
รายงานจากหองปฏิบัติการ ว กรมวิทย พ 2564; 63 (2) : 433-446

433วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 63 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2564

1

การศึกษาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
ISO/IEC 17025 และ ISO 15189

ของศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค 
ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 

ปาริชาติ กัญญาบุญ และโลมไสล วงคจันตา
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค กรมวิทยาศาสตรการแพทย อําเภอเมือง นครสวรรค 60000

Corresponding author E-mail: parichat.k@dmsc.mail.go.th 

Received: 9 November 2020 Revised: 29 April 2021 Accepted: 18 May 2021

บทคัดยอ  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ โดยผูตรวจประเมินภายนอก 

เปนกระบวนการสําคัญที่ใชในการเฝาระวัง ติดตาม และประเมินกิจกรรมคุณภาพของหองปฏิบัติการ การศึกษานี้เพื่อวิเคราะห

จุดออนและแนวโนมของปญหา จากสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค ที่ไดรับจาก

การตรวจประเมินระหวางป พ.ศ. 2559-2563 โดยรวบรวมขอมูลสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนด จาํแนกกลุมขอมูลตามขอกาํหนด

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ ISO 15189 จากนั้นวิเคราะหขอมูลเปนความถี่ รอยละ และแนวโนมสาเหตุของปญหา

ผลการศึกษาขอมูลจาก 5 หองปฏิบัติการ รวม 777 รายการทดสอบ สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดรับ 318 ขอ แยกเปน

ภายใตมาตรฐาน ISO/IEC 17025 จํานวน 233 ขอ และมาตรฐาน ISO 15189 จํานวน 85 ขอ สัดสวนของสิ่งที่ตรวจพบ

มากกวารอยละ 80 และเปนปญหารวมกันของทั้งสองมาตรฐาน 5 อันดับแรก มีสาเหตุจากวิธีทดสอบ เคร่ืองมือ การสราง

ความมัน่ใจในคณุภาพผลการทดสอบ การควบคมุเอกสาร และการรายงานผล ตามลาํดบั การวเิคราะหแนวโนมปญหาจากสาเหตุ 

5M1E ของขอกําหนด 5 อันดับแรก สวนใหญพบเปนเรื่องวิธีการทดสอบ หนวยงานควรใหความรูและสรางความตระหนักแก

บคุลากรในเรือ่งดังกลาว อยางไรกต็ามหองปฏบิตักิารควรวเิคราะหขอมลูอยางตอเนือ่ง โดยอาจออกแบบการเกบ็ขอมลูทีล่ะเอยีด

มากข้ึนเพือ่สามารถวเิคราะหสาเหตใุนมติิอืน่อนัเปนการเฝาระวังปญหา ซึง่เปนสวนหนึง่ของการจดัการความเสีย่งและการพฒันา

อยางตอเนื่อง

คําสําคัญ:  ISO/IEC 17025, ISO 15189, สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
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บทนํา

ศูนยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสขุ เปนหองปฏบิตักิาร

ดานการแพทยและสาธารณสุข มีหนาที่พัฒนาระบบการตรวจวิเคราะหและใหบริการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ

โดยมีวัตถุประสงคในการเฝาระวังและควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพใหมีมาตรฐานเปนไปตามกฎหมาย 

เพื่อเปนหลักฐานทางคดี รวมทั้งสนับสนุนการปองกัน รักษา และควบคุมโรค(1) โดยแบงเปนหองปฏิบัติการทดสอบ

4 หองปฏิบัติการ  ไดแก หองปฏิบัติการอาหาร ยา รังสีและเครื่องมือแพทย และพิษวิทยา พัฒนาระบบคุณภาพภายใต

ขอกําหนด ISO/IEC 17025  และหองปฏิบัติการทางการแพทย ไดแก หองปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก พัฒนาระบบ

คุณภาพภายใตขอกําหนด ISO 15189 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค ผานการรับรองระบบคุณภาพ

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 และ ISO 15189 ตัง้แตป 2549 จนถงึปจจบุนั โดยมแีผนการตรวจประเมนิความสามารถ

หองปฏิบัตกิารเปนประจําทุกป ซ่ึงแสดงใหเหน็ถงึความมุงม่ันในการธาํรงรกัษา และพฒันาระบบคุณภาพหองปฏบิตักิาร

อยางตอเนื่อง เพื่อสรางความมั่นใจในผลการตรวจวิเคราะหวามีความถูกตอง แมนยํา และเปนที่ยอมรับในระดับสากล 

ซึ่งนอกจากเปนการคุมครองสุขภาพประชาชนแลว ยังเปนประโยชนตอผูประกอบการที่จะใชประโยชนจากรายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห เพื่อการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑสูการแขงขันกับนานาประเทศ

การตรวจประเมินความสามารถทางหองปฏิบัติการ (Laboratory assessment) เปนกระบวนการท่ี

จัดทําขึ้นอยางเปนระบบ เปนอิสระ และเปนลายลักษณอักษร เพื่อแสดงใหเห็นวากิจกรรมในระบบคุณภาพมีผลลัพธ

สอดคลองกับเกณฑคุณภาพที่กําหนดไว ดําเนินการโดยคณะผูตรวจประเมินที่มีความรู ความสามารถ และเปนผูไมมี

สวนไดสวนเสียกับหองปฏิบัติการท่ีตรวจ แบงเปน การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit หรือ First 

party audit) มแีผนดาํเนนิการทุกป และการตรวจประเมนิความสามารถจากภายนอก โดยบคุคลทีส่ามหรือหนวยงาน

