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บทคัดย่อ  ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข เป็นหน่วยรับรองระบบงาน 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189 แห่งเดียวของประเทศไทย โดยด�ำเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17011 จนได้ลงนามยอมรับร่วม (Mutual Recognition Arrangement, MRA) กับองค์การระหว่างประเทศ Asia  

Pacific Accreditation Cooperation (APAC) และ International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 

ได้สร้างนกัวชิาการทีผ่่านหลกัสูตรอบรมขึน้ทะเบยีนเป็นผูต้รวจประเมนิห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189 

จ�ำนวน 193 คน นับจากปี พ.ศ. 2547 มีห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ผ่านการรับรองสะสมมาจนถึงปี พ.ศ. 2562 จ�ำนวน 

201 แห่ง แม้ปรากฏผลส�ำเร็จของการยกระดับคุณภาพตามมาตรฐานสากลของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในประเทศไทย 

แต่ข้อมูลจากการวิเคราะห์กระบวนการรับรองระบบงานยังแสดงถึงจุดอ่อนบางส่วน จึงได้ก�ำหนดกลยุทธ์ เพื่อปิดจุดอ่อนและ

เพิ่มประสิทธิภาพของโปรแกรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยการลดข้ันตอน ลดเวลา  และลดจ�ำนวนเอกสาร 

ทีใ่ช้ในกระบวนการรบัรอง เน้นการเพ่ิมพูนความสามารถของผูต้รวจประเมนิทีเ่ป็นอาสาสมคัรจากองค์กรภายนอกและบคุลากร

ภายในของหน่วยรับรอง รวมถึงการพัฒนารูปแบบการสื่อสารและการประชาสัมพันธ์เชิงรุกมากขึ้น มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านการรับรองมาตรฐานระดับประเทศสามารถปรับปรุงเข้าสู่มาตรฐานสากล ISO 15189 

ขณะเดยีวกนักระบวนการรบัรองระบบงานห้องปฏบิติัการทางการแพทย์ได้รบัการพฒันาให้มคีวามรวดเรว็และทนัสมยัขึน้อย่าง

ชัดเจน ซึ่งกระบวนการ e-Accreditation ช่วยลดเวลากระบวนการรับรองจาก 220 วัน เหลือเฉลี่ย 77 วัน นอกจากน้ัน 

หน่วยรับรองได้มุ่งมั่นขยายขอบข่ายการรับรองให้ครอบคลุมด้านการเก็บรักษาสารชีวภาพตามมาตรฐาน ISO 20387: 2018 

Biotechnology - Biobanking - General requirements for biobanking ภายในปี พ.ศ. 2565   และการศึกษานี้ 

ยังได้เสนอแนวทางปรับปรุงโครงสร้างการบริหารหน่วยรับรองทั้ง 4 แห่ง ของประเทศไทยไว้ด้วย

ค�ำส�ำคัญ:  หน่วยรับรองระบบงาน, ISO 15189, ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
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บทนำ� 

ในกระบวนการตรวจวินิจฉัยโรค ต้องมีการเก็บตัวอย่างจากส่วนต่างๆ จากร่างกายของบุคคลไปตรวจ

วิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เพื่อน�ำผลการตรวจไปใช้ประกอบการตัดสินใจวางแผนการดูแลรักษาผู้ป่วย 

เฝ้าระวัง ควบคุม หรือป้องกันโรค ดังน้ันผลตรวจวิเคราะห์ต้องมีความถูกต้อง ครบถ้วน และส่งมอบให้แพทย์หรือ 

ผู้ใช้บรกิารได้ทันเวลา เพือ่ให้เกดิประโยชน์สงูสดุต่อประชาชน ซึง่กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข เหน็

ความส�ำคัญดังกล่าว จึงจัดตั้งโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการในสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข ตั้งแต่ พ.ศ. 2522 ซึ่งมีการเตรียมตัวอย่างส่งไปให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกตรวจวิเคราะห์แล้วน�ำรายงาน

ผลมาเปรียบเทียบตามเกณฑ์ที่ก�ำหนด หากพบประเด็นปัญหาเชิงวิชาการ จะมีการพัฒนาโดยการอบรมฟื้นฟูความรู้

ความเข้าใจของเจ้าหน้าที่ในห้องปฏิบัติการที่ร่วมในโปรแกรม  ต่อมาในปี พ.ศ. 2545 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้จัดตั้งโปรแกรมพัฒนาคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในประเทศไทย โดย

น�ำมาตรฐานระดับสากล ISO 15189: 2003 มาเผยแพร่ให้บุคลากรของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในประเทศไทย

ได้รับทราบ และกระตุ้นให้น�ำไปพัฒนาใช้ต่อ มีการสร้างระบบรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003-Medical laboratories–Requirements for quality and competence(1)  

ขึ้นในประเทศจนบรรลุความส�ำเร็จเชิงประจักษ์ โดยมีห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองแห่งแรกในปี พ.ศ. 2547 และ

จ�ำนวนเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่องจนถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2562 มีการรับรองห้องปฏิบัติการไปแล้วจ�ำนวน 201 แห่ง(2)  

คิดเป็นร้อยละ 10.27 ของจ�ำนวนห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีอยู่ในประเทศไทย 1,957 แห่ง(3,  4) การศึกษานี้ได้

รวบรวมข้อมูลเชิงประจักษ์ที่ได้ด�ำเนินการผ่านมาตั้งแต่ พ.ศ. 2545 ถึง พ.ศ. 2562  เพื่อแสดงผลลัพธ์ของความส�ำเร็จ 

บางส่วน และแสดงผลการวิเคราะห์กระบวนการท่ีได้จดัตัง้มา ใช้การสบืค้นหาปัจจยัทีเ่ป็นจุดอ่อน จดุแขง็ อปุสรรค และ

โอกาส เพื่อเร่งส่งเสริมคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของประเทศไทยที่สามารถให้บริการตามมาตรฐานสากล

มากยิ่งขึ้นไปอย่างต่อเนื่อง รวมถึงให้เกิดการพัฒนาแบบก้าวกระโดดในอนาคตต่อไป 

วิธีการศึกษา 

1.	 การจัดตั้งระบบการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้สอดรับมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011(5)

กลุ่มรบัรองห้องปฏบิตักิาร ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 

ได้ริเริ่มจัดตั้งโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐานสากลให้เป็นไปตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17011: Conformity assessment - Requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies โดยมุง่ผลให้โปรแกรมเป็นทีย่อมรบั และได้ลงนามยอมรบัร่วม (Mutual Recognition 

Arrangement, MRA) กับองค์การระดับภูมิภาค คือ Asia Pacific Accreditation Cooperation (APAC) 

และองค์การระดับโลก คือ International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) โดยเริ่มต้นจาก 

การศึกษาด้วยตนเอง (Self-Learning) เรียนรู้จากแหล่งข้อมูลนานาชาติที่ตีพิมพ์ในสื่อสิ่งพิมพ์ต่าง ๆ  จัดหลักสูตร

อบรมและเชญิวทิยากรต่างประเทศมาบรรยายเกีย่วกบัมาตรฐาน ISO/IEC 17011 และ ISO 15189 รวมถงึเรยีนรูจ้าก

การเข้าร่วมประชมุประจ�ำปีในฐานะสมาชิกของ APAC และ ILAC อกีทัง้มกีระบวนการเรยีนรูจ้ากการลงมอืปฏบิตัจิรงิ 

(Learning by doing) โดยจัดท�ำโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่เป็นลายลักษณ์อักษร 

แล้วน�ำไปใช้ปฏบิตัติาม และมีการทบทวนปรบัปรงุแก้ไขอย่างสม�ำ่เสมอ นอกจากนัน้ได้น�ำระบบ Fast Track มาปรบัใช้ 

ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการยื่นขอการรับรองมีเหตุผลความจ�ำเป็นเร่งด่วน หน่วยรับรองได้ประกันเวลาให้กระบวนการ

รับรองแล้วเสร็จลดลงจากปกติ 220 วัน เหลือไม่เกิน 90 วัน อีกทั้งในปี พ.ศ. 2562 ได้พัฒนาโปรแกรมอิเล็กทรอนิกส์

