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การเพิ่มประสิทธิภาพการรับรองหองปฏิบัติการ
ทางการแพทย ISO 15189 และ ISO 15190 

ดวยระบบอิเล็กทรอนิกส 

นัฐกาญจน ละเอียดดี1 อวิรุทธ เขจรนิตย1 เสาวนีย อารมยสุุข1 สิริพรรณ แสงอรุณ2 และ สุรศักดิ์ หมื่นพล1

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

บทคัดยอ สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (สมป.) กรมวิทยาศาสตรการแพทย ใหการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย

ตามมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 15190 ในประเทศไทยต้ังแต พ.ศ. 2546 จนถึงปจจุบันมากกวา 300 แหง โดย

หองปฏบิตักิารตองสงขอมลูและเอกสารคณุภาพในรปูแบบสาํเนาเอกสารเพือ่การตรวจประเมนิ ทาํใหตองใชเวลาตรวจสอบและ

จัดทําสําเนาเอกสารจํานวนมาก ดังนั้นในป พ.ศ. 2562 สมป. จึงจัดทําโปรแกรมสําหรับการรับรองหองปฏิบัติการระบบ

อิเล็กทรอนิกสหรือ e-Accreditation (e-Acc) แทนการรับรองระบบปกติ โดยเอกสารในระบบ e-Acc เปนอิเล็กทรอนิกส

ทั้งหมด การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาประสิทธิภาพการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทยดวย e-Acc ในประเทศไทย 

โดยการเปรียบเทียบระยะเวลาเฉลี่ยของกระบวนการรับรองระบบปกติกับระบบ e-Acc ระหวางป พ.ศ. 2562−2565 จาก

หองปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรองระบบปกติกับระบบ e-Acc จํานวน 183 และ 144 แหง ตามลําดับ ผลการศึกษาพบวา

การรับรองดวยระบบปกติและระบบ e-Acc ใชระยะเวลาเฉพาะในสวนที่ สมป. รับผิดชอบเฉลี่ย 123 และ 90 วัน ตามลําดับ

(t-Test, p < 0.001) เมื่อจําแนกกระบวนการออกเปน 3 ชวง แลวเปรียบเทียบระยะเวลา (ระบบเดิม/ระบบ e-Acc) พบวา

การยื่นเอกสารลดลง 15 วัน (62/47 วัน) การพิจารณาการแกไขลดลง 10 วัน (34/24 วัน) และการรับรองลดลง 8 วัน

(27/19 วัน) ซึ่งมีนัยสําคัญทางสถิติทั้งหมด (t-Test, p < 0.001) ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวาระบบ e-Acc ไมเพียง

แตลดระยะเวลาในทุกขั้นตอนแตยังชวยเพิ่มประสิทธิภาพโดยรวมของกระบวนการรับรองอีกดวย นอกจากนี้ยังสอดคลองกับ

การปรับปรุงคุณภาพตามแนวคิดลีน (Lean) ซึ่งสนับสนุนใหระบบการรับรองหองปฏิบัติการมีความคลองตัวและตอบสนอง

ความตองการของผูรับบริการไดรวดเร็วมากขึ้น

คําสําคัญ: ISO 15189, ISO 15190, การรับรองหองปฏิบัติการ, การรับรองหองปฏิบัติการดวยระบบอิเล็กทรอนิกส



การรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 15189 และ ISO 15190 
ดวยระบบอิเล็กทรอนิกส  นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ
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บทนํา

