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เสาวนีย อารมยสุข1 ธนวัฒน ศรีดาพันธ1 และ สิริพรรณ แสงอรุณ2

1สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
2สำนักวิชาการวิทยาศาสตรการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน
ISO/IEC 17025:2017 ของหองปฏิบัติการทดสอบ

เปรียบเทียบระหวางกอนและหลังการใหการรับรอง
ในป พ.ศ. 2564 และ 2566

บทคัดยอ การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือวิเคราะหจํานวนและประเภทของขอบกพรอง (Nonconformities; NCs)
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ของหองปฏบิตักิารทดสอบดานสาธารณสขุทีย่ืน่ขอรบัรองความสามารถหองปฏบิตักิาร
จากสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยเปรียบเทียบผลการตรวจประเมินกอนใหการรับรองในป 
พ.ศ. 2564 กบัผลการตรวจเฝาระวงัในป พ.ศ. 2566 การศกึษาใชขอมลูทตุยิภมูจิากรายงานการตรวจประเมนิของหองปฏบิตักิาร
138 แหง แบงเปน หนวยงานภาครัฐ 37 แหง และภาคเอกชน 101 แหง วิเคราะหขอมูลตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO/
IEC 17025:2017 ไดแก ขอ 4 ขอกําหนดทั่วไป ขอ 5 ขอกําหนดดานโครงสราง ขอ 6 ขอกําหนดดานทรัพยากร ขอ 7
ขอกาํหนดดานกระบวนการ และขอ 8 ขอกาํหนดดานระบบการบรหิาร ผลการศกึษาพบวาจาํนวนขอบกพรองรวม (total NCs) 
และขอบกพรองแบบรุนแรง (major NCs) ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติภายหลังการรับรองมาตรฐาน (X2 = 19.487, 
p < 0.001 และ X2 = 9.635, p = 0.047) ตามลําดับ โดยขอบกพรองในขอกําหนดดานกระบวนการ (ขอ 7) พบมากที่สุด 
จากผลการศึกษานี้สามารถสรุปไดวากลไกการรับรองมาตรฐานชวยยกระดับคุณภาพของหองปฏิบัติการ ชวยใหหองปฏิบัติการ
ปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่องใหเปนไปตามมาตรฐานสากล และลดจํานวนขอบกพรองที่อาจมีผลกระทบตอความถูกตอง
และความนาเชื่อถือของผลการตรวจวิเคราะห การดําเนินงานของหนวยรับรองและการตรวจเฝาระวังอยางตอเนื่อง มีบทบาท
สําคัญตอการรักษามาตรฐานคุณภาพและการพัฒนาอยางยั่งยืนของหองปฏิบัติการทดสอบในประเทศไทย

คําสําคัญ: ISO/IEC 17025:2017, ขอบกพรอง, หองปฏิบัติการทดสอบ
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ขอบกพรองจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กอนและหลังการใหการรับรอง          เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

บทนํา

การรับรองระบบงาน (Accreditation) หมายถึง

กระบวนการรับรองหรือประกาศอยางเปนทางการ

โดยหนวยงานอิสระ (Accreditation Body; AB) วา

หนวยตรวจสอบและรบัรอง (Conformity Assessment

Body; CAB) มีความสามารถในการดำเนินการตรวจสอบ

และรับรองหรือใหบริการทดสอบ/สอบเทียบไดตาม

มาตรฐานที่กำหนด โดยพิจารณาวาหนวยตรวจสอบ

และรับรองนั้นสามารถดำเนินการตามขอกำหนดใน

การรับรองระบบงานหรือไม(1) การรับรองระบบงาน

ในประเทศไทยเปนหนึ่งในหาดานของโครงสรางพื้นฐาน

ทางคุณภาพของประเทศหรือ National Quality 

Infrastructure; NQI(2) โดยเปนกลุมแกนที่มีการ

เชื่อมโยงในระดับนานาชาติท่ีตองดำเนินการใหสอด

ประสานกนั เพือ่สรางการยอมรบัรวมกนัระหวางประเทศ

สมาชิก ไดแก มาตรวิทยา (Metrology) การกำหนด

มาตรฐาน (Standardization) และการรบัรองระบบงาน

(Accreditation) ท้ังสามแกนหลักมีความสำคัญ

แตกตางกันตามบริบทของบทบาทหนาที่  โดยการ

รับรองระบบงานเนนในการผลักดันใหเกิดการยอมรับ

ผลิตภัณฑและบริการขามพรมแดน สงผลใหเกิดการ

ยกเลิกกำแพงการคา โดยมีหนวยรับรองนานาชาติ ไดแก

International Accreditation Forum (IAF)

รับผิดชอบบริหารขอตกลงเกี่ยวกับการรับรองระบบ

บริหาร ผลิตภัณฑ บริการ บุคลากร และโปรแกรมอื่นๆ 

ทีเ่กีย่วกบัการตรวจสอบและรบัรอง สวน International 

Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 

รับผิดชอบบริหารขอตกลงเกี่ยวกับการรับรองระบบงาน

หองปฏิบัติการและหนวยตรวจ(3) 

กลไกการรับรองระบบงานที่มีประสิทธิภาพ

จะกอใหเกิดประโยชนตอการดำเนินการ ทั้งในสวนของ

ภาครัฐที่จะใชกลไกการรับรองระบบงานเปนกรอบที่

เขมแข็งและนาเชื่อถือในการเจรจาทางการคาระหวาง

รัฐตอรัฐ (Government-to-Government)(4) 

นอกจากนี้กลไกการรับรองระบบงานยังถูกใชเปนขอ

กำหนดขั้นตนในการยอมรับผลการตรวจสอบและ

รับรองระหวางประเทศตางๆ หรือหนวยงานกำกับดูแล

สามารถใชกลไกการรับรองระบบงานไปใชในการรับรอง

ของบริการการตรวจสอบและรับรองในระดับสากล เพื่อ

แสดงใหเห็นวาสินคาเปนไปตามขอกำหนดทางเทคนิค 

และมาตรการสขุอนามยัและสขุอนามยัพชื ซึง่การมกีลไก

การรับรองระบบงานที่นาเช่ือถือจะชวยพัฒนาใหสินคา

เปนไปตามมาตรฐานสากลได รวมถึงมสีวนชวยหนวยงาน

กำกับดูแลในการปฏิบัติตามหนาที่ที่กฎหมายกำหนด

อีกดวย สวนภาคธุรกิจจะเห็นผลลัพธไดอยางชัดเจนวา

ผลติภณัฑและบริการของผูประกอบการมคีวามนาเช่ือถอื

โดยผานการตรวจสอบและรับรองโดยหนวยตรวจสอบ

และรับรอง รวมถึงผูประกอบการสามารถเลือกใช

ผลิตภัณฑจากผูที่ผานกลไกการรับรองระบบงานแลว

การประกอบธุรกิจในตลาดการคาเสรีที่มีการ

แขงขนัสงูทัง้ดานราคาและดานคณุภาพ หากผูประกอบการ

ตองการสรางโอกาสทางการแขงขันใหเกิดขึ้นดวยการ

เพิ่มคุณภาพสินคาและบริการ นอกจากจะตอบสนอง

ความตองการของผูบริโภคแลว ยังเปนการเพิ่มโอกาส

ทางธุรกิจ สรางภาพลักษณที่ดี เกิดความนาเชื่อถือ 

กลไกที่สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ในฐานะหนวยรับรองของประเทศ ในการ

