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บทคดัย่อ 	 การรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบด้านสาธารณสขุ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เป็นการ

ประเมนิความสามารถของห้องปฏบิตักิารทีค่รอบคลุมทัง้ด้านบริหารคุณภาพและวิชาการ เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค 

ท�ำให้ประชาชนได้รับสนิค้าและบริการทีม่คุีณภาพ ดงัน้ันเมื่อมกีารปรับเปล่ียนมาตรฐานจาก ISO/IEC 17025:2005 

เป็น ISO/IEC 17025:2017 จึงมีความส�ำคัญอย่างย่ิงกับห้องปฏบิัติการที่ต้องด�ำเนินการ การศึกษาคร้ังน้ีมี

วัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏบิัติการทั้งห้องปฏบิัติการที่ขอการรับรอง 

และส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการ โดยวิเคราะห์เปรียบเทยีบข้อก�ำหนดที่เปล่ียนแปลงอย่างมีนัยส�ำคัญ เพ่ือน�ำ

ข้อมูลที่ได้มาศึกษาถึงแนวโน้มข้อบกพร่องที่พบจากรายงานการตรวจประเมินในช่วงปี พ.ศ. 2561 - พ.ศ. 2563 

จ�ำนวน 208 แห่ง วิเคราะห์กระบวนการรับรองโดยใช้ส่วนประสมทางการตลาดมาประยุกต์ใช้ในการรับรอง และ

ประมวลผลการวิเคราะห์โดยใช้แผนที่ความคิด เพ่ือสงัเคราะห์ข้อมูลของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการและห้อง-

ปฏบิตักิารความสมดุลของความต้องการ พบข้อบกพร่องจ�ำนวน 1,991 ข้อ แบ่งเป็นด้านทั่วไปร้อยละ 6.53 ด้าน-

โครงสร้างร้อยละ 3.82 ด้านทรัพยากรร้อยละ 23.66 ด้านกระบวนการร้อยละ 50.23 และด้านระบบบริหารร้อยละ 
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ด้วยระบบด่วนพิเศษ ส่งผลให้สามารถลดระยะเวลาในการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารในปี พ.ศ. 2562 เหลือ 

เพียง 140 วันจากเวลาที่ก�ำหนดในปี พ.ศ. 2561 คือ 220 วัน คิดเป็นร้อยละ 63.52 นอกจากน้ีในปี พ.ศ. 2563 

ก�ำหนดตวัช้ีวัดเร่ืองการออกใบรับรองให้กบัห้องปฏบิตักิารจากระยะเวลาเดมิ 15 วันเหลือเพียง 7 วัน โดยสามารถ

ด�ำเนินการได้ร้อยละ 91.84 ส่งผลให้สามารถตอบสนองต่อความต้องการของผู้ใช้บริการที่น�ำใบรับรองไปใช้ในการ

สร้างความเช่ือมั่นและด�ำเนินการในภาคธุรกจิได้ทนัต่อการเปล่ียนแปลงของสภาพเศรษฐกจิในปัจจุบนั
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บทน�ำ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ด�ำเนินงานภายใต้วิสยั-

ทศัน์การเป็นองค์กรช้ันน�ำด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์และ

สาธารณสขุ 1 ใน 3 ของเอเชียภายในปี พ.ศ.2565 โดย

เป็นหน่วยงานหลักที่มีการด�ำเนินการตามพันธกิจด้าน

วิทยาศาสตร์การแพทย์และสาธารณสุขของประเทศ ที่

สามารถตอบสนองต่อนโยบายรัฐบาลยุทธศาสตร์ 20 ปี 

และยุทธศาสตร์ไทยแลนด ์4.0 ซ่ึงกรมวิทยาศาสตร์การ-

แพทย์มบีทบาทส�ำคัญในการขบัเคล่ือนโดยองค์ความรู้  3 

ด้านคือ (1) การพัฒนานวัตกรรมด้านสขุภาพ (innova-

tion) ผลักดันนวัตกรรมและงานวิจัยเพ่ือเสริมสร้าง

สุขภาพและส่งเสริมความสามารถในการแข่งขัน (2) 