น�ำกระบวนการ e-Accreditation มาใช้ในการรับรองห้องปฏิบัติการ โดยเอกสารของห้องปฏิบัติการที่ต้องส่งมาให้
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ใช้ด�ำเนินการและรายงานผลของผู้ตรวจประเมิน จัดท�ำในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมด จึงเป็นการลดการใช้

กระดาษท�ำส�ำเนาเอกสาร รวมถึงลดเวลาที่ใช้ในการขนส่งเอกสารด้วย และได้ประกันเวลาด�ำเนินการไม่เกิน 120 วัน

2.	 การวิเคราะห์เชิงคุณภาพและความสามารถของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่เข้าสู่กระบวนการรับรอง 

	 มาตรฐานสากล

รวบรวมข้อมูลจากการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทั้งภาครัฐและเอกชนในประเทศไทย

ที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ฉบับที่เป็นปัจจุบันอยู่เสมอ (ฉบับล่าสุด ISO 15189: 2012, 

third edition) แล้วน�ำมาศกึษาวิเคราะห์ประเดน็ทีต้่องน�ำไปปรบัปรงุเชงิคณุภาพและความสามารถของห้องปฏบิตักิาร 

ทางการแพทย์ต่อไป

3.	 การวิเคราะห์กระบวนการด�ำเนินงานของโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

น�ำข้อมลูผลการด�ำเนนิการโปรแกรมการรบัรองระบบงานห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ ตามมาตรฐานสากล

มาวิเคราะห์โดยใช้หลักการวิเคราะห์ตามระบบที่นิยมในสากล SWOT Matrix(6, 7) เพื่อค้นหาปัจจัยที่เป็นจุดแข็ง 

จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค เพื่อใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานในการวางแผนพัฒนาโปรแกรมการรับรองต่อไปในอนาคต  

4.	 แนวทางใหม่สู่การปรับปรุงหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

น�ำเสนอแนวทางใหม่สู่การปรับปรุงหน่วยรับรองห้องปฏิบัติการและการพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์ทั้งภาครัฐและเอกชนในประเทศไทย โดยเสนอการปรับปรุงโครงสร้างการบริหารจัดการหน่วยรับรอง 

ในภาพรวมของประเทศไทย

ผล

1.	 การจัดตั้งระบบรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้สอดรับมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นหน่วยงานแรกและหน่วยงานเดียว 

ในประเทศไทย ท่ีได้เปิดโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีบริการทดสอบตัวอย่าง 

จากมนุษย์สอดคล้องตามมาตรฐานสากล ISO 15189 โดยสร้างระบบบริหารจัดการกระบวนการรับรองที่เป็นไปตาม

ข้อก�ำหนดของหน่วยรบัรองระบบงานห้องปฏิบตักิารตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011 เริม่จากการสร้างสิง่จ�ำเป็น 

พื้นฐานในกระบวนการรับรองที่ส�ำคัญ 4 ด้าน ได้แก่ 

1.1	 การจัดท�ำระบบรับรองห้องปฏิบัติการที่เป็นลายลักษณ์อักษรหรือเอกสาร

การพัฒนาโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เร่ิมจากบุคลากรที่รับผิดชอบ 

ในกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการค้นคว้าท�ำความเข้าใจกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

โดยการศึกษามาตรฐาน ISO/IEC 17011, ISO 15189, เอกสารของ APAC และ ILAC ที่เกี่ยวข้อง และเอกสาร 

การรับรองระบบงานท่ีประเทศสมาชิก APAC และ ILAC ได้จัดท�ำออกมาใช้จากนั้นได้เร่งสร้างโอกาสเรียนรู ้

ท�ำความเข้าใจมากขึ้นจากการเข้ารับการอบรมด้านมาตรฐาน ISO/IEC 17011 ที่มีการเปิดอบรมขึ้นในประเทศไทย 

และจากการร่วมประชุมในกลุ ่มประเทศสมาชิก APAC และ ILAC พร้อมเร่งจัดท�ำเอกสาร และมาตรฐาน 

การปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure, SOP) ตามที่ ISO/IEC 17011 ก�ำหนดให้ใช้ในกระบวนการ 

บริหารจัดการของหน่วยรับรองรวมจ�ำนวน 21 เรื่อง ตัวอย่างมาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) ที่หน่วยรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการได้จัดท�ำข้ึน เช่น เรื่องการรับรองห้องปฏิบัติการ, เรื่องการคัดเลือก การพัฒนา  และการ

อบรมผู้ตรวจประเมิน, เร่ืองการแต่งต้ังผู้ตรวจประเมิน, เรื่องการระงับ การเพิกถอน และการปรับลดการรับรอง 
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ห้องปฏิบัติการ, เรื่องการตรวจเฝ้าระวังและการตรวจประเมินซ�้ำห้องปฏิบัติการ, เรื่องการจัดการข้อร้องเรียนเกี่ยวกับ

การรับรองห้องปฏิบัติการ และเรื่องการขยายขอบข่ายการรับรองห้องปฏิบัติการ เป็นต้น อนึ่ง ยังมีเอกสารบางส่วน

ที่จัดท�ำเพื่อให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์น�ำไปใช้ปฏิบัติตามจ�ำนวนรวม 16 เรื่อง   เช่น นโยบายการรับรองความ

สามารถการทดสอบด้านการแพทย์และสาธารณสุข,   Supplement Requirements for Medical Laboratory, 

Supplement Requirements for Surgical Pathology Laboratory, ข้อก�ำหนดเพิ่มเติมด้านวิชาการตาม

มาตรฐาน ISO 15189 สาขาโลหิตวิทยาและการแข็งตัวของเลือด, ข้อก�ำหนดเพิ่มเติมด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO 

15189 สาขาเคมีคลินิก, ข้อก�ำหนดเพิ่มเติมด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO 15189 สาขาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก, 

ข้อก�ำหนดเพิ่มเติมด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO 15189 สาขาธนาคารเลือด และ Supplement Requirements 

for Cytopathology Laboratory เป็นต้น ซึ่งเอกสารเหล่าน้ีมีการทบทวนปรับปรุงอย่างสม�่ำเสมอ และได้น�ำออก 

แสดงไว้ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ในเว็บไซต์ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ นอกจากนั้นมีการ 

ออกแบบฟอร์มให้ผู้ตรวจประเมินใช้ประกอบการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ เพื่อบันทึกผลการตรวจประเมินไว ้

เป็นหลักฐานที่ทวนสอบกลับได้ ตัวอย่างเช่น แบบฟอร์มการรักษาข้อมูลที่เป็นความลับและการไม่มีผลประโยชน ์

ทับซ้อน, แบบรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ แบบบันทึกผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์, Worksheet for registration list of assessor team meeting, แบบบันทึกหลักฐานที่ผู้ตรวจ

ประเมินพบจากการตรวจประเมิน, แบบบันทึกรายงานข้อมูลที่มีการเปล่ียนแปลง/ปัญหาที่พบจากการตรวจประเมิน, 

การสอบผู้มีสิทธิ์ลงนามตรวจสอบใบรายงานผล (Approved signatory) และทะเบียนผู้เข้าร่วมประชุมการตรวจ

ประเมินเพื่อรับรองห้องปฏิบัติการ เป็นต้น

จากการน�ำระบบ Fast Track มาปรับใช้ในกระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ท�ำให้ลด

กระบวนการรับรองจาก 220 วัน ลงมาเหลือเฉลี่ย 53 วัน โดยในปี พ.ศ. 2562 มีจ�ำนวนห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง 

5 แห่ง นอกจากนั้นได้ใช้กระบวนการ e-Accreditation ท�ำให้ใช้เวลาในการรับรองห้องปฏิบัติการโดยเฉลี่ยเพียง 

77 วัน โดยผ่านการรับรองจ�ำนวน 16 แห่ง ดังแสดงในภาพที่ 1 ห้องปฏิบัติการผ่านการรับรองในระบบ Fast Track 

และดังแสดงในภาพที่ 2 ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองด้วยระบบ e-Accreditation ตามล�ำดับ

ภาพที่ 1 ห้องปฏิบัติการผ่านการรับรองในระบบ Fast Track ใช้เวลา 29-64 วัน (เฉลี่ย 52.8 วัน)
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1.2	 ทรัพยากรบุคคล

ทรัพยากรบุคคลท่ีเกี่ยวข้องในโปรแกรมรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์มี 3 ส่วน ประกอบด้วย 

