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พัฒนากระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ

ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 
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บทคัดย่อ  การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 เป็นกระบวนการหนึ่งที่ใช้

ในการแก้ไขปัญหาการกีดกันทางการค้าระหว่างประเทศ เพื่อส่งเสริมการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ และเตรียม

ความพร้อมในการเปิดเสรีทางการค้าในประชาคมอาเซียนในปี พ.ศ. 2558 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้พัฒนาปรับปรุง

กระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการโดยวิเคราะห์ผลการด�ำเนินงานและรายงานการตรวจประเมินคุณภาพ	

ห้องปฏบิตักิาร ระหว่างปี พ.ศ. 2554 ถงึ พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 258 รายงานจากห้องปฏบิตักิาร 237 แห่ง วเิคราะห์กระบวนการโดยใช้

เครือ่งมอื SIPOC model, Stakeholder Value Analysis, Plan Do Check Act (PDCA), Failure Effect Mode Analy-

sis (FMEA) และ Balanced Score Card (BSC) พบข้อบกพร่องจ�ำนวน 2,270 ข้อ ด้านบรหิารร้อยละ 39.5 และด้านวชิาการ

ร้อยละ 60.5 ด�ำเนนิการพฒันาปรบักระบวนการรบัรองให้รวดเรว็และสนองความต้องการผูใ้ช้บรกิารสามารถลดระยะเวลาใน

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการลงเหลือเพียง 162 วันในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จากเวลาก�ำหนดในปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2554 คือ 240 วัน คิดเป็นระยะเวลาที่ลดลงร้อยละ 32.5 นอกจากนี้ยังให้การรับรองทางเทคนิคของห้องปฏิบัติการ	

ด้านยา ตลอดจนจัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญและตัวชี้วัดของกระบวนการเพื่อติดตามการด�ำเนินงาน และปรับกระบวนการ	

ช�ำระอัตราค่าธรรมเนียมการรับรองโดยช�ำระผ่านธนาคาร ส่งผลให้ห้องปฏิบัติการมีความพึงพอใจต่อการด�ำเนินการรับรอง

เพิ่มขึ้นในปี พ.ศ. 2554 ถึง 2556 เป็น 82.7, 83.4 และ 85.7 ตามล�ำดับ

บทน�ำ
การส่งเสริมและสนับสนุนการส่งออก เป็น

มาตรการที่ส�ำคัญในการแก้ไขปัญหาเศรษฐกิจของ

ประเทศ ปัจจุบันการค้าระหว่างประเทศ พบปัญหา

การกีดกันทางการค้าของประเทศคู่ค้า เนื่องจาก

มาตรการในการก�ำหนดกฎระเบียบทางด้านเทคนิค

และมาตรฐานสินค้า รวมถึง การทดสอบ การ	

ตรวจสอบ และการรบัรอง ท�ำให้เกดิความเหลือ่มล�ำ้	

ซ�้ำซ้อน ขาดความเป็นเอกภาพ แต่ละประเทศ	

จึงออกกฎหมายก�ำกับดูแล ก�ำหนดคุณภาพ

มาตรฐานด้านวิชาการต่างๆ รวมทั้งมาตรฐาน

ของห้องปฏิบัติการ ให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

และเป็นที่ยอมรับระดับนานาชาติ ประเทศไทยได้

ด�ำเนินการด้านความปลอดภัยอาหาร มีพระราช

บัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522(1) เป็นกฎหมายแม่บท

ที่ใช้ในการควบคุมการผลิตและคุณภาพของอาหาร 

นอกจากนัน้ยงัมกีฎหมายอืน่ฯ ทีเ่กีย่วข้อง เพือ่ความ

ปลอดภัยของผู้บริโภคมีส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ท�ำหน้าที่ออกกฎหมายบังคับ ด้าน

มาตรฐานสินค้าเกษตรมี พระราชบัญญัติสินค้า

เกษตร พ.ศ. 2551 และพระราชบญัญตัสินิค้าเกษตร 
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(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2556(2, 3) เป็นกฎหมายแม่บทที่

ใช้ในการควบคุมการผลิตและคุณภาพของสินค้า

เกษตร โดยมีส�ำนักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและ

อาหารแห่งชาติเป็นผู้ควบคุม ก�ำกับ 

การแก้ปัญหาโดยใช้มาตรการที่ยอมรับ	

ร่วมกนัในมาตรฐานและการตรวจสอบของประเทศคูค้่า	

(Mutual Recognition Arrangements, 

MRAs(3) เช่น การยอมรับผลการตรวจสอบและ

รับรองของฝ่ายใดฝ่ายหนึ่ง ซึ่งอาจครอบคลุมถึง

รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรอง ห้องปฏิบัติ

การทดสอบ หน่วยรบัรองและหน่วยรบัรองระบบงาน

ทีท่�ำความตกลงร่วมต้องมคีวามสามารถในกจิกรรม

การตรวจสอบและรับรองเฉพาะด้านเท่าเทียมกัน 

ท�ำให้ผลิตภัณฑ์หรือสินค้าที่ได้รับการทดสอบและ	

ได้รบัการรบัรองก่อนการส่งออกสามารถเข้าสูป่ระเทศ	

น�ำเข้าที่อยู่ในความตกลงได้โดยตรงไม่จ�ำเป็นต้อง

ถกูตรวจสอบและรบัรองซ�ำ้จากประเทศน�ำเข้า นัน่คอื 

“ตรวจครั้งเดียว ยอมรับทั่วโลก” ช่วยลดค่าใช้จ่าย	

ในการตรวจสอบซ�้ำซ้อนในการส่งออกและน�ำเข้า 

และมีโอกาสทางการค้าเพิ่มขึ้น เนื่องจากอุปสรรค

ทางการค้าลดลง หน่วยรบัรองระบบงาน (Accredi-

tation Body) มีหน้าที่ให้การรับรองระบบงาน

แก่ห้องปฏิบัติการทดสอบให้เป็นไปตามมาตรฐาน

และข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องตามหลักสากล โดยการ

ด�ำเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011(4) 

ซึ่งระบบมาตรฐานดังกล่าวมีความชัดเจนกระชับ	

ในเนื้อหาและได้มีการน�ำไปใช้และยอมรับจาก

สมาชิกขององค์กรสากล International Ac-

creditation Forum (IAF) และ International 	

Laboratory Accreditation Cooperation 

(ILAC) 

 ส�ำนักมาตรฐานห ้องปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้การรับรองห้องปฏิบัติ

การด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17011 : 2004 เป็นสมาชิกสามัญและ

ลงนามความร่วมมือระหว่างประเทศ (Mutual 

Recognition Arrangement) กับ Asia Pacific	

Laboratory Accreditation Cooperation 

(APLAC) ในด้านการรับรองห้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025(5) ตัง้แต่วนัที ่14 

พฤศจกิายน 2545 และ International Laboratory	

Accreditation Cooperation (ILAC) ตัง้แต่วนัที ่4 

เมษายน 2546 รบัรองห้องปฏบิตักิารด้านการแพทย์	

และสาธารณสุขของประเทศ รวมทั้งรับรองห้อง

ปฏิบัติการประเทศเพื่อนบ้านในอาเซียนที่ยังไม่มี

องค์กรรบัรองภายในประเทศ ได้แก่ ห้องปฏบิตักิาร	

ของการตรวจวิเคราะห์และตรวจสอบคุณภาพปลา

และผลิตภัณฑ์ปลา กรมประมง ของสาธารณรัฐ

แห่งสหภาพเมียนมาร์ในปี พ.ศ. 2555 และ	

ห้องปฏบิตักิารด้านยาของ Food and Drug Quality	

Control Center กระทรวงสาธารณสุข สาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาวในปี พ.ศ. 2556(6)

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสุขเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ท�ำให้

ประชาชนลดความเสี่ยงในการบริโภคสินค้าที่ไม่มี

คุณภาพ นอกจากนั้นเป็นการเพิ่มศักยภาพในการ

แข่งขันของประเทศ สร้างและสนับสนุนเศรษฐกิจ

โดยการเพิ่ม GDP สร้างมูลค่าในการส่งออก และ	

ลดต้นทุนในการทดสอบด้วยการยอมรับความ

สามารถที่ เท ่าเทียมกันทั่วโลก อย ่างไรก็ตาม

กระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสุขของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ	

ยังพบปัญหาเรื่องความล่าช้า และมีหลายขั้นตอน	

ท�ำให้ใช้เวลาในการรับรองยาวนาน ไม่ทันกับ

ความต้องการของผู ้ใช ้บริการและผู ้มีส ่วนได้	

ส่วนเสีย นอกจากนั้นในบางสาขายังมีข้อจ�ำกัด 

เช่น การรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา ซึ่ง

มีรายการทดสอบตามชนิดตัวยาส�ำคัญที่ระบุใน
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ต�ำรายาจ�ำนวนมาก การรับรองตามรายการทดสอบ

