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บทคัดยอ การรับรองความสามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 และ ISO 15189: 2012 เปน

กระบวนการหนึง่ทีบ่งชีถ้งึคณุภาพของหองปฏบิตักิารในการนาํไปพฒันาปรบัปรงุระบบบรหิารคุณภาพ การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค

เพื่อวิเคราะหแนวโนมของปญหาและสาเหตุจากสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด จําแนกตามขอมูลการตรวจติดตามภายในและ

การตรวจประเมินจากหนวยรับรอง นํามาวิเคราะหขอมูล ความถี่ รอยละ และแนวโนมสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอ

กําหนด จากการรวบรวมขอบกพรองการตรวจติดตามคุณภาพภายในตั้งแต ป พ.ศ. 2563–2566 และการตรวจประเมินจาก

หนวยรบัรองในป พ.ศ. 2564 ผลการศกึษาจากกลุมพฒันาคณุภาพและวชิาการ จาํนวน 1 แหง และหองปฏบิตักิาร จาํนวน 5 แหง 

พบวาสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด จํานวน 139 ขอ จากการตรวจติดตามภายใน จํานวน 98 ขอ แบงเปนมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 จํานวน 65 ขอ มาตรฐาน ISO 15189:2012 จํานวน 33 ขอ และการตรวจประเมินความสามารถ

หองปฏิบัติการ จํานวน 41 ขอ แบงเปน มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 จํานวน 34 ขอ และมาตรฐาน ISO 15189:2012 

จํานวน 7 ขอ และการวิเคราะหแนวโนมปญหาจากสาเหตุ 5M 1E ของขอกําหนด 5 ขอ ไดแก บุคลากร เครื่องมือ การจัดการ

คุณภาพผลการทดสอบ ขั้นตอนการทดสอบ สถานที่และสภาพแวดลอม ดังนั้นควรจัดอบรมใหความรูและสรางความตระหนัก

แกบุคลากร โดยเฉพาะขั้นตอนการทดสอบ และสถานที่และสภาพแวดลอมที่มีผลกระทบตอการทดสอบ การจัดการความเสี่ยง 

และการพฒันาปรบัปรงุระบบบรหิารคณุภาพของหองปฏบิตักิาร เพือ่รกัษาระบบบรหิารคณุภาพในการเปนหนวยงานใหบรกิาร

ทดสอบที่มีประสิทธิภาพตอไป

คําสําคัญ: ISO/IEC 17025:2017, ISO 15189:2012, สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
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บทนํา

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 1/1 เชียงราย 

(ศวก. 1/1 เชียงราย) กรมวิทยาศาสตรการแพทย

เปนหองปฏิบัติการอางอิงดานการแพทยและสาธารณสุข 

มีหนาที่พัฒนาระบบงานคุณภาพหองปฏิบัติการ พัฒนา

ระบบการตรวจวเิคราะหทางหองปฏบัิตกิาร และใหบรกิาร

ทางหองปฏิบตักิารทางการแพทยและสาธารณสขุ รวมทัง้

พัฒนาระบบการตรวจวิเคราะหตามกฎหมายและ

ใหบรกิารตรวจวเิคราะหทางหองปฏิบตักิารดานผลิตภณัฑ

สุขภาพ การชันสูตรโรค มีมาตรฐานทางคดี และได

รับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017, ISO 15189:2012, ISO 15190:2020, 

ISO 9001:2015 และ ISO/IEC 27001:2013(1,2) 

แบงเปนกลุมพัฒนาคุณภาพและวิชาการดำเนินการ

ผานการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 และ 

ISO 15189:2012 หองปฏิบัติการ 5 หองปฏิบัติการ 

ไดแก หองปฏบิตักิารเคม ีจลุชวีวิทยา ยาและวตัถเุสพตดิ 

และรังสีและเครื่องมือแพทย ผานการรับรองมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017(3) และหองปฏิบัติการพยาธิ

วทิยาคลนิกิ ผานการรบัรองมาตรฐาน ISO 15189:2012(4)

โดย ศวก. 1/1 เชียงราย ผานการรับรองมาตรฐานตั้งแต

ปงบประมาณ พ.ศ. 2550 จนถึงปจจุบัน การดำเนินงาน

เริ่มจากจัดทำแผนการตรวจประเมินความสามารถ

หองปฏิบัติการเปนประจำทุกป โดยแสดงใหเห็นถึง

ความมุงมั่น การรักษาคุณภาพ การพัฒนาระบบคุณภาพ

อยางตอเนื่อง เพื่อสงผลใหเกิดความมั่นใจ การทวนสอบ

ในผลการทดสอบ การตรวจวิเคราะหวามีความถูกตอง 

แมนยำ นาเชื่อถือ และเปนที่ยอมรับในระดับสากล 

การตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ 

(laboratory assessment) เปนกระบวนการรับรอง

ที่ดำเนินการโดยหนวยรับรองหองปฏิบัติการ ศวก. 1/1 

เชียงราย ดำเนินการจัดทำเอกสารตางๆ อยางเปนระบบ 

มีความเปนอิสระ และเปนลายลักษณอักษร ลวงหนา 

180 วัน  กอนการตรวจประเมินความสามารถ

หองปฏิบัติการ เพื่อทำใหทราบวากิจกรรมในระบบ

คุณภาพมีผลลัพธอยูในเกณฑคุณภาพตามท่ีกำหนดไว

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการดำเนินการโดยคณะ

ผูตรวจประเมนิทีม่คีวามรู ความสามารถ และมคีณุสมบตัิ

เปนผูไมมสีวนไดสวนเสยีกบัทางหองปฏบิตักิาร การตรวจ

ประเมินแบงเปนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

(internal audit หรือ first party audit) จัดทำ

แผนการดำเนินการทุกป และการตรวจประเมินความ

สามารถหองปฏิบัติการจากภายนอก โดยบุคคลที่สาม

หรือหนวยงานที่ใหการรับรอง (external audit หรือ 

third party audit) จัดทำแผนดำเนินการตามรอบ

ระยะเวลาการให การรับรองของสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ ซึ่งเปนหนวยใหการรับรอง(5,6) ทั้ง ISO/