1) บุคลากรภายในหน่วยรับรองที่ต้องรับผิดชอบกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 2) ผู้ตรวจประเมินท่ี

ต้องรับผิดชอบออกตรวจห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอรับรอง 3) บุคลากรที่เป็นคณะท�ำงานและคณะกรรมการที่พิจารณา 

ผลการตรวจประเมินเพื่อน�ำไปสู่การตัดสินใจอนุมัติให้การรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการ ซึ่งบุคลากรทั้งหมดต้องมี

ความสามารถในงานที่ได้รับมอบหมาย อนึ่ง การบริหารจัดการทรัพยากรบุคคลภายในโปรแกรมรับรองห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์เริม่จากมีข้าราชการประจ�ำท่ีเป็นทมีด�ำเนนิการเพียง 4 ต�ำแหน่ง เท่านัน้ จงึจ�ำเป็นต้องพึง่พาทรพัยากรบคุคล 

จากหน่วยงานภายนอกส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการในส่วนที่ต้องปฏิบัติหน้าที่เป็นผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ

ที่ยื่นขอรับรองมาตรฐาน ISO 15189 จากตั้งต้นมีผู้ตรวจประเมินเพียง 3 คน ที่เป็นบุคลากรในกรมวิทยาศาสตร ์

การแพทย์ จึงได้สร้างผู้ตรวจประเมินให้มากขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยจัดท�ำหลักสูตรการอบรมผู้ตรวจประเมินตาม

มาตรฐานทีก่�ำหนดโดย APAC(8) ประกอบด้วยภาคบรรยายและภาคปฏบิตัทิีม่เีนือ้หาเกีย่วกบัการตคีวามในข้อก�ำหนด 

ด้านคุณภาพและวิชาการตามมาตรฐาน ISO 15189 ข้อก�ำหนดของหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ ISO/IEC 

17011 และแนวทางการตรวจประเมนิระบบบรหิาร  ISO 19011(9)  รวมทัง้ข้อก�ำหนดและเงือ่นไขการรบัรองห้องปฏิบตักิาร 

ทางการแพทย์และแนวทางปฏิบัติที่หน่วยรับรองจัดท�ำข้ึนมาบังคับใช้ รวมระยะเวลาการอบรมไม่น้อยกว่า  40 ชั่วโมง  

ซึ่งผู ้ที่ผ่านการอบรมหลักสูตรเท่านั้นจึงจะได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นผู้ตรวจประเมินของโปรแกรมการรับรอง 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ การอบรมจัดขึ้นแทบทุกปี จนถึงปี พ.ศ. 2562 มีผู้ตรวจประเมินด้านระบบบริหาร

คุณภาพจ�ำนวนรวม 48 คน และผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการจ�ำนวนรวม 145 คน ที่มีความเชี่ยวชาญเชิงวิชาการในสาขา

แตกต่างกันไป เช่น โลหิตวิทยา เคมีคลินิก ภูมิคุ้มกันวิทยา จุลชีววิทยา ไวรัสวิทยา จุลทรรศนศาสตร์ อณูชีวโมเลกุล 

มนุษยพันธุศาสตร์ เซลล์วิทยา และพยาธิวิทยา เป็นต้น ดังแสดงในภาพที่ 3  จ�ำนวนผู้ตรวจประเมินด้านระบบบริหาร

คุณภาพและด้านวิชาการ รวมจ�ำนวน 193 คน ทั้งนี้ร้อยละ 90 ของจ�ำนวนผู้ตรวจประเมินทั้งหมดเป็นบุคลากรที ่

อาสาสมคัรมาจากหน่วยงานภายนอก ได้แก่ จากมหาวทิยาลยั และสถานพยาบาลต่างๆ ส่วนอีกร้อยละ 10 เป็นข้าราชการ

ประจ�ำและข้าราชการบ�ำนาญของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด้วยความจ�ำเป็นต้องใช้ทรัพยากรบุคคลจากภายนอก

ปฏิบัติหน้าที่แทนหน่วยรับรอง เพื่อออกตรวจประเมิน ณ สถานปฏิบัติการจริงของห้องปฏิบัติการ เจ้าหน้าที่ภายใน

ของหน่วยรับรองเองจึงต้องท�ำหน้าท่ีประสานขอความร่วมมือจากผู้ที่ได้ผ่านการอบรมหลักสูตรและขึ้นทะเบียนเป็น 

ผู้ตรวจประเมินแล้ว เพื่อขอให้สละเวลาและใช้ความสามารถเฉพาะบุคคลออกไปตรวจประเมินห้องปฏิบัติการแต่ละ

แห่งที่ยื่นขอการรับรอง  

ภาพที่ 2 ห้องปฏิบัติการผ่านการรับรองด้วยระบบ e-Accreditation ใช้เวลา 42-117 วัน (เฉลี่ย 77.3 วัน)
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ในปี พ.ศ. 2562 กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ ISO 15189 มีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบปฏิบัติงาน (Case officer) 

ทั้งหมดจ�ำนวน 10 คน แบ่งเป็นนักเทคนิคการแพทย์ 5 คน และนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 5 คน มีประสบการณ์ 

ด้านการรับรองตั้งแต่ 1–20 ปี โดยเฉลี่ย 6 ปี เนื่องจากงานด้าน ISO 15189 ต้องใช้ความรู้ที่เป็นวิชาชีพเฉพาะด้าน 

ค่อนข้างมาก ต�ำแหน่งที่เป็นข้าราชการมีเพียง 3 ต�ำแหน่ง ที่เหลือเป็นพนักงานกระทรวงสาธารณสุข จึงเป็นปัญหา 

ด้านความมั่นคงในอาชีพ ท�ำให้หน่วยงานไม่สามารถวางแผนเพิ่มอัตราก�ำลังคนที่มีความสามารถในสาขาที่จ�ำเป็นได้ 

1.3	 การลงนามยอมรบัร่วม (Mutual Recognition Arrangement, MRA) กบัองค์การระหว่างประเทศ 

Asia Pacific Accreditation Cooperation (APAC) และ International Laboratory Accreditation 

Cooperation (ILAC)

เพ่ือให้การรบัรองห้องปฏบิตักิารของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารเป็นทีย่อมรบัขององค์การระหว่างประเทศ 

ผลการตรวจจากห้องปฏิบัติการท่ีผ่านการรับรองสามารถน�ำไปใช้ได้ในต่างประเทศโดยไม่ต้องตรวจซ�้ำ ดังนั้นเมื่อ 

ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิารได้ให้การรบัรองห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ไปบางส่วนแล้ว จงึขอรบัการตรวจประเมิน

จาก Peer Evaluators ของ APAC และ ILAC จนผ่านการยอมรับเข้าเป็นสมาชิก APAC-MRA เมื่อวันที่ 18 

เมษายน พ.ศ. 2550 และถูกเสนอให้เป็นสมาชิก ILAC-MRA ในโปรแกรมรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทาง 

การแพทย์ในเวลาต่อมา ทั้งนี้ได้รับการตรวจประเมินจาก Peer Evaluators ซ�้ำในทุกๆ 4 ปี โดยรับการตรวจประเมิน 

ครั้งล่าสุดเมื่อวันที่ 19 - 23 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2561  การได้เป็นสมาชิกขององค์การรับรองห้องปฏิบัติระดับนานาชาติ 

อย่างต่อเนือ่งจนถงึปัจจุบัน ย่อมเป็นการประกนัด้านคุณภาพและมาตรฐานของโปรแกรมการรบัรอง ยิง่ไปกว่านัน้ บคุลากร

จากหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของประเทศไทยยังได้รับเชิญเข้าร่วมเป็น Peer Evaluator 

ในทีมของ APAC ที่ไปตรวจประเมินโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของหน่วยรับรองใน

ประเทศต่างๆ ได้แก่ สาธารณรัฐประชาชนจีน ญี่ปุ่น สหรัฐอเมริกา ฮ่องกง และแคนาดา ย่อมเป็นการยืนยันว่าหน่วย

รับรองของประเทศไทยมีศักยภาพจนเป็นที่ยอมรับในระดับนานาชาติ 

1.4	 ระบบจัดการข้อมูลสารสนเทศของหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ จัดต้ังเว็บไซต์ของหน่วยรับรอง(2) http://blqs.dmsc.moph.go.th/ 

ทีม่กีารเผยแพร่เอกสารซ่ึงห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ต้องรบัทราบและน�ำไปใช้ปฏบิตัติาม รวมถึงมกีารเผยแพร่รายชือ่ 

