
รายงานจากหองปฏิบัติการ ว กรมวิทย พ 2569; 68 (3): 728-743

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

การวิเคราะหขอบกพรองและแนวทางการพัฒนาระบบงาน
หนวยรับรองของสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017

บทคัดยอ การรับรองระบบงานหองปฏิบัติการเปนกลไกสําคัญในการพัฒนาโครงสรางพื้นฐานทางคุณภาพของประเทศ

และชวยเสริมสรางความนาเช่ือถือของผลการทดสอบและการตรวจวิเคราะหในระดับสากล สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ในฐานะหนวยรับรองระบบงานของประเทศตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 ไดเขารวม

ขอตกลงการยอมรับรวมกับ Asia Pacifi c Accreditation Cooperation (APAC) และ International Laboratory 

Accreditation Cooperation (ILAC) ซึ่งกําหนดใหตองผานการตรวจประเมินเพื่อตออายุทุก 4 ป การศึกษานี้มีวัตถุประสงค

เพื่อวิเคราะหแนวทางการแกไขและปรับปรุงขอบกพรองจากการตรวจประเมินของ APAC ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 

ควบคูกับการวิเคราะหผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 เพื่อวางแผนปองกันการ

เกิดขอบกพรองซ้ําในประเด็นเดียวกัน โดยรวบรวมขอมูลรายงานผลการตรวจประเมินของ APAC และรายงานการตรวจ

ติดตามคุณภาพภายในและวิเคราะหขอบกพรองและขอแนะนําตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 ผลการ

ศึกษาพบวาการตรวจประเมินของ APAC พบขอบกพรอง 8 ขอ และขอแนะนํา 4 ขอ โดยขอกําหนดที่ 7 ดานกระบวนการ

เปนขอบกพรองและขอแนะนําที่ตรวจพบมากที่สุด สอดคลองกับผลจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในระหวางปงบประมาณ 

พ.ศ. 2566–2568 ซึ่งพบขอบกพรองในขอกําหนดดังกลาวอยางตอเนื่องตลอดระยะเวลา 3 ป นอกจากนี้เมื่อวิเคราะห

ผลการตรวจประเมินจาก APAC และการตรวจติดตามคุณภาพภายในรวมกัน พบขอกําหนดท่ีพบรวมกัน 4 ประเด็น ไดแก 

ขอกําหนด 7.4, 7.6, 7.9 และ 7.11 ผลการศึกษาสะทอนใหเห็นประเด็นขอกําหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017

ทีต่องไดรบัการพฒันาอยางตอเนือ่งและเปนระบบ เพ่ือเสรมิสรางประสทิธภิาพและยกระดบัระบบงานหนวยรบัรองใหสอดคลอง

กับมาตรฐานสากลอยางยั่งยืน และเพิ่มความพรอมสําหรับการตรวจประเมินในรอบถัดไปไดอยางมีประสิทธิผล

คําสําคัญ: สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ, หนวยรับรอง, การวิเคราะหขอบกพรอง, ISO/IEC 17011:2017

เสาวนีย อารมยสุข1 ธนวัฒน ศรีดาพันธ2  และ สิริพรรณ แสงอรุณ3

1สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
217/10 ถนนบางขุนนนทซอย 5 แขวงบางขุนนนท เขตบางกอกนอย กรุงเทพมหานคร 10700
3สำนักผูทรงคุณวุฒิกรมวิทยาศาสตรการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
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การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

บทนํา

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ดำเนินงานภายใต

วสิยัทศันในการกาวสูการเปนองคกรชัน้นำดานวทิยาศาสตร

การแพทยและสาธารณสุข 1 ใน 3 ของเอเชียภายใน

ป พ.ศ. 2570(1) โดยเปนหนวยงานหลกัท่ีมกีารดำเนนิการ

ตามพันธกิจดานวิทยาศาสตรการแพทยและสาธารณสุข

ของประเทศที่สามารถตอบสนองตอนโยบายรัฐบาล 

ยุทธศาสตรระยะ 20 ป และยุทธศาสตรไทยแลนด

4.0 บทบาทสำคัญของกรมวิทยาศาสตรการแพทย

ในการสนับสนุนระบบสุขภาพของประเทศอาศัย

องคความรูหลัก 3 ดาน ไดแก 1) การพัฒนานวัตกรรม

ดานสุขภาพ (innovation) ผานการสงเสริมการวิจัย

และนวัตกรรมเพื่อเสริมสรางสุขภาพและสงเสริม

ความสามารถในการแขงขันของประเทศ 2) การสนบัสนนุ

ระบบบริการสุขภาพ (technology support)

โดยการดำ เนิ น ง านด านห อ งปฏิ บั ติ ก า รอ า งอิ ง

และการกำกับดูแลมาตรฐานหองปฏิบัติการ และ

3) การคุมครองผูบริโภค (consumer protection)

เพื่อสนับสนุนและเสริมสรางระบบการคุมครองผูบริโภค

ดานสุขภาพใหมีความยั่งยืน สอดรับกับแผนขับเคลื่อน

กลยุทธกรมวิทยาศาสตรการแพทย ประจำปงบประมาณ

พ.ศ. 2566–2570(2) มุงเนนผลสัมฤทธิ์ในการยกระดับ

คุณภาพและศักยภาพหองปฏิบัติการใหเปนไปตาม

มาตรฐานระดับชาติและมาตรฐานระดับสากล ควบคู

ไปกับการพัฒนาองคกรสูความเปนองคกรสมรรถนะสูง

ทั้ งนี้การพัฒนาหองปฏิบัติการให มีความสามารถ

ดังกลาว จำเปนตองอาศัยกลไกการรับรองระบบงานเปน

เครื่องมือสำคัญในการกำกับ ติดตาม และยกระดับ

คุณภาพการดำเนินงาน เพื่อสรางความเชื่อมั่นในผล

การตรวจวิเคราะหและสนับสนุนระบบสาธารณสุข

ของประเทศอยางมีประสิทธิภาพ(2)

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ เปนหนวยงาน

ในสังกัดกรมวิทยาศาสตรการแพทย มีบทบาทสำคัญ

ในการเปนหนวยรับรองของประเทศ (Accreditation 

Body: AB) มีอำนาจหนาที่ตามพระราชบัญญัติการ

มาตรฐานแหงชาติ พ.ศ. 2551(3) ในการใหการรับรอง

ความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบดานการแพทย

และสาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ

ISO 15189 หนวยผลิตและจัดเตรียมวัสดุอางอิงทาง

การแพทยและสาธารณสขุ ตามมาตรฐาน ISO 17034 และ

หองปฏิบัติการธนาคารทรัพยากรชีวภาพดานการแพทย

และสาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO 20387 ใหกับ

หองปฏิบัติการท้ังภาครัฐและเอกชนทั้งในระดับประเทศ

และระดับนานาชาติ(4) การดำเนินบทบาทดังกลาวอยู

ภายใตการยอมรับในระดับสากล โดยสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการไดรับการลงนามความตกลงการยอมรับรวม

(Mutual Recognition Agreement: MRA) กับ

องคกรระหวางประเทศวาดวยการรับรองหองปฏิบัติการ 

(Global Accreditation Cooperation Incorporated)

เดิ ม ใช ชื่ อ ว า  In ternat i ona l  Laboratory 

Accreditation Cooperation (ILAC) มีหนาที่

บรหิารขอตกลงเกีย่วกบัการรบัรองระบบงานหองปฏบิตักิาร

และองคกรภูมิภาคเอเชียแปซิฟกวาดวยการรับรอง

หองปฏิบัติการ (Asia Pacific Accreditation

Cooperation: APAC) มีหนาที่กำกับดูแลและบริหาร

ระบบการรับรองในระดับภูมิภาค(5) โดยการดำเนินงาน

ของหนวยรับรองดังกลาวเปนไปตามขอกำหนดตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17011(6) รวมถึงเอกสาร

ขอกำหนดที่เกี่ยวขอ ไดแก APAC MRA-001(7) และ 

APAC FMRA-001(8) ในการสรางความเชือ่มัน่ตอระบบ

การรบัรองและการยอมรบัผลการตรวจวเิคราะหในระดบั

นานาชาติ

การรับรองระบบงานเปนการประเมินความ

สามารถของหนวยตรวจสอบและรับรอง (Conformity

Assessment Body: CAB) โดยหนวยรับรองที่มี

เอกภาพในการตรวจสอบ ยืนยัน และออกใบรับรองวา

ผลิตภัณฑ/บริการ/ระบบ มีคุณสมบัติเปนไปตาม

มาตรฐาน ขอกำหนด เพื่อสรางความเชื่อมั่นและยอมรับ

ในระดับสากล(9,10) จึงเกิดโครงสรางการรับรองความ

สามารถ (accreditation infrastructure) ที่เชื่อมโยง

ระหวางหนวยรับรองและมาตรฐานที่นำมาใช โดย

มาตรฐานหลักที่หนวยรับรองทุกแหงตองปฏิบัติตาม 

คือ ISO/IEC 17011:2017(6) ซึ่งครอบคลุมดานความ

เปนอิสระและความเปนกลาง ความสามารถทางเทคนิค 

ระบบบรหิารจดัการ กระบวนการรบัรองและการตดัสนิใจ

มาตรฐานนีถ้กูนำไปใชโดยองคกรระหวางประเทศวาดวย
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Analysis of Nonconformities in Accordance with ISO/IEC 17011:2017 Saovanee Aromsook et al.