IEC 17025:2017 และ ISO 15189:2012

การวิเคราะหสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด

หรือขอบกพรอง (nonconformities, NC) จาก

การรายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในและ

การตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการจาก

หนวยงานภายนอก หากพบวาหองปฏิบัติการมีสิ่งที่

ไมสอดคลองกับขอกำหนดหรือไมปฏิบัติตามระบบ

ที่วางไว อาจสงผลกระทบตอระบบบริหารคุณภาพและ

ความถูกต องของรายงานผลการตรวจวิ เคราะห

จึงจำเปนตองแกไข NC ภายในระยะเวลา 30 วัน โดย

วิเคราะหปญหา เพื่อหาสาเหตุ ดำเนินการแกไข และ

หาแนวทางปองกันการเกิดซ้ำ รวมทั้งติดตามและ

ประเมินผลการแกไขอยางเปนระบบ(7,8)  

ศวก. 1/1 เชียงราย ใหบริการตรวจทาง

หองปฏิบัติการดวยระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025:2017 และ ISO 15189:2012 เพื่อใหเกิด

การพัฒนาระบบคุณภาพอยางตอเนื่องจึงรวบรวมขอมูล

สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกำหนด รวมทั้งขอสังเกตที่พบ

จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรองระหวาง พ.ศ. 2563–2566

นำมาวิเคราะหหาแนวโนมของปญหาและสาเหตุที่ทำให

พบขอบกพรองและขอสั ง เกตุดั งกล า ว  ผลจาก

การศึกษานี้จะเกิดประโยชนในการวางแผนปรับปรุง

พัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการของ ศวก. 1/1

เชียงราย และหองปฏิบัติการอื่นๆ ของกรมวิทยาศาสตร

การแพทย รวมทั้งหองปฏิบัติการของหนวยงานอื่นๆ 

ทั้งภาครัฐและเอกชน
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วัสดุและวิธีการ

ศกึษาขอมูล ป พ.ศ. 2563–2566 โดยใชมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 ตรวจตามขอกำหนด (re-

quirement) ดังนี้ ขอที่ 4 ขอกำหนดทั่วไป ขอที่ 5 ขอ

กำหนดดานโครงสราง ขอที่ 6 ขอกำหนดดานทรัพยากร 

ขอที่ 7 ขอกำหนดกระบวนการ และขอที่ 8 ขอกำหนด

ดานระบบการบริหารงาน สวน ISO 15189:2012 

ตรวจตามขอกำหนด ขอที่ 4 ขอกำหนดดานบริหาร และ

ขอที่ 5 ขอกำหนดดานวิชาการ ซึ่งเปนการศึกษาขอมูล 

NC รหัส C (condition, C) ท่ีจำเปนตองแกไข

ขอบกพรองซึ่งกระทบกับระบบคุณภาพโดยตรง และ

ขอสังเกตรหัส O (observation) พบประเด็นที่ตอง

เฝาระวังในปญหาที่จะเกิดซ้ำจากการตรวจติดตาม

คุณภาพภายในและการตรวจประเมินและรับรอง

หองปฏิบัติการ เพื่อรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ 

การศึกษาครั้งนี้เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดย

วิจัยเชิงพรรณนาที่มีรูปแบบการศึกษาเฉพาะกรณีการ

ตรวจติดตามคุณภาพภาพใน แบบบันทึกคำรองขอใหมี

การแกไข (corrective action request form) การ

ตรวจประเมิน และรับรองหองปฏิบัติการ เพื่อรับรอง

ความสามารถหองปฏิบัติการ รวมทั้งรายงานตาราง

สรุปผลการแกไขสิ่งที่ตรวจพบ/ขอบกพรอง/ขอสังเกต 

(nonconformities corrective action table) ในป 

พ.ศ. 2563–2566 ดังนี้

การตรวจประเมิน ISO/IEC 17025:2017 โดย

ผูตรวจประเมนิตรวจตามขอกำหนดทุกขอจากกลุมพฒันา

คุณภาพและวิชาการ จำนวน 1 แหง และหองปฏิบัติการ 

จำนวน 4 แหง ไดแก หองปฏิบัติการเคมี จุลชีววิทยา 

ยาและวัตถุเสพติด และรังสีและเครื่องมือแพทย โดย

รวบรวมจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในระยะเวลา 

4 ป ตั้งแต พ.ศ. 2563–2566 และการตรวจประเมินและ

รับรองหองปฏิบัติการในระยะเวลา 1 ป คือ พ.ศ. 2564 

การตรวจประเมิน ISO 15189:2012 โดยผูตรวจ

ประเมินตรวจตามขอกำหนดทุกขอจากกลุมพัฒนา

คุณภาพและวิชาการ จำนวน 1 แหง และหองปฏิบัติการ

จำนวน 1 แหง ไดแก หองปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก 

โดยรวบรวมจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในระยะ

เวลา 4 ป ตัง้แต พ.ศ. 2563–2566 และการตรวจประเมนิ

และรับรองหองปฏิบัติการในระยะเวลา 1 ป คือ พ.ศ. 

