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นัฐกาญจน ละเอียดดี1 สิรัชฌา ดุลยากร1 สิริพรรณ แสงอรุณ2 เสาวนีย อารมยสุข1 และ สุรศักดิ์ หมื่นพล1

1สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
2สำนักผูทรงคุณวุฒิกรมวิทยาศาสตรการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

การวิเคราะหกระบวนงาน โครงสรางพื้นฐาน และ
สิ่งไมสอดคลองที่พบในกระบวนการรับรอง

ความสามารถของธนาคารชีวภาพในประเทศไทย
ตามมาตรฐาน ISO 20387:2018

บทคัดยอ ธนาคารชีวภาพเปนโครงสรางพื้นฐานทางวิทยาศาสตรที่มีความสําคัญ เพื่อสนับสนุนการอนุรักษทรัพยากรชีวภาพ
ระยะยาวในระดบัชาต ิโดยมมีาตรฐาน ISO 20387:2018 เปนขอกาํหนดจาํเพาะสาํหรบัธนาคารชวีภาพเพือ่รบัรองความสามารถ 
ความเปนกลาง และความสม่ําเสมอในการดําเนินงาน เพื่อใหมั่นใจในกระบวนการทั้งหมด ตั้งแตการรวบรวม รับเขา ขนสง
จัดเตรียม รักษาสภาพ จัดเก็บ จัดการขอมูล และแจกจายวัสดุชีวภาพและขอมูลที่เก่ียวของ การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค
เพื่อวิเคราะหกระบวนงานและโครงสรางพ้ืนฐานของธนาคารชีวภาพ และศึกษาความถ่ีและวิเคราะหสิ่งไมสอดคลองที่พบ
จากการตรวจประเมินธนาคารชีวภาพในประเทศไทย 5 แหง ตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 ในป พ.ศ. 2565–2567
จากการศึกษาพบวาผลการประเมินและวิเคราะหขั้นตอนการดําเนินงานของธนาคารชีวภาพ พบสิ่งไมสอดคลองรวม 139 ขอ 
จาํแนกเปนขอกาํหนดที ่4, 5, 6, 7 และ 8 จาํนวน 16, 8, 31, 68 และ 16 ขอ ตามลาํดบั โดย 6 อนัดับแรกทีพ่บสงูสดุ ไดแก ขอ 6.3
สิ่งอํานวยความสะดวก/พื้นที่เฉพาะและสภาพแวดลอม, 4.1 ขอกําหนดทั่วไป, 7.8 การควบคุมคุณภาพ, 5 โครงสราง, 
7.3 การรับและกระจายวัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ และ 7.7 การจัดเก็บวัสดุชีวภาพ ธนาคารชีวภาพสามารถใชขอมูล
ในการศึกษาทั้งหมดนี้เพื่อเปนแนวทางพัฒนาหรือเพื่อเตรียมความพรอมในการยื่นขอรับรองทั้งการขอรับรองใหมและตออายุ 
ซึ่งจะทําใหธนาคารชีวภาพสามารถนําทรัพยากรวัสดุชีวภาพไปใชประโยชน ตอยอดงานวิจัยในอนาคตไดอยางมีประสิทธิภาพ
สูงสุดตอไป

คําสําคัญ: ธนาคารชีวภาพ, ISO 20387, โครงสรางพื้นฐานธนาคารชีวภาพ, สิ่งไมสอดคลอง
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Workflows, Infrastructure, and Nonconformities in the Accreditation of Biobanks    Nattakarn Laieddee et al.

บทนํา

ธนาคารชีวภาพ หรือ Biobank คือ นิติบุคคล

หรือสวนหนึ่งของนิติบุคคลที่ดำเนินกิจกรรมในการ

รวบรวม เก็บรักษา และจัดการวัสดุชีวภาพ (Biological

materials) และขอมูลที่ เกี่ยวของ (Biological

Materials and Associated Data: BMaD) อยาง

เปนระบบและมีประสิทธิภาพ(1,2) ธนาคารชีวภาพถือ

เปนโครงสรางพื้นฐานทางวิทยาศาสตรที่มีบทบาทสำคัญ

ตอการพัฒนาองคความรู การวิจัยทางการแพทย และ

การอนุรักษทรัพยากรชีวภาพของประเทศ กิจกรรม

หลักของธนาคารชีวภาพ ประกอบดวย การจัดหา

(acquisitioning) การรวบรวม (collection) การเตรยีม

(preparation) การเก็บรักษา (preservation)

การทดสอบ (testing) การวเิคราะห (analyzing) และ

การแจกจาย (distributing) วัสดุชีวภาพและขอมูล

ที่เกี่ยวของอยางเปนระบบ(3) ธนาคารชีวภาพสามารถ

จำแนกออกเปนหลายประเภทตามลักษณะของตัวอยาง

ที่จัดเก็บ เชน ธนาคารชีวภาพทางการแพทย จัดเก็บ

ตวัอยางเลอืด ดเีอ็นเอ เนือ้เยือ่ หรอืสิง่สงตรวจจากมนษุย 

ธนาคารพืชและสตัว เพือ่การอนุรกัษพนัธกุรรมและความ

หลากหลายทางชวีภาพ ธนาคารจลุนิทรยี สำหรบังานวจิยั 

การผลติ และควบคมุโรค ธนาคารชวีภาพเฉพาะทาง เชน 

สำหรับอุตสาหกรรมอาหาร พลังงาน หรือส่ิงแวดลอม 

ในการศึกษานี้เรียกรวมๆ ตัวอยางที่จัดเก็บในธนาคาร

ชีวภาพนี้วา วัสดุชีวภาพ 

ประเทศไทยนับเปนหน่ึงในประเทศท่ีมีความ

หลากหลายทางชีวภาพสูงติดอันดับ 1 ใน 10 ของโลก 

ซึ่งถือเปนทรัพยากรพื้นฐานที่มีคุณคาสำหรับการพัฒนา

เชิงเศรษฐกิจและสาธารณสุข ตัวอยางเชน ประเทศไทย

มีพรรณไมประมาณ 12,050 ชนิด คิดเปนรอยละ 3 ของ

พรรณไมทั่วโลก และคาดวามีจุลินทรียมากกวา 200,000 

ชนิด หรือราว 1 ใน 10 ของจุลินทรียที่มีการรายงาน

ท่ัวโลก(4) ในดานการแพทยธนาคารชีวภาพมีบทบาท

สำคัญในการสนับสนุนงานวิจัยและการใหบริการทาง

การแพทยสมัยใหม เชน ในแผนปฏิบัติการบูรณาการ

จีโนมิกสประเทศไทย พ.ศ. 2563–2567 (Genomics 

Thailand) มีเปาหมายในการจัดเก็บขอมูลพันธุกรรม

จากผูปวย จำนวน 50,000 ราย ใน 5 กลุมโรค ไดแก

โรคมะเร็ง โรคเรื้อรัง โรคติดเช้ือ โรคหายาก และ

เภสัชพันธุศาสตร ซึ่งกระบวนการทั้งหมดนี้ตองอาศัย

การจัดการวัสดุชีวภาพอยางมีประสิทธิภาพจากธนาคาร

ชีวภาพ(5) ทั้งน้ีการรับรองธนาคารชีวภาพตามมาตรฐาน

สากลจึงมีความสำคัญ เพื่อใหสามารถดำเนินงานได

อยางมีคุณภาพ นาเชื่อถือ และสามารถนำทรัพยากรวัสดุ

ชีวภาพไปใชประโยชนไดอยางมีประสิทธิภาพสูงสุดใน

ระดับประเทศและระดับนานาชาติ การพัฒนามาตรฐาน

ที่เก่ียวของกับธนาคารชีวภาพ ในป พ.ศ. 2561 (ค.ศ. 