การรับรองหองปฏิบัติการ ในการประเมินความสามารถ

ของหนวยรับรองกอนการลงนามยอมรับรวม ทั้งนี้

การดำเนินการดังกลาวไดมีการดำเนินงานในระดับ

ภูมิภาค เพื่อการบริหารจัดการที่ครอบคลุมและมี

ประสิทธิภาพ จึงมีองคกรความรวมมือระดับภูมิภาค

ที่เปนที่ยอมรับ ไดแก European co-operation

for Accreditation (EA) ในยุโรป, Asia Pacific

Accreditation Cooperation (APAC) ในเอเชีย

แปซิฟก,  Inter-American Accreditation

Cooperation (IAAC) ในอเมริกา, African

Accreditation Cooperation (AFRAC) ในแอฟรกิา,  

Arab Accreditation Cooperation (ARAC) ใน

ภมูภิาคอาหรบั และ Southern African Development

Community Cooperation in Accreditation 

(SADCA) ในแอฟรกิาใต สำหรบัประเทศไทยอยูภายใต

การกำกับ ตดิตามของ APAC(11) ความสมัพนัธเชิงระบบ

ของโครงสรางการรับรองความสามารถระหวางหนวย

รับรองและมาตรฐานที่นำมาใช ดังแสดงในภาพที่ 1

ภาพที่ 1 ความสัมพันธเชิงระบบของโครงสรางการรับรองความสามารถระหวางหนวยรับรองและมาตรฐานที่นำมาใช 

 (ดัดแปลงจากสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ)(10)

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการในฐานะหนวย

รบัรองของประเทศจะทำการตรวจประเมนิความสามารถ

หองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุขตาม

มาตรฐานสากล ไดแก ISO/IEC 17025 และ ISO 

15189 โดยใชขอกำหนดในมาตรฐานเปนตัวชี้บงถึง

การดำเนินการที่สอดคลองตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ(12)

ดังนั้นเพื่อยืนยันถึงความสามารถ (competence)

การปฏิบัติงานที่สอดคลองและสม่ำเสมอ (consistent 

operation) และมีความเปนกลาง (impartiality) ใน

การใหการรบัรอง หนวยรบัรองตองปฏบิตัติามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17011:2017(6) ซึ่งเปนเสมือนรัฐธรรมนูญ

ที่องคกรรับรองทั่วโลกใชเพื่อรักษาสถานภาพการเปน

สมาชิกการลงนามยอมรับรวม การดำเนินการดังกลาว

จะถูกตรวจติดตามทุก 4 ป โดยองคกรระหวางประเทศ

วาดวยการรับรองหองปฏิบัติการ และองคกรภูมิภาค

เอเชียแปซฟิกวาดวยการรบัรองหองปฏบิตักิาร (APAC) 

หากพบขอบกพรอง (Nonconformity: NC) หรือ

ขอแนะนำ (Comment: CM)(7) ตองดำเนินการแกไข
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การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

ภายใน 1 เดือน เพื่อคงสถานะการเปนหนวยรับรอง 

อยางไรกต็ามการตรวจประเมนิดงักลาวทีม่รีะยะหางถงึ 4 ป 

ซึ่งอาจสงผลกระทบในการรักษาความตอเนื่องของระบบ

คุณภาพ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการจึงจัดใหมีการ

ตรวจตดิตามคุณภาพภายใน (internal quality audit) 

ทกุป เพือ่ประเมนิความสอดคลองกบัมาตรฐาน สบืหาและ

บงชี้ตนเหตุของปญหาในระบบ เพื่อรักษาระบบคุณภาพ

และเกดิการพัฒนาอยางตอเนือ่ง การตรวจตดิตามคณุภาพ

ภายในดำเนินการโดยผู เชี่ยวชาญที่มีประสบการณ

ในกระบวนการรับรอง หรือเปนผูตรวจประเมินตาม

มาตรฐานสากลน้ันๆ โดยทำการตรวจประเมินตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17011:2017 ครอบคลุม

ขอกำหนดทั้งดานบริหารจัดการและดานวิชาการ(13)

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือวิเคราะหแนวทาง

การดำเนินการแกไขและปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ

ของหนวยรับรองสำนักมาตรฐานหองปฏบิตักิาร ภายหลงั

การรับตรวจประเมินโดยผูตรวจประเมินจาก APAC ใน

ปงบประมาณ พ.ศ. 2565 โดยมุงเนนการดำเนินการที่

ตอเนือ่ง และยกระดบักระบวนการ (process escalation)

ใหเกิดการเสริมสรางประสิทธิภาพของกระบวนการ

รับรอง และผลจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ภายหลั งการตรวจติดตามจาก  APAC ตั้ งแต

ปงบประมาณ พ.ศ. 2566-2568 โดยผูตรวจติดตาม

คุ ณ ภ า พ ภ า ย ใ น ท่ี แ ต ง ตั้ ง โ ด ย ส ำ นั ก ม า ต ร ฐ า น

หองปฏิบัติการที่มีความรูความเขาใจในระบบการทำงาน

ของหนวยรบัรอง เพ่ือเปนแนวทางการปองกนัขอบกพรอง

เดิมซ้ำและวางแผนการพัฒนาปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

(continuous improvement) โดยเฉพาะขอบกพรอง

ทีพ่บในขอกำหนดท่ี 7 ดานกระบวนการ ท้ังจากการตรวจ

ประเมนิของ APAC และการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน 

โดยมเีปาหมายเพือ่การพฒันาระบบบรหิารการเปนหนวย

รับรองระบบงานใหสอดคลองตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17011:2017 อยางมีประสิทธภิาพ และเตรยีมความพรอม

ในการตรวจประเมินจาก APAC ครั้งตอไปในป

พ.ศ. 2569 

วัสดุและวิธีการ

การรวบรวมขอมูล

การศึกษานี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive

research) โดยใชรูปแบบการศึกษาเฉพาะกรณี (case 

study) ดำเนินการภายใตแนวคิดการพัฒนางาน

ประจำสูงานวิจัย (routine to research: R2R) โดย

ทำการเก็บรวบรวมขอมูลจากผลการแกไขและปรับปรุง

ขอบกพรองทีต่รวจพบจากการตรวจประเมนิของ APAC 

ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ซึ่งเปนการประเมิน

เพื่อพิจารณาตออายุการรับรองในวงรอบ 4 ป ของ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ขอมูลที่นำมาวิเคราะห

ประกอบดวย ขอบกพรองและขอเสนอแนะ และผลการ

แกไขปรับปรุงที่ตองมีการดำเนินการอยางตอเนื่อง เพื่อ

รักษาสถานภาพการเปนหนวยรับรองระบบงานของ

ประเทศ รวมถึงผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ที่สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการดำเนินการเปนประจำ

ทุกปตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2566-2568 โดยแตงตั้ง

คณะผูตรวจตดิตามคุณภาพภายในทำหนาทีต่รวจตดิตาม 

เพื่อดูความสอดคลองระบบบริหารคุณภาพหนวยรับรอง

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17011:2017 ไดแก ขอกำหนดที ่4 ขอกำหนดทัว่ไป 

(General requirements) ขอกำหนดที่ 5 ขอกำหนด

ดานโครงสราง (Structural requirements) ขอกำหนด

ที่ 6 ขอกำหนดดานทรัพยากร (Resource require-

ments) ขอกำหนดที่ 7 ขอกำหนดดานกระบวนการ 

(Process requirements) ขอกำหนดที่ 8 ขอกำหนด

ดานขอมูล (Information requirements) และ

ขอกำหนดที่  9 ขอกำหนดดานระบบการบริหาร

(Management system requirements) 

สวนที่ 1 สิ่งที่พบ (findings) จากการตรวจ

ประเมินตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017

ถูกจำแนกออกเปน 2 ประเภทหลัก ตามเกณฑกำหนด

ของ APAC MRA 001 (Procedures for Establishing

and Maintaining Mutual Recognition) ประกอบดวย

รหสั NC คือ ขอบกพรองทีเ่ปนเงือ่นไข (Nonconformity:

NC) หมายถึง ขอบกพรองที่สงผลกระทบตอการ

ดำเนินงานการรับรองหรือระบบบริหารคุณภาพหนวย

รับรองอยางมีนัยสำคัญ อาจสงผลใหการดำเนินการ
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Analysis of Nonconformities in Accordance with ISO/IEC 17011:2017 Saovanee Aromsook et al.

