกับการปฏิบัติจริง

	 2.	 ไม่สอบเทียบ Autopiptte	 ส่ง Autopiptte สอบเทียบ และติดป้าย Calibrate 
			   Sticker ที่เครื่องมือ

	 3.	 ไม่มีระบบสำ�รองข้อมูล	 จัดเก็บข้อมูลสำ�รองสำ�หรับข้อมูลการทดสอบ

	 4.	 ข้อมูลในมาตรฐานคู่มือปฏิบัติงานไม่ครบถ้วน	 ทบทวน SOP 03 02 030 โดยเพิ่มเอกสารให้ 
			   ครบถ้วน

	 5.	 ซื้อสินค้าจากผู้ที่ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียน	 รวบรวมรายชือ่ผูแ้ทนจำ�หนา่ยวสัดอุปุกรณ ์เครือ่งมอื
		  ผู้ขายสินค้าและบริการ	 วิทยาศาสตร์ เพื่อเป็นรายชื่อ supplier list 
			   ของสถาบันฯ

	 6.	 เก็บรักษาตัวอย่างไม่เหมาะสม	 แยกตัวอย่าง HIV Test kit ที่ต้องเก็บที่อุณหภูมิ 	
			   4-30 องศาเซลเซยีส เกบ็ในชว่งอณุหภมูติามทีร่ะบไุว ้
			   ข้างกล่อง

	 7.	 ไม่สามารถสอบกลับสารมาตรฐานได้	 ขอขอ้มลูเพิม่เตมิทีแ่สดงรายละเอยีด/วธิกีารทดสอบ  
			   Positive/Negative Plasma ของ HIV

	 ข้อสังเกต
	 1.	 มาตรฐานการปฏิบัติงานมีข้อมูลไม่ครบถ้วน	 เพิ่มข้อมูลให้ครบถ้วน โดยแก้ไข ทบทวน SOP

	 2.	 การตรวจติดตาม เฝ้าระวัง สภาวะของตู้เก็บ	 ใช้วิธีการบันทึกอุณหภูมิของตู้เย็นควบคุมอุณหภูมิ
		  ตัวอย่างและพลาสมาไม่เป็นปัจจุบันและ	 2-8 องศาเซลเซียส และตู้แช่แข็งแบบพิเศษ -70
		  เพียงพอที่จะทำ�ให้แน่ใจถึงการเฝ้าระวัง	 องศาเซลเซียส ในแบบบันทึกอุณหภูมิประจำ�วัน
		  อุณหภูมิที่เปลี่ยนแปลงได้ทันท่วงที	 เพื่อติดตามการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ

ปีงบประมาณ พ.ศ. 	 รายละเอียดข้อบกพร่อง/ข้อสังเกตที่พบ	 การแก้ไข
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	 3.	 ไม่สามารถแสดงเอกสารหลักฐาน	 บันทึกการฝึกอบรมในแบบบันทึกการฝึกอบรม	
	 การประเมินผลการฝึกอบรมของบุคลากรได้	 ปฏบิตังิานของสถาบนัฯ ทกุครัง้ ทีไ่ดร้บัการอบรมทาง 
			   ห้องปฏิบัติการ ซึ่งเป็นความรู้ใหม่

	 2556	 ข้อบกพร่อง
	 1.	 ผู้ปฏิบัติงานไม่ปฏิบัติตามมาตรฐาน	 ให้นักวิเคราะห์ทำ� Flow Chart การทำ�ความสะอาด
		  การปฏิบัติงานในหัวข้อด้านความปลอดภัย	 อุปกรณ์จากห้อง Lab 

	 2.	 ไม่มีวิธีปฏิบัติที่ชัดเจนในการควบคุมเก็บ	 เพิ่มเติมข้อความรายละเอียด วิธีการดำ�เนินการใน
		  รักษาดูแลความปลอดภัยระหว่างการขนย้าย	 SOP ให้ครบถ้วน
		  พลาสมา	