ใหการรบัรองความสามารถหองปฏบิตักิารดานการแพทย

และสาธารณสขุ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017(3) 

ของประเทศ มอีำนาจหนาทีต่ามมาตรา 13 และมาตรา 30 

แหงพระราชบัญญัติการมาตรฐานแหงชาติ พ.ศ. 2551(5) 

ในการใหการรบัรองความสามารถหองปฏบิตักิารทดสอบ

ดานสาธารณสขุ  ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025  ใหกบั

หองปฏบิตักิารทัง้ภาครฐัและเอกชนในขอบขายผลติภณัฑ

สุขภาพ นอกจากนี้ยังเปนสมาชิกสามัญและลงนาม

ความรวมมือระหวางประเทศ (Mutual Recognition

Arrangement) กับ Asia Pacific Accreditation 

Cooperation (APAC) และ International

Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 

ซึ่งเปนกลไกระหวางประเทศที่สงเสริมการยอมรับผล

การรับรองในระดับสากล โดยประเทศไทยไดรับการ

ยอมรับจาก APAC ในดานการรับรองหองปฏิบัติการ

ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025(6) ตั้งแตวันที่ 14 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2545 มาตรฐาน ISO 15189 วันที่ 18 

เมษายน พ.ศ. 2550 และ ISO 17034 วันที่ 17 มิถุนายน 

พ.ศ. 2558 รวมถึงไดรับการยอมรับจาก ILAC ในดาน
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Nonconformities of ISO/IEC 17025:2017 
Comparing Pre- and Post-Accreditation     Saovanee Aromsook et al.

การรับรองหองปฏบิตักิารตามมาตรฐานสากล ISO/IEC

17025 และ ISO 15189 ตัง้แตวันท่ี 4 เมษายน พ.ศ. 2546

และมาตรฐาน ISO 17034 ตั้งแตวันท่ี 21 กันยายน 

พ.ศ. 2563(7)

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย  ทำการตรวจประเมินความสามารถ

หองปฏิบัติการดานสาธารณสุขที่ใหบริการทดสอบ

ผลิตภัณฑที่ เกี่ยวของกับสุขภาพ ไดแก อาหาร ยา

วัตถุเสพติด เครื่องสำอาง สมุนไพร วัตถุอันตรายที่

ใชทางสาธารณสุข ชีววัตถุ เครื่องมือแพทย รังสี และ

ผลิตภัณฑทางการแพทย เพื่อการคุมครองผูบริโภค

จากหองปฏิบัติการที่สมัครใจยื่นขอรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการ เพื่อควบคุมกิจกรรมในระบบคุณภาพให

มผีลลพัธอยูในเกณฑตามท่ีกำหนดไว โดยสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ จะดำเนินการเรียกเอกสารท่ีเกี่ยวของ

กับระบบคุณภาพจากหองปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรอง

อยางเปนระบบ มีความเปนอิสระ และเปนลายลักษณ

อักษร จากนั้นทำการแตงตั้งผูตรวจประเมินที่มีความรู

ความสามารถ และไมเปนผูท่ีมีสวนไดสวนเสียกับหอง

ปฏิบัติการ ไปทำการตรวจประเมิน ณ หองปฏิบัติการ

โดยตรง (onsite assessment) คณะผูตรวจประเมิน

จะทำการวเิคราะหขอบกพรองท่ีไมตรงตามระบบคณุภาพ

ทีว่างไว อนัจะสงผลกระทบตอความถูกตองและความเช่ือมัน่

ของผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ และแจง

ใหหองปฏิบัติการดำเนินการแกไขขอบกพรองอยางเปน

ระบบ และเสนอแนวทางปองกันใหแลวเสร็จ เพื่อให

บรรลุตามวัตถุประสงคที่หองปฏิบัติการตั้งไว  การตรวจ

ประเมนิความสามารถหองปฏิบตักิารจึงจำเปนตองดำเนนิ

การอยางตอเนื่อง มีการตรวจเฝาระวังภายใน 2 ปถัดมา

สำหรับการตออายุการรับรอง ดัง น้ันการศึกษานี้

จึงมีวัตถุประสงคเพ่ือรวบรวมขอบกพรองจากรายงาน

การตรวจประเมนิหองปฏบิตักิารทดสอบดานสาธารณสขุ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ท่ีไดรบัการรบัรอง

จากสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย โดยเปรียบเทียบระหวางการตรวจประเมิน

กอนการรับรองในป พ.ศ. 2564 กับการตรวจประเมิน

เพื่อเฝาระวังในป พ.ศ. 2566 เพื่อประเมินแนวโนม

การเปลี่ยนแปลงดานคุณภาพหลังจากไดรับการรับรอง

มาตรฐานดังกลาว

วัสดุและวิธีการ

การรวบรวมขอมูล

การศึกษานี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (Descrip-

tive Research) โดยใชรูปแบบการศึกษาเฉพาะกรณี

ทำการเก็บรวบรวมขอมูลทุติยภูมิเกี่ยวกับจำนวนและ

ประเภทของขอบกพรอง (NCs) ที่ตรวจพบจากการ

ประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบดาน

สาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

ซึ่งไดยื่นขอรับรองจากสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย จากหองปฏิบัติการ จำนวน 

138 แหง แบงเปน หนวยงานภาครัฐ จำนวน 37 แหง 

และภาคเอกชน จำนวน 101 แหง โดยการวิเคราะห

เปรียบเทียบขอบกพรองที่ตรวจพบจากการประเมินกอน

การไดรับการรับรอง (Pre-accreditation Audit) 

ในป พ.ศ. 2564 กับขอบกพรองที่ตรวจพบจากการ

ประเมินหลังไดรับการรับรอง (Post-accreditation 

Audit) ในป พ.ศ. 2566 เพื่อประเมินการเปลี่ยนแปลง

ดานจำนวนและประเภทของขอบกพรอง ตลอดจน

ประสิทธิผลของกระบวนการรับรองตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025:2017 ที่มีตอการยกระดับสมรรถนะของ

หองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข การวิเคราะห

ครอบคลุมขอกำหนดทุกหมวดในมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 ไดแก หมวดที ่4 ขอกำหนดทัว่ไป (General