สนับสนุนระบบบริการสขุภาพ (technology support) ด้วย

ห้องปฏบิตักิารอ้างองิและก�ำกบัดูแลมาตรฐานห้องปฏบิตัิ

การและ (3) การคุ้มครองผู้บริโภค (consumer protec-

tion) สนับสนุนและเสริมสร้างการคุ้มครองผู้บริโภคให้มี

ความย่ังยืน สอดรับกับแผนขับเคล่ือนกลยุทธ์กรม-

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ.2562-

2565(1) โดยมีผลสมัฤทธิ์ให้ประเทศมีศูนย์กลางข้อมูล

อ้างอิงและสารสนเทศด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่

สนับสนุนนโยบายด้านการป้องกนัและส่งเสริมสขุภาพ ซ่ึง

มแีผนงานหลักในการยกระดบัคุณภาพและศกัยภาพของ

ห้องปฏบิัติการตามมาตรฐานสากลผ่านกลไกการรับรอง

ระบบงาน 

การรับรองระบบงาน (accreditation) เป็นกระบวน

การประเมินหน่วยตรวจสอบและรับรอง (Conformity 

Assessment Body: CAB) ตามมาตรฐานที่ได้รับการ

ยอมรับอย่างอิสระ เพ่ือให้มั่นใจในความเป็นกลางและ

ความสามารถของหน่วยดงักล่าว เพ่ือให้รัฐบาล ผู้ซ้ือและ

ผู้บริโภคสามารถเช่ือมั่นในผลการสอบเทยีบและทดสอบ 

(Calibration and test result) รายงานการตรวจ (inspec-

tion report) และใบรับรอง (certificate) ที่ออกโดยหน่วย

ตรวจสอบและรับรอง องค์กรรับรองระบบงาน (Accre-di-

tation Body: AB) ในหลายประเทศได้รับการจัดตั้งขึ้น

โดยมีวัตถุประสงค์หลักในการรับประกันว่าหน่วยตรวจ

สอบและรับรองได้รับการตรวจสอบ รับรองและก�ำกับ

ดูแลโดยองค์กรที่มีความน่าเช่ือถอื องค์กรรับรองระบบ

งานที่ได้รับการประเมินว่ามีความสามารถจะลงนามใน  

ข้อตกลง (arrangement) ที่ผลักดนัการยอมรับผลิตภณัฑ์

และบริการข้ามพรมแดน จึงเป็นการสร้างกรอบที่

สนับสนุนการค้าระหว่างประเทศผ่านการยกเลิกก�ำแพง

การค้าทางเทคนิค โดย International Accreditation     

Forum (IAF)(2) รับผดิชอบบริหารข้อตกลงเกี่ยวกบัการ

รับรองระบบบริหาร ผลิตภัณฑ ์ บริการ บุคลากร และ   

โปรแกรมอื่นๆ ที่เกี่ยวกับการตรวจสอบและรับรอง มี

ประเทศสมาชิกที่เป็นองค์กรรับรองทั้งสิ้น 87 แห่ง ส่วน 

International Laboratory Accreditation Cooperation 

(ILAC)(2) รับผดิชอบบริหารข้อตกลงเกี่ยวกบัการรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการและหน่วยตรวจ มีประเทศ

สมาชิกทั้งสิ้น 104 แห่ง

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารเป็นหน่วยงานในสงักดั

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีบทบาทส�ำคัญในการเป็น

องค์กรรับรองระบบงานของประเทศมีอ�ำนาจหน้าที่ตาม 

พระราชบญัญัตกิารมาตรฐานแห่งชาต ิพ.ศ.2551(4) ใน

การให้การรับรองความสามารถห้องปฏบิัติการทดสอบ

ด้านสาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ให้กบั

ห้องปฏบิตักิารทัง้ภาครัฐและเอกชนในขอบข่ายผลิตภณัฑ์

สขุภาพ โดยได้รับการลงนามความตกลงการยอมรับร่วม

กนัในภมูภิาคเอเชียแปซิฟิค (Asia Pacific Accreditation 

Cooperation: APAC)(5) และระดบันานาชาต ิ(Interna-

tional Laboratory Accreditation Cooperation: ILAC) 

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ   

ด้านสาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เป็นการ

ประเมนิความสามารถของห้องปฏบิตักิารที่ครอบคลุมทั้ง

ด้านบริหารคุณภาพและวิชาการ โดยเฉพาะด้านวิชาการ

จะแสดงให้เห็นถึงความสามารถของบุคลากรในห้อง-

ปฏบิตักิาร ตั้งแต่การเตรียมตวัอย่าง ความช�ำนาญในการ

ทดสอบ จนถึงการรายงานผลการทดสอบด้านระบบ

บริหารคุณภาพจะมุ่งเน้นตั้งแต่องค์กร การบริหาร การ

ควบคุมเอกสาร การปฏบิตักิารแก้ไข การวิเคราะห์ความ
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เสี่ยง การป้องกนั และควบคุมงานทดสอบทีไ่ม่เป็นไปตาม

ที่ก�ำหนด ตลอดจนการมีส่วนได้ส่วนเสยีของบุคลากรที่

เกี่ยวข้องในมาตรฐาน มีการรับข้อร้องเรียน การส�ำรวจ

ความพึงพอใจการให้บริการ และการน�ำสิ่งที่พบมา

ปรับปรงุให้เกดิการพัฒนาปรับปรงุอย่างต่อเน่ือง 

ในปี พ.ศ. 2561 องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการ

มาตรฐาน หรือ International Organization for Stan-

dardization (ISO)(6) ได้ปรับเปล่ียนมาตรฐานจาก ISO/

IEC 17025:2005(7) เป็น ISO/IEC 17025:2017(8) 

ท�ำให้องค์กรรับรองระบบงานทั่วโลกต้องออกข้อก�ำหนด

เพ่ือให้เกดิการปรับเปล่ียนมาตรฐานดงักล่าวภายในระยะ

เวลาที่ก�ำหนด ส่งผลให้ห้องปฏบิตักิารบางแห่งเกดิปัญหา

ในการรักษาระบบคุณภาพ เกิดสุญญากาศในระบบ

คุณภาพ บางแห่งต้องขอยกเลิกการขอการรับรองใน

มาตรฐานน้ีไป ทั้งที่วัตถุประสงค์ของการรับรองความ

สามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข เพ่ือ

เป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ท�ำให้ประชาชนได้รับสนิค้าและ