2018) คณะกรรมการวิชาการของ The International 

Organization for Standardization (ISO) ไดออก

ขอกำหนด ISO 20387:2018 Biotechnology-

Biobanking - General Requirements for

Biobanking(1) ฉบับแรกเรียกมาตรฐานนี้วา มาตรฐาน

ธนาคารชีวภาพ ซึ่ ง เปนขอกำหนดทั่วไปเ ก่ียวกับ

ความสามารถ ความเปนกลาง และการดำเนินการ

อยางสม่ำเสมอของธนาคารชีวภาพ รวมถึงขอกำหนด

ในการควบคุมคุณภาพ เพื่อใหมั่นใจไดวากระบวนการ

ของธนาคารชีวภาพมีคุณภาพเหมาะสม(1,6) มาตรฐาน

ธนาคารชีวภาพ ISO 20387:2018 ประกอบดวย

ขอกำหนด 8 ขอ ไดแก 1) ขอบเขต (Scope) 2) การอางองิ

เชิงบรรทัดฐาน (Normative References) 3) คำศัพท

และคำจำกัดความ (Terms and Definitions)

4) ขอกำหนดทั่วไป (General requirements)

5) ขอกำหนดดานโครงสราง (Structural require-

ments) 6) ขอกำหนดดานทรัพยากร (Resource 

requirements) 7) ขอกำหนดดานกระบวนการ 

(Process requirements) และ 8) ขอกำหนด

ดานระบบบริหารคุณภาพ (Quality management

system requirements) การไดรบัการรบัรองมาตรฐาน 

ISO 20387:2018 จะชวยเพิ่มความนาเชื่อถือของ

การบริการดานธนาคารชีวภาพตอทัง้ผูบรจิาควสัดชีุวภาพ 

นักวิจัย และหนวยงานกำกับ(7)  

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย มีภารกิจสำคัญในการเปนหนวยรับรอง

ระบบงานหรือรับรองความสามารถของหองปฏิบัติการ 

(Accreditation Body: AB) สงเสริม พัฒนา และ

กำกับดูแลหองปฏิบัติการทางการแพทยและสาธารณสุข 
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กระบวนงาน โครงสรางพื้นฐาน และสิ่งที่ไมสอดคลองในการรับรองธนาคารชีวภาพ    นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ

เพ่ือใหประชาชนไดรับบริการจากหองปฏิบัติการที่มี

คุณภาพและมาตรฐานอยางเหมาะสม เทาเทียมกัน

ทกุพืน้ที่(8) เมือ่ป พ.ศ. 2565 สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร

ไดเปดใหบรกิารใหม คอื การรบัรองความสามารถธนาคาร

ชวีภาพตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 Biotechnology

- Biobanking - General Requirements for

Biobanking(1) ซึ่งเปนหนวยรับรองระบบงานแหงเดียว

ในประเทศไทยที่ใหการรับรองมาตรฐานนี้ กระบวนการ

รับรองความสามารถธนาคารชีวภาพ(9) มี 9 ขั้นตอน ดังนี้ 

1) ธนาคารชีวภาพยื่นความประสงคขอการรับรองโดย

สงเอกสาร/ขอมูลและหลักฐานตามขอกำหนดและเงือ่นไข

ของหนวยรับรองฯ 2) หนวยรับรองฯ ตรวจสอบขอมูล

และประสานนัดหมายผูตรวจประเมิน 3) หนวยรับรองฯ 

แจงกำหนดการและคาใชจาย 4) ธนาคารชวีภาพชำระเงนิ 

5) ผูตรวจประเมินดำเนินการตรวจประเมิน ณ ธนาคาร

ชวีภาพและสงรายงานใหหนวยรบัรองฯ 6) หนวยรบัรองฯ

แจงผลรายงานใหธนาคารชีวภาพ หากพบผลสิ่ ง

ไมสอดคลอง ธนาคารชวีภาพตองดำเนินการแกไขภายใน

เวลาที่กำหนด 7) ผูตรวจประเมินพิจารณาการแกไข

8) คณะกรรมการพิจารณาใหการรับรอง และ 9) หนวย

รบัรองฯ สงใบรบัรองใหธนาคารชวีภาพ จากการดำเนนิงาน

รับรองตามมาตรฐานธนาคารชีวภาพ ในการศึกษานี้

จงึมวีตัถปุระสงคเพือ่วิเคราะหกระบวนงานและโครงสราง

พ้ืนฐานของธนาคารชีวภาพ และศึกษาความถี่และ

วิเคราะหส่ิงไมสอดคลองที่พบจากการตรวจประเมิน

ในกระบวนการรับรองความสามารถของธนาคารชีวภาพ

ในประเทศไทย

วัสดุและวิธีการ

การวิเคราะหกระบวนงานและโครงสรางพ้ืนฐานของ

ธนาคารชีวภาพ 

ธนาคารชีวภาพในประเทศไทยที่นำมาศึกษาเปน

ธนาคารชวีภาพจากภาครฐัและภาคเอกชนท่ีขอการรบัรอง

ใหมและไดรับการตรวจประเมินในป พ.ศ. 2565–2567 

มีจำนวนทั้งหมด 5 แหง แบงเปนธนาคารชีวภาพที่เก็บ

วัสดุชีวภาพ (Biological materials) คลังตัวอยาง

จากมนุษย (ไดแก เลือด พลาสมา ดีเอ็นเอ เซลล

เม็ดเลือด และเน้ือเยื่อ) จำนวน 3 แหง และธนาคาร

ชีวภาพที่เปนคลังจุลินทรีย (Microorganisms) (ไดแก 

ไวรัส แบคทีเรีย เชื้อรา และเชื้อจุลินทรียอื่นๆ) จำนวน 

2 แหง โดยนำขอมูลคำขอรับรองและขอมูลจำเพาะท่ี

ธนาคารชีวภาพยื่นขอการรับรอง ประกอบดวย ขอมูล

กิจกรรม เครื่องมือ โครงสราง ของธนาคารชีวภาพ 

มาวิเคราะหกระบวนงานกิจกรรมทั้งหมดที่เก่ียวของกับ

ธนาคารชีวภาพ และโครงสรางพื้นฐานที่เปนปจจัยท่ี

เอื้อตอการดำเนินงานของธนาคารชีวภาพ

การศึกษาความถี่ของสิ่ งไมสอดคลอง (non-

conformity: NC) ตามขอกำหนดของธนาคาร

ชีวภาพตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 

ขอมลูสิง่ไมสอดคลอง เปนผลรายงานจากการตรวจ

ประเมินธนาคารชีวภาพในประเทศไทยที่ยื่นขอรับรอง

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 ในระหวาง

ป พ.ศ. 2565–2567 จำนวน 5 แหง สิ่งไมสอดคลองนี้

นับรวมกันทั้งที่เปนขอบกพรองและขอสังเกต นำมา

ศึกษาจำแนกตามขอกำหนดทั้งหมด (ขอ 4 ถึง ขอ 8) 

