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บทคัดยอ หองปฏิบัติการศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 12 สงขลา ไดนํามาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005
มาใชในการบริหารคุณภาพและปรับสู ISO/IEC 17025:2017 ซึ่งเพิ่มขอกําหนดดานการบริหารความเสี่ยงและ
ความเปนกลางของการดําเนินงาน สงผลใหการบริหารจัดการมุงสูการประเมินประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ
ในเชงิกลยทุธ การศกึษาน้ีมีวัตถปุระสงคเพือ่ประเมนิประสทิธผิลระบบบรหิารคณุภาพหองปฏบิตักิาร ศนูยวทิยาศาสตร
การแพทยที ่12 สงขลา ภายใตมาตรฐาน ISO/IEC 17025 โดยประยกุตใชกรอบแนวคดิ Balanced Scorecard การวจิยั
เปนการวจิยัเชงิพรรณนาแบบกรณศีกึษา วิเคราะหขอมลูทติุยภมูริะหวางป พ.ศ. 2562−2567 ครอบคลมุ 4 มมุมอง ไดแก 
ดานการเงิน ดานลูกคา ดานกระบวนการภายใน และดานการเรียนรูและพัฒนา ผลการศึกษาพบวาระบบบริหาร
มีประสิทธิผลในระดับสูง โดยความถูกตองและความทันเวลาของรายงานผลการทดสอบมีคาเฉลี่ยมากกวารอยละ 99
ระดับความพึงพอใจของผูรับบริการเฉลี่ยรอยละ 90.27 บุคลากรไดรับการพัฒนาตามแผนครบถวน รอยละ 100 
มีการพัฒนาขีดความสามารถในการทดสอบใหมรวม 15 รายการ และรายไดจากงานบริการมีแนวโนมเพิ่มข้ึนอยาง
ตอเนื่อง อยางไรก็ตามพบความเสี่ยงดานความพึงพอใจของบุคลากรและผูรับบริการในบางชวงเวลา ผลการศึกษานี้
ชีใ้หเหน็วาการใช Balanced Scorecard สามารถใชเปนเครือ่งมอืในการประเมนิประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพ 
ISO/IEC 17025:2017 ในมิติที่กวางกวาการประเมินความสอดคลองตามขอกําหนดและชวยสนับสนุนการบริหาร
จัดการเชิงกลยุทธและการปรับปรุงระบบอยางยั่งยืน

คําสําคัญ: ระบบบริหารคุณภาพ, Balanced Scorecard, ISO/IEC 17025



779วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2569

ประสิทธิผลระบบ ISO/IEC 17025 ของหองปฏิบัติการ ปาณิศา เชาวนะกิจ และคณะ

บทนํา

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 เปนมาตรฐานสากลที่

พฒันาข้ึนเพือ่ใชรบัรองความสามารถของหองปฏบิตักิาร

ทดสอบและสอบเทียบ(1) โดยครอบคลุมทั้งดานการ

บริหารจัดการและดานวิชาการ เพื่อสรางความมั่นใจวา

ผลการทดสอบมีความถูกตอง นาเชื่อถือ และสามารถ

นำไปใชประกอบการตัดสินใจทางวิชาการและเชิงกฎหมาย

ไดอยางเหมาะสม หองปฏิบัติการศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 12 สงขลา มีบทบาทสำคัญในการตรวจ

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

สมุนไพร และการชันสูตรโรค เพื่อสนับสนุนภารกิจ

ดานการคุมครองผูบริโภค การเฝาระวังทางสาธารณสุข 

และการวินิจฉัยทางการแพทย(2) โดยหองปฏิบัติการ

ไดประยกุตใชขอกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

และไดรับการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ

มาตั้งแตป พ.ศ. 2562 ดานยาและเครื่องสำอาง อาหาร

รังสีและเครื่องมือแพทย และดานนิติวิทยาศาสตร 

(พิษวิทยา) อยางไรก็ตามการศึกษานี้ ไมรวมงาน

ชันสูตรโรค เนื่องจากไมอยูในขอบขายการรับรอง

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 การดำเนินงาน

ในระบบบริหารคุณภาพที่ผานมา มุงเนนการตรวจสอบ

ความสอดคลองตามขอกำหนดของมาตรฐานเปนหลัก

เชน การตรวจติดตามคุณภาพภายใน การตรวจ

ประเมินจากหนวยรับรอง การทบทวนการบริหาร ซึ่ง

สะทอนผลลัพธเชิงกิจกรรมหรือผลผลิต (output)

เฉพาะดาน ยังไมสามารถสะทอนใหเห็นถึง “ประสิทธิผล

เชิ งกลยุทธ” ของระบบบริหารคุณภาพวามีส วน

สนับสนุนตอการพัฒนาศักยภาพบุคลากรการปรับปรุง

กระบวนการทำงาน ความพึงพอใจของผูรับบริการ และ

ความคุมคาในการใชทรัพยากรขององคกร ในระยะยาว

เพียงใด  

แนวคิด Balanced Scorecard (BSC)(3−5) 