รับรองหองปฏิบัติการทางการแพทยและสาธารณสุข

ขาดความนาเชื่อถือ และ รหัส CM คือ ขอแนะนำ

(Comment: CM) หมายถงึ ประเดน็ท่ีมีโอกาสกอใหเกิด

ปญหาในอนาคต หรือเปนขอแนะนำจากผูตรวจประเมิน

ที่พบวายังไมเปนขอบกพรองตามขอกำหนด ISO/IEC 

17011:2017 ซึ่งควรไดรับการปรับปรุงเพื่อปองกัน

การเกิดขอบกพรองในอนาคต จึงไดวิเคราะหแนวทาง

การแกไขสิง่ทีพ่บจากผลการตรวจประเมินของ APAC ใน

ปงบประมาณ พ.ศ. 2565 ระหวางวันท่ี 21–25 กมุภาพนัธ 

พ.ศ. 2565 และวันท่ี 21–23 มีนาคม พ.ศ. 2565

มอบหมายผู รับผิดชอบดำเนินการแกไข วางแผน

การปรับปรุงเพ่ือการยกระดับกระบวนการ (process 

escalation) และกระบวนการสื่อสารใหผูเกี่ยวของ

สวนที่ 2 วิเคราะหแนวโนมและเปรียบเทียบ

ขอบกพรองและขอแนะนำจากผลการตรวจติดตาม

คุณภาพภายในสำ นักมาตรฐานหองปฏิ บัติ ก าร 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 รวมกับผลการตรวจ

ประเมินจาก APAC เพื่อระบุประเด็นที่พบซ้ำและ

นำไปสูการวางแผนแนวทางการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

(continuous improvement) อยางเปนระบบ

ผล

ผลการศกึษาในสวนที ่1 เพ่ือวเิคราะหแนวทางการ

แกไขจากผลการตรวจประเมินของ APAC ระหวางวันที่ 

21–25 กุมภาพันธ พ.ศ. 2565 และวันที่ 21–23 มีนาคม 

พ.ศ. 2565 พบขอบกพรอง (NC) จำนวน 8 ขอ และ

ขอแนะนำ (CM) จำนวน 4 ขอ ภายหลงัการตรวจประเมนิ 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการไดดำเนินการแกไขตาม

ขอกำหนดครบถวน และผานการตออายุการรับรอง

จาก APAC ในเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2565 สรุปผล

การแกไขขอบกพรองและขอแนะนำภายหลังการตรวจ

ประเมนิ รวมถงึรายการปรบัปรงุเพือ่ยกระดบักระบวนการ

รับรอง ดังแสดงในตารางที่ 1

ขอกำหนด/

NC หรือ CM
รายละเอียด การแกไข การยกระดับกระบวนการ การสื่อสารใหผูเกี่ยวของ

4.3.4/NC
Use of accreditation 
symbols and other 
claims of accreditation

การใชสัญลักษณรับรองใน
ใบรายงานผลการทดสอบ
ของหองปฏิบัติการที่ไดรับ
การรับรองไมปรากฏ
มาตรฐานทีไ่ดรบัการรบัรอง

เพิ่มวิธีปฏิบัติเรื่องการระบุ
มาตรฐานที่ไดรับการรับรอง
ในใบรายงานผลใหชัดเจน 
เพื่อการบงชี้มาตรฐานท่ี
ไดรับการรับรอง 

ปรบัการดำเนนิการใหชัดเจน
ย่ิงข้ึน โดยแกไขวิธีปฏิบัติ
เรื่อง การระบุมาตรฐานที่
ไดรับการรับรองใหระบุ
ใตตราสัญลักษณรับรอง

สือ่สารลกูคา ผูตรวจประเมนิ
และคณะกรรมการ ถึงวิธี
ปฏิบัติทางจดหมาย และ
ประกาศหนาเว็บไซต โดย
กำหนดใหดำเนินการแลว
เสร็จภายในวันที่ 31 
กรกฎาคม พ.ศ. 2568

4.4/CM
Impartiality 
requirements

คูมือคุณภาพไมถูกทบทวน
ใหเปนปจจุบัน โดยพบ
หนวยงานการทดสอบความ
ชำนาญอยูภายใตสำนัก
มาตรฐานหองปฏิบัติการ
ซ่ึงสงผลตอการรักษาความ
เปนกลาง 

ปรับคูมือคุณภาพใหเปน
ป จจุ บั นตามที่ ไ ด มี ก า ร
แยกภารกิจของหนวยงาน
การทดสอบความชำนาญ
ออกจากสำนักมาตรฐาน
หองปฏิ บั ติการ ต้ั งแตป 
พ.ศ. 2563

ทบทวนความเปนกลาง
ของกระบวนการรับรองใน
เอกสารเงื่อนไข เรื่อง ความ
เปนกลาง และนโยบายการ
รักษาความเปนกลาง 

สื่อสารนโยบายการรักษา
ความเปนกลางหนาเวบ็ไซต

4.6.3/NC
Establishing 
accreditation 
schemes

ไมไดกำหนดนโยบายและ
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการ
ทบทวนความเหมาะสมของ
โปรแกรมการรับรองเมื่อ
ตองมกีารเปดโปรแกรมการ
รับรองใหม

กำหนดนโยบายและเพิ่ม
วิธีปฏิบัติ เรื่อง การทบทวน
ค ว า ม เ ห ม า ะ ส ม ข อ ง
โปรแกรมการรับรอง เมื่อ
ตองมีการเปดโปรแกรม
ใหม ประกอบดวย 

มีการเปดโปรแกรมใหการ
รับรอง biobank ตาม
มาตรฐาน ISO 20387 จึง
ไดดำเนินการตามวิธีปฏิบัติ
ท่ีกำหนดไว และเพ่ิมข้ัน
ตอนการประเมินความ
พรอมกอนเปดใหบริการ

สื่อสารใหเจาหนาที่หนวย
รบัรองและคณะกรรมการที่
ปรกึษาทราบถงึขัน้ตอนการ
ปฏิบัติงาน

ตารางที่ 1 ผลการดำเนินการเพิ่มเติมภายหลังการแกไขขอบกพรองและขอแนะนำจากการตรวจประเมินของ APAC 

 ภายใตมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017
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การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

ตารางที่ 1 ผลการดำเนินการเพิ่มเติมภายหลังการแกไขขอบกพรองและขอแนะนำจากการตรวจประเมินของ APAC 

 ภายใตมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 (ตอ)

ขอกำหนด/

NC หรือ CM
รายละเอียด การแกไข การยกระดับกระบวนการ การสื่อสารใหผูเกี่ยวของ

1) การสอบถามความ
คิดเห็นผูมีสวนไดสวนเสีย
ในการออกขอกำหนด 
2) การสอบถาม
เพื่อประเมินผล
การดำเนินการรับรอง 
3) การแตงตั้งคณะทำงาน
วิชาการเฉพาะดาน
เพื่อทบทวนขอกำหนด
เฉพาะดานตางๆ 
4) การทบทวนความ
เหมาะสมของโปรแกรมถึง
ความสอดคลองกบัขอกำหนด
อืน่ๆ และกฎหมายทีเ่กีย่วของ 
5) คณะกรรมการที่ปรึกษา
พิจารณาความเหมาะสม
ของโปรแกรมและให
คำแนะนำในการปรับปรุง

การทบทวนความเหมาะสม
ของโปรแกรมการรับรอง 

6.1/CM
Competence of 
personnel

ผูตรวจประเมินไมได
สังเกตเห็นมาตรฐานที่
ไมตรงกันในใบรับรอง
วัสดุอางอิงที่มีการอาง 
ISO ที่ยกเลิกรวมกับ 
ISO ฉบับปจจุบัน 

แจงหนวยผลิตหรือ
จัดเตรียมวัสดุอางอิง
ออกใบรับรองวัสดุอางอิง
ใหถูกตอง

จัดฟนฟูความรูผูตรวจ
ประเมิน คณะกรรมการ 
และเจาหนาที่รับรองเนน
การตรวจสอบความถูกตอง
ใบรับรองวัสดุอางอิง เมื่อ
พิ จารณาใหการรับรอง 
โดยคณะกรรมการรับรอง
หนวยผลิตหรือจัดเตรียม
วัสดุอางอิง

มีการประชุมและสื่อสาร
กั บผู ต ร ว จปร ะ เมิ น ใน
การตรวจประ เมินต อง
พิจารณาและตรวจสอบ
ห ลั ก ฐ า น อ ย า ง ถี่ ถ ว น
และใหละเอียดเพียงพอ
โดยเฉพาะการตรวจสอบ
ใบรับรองที่เกิดขึ้น

6.1/CM
Competence of 
personnel

ไมพบบันทึกความ
เชี่ยวชาญเฉพาะดาน
การตรวจวิเคราะห
ในประวัติของผูตรวจ
ประเมิน ISO 15189
บางทาน

ทบทวนขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน โดยระบุประวัติ
ใหชัดเจนถึงประสบการณ
เกี่ยวกับการตรวจวิเคราะห

สรางความตระหนักถึง
ความสำคัญที่ตองมี
หลักฐานเพื่อแสดงถึง
ความสามารถ และขอความ
รวมมือเพื่อจัดทำประวัติ
ใหครบถวน