เปนความถี่ จัดกลุม แจกแจง นับจำนวน เรียงลำดับและ

วิเคราะหส่ิงไมสอดคลองที่มีความถ่ีสูงสุด 6 อันดับแรก

ตามหมายเลขขอกำหนด (clause) แลววิเคราะห

สิง่ไมสอดคลองเพิม่เตมิ  โดยเปรยีบเทยีบระหวางธนาคาร

ชีวภาพที่เก็บวัสดุชีวภาพตางประเภทกัน

สิ่งไมสอดคลองเฉพาะขอกำหนดขอ 7 เรื่อง

กระบวนการ (Process) นำมาวิเคราะหในรายละเอียด

ตามขอกำหนดยอย

ผล

การวิเคราะหกระบวนงานและโครงสรางพื้นฐานของ

ธนาคารชีวภาพ

จากการตรวจประ เมินธนาคาร ชีวภาพใน

ประเทศไทยระหวางป พ.ศ. 2565–2567 จำนวน 5 แหง 

แบงเปน ธนาคารชีวภาพที่เก็บวัสดุชีวภาพ คลังตัวอยาง

จากมนุษย จำนวน 3 แหง และธนาคารชีวภาพที่เปนคลัง

จุลินทรีย จำนวน 2 แหง ตามขอกำหนดมาตรฐาน ISO 

20387:2018 (ขอกำหนดที่ 4.1.1) กำหนดใหธนาคาร

ชีวภาพจัดทำกระบวนงานของตัวเองในระดับหนวยงาน 

จากการศึกษาธนาคารชีวภาพทั้ง 5 แหง จึงไดวิเคราะห
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Workflows, Infrastructure, and Nonconformities in the Accreditation of Biobanks    Nattakarn Laieddee et al.

เปนกระบวนงาน (Workflows) ในภาพรวมของธนาคาร

ชีวภาพในประเทศไทย แบงออกเปน 8 ขั้นตอน โดย

ไมไดจำกัดวาเปนธนาคารชีวภาพประเภทใด ดำเนิน

กจิกรรมประเภทใด และวัสดชุวีภาพคอือะไร รายละเอยีด

ดงัแสดงในภาพที ่1 เริม่จากกระบวนการท่ี 1) การวางแผน

โครงการ 2) การเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพ 3) บรรจุภัณฑ

และการสงตอ 4) การขนสงไปยงัธนาคารชีวภาพ 5) ระบบ

บริหารจัดการสารสนเทศ ณ สถานที่เก็บรวบรวมและ ณ 

ธนาคารชีวภาพ 6) การเตรยีมวสัดชีุวภาพ (Processing) 

7) การเก็บรักษา และ 8) การบริการ 

ภาพที่ 1 กระบวนงานของธนาคารชวีภาพในภาพรวมของธนาคารชีวภาพ 5 แหง ในประเทศไทยทีต่รวจประเมนิระหวาง

 ป พ.ศ. 2565–2567 

จากการศึกษาธนาคารชีวภาพทั้ง 5 แหง พบวา

ธนาคารชีวภาพจำเปนตองมีปจจัยท่ีเอื้อตอการทำงาน 

เปนโครงสรางพ้ืนฐานของกิจกรรมที่ธนาคารชีวภาพ

ดำเนินการ ดังแสดงในภาพที่ 2 ซ่ึงธนาคารชีวภาพ

ตองออกแบบในการปฏิบัติงานตามแนวทางสากลและ

สอดคลองกบักฎหมายของประเทศ รวมถงึการดำเนนิการ

ตามมาตรฐานความปลอดภัย การตรวจสอบความถกูตอง

ของเครื่องมือสำคัญ ระบบเฝาระวังและแจงเตือน ระบบ

จายพลังงานไฟฟา ระบบสำรองฉุกเฉินและระบบบริหาร

จัดการขอมูล (Laboratory Information Manage-

ment System) ซึ่งจำเปนตอกิจกรรมของธนาคาร

ชีวภาพ ทั้งนี้ตองคำนึงถึงวัสดุชีวภาพที่ธนาคารชีวภาพ

จัดเก็บดวย เชน ระบบไนโตรเจนเหลวอาจไมจำเปน

สำหรับวัสดุชีวภาพบางประเภท

ความถีข่องสิง่ไมสอดคลอง (nonconformity: NC) 

ตามขอกำหนดของธนาคารชีวภาพตามมาตรฐาน ISO 

20387:2018 

จากการตรวจประเมินธนาคารชีวภาพ 5 แหง 

พบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดตามการจัดกลุม 

แจกแจง นบัจำนวนตามขอกำหนดหลกั (clause) จำนวน

รวมทั้งหมด 139 ขอ รายละเอียดหมายเลขขอกำหนด

และความถี่ของสิ่งไมสอดคลอง ดังแสดงในภาพที่ 3

เมื่อวิเคราะหขอมูลความถี่ของสิ่งไมสอดคลอง

ตามขอกำหนด พบรายงานสิ่ งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนดหลกัทกุขอตัง้แตขอ 4 ถึง ขอ 8 ไดแก ขอกำหนด

ทัว่ไป ขอกำหนดดานโครงสราง ขอกำหนดดานทรพัยากร

ขอกำหนดดานกระบวนการ และขอกำหนดดานระบบ

การบรหิารคณุภาพ จำนวนสิง่ไมสอดคลอง คอื 16, 8, 31, 

68 และ 16 ขอ ตามลำดับ และพบส่ิงไมสอดคลอง
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กระบวนงาน โครงสรางพื้นฐาน และสิ่งที่ไมสอดคลองในการรับรองธนาคารชีวภาพ    นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ

ทกุขอกำหนดยอย ยกเวนขอกำหนดที ่8.1 Options และ 

8.7 Corrective action for nonconforming output

(Option A) จากการวิเคราะหและประมวลผล

ขอบกพรองจากการตรวจประเมินมาตรฐานธนาคาร

ชีวภาพตามขอกำหนด ISO 20387:2018 ของธนาคาร

ชีวภาพ จำนวน 5 แหง พบสิ่งไมสอดคลองท่ีมีจำนวน

สูงสุด 6 อันดับแรก คือ ขอกำหนดที่ 6.3 ขอกำหนดดาน

สิ่งอำนวยความสะดวก/พื้นที่เฉพาะและสภาพแวดลอม, 

ขอกำหนดที่ 4.1 ขอกำหนดท่ัวไป, ขอกำหนดท่ี 7.8 

ขอกำหนดดานการควบคุมคุณภาพของวัสดุชีวภาพ

และขอมูลที่เกี่ยวของ, ขอกำหนดท่ี 5 ขอกำหนดดาน

โครงสรางและ 7.3 ขอกำหนดดานการรับและกระจาย

วัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ (จำนวนเทากัน) และ

ขอกำหนดที่ 7.7 ขอกำหนดดานการจัดเก็บวัสดุชีวภาพ 

จำนวน 13, 11, 9, 8, 8 และ 7 ขอ คิดเปนรอยละ

9.3, 8.6, 6.4, 5.7, 5.7 และ 5.0 ของจำนวนสิ่ง

ไมสอดคลองทั้งหมด ตามลำดับ โดยไดสรุปรายละเอียด

สิ่งไมสอดคลองของขอกำหนดทั้งหมดที่ตรวจพบสูงสุด

6 อันดับแรก เรียงลำดับ ดังนี้ 

อันดับที่ 1 ขอกำหนดที่ 6.3 เปนขอกำหนด

ด า นสิ่ ง อ ำนวยคว ามสะดวก/พื้ นที่ เ ฉพ า ะและ

สภาพแวดลอม ซึ่งเปนขอกำหนดหนึ่งดานทรัพยากร 

พบว าธนาคารชีวภาพยังไม ไดกำหนดผู รับผิดชอบ

ในการดำเนินการและควบคุมดูแลอาคารที่ตั้ง พื้นท่ี

และสิง่แวดลอมเปนไปตามขอกำหนด ไมมกีารแยกพืน้ที่

ที่มีกิจกรรมที่ ไมสามารถทำรวมกันไดเพื่อปองกัน

การปนเปอนขาม ไมมีแผนการขยายกำลังการผลิต

ในการรองรับวัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ รวมถึง

ไมมีการจัดทำแผนรองรับเหตุฉุกเฉิน 

อันดับที่ 2 ขอกำหนดที่ 4.1 เปนขอกำหนดทั่วไป 

พบวาธนาคารชีวภาพยังไมมีรายละเอียดของการปฏิบัติงาน

ภารกิจ บทบาทหนาที่ของหนวยงาน และบุคลากร

ที่เกี่ยวของกับกิจกรรมของธนาคารชีวภาพในทุกข้ันตอน 

ไมมีการระบุระดับความเสี่ยงของแตละขั้นตอน ไมมี

การจัดการเรื่องการขนสงวัสดุชีวภาพอยางปลอดภัย

ทั้งตอผูสงและสิ่งแวดลอม ไมมีเอกสารแสดงขั้นตอน

และรายละเอียดการตรวจสอบตัวอยางตามหลักวิชาการ 

และยังไมมีการกำหนดระยะเวลาจัดเก็บรักษาขอมูล

สารสนเทศของวัสดุชีวภาพอยางชัดเจน หลังจากท่ีวัสดุ

ชีวภาพชนิดนั้นๆ ไดถูกแจกจายออกไป กำจัดออกไป 

หรือถูกนำไปทำลาย 

อันดับที่ 3 ขอกำหนดที่ 7.8 ขอกำหนดดาน

การควบคุมคุณภาพของวสัดชีุวภาพและขอมลูทีเ่ก่ียวของ 

รายละเอียด ดังแสดงในตารางที่ 1 

ภาพที่ 2 โครงสรางพื้นฐานของธนาคารชีวภาพ 5 แหง ในประเทศไทยที่ตรวจประเมินระหวางป พ.ศ. 2565-2567 



714 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 67 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2568

Workflows, Infrastructure, and Nonconformities in the Accreditation of Biobanks    Nattakarn Laieddee et al.

อันดับที่  4 ขอกำหนดที่  5 เปนขอกำหนด

ดานโครงสราง พบวาธนาคารชีวภาพไมมีการแสดง

โครงสรางการบริหารคุณภาพ ไมมีหลักฐานแสดงวา

มีคณะที่ใหคำปรึกษา/แนะนำดานบริหารจัดการ และ

ดานวิชาการ หรือมีการกำหนดตำแหนงสำคัญแลว 

แตไมมรีายละเอยีดท่ีชดัเจนเกีย่วกบัอำนาจหนาท่ี  รวมถึง

ทรัพยากรที่จำเปนตองใชของตำแหนงดังกลาว

อนัดับที ่5 ขอกำหนดที ่7.3 ขอกำหนดดานการรบั

และกระจายวสัดชุวีภาพและขอมลูทีเ่กีย่วของ รายละเอยีด

ดังแสดงในตารางที่ 1 

อันดับที่ 6 ขอกำหนดที่ 7.7 ขอกำหนดดานการ

จัดเก็บวัสดุชีวภาพ รายละเอียด ดังแสดงในตารางที่ 1

ภาพที่ 3  ความถี่ของสิ่งไมสอดคลองตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 ของธนาคารชีวภาพ 5 แหง

หมายเหตุ: BMaD: Biological Material and Associated Data หมายถึง วัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ

จำนวนขอบกพรอง (ขอ)
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กระบวนงาน โครงสรางพื้นฐาน และสิ่งที่ไมสอดคลองในการรับรองธนาคารชีวภาพ    นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ

มาตรฐานสากลที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการและ
การตรวจวเิคราะห จะมีโครงสรางของขอกำหนดคลายกนั
แตจะมีความแตกตางในขอกำหนดดานกระบวนการ 
(ขอ 7) การศกึษาน้ีจึงนำขอกำหนดของมาตรฐานธนาคาร
ชวีภาพขอ 7 ดานกระบวนการ มาวิเคราะหเปนการเฉพาะ 
พบวามีขอบกพรองสูงสุดถึง 3 ขอ จาก 6 ขอ ซึ่งเปน
ขอกำหนดทีมี่ความจำเพาะของมาตรฐานธนาคารชีวภาพ 
ISO 20387:2018 จึงไดนำตัวอยางสิ่งไมสอดคลอง 
เฉพาะขอ 7 ดานกระบวนการมาวิเคราะหเพิ่มเติม พบวา
สิ่งไมสอดคลองที่พบบอยจากการตรวจประเมินของ
ธนาคารชีวภาพทั้ง 5 แหง คือ เอกสารระเบียบปฏิบัติ
ในกระบวนการตางๆ ไมพบ ไมมี ไมครบถวน หรือ
ไมสอดคลองตามขอกำหนด ซึ่งพบในขอกำหนดยอย

ทัง้หมด ตัง้แตขอ 7.1 ถึง 7.13 และมจีำนวนสิง่ไมสอดคลอง
มากทีส่ดุถึง 68 ขอ จากทัง้หมด 139 ขอ คิดเปนรอยละ 48.9 
และเมื่อวิเคราะหขอกำหนดยอยในขอ 7 จากการตรวจ
ประเมนิธนาคารชีวภาพทัง้ 5 แหง พบวาม ี5 ขอกำหนดยอย
ที่ไมสอดคลองเหมือนกันในทุกแหง ไดแก ขอกำหนดท่ี 
7.2 การจัดเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ
ขอกำหนดที่ 7.3 การรับและการจำหนายวัสดุชีวภาพ
และขอมูลที่เกี่ยวของ ขอกำหนดที่ 7.4 การขนสง
วัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ ขอกำหนดที่ 7.9 
การตรวจสอบและการทวนสอบความถูกตองของ
วิธีทดสอบ และขอกำหนดที่ 7.10 การจัดการขอมูล
และขอมูลซึ่งรายละเอียดสิ่งไมสอดคลองที่พบบอย

ตามขอกำหนดขอ 7 ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ตวัอยางส่ิงไมสอดคลองในขอ 7 ดานกระบวนการของธนาคารชีวภาพ 5 แหง ในประเทศไทยทีต่รวจประเมนิ

 ระหวางป พ.ศ. 2565–2567

ขอกำหนด สิ่งไมสอดคลองที่ตรวจพบ

7.1 พบวามกีารใชระบบสารสนเทศในการควบคมุขอมลูทีเ่กีย่วของ แตไมพบคูมอืและขัน้ตอนการใชงานระบบสารสนเทศ 
รวมถึงการตรวจสอบความถูกตอง ความครบถวน และความใชไดของขอมูล รวมถึงการทวนสอบระบบสารสนเทศ

7.1.3 พบการบนัทกึวนัทีแ่ละเวลาในทกุกจิกรรมของธนาคารชวีภาพไมเปนไปตามมาตรฐาน ISO 8601 (Date and Time 
– Representations for Information Interchange)(10)

7.2.2.1 ไมมเีอกสารแสดงขัน้ตอนปฏบิตัสิำหรบัขอมลูกอนไดรบัมา (Pre-acquisition) และรายละเอยีดการเตรยีมตวัอยาง
ทุกประเภทที่ใหบริการ

7.2.3.4 ไมพบการรับรองดานจริยธรรมการวิจัย ของทุกตัวอยางวัสดุชีวภาพจากมนุษยที่จัดเก็บ
(หมายเหตุ: การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน จะดำเนินการเฉพาะโครงการวิจัยที่มีการวิจัยในคนหรือใชตัวอยาง
จากคนเทานั้น)

7.3.1.1 ไมมเีอกสารทีก่ำหนดหลกัเกณฑการเขาถงึวสัดชุวีภาพและขอมลูทีเ่กีย่วของ ปจจุบนัไมมกีารจดัทำบนัทกึแสดงวนั-เวลา
ที่เจาหนาที่เขา-ออกหองที่เก็บรักษาวัสดุชีวภาพรวมถึงบันทึกการเขาถึงขอมูล