2564

การดำเนินการศึกษา 4 สวน ดังนี้ 

สวนที่ 1 NC ในรายการทดสอบที่ไดรับการตรวจ

ตดิตามคุณภาพภายในป พ.ศ. 2563–2566 และการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรองแตละหองปฏิบัติการ 

สวนที่ 2 ขอมูลทุติยภูมิ (secondary data) 

NC จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรอง

สวนที่ 3 แนวโนม NC ที่ไดรับจากการตรวจ

ประเมินตามมาตรฐานสากล 

สวนที่ 4 แนวโนมปญหามาจากสาเหตุ 5M 1E 

ไดแก บคุลากร (man) เครือ่งมอื (material) การจัดการ

คุณภาพผลการทดสอบ (management) วิธีทดสอบ 

(method, measurement) สถานทีแ่ละสภาพแวดลอม 

(environment) 

จากนั้นจําแนกขอมูลตามขอกำหนดมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 และ ISO 15189:2012 โดย

วิเคราะห NC และขอบกพรองซ้ำ ตามปที่ตรวจติดตาม

และประเมิน และวิเคราะหขอมูลเปนชนิดรอยละ ความถี่ 

แนวโนม และสาเหตุของการเกิดปญหา โดยเก็บรวบรวม

ที่กลุมพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

เครือ่งมอืในการศกึษา ไดแก รายงานผลการตรวจ

ติดตามและประเมินของหองปฏิบัติการยอนหลัง ป 

พ.ศ. 2563–2566 และขอมูลแนวโนมขอบกพรองจาก

การตรวจประเมินรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ

ทดสอบ ISO/IEC 17025:2017 และหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย ISO 15189:2012

ผล

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่ 1 NC ในรายการ

ทดสอบที่ไดรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ป พ.ศ. 

2563–2566 และการตรวจประเมินจากหนวยรับรอง 

จำนวน 5 แหง ทีด่ำเนนิการดวย ISO/IEC 17025:2017 

จำนวน 99 ขอกำหนด แบงเปนรายการตรวจติดตาม

ภายใน จำนวน 4 ครั้ง พบสิ่งที่ไมเปนไปตามที่กำหนด 

จำนวน 65 ขอกำหนด คดิเปนรอยละ 65.65 และการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรองตามมาตรฐานสากล จำนวน 34 
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วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2567

ขอกำหนด คิดเปนรอยละ 34.35 และการตรวจประเมิน

และรับรองหองปฏิบัติการ จำนวน 2 แหง ที่ดำเนินการ

ดวย ISO 15189:2012 รวม จำนวน 40 ขอกำหนด 

แบงเปน รายการตรวจติดตามภายใน จำนวน 4 คร้ัง

พบสิ่งที่ไมเปนไปตามที่กำหนด จำนวน 33 ขอกำหนด

คิดเปนรอยละ 82.50 และการตรวจประเมินจากหนวย

รับรองตามมาตรฐานสากล จำนวน 7 ขอกำหนด คิดเปน

รอยละ 17.50 ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 จำนวนสิง่ทีไ่มสอดคลองกบัขอกำหนดหรอืขอบกพรอง (NC) ในรายการทดสอบทีไ่ดรบัการตรวจตดิตาม

 คุณภาพภายใน ป พ.ศ. 2563–2566 และการตรวจประเมินจากหนวยรับรองแยกรายหองปฏิบัติการ

หองปฏิบัติการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน

การตรวจประเมิน
จากหนวยรับรอง รวม

(รอยละ)
2563 2564 2565 2566 2564

ISO/IEC 17025:2017

กลุมพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 
หองปฏิบัติการเคมี
หองปฏิบัติการจุลชีววิทยา
หองปฏิบัติการยาและวัตถุเสพติด
หองปฏิบัติการรังสีและเครื่องมือแพทย 

4
5
2
1
4

12
3
3
3
1

3
1
4
4
3

2
3
3
2
2

11
5
12
1
5

32 (32.32)
17 (17.17)
24 (24.24)
11 (11.11)
15 (15.16)

รวม (รอยละ)
16 

(16.16)
22 

(22.22)
15 

(15.15)
12 

(12.12)
34

(34.35)
99

(100)

ISO 15189:2012

กลุมพัฒนาคุณภาพและวิชาการ
หองปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก

3
2

3
8

3
7

2
5

0
7

11 (27.50)
29 (72.50)

รวม (รอยละ)
5

(12.50) 
11 

(27.50)
10 

(25.00)
7

(17.50)
7

(17.50)
40

(100)

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่ 2 ของ ISO/IEC 

17025:2017 โดยนำขอมูลทุติยภูมิ (secondary data) 

NC จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจ

ประเมนิจากหนวยรบัรอง จำนวน 5 หองปฏบิตักิาร พบวา

ขอกำหนดทีม่แีนวโนมสูงสุดเรยีงตามลำดบั 10 อันดับแรก

ไดแก ขอกำหนด 7.2 การเลือก การทวนสอบ และ

การตรวจสอบความใชไดของวิธ ีขอกำหนด 6.4 เครือ่งมอื

ขอกำหนด 6.3 สิง่อำนวยความสะดวกและสภาวะแวดลอม 

ขอกำหนด 7.7 การสรางความมั่นใจในความใชไดของ

ผลการทดสอบ ขอกำหนด 7.6 การประเมินคาความ

ไมแนนอนของการวัด ขอกำหนด 8.4 การควบคมุเอกสาร

ระบบบริหาร ขอกำหนด 6.2 บุคลากร ขอกำหนด 5

ขอกำหนดดานโครงสราง ขอกำหนด 6.6 ผลิตภัณฑ

และบริการจากภายนอก และขอกำหนด 7.4 การจัดการ

ตัวอยาง(9) และพบวาขอกำหนดในการตรวจติดตาม

ภายในป พ.ศ. 2563–2564 พบ NC เดิมในการตรวจ

ประเมนิรบัรองความสามารถหองปฏบิตักิารป พ.ศ. 2564 

และไมพบในป พ.ศ. 2565–2566 ดังแสดงในตารางที่ 2

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่ 3 ของ ISO/IEC

17025:2017 แสดงแนวโนม NC ที่พบสูงสุด 10

อันดับแรกที่ไดรับจากการการตรวจประเมินจากหนวย

รับรองทดสอบตามมาตรฐานสากล พบวาในการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรองป พ.ศ. 2564 พบแนวโนม