ห้องปฏิบัติการพร้อมรายการทดสอบที่ผ่านการรับรอง ISO 15189 ไว้ด้วย การมีเว็บไซต์ดังกล่าวเปิดโอกาสให้มี

การพัฒนาระบบการรับรองแบบอิเล็กทรอนิกส์ e-Accreditation เข้ามาใช้ร่วมกับกระบวนการรับรองระบบงาน 

ภาพที่ 3  จ�ำนวนผู้ตรวจประเมินด้านระบบบริหารและด้านวิชาการรวมจ�ำนวน 193 คน



การพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ไทยสู่มาตรฐาน ISO 15189	 สุรศักดิ์ หมื่นพล และคณะ

125วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2564

ห้องปฏิบัติการแบบเดิมท่ีมีการใช้เอกสารในรูปแบบกระดาษในปริมาณมาก เช่น เอกสารด้านระบบบริหารคุณภาพ

และด้านวิชาการของห้องปฏิบัติการที่ผู้ตรวจประเมินน�ำไปศึกษาก่อนการตรวจประเมิน รายงานผลการตรวจประเมิน 

ห้องปฏิบัติการซ่ึงมีข้อบกพร่องหรือข้อสังเกต ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ เป็นต้น เอกสารเหล่านี้จ�ำเป็นต้อง

จัดเก็บไว้เป็นหลักฐาน เมื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองมีจ�ำนวนมากขึ้นจึงท�ำให้ขาดพื้นที่เก็บรักษาเอกสาร ดังนั้น 

การใช้สารสนเทศในรปูแบบ e-Accreditation จงึมส่ีวนช่วยประหยดักระดาษและลดพืน้ทีใ่นการจดัเกบ็เอกสารลงได้

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 90

2.	 คุณภาพและความสามารถของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่เข้าสู่กระบวนการรับรองมาตรฐานสากล

หลังจากท่ีบุคลากรผู้รับผิดชอบได้สร้างโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของ 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ขึ้นมาเป็นลายลักษณ์อักษรที่สอดรับกับข้อก�ำหนดของ

มาตรฐานหน่วยรับรอง ISO/IEC 17011 และน�ำมาบังคับใช้ปฏิบัติจริง จึงได้เปิดบริการรับรองห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003 ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2546 โดยมีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการตรวจประเมินจน

สามารถผ่านการรบัรองรายแรกเม่ือวันท่ี 30 เมษายน พ.ศ. 2547 จากนัน้กไ็ด้มกีารเพิม่จ�ำนวนขึน้ไปอย่างช้า   จากปีที ่1 

เมื่อ พ.ศ. 2547 จ�ำนวน 2 ห้องปฏิบัติการ กระทั่งถึงปีที่ 17 เมื่อ พ.ศ. 2562 มีห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ผ่านการ

รับรองสะสมจ�ำนวนรวม 201 (10.27%) แห่ง จากจ�ำนวนของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีอยู่ในประเทศไทย

จ�ำนวน 1,957 แห่ง(3, 4) ท้ังน้ีจ�ำนวนห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองสะสมในแต่ละปีดังแสดงในภาพที่ 4 จ�ำนวน 

สะสมของห้องปฏิบัติการที่ผ่านรับรอง ISO 15189: 2012 

จากรายงานผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มีการพบข้อบกพร่องที่ไม่สอดคล้องกับ 

ข้อก�ำหนดตามมาตรฐาน ISO 15189 ทั้งด้านระบบบริหารคุณภาพและด้านวิชาการ(10) จ�ำนวนหนึ่ง มากหรือน้อย 

แตกต่างกันไป ซึ่งเป็นไปได้ว่าขึ้นกับจ�ำนวนรายการทดสอบที่ยื่นขอรับรองมากหรือน้อยด้วย ตัวอย่างของข้อบกพร่อง

ที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 4 ด้าน ที่ส่งผลกระทบด้านลบต่อความน่าเชื่อถือของรายงานผลที่ออกจากห้องปฏิบัติการ

ทางการแพทย์ ได้แก่ คุณภาพของตัวอย่างส่งตรวจไม่เหมาะสม การประกันคุณภาพการทดสอบ (Internal Quality 

Control และ External Quality Assessment) ไม่ครบถ้วน  เครือ่งมอืส�ำคญัไม่ได้รบัการสอบเทยีบ และปฏบิตักิาร 

แก้ไขส่ิงไม่สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดไม่เพยีงพอ เป็นต้น โดยส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิารได้ประสานให้ห้องปฏบิติัการ 

ด�ำเนินการแก้ไขปรับปรุงให้ตรงประเด็นด้วยวิธีการแตกต่างกันไปตามความเหมาะสม และพิจารณาให้การรับรอง 

โดยคณะกรรมการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยยึดถือตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15189 

และหลักเกณฑ์เงื่อนไขของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

ภาพที่ 4  จ�ำนวนสะสมของห้องปฏิบัติการที่ผ่านรับรอง ISO 15189
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3.	 การวิเคราะห์กระบวนการด�ำเนินงานของโปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

	 ตามมาตรฐานสากล

คณะผู้ศึกษาได้รวบรวมข้อมูลมาด�ำเนินการวิเคราะห์ปัจจัยภายในและปัจจัยภายนอกที่มีผลกระทบต่อ

กระบวนการรบัรองระบบงานห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ โดยใช้ SWOT Matrix(6, 7)  ผลจากการวเิคราะห์ได้แสดงถงึ 

ประเด็นส�ำคัญที่เป็นจุดแข็ง จุดอ่อน โอกาส และอุปสรรค แบ่งเป็นข้อๆ ดังนี้

3.1	 จุดแข็งของกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (Strength, S)

	 S1	 เป็นหน่วยงานเดียวในประเทศไทยที่ให้การรับรอง ISO 15189 

	 S2 	ให้การรับรอง MOPH standard ซึ่งเป็นมาตรฐานที่เป็น Stepwise ไปสู่ ISO 15189

	 S3 	มีสายสัมพันธ์อันดีกับผู้เชี่ยวชาญในวิชาชีพ

	 S4	 มีกระบวนการรับรองที่เป็นไปตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011 ซึ่งได้การยอมรับ (MRA) 

จากองค์กรระหว่างประเทศ APAC และ ILAC

	 S5	 ผู้บริหารสูงสุดให้ความส�ำคัญและให้การสนับสนุนการรับรองคุณภาพ

3.2	 จุดอ่อนของกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (Weakness, W)

	 W1	ไม่มีการก�ำหนดกลยุทธ์และค่านิยมร่วมด้านการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

	 W2	กระบวนการรับรองมีหลายขั้นตอนและใช้ระบบเอกสารในทุกขั้นตอนท�ำให้ล่าช้า

	 W3	ขาดการใช้ไอทีเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพระบบ 

	 W4	เจ้าหน้าที่ไม่มีความเชี่ยวชาญในด้านวิชาการบางสาขา

	 W5	การบริหารคนเพื่อให้มีความสุขในการท�ำงานยังไม่ชัดเจน (Happiness work place) ก่อให้เกิด

ความเครียดในการท�ำงาน

3.3	 ปัจจยัท่ีเป็นโอกาสของกระบวนการรบัรองระบบงานห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ (Opportunity, O)

	 O1	 หน่วยงานภาครัฐหลายแห่งมีนโยบายให้ห้องปฏิบัติการในสังกัดทั่วประเทศ ผ่านการรับรอง ISO 

15189

	 O2 	มีโปรแกรมการรับรองห้องปฏิบัติการด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์

	 O3 	มี Social media ที่เข้าถึงได้ง่าย และรวดเร็ว

	 O4	 พ.ร.บ.ปฏริปูประเทศ พ.ศ. 2560 ก�ำหนดให้หน่วยรบัรองระบบงานทกุแห่งรวมกันเป็นหน่วยงานเดยีว 

(Single agency)

	 O5	 นโยบายปฏิรูประบบราชการมุ่งเน้นการเพิ่มประสิทธิภาพงานบริการ

3.4	 ปัจจัยที่เป็นอุปสรรคของกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (Threat, T)

	 T1	 มุมมองของห้องปฏิบัติการต่อการรับรอง ISO 15189 มองว่ายากเกินไป แพงเกินไป ช้า และต้อง