ท�ำได้ไม่ครอบคลุมทั้งหมด จึงจ�ำเป็นต้องพัฒนา

กระบวนการเพื่อให้มีความสะดวก รวดเร็ว สามารถ

รองรับกับการเปลี่ยนแปลงและการเตรียมความ

พร้อมเข้าสู่ประชาคมอาเซียน ปี พ.ศ. 2558

วิธีการศึกษา
1.	 ศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาโดยใช้วิธีการ

วเิคราะห์ข้อมลูทตุยิภมู ิ(Secondary data) จากผล

การด�ำเนินงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 และนโยบาย ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์

และสาธารณสุข (R 07 15 001) และข้อก�ำหนด	

เพิม่เตมิการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารของ	

ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร ระหว่างปี  พ.ศ. 2554	

ถึง พ.ศ. 2556 

2.	 รวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องที่พบ	

ในการตรวจประเมินรับรองความสามารถห้อง	

ปฏิบัติการ 

3.	 ศึกษาวิเคราะห์กระบวนการรับรองโดย

ใช้ SIPOC model จัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญของ

กระบวนการโดยใช้เครือ่งมอื Stakeholder Value 

Analysis วเิคราะห์กระบวนการเพือ่พฒันาปรบัปรงุ

อย่างต่อเนื่องโดยใช้เครื่องมือ Plan Do Check 

Act (PDCA) วเิคราะห์ข้อผดิพลาดและผลกระทบ

โดย Failure Effect Mode Analysis (FMEA) 

และการน�ำเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพของกระบวนการ มีการจัดท�ำแผน

ปรบัปรงุกระบวนการ ตดิตามประเมนิผลการด�ำเนนิ

งานโดยใช้ Balanced Score Card (BSC) 

4. ด�ำเนินการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการและประเมิน

ผลลัพธ์ที่ได้

ผล
1.	 การวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิจากผลการ

ด�ำเนินงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ	

ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 

2005 ระหว่างปี พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2556 

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ทดสอบด้านสาธารณสุข ซึ่งประกอบด้วยห้อง

ปฏิบัติการทดสอบอาหาร ยา เครื่องส�ำอาง ชีววัตถุ 

สมุนไพร วัตถุอันตรายที่ใช้ในครัวเรือน รังสีและ

เครื่องมือแพทย์ ห้องปฏิบัติการนิติวิทยาศาสตร์ 

และห้องปฏิบัติการตรวจวินิจฉัยทางสัตวแพทย์ 	

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 และนโยบาย 

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	

(R 07 15 001) และข้อก�ำหนดเพิ่มเติมการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการของส�ำนักมาตรฐาน	

ห้องปฏบิตักิาร ระหว่างปี พ.ศ. 2554 ถงึ พ.ศ. 2556 

มีห้องปฏิบัติการทดสอบได้รับการรับรองคุณภาพ

สะสม จ�ำนวนทั้งสิ้น 237 แห่ง(6) โดยเป็นห้อง

ปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรบัรองใหม่ในปี 2554 จ�ำนวน	

21 แห่ง ปี 2555 จ�ำนวน 15 แห่ง และปี 2556 จ�ำนวน	

15 แห่ง ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองสูงสุด	

เป็นห้องปฏิบัติการทดสอบอาหาร รองลงมาเป็น	

ห้องปฏบิตักิารทดสอบยา (ภาพที ่1) ห้องปฏบิตักิาร	

ทดสอบด้านสาธารณสุข ขอการรับรองคุณภาพ	

เพิ่มขึ้นเฉลี่ยร้อยละ 10 ต่อปี ส�ำนักมาตรฐานห้อง

ปฏิบัติการสามารถให้การรับรองได้ไม่น้อยกว่า	

ร้อยละ 65 ของห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรอง 
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คุณภาพ ร้อยละ 39.5 และข้อบกพร่องด้านวิชาการ 

ร้อยละ 60.5 (ภาพที่ 2)

 ข้อบกพร่องที่พบด้านระบบบริหารคุณภาพ 

ตามข้อก�ำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 พบว่า ข้อบกพร่องที่พบมากที่สุด คือ ข้อ 4.3 

การควบคุมเอกสาร จ�ำนวน 210 ข้อ รองลงมาคือ	

ข้อ 4.1 องค์กร พบข้อบกพร่อง 130 ข้อ ส่วนข้อ

ก�ำหนดด้านวิชาการ พบห้องปฏิบัติการด�ำเนิน

การไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด จ�ำนวน 1,373 ข้อ	

ข้อบกพร่องที่พบมากที่สุด คือ ข้อ 5.4 เรื่องวิธี

การทดสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี	

ข้อบกพร่อง 572 ข้อ วิธีทดสอบมีรายละเอียดไม่

สมบูรณ์ชัดเจน จ�ำนวน 315 ข้อ คิดเป็นร้อยละ	

55.1 ข้อบกพร่องเกี่ยวกับการตรวจสอบความ

2. รวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องที่พบในการ

ตรวจประเมนิรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิาร 

จากข้อมูลรายงานการตรวจประเมินห้อง

ปฏิบัติการ ณ สถานที่ปฏิบัติจริงของห้องปฏิบัติการ

ทดสอบ จ�ำนวนทัง้สิน้ 258 รายงาน (237 ห้องปฏบิตัิ

การ) ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองในปี พ.ศ. 

2554 จ�ำนวน 88 รายงาน ปี พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 

84 รายงาน และปี พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 86 รายงาน 

เป็นห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรองใหม่ จ�ำนวน 51 

รายงาน ห้องปฏบิตักิารทีต่่ออายแุละห้องปฏบิตักิาร

ที่ต่ออายุพร้อมขยายขอบข่ายการรับรอง จ�ำนวน 

207 รายงาน พบข้อบกพร่องทัง้ด้านบรหิารคณุภาพ	

และด้านวิชาการ จ�ำนวน 2,270 ข้อ คิดเป็น 9.6 

ข้อ ต่อห้องปฏิบัติการ เป็นข้อบกพร่องด้านบริหาร
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229 237

	 ปี 2554	 ปี 2555	 ปี 2556

ปีงบประมาณ

จ�ำนวน (แห่ง)

อาหาร

ยา

เครื่องส�ำอาง

รังสี เครื่องมือแพทย์ ถุงยางอนามัย ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

นิติวิทยาศาสตร์

สัตวแพทย์

ประสาทสัมผัส

อื่น ๆ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาหารสัตว์

8
9
4 10 1

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองสะสม

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองใหม่

ภาพที่ 1	 จ�ำนวนห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึงปีงบประมาณ  พ.ศ. 2556
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ใช้ได้ของวิธีทดสอบ จ�ำนวน 156 ข้อคิดเป็น

ร ้อยละ 27.3 เรื่ อง การประมาณค ่าความ	

ไม่แน่นอนของการวัด จ�ำนวน 101 ข้อ คิดเป็น	

ร้อยละ 17.7 ส่วนข้อบกพร่องด้านวิชาการที่พบ

อันดับสอง คือ ข้อ 5.5 เรื่องเครื่องมือ จ�ำนวน 225 

ข้อ และพบข้อบกพร่อง เรื่องการประกันผลการ

ทดสอบจ�ำนวน 137 ข้อ ร้อยละ 50 เป็นเรื่องการ

ใช้วัสดุอ้างอิงที่ไม่สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐาน

สากล และไม่มีผลการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ

ในรายการทดสอบของการรับรอง 

3.  การวเิคราะห์กระบวนการรบัรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการ

กระบวนการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตัิ

การทดสอบด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025 : 2005 มีขั้นตอนด�ำเนินการและระยะ

เวลาที่ใช้ประมาณ 240 วัน ขั้นตอนที่ใช้เวลามาก

ที่สุด คือ ห้องปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่อง อันดับ 

2 คือ การเตรียมการตรวจประเมินประกอบด้วย

การทาบทาม การแต่งตั้งผู ้ตรวจประเมินและจัด

เตรียมเอกสารส�ำหรับผู้ตรวจประเมิน อันดับ 3 คือ 

การจัดท�ำรายงานเสนอคณะอนุกรรมการและคณะ

กรรมการรับรอง และอันดับ 4 คือ ผู้ตรวจประเมิน/

ผู้ประสานงานพิจารณาปิดการแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ภาพที่ 3)

วิเคราะห์กระบวนการรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการ โดยใช้เครื่องมือ SIPOC model 