ที่สำคัญที่มี NC สูง ไดแก ขอกำหนด 7.2 การเลือก 

การทบทวน และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 

ขอกำหนด 7.4 การจัดการตัวอยาง ขอกำหนด 7.6

การประเมนิคาความไมแนนอนของการวัด ขอกำหนด 7.7 

การสรางความมั่นใจในความใชไดของวิธี และขอกำหนด 

8.3 การควบคุมเอกสารระบบบรหิารและการตรวจตดิตาม

ภายใน ป พ.ศ. 2563–2566 ดังแสดงในภาพที่ 1
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วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2567

ตารางที่ 2 จำนวนส่ิงท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดหรือขอบกพรอง (NC) จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

 และการตรวจประเมินจากหนวยรับรอง จำนวน 5 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 

 17025:2017 

ขอกำหนดมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17025:2017

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
การตรวจ

ประเมินจาก
หนวยรับรอง รวม รอยละ อันดับ

2563 2564 2565 2566 2564

4.1 ความเปนกลาง
4.2 การรักษาความลับ
5. ขอกำหนดดานโครงสราง
6.2 บุคลากร
6.3 สิ่งอำนวยความสะดวกและสภาวะแวดลอม
6.4 เครื่องมือ
6.5 การสอบกลับไดของการวัด
6.6 ผลิตภัณฑและบริการจากภายนอก
7.1 การทบทวนคำขอ ขอเสนอการประมูล
 และขอสัญญา
7.2 การคัดเลือก การทวนสอบ และการตรวจสอบ
 ความใชไดของวิธี
7.4 การจัดการตัวอยาง
7.5 บันทึกทางดานวิชาการ
7.6 การประเมินคาความไมแนนอนของการวัด
7.7 การสรางความมั่นใจในความใชไดของผล
 การทดสอบ
7.8 การรายงานผล
7.9 ขอรองเรียน
7.11 การควบคุมขอมูลและการจัดการสารสนเทศ
8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหาร
8.4 การควบคุมบันทึก
8.5 การจัดการความเสี่ยงและโอกาส
8.6 การปรับปรุง
8.8 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
8.9 การทบทวนการบริหาร

1
-
-
1
-
6
1
-
-

1

-
-
-
-

1
1
-
2
1
-
-
-
1

-
1
2
1
4
1
1
1
-

4

1
-
2
1

-
-
1
-
-
1
1
-
-

-
-
-
1
2
4
-
1
-

4

-
1
-
1

-
-
-
-
-
-
-
-
1

1
1
1
-
1
-
-
-
-

3

-
-
2
2

-
-
-
1
-
-
-
-
-

-
-
-
1
2
3
-
1
1

6

2
-
3
5

1
1
1
4
-
1
1
1
-

2
2
3
4
9
14
2
3
1

18

3
1
7
9

2
2
2
7
1
2
2
1
2

2.02
2.02
3.03
4.04
9.09
14.14
2.02
3.03
1.01

18.19

3.03
1.01
7.07
9.09

2.02
2.02
2.02
7.07
1.01
2.02
2.02
1.01
2.02

7
6
3
2

7

1

7

5
3

5

รวม 16 22 15 12 34 99 100

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่ 4 ของ ISO/IEC 

17025:2017 แนวโนมปญหามาจากสาเหตุ 5M 1E

จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรอง จำนวน 5 หองปฏิบัติการ

ตามมาตรฐานสากล เม่ือนำสาเหตุ 5M 1E ไดแก 

ขอกำหนด 6.2 บคุลากร (man) ขอกำหนด 6.4 เครือ่งมอื

(material) ขอกำหนด 7.7 การจัดการคุณภาพผลการ

ทดสอบ (management) ขอกำหนด 7.2 วิธีทดสอบ 

(method, measurement) ขอกำหนด 6.3 สถานที่

และสภาพแวดลอม (environment) พบวาปญหาสำคัญ

ที่พบมากที่สุดลำดับที่ 1 ความถี่ 18 คือ ขอกำหนด 7.2 

วิธีทดสอบ สาเหตุหลัก ไดแก วิธีการทดสอบไมไดรับ

การทบทวนใหถูกตองและเปนปจจุบัน ไมไดทบทวน 

method validation/verification เปนประจำ ลำดับท่ี 2

ความถี่ 14 คือ ขอกำหนด 6.4 เครื่องมือ สาเหตุหลัก

ไดแก ไมพบปายช้ีบงสถานะ ไมพบประวตักิารบำรงุรกัษา

และไมพบหลักฐานการทำ intermediate check 

ลำดับที่ 3 ความถี่ 9 คือ ขอกำหนด 6.3 สถานที่และ



148

Trend Analysis of Nonconformity of RMSc 1/1 Chiang Rai, 2020–2023 Ugrit Suksai  et al.

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2567

สภาวะแวดลอม สาเหตหุลกั คอื ไมพบการควบคมุคณุภาพ

สภาวะแวดลอมหองเก็บตัวอยางน้ำ ลำดับที่ 4 ความถี่ 9

คือ ขอกำหนด 7.7 การจัดการคุณภาพผลการทดสอบ 

สาเหตุหลัก ไดแก ไมพบเอกสารที่กำหนดวิธีการควบคุม

คุณภาพภายใน (internal quality control) ของ

การทดสอบ ไมวเิคราะหผลการควบคมุคณุภาพการตรวจ

วิเคราะหดวย control chart และไมพบหลักฐานการ

ทำ quality control sample ลำดับที่ 5 ความถี่ 4 คือ 

ขอกำหนด 6.2 บุคลากร สาเหตุหลัก คือ คำสั่งแตง

ตั้งมอบหมายหนาที่ผูจัดการคุณภาพไมเปนปจจุบัน

ดังแสดงในภาพที่ 2

ภาพที่ 1  แนวโนมส่ิงที่ไมสอดคลองกับขอกำหนดหรือขอบกพรอง (NC) ที่พบสูงสุด 10 อันดับแรก ที่ไดรับจาก

 การตรวจประเมินจากหนวยรับรอง ISO/IEC 17025:2017

ภาพที่ 2  แนวโนมปญหามาจากสาเหตุ 5M 1E จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจประเมินจาก

 หนวยรับรอง จำนวน 5 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
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5.5 กระบวนการทดสอบ ขอกำหนด 5.1 บุคลากร ขอ

กำหนด 5.3 เครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง ขอ

กำหนด 5.4 กระบวนการกอนการทดสอบ ขอกำหนด 4.4 

สญัญาบรกิาร และขอกำหนด 5.6 การสรางความมัน่ใจใน

คุณภาพผลการทดสอบ(10) นอกจากนั้นพบวาขอกำหนด

ในการตรวจตดิตามภายใน ป พ.ศ. 2563–2564 พบ NC 

เดิมในการตรวจประเมินจากหนวยรับรองป พ.ศ. 2564 

แตไมพบใน ป พ.ศ. 2565–2566 ดังแสดงในตารางที่ 3

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่  2 ของ ISO 

15189:2012 โดยนำขอมูลทุติยภูมิ (secondary data) 

NC จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรอง จำนวน 2 หองปฏิบัติการ 

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 พบวาขอกำหนดที่มี

แนวโนมสูงสุดเรียงตามลำดับ 9 อันดับแรก ไดแก

ขอกำหนด 4.3 การควบคุมเอกสารคุณภาพ ขอกำหนด 

4.1 การจัดองคกรและความรับผิดชอบในองคกร

ขอกำหนด 5.2  สถานที่และสภาพแวดลอม ขอกำหนด 

ตารางที่ 3 จำนวนสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดหรือขอบกพรอง (NC) จากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

 และการตรวจประเมินจากหนวยรับรอง จำนวน 2 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012

ขอกำหนดมาตรฐานสากล 
ISO 15189:2012

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
การตรวจ

ประเมินจาก
หนวยรับรอง รวม รอยละ อันดับ

2563 2564 2565 2566 2564

4.1
4.3   
4.4   
4.5   
4.13
5.1
5.2
5.3   
5.4
5.5
5.6   
5.7
5.8   

การจัดองคกรและความรับผิดชอบในองคกร
การควบคุมเอกสารคุณภาพ
สัญญาบริการ
การตรวจสอบโดยหองปฏิบัติการรับตรวจตอ
การควบคุมบันทึก
บุคลากร
สถานที่และสภาพแวดลอม
เครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง
กระบวนการกอนการทดสอบ
กระบวนการทดสอบ
การสรางความมั่นใจในคุณภาพ ผลการทดสอบ
กระบวนการหลังการทดสอบ
การรายงานผล

2
-
-
1
-
-
-
1
-
-
1
-
-

2
4
1
-
-
-
2
-
2
-
-
-
-

1
2
1
-
-
2
2
1
-
1
-
-
-

-
1
-
-
1
1
-
1
1
2
-
-
-

-
1
-
-
-
-
1
-
-
2
1
1
1

5
8
2
1
1
3
5
3
3
5
2
1
1

12.50
20.00
5.00
2.50
2.50
7.50
12.50
7.50
7.50
12.50
5.00
2.50
2.50

2
1
8

5
2
5
5
2
8

รวม 5 11 10 7 7 40 100

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่  3 ของ ISO 

15189:2012 แสดงแนวโนม NC ท่ีพบสูงสุด 9 อันดบัแรก

ไดรับจากการตรวจประเมนิจากหนวยรบัรองทางการแพทย

ตามมาตรฐานสากล พบวาในการตรวจประเมินจาก

หนวยรับรอง ป พ.ศ. 2564 พบแนวโนมสำคัญ

ที่มี NC สูง ไดแก ขอกำหนด 4.3 การควบคุมเอกสาร

คุณภาพ ขอกำหนด 5.2 สถานที่และสภาพแวดลอม 

และขอกำหนด 5.6 การสรางความมั่นใจในคุณภาพผล

การทดสอบและการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน ป พ.ศ. 

2563–2566 ดังแสดงในภาพที่ 3

จากการวิเคราะหขอมูลสวนที่  4 ของ ISO 

15189:2012 แนวโนมปญหาเกดิจากสาเหต ุ5M 1E จาก

การตรวจติดตามภายในและการตรวจประเมินจาก

หนวยรับรอง จำนวน 2 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน

สากล เมือ่นำสาเหต ุ5M 1E ไดแก ขอกำหนด 5.1 บคุลากร 

(man) ขอกำหนด 5.3 เครือ่งมอื (material) ขอกำหนด 

5.6 การจดัการคณุภาพผลการทดสอบ (management) 

ขอกำหนด 5.5 วิธีทดสอบ (method, measurement) 

ขอกำหนด 5.2 สถานที่และสภาพแวดลอม (environ-

ment) พบวาปญหาที่สำคัญที่พบมากที่สุด ลำดับที่ 1 
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ความถี่ 5 คือ ขอกำหนด 5.2 สถานที่และสภาวะแวดลอม 