เปนเครื่องมือการบริหารเชิงกลยุทธที่สามารถเชื่อมโยง

เปาหมาย วิสัยทัศน และพันธกิจขององคกรเขากับ

ตัวชี้วัดผลการดำเนินงานอยางเปนระบบผาน 4 มุมมอง 

ไดแก ดานการเงนิ ดานลกูคา (ผูรบับริการ) กระบวนการ

ภายใน และการเรียนรูและการพัฒนา ซึ่งสอดคลองกับ

หลักการสำคัญของ ISO/IEC 17025:2017 ที่ให

ความสำคัญกับสมรรถนะบุคลากร ความถูกตอง

ของกระบวนการ ความเช่ือมั่นในผลการทดสอบ และ

การบริหารทรัพยากรอยางมีประสิทธิภาพ

ดังนั้นการประเมินประสิทธิผลระบบบริหาร

คุณภาพ ISO/IEC 17025:2017 โดยประยุกตใช 

Balanced Scorecard รวมกับแนวคิด risk-based 

thinking จึงเปนแนวทางที่เหมาะสมในการขยาย

มุมมองจากการประเมินเชิงขอกำหนดไปสูการประเมิน

เชิงยุทธศาสตร ทั้งนี้แนวคิด risk-based thinking

ชวยระบุและจัดการความเสี่ยงและโอกาส ทำใหตัวชี้วัด

สอดคลองกับบริบทขององคกร และสามารถมองเห็น

ความสัมพันธเชิงเหตุ–ผลของการพัฒนาบุคลากร 

กระบวนการทำงาน คุณภาพการใหบริการ และความ

ยั่งยืนขององคกรไดอยางเปนรูปธรรม การศึกษานี้

มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนาแนวทางการประเมิน วิเคราะห

ความสัมพันธเชิงเหตุ–ผลของตัวช้ีวัดในแตละมิติ และ

เสนอรูปแบบสำหรับการประยุกตใชในหองปฏิบัติการ 

ผลการประเมินที่ไดจะเปนขอมูลเชิงประจักษสำหรับ

ผูบริหารในการตัดสินใจ วางแผนปรับปรุงระบบบริหาร

คุณภาพอยางตอเนื่อง ตลอดจนใชเปนตนแบบในการ

พัฒนาการประเมินประสิทธิผลของหองปฏิบัติการ

ภาครัฐในบริบทเดียวกันตอไป

วัสดุและวิธีการ

การวิจัยนี้เปนการวิจัยเชิงประเมิน (evaluation 

research) โดยประยกุตใชแนวคดิ Balanced Scorecard

เปนกรอบการประเมินประสิทธิผลของระบบบริหาร

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ของ

หองปฏิบัติการศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 12 สงขลา 

รูปแบบการวิจัยเปนการวิจัยแบบผสมผสาน (mixed 

methods research) ใชขอมูลเชิงปริมาณจากตัวช้ีวัด

ผลการดำเนินงานที่เช่ือมโยงขอกำหนด ISO/IEC 

17025:2017 กับมุมมอง Balanced Scorecard

ทัง้ 4 มมุมอง ไดแก ดานการเงนิ ดานลกูคา  กระบวนการ

ภายใน และการเรียนรูและการพัฒนา รวมกับขอมูล

เชิงคุณภาพจากการวิเคราะหเอกสาร รายละเอียดดังนี้
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Effectiveness of ISO/IEC 17025 in Laboratories   Parnisa Chaowanakit et al.

ISO/IEC 17025:2017  

ISO/IEC 17025:2017 เปนมาตรฐานสากล

ที่จัดทำรวมกันระหวาง ISO (The International

Organization for Standardization) และ IEC

(The International Electrotechnical Commission)

เปนขอกำหนดทัว่ไปท่ีวาดวยความสามารถหองปฏิบตักิาร

ในการดำเนินการทดสอบและสอบเทียบ ใชรับรอง

ความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ

ขอกำหนดของมาตรฐานนี้ครอบคลุมทั้งดานการบริหาร

จดัการและดานวชิาการ โดยเนนความสำคญัในทุกข้ันตอน

การดำเนินงานของหองปฏิบัติการเพื่อใหผลการทดสอบ

และการสอบเทียบมีความแมนยำและนาเชื่อถือ ซึ่ง

จะชวยสรางความมั่นใจใหกับผูใชบริการในคุณภาพของ

ผลการทดสอบและสอบเทียบ มาตรฐานน้ีมีขอกำหนด

หลักๆ ที่สำคัญดังนี้(1) 

หมวดที่ 4 ขอกำหนดทั่วไป (general require-

ments) ครอบคลุมความเปนกลาง (impartiality)

และการรักษาความลับ (confidentiality) เพ่ือสราง

ความเชื่อถือและความไววางใจจากผูใชบริการและ

หนวยงานกำกับวาผลการทดสอบ/สอบเทียบปราศจาก

อคติ

หมวดที ่5 ขอกำหนดดานโครงสราง (structural 

requirements) ครอบคลุมการกำหนดบทบาท  อำนาจ

หนาที ่และความรบัผดิชอบขององคกร  เพือ่ใหโครงสราง

องคกรเอื้อตอการควบคุมคุณภาพ และความเปนอิสระ

ทางวิชาการ

หมวดที่ 6 ขอกำหนดดานทรัพยากร (resource

requirements) ครอบคลุมบุคลากร เครื่องมือ

สภาพแวดลอม สอบกลับได (traceability) และการ

ใชผลิตภัณฑและบริการจากภายนอก เปนหัวใจของ 

“ความสามารถทางเทคนิค” เพ่ือประกนัวาผลการทดสอบ

มีความถูกตอง แมนยำ และสอบกลับไดตามระบบสากล

หมวดที่ 7 ขอกำหนดดานกระบวนการ (process

requirements) ครอบคลมุการทบทวนคำขอ วธิทีดสอบ/

สอบเทียบ การตรวจสอบความใชไดของวิธี การสุม

ตัวอยาง การจัดการตัวอยาง บันทึกวิชาการ การควบคุม

คุณภาพผล การรายงานผล และการจัดการงานไมเปน

ไปตามขอกำหนด เปนการควบคุม “ตั้งแตตนน้ำถึง

ปลายน้ำ” ของกระบวนการหองปฏิบัติการ เพื่อลดความ

ผิดพลาด เพิ่มความนาเชื่อถือของผลและรองรับ

การตัดสินใจเชิงวิชาการ

หมวดที่  8 ขอกำหนดดานระบบการบริหาร 

(management  system requirements) ครอบคลุม

ระบบเอกสารและบันทึก เช่ือมโยงระบบคุณภาพกับ

การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (PDCA) เนน risk-based

thinking การตรวจติดตามภายใน การทบทวน

ฝายบริหาร และการจัดการโอกาส/ความเสี่ยง

Balanced Scorecard

Balanced Scorecard (BSC) คือ เครื่องมือ

ในการบริหารจัดการที่ใชในการประเมินและติดตามผล

การดำเนินงานขององคกร โดยไมมุงเนนเพียงแคผลทาง

การเงินเทานั้น แตยังครอบคลุมถึงมุมมองที่สำคัญอ่ืนๆ

ที่สงผลตอความสำเร็จขององคกรในระยะยาว โดยมี

4 มุมมองหลัก(3) ไดแก

1) มมุมองดานการเงนิ (financial perspective)