ค�ำนงึถงึผูม้ส่ีวนเกีย่วข้อง (Supplier) ปัจจยัน�ำเข้า 

(Input) ขั้นตอนด�ำเนินการ (Process) ผลลัพธ์

ที่ได้ (Output) และผู้ใช้บริการ (Customer)	

(ตารางที่ 1) วิเคราะห์ความต้องการของผู้ใช้บริการ	

และผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีโดยใช้เครือ่งมอื Stakeholder	

Value Analysis จัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญของ	

กระบวนการรับรอง (ตารางที่ 2) จัดประชุมสัมมนา	

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองอย่างต่อเนื่อง

เพื่อเป็นเวทีส�ำหรับการฟื้นฟูความรู้ด้านวิชาการ

ตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง ทบทวนนโยบาย ข้อ

ก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการที่มีการปรับเปลี่ยน รวมทั้งมีการแลก

เปลี่ยนข้อคิดเห็นเพื่อปรับปรุงพัฒนากระบวนการ

จ�ำนวน (ข้อ)
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ภาพที่ 2 ข้อบกพร่องด้านบริการคุณภาพและด้านวิชาการ รวบรวมจากรายงานการตรวจประเมิน	

ห้องปฏิบัติการระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึง ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556
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ภาพที่ 3 กระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005
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ตารางที่ 1 การวิเคราะห์ SIPOC กระบวนงานรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบด้านการแพทย์และสาธารณสุข

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005

1.	 เจ้าหน้าที่ของ	 1. 	ความรู้ ความเข้าใจ	 1. จัดท�ำแผนการด�ำเนินการรับรอง	 ห้องปฏิบัติการ	 กลุ่มผู้รับบริการ

ส�ำนักมาตรฐาน	 ตามข้อก�ำหนด มาตรฐาน	 ความสามารถ ห้องปฏิบัติการด้าน	 ได้รับการรับรอง	 โดยตรง

ห้องปฏิบัติการ	 สากลที่เกี่ยวข้องกับ	 สาธารณสุข	 ความสามารถ	 -	 ห้องปฏิบัติการ

2.	 ผู้ตรวจประเมิน	 กระบวนการรับรอง ได้แก่	 2.	 การขอการรับรอง	 ห้องปฏิบัติการ	 ด้านการแพทย์

3.	 คณะอนุกรรมการ	 ISO/IEC 17025 : 2005	 	-	 ยื่นขอการรับรอง	 ด้านสาธารณสุข	 และสาธารณสุข

รับรองห้องปฏิบัติการ	 2. ความรู้ ความเข้าใจ	 	-	 ตรวจสอบเอกสาร	 ตามมาตรฐาน	 ของหน่วยงาน

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ตามข้อก�ำหนด มาตรฐาน	 	-	 จัดทีมผู้ตรวจประเมิน	 ISO/IEC	 ภาครัฐและเอกชน

และคณะกรรมการ	 สากลขององค์กรรับรอง	 	-	 ตรวจประเมิน	 17025	 กลุ่มผู้มีส่วน

รับรองความสามารถ	 ได้แก่ ISO 17011 : 2004,	 3.	 การขอรับรองใหม่	 	 ได้ส่วนเสีย

ห้องปฏิบัติการ	 ข้อก�ำหนดของ ILAC	 4.	 การเฝ้าระวัง	 	 -	 หน่วยงานภาค

ด้านสาธารณสุข	 และ APLAC, นโยบาย 	 5.	 การขยายขอบข่าย	 	 รฐัและเอกชน เช่น

	 	 ข้อก�ำหนด เงื่อนไขการ	 6.	 การต่ออายุ	 	 ส�ำนักงานคณะ

	 	 รับรองความสามารถ	 	-	 แก้ไขข้อบกพร่อง	 	 กรรมการอาหาร

	 	 ห้องปฏิบัติการของส�ำนัก	 	-	 ปิดการแก้ไข	 	 และยา ส�ำนักงาน

	 	 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 	 	-	 จัดท�ำรายงาน	 	 มาตรฐานสินค้า

	 	 พระราชบัญญัติการ	 	-	 ประชุมคณะอนุกรรมการฯ	 	 เกษตรและอาหาร

	 	 มาตรฐานแห่งชาติ 	 และคณะกรรมการฯ	 	 แห่งชาต ิ(มกอช.) 

	 	 พ.ศ. 2551	 7. ออกใบรับรอง	 	 ผู้บริโภค

	 	 3.	 บัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติ 	 8.	 การเผยแพร่ห้องปฏิบัติการทีี่ผ่าน

	 	 การที่ผ่านการรับรอง	 การรับรองใน web site

	 	 4.	 บัญชีรายชื่อผู้ตรวจ	 9. การแจ้งข้อมูลการรับรอง

	 	 ประเมิน	 ให้แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

	 	 5.	 งบประมาณที่ใช้ใน

	 	 กระบวนการรับรอง

	 	 6.	 งบประมาณสนับสนุน

	 	 7.	 การวิเคราะห์ความ

	 	 ต้องการของผู้ใช้บริการ

	 	 ได้แก่ การลดระยะเวลา 

	 	 ความสะดวกในการรบับรกิาร

	 Supplier	 Input	 Process	 Output	 Customers
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ตารางที ่2 ข้อก�ำหนดทีส่�ำคญัและตวัชีว้ดัของกระบวนการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 : 2005

ให ้มีประสิทธิภาพดียิ่ งขึ้น  กลุ ่มผู ้ รับบริการ

โดยตรง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์

และสาธารณสุขของหน่วยงานภาครัฐและเอกชน	

ในประเทศและต่างประเทศ ส่วนกลุ่มผู้มีส่วนได้	

ส่วนเสีย ประกอบด้วยหน่วยงานภาครัฐและเอกชน 

เช่น ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (สนอย.) 

ส�ำนกังานมาตรฐานสนิค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 

(มกอช.) และประชาชนที่รับบริการด้านสุขภาพ 

พบว่า มีความต้องการให้กระบวนการรับรองที่มี

ความคุ้มค่า มีคุณภาพ สะดวกและรวดเร็ว การ

จ�ำแนกตามความต้องการและตัวชี้วัดความต้องการ

ของผู้ใช้บริการ (Customer) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(Stakeholder) องค์กรรับรอง (Organization) 

และกฎหมาย (Law) และน�ำข้อมูลที่ได้จากผู้รับ

บริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมาประกอบในการ

จัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญของกระบวนการรับรอง 

(ตารางที่ 3) โดยพิจารณาจากการมีส่วนร่วมของ

ผูร้บับรกิารและผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีจากการจดัประชมุ	

สมัมนาและส�ำรวจความพงึพอใจ/ความไม่พงึพอใจ 

และน�ำข้อมูลมาวิเคราะห์ความต้องการ จัดท�ำแผน

เพื่อน�ำไปสู่การพัฒนาปรับปรุงตามความต้องการ

และความคาดหวังของผู้ใช้บริการ และติดตามและ

ด�ำเนินการตามแผนพัฒนาปรับปรุงตามระยะเวลา

ที่ก�ำหนด นอกจากนั้นได้วิเคราะห์กระบวนการ

รบัรองโดยวเิคราะห์ข้อผดิพลาดและผลกระทบจาก	

Failure Effect Analysis (FMEA) ได้แก่	

การวิเคราะห์คุณลักษณะของความเสียหายหรือ	

สาเหตุที่จะน�ำไปสู่ผลกระทบ หรือความเสียหาย	

ทีจ่ะตามมา ลกัษณะความเสยีหาย หรอืความล้มเหลว	

ของกระบวนการ รวมทั้งผลกระทบที่ เกิดจาก	

ความเสียหายยึดจากผลกระทบที่เกิดขึ้นกับลูกค้า

เป็นหลกั น�ำผลการวเิคราะห์มาจดัล�ำดบัความส�ำคญั

ของปัญหา โดยใช้ Six-Sigma (ตารางที่ 4)
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ตารางท่ี 2  ขอกําหนดท่ีสําคัญและตัวช้ีวัดของกระบวนการรับรองความสวามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของ ขอกําหนดสําคญั ตัวชี้วัดภายใน ตัวชี้วัดกระบวนการ 
1. SOP 07 15 001 SOP for Laboratory Accreditation - การใหการรับรองเปนไปตาม

เปาหมายท่ีกําหนด 

- ความพึงพอใจของผูใชบริการ 

- พระราชบัญญัติการมาตรฐาน

แหงชาติ พ.ศ. 2551 

- มาตรฐานสากลท่ีเกี่ยวของ เชน 

ISO/IEC 17011,  ISO/IEC 17025 

- ขอกําหนดของ ILAC และ 

APLAC 

- การเพิ่มประสิทธิภาพของ

กระบวนการ 

 