สาเหตุหลัก คือ หองปฏิบัติการปรับเปลี่ยนรูปแบบ

ดำเนินการตรวจวิเคราะหรายการทดสอบใหม จึงไมได

ดำเนินการเกี่ยวกับส่ิงอำนวยความสะดวกและภาวะ

แวดลอมเปนเอกสาร ลำดับที่ 2 ความถี่ 3 คือ ขอกำหนด

5.5 วธิทีดสอบ สาเหตหุลกั ไดแก ไมพบขัน้ตอนการปฏเิสธ

ตัวอยางท่ีชัดเจน คูมือการใหบริการไมเรียบรอย ไมมี

สารบัญ และการใชเครื่องมือในการละลาย calibrator

ไมตรงเอกสารกำกับน้ำยาที่ใหใช volumatic pipette 

ลำดับที่ 3 ความถี่ 3 คือ ขอกำหนด 5.3 เครื่องมือ 

สาเหตุหลัก ไดแก ไมพบการใชเครื่องมือวิทยาศาสตร

กับบางเครื่องการกำหนด due date และการกำหนด

การซอมบำรุง ลำดับที่ 4 ความถี่ 3 คือ ขอกำหนด 5.1

บุคลากร สาเหตุหลัก คือ ไมพบเอกสารที่แสดงถึง

ก า ร ม อ บ ห ม า ย บุ ค ล า ก ร ใ น ก า ร ท ว น ส อ บ แ ล ะ

ตรวจสอบใชไดของวิธี  ลำดับที่  5 ความถี่  2 คือ

ขอกำหนด 5.6 การจัดการคุณภาพผลการทดสอบ

สาเหตุหลัก ไดแก  ไมพบการแสดงถึงหลักฐาน

การเปรียบเทียบคุณภาพระหวางชุดน้ำยาในรายการ

ทดสอบที่ดำเนินการดวยชุดน้ำยามากกวาหนึ่งชุดและ

ไมพบการนําขอมูลทางห องปฏิบัติการไปใช  เชน

การควบคุมคุณภาพ นำมาทำเปน control chart

ดังแสดงในภาพที่ 4

ภาพที่ 4  แนวโนมปญหาเกิดจากสาเหตุ 5M 1E จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการตรวจประเมินจาก

 หนวยรับรอง จำนวน 2 หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012

ภาพที่ 3  แนวโนมส่ิงท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดหรือขอบกพรอง (NC) ที่พบสูงสุด 9 อันดับแรก ที่ไดรับจาก

 การตรวจประเมินจากหนวยรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012
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วิจารณ

การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาเฉพาะกรณีของ

หองปฏบิตักิารทดสอบและหองปฏบิตักิารทางการแพทย 

ป พ.ศ. 2563–2566 ของ ศวก. 1/1 เชียงราย ตาม

ขอกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 และ 

ISO 15189:2012 โดยเปน NC และการตรวจประเมิน

จากหนวยรับรองตามมาตรฐานสากล การศึกษานี้เปน

จำนวนรวมของขอบกพรอง รหสั C  และขอสังเกต รหสั O 

ซึ่งจากผลการศึกษาจำนวน NC ในการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน ป พ.ศ. 2563–2566 และการตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรอง ป พ.ศ. 2564 พบวาขอมูล

ทีม่าจากการตรวจตดิตามระบบคณุภาพภายในในแตละป

ผูตรวจติดตามภายในจะพิจารณาในประเด็นเดียวกัน

แตผลการพิจารณาแตกตางกัน เน่ืองจากในแตละรอบ

การตรวจประเมินผูตรวจติดตามภายในไมไดเปนบุคคล

เดียวกันจึงทำใหในแตละป NC ข้ึนอยูผูตรวจติดตาม

ภายในนั้นๆ ทำใหขอมูลมีความกระจาย แตยังพิจารณา

ไดจากขอกำหนดท่ีไดรับ NC เปนขอเดิมเพียงแต

จำนวนไมเทากนัในแตละป สงผลใหหนวยงานตองม ีNC

นอยท่ีสุด และการตรวจประเมินจากหนวยรับรองจะได 

NC ซ้ำเหมือนเดิมแตมีความความละเอียดของ NC 

เพิ่มขึ้น เชน ขอกำหนด 7.2 วิธีทดสอบ หองปฏิบัติการ

ดำเนินการทบทวนวิธีทดสอบและมีการทวนสอบความ

ถูกตอง (method validation/verification) ของ

วิธี แตในรายละเอียดของวิธียังขาดบางประเด็นที่สำคัญ 

เชน การใชเครื่องมือพิเศษประกอบการตรวจวิเคราะห

ทำใหผูตรวจติดตามภายในแกไขเพิ่มเติมและให NC ซ้ำ 

เปนตน ซึ่ง NC ที่ไดรับมีจำนวนมากขึ้น จึงศึกษาสาเหตุ

ของ NC ที่ไดรับและแกไขใหตรงประเด็น สวนขอมูล

จากขอกำหนด ISO/IEC 17025:2017 พบวามขีอกำหนด

เพิ่มเติม ไดแก ขอกำหนด 4.1 ความเปนกลาง และ

ขอกำหนด 4.2 การรักษาความลับ ซึ่ งการแกไข

ขอบกพรอง คอื จัดทำบนัทึกความเปนกลางและการรักษา

ความลับของหองปฏิบัติการโดยใหทบทวนอยางนอย

ปละครั้ง และขอกำหนด 8.5 การปฏิบัติการเพื่อ

การจัดการความเสี่ยงและโอกาสมีแนวโนมลดลง พบ

แนวโนมของปญหาจากการตรวจติดตามภายใน จำนวน 

1 ครั้ง และการตรวจประเมินรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการ ป พ.ศ. 2564 ซึ่งแกไขขอบกพรอง โดย