มุงเนนการประเมนิผลจากมมุมองทางการเงิน เชน การเตบิโต

ของรายได กำไร หรือการลดตนทุน ซึ่งชวยใหองคกร

สามารถตรวจสอบผลลัพธทางการเงินและประเมิน

ประสิทธิภาพในดานการใชทรัพยากรทางการเงินได

2) มมุมองดานลกูคา (customer perspective) 

มุงเนนการวัดความพึงพอใจของลูกคา เชน คุณภาพ

การใหบริการ ความเร็วในการจัดสง หรือการตอบสนอง

ตอความตองการของลูกคา ซึ่งทำใหสามารถประเมิน

และปรับปรุงการใหบริการที่ตอบสนองความตองการ

ของลูกคาได

3) มุมมองดานกระบวนการภายใน (internal 

process perspective) มุงเนนการประเมนิประสทิธภิาพ

และประสิทธิผลของกระบวนการภายในองคกร เชน

การปรบัปรงุประสทิธภิาพการทำงาน การลดขอผดิพลาด 

หรือการพัฒนาความสามารถในการจัดการกระบวนการ

ทดสอบ/ผลิตภัณฑ ซึ่งชวยใหองคกรสามารถปรับปรุง

กระบวนการภายในไดอยางตอเนื่อง

4) มุมมองด านการ เรี ยนรู และการพัฒนา

(learning and growth perspective) มุงเนน

การประเมินการพัฒนาทักษะและความรูของบุคลากร
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ประสิทธิผลระบบ ISO/IEC 17025 ของหองปฏิบัติการ ปาณิศา เชาวนะกิจ และคณะ

รวมถงึการพัฒนาทรพัยากรทางเทคโนโลยแีละนวตักรรม 

การฝกอบรม การเรียนรู และการใชเทคโนโลยีใหมๆ 

เพื่อเพิ่มขีดความสามารถขององคกรในอนาคต

ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย

ขัน้ตอนการดำเนินการวิจัย ประกอบดวย 5 ข้ันตอน

ไดแก การกำหนดกรอบการประเมิน การออกแบบตวัชีว้ดั

และเกณฑการประเมิน  การเก็บรวบรวมขอมูล

การวเิคราะหขอมูล และการสรุปผลและตคีวามเชิงกลยุทธ

รายละเอียดดังนี้

ขัน้ตอนท่ี 1 การกำหนดกรอบการประเมิน เปนการ

กำหนดกรอบการประเมนิ โดยนำกรอบแนวคดิ Balanced

Scorecard มาใชเปนโครงสรางหลักในการประเมิน

ซึ่งครอบคลุม 4 มุมมอง ไดแก ดานการเงิน ดานลูกคา

ดานกระบวนการภายใน และดานการเรยีนรูและการพฒันา

ควบคูกับการวิเคราะหและเชื่อมโยงขอกำหนดของ

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กับเปาหมายเชิง

กลยุทธ ตัวชี้วัดผลการดำเนินงาน (Key Performance 

Indicators: KPIs) และความเสี่ยง เพื่อใหกรอบ

การประเมินสะทอนทั้งการปฏิบัติตามมาตรฐานและ

ประสิทธิผลเชิงกลยุทธขององคกร 

ข้ันตอนท่ี 2 การออกแบบตัวชี้ วัดและเกณฑ

ประเมิน โดยพัฒนาตัวชี้วัดจากวัตถุประสงคคุณภาพ

และขอกำหนดท่ีเกี่ยวของในมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 โดยบูรณาการตัวชี้วัดผลลัพธ (lagging 

indicators) ซึ่งสะทอนผลการดำเนินงานที่ผานมา และ

ตัวชี้วัดนำ (leading indicators) ซึ่งสะทอนศักยภาพ

และแนวโนมผลการดำเนินงานในอนาคต เพื่อใหการ

ประเมินมีความสมดุล

ขั้นตอนที่ 3 การเก็บรวบรวมขอมูล โดยใชขอมูล

ทุติยภูมิจากการดำเนินงานในระบบบริหารคุณภาพ

ของหองปฏิบัติการ ระหวางป พ.ศ. 2562−2567 ไดแก 

รายงานการทบทวนการบริหาร รายงานความถูกตอง

และความทันเวลาของรายงานผล รายงานความพึงพอใจ

ของผูรบับริการและบคุลากร รายงานการพฒันาศกัยภาพ

บุคลากร รายงานการประชุมทบทวนการบริหาร รายงาน

การวิจัย/พัฒนางาน และรายงานดานการเงิน ทั้งนี้

มกีารตรวจสอบความถกูตองและความครบถวนของขอมลู 

เพือ่ใหผลการวเิคราะหมคีวามนาเชือ่ถอืและสามารถนำไป

ใชในการประเมินประสิทธิผลได

ขั้นตอนที่ 4 การวิเคราะหขอมูล ดำเนินการ

วิเคราะหขอมูลเชิงพรรณนา ไดแก การคำนวณรอยละ

คาเฉลีย่ การวเิคราะหแนวโนมตามชวงเวลา และวเิคราะห

ความเชื่อมโยงเชิงเหตุ–ผลของผลการดำเนินงานตาม

กรอบ Balanced Scorecard รวมกบัแนวคดิการบริหาร

ความเสี่ยง (risk-based thinking) เพื่อสะทอนความ

สัมพันธระหวางกลยุทธ กระบวนการ และผลลัพธของ

องคกร

ขั้นตอนที่ 5 การสรุปผลและตีความเชิงกลยุทธ

โดยสังเคราะหผลการประเมินเพื่อระบุจุดแข็ง จุดเสี่ยง 

และโอกาสในการพัฒนาระบบบริหารคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ พรอมทั้งเชื่อมโยงผลการประเมินกับ