บริการที่มีคุณภาพ มีคุณสมบัติตามข้อก�ำหนด ทั้งใน

ลักษณะบังคับตามกฎหมายของประเทศ และตามความ

ต้องการของผู้บริโภค ส่งผลให้เกดิความน่าเช่ือถอื ได้รับ

การยอมรับจากนานาประเทศ เพ่ิมขีดความสามารถใน

การแข่งขนัของประเทศตามยุทธศาสตร์ชาต ิ

ปัจจุบนัมห้ีองปฏบิตักิารทดสอบด้านสาธารณสขุที่ได้

รับการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 จ�ำนวน 279 แห่ง และอยู่ในกระบวนการ

ที่ย่ืนขอการรับรองอกี 30 แห่ง ดงัน้ัน การพัฒนาระบบ

คุณภาพการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบ

ด้านสาธารณสุขให้เกิดความต่อเน่ืองจาก ISO/IEC 

17025:2005 เป็น ISO/IEC 17025:2017 จึงมคีวาม

ส�ำคัญและจ�ำเป็นที่ต้องด�ำเนินการร่วมกันระหว่างผู้ให้

บริการ คือ ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และผู้รับ

บริการ คือ ห้องปฏบิตักิารทดสอบทั้งภาครัฐและเอกชน 

การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ห้องปฏบิัติการได้

เตรียมความพร้อมในการปรับเปล่ียนมาตรฐาน ISO/IEC 

17025 จาก 2005 เป็น 2017 โดยการพัฒนาปรับปรงุ

คุณภาพของห้องปฏบิัติการให้สอดคล้องกบัมาตรฐานที่

มีการเปล่ียนแปลง และส่งเสริมให้เกดิการปรับปรุงการ

ให้บริการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการให้มีความ

สะดวก รวดเรว็ สนับสนุนการเพ่ิมขดีความสามารถในการ

แข่งขันของสนิค้าและบริการที่ผลิตในประเทศได้อย่างมี

ประสทิธภิาพ รวมทั้งสามารถเป็นเคร่ืองมอืในการพัฒนา

ตลาดสินค้าภายในประเทศให้กลายเป็นตลาดสินค้า

คุณภาพได้

วิธีการศึกษา
การศกึษาคร้ังน้ีเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยการวิจัย

เชิงพรรณนา ก�ำหนดกรอบแนวคิดการวิจัย เพ่ือหา

แนวทางการพัฒนาปรับปรุงคุณภาพของห้องปฏบิัติการ 

รวมถงึการพัฒนาการให้บริการของส�ำนักมาตรฐานห้อง-

ปฏิบัติการให้มีประสิทธิภาพย่ิงขึ้ น โดยท�ำการศึกษา

ทั้งหมด 4 ส่วน พร้อมทั้งเช่ือมโยงข้อมูลที่วิเคราะห์ไปสู่

ผลลัพธท์ีต้่องการ โดยมปัีจจัยต่างๆ ทีด่�ำเนินการในแต่ละ

ขั้นตอน ดงัน้ี

ส่วนที่  1 การวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อก�ำหนด

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ที่มีการเปล่ียนแปลงจาก 

2005 เป็น 2017 เพ่ือให้เหน็ความแตกต่างระหว่างข้อ

ก�ำหนดที่เปล่ียนแปลงอย่างมนัียส�ำคัญและไม่มนัียส�ำคัญ

แต่ละข้อโดยใช้ gap analysis และสามารถน�ำข้อมูล         

ดังกล่าวไปวิเคราะห์แนวโน้มสิ่งที่ตรวจพบเป็นข้อ-

บกพร่องในส่วนที่ 2 ต่อไป

ส่วนที่ 2 การวิจัยเชิงพรรณนา โดยน�ำวิธกีารวิเคราะห์

ข้อมูลทุตยิภมู ิ(secondary data) ของผลการด�ำเนินงาน

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้าน-

สาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 มา

ท�ำการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องที่พบในการ

ตรวจประเมนิรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบ

ด้านสาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

เพ่ือให้เหน็คุณภาพโดยรวมของห้องปฏบิตักิาร 

ส่วนที่ 3 การศกึษาวิเคราะห์กระบวนการรับรองโดย

น�ำส่วนประสมทางการตลาด (marketing mix) มาใช้ และ
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ประมวลผลการวิเคราะห์โดยใช้แผนที่ความคิด (Mind 

map) เพ่ือสังเคราะห์ข้อมูลของผู้ให้บริการและผู้รับ

บริการถงึความสมดุลของความต้องการ 

ส่วนที่ 4 ด�ำเนินการพัฒนาปรับปรงุคุณภาพของห้อง

ปฏบิตักิาร และพัฒนาการให้บริการของ ส�ำนักมาตรฐาน

ห้องปฏบิตักิาร

เครือ่งมือทีใ่ชใ้นการศึกษา

1.	General Accreditation Guidance ISO/IEC 

17025:2017 Gap Analysis(9)

2.	รายงานผลการตรวจประเมินของห้องปฏบิัติการ

ย้อนหลัง ตั้งแต่ปี พ.ศ.2561-ปี พ.ศ.2563 ที่ได้รับการ

รับรองปรากฏในหน้าเวบ็ไซต์ของส�ำนักมาตรฐานห้อง-

ปฏบิตักิาร(10) 