	 3.	 มาตรฐานการปฏิบัติงานมีข้อมูลไม่ครบถ้วน	 ทบทวนแก้ไข SOP ให้มีรายละเอียดวิธีดำ�เนินการ	
			   อย่างละเอียด และให้ผู้ที่ไม่ได้ปฏิบัติงานทางด้านงาน	
			   ของกลุ่ม IVD ตรวจสอบเพื่อให้สามารถเข้าใจวิธี
			   ดำ�เนินการได้

	 4.	 มาตรฐานการปฏิบัติงานไม่ชัดเจน ทำ�ให้เกิด	 ยกเลกิการใช้งาน SOP เน่ืองจากเป็นการจดัทำ�เอกสาร
		  ความสับสนในการใช้งานหรือปฏิบัติตามได้	 ล่วงหน้าก่อนการปฏิบัติจริง

	 5.	 ผู้ปฏิบัติงานไม่ปฏิบัติตามมาตรฐาน	 แก้ไขบันทึกบุคลากรให้ถูกต้องตาม SOP และให้ 
		  การปฏิบัติงาน	 บุคลากรทำ�ความเข้าใจวิธีปฏิบัติงานให้ถูกต้อง

	 ข้อสังเกต
	 1.	 ไม่ระบุหมายเลขครุภัณฑ์ของตู้เย็น 2-8 	 เพิ่มเติมรายละเอียดหมายเลขครุภัณฑ์ของตู้เย็น
		  องศาเซลเซียส ที่ใช้ในมาตรฐานการปฏิบัติงาน	 ที่ใช้ในห้อง Lab ใน SOP

	 2.	 พบความไม่ถูกต้องในมาตรฐานการปฏิบัติงาน	 ทบทวนแก้ไข SOP ให้ถูกต้อง

	 3.	 ไม่มีระบบติดตามคุณภาพของพลาสมาใน 	 ทบทวน SOP การปฏิบัติงานเพื่อตรวจสอบคุณภาพ
		  ระหว่างการเก็บรักษาเพื่อยืนยันว่ายังใช้งานได้	 ของพลาสมาที่เก็บไว้ใช้งาน
		  เป็นปกติ 	

	 4.	 ไม่พบเอกสารอ้างอิงในขณะดำ�เนินการตรวจ	 แนบเอกสารอ้างอิงเพิ่มเติมในทุก SOP ถึงแม้จะเป็น
		  ติดตาม (audit)	 เอกสารอ้างอิงเดียวกัน

	 2557	 ข้อสังเกต
	 1.	 ไม่พบการควบคุมคุณภาพของพลาสมา	 จัดให้มีการทดสอบคุณภาพของพลาสมาที่นำ�มาใช้
		  (control panel) ที่ใช้ในการทดสอบว่ายัง	 ทดสอบเป็น control panel ชุดตรวจวินิจฉัยไวรัส
		  คงสภาพ positive อยู่	 HIV ว่ายังมีคุณภาพสามารถนำ�มาใช้เป็น control 	
			   panel ได้

	 2.	 ไม่พบโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญของ	 เปรยีบเทยีบผลการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิารระหวา่ง
		  บุคลากร	 บคุลากรในกลุม่ ในการทดสอบ HIV test kit ดว้ย 	
			   Control panel 

	 2558	 ข้อบกพร่อง
	 1.	 ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน	 ทบทวนและแก้ไข SOP ตามที่ปฏิบัติงานจริง

ตารางที ่3  รายการข้อบกพรอ่ง และข้อสังเกตทีพ่บจากการตรวจตดิตามภายใน (Internal audit) และการแกไ้ข (ตอ่)

ปีงบประมาณ พ.ศ. 	 รายละเอียดข้อบกพร่อง/ข้อสังเกตที่พบ	 การแก้ไข
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ตารางที ่3  รายการข้อบกพรอ่ง และข้อสังเกตท่ีพบจากการตรวจตดิตามภายใน (Internal audit) และการแกไ้ข (ตอ่)