1) สื่อสารผูตรวจประเมิน
ใหเขาใจถงึการบนัทกึขอมูล
ความเชี่ยวชาญเฉพาะ
ดานใน CV
2) สื่อสารเจาหนาที่
หนวยรับรองที่รับผิดชอบ
ตรวจสอบหลักฐาน CV 
ในทุกหัวขอใหครบถวน

6.1/CM
Competence of 
personnel

ไมพบการประเมิน
สมรรถนะผูตรวจประเมิน
เพิ่มเติมจากที่กำหนด
(3 ปครั้ง) กรณีที่มีการ
ทาบทามใหออกตรวจ
ความถี่สูงกวาผูตรวจ
ประเมินทานอื่น อาจเกิด
ความเสี่ยงตอกิจกรรม
ที่ดำเนินการ

กำหนดมาตรการแตงตั้ง
ผูตรวจประเ มินคนเดิม
ตรวจไมเกนิ 2 ครัง้ตอเดือน 
และกำหนดใหมีการ
เฝาระวังโดยประเมิน
สมรรถนะผูตรวจประเมิน
เพิม่เตมิ กรณตีรวจประเมนิ
มากกวา 2 ครั้งตอเดือน

สรางระบบการประเมินผล
ความสามารถของผูตรวจ
ประเมินใหมีความถี่
ที่เหมาะสมเพิ่มเติม ดังนี้
- ตรวจประเมินนอยกวา 
5 ครั้งตอป และรายการ
ทดสอบมีความเสี่ยงต่ำ
ประเมิน 1 ครั้ง ใน 3 ป

สื่อสารทำความเขาใจกับ
เจาหนาที่หนวยรับรองใน
การเชิญผูตรวจประเมิน
และการประเมินผลผูตรวจ
ประเมินตามวิธีปฏิบัติงาน
เรื่อง การเลือก พัฒนา และ
อบรมผูตรวจประเมิน
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Analysis of Nonconformities in Accordance with ISO/IEC 17011:2017 Saovanee Aromsook et al.

ตารางที่ 1 ผลการดำเนินการเพิ่มเติมภายหลังการแกไขขอบกพรองและขอแนะนำจากการตรวจประเมินของ APAC 

 ภายใตมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 (ตอ)

ขอกำหนด/

NC หรือ CM
รายละเอียด การแกไข การยกระดับกระบวนการ การสื่อสารใหผูเกี่ยวของ

ตรวจประเมินนอยกวา 
5 ครั้งตอป แตรายการ
ทดสอบมีความเสี่ยงสูง 
ประเมิน 2 ครั้ง ใน 3 ป
- ตรวจประเมินมากกวา
หรือเทากับ 5 ครั้งตอป 
ประเมิน 2 ครั้ง ใน 3 ป
- ผูตรวจประเมนิทีไ่มไดรบั
มอบหมายใหไปตรวจ
ประเมินในวงรอบ 3 ป
เมื่อไดรับมอบหมาย
ใหทำการประเมินทันที

7.4/NC
Preparation 
for assessment

แผนการตรวจประเมิน
ไมครอบคลุมกิจกรรม 
สถานที่และการทดสอบ
ที่ถูกตรวจ

จัดทำแบบฟอรมแผน
การตรวจประเมิน
(Assessment plan) 
ใหมีรายละเอียดจำนวน
รายการทดสอบที่ถูกสุม
ตรวจ รายการทดสอบที่
ถกูตรวจ ชือ่ผูตรวจประเมนิ
ในแตละรายกาทดสอบ 
และสถานท่ีเก็บตัวอยาง
ที่ถูกสุม เพื่อแสดงถึง
ตวัแทนของสิง่ทีถ่กูสุมตรวจ
ที่ทำการตรวจประเมิน

ปรับปรุงแบบฟอรมใหม
โดยรวมกำหนดการและ
แผนการตรวจประเมิน
หองปฏิบัติการ ที่มีการระบุ
ร า ยก า รทดสอบ  และ
ข อกำหนดที่ ต อ งตรวจ
ประเมินไวดวยกัน เพ่ือ
ไมตองมีแบบฟอรมที่
ซ้ำซอนกัน

สื่อสารทำความเขาใจกับ
เจาหนาที่หนวยรับรองใน
การจัดทำแผนการตรวจ
ประเมินตองสงพรอมกับ
คำขอรับรองและขอมูล
จำเพาะของหองปฏิบัติการ
ทดสอบทีม่ชีือ่ผูตรวจประเมนิ
ต ามร ายก า รทดสอบที่
รับผิดชอบ

7.6/NC รายงานการตรวจประเมิน
ขาดความครบถวน ดังนี้
1) รายงานการตรวจ
ประเมินหองปฏิบัติการ
ไมมีรายละเอียดขอบขาย
ที่ถูกตรวจ
2) รายงานการตรวจ
ประเมินหนวยผลิตหรือ
จัดเตรียมวัสดุอางอิงไมมี
รายละเอียดวาเปนวัสดุ
อางอิงหรือวัสดุอางอิงรับรอง

1) เพ่ิมขอบขายที่ถูกตรวจ
ในรายงานการตรวจประเมิน
หองปฏิบัติการ
2) ระบุประเภทของวัสดุ
อางอิงวาเปนวัสดุอางอิง
หรือวัสดุอางอิงรับรอง

ตรวจสอบการเปลี่ยนแปลง
ที่ เกิดขึ้นในรายงานการ
ตรวจประเมินวาไดมีการ
ระบตุามทีก่ำหนดไวหรอืไม
หากไมระบุใหทำความเขาใจ
กับหัวหนาผูตรวจประเมิน
อีกครั้ง เนื่องจากขั้นตอนนี้
เปนการทวนสอบขอบขาย
ที่ผูตรวจประเมินดาน
วิชาการรับผิดชอบ
ในแตละคน

สื่อสารหัวหนาผูตรวจ
ประเมินในการจัดทำรายงาน
การตรวจประเมินตองเพิ่ม
การะบุขอบขายท่ีรบัผิดชอบ 
และประเภทของวสัดุอางองิ 
สำหรับการตรวจประเมิน
หนวยผลิตหรือจัดเตรียม
วัสดุอางอิง

7.8/NC
Accreditation 
information

ใบรบัรองความสามารถของ
หนวยผลิตหรือจัดเตรียม
วัสดุอางอิงไมไดระบุวิธีการ
ท่ีใชในการกำหนดคาของ
วัสดุอางอิง

เพิ่มรายละเอียดวิธีการที่ใช
ในการกำหนดคาของวัสดุ
อางอิงในวิธีการปฏิบัติงาน
เรื่อง การจัดทำใบรับรอง

นำเขาประชุมกับคณะ
กรรมการรับรองและคณะ
กรรมการที่ปรึกษา เพื่อให
ขอคดิเหน็ถงึการดำเนนิการ

สื่อสารกับหองปฏิบัติการ
และเจาหนาที่หนวยรับรอง
ในการออกใบรับรองตองมี
การระบุใหครบถวน

7.9/NC
Accreditation cycle

โปรแกรมการตรวจประเมนิ
ตามวงรอบการรับรองไมถกู
นำไปประยุกตใชครบถวน
ตามขอกำหนด

เพิ่มการลงบันทึกขอมูล
รายการทดสอบที่ถูกตรวจ
ประเมนิรายชือ่หองปฏบิตักิาร
และสถานที่เก็บ

ดำเนินการทุกครั้งเมื่อ
วงรอบของใบรับรอง
เปลี่ยนแปลง

สื่อสารเจาหนาที่หนวย
รับรองตองดำเนินการทันที
เมื่อวงรอบของใบรับรอง
เปลี่ยนแปลง โดยเฉพาะ
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การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

ผลการตรวจประเมินของผูเชี่ยวชาญจากองคกร

รับรองระดับนานาชาติพบขอบกพรองและขอแนะนำ

ที่ตรวจพบมากที่สุดอยู ในขอกำหนดขอที่  7 ดาน

กระบวนการ (Process requirements) ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 โดยจำแนกสิ่งที่ตรวจพบเปน 2 กลุม ไดแก 

ขอกำหนด/

NC หรือ CM
รายละเอียด การแกไข การยกระดับกระบวนการ การสื่อสารใหผูเกี่ยวของ

ตัวอยางที่ถูกตรวจ ตาม
วงรอบเฝาระวังและวงรอบ
การตออายใุนโปรแกรมการ
ตรวจประเมิน (WS 07 15 
007/02)

หองปฏิบัติการที่ไดรับการ
รับรองครั้งแรก

7.11/NC
Suspending, with-
drawing or reducing 
accreditation

ไมพบขั้นตอนการยกเลิก
การระงับการรับรอง

เพิ่มขั้นตอนการยกเลิกการ
ระงับการรับรองและคืน
สถานะการรับรอง (lifting) 
ทันทีเมื่อหองปฏิบัติการ
ไดแกไขและไดปฏิบัติตาม
นโยบายการรับรองเปนที่
เรียบรอยแลว 