ที่ใหการรับรอง (External audit หรือ Third party audit) มีแผนดําเนินการตามรอบระยะเวลาการใหการรับรอง

ของสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ(2, 3)  ซึ่งเปนหนวยใหการรับรอง 

รายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการตรวจประเมินจากภายนอก หากพบวาหองปฏิบัติการ

ไมไดจดัทาํระบบ หรอืไมสอดคลองกบัขอกาํหนด หรอืไมปฏบิตัติามระบบทีว่างไว และอาจสงผลกระทบตอระบบบรหิาร

คุณภาพ และ/หรือสงผลตอความถูกตองของรายงานผลการตรวจวิเคราะห  หองปฏิบัติการจะไดรับเปนขอบกพรอง 

หรือสิ่งที่ไมสอดคลองตามขอกําหนด (Nonconformities, NCs) ตองนําปญหานั้นไปวิเคราะหหาสาเหตุ ดําเนินการ

แกไข และเสนอแนวทางปองกันภายในระยะเวลาที่กําหนด และมีการติดตาม ประเมินผลการแกไขอยางเปนระบบ(2)  

รายการทดสอบที่อยูในขอบขายการรับรองตองไดรับการตรวจรอยละ 100 ดังนั้นรายการทดสอบที่ผานการรับรองแลว

จะเปนรายการทดสอบที่ซํ้ากันในการตรวจแตละป และเพิ่มเติมสําหรับรายการทดสอบที่ขอขยายขอบขายการรับรอง

เนื่องจากระหวางป พ.ศ. 2559-2563 รับการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO 1589: 2012(4, 5) 

แต ISO/IEC 17025 มีการปรับใหมจาก ISO/IEC 17025: 2005 เปน ISO/IEC 17025: 2017 ในป พ.ศ. 2560 

ซึ่งมีขอกําหนดใหมเพิ่มเติม และมีการจัดเรียงลําดับขอกําหนดตางไปจากเดิม ทําใหหมายเลขกํากับหัวขอ (clause) 

ในแตละเรื่องตางกัน การศึกษาครั้งนี้จึงไดทําการปรับขอมูลในชวงป พ.ศ. 2559-2560 ซึ่งตรวจประเมินดวย ISO/

IEC 17025: 2005 ใหเปนไปตามขอกําหนด (requirement) ของ ISO/IEC 17025: 2017(6, 7, 8, 9, 10) ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 และใชการวิเคราะหขอมูลจากขอกําหนดเปนสําคัญ 

การศึกษาครัง้นีเ้ปนการศกึษาขอมลูสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด (NCs) หรอืขอบกพรอง รหสั C (Corrective

action request, CAR) และรวมขอสังเกต รหัส O (Observation) ที่พบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และ

การตรวจประเมินเพื่อรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ ทั้งหองปฏิบัติการทดสอบตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 

17025  และหองปฏบิติัการทางการแพทย มาตรฐานสากล ISO 15189  ของศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค 

รวม 5 หองปฏิบัติการ ในชวงป พ.ศ. 2559-2563 เพื่อวิเคราะหจุดออนและแนวโนมของปญหาจากสิ่งที่ไมเปนไปตาม
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ขอกาํหนดทีไ่ดจากการตรวจประเมนิความสามารถทางหองปฏบิตักิาร ผลการศกึษาจะเปนประโยชนในการพฒันา และ

ปรับปรุงระบบคุณภาพหองปฏิบัติการของหนวยงานตอไป

วัสดุและวิธีการ

การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ รูปแบบการศึกษาเฉพาะกรณี โดยการเก็บรวบรวมขอมูลจาก

ใบรองขอใหปฏิบัติการแกไข/ปองกันปญหา และตารางสรุปผลการแกไขสิ่งที่ตรวจพบ/ขอบกพรอง/ขอสังเกต

(Nonconformities Corrective Action table) ที่ไดรับจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการตรวจประเมิน

ความสามารถหองปฏิบัติการ ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 จํานวน 5 หองปฏิบัติการ ไดแก หองปฏิบัติการ

อาหาร ยา รังสีและเครื่องมือแพทย พิษวิทยา และพยาธิวิทยาคลินิก โดยใชการบันทึกขอมูลผานระบบสารสนเทศ

สิง่ทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนด (Laboratory Nonconforming Information System; NCIS) ขอมลูสาํคญั ประกอบดวย

ชื่อกิจกรรมการตรวจประเมิน ชื่อหองปฏิบัติการท่ีถูกตรวจประเมิน ขอกําหนด มาตรฐานที่ใชในการตรวจประเมิน

วัน/เดือน/ป ที่ตรวจประเมิน รหัส (Code) และรายละเอียดของสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด เฉพาะขอกําหนด

ที่ไดจากการตรวจประเมินตาม ISO/IEC 17025: 2005 ในป พ.ศ. 2559-2560 จะถูกปรับใหเปนไปตามขอกําหนด

ของ ISO/IEC 17025:2017 ดังแสดงในตารางที่ 1(6, 7, 8, 9, 10)  จากนั้นจําแนกกลุมขอมูลตามขอกําหนดมาตรฐานสากล

ISO/IEC 17025 และ ISO 15189 ตามปที่ตรวจประเมิน และวิเคราะหขอมูลเปนชนิด รอยละ ความถี่ แนวโนม 