ปีงบประมาณ พ.ศ. 	 รายละเอียดข้อบกพร่อง/ข้อสังเกตที่พบ	 การแก้ไข

	 ข้อสังเกต
	 1.	 มาตรฐานการปฏิบัติงานไม่ถูกต้อง พบ	 ทบทวนและแก้ไข SOP ให้ถูกต้อง
		  พิมพ์ผิด	

	 2.	 ไม่มีการลงบันทึกอุณหภูมิตู้แช่แข็งแบบ	 มอบหมายผู้รับผิดชอบเพิ่มเติม เพื่อบันทึกอุณหภูมิ
		  พิเศษ -70 องศาเซลเซียส กรณีผู้รับผิดชอบ	 กรณีผู้ทำ�หน้าที่หลักไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้
		  ลางาน และไม่มีคนทำ�หน้าที่แทน	

	 3.	 การตัดสินผลไม่เป็นไปตามมาตรฐาน	 ทบทวนมาตรฐานการปฏิบัติงาน
		  การปฏิบัติงาน	

	 4.	 แบบบันทึกการปฏิบัติงานไม่เหมาะแก่	 ทบทวนและแก้ไข WS ตามการปฏิบัติงานจริง
		  การปฏิบัติงาน	

	 5.	 คำ�สั่งแต่งตั้งผู้ทำ�หน้าที่รับตัวอย่างของกลุ่ม	 ทบทวนคำ�สั่งแต่งตั้งผู้ทำ�หน้าที่รับตัวอย่างของกลุ่ม
		  ไม่เป็นปัจจุบัน	 ให้เป็นปัจจุบัน

เมือ่สิน้สดุการตรวจตดิตามภายใน ห้องปฏิบตักิารต้องรบีด�ำเนนิการแก้ไขข้อบกพร่อง ข้อสงัเกตทีพ่บภายใน

ระยะเวลาที่ก�ำหนด เพื่อให้การด�ำเนินงานของห้องปฏิบัติการสอดคล้องตามข้อก�ำหนด และเตรียมความพร้อมในการ

ขอรับการตรวจติดตามจากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการต่อไป

3.	 ขอการรับรองความสามารถทางการประเมินชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี

ในการตรวจติดตามเพ่ือขอรบัการรบัรองความสามารถทางห้องปฏบิตักิารนัน้ ห้องปฏิบัติการได้สาธติขัน้ตอน

การทดสอบชดุตรวจวนิจิฉยัไวรสัเอชไอว ีเพ่ือแสดงความรู ้ความสามารถให้แก่ผูต้รวจตดิตาม และเข้ารบัการสมัภาษณ์

ความรู้ ความเข้าใจในมาตรฐานข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 โดยผลการตรวจติดตามเพื่อขอรับการรับรอง 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 และเฝ้าระวังความสามารถทางห้องปฏิบัติการในการควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัย 

ไวรัสเอชไอวี ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 (ตารางที่ 4)

ตารางที่ 4 รายการข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตาม จากสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการและการแก้ไข

	 2555	 ข้อบกพร่อง

	 1.	 ไม่มีการบันทึกขณะทำ�การทดสอบ	 บันทึกการเตรียมตัวอย่างจากพลาสมายูนิต และชุด	
			   ตวัอยา่งควบคมุสำ�หรบัการประเมนิชดุตรวจวนิจิฉัยโรค 
			   ที่ติดต่อทางเลือด ลงใน WS

	 2.	 การบ่งชี้องค์ประกอบในการควบคุมคุณภาพ 	 ทบทวน SOP โดยเพิ่มเติมรายละเอียดหัวข้อ
		  และความไม่แน่นอนของการประเมินชุดตรวจ	 การควบคุมคุณภาพ
		  วินิจฉัยเชื้อไวรัสเอชไอวีในมาตรฐาน
		  การปฏิบัติงานไม่ครบถ้วน	