Requirements) หมวดที่ 5 ขอกำหนดดานโครงสราง 

(Structural Requirements) หมวดที่ 6 ขอกำหนด

ดานทรพัยากร (Resource Requirements) หมวดที ่7

ขอกำหนดดานกระบวนการ (Process Requirements) 

และหมวดที ่8 ขอกำหนดดานระบบการบรหิาร (Manage-

ment System Requirements) 

ขอบกพรองที่พบจากการตรวจประเมินตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ไดถูกจำแนกออก

เปน 2 ประเภทหลัก ตามรหัสการรายงาน ประกอบดวย 

รหัส C คือ ขอบกพรองที่เปนเงื่อนไข (Condition – C) 

หมายถึง ขอบกพรองที่สงผลกระทบตอการดำเนินงาน

หรือระบบคุณภาพอยางมีนัยสำคัญ อันอาจทำใหผลการ

ทดสอบขาดความนาเชือ่ถอืหรอืไมเปนไปตามขอกำหนด

ของมาตรฐาน รหสั O คอื ขอสงัเกต (Observation – O)

หมายถงึ ขอเสนอแนะหรอืประเดน็ทีอ่าจกอใหเกดิปญหา
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ขอบกพรองจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กอนและหลังการใหการรับรอง          เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

ในอนาคต หรือเปนขอสังเกตจากผูตรวจประเมินที่พบ

วาอาจยังไมเปนไปตามเจตนารมณของขอกำหนด เปน

ประเด็นที่ควรไดรับการปรับปรุงเพื่อปองกันการเกิด

ขอบกพรองในอนาคต โดยขอบกพรองรวม (Total

nonconformities; Total NCs) หมายถึง การรวมทั้ง

รหัส C และรหัส O ขณะที่ขอบกพรองแบบรุนแรง 

(Major NCs) จะพิจารณาเฉพาะรหัส C เทานั้น

วิเคราะหขอมูล 

ประเภทของขอบกพรอง แบงออกเปน  ขอบกพรอง

รวม (Total NCs) ขอบกพรองแบบรุนแรง (Major 

Nonconformities; Major NCs) คือ มีผลกระทบ

ตอระบบคุณภาพท่ีจะทำใหระบบน้ันลมเหลว/กระทบ

ตอความถกูตองของผลการทดสอบ และขอบกพรองแบบ

ไมรุนแรง (Minor Nonconformities; Minor NCs) 

คือ ไมสงผลกระทบรุนแรงตอระบบคุณภาพ ซึ่งไมมีผล

ทำใหระบบนั้นลมเหลวหรือกระทบตอผลการทดสอบ 

แตหากปลอยไวอาจนำมาซึ่งความเสียหายไดภายหลัง 

นำเสนอขอมูลจำนวนขอบกพรองดวยคาความถี่ รอยละ 

(จำนวนขอบกพรองจากขอกำหนด/จำนวนขอบกพรอง

รวมทั้งหมด × 100) และทำการวิเคราะหผลเปรียบเทียบ

เพื่ อหาความสัมพันธด วยการทดสอบไคสแควร

(Chi-square) ที่ระดับนัยสําคัญทางสถิติ 0.05 ดวย 

SPSS Software (Version 29, SPSS Inc., USA) 

การดำเนินการวิจัย ประกอบดวย 3 สวน ดังนี้

สวนที ่1 ศกึษาจำนวนขอบกพรองรวม (Total  NCs)

ที่ตรวจพบจากหองปฏิบัติการในชวงกอนการรับรอง

(ป พ.ศ. 2564) และหลังการรับรอง (ป พ.ศ. 2566)

สวนที่ 2 ศึกษาจำนวนขอบกพรองแบบรุนแรง 

(Major NCs) ท่ีตรวจพบในชวงกอนและหลังการรบัรอง

จากหองปฏิบัติการเดียวกัน 

สวนที่ 3 ศึกษาจำนวนขอบกพรองรวม (Total

NCs) เฉพาะขอท่ี 7 ขอกำหนดดานกระบวนการ

เปรียบเทียบจำนวนและประเภทของขอบกพรองที่

ตรวจพบกอนและหลังการไดรับการรับรอง 

ในการดำเนินการวิจัยผูวิจัยไดทำการวิเคราะห

ขอมูลและนำเสนอขอมูลโดยไมใหเชื่อมโยงขอมูลกับ

หองปฏิบัติการใดๆ ไดโดยตรง เพื่อรักษาความลับ

ของหองปฏิบัติการ

ผล

จากการตรวจประเมินรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข ตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 หองปฏบิตักิาร จำนวน 138 แหง

แบงเปน หนวยงานภาครัฐ จำนวน 37 แหง ซึ่งมีจำนวน

รายการทดสอบอยูในชวง 1−245 รายการ (คาฐานนิยม) 

และภาคเอกชน จำนวน 101 แหง มจีำนวนรายการทดสอบ

อยูในชวง 1−2,692 รายการ ผลจากการวิเคราะหขอมูล

ขอบกพรองซึ่งเปนจำนวนรวมจากทุกหองปฏิบัติการ

138 แหง ที่เปนหองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ซึ่งไดรับการ

ตรวจประเมินกอนการรับรองในป พ.ศ. 2564 และได

รับการตรวจประเมินแบบเฝาระวังหลังการรับรองในป

พ.ศ. 2566 พบวาในป พ.ศ. 2564 (กอนการรับรอง) 

ตรวจพบขอบกพรองรวมทั้งสิ้น 2,100 ขอ ขณะท่ีในป 

พ.ศ. 2566 (หลังการรับรอง) ตรวจพบขอบกพรอง

รวม 1,589 ขอ เมื่อจำแนกตามขอกำหนดของมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 พบวาขอ 7 ขอกำหนดดาน

กระบวนการ (Process Requirements) เปนหมวดที่

พบขอบกพรองมากที่สุดในทั้งสองชวงเวลา คือ ป พ.ศ. 

2564 พบจำนวน 1,019 ขอ คิดเปนรอยละ 48.5 ขณะที่

ในป พ.ศ. 2566 พบจำนวน 705 ขอ คิดเปนรอยละ 44.4 

ตามลำดับ รองลงมาเปนขอบกพรองในขอ 8 ขอกำหนด

ดานระบบการบริหาร, ขอ 6 ขอกำหนดดานทรัพยากร, 

ขอ 5 ขอกำหนดดานโครงสราง และขอ 4 ขอกำหนดทัว่ไป 

ตามลำดับ ดังแสดงในภาพที่ 1

ผลการวิเคราะหขอมูลเชิงสถิติเมื่อเปรียบเทียบ

จำนวนขอบกพรองรายขอในแตละขอกำหนดของ

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 พบวาไมมีความ

แตกต า ง กั นอย า งมี นั ย ส ำคัญทา งสถิ ติ ร ะหว า ง

การตรวจประเมินกอนการรับรองในป พ.ศ. 2564 

และการตรวจประเมินแบบเฝาระวังหลังการรับรอง

ในป พ.ศ. 2566 อยางไรก็ตามเมื่อพิจารณาจำนวน

ขอบกพรองรวม (Total NCs) พบวามคีวามแตกตางกนั

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (X2 = 19.487, p < 0.001) 

โดยจำนวนขอบกพรองในการตรวจประเมินแบบ

เฝาระวังในป พ.ศ. 2566 มีแนวโนมลดลงอยางชัดเจน 
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Nonconformities of ISO/IEC 17025:2017 
Comparing Pre- and Post-Accreditation     Saovanee Aromsook et al.