การตัดสินใจเชิงนโยบายและการปรับปรุงระบบอยาง

ตอเนื่อง

ตัวชี้วัดการวิจัย

กำหนดตวัชีว้ดัตามมมุมอง Balanced Scorecard

พัฒนาจากวัตถุประสงคคุณภาพและขอกำหนดของ

ISO/IEC 17025:2017 รวมกับเปาหมายเชิงกลยุทธ

ขององคกร โดยจัดกลุมตัวช้ีวัดตามมุมมอง Balanced 

Scorecard และบรูณาการแนวคดิ risk-based thinking

เพื่อสะทอนความเสี่ยงที่อาจสงผลตอประสิทธิผล

ของระบบบริหารคุณภาพในระดับองคกร ดังแสดง

ในตารางที่ 1

ผล

ผลการประเมินประสิทธิผลของระบบบริหาร

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 โดย

ประยุกตใชกรอบแนวคิด Balanced Scorecard แสดง

ใหเหน็วาหองปฏบิตักิารศนูยวิทยาศาสตรการแพทยที ่12 

สงขลา มีผลการดำเนินงานอยูในระดับสูงในทุกมุมมอง

โดยมุมมองกระบวนการภายในมีเสถียรภาพมากที่สุด 

อยางไรก็ตามพบความแตกตางของเสถียรภาพและ

ระดับความเสี่ยงเชิงระบบในแตละมุมมอง โดยเฉพาะ

ในมุมมองการเรียนรูและพัฒนา และมุมมองดานลูกคา

(ผูรับบริการ) ในบางชวงเวลา ดังแสดงในตารางที่ 2
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ตารางที่ 1 ความเชื่อมโยงระหวางขอกำหนด ISO/IEC 17025:2017 กับ Balanced Scorecard เปาหมาย

 เชิงกลยุทธ ตัวชี้วัด และความเสี่ยง

มุมมอง 
Balanced 
Scorecard

ขอกําหนด 
ISO/IEC 

17025:2017

เปาหมาย
เชิงกลยุทธ

ตัวชี้วัด (KPI) คาเปาหมาย ความเสี่ยงที่สะทอน

1. ดานการเงิน 4.1 
5 

6.4, 6.6
8.9

ใชทรัพยากรคุมคา
และยั่งยืน

แนวโนมรายไดจากบริการ เพิ่มขึ้นตอเนื่อง ความเสี่ยง
ดานความยั่งยืน

2. ดานลูกคา 4.1–4.2
7.1 

7.8–7.9

สรางความเชื่อมั่น
และความพึงพอใจ
ของผูรับบริการ

รอยละความพึงพอใจของ
ผูรับบริการ

≥ 90% ความเสี่ยง
ดานภาพลักษณ

จํานวนขอรองเรียน
ดานความเปนกลาง/
ผลประโยชนทับซอน

0 เรื่อง ความเสี่ยง
ดานจริยธรรม

3. ดานการเรียนรู
 ภายใน

4.1–4.2 
6.3–6.5 
7.1–7.11 
8.7–8.9

กระบวนการทดสอบ
ถูกตอง เชื่อถือได 
และทันเวลา

รอยละความถูกตองของ
รายงานผล

100% ความเสี่ยง
ดานความถูกตอง

รอยละความทันเวลา
รายงานผล (TAT)

100% ความเสี่ยง
ดานระยะเวลา

 4. ดานการเรียนรู
และพัฒนา

6.2–6.3
8.2 

8.5–8.7

บุคลากรมีสมรรถนะ
และความเปนกลาง

รอยละบุคลากรที่ผาน
การพัฒนาตามแผน

100% ความเสีย่งดานสมรรถนะ 
ความเสี่ยงดาน
ความเปนกลาง

จํานวนรายการทดสอบ/
งานที่ปรับปรุงหรือ
พัฒนาใหม

≥ 2 รายการ/ป ความเสี่ยง
ดานขีดความสามารถ

ความพึงพอใจของ
บุคลากร

≥ 80% ความเสี่ยง
ดานแรงจูงใจ

รอยละการรับรูการสื่อสาร
ระบบเอกสาร

≥ 90% ความเสี่ยง
ดานการสื่อสารและ
การนําระบบไปใช

จํานวนรายการปรับปรุง
งานโดยใชเทคโนโลยี

≥ 2 รายการ/ป ความเสี่ยงดาน
ขีดความสามารถ
ในการพัฒนานวัตกรรม

จากผลการดำเนินงานของตัวชี้วัดในชวงป พ.ศ. 

2562–2567 ดังแสดงในตารางท่ี 2 สามารถนำมาวิเคราะห

และแสดงผลลัพธไดอยางเปนระบบ โดยแสดงในรปูแบบ

กราฟแยกตาม 4 มุมมองของ Balanced Scorecard 

ไดแก มุมมองดานการเงิน มุมมองดานลูกคา มุมมอง

ดานกระบวนการภายใน และมุมมองดานการเรียนรูและ

การพัฒนา ดังนี้

มุมมองดานการเงิน

ผลการดำเนินงานดานการเงินในชวงป พ.ศ. 