- ระยะเวลาท่ีใชในการ

ตรวจสอบเอกสาร 

- ระยะเวลาในการจัดหา

ทีมผูตรวจประเมิน 

- ระยะเวลาการปดการแกไข 

- ระยะเวลาการเสนอรายงาน

ตออนุกรรมการฯ  และ

กรรมการฯ 

- ระยะเวลาการจัดทํา

ใบรับรองฯ 

- การวิเคราะหขอมูลความ

ตองการของผูใชบริการ 

ปญหาและอุปสรรคการ

ดําเนินการ เพื่อปรับปรุง

และเพิ่มประสิทธิภาพ

กระบวนการ 

- รอยละความสําเร็จของ

การชําระคาธรรมเนียม

การรับรองผานทาง

ธนาคาร (Teller 

Payment) 

- รอยละความพึงพอใจ

ของผูใชบริการเปนไป

ตามเกณฑท่ีกําหนด 

- รอยละของความสําเร็จ

การดําเนินการตามแผน

ปรับปรุงกระบวนการ 

2. SOP 07 15 003 SOP for Appointment of Assessor 

3. SOP 07 15 005 SOP for Suspending, Withdrawal or Reducing Laboratory 

Accreditation 

4. SOP 07 15 007 SOP for Surveillance and Reassessment of Accredited 

Laboratory 

5. SOP 07 15 008 SOP for Selection, Development and Training of Assessor 

6. SOP 07 15 009 SOP for Complaint of Laboratory Accreditation 

7. SOP 07 15 010 SOP for Extending Activities of Laboratory Accreditation 

8. SOP 07 15 011 SOP for Internal audit 

9. SOP 07 15 012 SOP for Management review 

10. SOP 07 15 013 SOP for Document and recording control 

11. SOP 07 15 014 SOP for Corrective action 

12. SOP 07 15 015 SOP for Preventive action 

13. SOP 07 15 016 SOP for Monitoring Committees Involved in the 

Laboratory Accreditation 

14. SOP 07 15 017 SOP for Pre-assessment of Laboratory Accreditation 

15. SOP 07 15 019 SOP ควบคุมเอกสารในกลุมรับรองหองปฏิบัติการ  



	 	 อรัญ  ทนนัขัติ
พัฒนากระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข : ISO/IEC 17025
	 	 และชมไฉไล  สินธุสาร	
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ตารางท่ี 3  ขอกําหนดท่ีสําคัญกระบวนการรับรองจําแนกตามความตองการ และตัวช้ีวัดความตองการของ Customer/Stakeholder/Organization และ Law (C/S/O/L) 
 

กลุม C/S/OL ความตองการ ตัวชี้วัดความตองการ ทําอยางไรเพ่ือตอบสนองความตองการ 
Customer - ระยะเวลาในการใหบริการรวดเร็ว 

- เจาหนาท่ีมีความรู ความสามารถ และจํานวนเพียงพอในการใหบริการ 

- บริการทางโทรศัพทติดตองาย 

- สถานท่ีรับเอกสารไมรอนและสะดวกไมคับแคบ 

- มีบริการขอการรับรองโดยระบบ Online บน Internet  

- เพิ่มชองทางการแจงความกาวหนาการดําเนินการบน Website  

- รอยละของหองปฏิบัติการท่ีใชเวลาในการรับรองเปนไปตาม

เปาหมายท่ีกําหนด  

- รอยละความพึงพอใจของผูใชบริการพงึพอใจกระบวนการรับรองฯ 

- ลดระยะเวลาและปรับขั้นตอนการใหบริการ 

- นํา IT มาใชติดตามขั้นตอนตางๆ ของกระบวนการรับรองฯ  

 

Stakeholder - การแจงขอมูลรายช่ือหองปฏิบัติการท่ีผานการรับรองรวดเร็ว 

- มีระบบการดําเนินการท่ีชัดเจนและเปนกลางกรณีพบเรื ่องรองเรียน

หองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 

- ระยะเวลาท่ีใชในการแจงขอมูลรายช่ือหองปฏิบัติการท่ีผานการ

รับรองใหกับหนวยงานที่เก่ียวของ 

- ขอกําหนดเงื่อนไขในการรับรองฯ มีความชัดเจน กรณีพบเรื่อง

รองเรียนหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองแลว 

- พัฒนาโปรแกรม  ที่เ ชื ่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงาน

ตางๆ  เพื ่อตรวจสอบราย ชื่อหองปฏิบัติการที่ไดการ

รับรองแตละเดือน บน Website 

- หนังสือแจงรายช่ือหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 

- เผยแพรนโยบายขอกําหนดในการรับรองบน Website  และ

ช้ีแจงในการประชุมคณะอนุกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

Organization - มีนโยบายท่ีชัดเจน 

- มีทรัพยากรท่ีเหมาะสมตอการรองรับปริมาณงานที่เพิ่มขึ้นและการขยายงาน

ใหม 

- มีการจัดสรรคาพิจารณาเอกสารการตรวจประเมินของผูตรวจประเมิน 

ท่ีเหมาะสม 

- มีโปรแกรม IT ท่ีใชในการระบบการติดตามและการสื่อสารบน Website 

- มีการจาง เหมาชวงดําเนินการในกระบวนการรับรองบางขั้นตอน  

บุคลากรไดรับการพัฒนาความรู ตามที่ระบุในขอบขายทั ้งภายใน /

ตางประเทศ 

- ไดรับงบประมาณสนับสนุน เพื่อใหสามารถดําเนินการไดตามเปาหมาย

ท่ีกําหนด 

- คาตอบแทนการพิจารณาเอกสารผูตรวจประเมินเพิ่มขึ้นจากเดิมท่ี

กําหนดตอครั้งเปนตอวัน  

- ไดรับงบประมาณในการจัดจางผูจัดทําโปรแกรม IT เพื่อใชใน

การติดตามงานในขั้นตอนตาง  ๆของกระบวนการรับรอง 

- มีการจางเหมาซึ่งดําเนินการในขั้นตอนการสงเอกสารและ รับ

เอกสาร 

- รอยละบุคลากรท่ีไดรับการอบรมตามแผนการพัฒนา  

- สรุปผลการวิเคราะหองคกรตอผูบริหารระดับสูงจัดทําแผน

งบประมาณสนับสนุน   

- จัดทําขอเสนอการปรับคาพิจารณาเอกสารท่ีใหผูตรวจ

ประเมินตอผูบริหารระดับสูง 

- จัดทําโครงการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรองโดยนํา IT 

มาใช 

- คัดเลือกและทํา TOR การจางเหมาหนวยบริการ รับ-สง

เอกสาร 

- จัดทําแผนพัฒนาบุคลากร 3 ปและประจําป เสนอตอผูบริหาร 

Law - การติดตามและศึกษาขอกําหนดขององคกร ILAC และ APLAC อยาง

ตอเนื่อง 

- ความรูความสามารถเขาใจบทบาทที่ไดรับมอบหมายตาม  พ .ร .บ .  การ

มาตรฐานแหงชาติและ 

- จํานวนขอกําหนดเอกสาร APLAC และ ILAC ที่มีการศึกษา

และถายทอดใหบุคลากรในหนวยงาน 

- ดําเนินการรับรองใหสอดคลองกับ พ.ร.บ. ตามมาตรฐานแหงชาติ 

- กําหนดผูรับผิดชอบการติดตาม ศึกษาเอกสาร ILAC และ 

APLAC ท่ีมีการปรับเปล่ียน 

- ถายทอดในการประชุมกลุมงาน 

ตารางที่ 3 ข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญกระบวนการรับรองจ�ำแนกตามความต้องการ และตัวชี้วัดความต้องการของ 

Customer/Stakeholder/Organization และ Law (C/S/O/L)

ตารางที่ 4 การวิเคราะห์ข้อผิดพลาดและผลกระทบกระบวนการรับรอง โดยใช้เครื่องมือ FMEA

	 ขั้นตอน	 ความผิดพลาดที่อาจเกิด	 ผลกระทบที่อาจเกิด	 ความ	 สาเหตุที่เป็นไปได้	 ความถี่	 การควบคุม/	 ความสามารถ	 Resk	 การแก้ไข
	 ด�ำเนินงาน	 	 	 รุนแรง	 	 การเกิด	 ตรวจสอบในปัจจุบัน	 ตรวจสอบ	 Priority	 	