3.	ISO/IEC 17025:2005 General requirements 

for the competence of testing and calibration labora-

tories

4.	ISO/IEC 17025:2017 General requirements 

for the competence of testing and calibration labora-

tories

5.	ISO/IEC 17043:2010 General requirements 

for proficiency testing(11)

6.	ISO 9001:2015 Quality management sys-

tems(12)

7.	นโยบายการรับรองความสามารถห้องปฏบิัติการ

ทดสอบด้านการแพทย์และสาธารณสขุ(13)

8.	คู่มอืการให้บริการรับรองความสามารถห้องปฏบิตัิ

การ และหน่วยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอ้างอิงด้านการ

แพทย์และสาธารณสขุตามมาตรฐานสากล(14) 

9.	กระบวนการรับรอง โดยใช้แนวคิดส่วนประสม

ทางการตลาด (marketing mix)(15) กบัแผนที่ความคิด 

(mind map)(16) ในกระบวนการรับรอง

10.	ข้อมูลแนวโน้มข้อบกพร่องจากการตรวจประเมนิ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้าน

สาธารณสขุของหน่วยงานภาครัฐและเอกชนที่ให้บริการ

ทดสอบสาธารณะตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005(17)

ผลการศึกษา
ส่วนที่ 1 เปรียบเทยีบข้อก�ำหนดระหว่าง ISO/IEC 

17025:2005 และ ISO/IEC 17025:2017 โดย

วิเคราะห์ข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ที่มกีาร

เปล่ียนแปลงจาก 2005 เป็น 2017 ซ่ึงเป็นไปตามข้อ

ก�ำหนดที่องค์กรรับรองระดับภูมิภาคเอเชียแปซิฟิค 

APAC และระดบันานาชาต ิILAC ก�ำหนดให้ห้องปฏบิตั-ิ

การทุกแห่งต้องปรับเปล่ียนมาตรฐาน โดยข้อก�ำหนด

มาตรฐานทีม่กีารปรับเปล่ียนสามารถวิเคราะห์และเปรียบ-

เทยีบการเปล่ียนแปลงโดยใช้ gap analysis (ตารางที ่1)

ส่วนที่ 2 การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

เป็นกระบวนการหน่ึงทีส่ามารถยืนยันได้ว่าห้องปฏบิตักิาร

น้ันมีการบริหารงานคุณภาพตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน

สากลที่เกี่ยวข้องและต้องปฏบิตัติามนโยบาย ข้อก�ำหนด 

เงื่อนไขการรับรองของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

และมคีวามสามารถการทดสอบในรายการทดสอบทีไ่ด้รับ

การรับรอง โดยห้องปฏบิัติการด้านสาธารณสขุแบ่งออก

เป็น 3 ประเภท คือ 

1) ด้านผลิตภัณฑส์ขุภาพ ได้แก่ อาหาร ยา วัตถุ-  

เสพติด เคร่ืองส�ำอาง สมุนไพร วัตถุอันตรายที่ใช้ทาง

สาธารณสขุ ชีววัตถุ รังส ีเคร่ืองมอืแพทย์ และผลิตภัณฑ์

ทางการแพทย์ที่กระทรวงสาธารณสขุรับผดิชอบ 

2) ด้านนิตวิิทยาศาสตร์ ได้แก่ ตวัอย่างทีไ่ด้จากมนุษย์ 

และตวัอย่างประเภทอื่นๆ อาท ิวัตถุมพิีษ วัสดุ สารเคมี

ที่มีผลต่อสขุภาพของมนุษย์ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่ใช้ในทาง

พิจารณาคดคีวามในศาล 

3) ด้านสตัวแพทย์ เป็นการทดสอบ/วินิจฉัยโรคทาง

สตัวแพทย์ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่ใช้ในการดูแลรักษา ตรวจ

วินิจฉัยโรคในสตัว์ การควบคุมและป้องกนัโรค 

จากการให้การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสขุ ในช่วงปี พ.ศ.2561 ถงึ พ.ศ.2563 มี

ห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 แล้วจ�ำนวน 208 ห้องปฏบิัติการ จาก

ทั้งหมด 279 ห้องปฏบิตักิาร (ข้อมูล ณ วันที่ 5 มถุินายน 

2563) คิดเป็นร้อยละ 74.55 ยังคงเหลืออีกร้อยละ 



การพฒันาระบบคุณภาพการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการทดสอบดา้นสาธารณสุข

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2564 ปีที ่30 ฉบบัเพ่ิมเติม 2 S355

ตารางที ่1 การเปลีย่นแปลงระหว่างขอ้ก�ำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และ ISO/IEC 17025:2017 

           ISO/IEC 17025:2017	                                เปรียบเทยีบการเปล่ียนแปลงมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