และสาเหตุของการเกิดปญหา(11, 12, 13, 14)  

ตารางที่ 1  เปรียบเทียบขอกําหนดระหวาง ISO/IEC 17025: 2005 และ ISO/IEC 17025: 2017

ISO/IEC 17025: 2005 ISO/IEC 17025: 2017

1. ขอบขาย 1.  ขอบขาย

2.  เอกสารอางอิง 2.  เอกสารอางอิง

3.  คําศัพทและคําจํากัดความ 3.  คําศัพทและคําจํากัดความ

4. ขอกําหนดดานบริหาร
 จัดการคุณภาพ

4.1 องคกร 4.1 ความเปนกลาง
4.2 การรักษาความลับ
5. ขอกําหนดดานโครงสราง

4. ขอกําหนดทั่วไป

5. ขอกําหนดดานวิชาการ

5.1 ทั่วไป 6.1 ทั่วไป

6. ขอกําหนด
 ดานทรัพยากร

5.2  บุคลากร 6.2 บุคลากร

5.3  สถานที่และสภาวะแวดลอม 6.3 สิ่งอํานวยความสะดวกและ
 สภาวะแวดลอม

5.5 เครื่องมือ 6.4 เครื่องมือ

5.6  การสอบกลับไดของการวัด 6.5 การสอบกลับไดของการวัด   

4. ขอกําหนดดานบริหาร  
 จัดการคุณภาพ
   

4.5  การจางเหมาชวงการทดสอบ 6.6 ผลิตภัณฑ และบริการจากภายนอก     

4.6  การจัดซื้อบริการและวัสดุ 
 ครุภัณฑ  

4.4  การทบทวนคําขอ ขอเสนอ
 การประมูลและขอสัญญา     

7.1 การทบทวนคาํขอ ขอเสนอ การประมลู
 และขอสัญญา
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ผล

จากการวิเคราะหขอมูลส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดระหวางป พ.ศ. 2559-2563 จากหองปฏิบัติการ

ทดสอบ 4 หองปฏิบัติการ รับการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 และหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย 1 หองปฏิบัติการ รับการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO 15189 รวมท้ังหมด 777 รายการ

ทดสอบ ดังแสดงในตารางที่ 2 โดยแยกเปนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 5 ครั้ง และการตรวจประเมิน

ความสามารถหองปฏิบัติการ โดยผูตรวจประเมินจากภายนอก 3 ครั้ง พบสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด จํานวน

318 ขอ เปนการตรวจตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 จํานวน 233 ขอ คิดเปนรอยละ 73.27

และเปนการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO 15189 จํานวน 85 ขอ คิดเปนรอยละ 26.73 ดังแสดงในตารางที่ 3

ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017

5. ขอกําหนดดานวิชาการ 5.4 วิธีการทดสอบ และการ
 ตรวจสอบความใชไดของวิธี

7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและ
 การตรวจสอบความใชไดของวิธี

5.7 การชักตัวอยาง 7.3 การชักตัวอยาง

7 ขอกําหนดดาน  
   กระบวนการ

5.8 การจัดการตัวอยาง 7.4 การจัดการตัวอยาง

4. ขอกําหนดดานบริหาร
 จัดการคุณภาพ  

4.13.2 บันทึกทางดานวิชาการ 7.5 บันทึกทางดานวิชาการ

5. ขอกําหนดดานวิชาการ   5.4.6 การประมาณคาความ
  ไมแนนอนของการวัด  

7.6 การประเมินคาความไมแนนอน
 ของการวัด    

5.9 การประกันคุณภาพ
 ผลการทดสอบ   

7.7 การสรางความมั่นใจในความใชได 
 ของผลการทดสอบ   

5.10 การรายงานผล 7.8 การรายงานผล     

4. ขอกําหนดดานบริหาร 
 จัดการคุณภาพ

4.8 ขอรองเรียน 7.9 ขอรองเรียน

4.9 การควบคุมการทดสอบ
 ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

7.10 งานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

5. ขอกําหนดดานวิชาการ 5.4.7 การควบคุมขอมูล

4. ขอกําหนดดานบริหาร
 จัดการคุณภาพ  
   

4.13 การควบคุมการบันทึก 
  (4.13.1 ทั่วไป)

7.11 การควบคุมขอมูลและการจัดการ
  สารสนเทศ  

8.1 การเลือก 8. ขอกําหนดดาน
 ระบบการบริหารงาน

     
    

4.2 ระบบคุณภาพ 8.2 เอกสารระบบการบริหารงาน

4.3 การควบคุมเอกสาร 8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหารงาน  

4.13 การควบคุมการบันทึก 8.4 การควบคุมบันทึก

8.5 การจัดการความเสี่ยงและโอกาส

4.10 การปรับปรุง 8.6 การปรับปรุง

4.11 การปฏิบัติการแกไข 8.7 การปฏิบัติการแกไข

4.14 การตรวจติดตามภายใน 8.8 การตรวจติดตามภายใน

4.15 การทบทวนการบริหาร 8.9 การทบทวนการบริหาร

ตารางที่ 1  เปรียบเทียบขอกําหนดระหวาง ISO/IEC 17025: 2005 และ ISO/IEC 17025: 2017 (ตอ)
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ตารางที่ 2 จาํนวนรายการทดสอบทีข่อรบัการตรวจประเมนิตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 และ  ISO 15189 

 ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 แยกรายหองปฏิบัติการ 

ตารางที่ 3 จํานวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (NCs) ที่ไดรับจากการตรวจประเมินระหวางป พ.ศ. 2559-2563 

 แยกตามกิจกรรมการตรวจประเมิน

จํานวนรายการทดสอบ (รายการ)*

หองปฏิบัติการ

2559 2560 2561 2562 2563
รวม 

(รายการ)
รอยละตอ

อายุ
ขยาย

ขอบขาย
ตอ
อายุ

ขยาย
ขอบขาย

ตอ
อายุ

ขยาย
ขอบขาย

ตอ
อายุ

ขยาย
ขอบขาย

ตอ
อายุ

ขยาย
ขอบขาย

อาหาร 30 - 30 2 32 3 31 33 56 13 230 29.60

รังสีและเครื่องมือแพทย 47 11 58 2 60 - 60 4 64 - 306 39.38

ยา 15 3 18 - 18 - 12 7 19 11 103 13.25

พิษวิทยา 8 6 14 3 17 1 8 2 10 8 77 9.90

พยาธิวิทยาคลินิก 11 - 11 1 12 1 13 1 8 3 61 7.85

รวม 111 20 131 8 139 5 124 47 157 35 777 100.00

รอยละ 14.28 2.57 16.85 1.03 17.88 0.64 15.95 6.04 20.20 4.50 100.00

หมายเหตุ  * รายการทดสอบแตละปอาจเปนรายการที่ซํ้ากัน

มาตรฐานสากล

จํานวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (ขอ) รวม
(ขอ)

รอยละ
2559      2560     2561     2562    2563

IA* EA* IA* EA* IA* EA* IA* EA* IA* EA*

ISO/IEC 17025 17 46 27 - 26 42 10 - 19 46 233 73.27

ISO 15189 10 14 7 - 7 32 1 - 5 9 85 26.72

รวม (ขอ) 27 60 34 - 33 74 11 - 24 55
318 100.00

รวมทั้งหมด (ขอ)   87 34  107 11 79

รอยละรวม  27.35 10.69 33.64 3.45 24.84 100.00

หมายเหตุ  *IA หมายถึง Internal Audit, EA หมายถึง External Audit

จากการตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบ ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 จํานวน 

4 หองปฏิบัติการ พบขอกําหนดที่มีแนวโนมสูงสุด 10 อันดับแรก เปนขอกําหนดดานกระบวนการ (ขอกําหนดที่ 7) 

จํานวน 5 ขอ เปนขอกําหนดดานทรัพยากร (ขอกําหนดที่ 6) จํานวน 3 ขอ และเปนขอกําหนดดานระบบการบริหารงาน

(ขอกําหนดท่ี 8) จํานวน 2 ขอ ดังแสดงในตารางที่ 4 และภาพที่ 1 และพบวาท้ัง 10 ขอ มีแนวโนมออกขาง

ดังแสดงในภาพที่ 2
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ขอกําหนดมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2017
จํานวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

รวม รอยละ อันดับ
2559 2560 2561 2562 2563

4.1 ความเปนกลาง - - 1 - - 1 0.42

4.2 การรักษาความลับ - - 3 - 1 4 1.71

5.2 การบริหารและความรับผิดชอบ 2 - - - - 2 0.85

5.4 ความสอดคลองกับขอกําหนดของลูกคา - - - - 1 1 0.42

6.2 บุคลากร 2 4 1 - 2 9 3.86 7

6.3 สิ่งอํานวยความสะดวกและสภาวะแวดลอม   2 1 1 - - 4 1.71

6.4 เครื่องมือ 10 3 9 1 8 31 13.30 2

6.5 การสอบกลับไดของการวัด 6 - 3 - 1 10 4.29 6

6.6 ผลิตภัณฑ และบริการจากภายนอก 1 - - - 1 2 085

7.1 การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล 
และขอสัญญา

- - - - 3 3 1.28

7.2 การคัดเลือก การทวนสอบ และการตรวจสอบ
ความใชไดของวิธี  

6 5 21 5 14 51 21.88 1

7.3 การชักตัวอยาง 1 1 - - - 2 085

7.4 การจัดการตัวอยาง 4 - 2 - 1 7 3.00 9

7.5 บันทึกทางดานวิชาการ 3 - 2 - 3 8 3.43 8

7.6 การประเมินคาความไมแนนอนของการวัด - - 2 - 1 3 1.28

7.7 การสรางความมั่นใจในความใชไดของ
ผลการทดสอบ

8 2 8 - 9 27 11.58 3

7.8 การรายงานผล 7 1 4 3 4 19 8.15 5

7.10 งานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด - - - - 1 1 0.42

7.11 การควบคุมขอมูลและการจัดการสารสนเทศ  - 1 - - - 1 0.42

8.2 เอกสารระบบบริหาร 2 1 - 1 2 6 2.57

8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหารงาน 5 7 2 - 8 22 9.44 4

8.4 การควบคุมบันทึก 4 1 - - 1 6 2.57

8.5 การจัดการความเสี่ยงและโอกาส - - 5 - 2 7 3.00 9

8.6 การปรับปรุง - - 1 - - 1 0.42

8.7 การปฏิบัติการแกไข - - - - 1 1 0.42

8.8 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน - - 2 - 1 3 1.20

8.9 การทบทวนการบริหาร - - 1 - - 1 0.42

รวม 63 27 68 10 65 233 100.00

หมายเหตุ  “-” หมายถึง ไมไดรับ NCs ในรอบการตรวจประเมินปนั้น

ตารางที่ 4  จํานวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (NCs) จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการทดสอบ จํานวน