ท�ำเอกสารจ�ำนวนมาก

	 T2	 ผู้ตรวจประเมินมากกว่าร้อยละ 90 เป็นผู้ตรวจประเมินจากภายนอกที่มีภารกิจอื่นเป็นงานประจ�ำ

	 T3 	ผู้ตรวจประเมินตีความข้อก�ำหนดมาตรฐานแตกต่างกัน

	 T4 	ห้องปฏิบัติการตีความและประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดไม่ถูกต้อง

	 T5	 เศรษฐกิจโลกและประเทศอยู่ในช่วงชะลอตัว

คณะผู ้ศึกษาได้น�ำข้อมูลของผลการวิเคราะห์ SWOT Matrix ดังแสดงข้างต้นไปสู ่การพิจารณา 

เพ่ือวางแนวทางพฒันาปรบัปรงุกระบวนการรบัรองระบบงานห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ โดยใช้ TOWS Matrix(11)
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4.	 แนวทางใหม่สู่การปรับปรุงหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

4.1	 พิจารณาเหตุผลความจ�ำเป็นในการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์ โดยมี 6 กลยุทธ์ ดังต่อไปนี้ 

	 1.	กลยุทธ์การยกระดบัศกัยภาพห้องปฏบิตักิารและสร้างเครอืข่ายห้องปฏบิตักิารทีเ่ป็นมาตรฐาน

สากล (S1-T4)

		  1.1	 มีการจัดท�ำหลักสูตรอบรมบคุลากรในต�ำแหน่งทีส่�ำคญัของห้องปฏบิตักิาร ดงัแสดงในตารางที ่1 

ได้แก่

				    1)	 หลักสูตรส�ำหรับผู้จัดการคุณภาพ 

						     เนื่องจากผู้จัดการคุณภาพเป็นบุคลากรที่ส�ำคัญมากในการขับเคลื่อนระบบคุณภาพของ 

ห้องปฏิบัติการ สามารถเป็นตัวแทนหน่วยรับรองในการธ�ำรงรักษามาตรฐานได้อย่างใกล้ชิดแบบวันต่อวัน ท�ำให้ 

ห้องปฏิบัติการมีคุณภาพอย่างยั่งยืน จึงต้องสร้างความเข้มแข็งให้ผู้จัดการคุณภาพให้มีความรู้ความเข้าใจข้อก�ำหนด

มาตรฐาน การตีความ การประยกุต์ใช้ การแก้ไขปัญหาอย่างเป็นระบบ ตัง้แต่การวเิคราะห์สาเหต ุ(Root cause analysis)  

การป้องกันการเกิดซ�้ำ การตรวจติดตามคุณภาพภายใน การตรวจสอบตัวชี้วัดระบบคุณภาพ เป็นต้น 

					    2)	 หลักสูตรส�ำหรับบุคลากรหลักด้านจัดการคุณภาพ และผู้เกี่ยวข้อง 

						     เพื่อให้บุคลากรห้องปฏิบัติการได้มีความรู้ในการประยุกต์ใช้ข้อก�ำหนดมาตรฐานได้อย่าง 

ถูกต้องเหมาะกับบริบทของแต่ละห้องปฏิบัติการ รวมถึงการแก้ไขข้อบกพร่อง และการวิเคราะห์สาเหตุของปัญหาได้

อย่างถูกต้อง สามารถแก้ปัญหาในระบบคุณภาพได้อย่างตรงประเด็น

					    3)	 หลักสูตรเบื้องต้นส�ำหรับห้องปฏิบัติการที่ต้องการยื่นขอการรับรองใหม่ 

						     พบว่าความล่าช้าในกระบวนการรับรองจากห้องปฏิบัติการที่ย่ืนขอการรับรองใหม่เตรียม 

เอกสารไม่ถูกต้องและไม่ครบถ้วน จึงต้องให้ความรู ้ในการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานเพื่อยื่นขอการรับรอง 

รวมถึงการให้ความรู้พื้นฐาน ISO 15189/ISO 15190 การธ�ำรงรักษาและปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

ตารางที่ 1 รายละเอียดของหลักสูตรอบรมบุคลากรในต�ำแหน่งที่ส�ำคัญของห้องปฏิบัติการ

หลักสูตร ชั่วโมง

ผู้จัดการคุณภาพ
ข้อก�ำหนด ISO 15189/ISO 15190/BLQS’s requirements การตีความและประยุกต์ใช้

เทคนิคการตรวจประเมินตามมาตรฐาน ISO 19011

หลักการเขียนข้อบกพร่อง/หลักการแก้ไขข้อบกพร่อง

Root cause analysis

การธ�ำรงรักษาและปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

ฝึกปฏิบัติการตรวจประเมิน

9

2

1

2

1

3
	 รวม 18
บุคลากรหลักด้านจัดการคุณภาพ และผู้เกี่ยวข้อง

ข้อก�ำหนด ISO 15189/ISO 15190/BLQS’s requirements การตีความและประยุกต์ใช้

หลักการแก้ไขข้อบกพร่อง

Root cause analysis

การธ�ำรงรักษาและปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

3

1

1

1
	 รวม 6
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		  	 1.2	 การร่วมมือกับสถาบันการศึกษา เพื่อจัดท�ำ e-Learning

			   1.3	 การจัดท�ำ Quality Management Tools ได้แก่ Quality Document Template 

(QM, QP, WI, etc.) และ Specific Requirement/Checklist ครอบคลุมทุกสาขาวิชา

			   1.4	 การจัดตัง้เครอืข่ายห้องปฏบิตักิาร ISO 15189 โดยจดัท�ำชุมชนแลกเปลีย่นเรยีนรูร้ะบบคุณภาพ

ผ่าน Social media และการจัดต้ังเครอืข่ายห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์ด้านอณชีูวโมเลกลุเพือ่รองรบัการระบาดของ

โรคอุบัติใหม่/อุบัติซ�้ำ

		  	 2.	 กลยุทธ์การยกระดับมาตรฐานห้องปฏิบัติการจากมาตรฐานประเทศสู่มาตรฐานสากล (S2-T1)

			   2.1	 การรับรอง MOPH standard สู่ ISO 15189

			   2.2	 การรับรองห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SAR-CoV-2 สู่ ISO 15189

			   3.	 กลยุทธ์การสร้างและพัฒนาผู้ตรวจประเมินให้ได้มาตรฐานเดียวกัน (S1-T3)

			   3.1	 การ Harmonize ผู้ตรวจประเมิน โดยการจัดท�ำคู่มือการตรวจประเมินฉบับย่อ และจัดท�ำ

หลักสูตรอบรม/ฟื้นฟูผู้ตรวจประเมินออนไลน์

			   3.2	 การจ้างเหมาหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน

			   3.3	 การประเมิน/ติดตามตรวจสอบความสามารถของผู้ตรวจประเมิน

			   4. 	กลยุทธ์การยกระดับศักยภาพบุคลากรภายในหน่วยรับรอง (S1-W1)

			   4.1 	การพัฒนาผู้เป็นหัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน/ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ

			   4.2 	การพัฒนาผู้เป็น APAC evaluator

			   4.3	 การพัฒนาผู ้บรรยายด้านกระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการ และมาตรฐานต่างๆ ทาง 

ห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง

			   5.	 กลยุทธ์การเพิ่มประสิทธิภาพและลดเวลาของกระบวนการรับรอง (S5-O2)

			   5.1 	การรับรองห้องปฏิบัติการด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Accreditation)

			   5.2 	การรับรองห้องปฏิบัติการด้วยระบบ Fast Track

			   5.3 	การจัดท�ำข้อก�ำหนดเพื่อลดข้ันตอนการรับรอง ได้แก่ แนวทางการสุ่มตรวจประเมินรายการ

ทดสอบ (Sampling scope) กรอบแนวทางการตรวจประเมินเฉพาะประเด็นส�ำคัญ (Critical point assessment) 

และแนวทางการท�ำ Flexible scope

			   5.4	 ทบทวน/ออกแบบกระบวนการรับรองให้มีประสิทธิภาพด้วย Core process redesign, 

Knowledge management, Kaizen

			   6.	 กลยุทธ์การสื่อสารและประชาสัมพันธ์เชิงรุก (S1-O1)

			   6.1	 การสื่อสารประชาสัมพันธ์การรับรอง ISO 15189 โดยการประชาสัมพันธ์เจาะกลุ่มเป้าหมาย 