                                                                                      จาก version 2005 สู่ version 2017 

	                                                        คงเดิมจาก version 2005	                    เปล่ียนแปลง

ข้อ 4 ข้อก�ำหนดทั่วไป		

	 4.1 ความเป็นกลาง		               New*

	 4.2 การรักษาความลับ		               New*

ข้อ 5 ข้อก�ำหนดด้านโครงสร้าง	 ข้อ 4.1 องค์กร	

ข้อ 6 ข้อก�ำหนดด้านทรัพยากร		

	 6.1 ทั่วไป	 ข้อ 5.1 ทั่วไป	

	 6.2 บุคลากร	 ข้อ 5.2 บุคลากร	 เพ่ิมการมอบหมายบุคลากรตาม

				    ข้อก�ำหนดที่ปรับเปล่ียน*

	 6.3 สภาวะแวดล้อมและสิ่งอ�ำนวยความสะดวก	 ข้อ 5.3 สถานที่และสภาวะแวดล้อม	

	 6.4 เคร่ืองมอื	 ข้อ 5.5 เคร่ืองมอื	 เพ่ิมค�ำจ�ำกดัความของค�ำว่าเคร่ืองมอื 

				    ซ่ึงจะรวมถงึสารเคม ีวัสดุอ้างองิ ซ่ึง

				    เดมิถูกระบุในข้อ 5.6 

	 6.5 ความสอบกลับได้ของการวัด	 ข้อ 5.6 ความสอบกลับได้ของการวัด	

	 6.6 สนิค้าและบริการที่จัดหาจากภายนอก	 ข้อ 4.6 การจัดซ้ือสนิค้าและบริการ	

ข้อ 7 ข้อก�ำหนดด้านกระบวนการ		

	 7.1 การทบทวนค�ำขอ การประมูลและสญัญา	 ข้อ 4.4 การทบทวนค�ำขอ 	 เพ่ิมเร่ืองลูกค้าสามารถร้องขอ

		  ข้อเสนอการประมูล และข้อสญัญา	 decision rule และห้องปฏบิตักิารต้อง

				    ด�ำเนินการจัดท�ำหากลูกค้าร้องขอ*

	 7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและ	 ข้อ 5.4 วิธทีดสอบ/สอบเทยีบ และ	

	 การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธ	ี การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี

	 7.3 การชักตวัอย่าง	 ข้อ 5.7 การชักตวัอย่าง	

	 7.4 การจัดการตวัอย่างทดสอบหรือ	 ข้อ 5.8 การจัดการตวัอย่างทดสอบ

	 สอบเทยีบ	 และสอบเทยีบ	

	 7.5 บนัทกึด้านวิชาการ	 ข้อ 4.13 การควบคุมบนัทกึ	

	 7.6 การประมาณค่าความไม่แน่นอน	 ข้อ 5.4.6 การประมาณค่า

	 ของการวัด	 ความไม่แน่นอนของการวัด	

	 7.7 การประกนัความถูกต้องของ	 ข้อ 5.9 การประกนัคุณภาพผล

	 ผลการทดสอบ	 การทดสอบและสอบเทยีบ	

7.8 การรายงานผล	 ข้อ 5.10 การรายงานผล	 เพ่ิมเร่ือง decision rule ที่ห้องปฏบิตัิ

				    การต้องสามารถตดัสนิผล*

7.9 ข้อร้องเรียน	 ข้อ 4.8 ข้อร้องเรียน	

7.10 งานที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด	 ข้อ 4.9 การควบคุมงานทดสอบ

	 และ/หรือ สอบเทยีบที่ไม่เป็นไป

	 ตามที่ก�ำหนด
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25.45 โดยส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเห็นว่าเป็น

ความท้าทายที่จะก�ำหนดให้ห้องปฏบิตักิารทุกแห่งต้องได้

รับการรับรองภายในวันที่ 29 พฤศจิกายน 2563 ตามที่ 

APAC และ ILAC ก�ำหนด จึงได้ท�ำการพัฒนาระบบ

คุณภาพให้กบัห้องปฏบิตักิาร โดยด�ำเนินการรวบรวมและ

วิเคราะห์รายงานผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ 

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 จ�ำนวน 208 

รายงาน (ห้องปฏบิตักิาร 208 แห่ง) ที่ผ่านการรับรองใน

ช่วงปี พ.ศ.2561 ถงึปี พ.ศ.2563 จ�ำแนกได้เป็นห้อง

ปฏบิัติการที่ขอการรับรองใหม่จ�ำนวน 10 รายงาน ต่อ

อายุจ�ำนวน 80 รายงาน ต่ออายุและขยายขอบข่ายจ�ำนวน 

100 รายงาน เฝ้าระวังและขยายขอบข่ายจ�ำนวน 11 

รายงาน เฝ้าระวัง ต่ออายุและขยายขอบข่ายจ�ำนวน 3 

รายงาน และขยายขอบข่ายนอกวงรอบ จ�ำนวน 4 รายงาน 

สามารถจ�ำแนกข้อบกพร่องเป็นข้อก�ำหนดหลักได้ดงัน้ี ข้อ

ก�ำหนดข้อ 4 ด้านทั่วไป จ�ำนวน 130 ข้อ คิดเป็นร้อยละ 

6.53 ข้อ 5 ด้านโครงสร้างจ�ำนวน 76 ข้อ คิดเป็นร้อยละ 

3.82 ข้อ 6 ด้านทรัพยากร จ�ำนวน 471 ข้อ คิดเป็นร้อย-

ละ 23.66 ข้อ 7 ด้านกระบวนการ จ�ำนวน 1,000 ข้อ คิด

เป็นร้อยละ 50.23 และข้อ 8 ด้านระบบการบริหาร 

จ�ำนวน 314 ข้อ คิดเป็นร้อยละ 15.77 รวมทั้งหมด

จ�ำนวน 1,991 ข้อ คิดค่าเฉล่ียที่ห้องปฏบิตัิการหน่ึงจะ

พบข้อบกพร่องคือ 9.6 ข้อต่อห้องปฏบิตักิาร (ภาพที่ 1)