7.3.2.1 การขนสงวัสดุชีวภาพภายในพื้นที่ปฏิบัติการไมชัดเจน ดังนี้ 1) ไมมีเอกสารแสดง รายละเอียด ภาชนะบรรจุสภาวะ
แวดลอมระหวางการขนสง เชน ระยะเวลา อุณหภูมิ ความชื้น และแสง ตามความเหมาะสมกับวัสดุชีวภาพ 2) ไมพบ
ขัน้ตอนการรบัสิง่สงตรวจและเกณฑการปฏเิสธวสัดชุวีภาพ และ 3) ไมมบีนัทกึแสดงสภาวะแวดลอมระหวางการขนสง 
รวมทั้งไมไดกำหนดบุคลากรที่มีความสามารถที่รับผิดชอบในการขนสง

7.3.3.2 วิธีปฏิบัติงาน เรื่อง การบริหารจัดการวัสดุชีวภาพ ไมมีการระบุขอตกลงระหวางผูให/ผูรับวัสดุและขอมูลที่เกี่ยวของ 
ซึ่งเปนขอมูลที่กำหนดกอนดำเนินการเก็บวัสดุชีวภาพ 

7.4 เอกสารการขนสงวัสดุชีวภาพและขอมูล พบการระบุขอมูลเกี่ยวของกับการขนสงไมครบถวนตาม Annex B3 

7.4.3 ไมมีขั้นตอนดำเนินการ เรื่อง การขนสงวัสดุชีวภาพในประเทศและตางประเทศ ที่กำหนดรายละเอียดตั้งแตการ
จัดเตรียมวัสดุชีวภาพและขอมูลเกี่ยวของ วิธีการบรรจุหีบหอ ภาชนะที่ตองใชบรรจุ วิธีการนำออกไปสงมอบผูขนสง 
การติดตามผลการรับมอบ พรอมทั้งบันทึกตางๆ ที่จำเปนตองรวบรวมจัดเก็บเปนหลักฐาน 

7.5.1 จากการสุมตัวอยางวัสดุชีวภาพที่เก็บไวในธนาคารชีวภาพ พบวาไมสามารถทวนสอบกลับกระบวนการทั้งหมด
ที่เกิดขึ้นกับวัสดุชีวภาพได และเอกสารที่ใชในคนหาวัสดุชีวภาพไมระบุตำแหนงที่แนนอนของตัวอยาง

7.5.3 ไมมีขั้นตอนดำเนินการในการกําจัดและเคลื่อนยาย หรือถายโอนวัสดุชีวภาพและ/หรือขอมูลในกรณีเปนเหตุการณ
ที่มีแผนไวแลว และในกรณีมีเหตุการณฉุกเฉินขึ้น

7.6 เอกสารบนัทกึการเตรยีมวสัดชุวีภาพ ไมพบการบนัทกึขอมลูสำคัญทีเ่กีย่วของกบัการเตรยีมวสัดชุวีภาพตาม Annex B4 
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7.7 เอกสารการเก็บวัสดุชีวภาพ พบวามีขอมูลสำคัญตาม Annex B6 ไมครบถวน ไมมี data logger สำหรับ Liquid 
Nitrogen Tank และไมพบแผนการตรวจสอบวัสดุชีวภาพและขอมูลที่จัดเก็บไว

7.7.1 ไมมีหลักฐานแผนปองกันภัยพิบัติ (Disaster Protection Plan) โดยใชวิธีปองกันทางเลือกอ่ืนใดมาทดแทน
เพื่อหลีกเลี่ยงการสูญเสียสภาพของวัสดุชีวภาพ 

7.7.2 ไมมีหลักฐานแสดงแผนสํารองระยะสั้นเพื่อรักษาสภาพและอุณหภูมิในการจัดเก็บวัสดุชีวภาพที่ถูกตอง 

7.7.3 ไมมหีลกัฐานบนัทกึทีท่วนสอบกลบัไปถึงชือ่บคุคล วนัที ่เวลา ชนดิ และรหัสบงชีข้องวสัดชุวีภาพทีไ่ดมกีารนำเขา-ออก
ตูแชเยือกแข็งในทุก ๆ ครั้งที่ไดดำเนินกิจกรรมของธนาคารชีวภาพ

7.7.8 ไมมกีารกำหนดรายละเอยีดขัน้ตอนการจดัทำคำยนิยอมดวยเงือ่นไขระดบัตาง ๆ  รวมทัง้การใหสทิธอิำนาจของผูฝาก/
ผูบริจาค/ผูรับบริการ เพิกถอนความยินยอม (consent) การจัดเก็บและการใชวัสดุชีวภาพ รวมถึงขอมูลที่เกี่ยวของ

7.8.1 ในคูมือหนวยงานธนาคารชีวภาพ ไมพบการระบุการใชวัสดุควบคุมคุณภาพวิธีตรวจวิเคราะห และไมพบระเบียบ
ปฏิบัติการควบคุมคุณภาพที่สัมพันธกับกิจกรรมของธนาคารชีวภาพ

7.8.2 ขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ (Quality Control, QC) ไมชัดเจน เชน มีเอกสารกำหนดวิธีการควบคุมคุณภาพ
แตไมไดขึน้ทะเบยีน วธิกีารสุมตวัอยางทีก่ำหนดในเอกสารคณุภาพไมตรงกบัทีป่ฏบิตัจิรงิ และการนำตวัอยางออกจาก
หองเก็บตัวอยางมาทดสอบ QC ไมมีบันทึกการยืมหรือคืน 

7.8.2.1 เอกสารการควบคมุคณุภาพวสัดชุวีภาพและขอมลู ไมพบการระบ ุQC criteria และไมพบการจดัการของการควบคมุ
คุณภาพที่ไมเปนไปตามเกณฑที่ธนาคารชีวภาพกำหนด

7.8.2.9 ไมพบคูมือหรือขั้นตอนการประเมินความสามารถหองปฏิบัติการ

7.8.2.10 ไมมแีผนการแกปญหา การหาสาเหตขุองผลการประเมนิคณุภาพภายนอก (External Quality Assessment, EQA) 
ที่ไมผาน และผลการตรวจวิเคราะหหลังจากที่แกไขปญหาแลว

7.8.3.1 ไมมเีอกสารการกำหนดขอมลูเกีย่วกบัวสัดชุวีภาพทีส่ำคญั (critical data) และการกำหนดขัน้ตอนดำเนนิการควบคมุ
คุณภาพ (quality control) 

7.8.3.2 เอกสารการควบคุมคุณภาพวัสดุชีวภาพและขอมูล ไมพบการกำหนดความถ่ีในการควบคุมคุณภาพขอมูล ไมพบ
การตรวจสอบขอมูลในดานความถูกตอง ความครบถวน และความสอดคลองของขอมูลกับวัสดุชีวภาพ

7.9 เอกสารการตรวจสอบความใชไดและการทวนสอบวิธี พบการทำ validation และ verification เฉพาะขั้นตอน
ในการทดสอบคุณภาพ แตไมครอบคลุมทุก life cycle ของวัสดุชีวภาพ ตั้งแต collection ถึง distribution และ
เพื่อใหขอมูลครบถวนสามารถตรวจสอบและสอบกลับได 