เพิ่มระยะเวลาการระงับ
ชั่วคราวใหมีความชัดเจน
ยิง่ขึน้ คอื 90 วนัตอครัง้  โดย
ตองไมเกินวันหมดอายุของ
ใบรับรองในวิธีปฏิบัติงาน
เรื่อง การระงับการรับรอง 

สื่อสารหองปฏิบัติการและ
เจาหนาที่หนวยรับรองใน
การดำเนินการ 

8.2/NC
Publicly available 
information

ขอมูลหองปฏิบัติการที่ถูก
ระงับและถูกเพิกถอนที่
เผยแพรบนเว็บไซตยังขาด
รายละเอียด วันท่ี และ
ขอบขายที่ถูกระงับและ
ถูกเพิกถอน

แก ไ ข เ ว็ บ ไซต โดย เ พ่ิม
รายละเอียดวันที่ถูกระงับ 
ประเภทการระงับ ขอบขาย
ที่ถูกระงับ 

ทบทวนขั้นตอนการ
ดำเนินงาน พบวามีบาง
หองปฏิบัติการท่ีถูกระงับ
เฉพาะบางรายการทดสอบ 
จึงไดกำหนดใหระบุแสดง
หนาเว็บไซตเปน 2 สวน 
ดังนี้
- All scope 
(ทุกรายการทดสอบ)
- Partial scope
(บางรายการทดสอบ)

สื่อสารทำความเขาใจ
รวมกันระหวางเจาหนาที่
หนวยรับรองกรณีมีการ
ระงับบางรายการทดสอบ
กับทุกรายการทดสอบ เมื่อ
วันที่ 8 มกราคม พ.ศ. 2569
ใหดำเนนิการใหเปนแนวทาง
เดียวกันในการเผยแพร
หนาเว็บไซต

8.2/CM
Publicly available 
information

ขอมูลหองปฏิบัติการที่
ถูกระงับและเผยแพร
บนเว็บไซต ระบุสถานะ
3 สถานะ คือ ไดรับการ
รับรอง ถูกระงับ และอยู
ระหวางดำเนินการ ทำให
เกิดความสับสนวาขอมูลใด
จะอยูในรายชื่อขอมูล
หองปฏิบัติการที่ถูกระงับ

ปรับปรุงเว็บไซต โดย
ยกเลิกสถานะไดรับการ
รับรอง และอยูระหวาง
ดำเนินการคงเหลือเฉพาะ
ถูกระงับ กำหนดใหมีวันที่
และขอบขายทีถ่กูระงบั และ
จะปรากฏหนาเว็บไซต
เปนเวลา 8 ป

เนื่องจากมีการประชุม
ของ APAC General 
Assembly เมื่อวันที่ 17 
กรกฎาคม พ.ศ. 2567 
ใหหนวยรับรองแตละแหง
ทบทวนการระบุระยะเวลา
ท่ีแสดงหนาเว็บไซตกรณี
การระงับและเพิกถอนให
เหมาะสม ไมใหกระทบกับ
หองปฏิบัติการท่ีถูกระงับ
หรือเพิกถอน จึงปรับจาก 
8 ป เหลือเพียง 6 เดือน

สื่อสารเจาหนาที่หนวย
รับรองในการบันทึกขอมูล
หนาเว็บไซตตองตรวจสอบ
และนำออกตามระยะเวลา
ที่กำหนด

ตารางที่ 1 ผลการดำเนินการเพิ่มเติมภายหลังการแกไขขอบกพรองและขอแนะนำจากการตรวจประเมินของ APAC 

 ภายใตมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 (ตอ)

1) การดำเนินการที่ยังไมครบถวน จำนวน 3 ขอ คือ

ขอ 7.4 แผนการตรวจประเมินไมครอบคลุมกิจกรรมการ

ทดสอบ ขอ 7.6 รายงานการตรวจประเมินขาดการระบุ

ขอบขาย และขอ 7.8 ใบรับรองไมไดอางอิงวิธีการในการ

กำหนดคาของวสัดอุางองิ และ 2) สิง่ทีต่รวจพบวายังไมมี
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ในกระบวนการรับรอง จำนวน 2 ขอ คือ ขอ 7.9 ไมพบ

โปรแกรมการตรวจประเมินตามวงรอบการรับรอง และ

ขอ 7.11 ไมพบขั้นตอนการคืนสถานะการรับรองสำหรับ

หองปฏิบัติการที่ถูกระงับการรับรอง สวนขอกำหนด

ขอที ่4 ขอกำหนดทัว่ไป (General requirements) และ

ขอกำหนดขอที่ 6 ขอกำหนดดานทรัพยากร (Resource 

requirements) เปนขอบกพรองและขอแนะนำที่

ตรวจพบรองลงมา โดยขอกำหนดขอที่ 4 พบประเด็น

ที่ เกี่ยวของกับการใชสัญลักษณรับรองและการระบุ

มาตรฐานที่ไดรับการรับรองในใบรายงานผลการทดสอบ 

ขณะทีข่อกำหนดขอท่ี 6 พบเฉพาะขอแนะนำ  ซ่ึงเกีย่วของ

กับการประเมินสมรรถนะและการระบุความเชี่ยวชาญ

ของผูตรวจประเมินในประวัติผูตรวจประเมิน

ผลการศึกษาในสวนที่ 2 เพื่อวิเคราะหแนวโนม

และเปรียบเทียบขอบกพรองและขอแนะนำจากผลการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายในสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 โดยพบวาจำนวน

ขอบกพรองและขอแนะนำตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17011:2017 มีความแตกตางกันในแตละป ดังแสดงใน

ภาพที่ 2 ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 พบขอบกพรอง 

จำนวน 13 ขอ และขอแนะนำ จำนวน 3 ขอ รวมทั้งสิ้น 

16 ขอ โดยจำแนกตามขอกำหนด ไดแก ขอกำหนดขอที ่4 

จำนวน 4 ขอ ขอกำหนดขอที่ 5 จำนวน 1 ขอ ขอกำหนด

ขอที่ 6 จำนวน 2 ขอ ขอกำหนดขอที่ 7 จำนวน 7 ขอ และ

ขอกำหนดขอที่ 9 จำนวน 2 ขอ ปงบประมาณ พ.ศ. 2567 

พบขอบกพรอง จำนวน 6 ขอ และขอแนะนำ จำนวน 7 ขอ

รวม 13 ขอ โดยพบในขอกำหนดขอที่ 4 จำนวน 4 ขอ 

ขอกำหนดขอที่ 7 จำนวน 4 ขอ ขอกำหนดขอที่ 8 จำนวน 

2 ขอ และขอกำหนดขอที ่9 จำนวน 3 ขอ สวนปงบประมาณ 

พ.ศ. 2568 พบขอบกพรอง จำนวน 6 ขอ และขอแนะนำ 

จำนวน 18 ขอ รวม 24 ขอ โดยจำแนกเปนขอกำหนด

ขอที่ 4 จำนวน 4 ขอ ขอกำหนดขอที่ 5 จำนวน 1 ขอ

ขอกำหนดขอที่ 6 จำนวน 7 ขอ ขอกำหนดขอที่ 7 จำนวน 

7 ขอ ขอกำหนดขอที่ 8 จำนวน 1 ขอ และขอกำหนด

ขอที่ 9 จำนวน 4 ขอ

ภาพที่ 2 จำนวนขอบกพรองและขอแนะนำทีต่รวจพบจากการตรวจตดิตามคณุภาพภายในตามมาตรฐาน  ISO/IEC 

 17011:2017 ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568
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การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

จากขอมูลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ดังแสดงในภาพท่ี 2 พบวาขอบกพรองและขอแนะนำ

ที่ตรวจพบมากที่สุดและตอเนื่องในชวงปงบประมาณ 

พ.ศ. 2566–2568 อยูในขอกำหนดขอที่  7 ดาน

กระบวนการ (Process requirements) เมื่อจำแนก

ตามขอกำหนดยอยของขอ 7 พบวาปงบประมาณ

พ.ศ. 2566 ตรวจพบขอกำหนดยอยขอ 7.4 จำนวน 3 ขอ

ขอ 7.6 จำนวน 2 ขอ ขอ 7.7 จำนวน 1 ขอ และ

ขอ 7.11 จำนวน 1 ขอ รวม 7 ขอ ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2567 ตรวจพบขอกำหนดยอยขอ 7.2 จำนวน 1 ขอ 

ขอ 7.6 จำนวน 2 ขอ และขอ 7.9 จำนวน 1 ขอ รวม 4 ขอ 

และปงบประมาณ พ.ศ. 2568 ตรวจพบขอกำหนดยอย

ขอ 7.2 จำนวน 1 ขอ ขอ 7.4 จำนวน 3 ขอ ขอ 7.5 จำนวน 

1 ขอ ขอ 7.6 จำนวน 1 ขอ และขอ 7.9 จำนวน 1 ขอ 

รวม 7 ขอ ขอกำหนดยอยที่ตรวจพบอยางตอเนื่องตลอด 

3 ป คือ ขอ 7.6 การตรวจประเมิน ซึ่งเกี่ยวของกับผูตรวจ

ประเมินและหนวยรับรองที่ตองดำเนินการใหสอดคลอง

รวมกันภายใตขอกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17011 

นอกจากนี้เมื่อเปรียบเทียบกับผลการตรวจประเมินโดย 

APAC พบวาขอกำหนดขอที่ 7 ดานกระบวนการเปน

ขอที่ตรวจพบมากท่ีสุดเชนเดียวกัน พบขอกำหนดยอย

จำนวน 5 ขอ ไดแก ขอ 7.4, 7.6, 7.8, 7.9 และ

ขอ 7.11 รายละเอียดผลการเปรียบเทียบ ดังแสดง

ในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 จำนวนขอบกพรองและขอแนะนำขอที่ 7 ดานกระบวนการ (Process requirements) จากผลการตรวจ