จัดทำความเสี่ยงและโอกาสในแตละหองปฏิบัติการ

ในแตละป ขอกำหนด ISO/IEC 17025:2017 แนวโนม

สำคัญที่มี NC สูง และเกิดเหตุการณ NC ซ้ำ เพียงแต

พบวาวิธีทดสอบเปล่ียนแปลงไป ไดแก ขอกำหนด 6.3 

สิ่งอำนวยความสะดวกและสภาวะแวดลอม ขอกำหนด 

7.4 การจัดการตัวอยาง และขอกำหนด 7.2 การคัดเลือก

การทวนสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 

ขอกำหนด ISO 15189:2012 พบแนวโนมสำคัญที่มี 

NC สงู ไดแก ขอกำหนด 4.3 การควบคุมเอกสารคณุภาพ

ซึ่งมีการเกิดเหตุการณ NC ซ้ำ ขอกำหนด 4.1 การจัด

องคกรและความรับผิดชอบในองคกร ขอกำหนด 5.1 

บุคลากร ขอกำหนด 5.2 สถานที่และสภาพแวดลอม 

ขอกำหนด 5.4 กระบวนการกอนการทดสอบ ขอกำหนด 

5.5 กระบวนการทดสอบ และขอกำหนด 5.6 การสราง

ความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ ภาพรวมของ

หองปฏิบัติการพบการเกิดแนวโนมปญหาจากสาเหตุ 

5M 1E ทั้งการตรวจติดตามคุณภาพภายในและ

การตรวจประเมินรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ

โดยเรียงลำดับความถ่ีจากมากไปนอย คือ วิธีทดสอบ 

เครือ่งมอื สถานทีแ่ละสภาพแวดลอม การจดัการคณุภาพ

ผลการทดสอบ และบุคลากร แนวทางการปองกัน

การเกิดซํ้าของปญหาอาจดำเนินการในภาพรวมของ

หนวยงาน การจัดทบทวนใหความรูของวิธีทดสอบ 

เครื่องมือ การฝกปฏิบัติ การจัดการคุณภาพผลการ

ทดสอบ และการสรางความตระหนักแกบุคลากร

ในเรือ่งทีเ่ปนปญหารวมกัน การศกึษา NC ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 มีความสอดคลองกับผลการ

ศึกษาเรื่องการทบทวนการเปรียบเทียบของ ISO/

IEC 17025:2017 และ ISO/IEC 17025:2005 ของ 

Banerjee R.(11) ซึ่ งอธิบายถึงการเปรียบเทียบ 

ISO/IEC 17025 ทั้ง 2 version วามีขอกำหนด

ที่ตางกันและการตรวจพบ NC ที่เกิดข้ึน การศึกษา

การพัฒนาระบบคุณภาพการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข จากมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2005 สูมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 ที่ไดศึกษาแนวโนมขอบกพรองที่พบจาก

รายงานการตรวจประเมิน ป พ.ศ. 2561–2563(12) 

ในการเปล่ียนเปน ISO/IEC 17025:2017 ซึ่งมีความ



152

Trend Analysis of Nonconformity of RMSc 1/1 Chiang Rai, 2020–2023 Ugrit Suksai  et al.

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2567

สอดคลองในสิ่งที่ เพิ่มเติมและเปนประเด็นในการ

พิจารณา NC นอกจากนี้ยังสอดคลองกับผลการศึกษา

เรื่องแนวโนมขอบกพรองจากการตรวจประเมินรับรอง

ความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข

ของหนวยงานภาครัฐและเอกชนที่ใหบริการทดสอบ

สาธารณะตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 

ป พ.ศ. 2551–2554(13) และผลการศึกษาพบความ

สอดคลองกบัการพฒันากระบวนการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุขตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2005 สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร(14)

ที่มีบางประเด็นมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005

คงเดิม เชน การเลือก การทวนสอบ และการตรวจสอบ

ความใชไดของวธิ ีเครือ่งมือ การประเมินความไมแนนอน

ของการวัด  การรายงานผล การปฏิบัติการแกไข และ

บางประเด็นที่มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

เปลี่ยนไป เชน การรักษาความเปนกลางและปองกัน

ผลประโยชนทับซอน การรักษาความลับและสิทธิของ

ลูกคา การปฏิบัติการเพ่ือจัดการความเส่ียงและโอกาส 

และการทบทวนการบริหาร นอกจาน้ียังมีการทบทวน

วิธีการทดสอบเนื่องจากเปลี่ยนปที่ออกในเอกสาร

การตรวจวิเคราะหดานเคมี Official Methods of 

Analysis of AOAC International และในเอกสาร

การตรวจวิเคราะหดานจุลชีววิทยา International 

Organization for Standardization (ISO) และ 

Bacteriological Analytical Manual (BAM) 

online มีเครื่องมือวิทยาศาสตรใหมที่ไมไดรับปายบงช้ี

เครื่องมือ และการควบคุมคุณภาพภายในของแตละ

หองปฏิบัติการ และสอดคลองกับผลการศึกษาการปรับ

เปลี่ยนระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการทดสอบของ

สำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017(15) สวนการศึกษา NC ตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 มีความสอดคลองกับผล