เม่ือเปรียบเทียบกับการตรวจประเมินกอนการรับรอง

ในป พ.ศ. 2564 ผลการศึกษาดังกลาวแสดงใหเห็น

ถึงแนวโนมการลดลงของจำนวนขอบกพรองรวม 

หลังการไดรับการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

ภาพที่ 1 จำนวนขอบกพรองรวม (Total NCs) จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข

 ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ของหองปฏิบัติการ 138 แหง ที่ไดรับการตรวจกอนใหการรับรอง 

 (ป พ.ศ. 2564) และการตรวจเฝาระวังหลังการใหการรับรอง (ป พ.ศ. 2566) 

ผลการศึกษาจำนวนขอบกพรองแบบรุนแรง

(Major NCs) พบวาในป พ.ศ. 2564 ตรวจพบขอบกพรอง

แบบรุนแรงรวมทั้งสิ้น 1,089 ขอ ขณะที่ในป พ.ศ. 2566 

ตรวจพบลดลงเหลือ 830 ขอ เมื่อจำแนกตามหมวดหมู

ของขอกำหนดในมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

พบวาขอกำหนดขอ 7 เปนหมวดท่ีมีขอบกพรองแบบ

รุนแรงมากที่สุดในทั้งสองชวงเวลา โดยในป พ.ศ. 2564 

พบจำนวน 570 ขอ คิดเปนรอยละ 52.3 และในป 

พ.ศ. 2566 พบจำนวน 403 ขอ คิดเปนรอยละ 48.5

รองลงมา ไดแก ขอ 6, ขอ 8, ขอ 5 และขอ 4 ตามลำดับ 

ดังแสดงในภาพที่ 2

จากการวิเคราะหขอมูลเชิงสถิติเพื่อเปรียบเทียบ

จำนวนขอบกพรองแบบรุนแรงรายขอ ภายใตขอกำหนด

แตละขอของมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ระหวาง

การตรวจประเมินกอนการรับรองในป พ.ศ. 2564

และการตรวจประเมินแบบเฝาระวังหลังการรับรองในป 

พ.ศ. 2566 พบวาจำนวนขอบกพรองแบบรุนแรงรายขอ

ในแตละขอกำหนดของมาตรฐาน ไมมีความแตกตางกัน

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติระหวางทั้ งสองชวงเวลา

อยางไรก็ตามเมือ่พจิารณาจำนวนขอบกพรองแบบรนุแรง

รวมทั้งหมด พบวามีความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญ

ทางสถิต ิ(X2 = 9.635, p = 0.0047) โดยผลการตรวจประเมนิ

แบบเฝาระวังในป พ.ศ. 2566 แสดงใหเห็นวาจำนวน

ขอบกพรองแบบรุนแรงมีแนวโนมลดลงอยางชัดเจน

เมื่อเปรียบเทียบกับการตรวจประเมินกอนการรับรอง

ในป พ.ศ. 2564

จากการวิเคราะหขอบกพรองรวม (Total NCs)  

และขอบกพรองแบบรุนแรง (Major NCs) พบวาขอ 7

ขอกำหนดดานกระบวนการ (Process Requirements) 

คือ ขอที่พบสูงสุดทั้งสองชวงเวลา เนื่องจากขอ 7 คือ

ขอกำหนดทีเ่กีย่วของโดยตรงกบักจิกรรมของหองปฏบิตักิาร

(Laboratory Activities) ตามที่ขอกำหนดๆ ไวนั่น
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ขอบกพรองจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กอนและหลังการใหการรับรอง          เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

คือ การรับตัวอยาง การทดสอบ และการรายงานผล

ขอบกพรองที่พบรองลงมา คือ ขอ 6 ขอกำหนด

ดานทรัพยากร (Resource Requirements) เนื่องจาก

ขอกำหนดขอนี้กลาวถึงทรัพยากรที่สำคัญท่ีจะสนับสนุน

ใหกิจกรรมของหองปฏิบัติการเกิดขึ้นไดอยางสมบูรณ 

ทั้งคน สถานที่ และภาวะแวดลอม เครื่องมือ เปนตน 

โดยเฉพาะเรื่องของคน เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงบคุลากรที่

สำคัญในกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ยอมสงผลกระทบ

ตอการดำเนินงานของหองปฏิบัติการไมมากก็นอย 

ภาพที่ 2 จำนวนขอบกพรองแบบรนุแรง (Major NCs) จากการตรวจประเมนิหองปฏบิตักิารทดสอบดานสาธารณสขุ
 ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ของหองปฏิบัติการ 138 แหง ในป พ.ศ. 2564 เปรียบเทียบ
 กับ พ.ศ. 2566  

ผลการศึกษาในสวนที่ 3 ดังแสดงในตารางที่ 1 

ขอบกพรองตามขอกำหนดขอ 7 ดานกระบวนการ 

(Process Requirements) ของมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 พบวาเปนหมวดท่ีมีจำนวนขอบกพรอง

มากที่สุดทั้งในชวงกอนการรับรอง (ป พ.ศ. 2564) และ

ภายหลังการรับรอง (ป พ.ศ. 2566) ดังนั้นจึงได

ดำเนินการวิเคราะหรายละเอียดเพิ่มเติมในขอกำหนดนี้

ขอกำหนดขอ 7 ประกอบดวย 11 ขอยอย ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 ผลการวิเคราะห พบวาป พ.ศ. 2564 ตรวจพบ

จำนวนขอ NCs รวม 1,019 ขอ ขณะที่ในป พ.ศ. 2566

ตรวจพบ จำนวน 705 ขอ เม่ือตรวจสอบในระดับ

รายขอยอย พบวาขอ 7.2 การคัดเลือก การทวนสอบ

และการตรวจสอบความใชไดของวิธีเปนขอที่มีจำนวน

ขอบกพรองมากที่สุด โดยในป พ.ศ. 2564 พบจำนวน

319 ขอ คิดเปนรอยละ 31.3 และในป พ.ศ. 2566

พบจำนวน 229 ขอ คิดเปนรอยละ 32.5 ขณะที่ ขอ 7.3

การชักตัวอยาง เปนขอบกพรองที่พบนอยที่สุด โดยในป

พ.ศ. 2564 พบจำนวน 3 ขอ คิดเปนรอยละ 0.29

และในป พ.ศ. 2566 พบจำนวน 2 ขอ คิดเปนรอยละ 0.3

นอกจากนี้ ผลการวิ เ คร า ะห ท า งสถิ ติ ด ว ย

การทดสอบไคสแควร (Chi-square Test) เพื่อ

เปรียบเทียบจำนวนขอบกพรองที่อยูภายใตขอกำหนด

ดานกระบวนการ (ขอ 7) ของมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 ระหวางการตรวจประเมินกอนการรับรอง