7.9.3.3 ไมพบการทำรายงาน method verification report

7.10.3 ไมมเีอกสารแสดงถงึขัน้ตอนการจดัการขอมลูสารสนเทศในระบบคอมพวิเตอร (hardware, software, database) 
สวนท่ีเกีย่วของหรอืเชือ่มโยงกบักระบวนการตาง ๆ  เพือ่มัน่ใจวาขอมลูมคีวามถกูตอง ครบถวนสมบรูณ ไดรบัการรกัษา
ความปลอดภัย (security) มีระบบสำรองขอมูลที่รองรับการสูญหายหรือเสียหาย 

7.10.6 ไมมีหลักฐานบันทึกทวนสอบไดวาผูมีสิทธิอำนาจไดเขาถึงขอมูลเกี่ยวกับวัสดุชีวภาพทั้งในกระดาษและอิเล็กทรอนิกส
ที่มีการควบคุม

7.11 ไมพบการบันทึกสิ่งไมสอดคลองตามระเบียบปฏิบัติการระบุและควบคุมสิ่งไมสอดคลอง ไมพบการกำหนดอำนาจ
หนาที่วาตำแหนงใดเปนผูพิจารณาสิ่งไมสอดคลองวามีผลกระทบตอคุณภาพ ตำแหนงใดรับผิดชอบเปนผูแกไข 
ตำแหนงใดรับผิดชอบติดตาม อนุมัติปดการแกไข และจากการสอบถามพบวามีอุบัติการณปฏิเสธตัวอยางแตไมพบ
บันทึกการจัดการและควบคุมสิ่งไมสอดคลอง

7.12.1.3 ใน Certificate of Analysis  ไมมขีอความ “The report (certificate) shall not be reproduced except in full”

7.12.2.1 เนื้อหารายงาน (Content of report) ไมครบถวนตาม 12 หัวขอ 

7.13.2 ในขัน้ตอนการปฏบิตังิานเรือ่งการรบัคำรองเรยีน/รองทกุข/เสนอแนะ กำหนดใหบคุคลภายนอกใชแบบฟอรมแบบรบั
ขอรองเรียน แตถาเปนบุคคลภายในใชแบบแจงขอเสนอแนะของหนวยงานภายใน โดยไมพบการกำหนดใหชัดเจนวา
ผูดำเนินการทบทวน/อนุมัติผลการแกไขขอรองเรียนตองเปนบุคคลที่ไมมีสวนเกี่ยวของกับขอรองเรียนนั้นๆ

ตารางที่ 1 ตวัอยางส่ิงไมสอดคลองในขอ 7 ดานกระบวนการของธนาคารชีวภาพ 5 แหง ในประเทศไทยทีต่รวจประเมนิ

 ระหวางป พ.ศ. 2565–2567 (ตอ)
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กระบวนงาน โครงสรางพื้นฐาน และสิ่งที่ไมสอดคลองในการรับรองธนาคารชีวภาพ    นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ

เปรียบเทียบสิ่งไมสอดคลอง (nonconformity: 

NC) ตามขอกำหนดของธนาคารชวีภาพตามมาตรฐาน 

ISO 20387:2018 ระหวางคลังตัวอยางจากมนุษย

และคลังจุลินทรีย

เมื่อวิเคราะหเพิ่มเติมของสิ่งไมสอดคลองและ

ความถี่ของสิ่งไมสอดคลองในแตละขอ โดยเปรียบเทียบ

ระหวางคลังตัวอยางจากมนุษย จำนวน 3 แหง และคลัง

จุลินทรีย จำนวน 2 แหง พบวาสิ่งไมสอดคลองจาก

ธนาคารชีวภาพคลังตัวอยางจากมนุษย ที่มีจำนวนสูงสุด

คือ ขอกำหนดที่ 6.3, 7.8 และ 6.4 ตามลำดับ ในขณะที่

สิ่งไมสอดคลองจากธนาคารชีวภาพคลังจุลินทรียท่ีมี

จำนวนสูงสุด คือ ขอกำหนดที่ 4.1, 5 กับ 6.3 (จำนวน

ขอเทากัน) และ 7.7 ตามลำดับ ดังแสดงในภาพที่ 4 

ภาพที่ 4 ความถี่ของสิ่งไมสอดคลองตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 ของธนาคารชีวภาพเปรียบเทียบระหวางคลัง

 จุลินทรียและคลังตัวอยางจากมนุษย

 หมายเหตุ: BMaD: Biological Material and Associated Data หมายถึง วัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ

จำนวนขอบกพรอง (ขอ)
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Workflows, Infrastructure, and Nonconformities in the Accreditation of Biobanks    Nattakarn Laieddee et al.

วิจารณ 

ISO 20387:2018 เปนมาตรฐานสากลที่มี

ขอกำหนดทีช่วยใหธนาคารชวีภาพแสดงถงึความสามารถ 

ความเปนกลาง และการดำเนินงานท่ีสม่ำเสมอในการ

จัดเก็บวัสดุชีวภาพและขอมูลที่เกี่ยวของ ที่มีคุณภาพ

เหมาะสมสำหรับการวิจัยและพัฒนา(1) การไดรับการ

รับรองความสามารถธนาคารชีวภาพตามมาตรฐาน 

ISO 20387:2018 จากสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ทำใหธนาคารชีวภาพไดรับ

ความเชื่อมั่นวาจะสามารถดำเนินการไดสอดคลองตาม

ขอกำหนดมาตรฐานสากล ISO 20387:2018 

ธนาคารชีวภาพมีความหลากหลายขึ้นอยูกับชนิด

ของวัสดุชีวภาพและประเภทของกิจกรรมท่ีธนาคาร

ชีวภาพดำเนินการ ซึ่งธนาคารชีวภาพตองกำหนดระบบ

การบริหารคุณภาพ และจัดทำวิธีปฏิบัติงานในแตละ

กระบวนงานใหครบถวนตามขอกำหนด การศกึษานีไ้ดจดั

ทำแนวทางในการจัดทำกระบวนงาน (workflow) และ

โครงสรางพื้นฐาน (infrastructure) ในภาพรวมของ

ธนาคารชีวภาพของประเทศไทยขึ้น (ภาพที่ 1 และ 2)

เพื่อใหสอดคลองกับกิจกรรมที่ดำเนินการตามบริบท

และขอบเขตของธนาคารชีวภาพ ดังนั้นธนาคารชีวภาพ

แตละแหงจึงตองจัดหาจัดเตรียมทรัพยากรใหเพียงพอ

และเหมาะสมในทกุข้ันตอน และมีการบรหิารจัดการระบบ

คุณภาพ (Quality Management System: QMS) 