จากข้อก�ำหนดหลักที่พบข้อบกพร่อง (ภาพที่ 1) เมื่อ

น�ำมาวิเคราะห์จ�ำแนกเป็นข้อบกพร่องของแต่ละข้อ

ก�ำหนดย่อย (ภาพที่ 2) พบว่า 5 อนัดบัแรก ได้แก่ ข้อ 

7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและการตรวจสอบความ

ใช้ได้ของวิธี เป็นข้อบกพร่องที่พบสูงสุดคือ 319 ข้อ 

สาเหตุหลักเกิดจากการเลือกใช้วิธีทดสอบไม่เหมาะสม 

ไม่เป็นปัจจุบนั หลักฐานการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี

ในแต่ละพารามิเตอร์และเกณฑ์การตัดสินใจยอมรับไม่

สามารถแสดงให้เหน็ว่าเหมาะสมกบัวัตถุประสงค์ในการ

ตารางที ่1 การเปลีย่นแปลงระหว่างขอ้ก�ำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และ ISO/IEC 17025:2017 (ต่อ)

           ISO/IEC 17025:2017	                                เปรียบเทยีบการเปล่ียนแปลงมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

                                                                                      จาก version 2005 สู่ version 2017 

	                                                        คงเดิมจาก version 2005	                    เปล่ียนแปลง

	 7.11 การควบคุมข้อมูลและ	 ข้อ 4.13 การควบคุมบนัทกึ	 เพ่ิมเร่ืองการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศ

	 การจัดการสารสนเทศ			   เข้ามาบริหารจัดการ

ข้อ 8 ข้อก�ำหนดด้านระบบการบริหาร		

	 8.1 ข้อเสนอ			                  New*

	 8.2 เอกสารระบบบริหาร	 ข้อ 4.2 ระบบการบริหารงาน	

	 8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหาร	 ข้อ 4.3 การควบคุมเอกสาร	

	 8.4 การควบคุมบนัทกึ	 ข้อ 4.13 การควบคุมบนัทกึ	

	 8.5 การปฏบิตักิารต่อการระบุ		          	                 New*

	 ความเสี่ยงและโอกาส

	 8.6 การปรับปรงุ	 ข้อ 4.10 การปรับปรงุ	

	 8.7 การปฏบิตักิารแก้ไข	 ข้อ 4.11 การปฏบิตักิารแก้ไข	

	 8.8 การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน	 ข้อ 4.14 การตรวจตดิตาม

		  คุณภาพภายใน	

	 8.9 การทบทวนการบริหาร	 ข้อ 4.15 การทบทวนการบริหาร	

หมายเหต ุ* เปล่ียนแปลงอย่างมนัียส�ำคัญ
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ใช้งาน รองลงมาคือ ข้อ 6.2 บุคลากร พบข้อบกพร่อง

จ�ำนวน 189 ข้อ สาเหตหุลักเกดิจากข้อก�ำหนดฉบบัใหม่

ก�ำหนดให้ต้องมขีั้นตอนการปฏบิตังิานหรือด�ำเนินงานใน

เร่ือง การตรวจสอบความสามารถ คัดเลือก ฝึกอบรม 

ก�ำกับดูแล มอบอ�ำนาจและเฝ้าระวังความสามารถของ

บุคลากร ท�ำให้ไม่พบการมอบหมายบุคลากรที่ท�ำหน้าที่

ในการ verification/validation ผู้ที่ตดัสนิผลตามเกณฑ์

การตัดสิน (decision rule) หรือผู้ที่ท �ำหน้าที่ทบทวน

รายงานผล ล�ำดบัที่ 3 พบข้อบกพร่องจ�ำนวน 174 ข้อ 

ได้แก่ข้อ 6.4 เคร่ืองมอื สาเหตหุลักเกดิจากในข้อก�ำหนด

น้ีเพ่ิมความหมายของค�ำว่าเคร่ืองมือ จากเดิมเป็นเพียง

เคร่ืองมอืวัด ซอฟตแ์วร์ที่เกี่ยวข้องกบัการทดสอบเทา่น้ัน 

แต่ในข้อก�ำหนดใหม่จะรวมถึงมาตรฐานการวัด วัสดุ

อ้างอิง ข้อมูลอ้างอิง สารเคมี อุปกรณ์สิ้นเปลืองหรือ

อปุกรณป์ระกอบที่มีอทิธพิลต่อผลการทดสอบ จึงท�ำให้

พบเป็นข้อบกพร่องในข้อน้ีหลายประเดน็ อาท ิเคร่ืองมอื

ไม่ได้รับการสอบเทยีบตามระยะเวลาที่ก�ำหนด พบการใช้

สารมาตรฐานหมดอายุในการทดสอบ เคร่ืองมอืที่ใช้เมื่อ

สอบเทยีบแล้วไม่ได้ท�ำการแปลผลว่าผ่านเกณฑก์�ำหนดที่

ยอมรับและสอดคล้องตามข้อก�ำหนดคุณสมบัติเฉพาะที่

ห้องปฏิบัติการก�ำหนด รวมทั้งเกณฑ์ก�ำหนดตาม

มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง ล�ำดบัที่ 4 ข้อ 7.8 รายงานผล พบ