ในป พ.ศ. 2564 และการตรวจประเมินแบบเฝาระวัง

ในป พ.ศ. 2566 พบวาไมมีความแตกตางอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติ (X2 = 12.731, p = 0.239) แมวา

จำนวนขอบกพรองรวมในขอ 7 มีแนวโนมลดลงจาก 

1,019 ขอ ในป พ.ศ. 2564 เหลอื 705 ขอ ในป พ.ศ. 2566

แตการลดลงดงักลาวไมอยูในระดบัทีม่นัียสำคญัทางสถติิ

ตามเกณฑที่กำหนด (p < 0.05) 
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Nonconformities of ISO/IEC 17025:2017 
Comparing Pre- and Post-Accreditation     Saovanee Aromsook et al.

ตารางที่ 1 จำนวนขอบกพรองขอท่ี 7 ขอกำหนดดานกระบวนการ จากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการทดสอบ

 ดานสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 จำนวน 138 แหง ในป พ.ศ. 2564 และ

 พ.ศ. 2566 

ขอ ISO/IEC 17025:2017 ขอที่ 7 ดานกระบวนการ
จำนวนขอบกพรอง (รอยละ)

ป 2564 ป 2566

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
7.8
7.9
7.10
7.11

การทบทวนคำขอ การประมูลและสัญญา
การคัดเลือก การทวนสอบและการตรวจสอบความใช ไดของวิธี
การชักตัวอยาง
การจัดการตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ
บันทึกดานวิชาการ
การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด
การประกันความถูกตองของผลการทดสอบ
การรายงานผล
ขอรองเรียน
งานที่ไมเปนไปตามขอกำหนดและ/หรือ สอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กำหนด
การควบคุมขอมูลและการจัดการสารสนเทศ

85 
319 
3 
95 
81 
84 
113 
138 
29 
39 
33 

(8.3)
(31.3)
(0.3)
(9.3)
(7.9)
(8.2)
(11.1)
(13.5)
(2.8)
(3.8)
(3.2)

40 
229 
2 
68 
63 
65 
99 
76 
13 
26 
24 

(5.7)
(32.5)
(0.3)
(9.6)
(8.9)
(9.2)
(14.0)
(10.8)
(1.8)
(3.7)
(3.4)

รวมทั้งหมด 1,019 (100) 705 (100)

วิจารณ

การรับรองความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบ

ดานสาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

เปนการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ

ที่ครอบคลุมทั้ งด านบริหารคุณภาพและวิชาการ

เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภค ทำใหประชาชนเกิด

ความเชื่อมั่นในการใชสินคาและบริการที่มีคุณภาพ และ

มาตรฐานผานกลไกการรบัรองความสามารถหองปฏบิตักิาร

สงเสริมใหหองปฏิบัติการเหลาน้ีปฏิบัติตามมาตรฐาน

สากลไดดียิ่งข้ึน ท้ังนี้ยังสงผลใหรายงานผลการทดสอบ

เปนที่ยอมรับซึ่งกันและกันอีกดวย ในการดำเนินงาน

ดานการรับรอง ISO/IEC 17025 การตรวจประเมิน

แบบเฝาระวัง (Surveillance Audit) ถือเปน

กลไกสำคัญที่ชวยรักษาระดับคุณภาพของหองปฏิบัติ

การในระยะยาว โดยสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย จะแตงตั้งคณะผูตรวจ

ประเมนิทีม่คีวามรู ความสามารถไปตรวจท่ีหองปฏิบตักิาร

หลังไดรับการรับรองภายใน 2 ป เพื่อประเมินสมรรถนะ 

ความสอดคลองของระบบคุณภาพ และการปฏิบัติงาน

ตามขอกำหนดใหหองปฏิบัตกิารยงัคงรกัษาระดบัคณุภาพ

และความสามารถทางวิชาการไว ไมใหคุณภาพลดลง

หรือมีขอผิดพลาดสะสม และปองกันการเสื่อมถอยของ

ระบบคุณภาพที่อาจเกิดขึ้นจากการขาดการติดตาม

อยางสม่ำเสมอ โดยเฉพาะอยางยิ่งหองปฏิบัติการท่ีมี

การเปลี่ยนแปลงบุคลากรหรือปรับโครงสรางภายใน

การลดลงของจำนวนขอบกพรองรวมทั้งหมดและ

จำนวนขอบกพรองแบบรุนแรงจากการศึกษานี้ จึงอาจ

สะทอนใหเห็นถึงประโยชนเชิงระบบของการตรวจ

ติดตามภายหลังการรับรองอยางตอเนื่อง นอกจากนี้

การรักษาคุณภาพของผลการทดสอบอยางสม่ำเสมอ

สงผลใหมีความเช่ือมั่นในความถูกตองและความ

นาเช่ือถือของผลการทดสอบ ชวยเสริมสรางความ

เช่ือมั่นของผูใชบริการและตลาดตางประเทศอีกดวย

การศึกษาโดยการวิเคราะหขอบกพรองจากการตรวจ

ประเมินความสามารถหองปฏิบัติการเปนเครื่องมือ

สำคัญในการประเมินผลการปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ

หากพบขอบกพรองหรอืมสีิง่ทีไ่มสอดคลองกบัขอกำหนด

หรือไมปฏิบัติตามระบบที่วางไว อาจสงผลกระทบ

ต อระบบบริหารคุณภาพและความถู กต อ งของ

การรายงานผลการตรวจวิเคราะหได(8) การศึกษานี้

ใชขอมูลจากการตรวจประเมินหองปฏิบัติการ จำนวน

138 แหง ทีส่มคัรใจยืน่ขอการรบัรองจากสำนกัมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ซึ่ งมี

จ ำนวนมาก เพี ย งพอและมี คว ามหลากหลายของ
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ตัวอยาง โดยครอบคลุมหองปฏิบัติการท่ีมีลักษณะ