 ประเมินของ APAC ในปงบประมาณ พ.ศ. 2565 และผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามมาตรฐาน 

 ISO/IEC 17011:2017 ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568

ขอ
ISO/IEC 17011:2017

ขอ 7 ขอกำหนดดานกระบวนการ

จำนวนขอบกพรองและขอแนะนำ (ขอ)

การตรวจประเมิน
APAC

การตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน

ป พ.ศ. 
2565

ป พ.ศ. 
2566

ป พ.ศ. 
2567

ป พ.ศ. 
2568

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
7.8
7.9

7.10
7.11
7.12
7.13
7.14

ขอกําหนดการตรวจสอบรับรอง
การสมัครขอการรับรอง
การทบทวนทรัพยากร
การเตรียมการกอนการตรวจประเมิน
การทบทวนขอมูลเอกสาร
การตรวจประเมิน
การตัดสินผลการรับรอง
ขอมูลการรับรอง
วงรอบการรับรอง
การขยายขอบขายการรับรอง
การระงับชั่วคราว การเพิกถอน การลดขอบขาย
การรองเรียน
การอุทธรณ
บันทึกของหนวยงานที่ขอการรับรอง

-
-
-
1
-
1
-
1
1
-
1
-
-
-

-
-
-
3
-
2
1
-
-
-
1
-
-
-

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

-
1
-
3
1
1
-
-
1
-
-
-
-
-

รวมทั้งหมด 5 7 4 7

การวิเคราะหผลการตรวจประเมินของ APAC 

รวมกับผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในของสำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการ พบวามีขอบกพรองและ

ขอแนะนำที่เปนประเด็นเดียวกัน จำนวน 4 ขอกำหนด 

ไดแก ขอกำหนด 7.4, 7.6, 7.9 และ 7.11 ขอกำหนด

ทั้ง 4 ขอดังกลาว ถูกนำมาวิเคราะหความสอดคลองกับ
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ขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017

ซึง่รายละเอยีดผลการวิเคราะหและการเปรยีบเทยีบ ดงันี้

ขอกำหนด 7.4 เปนขอกำหนดดานการเตรียมการ

กอนการตรวจประเมนิ (Preparation for assessment) 

ของหนวยรับรอง ประกอบดวย ขอกำหนดยอย จำนวน 

9 ขอ ไดแก ขอ 7.4.1–7.4.9 ครอบคลุมข้ันตอน

การดำเนินงานตั้งแตการเตรียมทีมผูตรวจประเมิน

การเตรียมความพรอมดานเอกสารและแผนการตรวจ

ประเมิน แนวทางการปรับปรุงการดำเนินงานตาม

ขอกำหนด 7.4 มุงเนนบทบาทของหนวยรับรองในการ

จัดอบรมฟนฟูความรูใหแกเจาหนาท่ีหนวยรับรองดาน

การทวนสอบเอกสารขอกำหนด โดยเฉพาะข้ันตอน

การคัดเลือกทีมผูตรวจประเมิน ซึ่งเปนกลไกสำคัญและ

ทำหนาที่เปนผูแทนของหนวยรับรองในการดำเนินการ

ตลอดกระบวนการตรวจประเมิน การดำเนินงานของ

หนวยรับรองที่เกี่ยวของกับขอกำหนด 7.4 อยูภายใต

เอกสารระบบงาน ไดแก SOP 07 15 001: SOP for

laboratory accreditation, SOP 07 15 003: SOP 

for appointment of assessors, SOP 07 15 008: 

SOP for selection, development and training 

of assessors และ G 07 15 001: Guidelines for 

laboratory assessment

ขอกำหนด 7.6 เปนขอกำหนดดานการตรวจ

ประเมิน (Assessment) ประกอบดวย ขอกำหนด

ยอยจำนวน 9 ขอ ไดแก ขอ 7.6.1–7.6.9 ครอบคลุม

กระบวนการตรวจประเมินตั้งแตการดำเนินการตรวจ

ประเมินในสถานที่จนถึงการรายงานผลและการติดตาม

การแกไขขอบกพรอง แนวทางการปรบัปรงุการดำเนนิงาน

ตามขอกำหนด 7.6 มุงเนนปรับปรุงการดำเนินการ

ควบคูกันทั้งในระดับผูตรวจประเมินและหนวยรับรอง 

โดยผู ต รวจประ เ มินควรได รั บการฟ น ฟูความรู

และความเขาใจเกี่ยวกับแนวทางการปฏิบัติในการตรวจ

ประเมินอยางสม่ำเสมอ ขณะที่หนวยรับรองควรเพิ่ม

ความเขมขนของมาตรการการกำกับติดตาม เชน การ

สุมตรวจ เพื่อใหม่ันใจวาการปฏิบัติงานเปนไปตาม

วิธีการที่กำหนด มีการจัดเก็บหลักฐานไดครบถวน

และเพียงพอตอการสอบกลับ การดำเนินงานของ

หนวยรับรองที่เกี่ยวของกับขอกำหนด 7.6 อยูภายใต

เอกสารระบบงาน ไดแก SOP 07 15 001: SOP

for laboratory accreditation, G 07 15 001: 

Guidelines for laboratory assessment และ G 07 

15 015: Guidelines for laboratory accreditation 

process, reference material producers, and 

biobanking

ขอกำหนด 7.9 เนนที่หนวยรับรองเปนหลัก เปน

ขอกำหนดดานวงรอบการรับรอง (Accreditation 

cycle) ครอบคลุมการวางแผนและบริหารจัดการ

การตรวจประเมินใหมีการตออายุตามวงรอบของใบ

รับรอง ประกอบดวย ขอกำหนดยอย จำนวน 5 ขอ ไดแก 

ขอ 7.9.1–7.9.5 แนวทางการปรับปรุงการดำเนินงาน

ตามขอกำหนด 7.9 มุงเนนการวางแผนใหการตอ

อายุเปนไปอยางทันเวลา โดยกำหนดเปนตัวช้ีวัดใน

กำกับ ติดตาม ใหหองปฏิบัติการไดรับการตออายุการ

รับรองกอนใบรับรองหมดอายุไมนอยกวารอยละ 90

การดำเนนิงานของหนวยรบัรองทีเ่กีย่วของกบัขอกำหนด 

7.9 อยูภายใตเอกสารระบบงาน ไดแก R 07 15 001: 

Policies, requirements and conditions for

a medical and health laboratory accreditation,

SOP 07 15 007: SOP for surveillance and 

reassessment of accredited CAB, SOP 07 15 020: 

SOP for medical laboratory sampling of sample 

collection sites and scope of testing, G 07 15 015: 

Guidelines for laboratory accreditation process, 

reference material producers, and biobanking,

G 07 15 047: Guideline for selection of 

accreditation scope for laboratory competence 

assessment และ N 07 15 031: Supplement

requirements for remote assessment

ขอกำหนด 7.11 เปนขอกำหนดที่ เกี่ยวของ

กับการระงับ การเพิกถอน หรือการลดขอบขายการ

รับรอง (Suspending, withdrawing or reducing 

accreditation) ซึง่กำหนดบทบาทและความรบัผิดชอบ

ของหนวยรับรองในการบริหารจัดการสถานะการรับรอง

ของผูรับบริการ ประกอบดวย ขอกำหนดยอย จำนวน

3 ขอ ไดแก ขอ 7.11.1–7.11.3 แนวทางการปรับปรุง

การดำเนินงานตามขอกำหนด 7.11 มุงเนนการกำกับ
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การวิเคราะหขอบกพรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011:2017 เสาวนีย อารมยสุข และคณะ

ดูแลการปฏิบัติ ตามขอกำหนดและเงื่ อนไขของ

ผูรับบริการ โดยเฉพาะประเด็นการนำตราสัญลักษณ

การรับรองไปใชอางอิงในใบรายงานผลการทดสอบ

ซึ่งตองอยูภายในขอบขายท่ีไดรับการรับรองเทานั้น

แนวท า งพัฒนา ร วมถึ ง ก า รบั ง คั บ ใ ช ม าต รก า ร

ตามขั้นตอนในกรณีพบการกระทำผิด นอกจากนี้

การพัฒนาระบบ e-Accreditation เพื่อสนับสนุน

การติดตามสถานะและการตัดสินใจในการระงับหรือ

การเพิกถอนการรับรอง การดำเนินงานของหนวย

รับรองที่เกี่ยวของกับขอกำหนด 7.11 อยูภายใตเอกสาร

ระบบงาน ไดแก R 07 15 001: Policies, requirements

and conditions for a medical and health

laboratory accreditation และ SOP 07 15 005: SOP

for suspending, withdrawal or reducing

accreditation

วิจารณ

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย ในฐานะหนวยรับรองระดับประเทศ ที่เปน