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (สมป.) เปน

หนวยงานในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย มีบทบาท

สำคัญในการเปนองคกรรับรองหองปฏิบัติการทาง

การแพทยของประเทศ ตามพระราชบญัญตักิารมาตรฐาน

แหงชาต ิพ.ศ. 2551(1) ในการใหการรบัรองความสามารถ

หองปฏบิตักิารทางการแพทยตามมาตรฐาน ISO 15189 

ตองดำเนนิการขอการรบัรอง ISO 15190 ความปลอดภยั

หองปฏบิตักิารทางการแพทยไปพรอมกนั สมป. ไดรบัการ

ยอมรับรวม (Mutual Recognition Arrangement,

MRA) จากองคกร International Laboratory

Accreditation Cooperation, ILAC ในการรับรอง

หองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ 

ISO 15189 เม่ือวันท่ี 4 เมษายน พ.ศ. 2546 และ

การรับรองหนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิงตาม

มาตรฐาน ISO 17034 เม่ือวันท่ี 21 กนัยายน พ.ศ. 2563(2)

และการยอมรับรวมจาก Asia Pacific Laboratory

Accreditation Cooperation (APLAC) ในการ

รับรองหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

เมือ่วนัที ่14 พฤศจกิายน พ.ศ. 2545 มาตรฐาน ISO 15189

เมื่อวันที่ 18 เมษายน พ.ศ. 2550 และการรับรอง

หนวยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอางอิงตามมาตรฐาน

ISO 17034 เมื่อวันที่ 17 มิถุนายน พ.ศ. 2558 (ตอมา

APLAC เปลี่ยนเปน Asia Pacific Accreditation

Cooperation, APAC เมื่อวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 

2562)(3,4) โดยกระบวนการรับรองหองปฏิบัติการ

ประกอบดวยขั้นตอนสำคัญ คือ การยื่นเอกสาร

เพื่อขอรับการรับรอง การตรวจประเมิน การแกไข

ขอบกพรอง การพิจารณาการแก ไขขอบกพรอง

และการใหการรบัรอง(5) ซึง่หองปฏบิตักิารทางการแพทย

กวา 300 แหง ตองสงขอมูลและเอกสารคุณภาพ

ในรูปแบบเอกสารกระดาษในขั้นตอนการยื่นเอกสาร

และการแกไขขอบกพรอง กระบวนการเหลานี้ตอง

ใช เวลานานในการรอคอยเอกสารทางไปรษณีย

และการจัดทำสำเนาเอกสารจำนวนมากเพ่ือสงให

ผูตรวจประเมนิ ซึง่เปนภาระทีท่ำใหการดำเนินการรบัรอง

ตองใชเวลารอคอยนานและมีคาใชจายที่ไมจำเปน

ทั้งตอหองปฏิบัติการและหนวยรับรองระบบงาน

ดังนั้นในป พ.ศ. 2562 สมป. ไดพัฒนาระบบ

รับรองหองปฏิบัติการทางอิเล็กทรอนิกสในการรับรอง

หองปฏิบัติการทางการแพทยภายใต ช่ือโปรแกรม

e-Accreditation (e-Acc) เพื่อทดแทนกระบวนการ

รับรองระบบเดิม โดยเอกสารทั้งหมดจะถูกจัดทำใน

รูปแบบอิเล็กทรอนิกส เปนการปรับปรุงกระบวนการ

รบัรองหองปฏบิตักิารสูระบบดจิทิลั เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพ

และลดขัน้ตอนท่ีไมจำเปน กระบวนการดังกลาวสอดคลอง

กับแนวคิดลีน (Lean concept)(6) ที่มุงเนนการลด

ความสูญเปลา เพิ่มคุณคาแกผูรับบริการ และทำใหการ

ดำเนินงานมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ดวยการบริหาร

จัดการที่เนนการปรับปรุงกระบวนการอยางตอเนื่อง 

(Continuous improvement) ผานการระบุและ

ขจัดกิจกรรมที่ไมสรางคุณคา (Non-value added 

activities) การประยุกตใชแนวคิดลีนในกระบวนการ

รับรองหองปฏิบัติการจึงชวยใหระบบการทำงานมีความ

รวดเรว็ ลดความซำ้ซอนหรอืความลาชาในการดำเนนิงาน

เพิ่มความถูกตองและตอบสนองตอความตองการของ

ผูรับบริการไดอยางมีคุณภาพยิ่งขึ้น 

การศกึษาในครัง้นีม้วัีตถปุระสงคเพือ่เปรยีบเทยีบ

ระยะเวลาที่ใชในการรับรองระหวางกระบวนการรับรอง

ระบบเดมิทีใ่ชเอกสารกระดาษกับการรบัรองระบบ e-Acc

โดยศึกษาจากหองปฏิบัติการที่ยื่นขอรับการรับรอง

ความสามารถตามมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 

15190 ในชวงป พ.ศ. 2562−2565

วัสดุและวิธีการ

การศึกษานี้ใชขอมูลของหองปฏิบัติการ จำนวน 

183 แหง ทีไ่ดยืน่ขอรบัการรบัรองระบบปกต ิและ จำนวน 

144 แหง ที่ยื่นขอรับการรับรองระบบ e-Acc ผานทาง 

https://blqsapp.dmsc.moph.go.th/(7) ในชวง

ระหวางป พ.ศ. 2562−2565 โดยแบงการศึกษาออกเปน 

4 กระบวนการสำคัญ ในการรับรองที่เปนระยะเวลาท่ีใช

ในสวนของ สมป. และสวนของผูตรวจประเมนิดำเนนิการ 

(ไมนบัระยะเวลาทีห่องปฏบิตักิารแกไขขอบกพรอง) ดงันี้ 

1) การยื่นเอกสาร: นับระยะเวลาเมื่อหองปฏิบัติการยื่น

เอกสารครบถวนจนถึงวันตรวจประเมิน 2) การพิจารณา
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การแกไข: นับระยะเวลาเมื่อหองปฏิบัติการยื่นเอกสาร

แกไขขอบกพรองครบถวนจนถึงวันที่ผูตรวจประเมิน

ยอมรับการแกไข 3) การรับรอง: นับระยะเวลาเมื่อ

ผูตรวจประเมินยอมรับการแกไขขอบกพรองจนถึงวันที่

หองปฏิบัติการไดรับการรับรอง และ 4) กระบวนการ

ทั้งหมด: นับระยะเวลาการดำเนินการทั้งหมด ต้ังแต

เริ่มตนเมื่อหองปฏิบัติการยื่นเอกสารครบถวนจนถึง

หองปฏิบัติการไดรับการรับรอง โดยมีความแตกตาง

ในแตละขั้นตอนและผูเกี่ยวของของกระบวนการรับรอง 

ดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบความแตกตางในแตละขั้นตอนและผูเก่ียวของของกระบวนการรับรองระบบปกติกับระบบ 

e-Accreditation (e-Acc)

ขั้นตอนและผูเกี่ยวของ ระบบปกติ ระบบ e-Accreditation (e-Acc)

การยื่นเอกสาร
(LABผูประสานงาน)

สงเอกสารเปนกระดาษและ electronic file 
อยางละ 1 ชุด ดวยตนเองหรือทางไปรษณีย 
หากไมครบถวน ผูประสานงานตองแจง
รายละเอียดใหหองปฏิบัติการทราบและ
จัดสงเพิ่มเติมจนครบถวน

สงเอกสารผานระบบ e-Acc หากไมครบถวน
ผูประสานงานแจงกลับทางระบบ e-Acc ให
หองปฏิบัติการเพิ่มเติมในระบบไดทันที

การจัดสงเอกสารใหผูตรวจ
ประเมิน
(ผูประสานงานผูตรวจ
ประเมิน)

ผูประสานงานสำเนาเอกสารของหองปฏิบัติการ
ทั้งดานระบบและวิชาการที่ เกี่ยวของตาม
จำนวนผูตรวจประเมินและจัดสงเอกสารให
ทางไปรษณีย

ผูประสานงานเลือกผูตรวจประเมินผานระบบ 
e-Acc เมื่อผานการอนุมัติ ผูตรวจประเมิน
จะไดรับ username และ password ทาง
อี เมลเพื่ ออ านเอกสารของหองปฏิบัติการ
ในระบบ e-Acc ไดทันที

การตรวจประเมิน
(ผูตรวจประเมิน ผูประสาน
งาน)

ผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินดวยเอกสาร 
และจัดทำรายงานตรวจประเมินโดยการเขียน
หรือพิมพในแบบฟอรมของ สมป.