2562–2567 สามารถสะทอนใหเห็นถึงประสิทธิภาพ

ในการบริหารจัดการทรัพยากรและความคุมคาในการ

ดำเนินงานขององคกร ผลการวิจัยพบวารายไดจากการ

ใหบรกิารมแีนวโนมเพิม่ขึน้อยางตอเนื่อง โดยเฉพาะจาก

งานรงัสแีละเครือ่งมอืแพทยเปนผลจากการปรบัอัตราคา
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ประสิทธิผลระบบ ISO/IEC 17025 ของหองปฏิบัติการ ปาณิศา เชาวนะกิจ และคณะ

ตารางที่ 2  สรุปผลการดำเนินงานของแตละตัวชี้วัดในชวงป พ.ศ. 2562–2567

ตัวชี้วัด เกณฑ
ผลการดําเนินงาน  ปงบประมาณ พ.ศ.

2562 2563 2564 2565 2566 2567 เฉลี่ย

1. ดานการเงิน
รายได (ลานบาท) เพิ่มขึ้น 4.677 4.733 4.949 5.658 5.680 5.910 5.27

2. ดานลูกคา
รอยละความพึงพอใจของลูกคา
การพบขอรองเรียน การรับ
สินบน/ผลประโยชนทับซอน

90
0

89.22
0

90.35
0

92
0

93.34
0

87.48
0

89.23
0

90.27
0

3. ดานกระบวนการภายใน
รายงานผลถูกตอง
รายงานผลทันเวลา

100 
100 

100
100

99.85
99.59

100
100

99.94
100

99.97
99.35

99.9
99.76

99.94
99.78

4. ดานการเรียนรูและพัฒนา
บุคลากรไดรับการพัฒนา
(ตามแผน)
พฒันาศกัยภาพงาน/การทดสอบ 
(เรื่อง)
ความพึงพอใจของบุคลากร
การรับรูการสื่อสารระบบเอกสาร
ปรับปรุงงานโดยใชเทคโนโลยี 
(ระบบแจงเตือน/ฐานขอมูล)  

100 

2

80
90
2

100

2

-
-
1

100

2

-
-
2

100

3

78
-
3

100

3

-
100
4

100

3

-
-
2

100

2

-
-
2

100

2.5

2.3

บริการและปริมาณงานท่ีเพิ่มขึ้น จากตัวอยางเครื่องเปา

แอลกอฮอลจากลมหายใจเปนผลสืบเน่ืองจากนโยบาย

รัฐบาลในการเฝาระวังอบุตัเิหตชุวงเทศกาล อยางไรก็ตาม

ขอมลูดานการเงินยงัไมสามารถวิเคราะหเชงิประสทิธภิาพ

และความคุมคาเชิงลึกไดทั้งหมด เนื่องจากขอจำกัด

ดานโครงสรางขอมูล ผลการดำเนินงานตามตัวชี้วัดดาน

การเงินถูกนำเสนอในรูปแบบกราฟ เพื่อแสดงแนวโนม

และระดับความสำเร็จในการบรรลุเปาหมายเชิงกลยุทธ

ดานการเงิน ดังแสดงในภาพที่ 1 

ภาพที่ 1 ผลการดำเนินงานตามมุมมองดานการเงิน ระหวางป พ.ศ. 2562-2567
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มุมมองดานลูกคา

ผลการดำเนนิงานดานลกูคา (ผูรบับรกิาร) ในชวง

ป พ.ศ. 2562–2567 สามารถสะทอนใหเห็นถึงระดับ

ความสามารถขององคกรในการตอบสนองความตองการ

และความคาดหวังของผูรับบริการ คุณภาพและความ

ตอเนื่องของการใหบริการ ตลอดจนระดับความพึงพอใจ

และความเชื่อมั่นตอการดำเนินงานขององคกร ผล

การวิจัยพบวาระดับความพึงพอใจของผูรับบริการมี

คาเฉลี่ยรอยละ 90.27 แมวาจะมีความผันผวนในบาง

ชวงเวลา โดยปจจัยที่ผูรับบริการใหความสำคัญ ไดแก 

ราคา ความรวดเร็ว ความสะดวกในการติดตอสื่อสาร

การเขาถึงขอมูลผลการทดสอบ และความยืดหยุนของ

รูปแบบการใหบริการ ผูรับบริการสวนใหญมีความ

พึงพอใจตอการรายงานผลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส 

ซึ่งชวยลดระยะเวลาในการรับรายงานและลดคาใชจาย 

อยางไรก็ตามความตองการบรกิารใหมและความคาดหวงั

ที่เพิ่มขึ้นโดยเฉพาะจากภาคเอกชน สะทอนวาคุณภาพ

ทางวิชาการเพียงอยางเดียวอาจไมเพียงพอในการรักษา

ความพึงพอใจในระยะยาว ทั้งนี้ไมพบขอรองเรียน

ดานความเปนกลางหรือผลประโยชนทับซอนตลอด

ชวงเวลาการศึกษา แสดงถึงความเขมแข็งของระบบ

บริหารความเปนกลางตามขอกำหนดของ ISO/

IEC 17025:2017 ผลการดำเนินงานตามตัวช้ีวัดดาน

ลูกคาถูกนำเสนอในรูปแบบกราฟ เพื่อแสดงแนวโนม

การเปลีย่นแปลงและระดบัความสำเรจ็ของการดำเนนิงาน

ในแตละป ดังแสดงในภาพที่ 2

ภาพที่ 2 ผลการดำเนินงานตามมุมมองดานลูกคา ระหวางป พ.ศ. 2562–2567

มุมมองดานกระบวนการภายใน

ผลการดำเนินงานดานกระบวนการภายในในชวงป 

พ.ศ. 2562–2567 สามารถสะทอนใหเหน็ถงึประสิทธภิาพ

และประสิทธิผลของกระบวนการทำงานภายในองคกร 

ผลการวิจัยพบวาผลการดำเนินงานดานกระบวนการ

ภายในมีเสถียรภาพสูงตลอดชวงเวลาศึกษา โดยความ

ถกูตองของรายงานผลการทดสอบมีคาเฉล่ียรอยละ 99.94 

และความทันเวลาของรายงานผล (turnaround time) 