หน่วยงานที่มีห้องปฏิบัติการเครือข่าย

เบื้องต้นส�ำหรับห้องปฏิบัติการที่ต้องการยื่นขอการรับรองใหม่

พื้นฐาน ISO 15189/ISO 15190/BLQS’s requirements การตีความและประยุกต์ใช้

ขั้นตอนการจัดเตรียมเอกสาร/หลักฐานเพื่อยื่นขอการรับรอง การธ�ำรงรักษาและปรับปรุง

ระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

3

3

	 รวม 6

ตารางที่ 1 รายละเอียดของหลักสูตรอบรมบุคลากรในต�ำแหน่งที่ส�ำคัญของห้องปฏิบัติการ (ต่อ)
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			   6.2 	จดัท�ำ Web page เครอืข่าย ISO 15189 ส�ำหรบัผูต้รวจประเมนิ โดยหลกัสตูรอบรมออนไลน์ และ 

การ update ประเดน็คณุภาพ ส่วนห้องปฏบิติัการนัน้ต้องจดัให้มีหลกัสตูรอบรมออนไลน์ การ update ประเดน็คณุภาพ 

และ Best practice ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรอง (ขนาดเล็ก ขนาดใหญ่ เครือข่ายภาครัฐ เครือข่ายภาคเอกชน) 

4.2		 การปรับปรุงโครงสร้างการบริหารหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการของประเทศไทย

		  เนื่องจากประเทศไทยมีองค์กรที่เป็นหน่วยรับรอง 4 แห่ง ที่แบ่งภารกิจตามความเชี่ยวชาญ โดยมี

ส�ำนักงานมาตรฐานผลติภณัฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอตุสาหกรรม ให้บรกิารรบัรองระบบงานหน่วยรบัรอง (ISO/IEC 

17021), หน่วยตรวจ (ISO/IEC 17020), ห้องปฏบิตักิารทดสอบและห้องปฏบิตักิารสอบเทยีบ (ISO/IEC 17025) 

กรมวทิยาศาสตร์บรกิาร กระทรวงการอดุมศกึษา วทิยาศาสตร์ วจิยัและนวตักรรม ได้รบัผดิชอบให้บรกิารรบัรองระบบงาน 

ห้องปฏิบัติการด้านฟิสิกส์ เคมี วิทยาศาสตร์ชีวภาพ (ISO/IEC 17025) หน่วยจัดโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญ 

(ISO/IEC 17043) และหน่วยผลิตวัสดอุ้างองิ (ISO 17034)  ส�ำหรบักรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 

ได้ให้บริการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ (ISO 15189) ด้านสาธารณสุข (ISO/IEC 17025) และ

หน่วยผลิตวัสดุอ้างอิง (ISO 17034) โดยมีส�ำนักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ กระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์ เป็นหน่วยรับรองระบบความปลอดภัยของอาหาร (ISO/IEC 17021) หน่วยรับรองผลิตภัณฑ์เกษตรอินทรีย์ 

(ISO/IEC 17065) และการปฏิบติัการทางการเกษตรทีด่ ี(Good Agricultural Practice, GAP) (ISO/IEC 17020) 

ดังนั้นคณะผู้ศึกษาและผู้เกี่ยวข้องในส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงได้เสนอการจัด

โครงสร้างการท�ำงานของหน่วยรบัรองระบบงานทัง้ 4 แห่ง ของประเทศไทยในแบบเครอืข่าย (Single platform) ทีเ่ป็น 

รูปธรรม โดยมโีครงสร้างท่ีประกอบด้วยคณะกรรมการบรหิาร (Executive committee) ท�ำหน้าทีก่�ำหนดนโยบายและ 

ยทุธศาสตร์การรบัรองให้สอดคล้องกบัยทุธศาสตร์ชาต ิอตุสาหกรรมเป้าหมาย โครงสร้างพืน้ฐานด้านคณุภาพของประเทศ 

และแผนชาติอื่นๆ รวมถึงการน�ำนโยบายจากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาติไปบริหารจัดการให้บรรลุเป้าหมาย 

และคณะท�ำงานเฉพาะด้านอกี 4 คณะ ท่ีท�ำหน้าท่ีร่วมบรูณาการและปรบัปรงุกระบวนการท�ำงานเพือ่ให้เกิดประสทิธภิาพ

ลดความซ�ำ้ซ้อน น�ำระบบการรบัรองแบบอเิลก็ทรอนกิส์เข้ามาใช้  พฒันาผู้ตรวจประเมนิให้ได้มาตรฐานเดยีวกนั บรหิาร

จัดการผู้ตรวจประเมินร่วมกัน (Share resources) เตรียมความพร้อมการเปิดสาขาการรับรองใหม่เพื่อรองรับแผน

ยทุธศาสตร์ชาต ิหรืออตุสาหกรรมเป้าหมาย พฒันาศกัยภาพบคุลากรหน่วยงานรบัรอง สือ่สารประชาสมัพนัธ์ประโยชน์

ของการรับรองระบบงาน วางระบบการเชื่อมโยงฐานข้อมูล (Database) ระหว่าง 4 หน่วยรับรอง 

		  ทั้งนี้ โครงสร้างการท�ำงานร่วมกันแบบเครือข่าย (Single platform) ได้รับความเห็นชอบ 

จากคณะกรรมการการมาตรฐานแห่งชาตแิล้วเมือ่วนัที ่21 กนัยายน พ.ศ. 2563  และผูบ้ริหารสูงสดุ (อธบิด/ีเลขาธกิาร) 

ของทั้ง 4 หน่วยรับรองได้ร่วมลงนามบันทึกข้อตกลงความร่วมมือ (MOU) เมื่อวันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2563 เมื่อ

คณะกรรมการ/คณะท�ำงานชุดต่างๆ ร่วมกันก�ำหนดยุทธศาสตร์และเป้าหมายการท�ำงานร่วมกันแล้ว แต่ละหน่วยงาน

สามารถจัดท�ำแผนงาน/โครงการและจัดสรรงบประมาณของตนเองในส่วนที่เกี่ยวข้อง โดยคาดหมายว่าจะท�ำให้เพิ่ม

ประสิทธิภาพการรับรองระบบงานของประเทศ ลดความซ�้ำซ้อน เพิ่มความรวดเร็ว ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้

บริการ โดยยึดกรอบยุทธศาสตร์และเป้าหมายของประเทศ เพิ่มความเข้มแข็งให้ระบบโครงสร้างพื้นฐานด้านคุณภาพ

ของประเทศ (National Quality Infrastructure, NQI) ส่งเสริมคุณภาพชีวิตที่ดีของคนไทย และเพิ่มขีดความ

สามารถในการแข่งขันของประเทศ จากสินค้าและบริการคุณภาพที่ผ่านการตรวจสอบจากหน่วยงานที่ผ่านการรับรอง

ระบบงานจากหน่วยรับรองแล้ว และที่ส�ำคัญท�ำให้เกิดความเป็นเอกภาพของหน่วยรับรองระบบงานของประเทศไทย 

ยกระดับการยอมรับในระดับนานาชาติ 

	 จากผลการพัฒนาท่ีผ่านมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2546-2562 สามารถสรุปผลส�ำเร็จในเส้นทางการพัฒนา 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ไทยสู่มาตรฐาน ISO 15189  ดังแสดงในตารางที่ 2
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วิจารณ์

ความส�ำเร็จท่ีปรากฏของกระบวนการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ดังแสดงในตารางที่ 2 

แสดงเส้นทางความส�ำเรจ็การพฒันาห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ไทยสูม่าตรฐาน ISO 15189 ระหว่างปี พ.ศ. 2546-2562 

สบืเนือ่งมาจากการสร้างผูต้รวจประเมินท่ีมีความสามารถตรวจประเมนิให้เป็นมาตรฐานเดยีวกนัอย่างสม�ำ่เสมอ ผูต้รวจ

ประเมินยึดแนวทางที่ก�ำหนดใน ISO 19011 ฉบับที่เป็นปัจจุบัน โดยใช้เทคนิควิธีการสุ่มตรวจทั้งแนวราบและแนวตั้ง 

ครอบคลุมกิจกรรมต่างๆ ในกระบวนการส�ำคัญของห้องปฏิบัติการ ซึ่งประกอบด้วย 4 กระบวนการหลัก ได้แก่ 