และจดัทำวธิปีฏบิติังาน (Standard Operating Proce-

dure: SOP) สำหรบัแตละกระบวนงาน รวมถงึจัดเตรยีม

โครงสรางพื้นฐานใหครอบคลุมเพื่อใหเกิดประสิทธิภาพ

ใหสอดคลองตามมาตรฐาน ISO 20387:2018

ซึ่งนอกจากใหสอดคลองตาม ISO 20387:2018 แลว

ยังเปนไปตามจริยธรรมการวิจัย ในกรณีท่ีตัวอยางจาก

มนุษยที่ไดรับมานั้นมาจากโครงการวิจัยในมนุษย และ

เปนไปตามระ เบี ยบขอบั งคับและกฎหมายของ

ประเทศไทย เชน ในภาพที่ 1 ขั้นตอนที่ 2 และ 5 ตอง

เกีย่วของกบัขอมลูสวนบคุคล การดำเนินงานตองไมขดักบั

พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

เปนตน สำหรับขั้นตอนที่ 8 เรื่อง การใหบริการสำหรับ

งานวิจัยในอนาคต ธนาคารชีวภาพท้ัง 5 แหง ใน

ประเทศไทยยังไมมีขอมูล แตอาจจะตองมีการวางแผน

ในเรื่องการเชื่อมโยงขอมูลกับเครือขายธนาคารชีวภาพ

ในระดับประเทศและระดับนานาชาติ รวมถึงการกำหนด

กฎเกณฑในภาพรวมของประเทศเกีย่วกบัการแบงปนวสัดุ

ชีวภาพและขอมูล

ธนาคารชีวภาพที่ยื่นขอการรับรองจากสำนัก

มาตรฐานหองปฏบิตักิารตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 

พบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดที่ธนาคารชีวภาพ

ตองดำเนินการแกไข วิเคราะหหาสาเหตุ และวิธีปองกัน

การเกิดปญหาซ้ำ แมวาผลของการศึกษาครั้งนี้มาจาก

ธนาคารชีวภาพจำนวนเพียง 5 แหง ที่ตรวจประเมิน

ในป พ.ศ. 2565–2567 แตพบวาขอมูลสิ่งไมสอดคลอง

ที่ตรวจพบสามารถสะทอนใหเห็นสิ่งที่ดำเนินการที่ยัง

ไมสอดคลองตามขอกำหนด เพื่อใชเปนแนวทางใน

การประเมินตนเอง และสงเสริมศักยภาพของธนาคาร

ชีวภาพรายใหมที่ประสงคจะยื่นขอการรับรอง และ

เมื่อวิเคราะหเพิ่มเติมของสิ่งไมสอดคลองเปรียบเทียบ

ระหวางคลังตัวอยางจากมนุษยและคลังจุลินทรีย พบวา

สวนใหญขอกำหนดสูงสุด 3 อันดับแรกของธนาคาร

ชีวภาพทั้ง 2 ประเภท เปนสิ่งไมสอดคลองที่พบสูงสุด

6 อันดับแรก ในภาพรวมของธนาคารชีวภาพทั้งหมด

ที่ศึกษา ดังนั้นธนาคารชีวภาพไมวาจะเก็บวัสดุชีวภาพ

ประเภทใดก็ตามสามารถใชผลการศึกษาน้ีในการเสริม

ความเขมแข็งของการดำเนินงาน โดยเฉพาะอยางยิ่ง

ในขอ 6.3 ซึ่งเปนขอกำหนดดานสิ่งอำนวยความสะดวก/

พืน้ทีเ่ฉพาะและสภาพแวดลอมทีพ่บเปน 1 ใน 3 อันดบัแรก

ของธนาคารชีวภาพทั้ง 2 ประเภท โดยสามารถเพิ่มเติม

เรือ่งการกำหนดบคุลากรรบัผดิชอบพืน้ทีแ่ละสิง่แวดลอม 

ทั้งการแยกพื้นที่ใหเหมาะสมเพื่อปองกันการปนเปอนขาม

การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ความสะอาด รวมทั้งการ

จัดทำแผนรองรับทั้งระยะสั้นและระยะยาว เนื่องจากวัสดุ

ชีวภาพในธนาคารชีวภาพนั้นตองมีคุณภาพและความ

ปลอดภัยตลอดชวงเวลาที่เก็บรักษา ซึ่งอาจยาวนาน

หลายปหรือหลายสิบป

มาตรฐานธนาคารชีวภาพนี้มีสวนที่คลายกันกับ

มาตรฐานสากล ISO 15189:2022(11) และ ISO/IEC 

17025:2017(12) คือ ขอกำหนดทั่วไป ดานโครงสราง

ดานทรพัยากร และดานระบบบรหิารคณุภาพ (ขอ 4, 5, 6

และ 8 ตามลำดับ) แตมีความแตกตางในขอ 7 คือ
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กระบวนงาน โครงสรางพื้นฐาน และสิ่งที่ไมสอดคลองในการรับรองธนาคารชีวภาพ    นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ

ขอกำหนดดานกระบวนการ ดังจะเห็นวาขอกำหนด

ขอ 7 ดานกระบวนการเปนขอกำหนดที่ธนาคารชีวภาพ

พบจำนวนสิ่งไมสอดคลองมากที่สุดคิดเปนรอยละ 48.9 

อกีทัง้ยงัพบทุกขอกำหนดยอยทัง้หมดของขอกำหนดที่ 7

(ขอ 7.1 ถึง 7.13) ซ่ึงส่ิงไมสอดคลองท่ีพบมากที่สุด 

3 อันดับแรกของขอกำหนดท่ี 7 เปนเรื่องการควบคุม

คุณภาพ (7.8) การรับและการแจกจายวัสดุชีวภาพและ

ขอมลูทีเ่กีย่วของ (7.3) และการจัดเกบ็วัสดชุวีภาพ (7.7)

อยางไรก็ตามขอกำหนดขอ 4 ถึง ขอ 8 มีจำนวนขอยอย

ทีไ่มเทากนั โดยขอ 7 มีจำนวนขอยอยมากท่ีสุด 13 ขอยอย

จึงอาจทำใหไดผลรวมของสิ่ งไมสอดคลองสูงสุด

การควบคุมคุณภาพวัสดุชีวภาพและขอมูล ซึ่งเปน

ขอกำหนดยอยที่  7.8 เปนเรื่องใหม เปนขอที่พบ

สิ่งไมสอดคลองจำนวนมากท่ีสุดของขอกำหนดขอ 7

ดานกระบวนการ โดยธนาคารชีวภาพสามารถพิจารณา

ดำเนินการตามเอกสาร APAC TEC1-004 Guidance

for Accreditation of  Biobanks(2)  ซึ่งระบุใหธนาคาร

ชวีภาพประเมนิการควบคมุคณุภาพสำหรบัแตละขัน้ตอน

ของวงจรชีวิตของวัสดุชีวภาพและขอมูลท่ีเก่ียวของ

จาก 1) ขอกำหนดสำหรับวัสดุชีวภาพและขอมูลที่

เกีย่วของตามการใชงานท่ีตัง้ใจไว 2) ขัน้ตอนการควบคมุ

คณุภาพ 3) การประเมนิตวัชีวั้ดการควบคมุคณุภาพ และ

4) การบำรุงรักษาหวงโซการตรวจสอบยอนกลับ 

(traceability chain) นอกจากน้ีหนวยรบัรองระบบงาน 

ANSI National Accreditation Board (ANAB) 

ประเทศสหรัฐอเมริกา ยังมีเอกสาร AR 2262 Accredi-

tation Requirements: ISO 20387 - Biobanking(13)