สมาชิกและลงนามความรวมมือกับ APAC และ ILAC 

ตั้งแตป พ.ศ. 2545(5) ซ่ึงตองผานกระบวนการตรวจ

ประเมนิเพ่ือตออายทุุก 4 ป เพือ่ธำรงรกัษาระบบคณุภาพ 

ผลการตรวจประเมนิจาก APAC สะทอนใหเหน็ถงึความ

สำคัญในรายละเอียดของกระบวนงานตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17011:2017 ท่ีมีการเปล่ียนแปลงจาก

ฉบับป 2004 โดยเฉพาะใน 3 ประเด็นหลัก ไดแก

ความเปนกลาง การปฏิบัติการจัดการความเส่ียงและ

โอกาส และการทบทวนความเหมาะสมของรูปแบบ

การตรวจสอบและรับรอง ผลการศึกษานี้สอดคลองกับ

งานวจิยัซ่ึงระบวุาขอบกพรองสวนหน่ึงเกดิจากขอกำหนด

ใหมที่ไมปรากฏในมาตรฐานฉบับกอนหนา(14) แสดงให

เห็นวาการเปลี่ยนผานของมาตรฐาน ISO/IEC 17011 

ไมเพียงเปนการปรับปรุงเชิงเอกสาร แตสงผลโดยตรง

ตอสมรรถนะของระบบและบุคลากร จำเปนตองไดรับ

การพัฒนาอยางเปนระบบและตอเนือ่งเพือ่คงสถานะการ

ยอมรับรวมในระดับสากล

ผลการวิจัยในสวนที่ 1 พบวา NC และ CM จาก

การตรวจประเมินของ APAC ในป พ.ศ. 2565 ไดรับ

การแกไขจนผานการตออายกุารรบัรองแลว อยางไรกต็าม 

การพัฒนาระบบการดำเนินงานใหมีความตอเนื่องและ

ยั่งยืนจะชวยลดโอกาสการพบ NC เดิมซ้ำ และปองกัน

ไมให CM ถูกยกระดับเปน NC ในการตรวจประเมิน

ครั้งถัดไป โดยรายงานการแกไขจะถูกสงไปยังประเทศ

สมาชิก APAC ประกอบดวย สมาชิก Full members

จำนวน 63 ประเทศ และ Economies จำนวน 33 

ประเทศ(15) ใชประกอบการลงคะแนนตออายุการรับรอง 

NC และ CM จึงมีผลกระทบตางกันอยางมีนัยสำคัญ 

โดย NC สะทอนถึงความไมสอดคลองที่สงผลกระทบ

ตอระบบที่มีผลกระทบตอความนาเช่ือถือของหนวย

รับรอง ในขณะที่ CM เปนความเสี่ยงที่จะพัฒนาเปน

ปญหาในอนาคตหากไมมีมาตรการปองกันที่เหมาะสม

ผลการศึกษาชี้ใหเห็นวาหนวยรับรองตองมีการทวนสอบ

และติดตาม CM อยางตอเนื่อง โดยเฉพาะขอกำหนด 

6.1 และ 8.2 โดยขอกำหนด 6.1 ดานความสามารถ

ของบุคลากรมีความสำคัญอยางยิ่ง เนื่องจากบุคลากร

ที่เกี่ยวของกับกิจกรรมการรับรองระบบงาน ไดแก

ผูตรวจประเมิน เจาหนาที่ของหนวยรับรองระบบงาน 

คณะกรรมการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ และ

ผูทบทวนรายงานการตรวจประเมิน ตองมีความรูและ

ทกัษะทีเ่หมาะสม ไดแก 1) ความรูดานการรบัรองระบบงาน

ตาม ISO/IEC 17011:2017 รวมถึงขอกำหนดของ 

ILAC และ APAC ซึ่งถูกถอดสูการปฏิบัติในรูปแบบ

ขอกำหนด (Requirement: R) เงื่อนไข (Notifi-

cation: N) ระเบยีบปฏบิตังิาน (Standard Operating 

Procedure: SOP) และแนวทางปฏิบตั ิ(Guideline: G)

2) ความรูมาตรฐานที่ใชประเมินหองปฏิบัติการ ไดแก 

ISO/IEC 17025, ISO 15189, ISO 17034 และ ISO 

20387 3) ความรูทางเทคนิคที่เกี่ยวของกับขอบขายการ

รบัรอง เชน เคม ีจลุชวีวทิยา เคมคีลนิกิ จลุทรรศนศาสตร

คลนิกิ และ 4) ทกัษะการตรวจประเมนิ เชน การสมัภาษณ 

ตั้ งคำถาม การสัง เกตและการรวบรวมหลักฐาน

การประเมินหลักฐานอยางเปนกลาง เพื่อใหกระบวนการ

ใหการรบัรองมีความถูกตองและเปนธรรม ขอกำหนด 8.2 

เนนเรื่องการเผยแพรขอมูลสูสาธารณะ สะทอนบทบาท

ของหนวยรบัรองระบบงานในดานความโปรงใส โดยแสดง

ขอมูลสถานะของหองปฏิบัติการบนหนาเว็บไซตใหเปน
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Analysis of Nonconformities in Accordance with ISO/IEC 17011:2017 Saovanee Aromsook et al.

ปจจุบันแบบ Real time เพื่อใหผูรับบริการเขาถึงขอมูล

ไดอยางรวดเรว็และถกูตอง โดยสถานะของหองปฏบัิตกิาร

แบงเปน 3 ประเภท คือ 1) Accredited คือ ไดรับ

การรับรอง 2) Temporary suspension คือ

ระงับชั่วคราวและไมสามารถใชตราสัญลักษณรับรอง

ในใบรายงานผลการทดสอบได และ 3) Withdraw

คือ เพิกถอนการรับรอง โดยการแยกขอมูลดังกลาว

ออกมาในหนาเฉพาะ เปนเวลา 6 เดอืน ดงันัน้การบรหิาร

จัดการขอมูลสาธารณะอยางเปนระบบเปนกลไกสำคัญ

ในการเสริมสรางความเชื่อม่ันและความรับผิดชอบ

ตอสาธารณะ ผลการวิจัยสวนที่ 2 พบวาขอบกพรอง

และขอแนะนำจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ที่พบมากที่สุดและตอเนื่องทั้ง 3 ป คือ ขอกำหนดขอ 7.6

เรื่องการตรวจประเมิน รองลงมา คือ ขอกำหนดขอ 4

ขอกำหนดท่ัวไป (General requirements) และ

ขอกำหนดขอที ่9 ดานระบบการบรหิาร (Management

system requirements) โดยในขอกำหนดขอ 4

พบประเด็นหลักที่ขอ 4.4 และ 4.6  โดยขอกำหนด 4.4 

เนนเรือ่งความเปนกลางของหนวยรบัรองท้ังดานนโยบาย

และการบริหารจัดการความเส่ียง สวนขอกำหนด 4.6

เกี่ยวของกับการกำหนดรูปแบบและการทบทวน

ความเหมาะสมของโปรแกรมการรับรอง สวนขอกำหนด

ขอ 9 ที่พบ คือ ขอ 9.3 เรื่องการควบคุมเอกสาร

โดยขอบกพรองสวนใหญ คือ เอกสารไมครบถวน

ข าดร ายละ เอี ยดที่ ส ำคัญ  และ ไม เ ป นป จ จุ บั น 

ดังนั้นการทบทวนเอกสารกับมาตรฐานหรือขอกำหนดที่

องคกรรับรองสากลกำหนดไวอยางสม่ำเสมอจะชวยลด

ขอบกพรองและเพิ่มประสิทธิภาพของระบบบริหารได

ขอบกพรองและขอแนะนำท่ีพบซ้ำระหวาง

การตรวจประเมินจาก APAC และการตรวจติดตาม

คุณภาพภายในในขอกำหนด 4 ขอ (7.4, 7.6, 7.9 และ 

7.11) สะทอนใหเห็นที่เปนจุดออนรวมกันของระบบ

การรับรอง ดังนั้นเพื่อใหการวิเคราะหมีความครบถวน

จึงไดขยายการวิเคราะหไปยังขอกำหนดยอยอื่นๆ

ที่เกี่ยวของ ไดแก ขอ 7.8, 7.2, 7.5 และ 7.7 โดยขอ 7.8

เรื่อง ขอมูลการรับรอง แสดงใหเห็นถึงความสำคัญ

ของการจัดทำเอกสารการรับรองใหมีความถูกตองและ

ครบถวน ขอ 7.2 เรื่อง การสมัครยื่นขอการรับรอง โดย

เนนย้ำถึงความจำเปนในการสื่อสารที่ชัดเจนระหวาง

หนวยรับรองและผูรับบริการ โดยเฉพาะการใหขอมูลท่ี

ไมถูกตองที่นำไปสูการยุติกระบวนการยื่นขอการรับรอง 

ขอ 7.5 เรือ่ง การตรวจสอบเอกสาร แสดงใหเหน็ถงึบทบาท

สำคัญของผูตรวจประเมินในการเตรียมความพรอม

โดยการศึกษาเอกสารของหองปฏิบัติการที่ยื่นขอการ

รับรองกอนการตรวจประเมิน โดยเฉพาะการตรวจสอบ

ความครบถวนของเอกสารและหลักฐานที่เก่ียวของ และ

ขอสุดทาย ขอ 7.7 เรื่อง การพิจารณาตัดสินในการ

ใหการรับรอง สะทอนถึงความจำเปนของหนวยรับรอง

ในการจัดทำรายงานที่มีขอมูลครบถวนและชัดเจน

นำเสนอตอคณะกรรมการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการในการพิจารณาตัดสินการใหการรับรอง 