ปีงบประมาณ พ.ศ. 	 รายละเอียดข้อบกพร่อง/ข้อสังเกตที่พบ	 การแก้ไข
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ตารางที่ 4 รายการข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตาม จากสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการและการแก้ไข

ปีงบประมาณ พ.ศ. 	 รายละเอียดข้อบกพร่อง/ข้อสังเกตที่พบ	 การแก้ไข

	 ข้อสังเกต 

	 1.	 มาตรฐานการปฏิบัติงานเขียนไม่ชัดเจน	 ทบทวน SOP ใหม้รีายละเอยีดชดัเจน เพือ่ใหส้ามารถ 
			   ปฏิบัติงานได้ถูกต้อง

	 2.	 ไม่พบโซ่คล้องถังก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์ของ	 จดัหาโซค่ลอ้งถงักา๊ซคารบ์อนไดออกไซดข์องตูแ้ชแ่ขง็
		  ตู้แช่แข็งแบบพิเศษ -70 องศาเซลเซียสที่ใช้	 แบบพิเศษ -70 องศาเซลเซียส
		  เก็บตัวอย่างพลาสมาสำ�หรับการทดสอบ	

	 3.	 ไม่มีหลักฐานการมอบหมายงาน การฝึก	 จดัทำ�หนงัสอืมอบหมายใหบ้คุลากรมาชว่ยปฏบิตังิาน
		  อบรมการอ่านแถบสีของการทดสอบชุด 	 ในการทดสอบ HIV rapid test จัดทำ�แบบประเมิน
		  HIV rapid test 	 ผลการอบรม และบันทึกการอบรมในแบบบันทึก 
			   การอบรม (Training record)

	 2558	 ไม่พบข้อบกพร่องหรือข้อสังเกตใดๆ จาก	 -
		  การตรวจติดตามเพื่อเฝ้าระวังในปีงบประมาณ 
		  พ.ศ. 2559 จากสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

ห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด สถาบันชีววัตถุกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้รับการ

รับรองความสามารถในการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี ตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 

ตั้งแต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จนถึงปัจจุบัน

และได้ด�ำเนินการปรับปรุงคุณภาพอย่างต่อเนื่อง (Continuous improvement) เพื่อรักษาคุณภาพและ

ความสามารถทางวิชาการของห้องปฏิบัติการให้เป็นไปตามมาตรฐานของข้อก�ำหนดตลอดระยะเวลาที่ได้รับการรับรอง

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 อยู่เสมอ โดยสิ่งที่ได้ด�ำเนินการปรับปรุง มีดังนี้

1.	 บันทึกอุณหภูมิแบบอัตโนมัติของตู้เย็นควบคุมอุณหภูมิและตู้แช่แข็งแบบพิเศษทุกวันเพื่อตรวจสอบ

อุณหภูมิประจ�ำวัน แทนการบันทึกมือ ซึ่งสามารถเก็บข้อมูลอุณหภูมิของตู้เพื่อน�ำไปใช้ประโยชน์ในการสอบเทียบ หรือ

กรณีเกิดเหตุไม่พึงประสงค์ของตู้ เช่น ประตูตู้ปิดไม่สนิท ไฟฟ้าดับหรือไฟตก เป็นต้น

2.	 การตรวจสอบคณุภาพของพลาสมาทีใ่ช้เป็นพลาสมาควบคมุ (control panel) เพือ่ให้มัน่ใจว่าพลาสมา

ยังคงมีคุณภาพดี สามารถใช้ทดสอบทางห้องปฏิบัติการได้

การปฏิบัติราชการตามเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ(7) ของสถาบันชีววัตถุที่สอดคล้องกับ 

การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 

สามารถอธิบายการด�ำเนินงานที่สอดคล้องแต่ละหมวดของเกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ได้ดังนี้