ข้อบกพร่องจ�ำนวน 164 ข้อ สาเหตุหลักเกิดจาการ-

ปฏิบัติการต้องมีการระบุให้ห้องปฏิบัติการต้องจัดท�ำ

ภาพที ่1 	ขอ้บกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินหอ้งปฏิบติัการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 จ�ำแนกตาม                

ขอ้ก�ำหนดหลกัทั้ง 5 ดา้น ในช่วงปี พ.ศ.2561 ถงึปี พ.ศ.2563

ภาพที ่2 	ขอ้บกพร่องทีพ่บจากการตรวจประเมินหอ้งปฏิบติัการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 จ�ำแนกตามขอ้ก�ำหนด

ย่อยของแต่ละขอ้ก�ำหนด ในช่วงปี พ.ศ.2561 ถงึปี พ.ศ.2563

จ�ำนวน

ขอ้
ก�ำ

หน
ด

0                     200                   400                   600                  800                   1000                1200

314

76

130

471

1000

จ�ำนวน

ขอ้
ก�ำ

หน
ด

0                  50               100               150               200               250               300               350           

8

7

6

5

4

8.3

7.8

7.7

7.6

7.4

7.2

7.1

6.4

6.2

4.1

68

107

164

88

65

91

96

174

189

319



Journal of Health Science 2021 Vol. 30 Supplement 2S358

Improvement of a Quality System of Public Health Laboratory Accreditation to ISO/IEC 17025: 2017

เอกสารและข้อมูลเกณฑก์ารตัดสนิ (decision rule) ซ่ึง

ห้องปฏิบัติการในประเทศไทยยังไม่มีการจัดท�ำข้อมูล

อย่างเป็นรปูธรรมมเีพียงการประเมนิค่าความไม่แน่นอน

ของการวัดเทา่น้ัน แต่ในฉบบัน้ีเกณฑก์ารตดัสนิหรือ de-

cision rule ถูกยกขึ้นมาให้เหน็ถงึความส�ำคัญในการน�ำ

ค่าความไม่แน่นอนของการวัดมาใช้ในการตดัสนิผล เพ่ือ

ระบุถึงความสอดคล้องตามข้อก�ำหนดเฉพาะที่ระบุไว้ 

ท�ำให้ห้องปฏิบัติการต้องท�ำความเข้าใจและน�ำมา

ประยุกต์ใช้ และล�ำดับสดุท้ายข้อ 7.7 เร่ืองการประกนั

ความถูกต้องของผลการทดสอบ พบข้อบกพร่องจ�ำนวน 

107 ข้อ สาเหตหุลักเกดิจากห้องปฏบิตักิารไม่ได้เข้าร่วม

การทดสอบความช�ำนาญในรายการทดสอบที่ย่ืนขอการ

รับรองตามที่ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารก�ำหนดไว้ใน

นโยบายและหลักเกณฑ์การทดสอบความช�ำนาญ การ

เปรียบเทยีบผลทดสอบระหว่างห้องปฏบิัติการ และการ

ประเมินความสามารถการทดสอบ ซ่ึงหน่วยงานห้อง-

ปฏบิัติการจะเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญต้องได้รับ

การรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 ไม่

พบการวิเคราะห์ข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพเมื่อพบว่า

อยู่นอกเกณฑค์วบคุมที่ก�ำหนดไว้ จะต้องด�ำเนินการตาม

แผนที่วางไว้ เพ่ือแก้ไขปัญหาและป้องกันไม่ให้มีการ

รายงานผลการทดสอบที่ไม่ถูกต้องออกไป ซ่ึงจากข้อ

บกพร่องทีพ่บ 5 ล�ำดบัเป็นข้อก�ำหนดทีม่กีารเปล่ียนแปลง

อย่างมนัียส�ำคัญ 2 ข้อ คือ ข้อ 6.2 และข้อ 7.8 แต่เป็น

ที่น่าสงัเกตคือข้อก�ำหนดที่มีนัยส�ำคัญและเกดิขึ้นใหม่ใน

เวอร์ช่ันน้ีคือ ข้อ 4.1 ความเป็นกลางกลับถูกพบอยู่ใน

ล�ำดบัที่ 7 ส่วนข้อ 8.5 การปฏบิตักิารต่อการระบุความ

เสี่ยงและโอกาสไม่ถูกพบเป็นข้อบกพร่อง แต่ถูกพบเป็น

ข้อสังเกตที่ผู้ตรวจประเมินพิจารณาแล้วเห็นว่าห้อง-

ปฏิบัติการควรด�ำเนินการปรับปรุงให้สอดคล้องกับข้อ

ก�ำหนดใหม่น้ีให้ครบถ้วน เน่ืองจากทั้ง 2 ข้อก�ำหนดน้ีเป็น

ข้อก�ำหนดที่ห้องปฏิบัติการต้องพิจารณาภาพรวมของ

กจิกรรมการทดสอบก่อนน�ำมาประมวลผลและวิเคราะห์

ออกมาในรปูแบบความเสี่ยงที่พบของห้องปฏบิตักิาร

ส่วนที่ 3 ศกึษาวิเคราะห์กระบวนการรับรอง โดยใช้

ส่วนประสมทางการตลาด (marketing mix) และประมวล

ผลการวิเคราะห์โดยใช้แผนที่ความคิด (mind map) ใน

การสงัเคราะห์ข้อมูลของผู้ให้บริการ คือ ส�ำนักมาตรฐาน-

ห้องปฏิบัติการและผู้รับบริการ คือ ห้องปฏิบัติการถึง

ความสมดุลของความต้องการ (ภาพที่ 3) จากการ

ภาพที ่3 แผนทีค่วามคิด (mind map) ในการสงัเคราะหข์อ้มูลของผูใ้หบ้ริการและผูร้บับริการถงึความสมดุลของความตอ้งการ
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วิเคราะห์ด้วยส่วนประสมทางการตลาด หรือ 4 Ps ที่