 4 หองปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 
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ภาพที่ 1  จํานวนขอกําหนดที่พบสูงสุด 10 อันดับแรก จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการทดสอบ จํานวน 4 หอง

 ปฏิบัติการ ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 (แผนภูมิพาเรโต (Pareto charl)

ภาพที่ 2  แนวโนมสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (NCs) ที่พบสูงสุด 10 อันดับแรก จากการตรวจประเมิน

 หองปฏิบัติการทดสอบจํานวน 4 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025

ผลการวิเคราะหหาสาเหตุของการเกิดปญหาในขอกําหนดที่มีสัดสวนการเกิดสะสมรวมมากกวารอยละ 80 

ตามหลัก 5M1E (บคุลากร, เครือ่งมอื, วัสดอุปุกรณ, วธิกีาร, การจดัการ และสิง่แวดลอม) ของหองปฏบัิตกิารทดสอบ 

จํานวน 4 หองปฏิบัติการ จากการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 มีแนวโนมสูงสุด เกิดจากเรื่อง

วิธีการ ดังแสดงในภาพที่ 3 ปญหาที่พบมากที่สุดลําดับแรก คือ ขอ 7.2 การคัดเลือก การทวนสอบ และการตรวจสอบ

ความใชไดของวิธี รายละเอียดสาเหตุหลักของปญหาที่พบ ไดแก วิธีการปฏิบัติงานไมไดรับการทบทวนใหถูกตองและ

ไมเปนปจจบัุน รายละเอียดของวิธกีารปฏบิติังานไมครบถวน วธิกีารทีใ่ชไมทนักับแนวโนมของเทคโนโลยใีนปจจบุนั และ

วิธีการทํางานระบุไมชัดเจนและไมสอดคลองกับการปฏิบัติงานจริง ลําดับที่ 2 ขอ 6.4 เครื่องมือ สาเหตุหลักที่พบ คือ 

เรื่อง เครื่องมือ รายละเอียดสาเหตุหลักของปญหาที่พบ ไดแก เครื่องมือไมไดสอบเทียบตามแผน ไมพบการประเมิน

รายงานผลการสอบเทียบ  ไมพบปายชีบ้งสถานะ ไมพบประวตักิารบาํรงุรกัษา และไมพบหลกัฐานการทาํ Intermediate

check ลําดบัที ่3 ขอ 7.7 การสรางความมัน่ใจในความใชไดของผลการทดสอบ รายละเอยีดสาเหตหุลกัของปญหาทีพ่บ

ไดแก ไมพบเอกสารที่กําหนดวิธีการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal quality control) ของการทดสอบ ไมพบ

คว
าม

ใช
ได

ขอ
งผ

ลก
าร

ทด
สอ

บ



Study of Nonconformities Reported Parichat Kanyaboon and Lomsalai Wongchanta
of RMSc 3 Nakhonsawan, 2016-2020

440 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 63 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2564

มาตรฐานการปฏิบัติงานเรื่องการแปลผลการทดสอบความชํานาญ (Proficiency Test) หรือการเปรียบเทียบผล

ระหวางหองปฏิบัติการ (Interlaboratory check) ไมวเิคราะหผลการควบคุมคุณภาพการตรวจวเิคราะหดวย Control 

chart   และไมพบหลักฐานการทํา Quality control sample ลําดับที่ 4 ขอ 8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหารงาน

รายละเอียดสาเหตุหลักของปญหาที่พบ ไดแก พบเอกสารมาตรฐานการปฏิบัติงานมีรายละเอียดไมครบถวน ถูกตอง 

และไมสอดคลองกบัการปฏิบตังิาน ไมพบเอกสารแสดงขัน้ตอนการใชงานเครือ่งมือ และพบมาตรฐานวธิกีารปฏิบตังิาน

ใชเอกสารอางอิงที่ไมเปนปนจุบัน ลําดับที่ 5 ขอ 7.8 การรายงานผล รายละเอียดสาเหตุหลักของปญหาที่พบ ไดแก

พบใบรายงานผลแสดงวิธีวิเคราะหของรายการทดสอบไมเปนปจจุบัน พบใบรายงานผลมีการแปลผลเทียบกับ

คามาตรฐาน แตไมระบุมาตรฐานอางอิงที่ใชใหชัดเจน ไมระบุวิธีการรายงานผลการทดสอบในมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

และพบใบรายงานผลการทดสอบไมระบุสถานะของเครื่องมือที่ไดรับการทดสอบ และไมระบุหมายเหตุใหความเห็น

ในกรณีผลการสอบทดสอบไมเขาเกณฑมาตรฐาน

ภาพที่ 3  สาเหตุของการเกิดสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 5 อันดับแรก จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการทดสอบ

 จํานวน 4 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025

จากการตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ระหวาง

ป พ.ศ. 2559-2563 พบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่มีแนวโนมสูงสุด 9 อันดับ จํานวน 11 ขอ เปนขอกําหนด

ดานวิชาการ (ขอกําหนดที่ 5) จํานวน 9 ขอ และเปนขอกําหนดดานบริหารจัดการ (ขอกําหนดที่ 4) จํานวน 2 ขอ