1.	 การน�ำองค์การ

	 ผู ้บริหารหน่วยงานได้ประกาศนโยบายอย่างชัดเจนในการพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยาวินิจฉัย 

โรคตดิต่อทางเลอืดให้ได้มาตรฐานตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และสือ่สารในการประชมุของหน่วยงาน และ 

เวทีประชุมของคณะท�ำงานพัฒนาระบบคุณภาพ เพื่อให้บุคลากรในหน่วยงานรับทราบโดยทั่วกัน และทุกคนได้มี 

ส่วนร่วมในการผลักดันให้งานบรรลุผลส�ำเร็จ อีกทั้งผู้บริหารผลักดันและสนับสนุนการด�ำเนินงานในส่วนต่างๆ   เช่น 

งบประมาณ พืน้ท่ีส�ำหรบัห้องปฏิบัตกิาร เครือ่งมอืวทิยาศาสตร์ เป็นต้น พร้อมให้ข้อแนะน�ำทางด้านวชิาการทีเ่ป็นประโยชน์ 

แก่การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการ และมอบนโยบายแก่ผู้จัดการคุณภาพเพื่อขอรับการรับรองตามมาตรฐาน  

ISO/IEC 17025:2005
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2.	 การวางแผนยุทธศาสตร์

	 บคุลากรกลุม่น�ำ้ยาวินจิฉยัโรคตดิต่อทางเลอืดด�ำเนนิงานร่วมกบัผูจ้ดัการคณุภาพ และบคุลากรของกลุม่

พัฒนาคณุภาพและวิชาการในการด�ำเนินการตามแผนปฏบัิตกิารเพือ่ขอรบัการรับรอง ได้แก่ ให้ความรู ้ความเข้าใจเรือ่ง

ระบบคุณภาพ จัดท�ำเอกสารระบบคุณภาพ ติดตามความก้าวหน้าผลการด�ำเนินงานในการประชุมระบบคุณภาพของ

สถาบัน และประชุมเพื่อทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ปีละ 1 ครั้ง 

3.	 การให้ความส�ำคัญกับผู้รับบริการ และผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

	 ให้ความร่วมมือกับส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เพื่อเฝ้าระวังคุณภาพของผลิตภัณฑ์

หลังจ�ำหน่าย ได้แก่ ชุดตรวจวินิจฉัยเชื้อไวรัสเอชไอวี ที่สุ่มเก็บในสถานที่ของผู้ประกอบการหรือสุ่มเก็บจากด่าน และ

น�ำส่งโดยผู้ประกอบการ ได้ประชุมร่วมกันเพื่อจัดท�ำมาตรฐานการควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด

ของภูมิภาคอาเซียนในฐานะของหน่วยงานควบคุมก�ำกับของประเทศไทย รวมทั้งส�ำรวจความพึงพอใจ และความไม ่

พึงพอใจของผู้รับบริการ

4.	 การวัด การวิเคราะห์และการจัดการความรู้

	 คอมพิวเตอร์ได้ถูกใช้เป็นเครื่องมือที่ส�ำคัญในการจัดการความรู้(8) และเข้าถึงข้อมูลความรู้ต้องส�ำรอง

ข้อมูลตามมาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่องการส�ำรองข้อมูล และค้นคว้าหาความรู้ใหม่ เพื่อแลกเปลี่ยนเรียนรู้ร่วมกัน  

ร่วมกันอภิปรายข่าวสารเพื่อการพัฒนา และปรับปรุงงานอย่างต่อเน่ือง ได้เผยแพร่ความรู้ด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อ

ทางเลือด แนวทางการควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวีในเว็บไซต์ของสถาบัน

	 5.	การมุ่งเน้นบุคลากร

		  ได้พัฒนาความรู้ ความสามารถให้แก่บุคลากรโดยพิจารณาถึงความเหมาะสม และความต้องการ 

การฝึกอบรมของบุคลากร เพื่อให้แผนพัฒนาบุคลากรรายบุคคลมีประสิทธิภาพสูงสุด

	 6.	การจัดการกระบวนงาน

		  ได้พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือด และได้รับการรับรองความ