มคีาเฉล่ียรอยละ 99.78 อตัราความผดิพลาดของรายงาน

ผลต่ำกวารอยละ 0.1 อยางตอเนื่อง ขอผิดพลาดที่พบ

สวนใหญเกี่ยวของกับกระบวนการสนับสนุน เชน

การจัดการขอมูลและการรายงานผลมากกวาขั้นตอน

การทดสอบโดยตรง ปจจัยที่สงผลตอความลาชาในการ

รายงานผล ไดแก ภาระงานที่เพิ่มขึ้น จำนวนตัวอยาง

ที่มากในชวงเวลาจำกัด การขัดของของเครื่องมือ และ

การเปล่ียนแปลงบุคลากร การนำมาตรการควบคุม เชน 

การใช checklist การพัฒนาทักษะใหบุคลากรสามารถ

ปฏิบัติงานทดแทนกันได และระบบแจงเตือนระยะเวลา

แลวเสร็จของงาน ชวยลดความเสี่ยงเชิงปฏิบัติการและ

เสริมสรางความเชื่อถือไดของกระบวนการทดสอบอยาง

มนียัสำคัญ ผลการดำเนนิงานตามตวัช้ีวดัดานกระบวนการ

ภายในถูกนำเสนอในรูปแบบกราฟ เพ่ือแสดงแนวโนม

การเปลีย่นแปลงและระดบัความสำเรจ็ของการดำเนนิงาน

ในแตละป ดังแสดงในภาพที่ 3
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ประสิทธิผลระบบ ISO/IEC 17025 ของหองปฏิบัติการ ปาณิศา เชาวนะกิจ และคณะ

มุมมองดานการเรียนรูและพัฒนา

ผลการดำเนินงานดานการเรียนรูและการพัฒนา

ในชวงป พ.ศ. 2562–2567 สามารถสะทอนใหเห็นถึง

ศักยภาพของบุคลากร ความพรอมดานความรู ทักษะ 

และสมรรถนะ ผลการวิจัยพบวาบุคลากรไดรับการ

พัฒนาตามแผนอยางครบถวน รอยละ 100 ครอบคลุม

การพัฒนาดานวิชาการ ดานการบริหารจัดการ ทักษะ

ดิจิทัล และคุณธรรมจริยธรรม สงผลใหหองปฏิบัติการ

สามารถพัฒนาขีดความสามารถดานการทดสอบใหม

รวมทั้งสิ้น 15 รายการ ตลอดชวงเวลาการศึกษา เพื่อ

ตอบสนองนโยบายภาครัฐ ปญหาเชิง พ้ืนที่  และ

ความตองการของผูรบับรกิาร นอกจากน้ีการนำเทคโนโลยี

สารสนเทศมาประยุกตใช เชน ระบบแจงเตือนผาน

LINE Notify การจดัการขอมลูดวย Google Sheets และ 

Google Drive รวมถึงระบบเอกสารคุณภาพ (DocSYS) 

ชวยสนับสนุนการจัดการเอกสารและกระบวนการทำงาน

ใหมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น อยางไรก็ตามระดับความ

พึงพอใจของบุคลากรมีคาเฉลี่ยรอยละ 78 ซึ่งต่ำกวา

เกณฑที่กำหนด สะทอนถึงความเสี่ยงดานแรงจูงใจ 

ความผูกพันตอองคกร และการรักษาบุคลากร ใน

ระยะยาวแมวาการพัฒนาศักยภาพเชิงปริมาณจะอยูใน

ระดับสูงก็ตาม ผลการดำเนินงานตามตัวช้ีวัดดาน

การเรียนรูและการพัฒนาถูกนำเสนอในรูปแบบกราฟ

เพือ่แสดงแนวโนมการเปลีย่นแปลงและระดบัความสำเรจ็

ของการดำเนินงานในแตละป ดังแสดงในภาพที่ 4

ภาพที่ 3 ผลการดำเนินงานตามมุมมองดานกระบวนการภายใน ระหวางป พ.ศ. 2562-2567

ภาพที่ 4 ผลการดำเนินงานตามมุมมองดานการเรียนรูและพัฒนา ระหวางป พ.ศ. 2562–2567

วิจารณ

ผลการศึกษานี้แสดงใหเห็นอยางชัดเจนวาการ

ประเมินระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 โดยประยุกตใชกรอบแนวคิด Balanced 

Scorecard รวมกับแนวคิด risk-based thinking 

สามารถสะทอนประสิทธิผลเชิงกลยุทธของระบบบริหาร

คุณภาพไดอยางครอบคลุมและเปนระบบมากกวา

การประเมินแบบมุงเนนความสอดคลองตามขอกำหนด 
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(compliance-based assessment) เพียงอยางเดียว 