ผูตรวจประเมิน ตรวจประเมินดวยระบบ e-Acc 
และจัดทำรายงานตรวจประเมินโดยการพิมพ
เขาระบบ e-Acc ซึ่งมี template แตละขออยาง
ชัดเจนและสามารถสืบคนขอกำหนดไดอยางสะดวก

การรายงานผลการตรวจ
ประเมิน
(ผูประสานงาน LAB)

จัดสงรายงานผลพรอมแบบฟอรมการแกไข
ขอบกพรองถึงหองปฏิบัติการทางจดหมาย
และ/หรืออีเมล

แจงผลการตรวจประเมินผานระบบออนไลน
ซ่ึงหองปฏิบัติการสามารถเขาดูไดทันทีหลังปด
ประชุมการตรวจประเมิน

การแกไขขอบกพรอง
(LAB  ผูประสานงาน)

หองปฏิบัติการสงแบบฟอรมการแกไข
ขอบกพรองของ สมป. พรอมหลักฐานเอกสาร
การแกไขขอบกพรองเปนกระดาษและ 
electronic file อยางละ 1 ชุด ดวยตนเอง
หรือทางไปรษณีย

หองปฏิบัติการพิมพการแกไขขอบกพรอง
พรอมแนบไฟลเอกสารผานระบบ e-Acc

การพิจารณาการแกไข
ขอบกพรอง
(ผูประสานงาน  ผูตรวจ
ประเมิน)

ผูประสานงานสงเอกสารการแกไขขอบกพรอง
ของหองปฏิบัติการใหผูตรวจประเมินทาง
ไปรษณียพรอมแนบซองเปลาติดแสตมป
เพื่อใหผูตรวจประเมินสงผลการพิจารณา
ตามแบบฟอรมการแกไขขอบกพรองกลับ
เปนหลักฐาน กรณีผูตรวจประเมินไมยอมรับ
การแกไข ผูประสานงานตองแจงหองปฏิบตักิาร
ทราบและแกไขเพิ่มเติม

ผูตรวจประเมนิพจิารณาการแกไขขอบกพรองผาน
ระบบ e-Acc ซึ่งหองปฏิบัติการสามารถติดตาม
สถานะการพิจารณาแตละขอไดผานระบบ กรณี
ผูตรวจประเมินไมยอมรับการแกไข หองปฏิบัติการ
สามารถแกไขเพิ่มเติมครั้งใหมไดโดยยังเห็นการ
แกไขครั้งกอน

การรับรอง
(ผูประสานงาน  คณะกรรมการ
และ LAB)

คณะกรรมการพิจารณารายงานผลการตรวจ
ประเมินแบบกระดาษ

คณะกรรมการพิจารณารายงานผลการตรวจ
ประเมินผานระบบ e-Acc

หมายเหตุ: LAB หมายถึง หองปฏิบัติการที่ขอการรับรอง



การรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 15189 และ ISO 15190 
ดวยระบบอิเล็กทรอนิกส  นัฐกาญจน ละเอียดดี และคณะ

129วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2569

การวิเคราะหทางสถิติ

การเปรียบเทียบระยะเวลาการรับรองระหวาง

ระบบปกตแิละระบบ e-Acc ใชการทดสอบทางสถิตแิบบ 

Independent Paired t-Test เพื่อดูความแตกตางใน

ระยะเวลาเฉลี่ยท่ีใชในการดำเนินการของกระบวนการ

ทัง้หมด วเิคราะหแยกในแตละกระบวนการและวเิคราะห

เพิ่มเติมในสวนของผูตรวจประเมิน

ผล

หองปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรองท้ังรายใหม 

ตออายุและเฝาระวัง ในชวงระยะเวลาระหวางป พ.ศ. 