สามารถตามข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 ในการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี ตามบทบาท

หน้าท่ีของสถาบันชีววัตถุในการประกันคุณภาพและประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ รวมถึงการพัฒนาระบบและ

ก�ำหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏบิตักิารของชุดตรวจวนิจิฉยัโรคตดิต่อทางเลอืดในการเฝ้าระวงัคณุภาพ 

ของผลิตภัณฑ์หลังจ�ำหน่าย

	 7. 	ผลลัพธ์การด�ำเนินงาน

		  ผลส�ำเร็จของการด�ำเนินการ คือ การประเมินชุดตรวจวินิจฉัยไวรัสเอชไอวี ของห้องปฏิบัติการ 

ด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 จากส�ำนักมาตรฐาน 

ห้องปฏิบัติการ ส�ำเร็จตามเป้าหมาย

		  ดังนั้น ปัจจัยแห่งความส�ำเร็จในการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการ คือ การปฏิบัติราชการตาม

เกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ ซ่ึงจ�ำเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากบุคลากรทุกระดับในหน่วยงานและ 

การเตรียมความพร้อมเพื่อขอรับการตรวจติดตาม โดยเฉพาะอย่างยิ่งนโยบายของผู้บริหารการพัฒนาบุคลากร 

ให้มีสมรรถนะที่จ�ำเป็นในการปฏิบัติงานและการปฏิบัติงานให้สอดคล้องตามมาตรฐานข้อก�ำหนด
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สถาบันชีววัตถุสามารถก่อตั้งห้องปฏิบัติการด้านน�้ำยาวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดที่มีความสามารถตาม 

ข้อก�ำหนด ISO/IEC 17025:2005 จ�ำนวน 1 ห้องปฏิบัติการ คือ ห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัย 

เชื้อไวรัสเอชไอวี จากการตรวจติดตามโดยส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2555 และได้รับ 

การตรวจตดิตามเพือ่เฝ้าระวังความสามารถของห้องปฏบิตักิารเป็นประจ�ำทกุปี นอกจากนีส้ถาบนัชวีวตัถไุด้เตรยีมความ

พร้อมเพ่ือขอขยายขอบข่ายการรับรองในรายการทดสอบชุดตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเลือดอ่ืนอีก ได้แก่ ชุดตรวจ

วินิจฉัยไวรัสตับอักเสบชนิดบี และซี

ห้องปฏบิตักิารอืน่สามารถใช้แนวทางการด�ำเนนิงานทีส่อดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และ

แนวทางการปฏบิตัริาชการตามเกณฑ์คณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐัเป็นต้นแบบเพือ่พฒันามาตรฐานห้องปฏบิติัการ

ให้ได้รับการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC17025:2005 หรือระบบคุณภาพอื่นๆ ได้
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Abstract   Development of quality management system of in vitro diagnostics (IVD) for blood 
transmitted diseases laboratory, Institute of Biological Products, Department of Medical Sciences, 
has been conducted under the capacity building plan of the Institute in order to assure the quality 
of IVD for blood transmitted diseases and reducing the risk of fault in screening of blood donors 
which will affect the quality and safety of blood products. The laboratory system has been 
developed through Public Sector Management Quality Award (PMQA) processes, including 
executive’s policy; planning; customer and stakeholder focus; information and analysis; human 
resource focus; and operations focus in conjunction with ISO/IEC 17025:2005 requirements. 
As a result of this development, the laboratory has been certified for ISO/IEC 17025:2005 with the key 
success factors including executive’s policy; human competency development and appropriate operations 
in accordance with the quality system’s requirements.  

Key words:	Public Sector Management Quality Award, Audit, In vitro diagnostic test kit, 
	 Quality, ISO/IEC 17025:2005
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