ที่กำหนดใหธนาคารชีวภาพที่ตองการขอการรับรองตาม

มาตรฐาน ISO 20387:2018 ตองมีแผนการควบคุม

คุณภาพที่ทำใหม่ันใจวามีการเขารวมสำหรับปปจจุบัน

และไปขางหนาอกีอยางนอยสามป โดยครอบคลมุตวัอยาง

ทีเ่ปนตวัแทนของกจิกรรมการเกบ็รกัษาวัสดชุวีภาพทีร่ะบุ

ไวในขอบเขตการรับรอง 

เมื่อวิเคราะหจำแนกตามขอกำหนดยอยของ

ทุกขอกำหนด พบวาขอกำหนดยอยที่พบสิ่งไมสอดคลอง

สูงสุด คือ ขอกำหนด 6.3 เรื่องพื้นที่และสภาพแวดลอม 

ซึ่งจากรายงานของ Harati MD และคณะ(14) ระบุไว

ชัดเจนวา การเริ่มตนจัดตั้งธนาคารชีวภาพตองมีการ

จัดเตรียมพื้นที่ เครื่องมือ และสิ่งอำนวยความสะดวก

รวมทั้งบุคลากรมีความสามารถอยางเหมาะสมตาม

ภารกิจโดยรวมของธนาคารชีวภาพ โดยคำนงึถึงปลอดภยั

สำหรับเจาหนาที่และวัสดุชีวภาพที่จัดเก็บ นอกจากนี้

ใน APAC TEC1-004 Guidance for Accreditation of 

Biobanks(2) ยังระบุใหธนาคารชีวภาพสามารถพิจารณา

เรื่องสิ่งอำนวยความสะดวกและสภาพแวดลอมโดย

ดำเนินการใหครบถวนในหัวขอ 1) การจัดการสิ่ง

อำนวยความสะดวก 2) ความปลอดภัยของขอมูล

3) ความปลอดภยัจากอัคคีภยั 4) ความปลอดภยัทางเคมี

5)  ความปลอดภัยและความมั่ นคงทางชี วภาพ 

6) ความปลอดภัยทางกายภาพ 7) การตรวจสอบ

สภาพแวดลอม และ 8) การวเิคราะหความเสีย่ง สอดคลอง

กับ ISO/TR 22758:2020 Biotechnology -

Biobanking - Implementation Guide for

ISO 20387(15) ที่ระบุวาสิ่งอำนวยความสะดวกและ

สภาพแวดลอมในการดำเนินงานของธนาคารชีวภาพมี

ผลกระทบอยางมีนัยสำคัญตอคุณภาพ ความสมบูรณ 

ความปลอดภัยของวัสดุชีวภาพและขอมูลที่เก่ียวของ

การออกแบบพื้นที่ใชงานและโครงสรางพื้นฐานควร

พิจารณาองคประกอบทั้งดานกายภาพและการบริหาร

จัดการ เชน อาคาร พื้นที่ปฏิบัติงาน สาธารณูปโภค

นโยบายและแนวปฏิบัติภายในธนาคารชีวภาพ รวมถึง

ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ระบบรักษาความปลอดภัย 

การตรวจสอบสภาพแวดลอม และระบบควบคุมการ

เขาถึงอยางเหมาะสม ทั้งนี้การจัดเตรียมระบบสำรอง 

เชน หนวยจัดเก็บสำรองหรือแหลงพลังงานสำรอง

เปนสิ่งจำเปน เพื่อรองรับสถานการณฉุกเฉินและรักษา

ความตอเนื่องในการดำเนินงานของธนาคารชีวภาพ จาก

การศกึษาครัง้นีธ้นาคารชวีภาพทัง้ทีไ่ดรบัการรบัรองแลว

ซึง่ตองมกีารตรวจประเมนิตออาย ุรวมทัง้ธนาคารชวีภาพ

รายใหมทีป่ระสงคจะยืน่ขอการรบัรองตามมาตรฐาน ISO 

20387:2018 สามารถนำไปใชประกอบการเตรียมความ

พรอมโดยศึกษาขอกำหนด ISO 20387:2018(1) และ

จัดทำการประเมินตนเองตามเอกสารแบบฟอรมของ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบั ติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย เรื่อง Application form No.15: ISO 

20387:2018 checklist(16) รวมกับการศึกษาเอกสาร
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เพิม่เตมิ ไดแก ISO/TR 22758:2020 Biotechnology -

Biobanking - Implementation Guide for ISO 

20387(15) และ APAC TEC1-004 Guidance for 

Accreditation of Biobanks(2) โดยเนนศึกษาเนื้อหา

ที่เกี่ยวของกับสิ่งอำนวยความสะดวกและสภาพแวดลอม 

และเอกสาร ISO 31000:2018 Risk Management  - 

Guidelines(17) เพื่อเปนแนวทางในเรื่องการบริหาร

ความเสี่ยง ซ่ึงจะเสริมความเขมแข็งของธนาคารชีวภาพ

ในการพัฒนาและลดการพบสิ่งไมสอดคลองจากการ

ตรวจประเมินตามมาตรฐาน ISO 20387:2018 ตอไป 

สรุป

การรับรองธนาคารชีวภาพตามมาตรฐานสากล 

ISO 20387:2018 เปนสวนสำคัญของการสรางความ

เชื่อมั่นในการดำเนินกิจกรรมของธนาคารชีวภาพ รวมถึง

ความเชื่อมั่นในคุณภาพของวัสดุชีวภาพและขอมูล

ที่ จัด เก็บ โดยตองมีกระบวนงานที่ ช วยให เข าใจ

กระบวนการภาพรวมของธนาคารชีวภาพ และโครงสราง

พื้นฐานที่ชวยใหสามารถเตรียมความพรอมไดอยาง

ครบถวน เพื่อดำเนินการใหสอดคลองตามมาตรฐาน

ธนาคารชีวภาพ อีกทั้งขอมูลสิ่งไมสอดคลองตาม

มาตรฐาน ISO 20387:2018 ของธนาคารชีวภาพใน

ประเทศไทยสามารถใชในการประเมินความพรอมของ

ธนาคารชวีภาพทัง้ท่ีตองการขอรบัรองใหมหรอืขอตออายุ

เพ่ือการพัฒนาคุณภาพและปองกันการเกิดขอบกพรอง

ในกระบวนการทำงาน อันจะสงผลในการเพิ่มความ

นาเชื่อถือ การจัดการวัสดุชีวภาพที่มีคุณภาพสูง สงเสริม

การทำงานวจิยัทีม่จีรยิธรรม รองรบัการวิจัยระดบัประเทศ

และสากลตอไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ ผูบริหารกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ที่สนับสนุนการทำงานทั้งดานนโยบายและทรัพยากร 

ขอขอบคณุธนาคารชวีภาพท้ัง 5 แหง ท่ีเหน็ถงึความสำคญั

ของการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO 20387:2018 

และเจาหนาทีก่ลุมรบัรองหองปฏบิตักิาร สำนกัมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ ที่มุงมั่นดำเนินงานรับรองอยางเต็มที่

ดวยดีตลอดมา
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Analysis of Workfl ows, Infrastructure, and 
Nonconformities in the Accreditation 

Process of Biobanks in Thailand 
According to ISO 20387:2018  

ABSTRACT Biobanks are critical scientifi c infrastructures that support long-term conservation of 
biological resources at the national level. The standard ISO 20387:2018 is a requirement for competence, 
impartiality, and operational consistency. This standard encompasses the entire biobanking process, 
including collection, reception, transportation, preparation, preservation, storage, data management, and 
distribution of biological materials and associated data (BMaD). This study aims to analyze the biobanking 
workfl ows and infrastructure, as well as to analyze the frequency and types of nonconformities identifi ed
during ISO 20387:2018 assessments of fi ve biobanks conducted in Thailand between 2022 and 2024. 
The analysis of operational workfl ows provided the biobanks with a comprehensive overview of institutional
components, while infrastructure analyses offered insights for optimizing resource allocation to 
improve process effi  ciency. A total of 139 nonconformities (NCs) were identifi ed during the assessments, 
categorized under clauses 4, 5, 6, 7, and 8, with 16, 8, 31, 68, and 16 NCs, respectively.  The 6 most 
frequent nonconformities occurred in: clause 6.3 (Facilities/dedicated Areas and Environmental 
Conditions), clause 4.1 (General Requirements), clause 7.8 (Quality Control of BMaD), clause 5 (Structural 
Requirements), clause 7.3 (Reception and Distribution of BMaD), and clause 7.7 (Storage of Biological 
Materials). Clause 7, Process Requirements, had the highest proportion of NCs, accounting for 48.9% of 
all fi ndings. This information can be used as guidelines for development and preparation in applying for 
both initial accreditation and reaccreditation, ultimately promoting the eff ective utilization of biological 
resources in future research.

Keywords: Biobank, ISO 20387, Biobank infrastructure, Nonconformities