ผลการประเมินในภาพรวมสะทอนในมุมมองตางๆ ดังนี้

มุมมองดานการเงิน แมองคกรภาครัฐจะไมได

มุงเนนการแสวงหากำไรเปนหลัก แตแนวโนมรายได

จากการใหบริการที่เพิ่มขึ้นอยางตอเนื่องประกอบกับ

ความถกูตองและความทันเวลาของรายงานผลในระดบัสงู

แสดงถึงความเชื่อม่ันของผูรับบริการและประสิทธิภาพ

ของระบบควบคุมคุณภาพ

มุมมองดานลูกคา ความผันผวนของระดับ

ความพึงพอใจของผูรับบริการสะทอนวาคุณภาพทาง

เทคนิคเพียงอยางเดียวอาจไมเพียงพอในการสราง

การรับรูคุณภาพบริการในระยะยาว โดยปจจัยดาน

ความรวดเร็ว ชองทางการสื่อสาร และรูปแบบบริการ

มีบทบาทสำคัญมากขึ้น สอดคลองกับงานวิจัยของ

โลมสไล วงศจันตา และคณะ(6) ท่ีเสนอการใหบริการ

รายงานผลในรูปแบบออนไลนเพื่อเพิ่มความรวดเร็ว 

และงานวิจัยของ รัชนี อัศวรุงนิรันด และคณะ(7) ที่ชี้วา

ผูรับบริการใหความสำคัญกับความเอาใจใสความ

รับผิดชอบของเจาหนาท่ี และความรวดเร็ว ในการ

ใหบริการ ความผันผวนดังกลาวสามารถตีความไดวา

เปนสัญญาณเตือนลวงหนาตอความเชื่อมั่นในระยะยาว

แมจะไมพบขอรองเรียนดานความเปนกลางหรือ

ผลประโยชนทับซอนก็ตาม

มุมมองดานกระบวนการภายใน ผลการศึกษา

ยืนยันถึงความเขมแข็งของระบบควบคุมคุณภาพที่

ส อดคล อ งกั บข อก ำหนดหลั กของ  ISO/IEC 

17025:2017 อยางไรก็ตามการวิเคราะหภายใตกรอบ

risk-based thinking พบวาความเสี่ยงสำคัญ

ส วน ใหญ อยู ใ นกระบวนการสนับส นุนมากกว า

กระบวนการทดสอบโดยตรง ซ่ึงสอดคลองกับงานวิจัย

ของ เสาวนีย อารมณสุข และคณะ(8) ที่ชี้ใหเห็นถึง

ความจำเปนในการเสริมสรางมาตรการควบคุมเชิงระบบ

ใน supporting processes เพื่อปองกันผลกระทบ

เชิงลูกโซตอผลลัพธของการใหบริการ และสอดคลองกับ

งานวจิยัของ ปยะดา คณุาวรารกัษ(9) ท่ีระบวุากระบวนการ

ดำเนินงานภายในที่มีประสิทธิภาพสงผลเชิงบวกตอ

ผูรับบริการ

มุมมองดานการเรียนรูและพัฒนา แมวาบุคลากร

ไดรับการพัฒนาตามแผนครบถวน รอยละ 100

อยางตอเนื่อง แตระดับความพึงพอใจของบุคลากร

ที่ต่ำกวาเกณฑสะทอนใหเห็นชองวางระหวางการลงทุน

ดานการพัฒนาศักยภาพกับการนำสมรรถนะที่ไดรับไป

ใชประโยชนอย า ง เต็มที่  ป จจั ยด านการสื่ อสาร

สภาพแวดลอมการทำงาน ภาระงาน และความแตกตาง

ดานชวงอายุของบุคลากร ลวนสงผลตอแรงจูงใจและ

ความผูกพันตอองคกร ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยของ 

ณัฏฐวัฒน ภควันฉัตร และคณะ(10) ณิชาพร ฤทธิบูรณ 

และ สุธนา บุญเหลือ(11) สุรางค บุญยะพงศไชย(12) และ

นลินี สุรดินทรกูร(13) นอกจากนี้หากไมจัดการความเสี่ยง

ดานบุคลากรอยางเปนระบบอาจสงผลกระทบตอความ

ยั่งยืนของระบบบริหารคุณภาพในระยะยาว สอดคลอง

กับขอคนพบของ ณัฐชยา อุดมชัยรัตน และ นนทิพันธุ 

ประยูรหงส(14) ท่ีชี้ใหเห็นวาระบบการบริหารจัดการ

คนเกงมีความสำคัญ

การนำกรอบ Balanced Scorecard ที่บูรณาการ

ตัวช้ีวัดดานความเสี่ยงมาใชรวมกับตัวช้ีวัดผลลัพธและ

ตัวชี้วัดนำชวยสนับสนุนการตัดสินใจเชิงรุก การวางแผน

ปรับปรุงระบบอยางตอเนื่อง และการจัดสรรทรัพยากร

อยางมีประสิทธิภาพ แนวทางดังกลาวชวยยกระดับ

บทบาทของระบบบริหารคุณภาพจากเครื่องมือเพื่อการ

รับรองมาตรฐานไปสูกลไกเชิงนโยบายที่สนับสนุนการ

บริหารจัดการเชิงยุทธศาสตร เสริมสรางความโปรงใส

และความนาเชือ่ถอืของหองปฏบิตักิารภาครฐั สอดคลอง

กับงานวิจัยของ พีรพงษ จันทรพุม(15) และแนวคิดของ

ศิริน วิชัยเรืองธรรม และคณะ(16) ที่ชี้วาการประยุกตใช 

Balanced Scorecard เปนการยกระดับจากการวัดผล

เชงิปฏบิตัไิปสูการบรหิารเชงิกลยทุธอยางแทจรงิ จากการ

ประเมนิเชงิประจกัษของหองปฏบิตักิารศนูยวทิยาศาสตร

การแพทยที่ 12 สงขลา ในชวงป พ.ศ. 2562–2567 

พบวาระบบบรหิารคณุภาพมคีวามเขมแขง็ดานสมรรถนะ

ทางเทคนิคและกระบวนการภายใน โดยความถูกตอง

และความทันเวลาของรายงานผลการทดสอบอยูใน

ระดับสูงอยางตอเนื่อง สะทอนถึงประสิทธิภาพของ

ระบบควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานสากล ขณะเดียวกัน
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ประสิทธิผลระบบ ISO/IEC 17025 ของหองปฏิบัติการ ปาณิศา เชาวนะกิจ และคณะ