การศึกษา เรื่อง Investigation of the long-term 

yield of auditing for conformity with the ISO 

15189:2012 quality standard in a hospital 

pathology laboratory ของ The Mater Miseri-

cordiae University Hospital (MMUH) เมอืงดบัลนิ 

ประเทศไอซแลนด(16) และสอดคลองกับผลการศึกษา

การพฒันากระบวนการรบัรองคุณภาพของหองปฏบิตักิาร

ทางการแพทยในประเทศไทยสูมาตรฐานสากล ISO

15189(17) และการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ

ทางการแพทยของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพท่ี 2

สูมาตรฐานสากล ISO 15189(18) ซ่ึงสอดคลองกับ

หองปฏิบัติการทางการแพทยของหนวยงานที่ตอง

รับการเปล่ียนแปลงและขอการรับรองในรายทดสอบ

ใหม ยังพบปญหา คือ การรับตัวอยางที่เปนส่ิงสงตรวจ

ในคู มือการใหบริการ ซึ่งมีการรับตัวอยางใหม เชน

โควิด 19 ตองใชอุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคล

เพิ่มขึ้น การใชเอกสารคุณภาพไมตรงกัน จึงเปลี่ยน

ไปใชฐานขอมูลเอกสารคุณภาพอิเล็กทรอนิกสและ

การใชเครื่องมือวิทยาศาสตรใหมๆ ในหนวยงาน ดังนั้น

ศวก. 1/1 เชียงราย ควรมีการออกแบบการจัดเก็บ

ขอมูล NC ใหมีความละเอียดมากยิ่งขึ้น เพื่อเปน

การพัฒนาคุณภาพของหองปฏิบัติการ ดังปญหาที่พบ

ในรายการทดสอบเดิม หรือพบขอบกพรองในรายการ

ทดสอบใหม หรอืแนวทางการแกไขปญหา และหนวยงาน

ทีข่อรบัการรบัรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC

17025:2017 และ/หรือ ISO 15189:2012 หรือ ISO

15189:2022 (ฉบบัใหมทีข่อการรบัรอง) ควรดำเนนิการ

จัดอบรมใหเจาหนาที่ เนื่องจากปจจุบันมีการปรับใช

และมีเนื้อหาของขอกำหนดเพิ่มเติมในการรับรองความ

สามารถหองปฏิบัติการ ISO 15189:2022 โดยเฉพาะ

หนวยงานของโรงพยาบาลในพื้นที่ เขตสุขภาพที่  1

เพื่อเกิดความตระหนักและใหความรูเรื่องขอกำหนด

ที่เกี่ยวกับวิธีการทดสอบแกบุคลากรของหนวยงาน

และการเป ล่ียนแปลงมาตรฐานต างๆ ที่ เ กิดขึ้น

รวมทั้งหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025:2017 และ 

ISO 15189:2012 ควรวิเคราะหขอมูลอยางตอเนื่องเพื่อ

เฝาระวังปญหาที่มีแนวโนมสูงข้ึน นําไปสูการวางแผน

พัฒนาอยางตอเนื่อง (continuous improvement)

และป องกันการเกิดซํ้ า ไดอย าง เปนระบบและมี

ประสิทธิภาพ
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สรุป

การศึกษาครั้งนี้ทำใหทราบถึงสิ่งที่ไมเปนไป

ตามขอกำหนดหรือขอบกพรอง (NC) ท้ังจากการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ป พ.ศ. 2563–2566 และ

การตรวจประเมินจากหนวยรับรองโดยองคกรภายนอก

ป พ.ศ. 2564 แบงเปน NC ที่เกิดจากการตรวจติดตาม

คุณภาพภายในตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

จำนวน 65 ขอ ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 จำนวน 

33 ขอ การตรวจประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ

จำนวน 41 ข อ การตรวจประเมินความสามารถ

หองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

จำนวน 34 ขอ และมาตรฐาน ISO 15189:2012 จำนวน

7 ขอ มีแนวโนมของปญหาจากสาเหตุ 5M 1E ซึ่งเปน

ปญหารวมกันของท้ังสองมาตรฐาน จำนวน 5 อันดับ 

ไดแก NC ท่ีเกี่ยวกับข้ันตอนวิธีทดสอบ เครื่องมือ 

สถานที่และสภาพแวดลอม การจัดการคุณภาพผล

การทดสอบ และบุคลากร ตามลำดับ ซึ่งพบวามาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 มีวิธีการทดสอบไมไดรับ

การทบทวนใหถูกตองและเปนปจจุบัน ไมพบปายบงช้ี

เครื่องมือ ประวัติการบำรุงรักษา และ intermediate

check ไมพบการควบคุมคุณภาพสภาวะแวดลอม

และไมพบวิธีการควบคุมคุณภาพภายในของแตละ

หองปฏิบัติการ สวนมาตรฐาน ISO 15189:2012 พบวา

หองปฏิบัตกิารท่ีตองเตรยีมพรอมสำหรบัรายการทดสอบ

ใหม ไมพบขั้นตอนการปฏิเสธตัวอยางท่ีชัดเจน คูมือ

การใหบริการไมเรียบรอย และการใชเอกสารไมตรง

กัน รวมถึงการใชเครื่องมือวิทยาศาสตร รวมทั้งไมพบ

การแสดงถึงหลักฐานการเปรียบเทียบคุณภาพระหวาง

ชุดน้ำยาในรายการทดสอบที่ดำเนินการดวยชุดน้ำยา

มากกวาหนึ่งชุด ในการศึกษาวิเคราะหแนวโนมของ

ปญหาขอบกพรองและขอสังเกตุท่ีพบจากการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายในและการตรวจประเมินจากหนวย

รับรองระหวางป พ.ศ. 2563–2566 ตรวจประเมินโดย

ผูตรวจติดตามภายในและผูตรวจประเมินทั้ง ISO/IEC 

17025:2017 และ ISO 15189:2012 เพื่อนำมาปรับ

ใชพัฒนาระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการทดสอบ

และหองปฏิบัติการทางการแพทย ในการดำเนินการ

แกไขขอบกพรองใหครบถวน สมบูรณ เปนมาตรฐาน

เดียวกัน และรักษาระบบบริหารคุณภาพตอไป

กิตติกรรมประกาศ
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Trend Analysis of Conditions from 
Nonconformities to ISO/IEC 17025:2017 

and ISO 15189:2012 Requirements of 
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Chiang Rai during 2020–2023

ABSTRACT Accreditation of laboratory competence according to ISO/IEC 17025:2017 and ISO 

15189:2012 standards was a process that indicates the quality of a laboratory to develop and improve 

the quality management system. The purpose of the study was to analyze the trends of problems and 

causes of nonconformities, classifi ed according to internal audit and assessment to analyze the data 

for frequency, percentage and trends of the causes of nonconformities requirements, using the data on 

nonconformities collected from internal audits from 2020 through 2023 and the assessment and accreditation 

of medical and public health laboratories competence in 2021. Results of this study from the Quality and 

Technical Development Group and fi ve laboratories revealed 139 items of nonconformities and 98 

other items from internal audits of which 65 were based on ISO/IEC 17025:2017 standards, 33 on ISO 

15189:2012 standards, and 41 on laboratory competence assessment. Based on the laboratory competence 

assessment according to ISO/IEC 17025:2017 and ISO 15189:2012 standards, 34 items and 7 items were 

found, respectively. The problem analysis showed trends of causes, based on the 5M 1E approach, in fi ve 

requirements including personnel, equipment, quality management, test results/methods, and workplace 

and environmental conditions. Therefore, training sessions should be provided on knowledge and awareness

for personnel especially the testing process and workplace including environmental conditions that aff ect 

the risk management and development and improvement of laboratory quality management systems, 

aiming to maintaining the quality management system as an organization providing eff ective testing services.

Keywords: ISO/IEC 17025:2017, ISO 15189:2012, Nonconformity