1.	การยื่นขอรับรอง	
และการตรวจสอบ
เอกสาร

2.	การคัดเลือก
	 ทาบทามแต่งตั้ง
	 ผู้ตรวจประเมิน

3.	การจัดท�ำรายงาน
การตรวจประเมิน
ฉบับทางการ

4.	การแจ้งเตือนครบ
ก�ำหนดการแก ้ไข	
ข้อบกพร่อง

5.	การตดิตามการแก้ไข	
ข ้ อบกพร ่องของ	
ผู้ตรวจประเมิน

6.	การจัดท�ำรายงาน
ตรวจประเมิน

7.	การน�ำเสนอรายงาน
ตรวจประเมิน

8.	การจัดท�ำใบรับรอง

-	ไม่พบบนัทกึการตรวจสอบเอกสาร
-	บันทึกไม่ลงนามผู้ตรวจสอบ
-	ไม่มีหลักฐานแจ้งผู้ใช้บริการ

การจัดทีมล่าช้าเกิด 60 วันหลังจาก
เอกสารครบถ้วน

ส่งรายงานฉบับทางการไม่เป็นไป
ตามเวลาที่ก�ำหนด

-	ผู้ใช้บริการส่งการแก้ไขล่าช้า 
	 และผ่อนผัน
-	ไม่มีระบบการแจ้งเตือน

-	ไม่มีหลักฐานการปิดการแก้ไข
-	ผูป้ระเมนิใช้เวลาปิดการแก้ไขนาน
-	ไม่มีการติดตาม

-	ไม่จัดท�ำรายงานตรวจประเมิน
ตามเวลาก�ำหนด

-	การปิดการแก้ไขล่าช้า
-	ผู้ปฏิบัติไม่จัดล�ำดับความส�ำคัญ
ของงาน

-	จ�ำนวนรายงานมีมากและไม่ผ่าน
การพิจารณาตามที่ก�ำหนด

-	จัดท�ำใบรับรองล่าช้า
-	ผู้รับผิดชอบส่งข้อมูลล่าช้า
-	การตรวจสอบของเจ้าหน้าทีล่่าช้า

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการตรวจประเมนิ	
ล่าช้า

-	องค์กรไม่มีหลักฐานการด�ำเนิน
งาน ขาดความน่าเชื่อถือ

-	ผู้ใช้บริการไม่สามารถรับงานได้
-	องค์กรขาดศักยภาพตาม
	 มาตรฐานสากล

-	ผู ้ใช้บริการแก้ไขข้อบกพร่อง
ล่าช้า

-	องค์กรด�ำเนนิการไม่เป็นไปตาม
ที่ก�ำหนด

-	ผู้ใช้บริการถูกตามเพิ่มเติม
-	ไม ่สามารถปิดการแก ้ไขข ้อ
บกพร่อง

-	ถูกระงับการรับรองชั่วคราว
-	องค์กรรับรองไม่เป็นที่พึงพอใจ

-	ผู้ใช้บริการได้รับการรับรองช้า
-	องค์กรขาดความน่าเชื่อถือ

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการรบัรองล่าช้า
-	องค์กรไม่เป็นที่พึงพอใจ

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการรบัรองล่าช้า
-	องค์กรไม่เป็นที่พึงพอใจ

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการรบัรองล่าช้า
-	องค์กรไม่เป็นที่พึงพอใจ

4

4

2

3

2

3

4

4

-	ผู้รับผิดชอบไม่ลงข้อมูล
-	ผูป้ฏบิตังิานใหม่ขาดความตระหนกั
-	ไม่มีการสุ่มตรวจตามเวลาก�ำหนด

-	ผูต้รวจประเมนิไม่สามารถตรวจได้
ตามก�ำหนด

-	ค่าตอบแทนน้อย

-	จ�ำนวนผู้ตรวจประเมินไม่เพียงพอ
-	ไม่เป็นไปตามแผน
-	ผู้ตรวจประเมินส่งรายงานล่าช้า
-	ผู้ปฏิบัติไม่จัดล�ำดับความส�ำคัญ
-	จ�ำนวนห้องปฏิบัติการตรวจช่วง
เวลาเดียวกันมาก

-	ผู้ใช้บริการไม่ได้ศึกษาข้อก�ำหนด
และเงื่อนไข

-	ผู้ปฏิบัติงานไม่มีการติดตาม

-	ไม่มีเกณฑ์ก�ำหนดที่ชัดเจน
-	ผู้ปฏิบัติขาดการติดตาม
-	ผูต้รวจประเมนิตดิภารกจิไม่มเีวลา

-	ผู้ปฏิบัติไม่สามารถจัดสรรเวลาได้
-	ผู้ปฏิบัติไม่จัดล�ำดับความส�ำคัญ

-	การแก้ไขข้อบกพร่องไม่ชัดเจน
-	การเขียนข้อบกพร่องของผู้ตรวจ
ประเมินไม่ชัดเจน

-	รายละเอียดรายงานไม่ชัดเจน

-	ผู้ใช้บริการตรวจสอบล่าช้า
-	เจ้าหน้าที่มีภารกิจงานมาก
-	ข้อมูลไม่ชัดเจน

4

4

4

2

2

4

4

4

-	การสุ่มตรวจบันทึกการ
ตรวจสอบเอกสารทุก	
3 เดือน

-	ติดตามโดยการประชุม
กลุ่มทุก 1 เดือน

-	แจ้งหัวหน้าผู้ตรวจ
	 ประเมินส่งรายงาน
	 ภายใน 2 วัน
-	ตรวจสอบเวลาการส่ง
รายงาน

การติดตามโดยการแจ้ง
ทาง E-mail   และ
หนังสือทางการ

แจ้งทาง E-mail และ
หนังสือทางการ

-	แผนก�ำกบัการปฏบิตังิาน
-	ติดตามโดยการประชุม
กลุ่ม

-	ผูป้ฏบิตัติรวจสอบความ
สมบูรณ์ของรายงาน

-	หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบ
ความสมบูรณ์และความ
ถูกต้อง

-	หนังสือแจ้ง
-	สุ่มตรวจระยะเวลาการ
จัดท�ำ

1

2

2

1

1

1

2

1

16

32

16

6

4

12

32

16

-	อบรบผูป้ฏบิตัใิห้ทราบ
ถึงความส�ำคัญ

-	เพิ่มความถี่ในการ
	 ตรวจสอบทุก 1 เดือน

-	เพิ่มจ�ำนวนผู้ตรวจ
	 ประเมิน
-	เพิ่มค่าตอบแทน

-	จัดท�ำแผนและจัดทีม
ล่วงหน้า

-	ก� ำ ชั บ ผู ้ ป ฏิ บั ติ ใ ห ้
ติดตามรายงาน

-	กระจายงานรบัผดิชอบ	
ให้ผูป้ฏบิตัอิืน่ช่วยเหลอื

-	อบรมผู้ปฏิบัติงาน
-	ตดิตามโดยหวัหน้ากลุม่

-	จัดท�ำเกณฑ์ก�ำหนด
-	มอบหมายผูร้บัผดิชอบ	
ก�ำกับ ติดตามและ

	 แจ้งเตือน

-	จ้างเหมาเจ้าหน้าที่จัด
พิมพ์รายงาน

-	ปรับรูปแบบรายงาน
การตรวจประเมิน

-	ปรับวิธีกี่ประชุม
-	ปรับปรุงคณะกรรม
การฯ

-	ปรับรูปแบบรายงาน
การตรวจประเมิน

-	จัดท�ำแบบก�ำกับงาน
-	อบรมเจ้าหน้าที่ปฏิบัติ
-	ก�ำชับการปฏิบัติงาน
โดยหัวหน้ากลุ่ม
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4. การพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการและการประเมิน

ผลลัพธ์ที่ได้

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการพัฒนาและ

ปรับปรุงกระบวนการรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการจากการวิเคราะห์ผลการด�ำเนินงาน 

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินและ

การวิเคราะห์กระบวนการในประเด็นที่เกี่ยวข้องให้

สอดคล้องกับความต้องการและความคาดหวังของ

ผู้ใช้บริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียตามล�ำดับความ

ส�ำคัญที่ได้วิเคราะห์ดังนี้

1.	 ปรับวิธีการตรวจประเมินเฝ้าระวังจาก

การไปตรวจ ณ สถานที่ปฏิบัติงานจริงของห้อง

ปฏิบัติการ เป็นวิธีการตรวจสอบเอกสารคุณภาพ

ต่างๆ ที่ห้องปฏิบัติการตามแบบบันทึกค�ำรับรอง

การรักษาระบบบริหารคุณภาพ (Self-Assess-

ment) ซึ่งห้องปฏิบัติการต้องส่งเอกสารประกอบ

การด�ำเนินการ ได้แก่ รายงานผลการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน การทบทวนการบริหาร และผลการ

เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ/การเปรียบเทียบผล

การทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ/การประเมิน

ความสามารถของผู้ทดสอบภายในห้องปฏิบัติการ

2.	 ปรับรูปแบบการรายงานเสนอคณะ

อนกุรรมการและคณะกรรมการรบัรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการให้มีความกระชับและชัดเจน โดย

สรุปประเด็นปัญหาข้อบกพร่อง ข้อสังเกต และการ

เปลี่ยนแปลงข้อมูลส�ำคัญของห้องปฏิบัติการที่มีผล	

กระทบต่อระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

3.	 น�ำระบบสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการ 

โดยมีการพัฒนาโปรแกรมส�ำหรับรับค�ำขอบริการ

ออนไลน์ ซึ่งห้องปฏิบัติการและผู ้ประสานงาน	

รับผิดชอบสามารถติดตามความก้าวหน้าของการ

ด�ำเนินงานได้ตลอดเวลา และปรับปรุงการน�ำเสนอ

รายงานต่อคณะอนุกรรมการและคณะกรรมการ	

ในรูปแบบ paperless ซึ่งขณะนี้อยู ่ระหว ่าง

ด�ำเนินการและคาดว่าจะด�ำเนินการแล้วเสร็จ	

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557

4.	 ปรับเปลี่ยนระบบการรับรองห้องปฏิบัติ

การทดสอบด้านยาให้สามารถรับรองตามเทคนิค 

โดยศึกษาจากองค์กรรับรองต่างประเทศที่ให้การ

รับรองตามเทคนิค ได้แก่ ACLASS(7), A2LA(8), 

NATA(9) จัดท�ำข้อก�ำหนดเพิ่มเติมของการรับรอง

เทคนิคทดสอบด้านยา N 07 15 019 เน้นประเด็น

บุคลากรเกี่ยวข้องกับการทดสอบต้องผ่านการ

ประเมินความสามารถในเทคนิคที่ขอ วิธีทดสอบ

ต้องมีการทวนสอบความถูกต้อง ในปี พ.ศ. 2556	

ห ้องปฏิบัติการที่ผ ่านการรับรองตามเทคนิค

จ�ำนวน 5 แห่ง และมีแนวโน้มที่จะขอการรับรอง	

ตามเทคนิคเพิ่มมากขึ้น 

5.	 ปรับปรุงระบบการช�ำระค่าธรรมเนียม

การรับรอง โดยใช้ระบบช�ำระผ่านธนาคาร (Teller 

payment) ซึ่งท�ำให้มีความสะดวกและรวดเร็ว	

ผู้ใช้บริการไม่ต้องเดินทางมาช�ำระค่าธรรมเนียมที่

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในปี พ.ศ. 2556	

ผู้ใช้บริการร้อยละ 100 ช�ำระค่าธรรมเนียมการ

รับรองผ่านระบบดังกล่าว

6.	 ปรับลดระยะเวลาการปิดการแก้ไข	

ข้อบกพร่องจากผู้ตรวจประเมิน จากเดิมที่ต้องใช้

เวลาในการปิดการแก้ไขข้อบกพร่องเกินก�ำหนด 

30 วัน หากพบข้อบกพร่องที่ผู ้ตรวจประเมินไม่

ยอมรับการแก้ไข ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะ

ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะสาขาเป็นผู้พิจารณาร่วมกับ	

เจ้าหน้าทีผู่เ้ชีย่วชาญของส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตัิ

การ 

7.	 ปรับเปลี่ยนคณะอนุกรรมการและคณะ

กรรมการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการให้มี

เพยีงคณะกรรมการเพยีงชดุเดยีว โดยมกีารตัง้คณะ

กรรมการเฉพาะกจิในการพจิารณาข้อมลูทางวชิาการ



	 	 อรัญ  ทนนัขัติ
พัฒนากระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข : ISO/IEC 17025
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ก่อนน�ำเสนอคณะกรรมการ ซึง่ท�ำให้ลดระยะเวลาลง

ได้ 30 วัน

8.	 จัดอบรมฟื้นฟูความรู้ให้กับทีมผู้ตรวจ

ประเมินเป็นประจ�ำทุกปี โดยมีการให้ความรู้ใน	

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการที่มีการปรับเปลี่ยน และมีการ	

แลกเปลี่ยนประสบการณ์ในการตรวจประเมิน

ระหว่างผูต้รวจประเมนิ รวมทัง้มกีารอบรมให้ความ

รู้ทางวิชาการเพิ่มเติม ได้แก่ การตรวจสอบความ	

ถกูต้องของวธิวีเิคราะห์ทางเคมี การตรวจสอบความ

ถกูต้องของวธิวีเิคราะห์ทางจลุชวีวทิยา การประมาณ

ค่าความไม่แน่นอนของการวดัทางเคมี การประมาณ

ค่าความไม่แน่นอนของการวัดทางจุลชีววิทยา การ

สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีผลกระทบต่อ

ผลการทดสอบ การแปลผลใบรายงานผลการสอบ

เทยีบเครือ่งมอืวทิยาศาสตร์ การประเมนิห้องปฏบิตัิ

การทางประสาทสัมผัส วิธีการเขียนข้อบกพร่องให้

ชัดเจน เป็นต้น

9.	 สรรหาผู้ตรวจประเมินใหม่ให้มีจ�ำนวน

เพียงพอและครอบคลุมกับเทคโนโลยีใหม่ โดยมี

การจัดอบรมเตรียมความพร้อมส�ำหรับการเป็น	

ผูป้ระเมนิเป็นประจ�ำทกุปี และจดัท�ำท�ำเนยีบผูต้รวจ

ประเมิน

10.	จดัอบรม Harmonized ประเดน็ปัญหา

จากการตรวจประเมินเพื่อให้เกิดความชัดเจน และ

น�ำไปตรวจประเมินในแนวทางเดียวกันของผู้ตรวจ

ประเมิน

จากการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรอง

อย่างต่อเนื่องท�ำให้ผู ้ใช ้บริการและผู ้มีส ่วนได้	

ส่วนเสียมีความพึงพอใจต่อกระบวนการรับรอง	

ความสามารถห ้องปฏิบั ติ ก ารทดสอบด ้ าน	

สาธารณสุขเพิ่มขึ้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554	

ถงึ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 (ภาพที ่4) และผูใ้ช้บรกิาร

มคีวามพงึพอใจในภาพรวมต่อการให้บรกิารเพิม่ขึน้	

(ภาพที่ 5) 
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ภาพที่ 4 ผลการส�ำรวจความพึงพอใจผู้ใช้บริการต่อกระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึง ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556
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วิจารณ์
การรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารด้าน

สาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 

ตั้งแต่เริ่มด�ำเนินการจนถึงปัจจุบันมีจ�ำนวน 237 

แห่ง เมื่อเทียบกับจ�ำนวนห้องปฏิบัติการทดสอบ

ด้านสาธารณสขุทีท่�ำการวเิคราะห์ทดสอบผลติภณัฑ์

สุขภาพ ทั้งที่เป็นห้องปฏิบัติการของผู ้ประกอบ	

การผลิต ห้องปฏิบัติการทดสอบภาครัฐและเอกชน

ที่ให้บริการทดสอบทั่วไป ซึ่งมีมากกว่า 3,000 แห่ง	

ไม่ถึงร ้อยละ 10 ของห้องปฏิบัติการทั้งหมด 

อาจเนื่องมาจากการรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 เป็นการสมัครใจของห้องปฏิบัติการ ดังนั้น	

จึงจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีการพัฒนาและให้	

ความรู ้แก่ห้องปฏิบัติการต่างๆ ในด้านระบบ

คุณภาพและมาตรฐานของห้องปฏิบัติการเพื่อที่

จะรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน ในปี พ.ศ. 