กระบวนการของระบบบรหิารคณุภาพ กระบวนการก่อนการตรวจวเิคราะห์ กระบวนการตรวจวเิคราะห์ และกระบวนการ

หลังการตรวจวิเคราะห์ ในการสัมมนาทุกครั้งมีการน�ำตัวอย่างข้อบกพร่องที่ทีมผู้ตรวจประเมินพบมาถอดเป็นบทเรียน 

เพ่ือกระตุน้ให้เกดิการแลกเปล่ียนความคดิเหน็ และเสรมิสร้างความเข้าใจในแต่ละประเดน็ให้ตรงกนั นอกจากนัน้หน่วย

รับรองยังได้ใช้วิธีการปรับเปลี่ยนคณะผู้ตรวจประเมินไม่ให้ตรวจห้องปฏิบัติการที่เดิมซ�้ำๆ ติดต่อกัน 

ตารางที่ 2	 เส้นทางความส�ำเร็จการพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ไทยสู่มาตรฐาน ISO 15189 ระหว่าง 

	 ปี พ.ศ. 2546-2562

ช่วงเวลา หรือวันที่ รายการที่แสดงถึงความส�ำเร็จ

พ.ศ. 2546-2562 มรีะบบรบัรองห้องปฏบัิตกิารทีเ่ป็นเอกสารตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011 ในส่วนทีห่น่วยรบัรอง
ต้องน�ำไปใช้จ�ำนวน 21 เรื่อง และห้องปฏิบัติการต้องน�ำไปใช้จ�ำนวน 16 เรื่อง

พ.ศ. 2546-2562 นักวิชาการที่ผ่านหลักสูตรอบรม และได้ขึ้นทะเบียนเป็นผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทาง 
การแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189 รวมจ�ำนวน 193 คน

30 เม.ย. 2547 ห้องปฏบิตักิารฝ่ายเวชศาสตร์ชนัสตูรโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ได้การรบัรอง ISO 
15189 เป็นแห่งแรกของไทยและในเอเชีย

พ.ศ. 2547-2562 ห้องปฏบิตักิารผ่านรบัรอง ISO 15189 รวมจ�ำนวน 201 แห่ง ซึง่มากทีสุ่ดในภมูภิาคเอเชียอาคเนย์ 
(เป็นห้องปฏิบัติการในต่างประเทศจ�ำนวน 4 แห่ง)

18 เม.ย 2550 ได้ลงนามยอมรับร่วมกับองค์การระหว่างประเทศ APAC-MRA และผ่านการตรวจประเมิน  
จาก APAC-Peer Evaluations ทุก 4 ปี

6-11 ส.ค. 2550
28 ก.พ.- 5 มี.ค. 2553
28 มิ.ย.- 2 ก.ค. 2553
20-24 มิ.ย. 2554
29 มิ.ย.- 3 ก.ค. 2558

บุคลากรจากหน่วยรับรองได้ร่วมเป็น Peer Evaluator ในทีมของ APAC ที่ไปตรวจประเมิน
โปรแกรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของหน่วยรับรองในประเทศ
ต่างๆ ได้แก่ สาธารณรัฐประชาชนจีน สหรัฐอเมริกา  ญ่ีปุ่น ฮ่องกง และแคนาดา  ตามล�ำดับ 
รวม 5 ประเทศ/5 ครั้ง

พ.ศ. 2552-2558 ห้องปฏิบัติการในสังกัดโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชที่ตั้งอยู ่ทั่วประเทศ ผ่านการรับรอง 
ISO 15189 ครบทุกแห่งรวมจ�ำนวน 21 แห่ง

พ.ศ. 2561-2562 เปิดบรกิารรบัรองด้วยระบบ Fast Track โดยประกนัเวลาแล้วเสรจ็ไม่เกนิ 90 วนั ผ่านการรบัรอง
จ�ำนวน 5 แห่ง

พ.ศ. 2562 เปิดบริการรับรองด้วยระบบ e-Accreditation เป็นแห่งแรกของหน่วยรับรองในประเทศไทย 
โดยลดเวลาจาก 220 วัน ให้คงเหลือไม่เกิน 120 วัน จ�ำนวนที่ผ่านการรับรอง 16 แห่ง
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การเปล่ียนแปลงในช่วงปี พ.ศ. 2561-2562  ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิารได้พฒันาระบบ e-Accreditation 

โดยมุ่งหวังให้มีการลดการใช้กระดาษ ข้ันตอน และเวลาในการส่งเอกสารระหว่างห้องปฏิบัติการกับหน่วยรับรอง 

และระหว่างหน่วยรับรองกับผู้ตรวจประเมิน ซึ่งส่งผลลัพธ์ให้กระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการมีประสิทธิภาพ และ

รวดเร็วมากข้ึน แม้ว่ายังคงมีปัญหาอุปสรรคในเรื่องของชุดอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ที่ยังไม่เพียงพอและไม่ทันสมัย 

ในการให้ผู้ตรวจประเมินน�ำไปใช้ และข้อจ�ำกัดของโปรแกรมที่ยังใช้งานไม่สะดวก รวมทั้งพื้นที่ของห้องปฏิบัติการ 

ที่รับการตรวจประเมินบางแห่งรับส่งสัญญาณอิเล็กทรอนิกส์ไม่เสถียร อย่างไรก็ตามส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ยังคงด�ำเนินการพัฒนาในเรื่องนี้ต่อไป และคณะผู้ศึกษาคาดหวังว่าจะมีการน�ำระบบการตรวจประเมินทางไกล 

(Remote assessment) มาใช้ในบางสถานการณ์ ในกรณีที่ไม่สามารถไปตรวจ ณ สถานปฏิบัติการจริงได้ เช่น 

สถานการณ์โรคระบาด เหตกุารณ์ความไม่สงบ เป็นต้น โดยด�ำเนินการผ่านสือ่อเิลก็ทรอนกิส์ในรูปแบบต่างๆ อาท ิVideo 

Call, Virtual Site, Teleconferences, Microsoft Teams, Zoom Meeting, Google Hangouts, Line group,  

E-mail, Fax, Telephone หรอื Clip VDO เป็นต้น  หากมกีารใช้ร่วมกบัระบบ e-Accreditation ทีส่�ำนกัมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้นมาแล้วนั้น จะท�ำให้กระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

อนึง่ ผลจากการวิเคราะห์ปัจจยัภายในและภายนอกได้แสดงถงึจดุแขง็ส�ำคญัทีส่�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร 

เป็นหน่วยงานเดยีวในประเทศไทยท่ีให้บรกิารรบัรองระบบงานห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189 

โดยมีหลักประกันที่แสดงว่าโปรแกรมมีความเป็นสากลสอดคล้องกับ ISO/IEC 17011 ที่ผ่านการลงนามยอมรับร่วม 

(MRA) จากองค์กรระหว่างประเทศ APAC และ ILAC รวมถึงบุคลากรของหน่วยรับรองมีประสบการณ์มายาวนาน 

พอสมควร จึงมีความสามารถให้บริการจนเป็นที่ยอมรับในกลุ่มประเทศสมาชิกนานาชาติ ดังเช่นได้รับเชิญเข้าร่วมเป็น 

Peer Evaluator เป็นต้น แม้มีจุดอ่อนของกระบวนการรับรองที่ยังใช้ระบบเอกสารท่ีเป็นกระดาษท�ำให้สิ้นเปลือง

และล่าช้า  แต่ก็มีการน�ำระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Accreditation) มาใช้เพิ่มประสิทธิภาพของกระบวนการรับรองกับ

ห้องปฏิบัติการบางส่วนที่มีความพร้อม โดยคาดว่าจะเปลี่ยนมาใช้ระบบนี้ทั้งหมดภายในปี พ.ศ. 2565 ส่วนการท่ีมี 

ผู้ตรวจประเมินร้อยละ 90 เป็นบุคลากรจากภายนอกที่มีภารกิจอ่ืนเป็นงานประจ�ำ ท�ำให้ต้องใช้เวลาในการสรรหา 

ผู้ตรวจประเมิน และเคยได้รับการร้องเรียนว่าผู้ตรวจประเมินตีความข้อก�ำหนด ISO 15189 แตกต่างกัน สภาพปัญหา 