แตกตางกันทั้ งในดานขนาดองคกร ประเภทของ

การทดสอบทีด่ำเนินการ จำนวนบคุลากร รายการทดสอบ

ที่ขอการรับรอง ตลอดจนการกระจายตัวในภูมิภาค

ตางๆ ของประเทศ ซึ่งชวยลดอคติในการเลือกตัวอยาง 

(selection bias) และเพิ่มความนาเชื่อถือของผล

การวิเคราะห นอกจากนี้ความหลากหลายดังกลาวไมได

สงผลกระทบตอการประเมินจำนวนขอบกพรองที่พบ

มากนัก แตพบวาการเปลี่ยนแปลงบุคลากรมีผลกระทบ

มากกวา ผลการวิเคราะหพบวาในชวงเวลาระหวาง

การยื่นขอรับการรับรองในป พ.ศ. 2564 และการตรวจ

เฝาระวังในป พ.ศ. 2566 นั้น จำนวนขอบกพรองที่

ตรวจพบลดลงอยางมีนัยสำคัญในชวงหลังการรับรอง

แสดงใหเหน็วาการรบัรองหองปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพ 

ชวยสงผลใหหองปฏิบัตกิารปฏิบติัตามขอกำหนดคุณภาพ

ISO/IEC 17025:2017 ไดดียิ่ ง ข้ึน นอกจากนี้

การรับรองยังชวยลดความรุนแรงของขอบกพรอง โดย

จากการทดสอบไคสแควร เพื่อเปรียบเทียบระหวางปที่

ตรวจกอนและหลังการรับรอง พบวาความรุนแรงของ

ขอบกพรองไดลดลงอยางมี นัยสำคัญในชวงหลัง

การรับรองอีกดวย โดยผลการศึกษานี้สอดคลองกับ

การศึกษากอนหนาที่ไดดำเนินการในหองปฏิบัติการ

ประเภทอื่นๆ เชน หองปฏิบัติการควบคุมคุณภาพที่

อยูในความดูแลของหนวยงานกำกับดูแลยาแหงชาติ

(The National Medicines Regulatory Authority;

NMRA) เปนหนวยงานตรวจสอบคุณภาพของยาที่ใช

ในประชาชนในประเทศไนจีเรีย พบวาระบบการบริหาร

คณุภาพในหองปฏบิตักิารไดถกูปรบัปรงุใหดขีึน้หลงัจาก

ไดรับการรับรอง ISO/IEC 17025 ดังนั้นการรับรอง

ความสามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 จึงเปนกระบวนการหนึ่งที่ชวยปรับปรุง

คุณภาพของหองปฏิบัติการในประเทศอีกดวย(9)

ผลการดำเนินการศึกษาในสวนที่ 1 ซ่ึงทำการ

เปรียบเทียบจำนวนขอบกพรองรวมทั้งหมดระหวาง

การตรวจประเมินกอนการรับรองในป พ.ศ. 2564 และ

การตรวจประเมินแบบเฝาระวังหลังการรับรองในป 

พ.ศ. 2566 พบวาจำนวนขอบกพรองรวมทั้งหมด

ลดลงอยางมนียัสำคญัทางสถติ ิในการตรวจประเมนิแบบ

เฝาระวัง สะทอนใหเห็นถึงประสิทธิผลของกระบวนการ

รับรองมาตรฐาน มีผลใหหองปฏิบัติการมีการปรับปรุง

ระบบคุณภาพอยางตอเนือ่ง ในทำนองเดยีวกัน การศกึษา

สวนที่ 2 ซึ่งเนนการประเมินผลของกระบวนการรับรอง

ตอจำนวนขอบกพรองแบบรุนแรงไดแสดงผลในทิศทาง

เดียวกัน คือ จำนวนขอบกพรองแบบรุนแรงมีแนวโนม

ลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติหลังการรับรอง แสดงให

เห็นวาการตรวจติดตามอยางตอเนื่องไมเพียงเปนการ

ประเมินความสอดคลอง แตยังสงเสริมการปรับปรุง

อยางตอเนื่อง 

จากผลการวเิคราะหขอมูลเชิงลกึ พบวาขอกำหนด

ดานกระบวนการ (ขอ 7) มาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 เปนสวนที่หองปฏิบัติการสวนใหญประสบ

ปญหาในการปฏิบัติตามมากที่สุด ทั้งในดานจำนวน

ขอบกพรองรวมทั้งหมดและจำนวนขอบกพรองแบบ

รุนแรง ซึ่งพบในอัตราสูงสุดในทั้งสองชวงของการตรวจ

ประเมิน ทั้งกอนการรับรองป พ.ศ. 2564 และหลังการ

รับรองป พ.ศ. 2566 แมวาจะพบแนวโนมการลดลงของ

จำนวนขอบกพรองจาก 1,019 รายการ ในป พ.ศ. 2564 

เหลือ 705 รายการ ในป พ.ศ. 2566 ซึ่งแสดงถึงการมี

แนวโนมการปรบัปรงุทีด่ข้ึีน แตการลดลงดงักลาวไมอยูใน

ระดบัทีม่นียัสำคญัทางสถติ ิ(p > 0.05) สะทอนใหเหน็วา

กระบวนการใหการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 เพียงอยางเดียว ยังไมสามารถยกระดับ

คุณภาพของการปฏิบัติตามขอกำหนดในขอ 7 ไดอยาง

ครอบคลมุเพยีงพอ โดยขอกำหนดยอยในขอ 7 พบวาม ี3 

ขอยอย (7.2, 7.8 และ 7.7) ทีพ่บขอบกพรองสงูสดุ สำหรบั

ขอ 7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและการตรวจสอบ

ความใชไดของวิธีนั้น ขอบกพรองในขอนี้สาเหตุหลัก

เกิดจากการเลือกใชวิธีทดสอบไมเหมาะสมหรือไมเปน

ปจจุบัน รวมทั้งขาดหลักฐานการตรวจสอบความ

ใชไดของวิธีในแตละพารามิเตอรทั้งในดานและเกณฑ

การตดัสนิใจยอมรบั ไมสามารถแสดงใหเหน็วาเหมาะสม

กบัวตัถปุระสงคในการใชงานจรงิ บงชีถ้งึชองวางในความรู

เชิงเทคนิคของหองปฏิบัติการ และขาดแนวทางปฏิบัติ

ที่เปนระบบในการทบทวนและควบคุมวิธีการทดสอบ 

แนวทางการแกไข คือ หองปฏิบัติการตองศึกษาเอกสาร

อางอิงที่เลือกวิธีทดสอบนั้นมาใชวาตรงกับวัตถุประสงค
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Nonconformities of ISO/IEC 17025:2017 
Comparing Pre- and Post-Accreditation     Saovanee Aromsook et al.