2562−2565 โดยเปนการยื่นขอรับการรับรองระบบปกติ 

จำนวน 183 แหง และยื่นขอรับการรับรองระบบ e-Acc 

จำนวน 144 แหง ซึง่มีความแตกตางในแตละขัน้ตอนและ

ผูเกี่ยวของของกระบวนการรับรอง ดังแสดงในตารางที่ 1

เมื่อนำระยะเวลาการรับรองทั้งระบบปกติและ

ระบบ e-Acc มาเปรียบเทียบโดยแบงออกเปน 4 

กระบวนการ แลวนำมาหาคาเฉลี่ยของหองปฏิบัติการ

ที่ยื่นขอรับการรับรองระบบปกติ จำนวน 183 แหง และ

ของหองปฏิบัติการที่ยื่นขอรับการรับรองระบบ e-Acc 

จำนวน 144 แหง คำนวณสถิติแบบ Independent 

Paired t-Test พบวาระบบ e-Acc ชวยลดระยะเวลา

ในทุกกระบวนการ ดังนี้ 1) การยื่นเอกสาร: จาก 62 วัน 

ในระบบปกต ิเหลอื 47 วนั ในระบบ e-Acc ลดลง 15 วนั

2) การพจิารณาการแกไข: จาก 34 วนั ในระบบปกต ิเหลอื 

24 วัน ในระบบ e-Acc ลดลง 10 วัน 3) การรับรอง: 

จาก 27 วัน ในระบบปกติ เหลือ 19 วัน ในระบบ e-Acc 

ลดลง 8 วัน และ 4) กระบวนการทั้งหมด: จาก 123 วัน 

ในระบบปกต ิเหลอื 90 วนั ในระบบ e-Acc ลดลง 33 วนั

ซึ่งระยะเวลาลดลงในทุกกระบวนการอยางมีนัยสำคัญ 

(t-Test, p < 0.001) ดงัแสดงในตารางที ่2 และภาพที ่1

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบความแตกตางของกระบวนการรับรองในระบบปกติกับระบบ e-Acc

กระบวนการ คาทางสถิติ
ระบบปกติ

จำนวน 183 แหง
ระบบ e-Acc

จำนวน 144 แหง

การยื่นเอกสาร Mean
SD

t-Test, p < 0.001

62

28

47

31

การพิจารณาการแกไข Mean
SD

t-Test, p < 0.001

34
25

24
28

การรับรอง Mean
SD

t-Test, p < 0.001

27
23

19
18

กระบวนการทั้งหมด Mean
SD

t-Test, p < 0.001

123
43

90
17
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เมื่อวิเคราะหเพิ่มเติมถึงศักยภาพของผูตรวจ

ประเมินในการใชระบบการรับรองตามมาตรฐาน ISO 

15189 และ ISO 15190 ของ สมป. พบวามีผูตรวจ

ประเมินระหวางป พ.ศ. 2562−2565 ที่สามารถใชระบบ

ภาพที่ 1 เปรียบเทียบระยะเวลากระบวนการรับรองระหวางระบบปกติกับระบบ e-Acc

การรับรองไดทั้งระบบ e-Acc และระบบปกติ เฉลี่ย

รอยละ 81.5 (จำนวน 72−87 คน) โดยมีผูตรวจประเมิน

ที่ดำเนินการในระบบปกติเพียงอยางเดียว รอยละ 18.5 

(จำนวน 16−20 คน) ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบจำนวนผูตรวจประเมินกับความสามารถในการใชระบบการรับรอง e-Acc และระบบปกติ

ป พ.ศ. 
จำนวนผูตรวจประเมิน
ที่ดำเนินการ (คน)