ดังแสดงในตารางที่ 5 และภาพที่ 4 และพบวาทั้ง 11 ขอ มีแนวโนมออกขาง ดังแสดงในภาพที่ 5 
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ตารางที่ 5 จํานวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (NCs) จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการทางการแพทย

 ตามมาตรฐานสากล ISO 15189

ขอกําหนดมาตรฐานสากล ISO15189: 2012
จํานวนสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

รวม รอยละ อันดับ
2559 2560 2561 2562 2563

4.1 การจัดองคกรและความรับผิดชอบในองคกร 1 - - - - 1 1.17

4.3 การควบคุมเอกสารคุณภาพ - - 4 1 1 6 7.05 5

4.4 สัญญาบริการ - - - - 1 1 1.17

4.12 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง - - 2 - - 2 2.35 9

4.13 การควบคุมบันทึก 1 - - - - 1 1.17

5.1 บุคลากร - 1 3 - 1 5 5.88 7

5.2 สถานที่และสภาพแวดลอม 2 - 3 - - 5 5.88 7

5.3 เครื่องมือ นํ้ายา และวัสดุสิ้นเปลือง 5 2 7 - - 14 16.47 2

5.4 กระบวนการกอนการทดสอบ 3 1 3 - 1 8 9.41 4

5.5 กระบวนการทดสอบ 6 1 7 - 5 19 22.35 1

5.6 การสรางความม่ันใจในคณุภาพผลการทดสอบ 3 1 5 - 3 12 14.11 3

5.7 กระบวนการหลังการทดสอบ 1 - 1 - - 2 2.35 9

5.8 การรายงานผล 2 1 3 - - 6 7.05 5

5.9 การออกผล - - 1 - 1 2 2.35 9

5.10 การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ - - - - 1 1 1.17

รวม 24 7 39 1 14 85 100.00

หมายเหตุ  “-” หมายถึง ไมไดรับ NCs ในรอบการตรวจประเมินปนั้น

ภาพที่ 4  จาํนวนขอกาํหนดท่ีพบสูงสุด 9 อนัดบัแรก จากการตรวจประเมนิหองปฏบิตักิารทางการแพทย ตามมาตรฐาน

 สากล ISO 15189 (แผนภูมิพาเรโต (Pareto chart) 
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ผลการวิเคราะหหาสาเหตุของการเกิดปญหาในขอกําหนดที่มีสัดสวนการเกิดสะสมรวมมากกวารอยละ 

80 ตามหลัก 5M1E ของหองปฏิบัติการทางการแพทย จากการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO 15189

พบแนวโนมสูงสุด คือ เรื่องวิธีการ ดังแสดงในภาพที่ 6 ปญหาที่พบมากที่สุดลําดับแรก คือ ขอ 5.5 กระบวนการ

ทดสอบ มรีายละเอยีดสาเหตหุลกัของปญหาทีพ่บ ไดแก มาตรฐานการปฏบิตังิานระบเุครือ่งมอืทีย่กเลกิการใชงานแลว 

ไมแสดงวันหมดอายุของนํ้ายาทดสอบ ไมระบุชนิดตัวอยาง  ขอมูลการทดสอบความใชไดของวิธีไมครบถวนตามเกณฑ

มาตรฐาน และระบุเกณฑอุณหภูมิตูเย็นที่ยอมรับไดเปนชวงที่กวางเกินไป  ลําดับที่ 2 คือ ขอ 5.3 เครื่องมือ นํ้ายา และ

วสัดสุิน้เปลือง รายละเอยีดสาเหตหุลักของปญหาทีพ่บ ไดแก ไมไดสอบเทยีบยวูขีองตู Nested PCR ไมใชนํา้ยาทาํลาย

สารพันธุกรรมที่มีประสิทธิภาพ ไมไดประเมินผลการทวนสอบเทอรโมมิเตอรและแกไขใหถูกตอง ไมไดระบุยี่หอของ

ชุดทดสอบที่ใชในการตรวจสอบประสิทธิภาพของเครื่องนึ่งทําลายเช้ือ มีรอยแตกราวที่กระจกหนาตูชีวนิรภัย (BSC)  

ลําดับ 3 คือ ขอ 5.6 การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ รายละเอียดสาเหตุหลักของปญหาที่พบ ไดแก

ไมพบหลักฐานการเปรียบเทียบคุณภาพระหวางชุดนํ้ายาในรายการทดสอบที่ดําเนินการดวยชุดนํ้ายามากกวาหนึ่งชุด 

ไมมีการควบคุมคุณภาพการยอมสีแกรม การควบคุมคุณภาพอาหารเลี้ยงเชื้อยังไมครบถวน และไมพบการนําขอมูล

ทางหองปฏิบัติการมาทําเปน control chart เพื่อใหเปนแนวโนมของระบบ ลําดับที่ 4 คือ ขอ 5.4 กระบวนการกอน

การทดสอบ รายละเอียดสาเหตุของปญหาที่พบ ไดแก ไมพบขั้นตอนการปฏิเสธตัวอยางที่ชัดเจน และไมมีการลงนาม

ของผูทวนสอบ คูมอืการใหบรกิารประชาชนไมระบเุกณฑการปฏเิสธตวัอยางทีเ่ปนซีรมั ไมพบคาํแนะนาํการบรรจหุลอด

สิ่งสงตรวจที่มีเชื้อกอโรคใหนําสงในแนวตั้ง และพบมาตรฐานการปฏิบัติงานไมระบุข้ันตอนการเก็บตัวอยางกระดาษ