ทัง้ 2 ประเดน็นีก้ไ็ม่ได้ถกูละเลย โดยมีการเร่งสร้างสมัพนัธภาพทีด่ ีและจดัการอบรมให้ความรูค้วามเข้าใจในข้อก�ำหนด

ของมาตรฐานสากลทีเ่ป็นปัจจบุนัอย่างต่อเนือ่งแก่นกัวชิาการทีส่งักดัภาครัฐและเอกชน ซึง่เป็นบคุลากรในมหาวทิยาลยั 

และโรงพยาบาลท่ัวประเทศ ผู้สมัครใจมาเป็นพันธมิตรร่วมทีมเป็นผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์

ด้วยมิตรไมตรีที่ดีงาม นอกจากนั้นคณะผู้ศึกษาตระหนักดีว่าจ�ำนวนห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านการรับรอง 

ISO 15189 ในประเทศไทยยังมีจ�ำนวนน้อย สืบเนื่องจากไม่ได้มีนโยบายข้อบังคับของกระทรวงสาธารณสุข อย่างไร

ก็ตามส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ก็ยังมุ่งมั่นพัฒนาเพื่อยกระดับคุณภาพของบริการ 

ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้มีมาตรฐานระดับสากลตาม ISO 15189 จึงได้ก�ำหนดกลยุทธ์ 1 ใน 6 ด้าน คือ 

กลยุทธ์การยกระดับมาตรฐานห้องปฏิบัติการจากมาตรฐานระดับประเทศไปสู่มาตรฐานสากล เพื่อสามารถเร่ง 

การเพ่ิมจ�ำนวนห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านรับรอง ISO 15189 ได้มากขึ้นในอนาคตอันใกล้ แท้ที่จริง 

ห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ในประเทศไทยท่ีให้บรกิารด้วยมาตรฐานสากล ISO 15189  มจี�ำนวนมากกว่าประเทศใดๆ 

ในภูมภิาคเอเชียอาคเนย์ หรอืแม้แต่ในทวีปอ่ืนๆ กอ็ยูใ่นล�ำดบัต้นๆ ทัง้นีก้ลยทุธ์ทัง้ 6 ด้านทีเ่สนอสูก่ารพัฒนาปรบัปรงุ

หน่วยรบัรอง คาดว่าจะน�ำไปสูก่ารยกระดบักระบวนการรบัรองห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189 

ให้ครอบคลุมทั่วประเทศ และการปรับปรุงโครงสร้างเพื่อร่วมกันท�ำงานของหน่วยรับรองทั้ง 4 แห่ง ของประเทศไทย  

จะท�ำให้เกิดความเข้มแข็ง เพิ่มศักยภาพการรับรองระบบงานเพื่อตอบโจทย์ในภาพรวมของประเทศในการผลิตสินค้า 

และบริการที่มีคุณภาพ มีมาตรฐาน และมีความปลอดภัย เพิ่มขีดความสามารถของการแข่งขันในตลาดโลก รวมถึง 

การยกระดับคุณภาพชีวิตที่ดีของคนไทยโดยรวม 
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นอกจากนี้ ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการยังได้มุ่งมั่นขยายขอบข่ายการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการให้

ครอบคลมุงานทีส่�ำคญัของประเทศ โดยก�ำหนดแผนจดัต้ังโปรแกรมการรบัรอง ISO 20387: 2018 Biotechnology - 

Biobanking-General requirements for biobanking ภายในปี พ.ศ. 2565 เพื่อรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 

ที่มีการเก็บรักษาจุลินทรีย์ รวมถึงเซลล์ ยีน ซึ่งถือเป็นทรัพย์สิน “ทรัพยากรชีวภาพ” ที่มีค่าอย่างยิ่งที่สามารถน�ำไป

ใช้ประโยชน์เพ่ือตอบสนองความต้องการทางอุตสาหกรรม น�ำไปสู่การพัฒนาเศรษฐกิจชีวภาพของประเทศ รวมถึง

ประโยชน์ทางการแพทย์ เช่น การเก็บเชื้อจุลินทรีย์สายพันธ์ุต่างๆ เพื่อใช้เป็นเชื้ออ้างอิง ศึกษาวิจัยและพัฒนาชุดตรวจ 

ยาวัคซีน ฯลฯ หรือประโยชน์ในการรักษาโรค เช่น สเต็มเซลล์ ยีน เป็นต้น ดังนั้นการเก็บรักษาทรัพยากรชีวภาพ 

อย่างเป็นระบบและมีการควบคุมคุณภาพที่ดีจึงมีความจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่ให้มีการยกระดับคุณภาพห้องปฏิบัติการที่มี

กิจกรรมเหล่านี้สู่มาตรฐานสากล

สรุป

การศึกษานี้ได้แสดงข้อมูลที่เป็นความส�ำเร็จของกิจกรรมในกระบวนการพัฒนาทั้งในส่วนของหน่วยรับรอง 

ระบบงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และการส่งเสริมสนับสนุนส่วนของห้องปฏิบัติการทางการแพทย  ์

ในประเทศไทยทุกระดับให้น�ำเอามาตรฐานสากล ISO 15189 ไปปรับใช้จนสามารถขอรับการตรวจประเมินและ 

ผ่านการรับรองได้ส�ำเร็จเป็นที่ประจักษ์ ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตระหนักดีว่ากระบวนการให้บริการยังมีจุดอ่อน

บางประการ จงึได้น�ำระบบอเิล็กทรอนิกส์มาใช้ในกระบวนการรบัรอง (e-Accreditation) เพือ่ช่วยแก้ปัญหาในเบือ้งต้น 

ด้านความล่าช้าและลดการแจกจ่ายเอกสาร รวมทั้งได้วิเคราะห์ตนเองและก�ำหนดกลยุทธ์เพื่อวางกรอบการท�ำงาน

อย่างมีทิศทาง ครอบคลุมการพัฒนาศักยภาพของหน่วยงานทุกภาคส่วนที่เก่ียวข้องกับกระบวนการรับรองระบบงาน 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ รวมถึงเสนอให้มีการปรับปรุงโครงสร้างการบริหารจัดการหน่วยรับรองทั้ง 4 แห่ง 

ของประเทศไทย โดยมุ่งหวังว่าจะท�ำให้เกิดการพัฒนาและยกระดับคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ 

ห้องปฏิบัติการด้านอื่น ๆ ในประเทศไทยสู่มาตรฐานสากลได้มากยิ่งๆ ขึ้นไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และผู้บริหารส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการทั้งในอดีตและ

ปัจจุบัน ที่ให้การสนับสนุนด้านนโยบายและงบประมาณในการด�ำเนินงานรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และ

บุคลากรกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการทุกท่าน ที่มุ่งมั่นท�ำงานให้เกิดผลส�ำเร็จอย่างต่อเนื่อง
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Abstract  The Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Ministry 
of Public Health is the only accreditation body in Thailand providing medical laboratory accreditation 
program according to ISO 15189. This accreditation program has a full member status of Mutual  
Recognition Arrangement (MRA) under the Asia Pacific Accreditation Cooperation (APAC) and  
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). There are 193 registered assessors who can 
conduct the medical laboratory assessment according to ISO 15189. From B.E. 2547 to 2562,  
accumulated numbers of 201 medical laboratories in Thailand have been accredited in compliance with 
ISO 15189. Despite a number of success in quality improvement was shown by medical laboratories in 
Thailand. However, the data obtained from the accreditation processes analysis also shows the weakness 
of the processes that needs to be improved further. Therefore, accreditation body’s strategies have been 
established to enhance the effectiveness of medical laboratory accreditation programs. By simplifying 
procedures, reducing time and reducing the number of documents, used in the accreditation processes, 
and then focusing on enhancing the competencies of voluntary assessors from external organizations and 
all internal personnel of the accreditation body. Developing a more proactive form of communication and 
public relations has been included. It aims to raise the medical laboratories that certified by national 
standards to become ISO 15189 accredited laboratories. At the same time, the medical laboratory  
accreditation processes has been developed to be faster which reduced the duration of the accreditation 
process from 220 days to an average of 77 days, by implementing the Electronic-Accreditation process 
(e-Accreditation). We are committed to expanding the scope of accreditation covering the preservation 
of biological substances in accordance with the ISO 20387:2018 Biotechnology-Biobanking-General  
requirements for biobanking by B.E. 2565. The study also proposes ways to improve the management 
structure of four accreditation bodies in Thailand. 
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