ดังนั้นเมื่อวิเคราะหขอกำหนดยอยอื่นๆ ที่เกี่ยวของ

ชีใ้หเหน็วาระบบการรบัรองยงัมจีดุทีบ่กพรองในหลายมติิ

เชน การปรับปรุงระบบการรับรองควรครอบคลุมทั้ง

ดานการจัดทำเอกสาร การสื่อสารระหวางหนวยรับรอง

และผูรับบริการ การตรวจสอบความถูกตองและ

ครบถวนของเอกสาร ไปจนถงึความครบถวนของรายงาน

เพื่อการตัดสินใจใหการรับรอง สะทอนใหเห็นความ

จำเปนในการพฒันาปรบัปรงุกระบวนการรบัรองทีม่คีวาม

ชัดเจนเปนระบบในทุกข้ันตอนที่สรางความนาเช่ือถือ

และความโปรงใสของระบบการรับรองหองปฏิบัติการ 

ทั้งนี้ผลการตรวจประเมินจาก APAC และการ

ตรวจติดตามคุณภาพภายในมีความแตกตางกันตาม

วัตถุประสงคและบทบาทผูตรวจประเมิน โดยผูตรวจ

ประเมินจาก APAC เปนผูประเมินภายนอกระดับ

สากล (third party) หรือ Peer evaluators ซึ่งเปน

ผูเชีย่วชาญจากหนวยรับรองอืน่ๆ ในภมูภิาคเอเชยีแปซฟิก

ที่ไดรับมอบหมายจาก APAC(7) มีหนาที่ตรวจประเมิน

ตามขอตกลงการยอมรบัรวม (MRA-Mutual Recog-

nition Arrangement) เพื่อยืนยันวาหนวยรับรองไดมี

การดำเนินการตามมาตรฐานสากล ผลการประเมินมีผล

ตอการยอมรบัในระดบันานาชาต ิสำหรบัการตรวจตดิตาม

คุณภาพภายในเปนการประเมินโดยบุคลากรภายในของ

หนวยงานเอง (first party) ที่มีความเขาใจบริบทของ

องคกร มุงเนนการตรวจเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

(continuous improvement) และเตรียมความพรอม
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กอนการตรวจจากภายนอก ดังนั้นผลลัพธการประเมิน

จาก APAC จะเนนการควบคุมมาตรฐานระดับสากล

สวนการตรวจติดตามคุณภาพภายในเนนการพัฒนา

และรักษาคุณภาพของระบบงานภายในเพื่อสราง

ความมั่นใจวาหนวยรับรองยังคงรักษามาตรฐานไดอยาง

มีคุณภาพ

สรุป

การยกระดับและธำรงรักษาระบบงานของหนวย

รบัรองระบบงานของประเทศตองอาศยักลไกท่ีครอบคลมุ

ทัง้การตรวจตดิตามคณุภาพภายใน และการตรวจประเมนิ

โดยบุคคลท่ีสาม ปองกันการเกิดซ้ำของขอบกพรองนั้น

ไดอยางยั่งยืน อยางไรก็ตามผลการศึกษาน้ีชี้ใหเห็นวา

กลไกดงักลาวยงัไมเพยีงพอทีจ่ะลดชองวางทีเ่กดิจากการ

เปลี่ยนแปลงของขอกำหนดมาตรฐานจาก ISO/IEC

17011:2004 สู ISO/IEC 17011:2017 ดังนั้นการนำ

เรื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่องมาใชในการพัฒนาระบบ

จึงมีความจำเปน โดยเริ่มจากการพัฒนาความสามารถ

ของบุคลากร การเพิ่มพูนสมรรถนะของผูตรวจประเมิน

ทั้งภายในและภายนอกของกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

การพัฒนากระบวนการทำงานดวยการประยุกตใช

เทคโนโลยี เชน ปญญาประดิษฐและหรือปรับปรุงระบบ 

e-Accreditation ควบคูกับการใชแนวคิด Lean 

management เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพ ลดระยะเวลา และ

ยกระดบัความทนัสมัยของกระบวนการรบัรอง นอกจากนี้

การขยายขอบขายการรบัรองใหครอบคลมุมาตรฐานใหม

เชน มาตรฐาน ISO 20387 สำหรับ biobanking

เปนสวนหนึ่งของการยกระดับสูมาตรฐานสากล รวมถึง

การส่ือสารเชิงรุกแกหองปฏิบัติการท่ีขอการรับรอง

มีบทบาทสำคัญในการลดความคลาดเคลื่อนในการ

ตีความขอกำหนด ทั้งนี้การศึกษาครั้งตอไปควรใหความ

สำคญักบัการวิเคราะหผลการประชมุทบทวนระบบบรหิาร 

(Management Review) เพื่อประเมินความเหมาะสม

และประสิทธิผลของการดำเนินงานตามมาตรฐาน

ISO/IEC 17011:2017 และสนับสนุนการพัฒนาของ

หนวยรับรองระบบงานของประเทศใหบรรลุเปาหมาย

อยางยั่งยืนตอไป

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความตนฉบับนี้มีการใชปญญาประดิษฐ 

ChatGPT (OpenAI, USA) ตรวจสอบคำผดิและแกไข

ไวยากรณภาษาอังกฤษเพื่อปรับปรุงตนฉบับบทความที่

ผูนิพนธไดนิพนธขึ้นแลวใหมีความถูกตอง 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย สำหรับการสนับสนุน

ขอมูลรายงานผลการตรวจประเมินของ Asia Pacific 

Accreditation Cooperation (APAC) ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2565 และรายงานการตรวจติดตามภายในระหวาง

ปงบประมาณ พ.ศ. 2566–2568 ซึ่งเปนขอมูลสำคัญ

ในการวิเคราะหและดำเนินการวิจัยในครั้งนี้ ขอขอบคุณ

ผูอำนวยการสำนกัมาตรฐานหองปฏบิตักิารทกุทานทัง้ใน

อดีตและปจจุบัน และผูเก่ียวของในกระบวนการรับรอง

ทุกทานที่ใหความรวมมือ อำนวยความสะดวก และ

ใหขอคิดเห็นที่เปนประโยชนตอการดำเนินการศึกษา

จนสำเร็จลุลวงดวยดี
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Analysis of Non-conformities and 
Guidelines for Accreditation System 

Development of the Bureau of Laboratory 
Quality Standards Comply with 

ISO/IEC 17011:2017

ABSTRACT Laboratory accreditation is vital for strengthening national quality infrastructure and 
enhancing the international credibility of testing results. The Bureau of Laboratory Quality Standards 
(BLQS), Department of Medical Sciences (DMSc), serves as the National Accreditation Body (AB) in 
accordance with ISO/IEC 17011:2017 and is a signatory to the Mutual Recognition Arrangements (MRA) 
of the Asia Pacifi c Accreditation Cooperation (APAC) and the International Laboratory Accreditation 
Cooperation (ILAC), requiring peer evaluation every four years to maintain its signatory status. This 
study aimed to analyze corrective and improvement approaches addressing nonconformities identifi ed 
during the APAC peer evaluation alongside internal quality audit fi ndings from fi scal years 2023–2025 to 
develop preventive strategies against recurrent nonconformities. Data were collected and analyzed from 
APAC evaluation and internal quality audit reports and categorized by ISO/IEC 17011:2017 requirements. 
The results showed that the APAC evaluation identifi ed eight nonconformities and four recommendations,
with clause 7 (process requirements) being the most frequently cited for both nonconformities and 
recommendations. This fi nding was consistent with the internal quality audit results for fi scal years 
2023–2025, which revealed recurring nonconformities in the same clause over a three-year period. 
Furthermore, combined analysis of the APAC evaluation and internal quality audit fi ndings identifi ed 
four common areas of concern within clauses 7.4, 7.6, 7.9, and 7.11. These fi ndings highlight areas within 
ISO/IEC 17011:2017 that require continuous and systematic improvement to enhance the management 
system's eff ectiveness of the accreditation body, ensure sustained compliance with international standards, 
and strengthen preparedness for future peer evaluations.  
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