ซบัเลอืดทีเ่หมาะสมกบัการนาํมาสกดัตวัอยางเพือ่ใชในการทดสอบ ลาํดับที ่5 พบ 2 ขอ คอื ขอ 4.3 การควบคมุเอกสาร

คุณภาพ รายละเอียดสาเหตุของปญหาที่พบ ไดแก พบมาตรฐานการปฏิบัติงานไมไดรับการทวนสอบและแกไขใหเปน

ปจจบุนั พบมาตรฐานการปฏบิตังิานท่ีผูมีสวนเกีย่วของและผูรบัรองเปนคนเดยีวกนั และไมพบมาตรฐานการปฏบิติังาน

การใชงานเครื่องมือ ขอ 5.8 การรายงานผลการทดสอบ รายละเอียดสาเหตุของปญหาที่พบ ไดแก ระบุวิธีการทดสอบ

จาก real-time PCR เปน Relative quantitative PCR วิธีการรายงานผลในมาตรฐานการปฏิบัติงานกับ

ใบรายงานผลการทดสอบใชขอความตางกัน และพบระเบียบปฏิบัติ เรื่อง การรายงานผลการตรวจวิเคราะห และ

ใบรายงานผลมีเนื้อหาไมครอบคลุมรายละเอียดตามขอกําหนด

ภาพที่ 5  แนวโนมสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (NCs) ที่พบสูงสุด 9 อันดับแรก ที่ไดรับจากการตรวจประเมิน

 หองปฏิบัติการทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล ISO 15189
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วิจารณ

การศึกษาครั้งน้ีเปนการศึกษาเฉพาะกรณีของหองปฏิบัติการทดสอบ และหองปฏิบัติการทางการแพทย

ระหวางป พ.ศ. 2559-2563 ตามขอกําหนดมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 และ ISO 15189 โดยสิ่งที่ไมเปนไป

ตามขอกําหนดในการศึกษานี้ เปนจํานวนรวมของขอบกพรอง รหัส C (Corrective action request, CAR) และ

ขอสังเกต รหัส O (Observation) ขอมูลที่ไดรับจากการตรวจประเมินตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025: 2005 

ในชวงป พ.ศ. 2559-2560 ถูกนํามาปรับใหเปนไปตาม ISO/IEC 17025: 2017 กอนนํามาวิเคราะหในภาพรวม 

โดยพบวาขอกําหนดที่ถูกเพิ่มเติมเขามาใหม คือ เรื่องความเปนกลาง การรักษาความลับ และการปฏิบัติการเพื่อการ

จดัการความเสีย่งมีแนวโนมลดลง และไมมีผลกระทบตอการเกดิสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนดของหนวยงานในชวงเวลา

ดังกลาว  ดังแสดงในตารางที่ 4 อาจเพราะยังเปนการตรวจประเมินในชวงแรกหลังการเปลี่ยนผานระบบ จึงยังไมเห็น

แนวโนมปญหาทีช่ดัเจน ประกอบกบัขอกาํหนดดงักลาวหองปฏบิตักิารไดมกีารดาํเนนิการควบคมุและกาํกบัอยูกอนแลว

ภายใตขอกําหนดเรื่องการปองกัน (Preventive action) ตามขอกําหนดเดิม

ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดทีพ่บสงูสดุ (แผนภมูพิาเรโต) 10 อนัดับแรก ของทัง้หองปฏบิตักิารทีอ่ยูภายใต

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 และมาตรฐานสากล ISO 15189 สัดสวนการเกิดสะสมรวมมากกวารอยละ 80

มสีาเหตสุอดคลองกนั 5 เรือ่ง เรยีงตามลาํดบัความถีจ่ากมากไปนอย คอื กระบวนการทดสอบ  เครือ่งมอื การสรางความ

มั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ การควบคุมเอกสาร และการรายงานผล แนวทางการปองกันการเกิดซํ้าอาจดําเนินการ

ในภาพรวมของหนวยงาน ดวยการจัดทบทวนใหความรู และสรางความตระหนกัแกบคุลากรในเรือ่งทีเ่ปนปญหารวมกนั

ดงักลาวกอน อยางไรกต็ามปญหาท่ีพบอกีรอยละ 20 ยงัคงมคีวามสาํคญัทีอ่าจสงผลกระทบตอความถกูตองของรายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห ซึ่งตองพิจารณาเปนรายกรณีไป

ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกาํหนดของท้ังสองมาตรฐาน 5 อนัดบัแรก คอื กระบวนการทดสอบ  เครือ่งมอื การสราง

ความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ การควบคุมเอกสาร และการรายงานผล มีความสอดคลองกับผลการศึกษาเรื่อง

ขอกําหนดดานกระบวนการของหองปฏิบัติการทดสอบ และสอบเทียบ 500 แหง ในประเทศบราซิล(11) นอกจากน้ี

ยงัสอดคลองกบัผลการศกึษาของหองปฏิบติัการทางการแพทยของ The Mater Misericordiae University Hospital 

ภาพที่ 6  สาเหตุของการเกิดสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 5 อันดับแรก จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการ

 ทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล ISO 15189
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(MMUH) เมอืงดบัลนิ ประเทศไอรแลนด(12) และหองปฏบิตักิาทางการแพทยและสาธารณสขุ ศนูยวิทยาศาสตรการแพทย

ที ่6 ชลบรุ ีประเทศไทย(13) นอกจากน้ียงัสอดคลองกบัผลการศกึษาเรือ่ง แนวโนมขอบกพรองจากการตรวจประเมนิรบัรอง

ความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุขของหนวยงานภาครัฐและเอกชนที่ใหบริการทดสอบสาธารณะ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ระหวางป พ.ศ. 2551-2554(14) พบวาขอกําหนดดานวิชาการขอ 5.4

เกี่ยวกับวิธีการทดสอบ เปนขอบกพรองที่พบมากที่สุดเปนอันดับแรก โดยมีแนวโนมเปนแบบออกขาง 

จากขางตนเห็นไดชดัวา ขอกาํหนดเรือ่งวธิกีารทดสอบ (Test method) มคีวามสาํคญัมากทัง้กบัหองปฏบิตักิาร

ทดสอบ และหองปฏิบัติการทางการแพทย ซึ่งสงผลตอความถูกตองของรายงานผลการตรวจวิเคราะหโดยตรง 

หนวยงานที่ตองการขอรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ/หรือ ISO 15189 ควรสราง

ความตระหนักและใหความรูเรื่องขอกําหนดท่ีเก่ียวกับวิธีการทดสอบแกบุคลากร โดยอาจกําหนดเปนหลักสูตรไว

ในมาตรฐานการพัฒนาบุคลากรใหม นอกจากน้ีหากมีการออกแบบการจัดเก็บขอมูลสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด

ใหละเอียดมากขึ้น จะชวยใหสามารถวิเคราะหปญหาในมิติอ่ืนได อาทิ ปญหานั้นพบในรายการทดสอบเดิม หรือ

พบในรายการทดสอบใหม มีความสัมพันธกับผูตรวจประเมินหรือหองปฏิบัติการใดหรือไม หรือมีเทคนิคการแกไข

ปญหาอยางไร เปนตน และจากการวิเคราะหแนวโนมของปญหาที่พบมีลักษณะกราฟเปนแบบออกขาง หมายถึง สิ่งที่

ไมเปนไปตามขอกําหนดที่พบ ไมไดเกิดจากปญหาเชิงระบบ (Systematic cause) ไมอาจคาดการณได อยางไรก็ตาม

หองปฏิบัติการควรวิเคราะหขอมูลอยางตอเน่ืองเพื่อเฝาระวังปญหาที่มีแนวโนมสูงขึ้น นําไปสูการวางแผนพัฒนา

อยางตอเนื่อง (Continuous improvement) ปองกันการเกิดซํ้าไดอยางเปนระบบ มีประสิทธิภาพ

สรุป

การศึกษาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค ไดรับจากการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายใน และการตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ ระหวางป พ.ศ. 2559-2563  แยกเปน

สิง่ทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนดตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 รวม 233 ขอ และตามมาตรฐานสากล ISO 15189 

รวม 85 ขอ การวเิคราะหดวยแผนภูมิพาเรโต พบสดัสวนของสิง่ทีต่รวจพบมากกวารอยละ 80 และเปนปญหารวมกนัของ

ทั้งสองมาตรฐาน 5 อันดับแรก มีสาเหตุจากการปฏิบัติไมสอดคลองกับขอกําหนดที่เกี่ยวกับวิธีทดสอบ  เครื่องมือ การ

สรางความมัน่ใจในคณุภาพผลการทดสอบ การควบคุมเอกสาร และการรายงานผล ตามลาํดบั การวเิคราะหแนวโนมของ

ปญหา พบวามีลักษณะกราฟเปนแบบออกขาง ไมมีแนวโนมอยางใดอยางหนึ่ง และการวิเคราะหหาสาเหตุของการเกิด

ปญหาจากหลกั 5M1E ในขอกาํหนด 5 อนัดบัแรก สาเหตหุลกัสวนใหญพบเปนเรือ่งวธิกีารทดสอบ การวเิคราะหขอมลู

สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของหองปฏิบัติการนี้เปนการเฝาระวังปญหา และเปนสวนหนึ่งของการจัดการความเส่ียง

และการพัฒนาอยางตอเนื่อง
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ABSTRACT Internal audit and evaluation on laboratory capacity by external auditors are important 

parts of surveillance, monitoring and evaluation process of laboratory quality. The objective of this study 

was to explore the weaknesses and challenges of the nonconformities (NCs) of the Regional Medical

Science Center 3 Nakhonsawan. The evaluation was conducted by gathering information on the NCs of 

5 laboratories between 2016 and 2020. Data were classified according to ISO/IEC 17025 and ISO 15189 

requirements, and then were analyzed and reported as percentage, frequency and the causes of 

challenges. There were 318 NCs obtained from 5 laboratories performing 777 tests. Among these, 233 NCs 

did not comply with the ISO/IEC 17025 standard and 85 NCs also did not comply with the ISO 15189 

standard. We found that over 80% of the top five common challenges in ISO/IEC 17025 and the ISO 15189 

were about testing methods, equipment, ensuring the validity of result, document control and reporting 

of results, respectively. Analysis of the causes regarding the 5M1E among the top five challenges showed 

that the testing method was the most common problem. The government authority should provide the 

knowledge and raise awareness among staff members in laboratories. In addition, the laboratories should 

further analyze the NCs data continuously. This can be performed by using more comprehensive data 

collection that cover other dimensions related to surveillance programs, which are essential parts of risk 

management of laboratories and continuous improvement planning.

Keywords: ISO/IEC 17025, ISO 15189, Nonconformities (NCs)