ตรวจประเมินไดดวย จำนวน (คน)/รอยละ

2562 91 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 75/ 82.4

ระบบปกติ 16/ 17.6

2563 95 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 75/ 79.0

ระบบปกติ 20/ 21.0

2564 104 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 87/ 83.7

ระบบปกติ 17/ 16.3

2565 89 ระบบ e-Acc และระบบปกติ 72/ 80.9

ระบบปกติ 17/ 19.1

วิจารณ

สมป. ใหการรับรองหองปฏิบัติการทางการแพทย

ในประเทศไทยตามมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 

15190 ที่เปนการดำเนินการรับรองโดยใชเอกสารที่เปน

กระดาษเปนหลักมานานกวา 20 ป แตพบวามีความลาชา

ในการดำเนินงาน(8) เชน การยื่นเอกสารการรับรองที่

หองปฏิบัติการตองสงเอกสารดานระบบบริหารคุณภาพ

และดานวชิาการมายงัหนวยรบัรอง เมือ่ตรวจสอบเอกสาร

ครบถวนแลว สมป. ตองคัดแยกเอกสารและจัดสง

ทางไปรษณยีใหผูตรวจประเมนินำไปศกึษากอนการตรวจ

ประเมิน อีกทั้งการแกไขขอบกพรองที่หองปฏิบัติการ

ตองจัดสงเอกสารแยกตามขอบกพรองที่พบมายัง สมป. 
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แลว สมป. ตรวจสอบกอนคดัแยกจัดสงใหผูตรวจประเมนิ

พิจารณา หากผูตรวจประเมินยอมรับการแกไขตองสง

แบบฟอรมท่ีลงนามกลับมายงั สมป. เพ่ือเกบ็เปนหลกัฐาน

ผลการศึกษานี้แสดงใหเห็นวาเม่ือมีระบบออนไลน

e-Acc สามารถลดระยะเวลาในทุกกระบวนการรับรอง

ไดอยางมีนัยสำคัญ นอกจากนี้ยังสงผลลัพธที่ดีในเรื่อง

ของการประหยัดกระดาษท่ีไมตองสำเนาเอกสาร

คุณภาพของหองปฏิบัติการใหครบถวนตามจำนวนของ

ผูตรวจประเมิน ประหยัดคาสงไปรษณีย คาบรรจุภัณฑ

(ซองจดหมาย กลองกระดาษ แฟม) คาสำเนาเอกสาร 

รวมทั้งคาแสตมปที่ตองสงใหผูตรวจประเมินสำหรับการ

สงเอกสารกลับมายัง สมป. อีกท้ังชวยลดพื้นที่ในการ

จัดเก็บเอกสารทำใหเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานมีคุณภาพการ

ทำงานที่ดีข้ึน ลดการสัมผัสเอกสารและความเสี่ยงดาน

สุขภาพสอดคลองกับแนวคิดลีน (Lean concept)(6) 