ของการทดสอบ (Fit for Purpose) ตองทำการพิสูจน

โดยการทวนสอบวิธ ี(Method Verification) วา สามารถ

นำมาใชกบัตวัอยางท่ีหองปฏบิตักิารตองการทดสอบ หรอื

หากมีการเปลีย่นแปลงวิธทีดสอบจะตองทำการตรวจสอบ

ความใชไดของวธีิ (Method Validation) ใหครอบคลุม

และสรางความเชือ่ม่ันในการท่ีจะใชวิธทีดสอบน้ีมาทำการ

ทดสอบ สวนขอ 7.8 การรายงานผล สาเหตุหลักเกิด

จากการระบุรายละเอียดในใบรายงานผลการทดสอบ

ไมครบถวนตามที่กำหนด อาจเกิดจากมีความเขาใจ

ที่คลาดเคลื่อนวาผลการทดสอบที่ไดเปนการรับรอง

ผลิตภัณฑที่ผลิตขึ้นในแตละรุนการผลิต (Certificate 

of Analysis; COA) ซึ่งการรับรองผลิตภัณฑดังกลาว

ไมตรงตามหลักการรบัรอง ISO/IEC 17025 ท่ีมุงหมาย

รับรองผลการทดสอบ (Test Report) ในชนิดตัวอยาง

ที่หองปฏิบัติการทำการทดสอบเทานั้น ไมครอบคลุม

การรับรองผลิตภัณฑ หรือกรณีที่หองปฏิบัติการไมมี

การชักตัวอยาง การระบุในใบรายงานผลการทดสอบจะ

ระบุรับรองเฉพาะตัวอยางที่ไดรับเทานั้น รวมถึงประเด็น

การจัดทำเอกสารและขอมูลเกณฑการตัดสิน (Decision 

Rule) ซึ่งหองปฏิบัติการในประเทศไทยไมมีการจัดทำ

ขอมูลนี้อยางเปนรูปธรรมมีเพียงการประเมินคาความ

ไมแนนอนของการวัดเทานั้น แตในเวอรชัน 2017 เกณฑ

การตัดสินถูกยกข้ึนมาใหเห็นถึงความสำคัญในการนำ

คาความไมแนนอนของการวัดมาใชในการตัดสินผล

เพ่ือระบถุงึความสอดคลองตามขอกำหนดเฉพาะท่ีระบไุว

ทำใหหองปฏิบัติการตองทำความเขาใจและนำมา

ประยุกตใช ทั้งนี้ปจจุบันสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

มนีโยบายใหหองปฏบิตักิารพิจารณาถงึความเหมาะสมใน

การรายงานความสอดคลองตามขอกำหนด หรอืมาตรฐาน

ทีห่องปฏบิตักิารใชดวยตวัเอง ตามบรบิทท่ีหองปฏิบตักิาร

ดำเนินการเพื่อตัดสินผลตั้งแตป พ.ศ. 2565 ดังนั้น

ในประเดน็นีเ้มือ่ตรวจประเมินจงึยงัพบวาหองปฏบิตักิาร

ยังมีความเขาใจที่ไมตรงกัน สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

จึงไดมีการสื่อสารท้ังในเรื่องการหามใชใน COA หรือ

การเปลี่ยนแปลงนโยบายที่หองปฏิบัติการตองตัดสินผล

ในการสัมมนาผูรับบริการประจำป สื่อสารหนาเว็บไซต 

สือ่สารในชองทาง Open Chat ของสมาชกิหองปฏิบตักิาร

เพื่อทำความเขาใจที่ตรงกัน ในสวนขอ 7.7 เรื่อง

การประกันความถูกตองของผลการทดสอบ ขอบกพรอง

ในขอนี้เกิดจากการไมเขารวมการทดสอบความชำนาญ 

(Proficiency Testing; PT) ในรายการทดสอบที่ยื่น

ขอการรับรองตามนโยบาย และเกณฑที่สำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการกำหนด รวมถึงขาดระบบการควบคุม

คณุภาพภายในอยางเปนระบบ โดยเฉพาะการไมวเิคราะห

หรือไมดำเนินการเมื่อผลการควบคุมอยูนอกเกณฑ 

ซึ่งสงผลโดยตรงตอความเช่ือถือไดของผลการทดสอบ 

นอกจากนี้ยังพบวาหองปฏิบัติการบางแหงใชบริการ

ทดสอบความชำนาญจากผูใหบรกิารทีไ่มไดรบัการรบัรอง

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2023 เพราะ ISO/IEC 

17043:2023(10) เปนมาตรฐานสากลที่เปนขอกำหนด

สำหรบัความสามารถของผูใหบรกิารทดสอบความชำนาญ 

(PT Provider) ทีแ่สดงถึงความสามารถในการใหผลการ

ทดสอบที่แมนยำและเช่ือถือได กรณีไมพบการวิเคราะห

ขอมูลผลการควบคุมคุณภาพภายใน เมื่อพบวาอยูนอก

เกณฑควบคุมที่กำหนดไวจะตองดำเนินการตามแผนที่

วางไว เพื่อแกไขปญหาและปองกันไมใหมีการรายงาน

ผลการทดสอบที่ไมถูกตองออกไป แนวทางการแกไข

เนนย้ำและสรางความตระหนักใหหองปฏิบัติการเห็นถึง

ความสำคัญในการเขารวมการทดสอบความชำนาญให

เปนไปตามนโยบาย 

กรณขีองขอกำหนดดานกระบวนการ (ขอ 7) ทีพ่บ

เปนขอบกพรองสูงสุดทั้งขอบกพรองรวม (Total NCs)  

และขอบกพรองแบบรุนแรง (Major NCs) สอดคลอง

กับผลการศึกษาการพัฒนาคุณภาพการรับรองความ

สามารถหองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุขจาก

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ที่เปนเวอรชันเดิม

กอนปรับสูมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017(11) พบ

ขอบกพรองสูงสุด คือ ขอ 7 เชนเดียวกัน แสดงใหเห็นวา

การพัฒนาเชิงลึกตองอาศัยมากกวาการรับรอง เชน

การพัฒนาแนวทางปฏิบัติและคูมือที่ชัดเจนจากหนวย

รับรอง เพื่อชวยลดความคลาดเคล่ือนในการตีความ

ขอกำหนด การพัฒนาความรูเชิงเทคนิค การสนับสนุน

อยางตอเน่ืองจากหนวยรับรอง และการส่ือสารที่ชัดเจน

เกี่ยวกับขอกำหนดในมาตรฐานและปรับใหเขากับบริบท

ของหองปฏิบัติการในประเทศไทย สำนักมาตรฐาน

หองปฏบิตักิารจงึไดจดัทำคูมอืการตรวจประเมนิ โดยการ
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ขอบกพรองจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กอนและหลังการใหการรับรอง          เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

แปลความขอกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

สูภาคการปฏิบัติ เพื่อใหหองปฏิบัติการมีความเขาใจถึง

ขอกำหนดในแตละขอ และสามารถนำไปประยุกตใชกับ

หองปฏิบัติการของตนเองได มีการจัดอบรมประจำปให

กบัหองปฏบิตักิารในการแลกเปลีย่นและยกระดบัความรู

ความเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

โดยเฉพาะขอ 7 เนน เรื่อง การเลือกวิ ธีทดสอบ

การตรวจสอบความใชไดของวิธ ี(Method Validation) 