2558 ต้องอาศัยความร่วมมือกับองค์กรต่างๆ	

ที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการก�ำกับดูแลห้องปฏิบัติการ

ซึ่งมีบุคลากรที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญเฉพาะใน

แต่ละสาขาในการพัฒนา ประเด็นปัญหาส�ำคัญอีก

ประการหนึ่ง คือ หน่วยงานที่ให้บริการทดสอบ

ความช�ำนาญในประเทศมีน้อยและไม่ครอบคลุม

ต้องมีการจัดหาหน่วยงานที่มีความสามารถในการ

เป็นหน่วยทดสอบความช�ำนาญในสาขาต่างๆ เพื่อ

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุขเข้าร่วม

ทดสอบความช�ำนาญเพือ่แสดงความสามารถในการ

ทดสอบในรายการทีข่อการรบัรอง ซึง่เป็นข้อก�ำหนด

ขององค์กรระดบัสากลทีก่�ำกบัดแูลหน่วยงานรบัรอง

ที่ลงนามความตกลงยอมรับร่วม(10) ที่ก�ำหนด

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบที่ขอการรับรองต้อง	

เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญตามรอบระยะเวลา

ก�ำหนด ตลอดจนต้องมีการส่งเสริมให้หน่วยผลิต

วัสดุอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ สามารถ

ผลิตวัสดุอ้างอิงได้ตามมาตรฐาน ISO Guide 

34(11) เพื่อที่จะท�ำให้ห้องปฏิบัติการมีวัสดุอ้างอิง

ที่มีมาตรฐานและสอบกลับไปยังระดับนานาชาติ

ได้ สัดส่วนของห้องปฏิบัติการที่ได้รับรองส่วนใหญ่	

เป็นห้องปฏิบัติการสาขาอาหาร สะท้อนให้เห็น

ร้อยละความพึงพอใจ

86

85

84

83

82

81
	 ปี 2554	 ปี 2555	 ปี 2556

ปีงบประมาณ

ภาพที่ 5 ร้อยละความพึงพอใจในภาพรวมของผู ้ใช้บริการต่อกระบวนการรับรองความสามารถ	

ห้องปฏิบัติการ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึงปีงบประมาณ พ.ศ. 2556
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ความส�ำคัญของการขอการรับรองความสามารถ	

ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล เนื่องจาก

ประเทศไทยเป ็นประเทศที่ส ่งออกผลิตภัณฑ์

อาหาร ปัจจุบันประเทศคู่ค้าต้องการความมั่นใจ

ว ่ าผลิตภัณฑ ์ที่ ได ้รับต ้องมีคุณภาพตรงตาม

มาตรฐานที่ก�ำหนดของแต่ละผลิตภัณฑ์ อย่างไร

ก็ตามศักยภาพและแนวโน้มของประเทศไทย

ในการส ่ง เสริมผลิตภัณฑ ์ด ้ านยาและเครื่อง

ส�ำอางสู ่ตลาดโลกมีการขยายตัวมากขึ้น รวม

ทั้งกระแสความสนใจและให้ความส�ำคัญเรื่อง

คุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศมีมากขึ้น	

ซึง่เป็นนมิติหมายทีด่แีละเป็นเรือ่งทีผู่ผ้ลติผลติภณัฑ์

สุขภาพต้องตระหนัก และเตรียมความพร้อมใน	

การขอการรบัรองห้องปฏบิตักิารทดสอบของตนเอง

ให้มีคุณภาพด้วย 

ในส่วนการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของส�ำนัก

มาตรฐานห้องปฏบิตักิารมกีารจดัท�ำแผนการด�ำเนนิ

งาน แผนการพัฒนาปรับปรุงตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17011: 2004 และมกีารตดิตามการด�ำเนนิงาน	

ตามระยะเวลาที่ก�ำหนด ท�ำให้ตอบสนองความ

ต้องการของผูใ้ช้บรกิารและผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีมากขึน้	

สามารถลดระยะเวลาการให้บริการรับรองห้อง

ปฏบิตักิารได้เรว็ขึน้ เวลาเฉลีย่ของการให้การรบัรอง

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 ใช้เวลา 162 วัน จาก

เวลาที่ก�ำหนดในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 จ�ำนวน 

240 วัน คิดเป็นร้อยละ 32.5 ผลการส�ำรวจความพึง

พอใจในภาพรวมเพิ่มขึ้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งการน�ำ

ระบบการช�ำระอัตราค่าธรรมเนียมการรับรองโดย

ใช้วิธีช�ำระผ่านทางธนาคาร (Teller payment) 

ท�ำให้ผู้ใช้บริการมีความเชื่อมั่นเพิ่มขึ้นจากร้อยละ 

79.2 ในปี 2554 เป็นร้อยละ 85.0 ในปี 2556 แต่

อย่างไรก็ตามหากพิจารณาในเชิงลึกแล้ว พบว่า ยัง

ต้องมกีารพฒันาและปรบัปรงุกระบวนการให้ทนักบั

เทคโนโลยีสมัยใหม่ ผู้ใช้บริการยังมีความต้องการ

และความคาดหวังให้กระบวนการรับรองมีคุณภาพ 

สะดวกและรวดเรว็ ต้องการให้มเีจ้าหน้าทีร่บับรกิาร

ด่านหน้า ลดระยะเวลาในการให้บริการมากยิ่งขึ้น 

และเจ้าหน้าที่ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ ความสามารถ

และจ�ำนวนเพียงพอในการให้บริการ และมีบริการ

ขอการรับรองโดยระบบ Online บน Internet 

และเพิ่มช่องทางการแจ้งความก้าวหน้าการด�ำเนิน

การบน Website ในส่วนของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(Stakeholder) ยังมีความต้องการให้แจ้งข้อมูล

รายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองรวดเร็ว มี

ระบบการด�ำเนินการที่ชัดเจนและเป็นกลางกรณี

พบเรื่องร้องเรียนห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตระหนักถึงความ

ส�ำคัญในประเด็นปัญหาดังกล่าวจึงมีนโยบายใน

การน�ำระบบสารสนเทศมาใช้ในการด�ำเนินการ	

ทั้งกระบวนการ ในไตรมาสแรกของป ีพ.ศ. 2557 

ผู ้ใช้บริการสามารถยื่นขอการรับรองผ่านระบบ	

อินเทอร์เน็ตและสามารถติดตามการด�ำเนินการ	

รับรองของห้องปฏิบัติการตนเอง นอกจากนั้น	

ผู ้มีส ่วนได ้ส ่วนเสียได ้รับแจ ้งผลการรับรอง	

ที่รวดเร็วและทันต่อสถานการณ์ในโลกยุคปัจจุบัน 

ส�ำหรับศึกษาสภาพปัญหาของข้อบกพร่อง

ที่ พบจากการตรวจประ เมินในครั้ งนี้ ไม ่ ได ้	

เปรียบเทียบความแตกต่างของข้อบกพร่องของ

ห้องปฏิบัติการที่ขอรับการรับรองใหม่และที่ผ่าน

การรับรองแล้ว หรือการเปรียบเทียบความแตก

ต่างระหว่างห้องปฏิบัติการสาขาต่างๆ เนื่องจาก

กระบวนการตรวจประเมนิแต่ละครัง้ด�ำเนนิการโดย

คณะผู้ตรวจประเมินที่เป็นผู้ที่ได้รับการแต่งตั้ง โดย

พิจารณาจากผู้มีความรู้และประสบการณ์ในสาขา

นั้น ซึ่งไม่ใช่คณะผู้ตรวจประเมินชุดเดิมท�ำให้ผล

การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมินแต่ละ

คณะพบข้อบกพร่องที่แตกต่างกัน ซึ่งอาจจะเป็น
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เพราะเป็นข้อบกพร่องใหม่หรืออาจจะเนื่องจาก