ซึง่เปนแนวคดิทีเ่ปลีย่นความสญูเปลา (waste) ไปสูคณุคา

(value) โดยระบบ e-Acc สามารถขจัด 8 ความสญูเปลา

(8 Wastes) หรือ DOWNTIME ท่ีเปนตัวยอของ

ความสูญเปลา ดังน้ี D – Defects (ความผิดพลาด

หรือของเสีย) ระบบ e-Acc ลดขอผิดพลาดจากเอกสาร

ที่กรอกดวยมือและลดความซ้ำซอนในการสงเอกสาร, 

O - Overproduction (การผลิตเกินจำเปน) ระบบ 

e-Acc ลดการตรวจสอบเกินความจำเปน เนื่องจาก

สามารถระบุสวนของเอกสารท่ียังไมครบไดชัดเจน,

W - Waiting (การรอคอย) ระบบ e-Acc ลดเวลารอคอย

ของการสงเอกสารทางไปรษณีย, N - Non-utilized 

Talent (การไมใชศกัยภาพคนเกนิจำเปน) ระบบ e-Acc 

ลดภาระงานเอกสารของบุคลากร ทำใหสามารถมีเวลา

มากขึ้นเพ่ือพัฒนาตนเองและงานในความรับผิดชอบ,

T - Transportation (การเคล่ือนยายเกนิจำเปน) ระบบ 

e-Acc ชวยใหสามารถสงเอกสารผานระบบออนไลนได

ทันที, I - Inventory (สินคาคงคลังเกินจำเปน) ระบบ 

e-Acc ลดการใชกระดาษ บรรจุภัณฑ ลดการใชพื้นที่

ในการจัดเกบ็เอกสารจำนวนมากโดยไมจำเปน, M - Motion

(การเคล่ือนไหวท่ีไมจำเปน) ระบบ e-Acc ใชระบบ

อิเล็กทรอนิกสในการแจงเตือน แทนการโทรศัพทหรือ

ไปรษณีย, E - Extra-processing (การทำงานซ้ำซอน

เกินจำเปน) ระบบ e-Acc ชวยลดความผิดพลาด

ของขั้นตอนการกรอกแบบฟอรมยื่นขอรับรองและ

ลดการสำเนาเอกสาร

จากผลการศกึษาในสวนของผูตรวจประเมนิแสดง

ใหเห็นวา ผูตรวจประเมินมีความสามารถในการใชระบบ

การรับรองทั้งสองระบบ คือ ระบบ e-Acc และระบบ

ปกติสูงถึงรอยละ 81.5 เนื่องจาก สมป. มีการอบรม

การใชงานระบบ e-Acc กอนเริ่มเปดใชงานและมีคูมือ

การใชงานสำหรับเจาหนาที่ ซึ่งรวมถึงคูมือการใชงาน

ของผูตรวจประเมินที่สามารถเขาถึงไดสะดวกบนหนา

เว็บไซตของระบบ e-Acc(9) อยางไรก็ตามยังมีผูตรวจ

ประเมินอีกรอยละ 18.5 (จำนวน 16−20 คน) ท่ีมี

การตรวจประเมินในชวง 4 ป ที่ศึกษาดวยระบบปกติ

เนื่องดวยการคัดเลือกผูตรวจประเมินตองคำนึงถึงสาขา

ความเช่ียวชาญของผูตรวจประเมินแตละทานเปนสำคัญ 

โดยผูตรวจประเมินในกลุมนี้สวนใหญมีความเช่ียวชาญ

ในสาขาที่จำเพาะ ประกอบกับการยื่นขอการรับรองกับ 

สมป. ในปจจบุนัหองปฏบิตักิารสามารถยืน่ขอการรบัรอง

ดวยระบบ e-Acc หรอืระบบปกตกิไ็ดตามความสมคัรใจ 

จึงอาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ผูตรวจประเมินกลุมนี้ยังไมได

เขาใชงานดวยระบบ e-Acc 

การนำระบบอิเล็กทรอนิกสมาใชในกระบวนการ

รับรองไดรับความนิยมเพิ่มขึ้นทั้งในประเทศไทยและ

ตางประเทศ หนวยรับรองระบบงานของประเทศไทย 

ไดแก สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

กระทรวงอุตสาหกรรม(10) สำนักบริหารและรับรอง

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ(11) ไดนำระบบ

อิเล็กทรอนิกสมาใชในกระบวนการรับรอง หนวยรับรอง

ระบบงานของประเทศมาเลเซีย Department of 

Standards Malaysia(12) ไดนำระบบอิเล็กทรอนิกส

มาใชเชนเดียวกัน ทั้งนี้ยังสามารถพัฒนาตอยอดระบบ

อเิลก็ทรอนกิสใหมปีระสทิธภิาพมากยิง่ขึน้ในกระบวนการ

รบัรองหองปฏบิตักิาร ดงัจะเหน็ไดจากโครงการ Digital

Transformation of Accreditation in the 

Asia-Pacific Region ของ APAC (Asia Pacific

Accreditation Cooperation) ที่เนนการเสริมสราง

ระบบการรับรองในภูมิภาคในการพัฒนารูปแบบการ

ใหบริการดิจิทัล(13) อยางไรก็ตามควรมีการศึกษาขอมูล

เพ่ิมเติมหรือประเมินความพึงพอใจจากผูใชงานระบบ
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e-Acc ทัง้หองปฏบิตักิารท่ีขอการรบัรอง ผูตรวจประเมนิ 

และเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานเพื่อใหเกิดการพัฒนาระบบ 

e-Acc ใหสามารถใชงานไดอยางสะดวกและมปีระสทิธิภาพ

ดียิ่งขึ้น

สรุป

การศึกษาครั้งนี้ยืนยันไดวาระบบ e-Acc เปน

ระบบที่เหมาะสมในการใชทดแทนระบบปกติในการ

รับรองความสามารถหองปฏิบัติการทางการแพทย ISO 

15189 และ ISO 15190 เนื่องจากสามารถลดระยะเวลา

ในทกุกระบวนการไดอยางมีนัยสำคัญ สงผลใหการรบัรอง

หองปฏบิตักิารมคีวามรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพมากขึน้ 

ลดสิง่ทีไ่มจำเปนตามแนวคดิ Lean อยางไรกต็ามยงัคงมี

ความทาทายในดานการพฒันาและปรบัปรงุระบบ e-Acc

ใหมีประสิทธิภาพดียิ่งขึ้นและเพิ่มความพึงพอใจของ

ผูใชงาน รวมทัง้เพือ่รองรบัการขยายงานใหสามารถยืน่ขอ

การรับรองในมาตรฐานอื่นๆ เชน ISO 20387 ไดตอไป 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความฉบับนี้ไมมีการใชปญญาประดิษฐในการ

ชวยจัดทำ 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบพระคุณ ผูบริหารกรมวิทยาศาสตร

การแพทยทีใ่หการสนบัสนนุการดำเนนิงานและทรพัยากร

ขอขอบคณุผูตรวจประเมิน คณะกรรมการ หองปฏบิตักิาร

ที่ขอการรับรอง และเจาหนาที่กลุมรับรองหองปฏิบัติการ 

สำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิาร ทีร่วมแรงรวมใจปฏบิตังิาน

รับรองความสามารถหองปฏิบัติการทั้ง 2 ระบบ ดวยดี
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ABSTRACT The Bureau of Laboratory Quality Standards (BLQS), Department of Medical Sciences, 

Thailand, has accredited medical laboratories in Thailand according to ISO 15189 and ISO 15190 since 

2003. To date, more than 300 medical laboratories have been required to submit paper-based quality 

documentation for accreditation purposes, resulting in signifi cant time consumption for both document

preparation and review. To address these ineffi  ciencies, the BLQS launched an electronic program for 

accreditation processes, namely e-Accreditation (e-Acc), in 2019. The system aimed to streamline 

the accreditation process by digitizing all document submissions and reducing administrative burdens.

This study evaluated the eff ectiveness of e-Acc by comparing the average processing time of the manual

accreditation process with that of e-Acc during fi scal years 2019−2022. It includes 183 laboratories

under the manual accreditation process and 144 laboratories using e-Acc. The study found that laboratory 

accreditation using the manual system and the e-Acc system, as required in the part managed by the 

BLQS, averaged 123 and 90 days, respectively (t-Test, p < 0.001). The comparison was divided into three 

processes (manual/e-Acc) as follows: submission of documents (62/47 days), correction (34/24 days), 

and granting accreditation (27/19 days) were signifi cantly reduced by 15, 10, and 8 days, respectively, 

and all statistically signifi cant reductions (t-Test, p < 0.001). These fi ndings demonstrated that e-Acc not 

only reduced accreditation time across every process but also enhanced the overall efficiency of 

the accreditation process. Moreover, it aligned with quality improvement initiatives for laboratory 

accreditation based on the Lean concept, supporting a more agile and responsive laboratory accreditation 

system that enables it to promptly and eff ectively meet the needs of service users.

Keywords: ISO 15189, ISO 15190, Laboratory accreditation, Electronics laboratory accreditation