การทวนสอบวิธี (Method Verification) การประกัน

ความถกูตองของผลการทดสอบ ซ่ึงเปนหวัขอดานวชิาการ

ที่เปนประเด็นที่หองปฏิบัติการตองการนำไปใช

แมวากระบวนการรับรองจะมีบทบาทชวยกำหนด

มาตรฐานข้ันต่ำและเปนแรงผลักดันใหหองปฏิบัติการ

จดัทำระบบคณุภาพท่ีครอบคลุมขอกำหนดตามมาตรฐาน

สากล ขอจำกัดของการศึกษานี้ ไดแก ขอมูลที่นำมา

ใชวิเคราะหขึ้นอยูกับคุณภาพและความครบถวนของ

รายงานการตรวจประเมิน ผลการตรวจประเมินอาจมี

ความแตกตางในวิธีการดำเนินการและความเขมงวด

ของผูตรวจประเมินแตละราย ซ่ึงอาจสงผลตอผลลัพธ

ทีไ่ดรบั นอกจากนัน้แมวาผลการศกึษาจะแสดงใหเหน็ถงึ

แนวโนมการลดลงของขอบกพรอง แตยงัขาดการวเิคราะห

เชิงลึกเกี่ยวกับปจจัยที่อาจสงผลกระทบตอจำนวน

ขอบกพรอง เชน จำนวนรายการทดสอบที่ขอการรับรอง 

การเปล่ียนแปลงบุคลากร การฝกอบรมบุคลากร

การปรบัปรงุโครงสรางองคกร หรอืการใชเทคโนโลยใีหม

เขามาชวยใหระบบบริหารจัดการคุณภาพมีประสิทธิภาพ

มากขึ้น ขอเสนอแนะเพิ่มเติมสำหรับการศึกษาใน

อนาคต ควรมีการวิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพเพิ่มเติม

เชน การสัมภาษณผูมีสวนเกี่ยวของโดยตรงกับระบบ

คณุภาพหองปฏบิตักิาร ไมวาจะเปนผูบรหิาร ผูปฏบิตังิาน

หรือผูตรวจประเมิน เพื่ อให เข าใจถึ งกลไกหรือ

กระบวนการท่ีนำไปสูการปรับปรุงคุณภาพอยาง

แทจริง การผสานขอมูลเชิงปริมาณกับขอมูลเชิง

คุณภาพจะชวยใหการประเมินผลมีความรอบดานและ

สามารถใชเปนแนวทางพัฒนาระบบคุณภาพในระดับ

เชิงนโยบายไดอยางมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

สรุป

การศึกษานี้ มี วัต ถุประสงค เพื่ อตรวจสอบ

ผลกระทบของการรับรอง ISO/IEC 17025:2017

ทีม่ตีอระบบการบรหิารคุณภาพหองปฏบิตักิาร เพือ่ใชเปน

แนวทางในการสงเสริมความนาเช่ือถือของรายงานผล

การทดสอบซึ่งออกโดยหองปฏิบัติการเหลานั้น ท้ังนี้ผล

การศกึษาไดบงชีถ้งึการปฏบิตัติามขอกำหนดดานคุณภาพ

ซึ่งมีการพัฒนาไปในทิศทางที่ดีขึ้น โดยพบวาจำนวน

ขอบกพรองรวมไดลดลงอยางมนียัสำคญัจากป พ.ศ. 2564 

ไปสูป พ.ศ. 2566 นอกจากนีพ้บวาระดบัความรนุแรงของ

ขอบกพรองไดลดลงอีกดวย สะทอนถึงการปรับปรุงที่

เกิดขึ้นในระบบงานซึ่งครอบคลุมทั้งการบริหารจัดการ

คุณภาพและกระบวนการทางเทคนิค จากผลการศึกษานี้

สรุปไดวา กลไกการรับรองตามมาตรฐานมีบทบาท

สำคัญในการยกระดับคุณภาพของหองปฏิบัติการใหได

ตามเกณฑสากล และชวยลดจำนวนขอบกพรองซึ่ง

อาจสงผลกระทบตอความนาเช่ือถือของผลการตรวจ

วเิคราะห ทัง้นีก้ารดำเนนิงานของหนวยรบัรองโดยเฉพาะ

ดานการตรวจประเมินและการเฝาระวังอยางตอเนื่อง

หลังการรับรอง มีบทบาทสำคัญในการสงเสริมให

หองปฏิบัติการรักษาระดับคุณภาพใหคงอยู รวมถึง

กระตุนใหเกิดการพัฒนาปรับปรุงอยางตอเนื่อง จึงมี

ความสำคัญตอการธำรงไวซึ่งมาตรฐานคุณภาพและ

การพัฒนาอยางยั่งยืนของหองปฏิบัติการทดสอบภายใน

ประเทศ 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ กรมวิทยาศาสตรการแพทย ทีส่นบัสนนุ

งบประมาณการดำเนนิงานการรบัรองตามมาตรฐานสากล

ขอขอบคุณ ผูอำนวยการสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

ทั้งในอดีตและปจจุบัน และเจาหนาที่ผูเก่ียวของทุกทาน

ที่ไดสนับสนุนขอมูลผลการตรวจประเมินการรับรอง

ความสามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 ซึ่งเปนประโยชนอยางยิ่งตอการศึกษา

ครั้งนี้
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ขอบกพรองจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กอนและหลังการใหการรับรอง          เสาวนีย อารมยสุข และคณะ
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Analysis of Nonconformities to 
ISO/IEC 17025:2017 Laboratory 

Accreditation, Comparing Pre- and Post-
Accreditation Audit in 2021 and 2023 

ABSTRACT This study aimed to analyze the number and types of nonconformities (NCs) identifi ed 
in public health testing laboratories based on the ISO/IEC 17025:2017 standard, which have applied for 
laboratory accreditation from the Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, 
Thailand. It compared the assessment results before accreditation in 2021 with the surveillance assessment 
results in 2023. The study utilized secondary data from assessment reports of 138 laboratories, consisting
of 37 public health laboratories and 101 private sector laboratories. The data were analyzed according 
to the requirements of ISO/IEC 17025:2017, including Clause 4 (General requirements), Clause 5 
(Structural requirements), Clause 6 (Resource requirements), Clause 7 (Process requirements), and Clause 
8 (Management system requirements). The results indicated that the total number of nonconformities 
(total NCs) and major nonconformities (major NCs) signifi cantly decreased after accreditation (X2 = 19.487,
p < 0.001 and X2 = 9.635, p = 0.047, respectively). The most frequently observed nonconformities were related 
to process requirements (Clause 7). These results suggest that the accreditation mechanism eff ectively
enhances laboratory quality, promotes continual improvement aligned with international standards, 
and reduces the occurrence of nonconformities that may compromise the accuracy and reliability of test 
results. The role of accreditation bodies and ongoing surveillance assessments is crucial in maintaining 
quality standards and ensuring the sustainable development of testing laboratories in Thailand.

Keywords: ISO/IEC 17025:2017, Nonconformities (NCs), Testing laboratory  