การพัฒนาศักยภาพบุคลากรและการขยายขีดความ

สามารถดานการทดสอบใหม ชวยเพิ่มศักยภาพใน

การตอบสนองภารกิจเชิงนโยบายดานการคุมครอง

ผูบริโภคและการเฝาระวังทางสาธารณสุข อยางไรก็ตาม

ผลการประเมินยังสะทอนประเด็นเชิงนโยบายที่ควร

ไดรับการจัดการอยางเปนระบบ ไดแก ความพึงพอใจ

ของบุคลากรที่ต่ำกวาเกณฑและความผันผวนของ

ความพงึพอใจผูรบับรกิารในบางชวงเวลา ซ่ึงเปนสญัญาณ

เตือนลวงหนาตอความเส่ียงดานความตอเนื่องและ

ความยั่งยืนของระบบบริหารคุณภาพ หากไมบูรณาการ

ประเด็นดังกลาวเขากับกระบวนการกำหนดนโยบาย

และการจัดสรรทรัพยากร อาจสงผลกระทบตอความ

สามารถในการรักษาคุณภาพบริการในระยะยาว

สรุป

การศึกษานี้แสดงใหเห็นวาการประยุกตใชกรอบ

แนวคิด Balanced Scorecard รวมกับแนวคิด 

risk-based thinking เปนเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพ

ในการประเมินประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ในเชิงกลยุทธ

โดยสามารถสะทอนความเชื่อมโยงเชิงเหตุ–ผลของผล

การดำเนนิงานในหลายมิตไิดอยางชดัเจน และใหมมุมอง

ที่ครอบคลุมมากกวาการประเมินที่มุงเนนเพียงความ

สอดคลองตามขอกำหนดของมาตรฐาน โดยผลการศกึษา

ดังกล าวยั งสามารถขยายผลเปนตนแบบสำหรับ

หองปฏิบัติการอื่น ในการเสริมความเขมแข็งของ

ระบบบริหารคุณภาพและใชเปนกลไกหลักที่สำคัญ

ในการประชุมทบทวนการบริหาร การศึกษานี้ เปน

การศึกษาเชิงกรณีของหนวยงานเดียว งานวิจัยในอนาคต

ควรขยายขอบเขตการศึกษาไปยั งห องปฏิบัติ ก าร

หลายแหง เพื่อยืนยันความสัมพันธเชิงเหตุ–ผลของ

มุมมอง Balanced Scorecard และผลลัพธของระบบ

บริหารคุณภาพในบริบทที่หลากหลายยิ่งขึ้น

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

ผูเขยีนไดใชเครือ่งมือปญญาประดษิฐ ChatGPT 

(OpenAI, USA) ในวัตถุประสงคตอไปนี้ 1) ใชเพื่อ

ปรับแกไวยากรณและความถูกตองของภาษาอังกฤษ

ในสวนของ Abstract เพื่อใหสำนวนภาษาเปนไปตาม

หลักวิชาการและมาตรฐานการเขียนบทคัดยอภาษา

อังกฤษ 2) ใชในการสืบคนวรรณกรรมและงานวิจัย

ที่เกี่ยวของในกระบวนการทบทวนเอกสาร อยางไรก็ตาม

การคัดเลือกแหลงอางอิงและการสังเคราะหองคความรู

ยังคงเปนผลงานของผูเขียนทั้งหมด และ 3) ใชเพื่อ

ชวยในการปรับรูปแบบการอางอิงจากระบบ APA เปน

ระบบ Vancouver โดยผูเขยีนไดตรวจสอบความถกูตอง

ของรายการอางองิ ลำดบัเลขอางองิ และรปูแบบการเขยีน 

ใหเปนไปตามรูปแบบที่วารสารกำหนด

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ ผูบรหิารและบคุลากร  ศนูยวทิยาศาสตร

การแพทยที่ 12 สงขลา ที่ใหการสนับสนุนดานขอมูล 

ทรัพยากรที่จำเปน ตลอดจนความรวมมือและคำแนะนำ

อันเปนประโยชน ซึ่งชวยใหการศึกษานี้ดำเนินไป

อยางราบรื่นและสำเร็จตามเปาหมาย
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ประสิทธิผลระบบ ISO/IEC 17025 ของหองปฏิบัติการ ปาณิศา เชาวนะกิจ และคณะ

Evaluation of the Eff ectiveness of the
ISO/IEC 17025:2017 Quality Management 

System at the Laboratory of Regional 
Medical Sciences Center 12 Songkhla

Parnisa Chaowanakit, Parichat Lakkhana, Mongkol Phatthano, and Siriwan Sam-ang
Regional Medical Sciences Center 12 Songkhla, Department of Medical Sciences, Songkhla 90000,

Thailand

ABSTRACT The laboratory of Regional Medical Sciences Center 12 Songkhla implemented ISO/IEC 

17025:2005 for quality management and later transitioned to ISO/IEC 17025:2017, which introduced 

additional requirements on risk management and impartiality. As a result, the management approach 

has shifted toward evaluating the strategic eff ectiveness of the quality management system. This study 

aimed to evaluate the eff ectiveness of the laboratory quality management system at Regional Medical 

Sciences Center 12 Songkhla under ISO/IEC 17025 by applying the Balanced Scorecard (BSC) 

framework. A descriptive case study design was employed, analyzing secondary data collected between 

2019 and 2024 across four perspectives: fi nancial, customer, internal process, and learning and growth. 

The results indicate that the quality management system demonstrates a high level of eff ectiveness.

The accuracy and timeliness of test reports exceeded 99 percent on average, while the mean customer 

satisfaction level was 90.27 percent. Personnel development was fully achieved in accordance with

the established plans (100 percent), and laboratory capability was expanded through the development of 

15 new testing scopes. In addition, revenue generated from laboratory services showed a continuous upward 

trend. Nevertheless, certain periods revealed risks related to staff  satisfaction and customer satisfaction.

Overall,  the fi ndings suggest that the Balanced Scorecard is an eff ective tool for evaluating the performance

of an ISO/IEC 17025:2017 quality management system beyond traditional compliance-based

assessment. Its application supports strategic management, risk-based thinking, and the sustainable 

improvement of laboratory quality management systems.

Keywords: Quality management system, Balanced Scorecard, ISO/IEC 17025