ผลการสุ่มตรวจ อย่างไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้จะ

เป็นข้อมูลเบื้องต้นแสดงถึงสภาพปัญหาที่เป็นข้อ

บกพร่องหลักที่มีความจ�ำเป็นต้องพัฒนาอย่างต่อ

เนื่อง จากสภาพปัญหาที่พบจะเป็นข้อบกพร่องด้าน

การบริหารคุณภาพน้อยกว่าด้านวิชาการ แสดงให้

เห็นว่าห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่มีความพร้อมและ

ให้ความส�ำคัญของการบริหารจัดการเชิงระบบพอ

สมควร ดังนั้นจึงเป็นความจ�ำเป็นอย่างยิ่งต้องเน้น

การพัฒนาบุคลากรและวิชาการให้สอดคล้องตาม

ข้อก�ำหนดของสากลมากยิ่งขึ้น จากความถี่สูงสุด

ของข้อบกพร่องที่ปรากฏในข้อก�ำหนดด้านบริหาร

จัดการ เมื่อพิจารณาจากลักษณะข้อบกพร่องที่

พบแล้วประเมินต้นเหตุของปัญหา น่าจะเกิดจาก

วัฒนธรรมการท�ำงานของบุคลากรทางห้องปฏิบัติ

การ ส่วนใหญ่ยังไม่ตระหนักถึงความส�ำคัญในการ

จัดเก็บ ทบทวน และบันทึกหลักฐานต่างๆ ของผล

การด�ำเนินงานเพื่อแสดงถึงการรักษาคุณภาพและ

ความสามารถของห้องปฏิบัติการอย่างสม�่ำเสมอ 

นอกจากนี้ผู ้บริหารองค์กรที่ เป ็นบริษัทผู ้ผลิต 

และมีห้องปฏิบัติการเป็นส่วนหนึ่งขององค์กร

ของตนเอง ควรให้ความส�ำคัญกับโครงสร้างการ

ด�ำเนินงาน และสนับสนุนการพัฒนาบุคลากรของ

ห้องปฏิบัติการให้มีความรู ้เหมาะสมและจัดให้

มีจ�ำนวนเพียงพอกับงานที่รับผิดชอบ และเมื่อ

พิจารณาความถี่สูงสุดของข้อบกพร่องที่ปรากฏ	

ในข้อก�ำหนดด้านวชิาการ คอื เรือ่งวธิกีารทดสอบและ

การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี เรื่องเครื่องมือ	

เรื่องการประกันคุณภาพผลการทดสอบ และเรื่อง	

บุคลากร ตามล�ำดับ และสภาพปัญหาที่พบ เช่น 

ห้องปฏิบัติการพัฒนาดัดแปลงวิธีทดสอบโดยไม่มี

หลักฐานแสดงว่าผลการตรวจสอบความถูกต้อง

ของวิธี องค์ประกอบของการประมาณค่าความ

ไม่แน่นอนไม่เหมาะสมเพียงพอตามมาตรฐานที่

เกี่ยวข้อง เช่น EURACHEM(12) เครื่องมือหลัก

ที่ใช้ในการทดสอบเมื่อช�ำรุดไม่ได้ซ่อมหรือจัดหา

ทดแทนได้ในทันทีแต่ห้องปฏิบัติการยังคงรายงาน

ผลการทดสอบโดยเลือกใช้เครื่องมืออื่นที่ยังไม่มี

หลักฐานแสดงว่าเครื่องมือให้ผลการวัดที่ถูกต้อง 

บันทึกแสดงความสามารถของเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติ

งานด้านเทคนคิไม่สามารถยนืยนัว่าเหมาะสมกบัการ

ด�ำเนนิงานในขอบข่ายทีไ่ด้รบัการรบัรอง ซึง่ประเดน็

ปัญหาที่พบทั้งด้านบริหารคุณภาพและวิชาการ	

จะเกี่ยวข้องกับบุคลากรเป็นส่วนใหญ่ เพื่อให้

บุคลากรที่ปฏิบัติงานในระบบคุณภาพห้องปฏิบัติ

การได้มีโอกาสพัฒนาความรู ้ความสามารถให้	

เหมาะสมกบังานทีร่บัผดิชอบ สถาบนัการศกึษา เช่น 

มหาวิทยาลัยต่างๆ ควรให้ความส�ำคัญต่อเนื้อหา

ของหลักสูตรการผลิตบัณฑิตสาขาที่เป็นประโยชน์

ต ่อการท�ำงานด้านเทคนิคและวิธีการทดสอบ	

การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้น เพื่อ

ให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของมาตรฐานสากลด้วย 

ส�ำหรับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น หน่วยรับรอง

ควรจัดหาแหล่งข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อให้บุคลากร	

ที่ปฏิบัติงานได้มีโอกาสเข้าถึงวิธีการ และมาตรฐาน

ต่างๆ และติดตามการเปลี่ยนแปลงให้เป็นปัจจุบัน 

หรือจัดการศึกษาต่อเนื่อง รวมถึงให้มีการจัดท�ำ

คู ่มือหรือวิธีการเผยแพร่ความรู ้ความเข้าใจทาง

วิชาการต่างๆ ทั้งที่เป็นการเรียนการสอนผ่านระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ หรือจัดฝึกอบรมหลักสูตรที่มีการ

ฝึกปฏิบัติจริงให้แก่เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ นอก

เหนือจากการอบรมหลักสูตรตามข้อก�ำหนดทั่วไป 

ว่าด้วยความสามารถของห้องปฏบิตักิารทดสอบและ	

ห้องปฏิบัติการสอบเทียบตามมาตรฐานสากล ควร

เพิม่เตมิหลกัสตูรเกีย่วกบัด้านการบรหิารเฉพาะ เช่น 

หลักสูตรที่เกี่ยวกับการตรวจติดตามระบบบริหาร

คุณภาพ(13) และหลักสูตรเกี่ยวกับด้านวิชาการ 

เช่น หลักสูตรการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี(14)	
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วิธีการประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด	

ทางเคมี(12) นอกจากนี้องค ์กรที่ให ้ค�ำปรึกษา	

การจัดท�ำระบบคุณภาพห ้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 นี้ ควรให้	

ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับเทคนิคการวิ เคราะห ์และ	

ข้อก�ำหนดด้านวิชาการมากขึ้น ซึ่งจะส่งผลให้การ

พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการสู่สากลนั้นเป็น

เรื่องที่สามารถด�ำเนินการได้ไม่ยาก

สรุป
จากการวิเคราะห์ผลการด�ำเนินการระหว่าง

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2556 สภาพ

ปัญหาข้อบกพร่องที่ได ้จากการตรวจประเมิน	

ห้องปฏบิตังิาน ณ สถานทีท่ดสอบจรงิ รวมทัง้ผลการ

ส�ำรวจความพงึพอใจของผูใ้ช้บรกิารต่อกระบวนการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ คณะผู้วิจัยได้

ด�ำเนินการพัฒนาและปรับปรุงกระบวนการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการทั้งในส่วนของส�ำนัก

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ ผู้ตรวจประเมินและผู้ใช้

บริการท�ำให้สามารถลดระยะเวลาในการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการลงเหลือเพียง 162 

วัน ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จากเวลาก�ำหนด

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 คือ 240 วัน คิดเป็น

ระยะเวลาที่ลดลงร้อยละ 32.5 จัดท�ำข้อก�ำหนดและ

เงื่อนไขเพิ่มเติมส�ำหรับห้องปฏิบัติการด้านยาโดย

ให้การรับรองตามเทคนิคที่ใช้ในการทดสอบ ส่งผล

ให้ห้องปฏิบัติการด้านยามีการปรับเปลี่ยนขอการ

รบัรองตามเทคนคิ จ�ำนวน 5 แห่ง ในปี 2556 ปรบัปรงุ

กระบวนการรับรองให้มีความสะดวก รวดเร็ว	

ลดขั้ นตอนที่ ซ�้ ำซ ้ อนและน� ำระบบการช� ำระ	

ค่าธรรมเนียมผ่านธนาคาร น�ำระบบสารสนเทศมา

ใช้ในกระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติ

การ ในส่วนของการติดตามผลการด�ำเนินงานและ

การบริหารจัดการของผู้ตรวจประเมิน ผู้ใช้บริการ

เกดิความเชือ่มัน่และมคีวามพงึพอใจต่อการด�ำเนนิ

การรับรองมากขึ้น

กิตติกรรมประกาศ
คณะผู้วิจัยขอขอบคุณคณะอนุกรรมการและ

คณะกรรมการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสขุทีใ่ห้ค�ำแนะน�ำและข้อคดิเหน็ในการ

รบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารด้านสาธารณสขุ

และผู้เกี่ยวข้องทุกท่าน
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Abstract  Laboratory Accreditation for Public Health Laboratory according to ISO/IEC 17025 :	
2005 is a process used to resolve trade barriers between countries.  To promote the health product 

of the country's for exports.  And prepare for the liberalization of trade in ASEAN in the year 2558.  

Bureau of Standards Laboratories has developed a laboratory accreditation process by analyzing the 

results of operations and laboratory quality assessment report for the year 2011 to 2013 on 258 reports 

from 237 laboratories. The accreditation process was analysis using SIPOC model, Stakeholder Value 

Analysis, Plan Do Check Act (PDCA), Failure Effect Mode Analysis (FMEA) and Balanced Score Card 

(BSC).  Found that the non-conformance according to the requirement of ISO/IEC 17025 : 2005 were 

2270 items which was the defects from quality management 39.5 percent and technical management 

60.5 percent.  The laboratory accreditation process provides a fast and meets the needs of customer 

and stakeholder.  Can shorten the time in an accredited laboratory to only 162 days in the year 2013 

from the time specified in the year 2011 is 240 days, a period decreased 32.5 percent. It also provides 

technical accreditation of drug testing laboratory.   Set up the specifications and key performance	

indicators to track the implementation of the accreditation process. For transparency and convenience, 

the laboratory could fee paid by teller payment. The laboratories have satisfied the certification has 

increased in the year 2554 to 2556 was 82.7, 83.4 and 85.7, respectively.

Key word:  Laboratory Accreditation, Public Health Laboratory, ISO/IEC 17025, SIPOC 

model, Failure Effect Mode Analysis.