ประกอบด้วย ผลิตภัณฑ ์(Product) ราคา (Price) การ

จัดจ�ำหน่าย (Place) การส่งเสริมการตลาด (Promotion) 

และเสริมด้วย 3 Ps คือ บุคลากร (People) ลักษณะทาง

กายภาพ (Physical evidence) และกระบวนการ (Pro-

cess) ประกอบกับการเปล่ียนแปลงในปัจจุบันการน�ำ

เพียงส่วนประสมทางการตลาดมาใช้เพียงอย่างเดียวไม่

เพียงพอและไม่ตรงกบัยุคสมัยที่เปล่ียนแปลงที่เน้นไปที่

ผู้รับบริการเป็นศนูย์กลาง จึงได้ใช้ 4Cs มาวิเคราะห์ร่วม

ด้วย ซ่ึงได้ผลการวิเคราะห์ดงัน้ี

1. ผลิตภณัฑ ์(Product) = Consumer ในความหมาย

ของการให้การรับรองความสามารถห้องปฏบิัติการ น่ัน

คือ ใบรับรองหรือ certificate ที่ผู้รับบริการต้องการเพ่ือ

น�ำไปยืนยันถงึความสามารถของห้องปฏบิตักิารว่ามคีวาม

สามารถในการทดสอบผลิตภณัฑแ์ละรายการทดสอบทีไ่ด้

รับการรับรอง ส่งผลให้เกดิความน่าเช่ือถือกบัผู้บริโภค

หรือผู้ใช้สินค้า/บริการในการเลือกใช้ และเป็นการลด

ต้นทุนในการถูกตรวจสอบซ�้ำจากประเทศคู่ค้าต่าง-

ประเทศ ดงัน้ันใบรับรองจึงเป็นหัวใจหลักในการแสดงให้

เหน็ถึงผลลัพธ์ที่ได้จากการให้การรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการกับผู้รับบริการที่ เป็นห้องปฏิบัติการ

ทดสอบด้านสาธารณสขุ

2. ราคา (Price) = Cost เป็นสิ่งที่ผู้รับบริการหรือ    

ผู้บริโภคใช้ในการตดัสนิใจที่จะซ้ือสนิค้าหรือบริการ หาก

คุณค่าที่ได้รับสงูกว่าราคา ผู้รับบริการย่อมเลือกใช้บริการ 

โดยราคาในการให้บริการรับรองความสามารถห้อง-

ปฏบิัติการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการมีราคาถูก

กว่าการขอการรับรองจากต่างประเทศหลายเท่า อาท ิ

หน่วยรับรองของประเทศออสเตรเลียค่าใช้จ่ายจะสงูกว่า

ถงึ 3 เทา่ ย่อมแสดงให้เหน็ถงึความคุ้มค่าที่ผู้รับบริการ

จะได้รับจากการขอการรับรองกบัส�ำนักมาตรฐานห้อง-

ปฏิบัติการ ซ่ึงเทยีบเท่ากับการขอการรับรองจากต่าง-

ประเทศ เพราะได้รับการยอมรับที่เทา่เทยีมกนั

3. สถานที่ (Place) = Convenience ของส�ำนัก-

มาตรฐานห้องปฏบิัติการ ผู้รับบริการมีความสะดวกใน

การเข้าถึงเน่ืองจากสามารถเดินทางมาได้หลายช่องทาง 

อกีทั้งตั้งอยู่ภายในกระทรวงสาธารณสขุ จังหวัดนนทบุรี 

ซ่ึงเป็นศูนย์กลางของหน่วยราชการทางสาธารณสขุ แต่

เพ่ือให้สอดคล้องกับการเปล่ียนแปลงในยุคเทคโนโลยี

การเข้าถงึความสะดวกอาจไม่ได้หมายถงึการมาติดต่อที่ 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการโดยตรงเพียงอย่างเดียว 

ดังน้ันส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการจึงเพ่ิมช่องทางการ

เข้าถงึการให้การรับรองแก่ผู้รับบริการให้ง่ายและสะดวก

มากย่ิงขึ้ นในช่องทางที่มีความหลากหลาย สะดวกและ

รวดเรว็

4. การส่งเสริมการตลาด (Promotion) = Commu-

nication ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารเพ่ิมช่องทางการ

เข้าถงึการให้บริการกบัผู้รับบริการในหลากหลายรปูแบบ 

ได้แก่ สื่อประชาสัมพันธ์ทั้งในรูปแบบเอกสารและสื่อ

อเิลก็ทรอนิกส ์ผ่านช่องทาง Website และ Facebook มี

ช่องทางการสื่อสารแบบสองทาง คือ หากมข้ีอสงสยัหรือ

สอบถามข้อมูลสามารถโทรมาสอบถามหรือส่งค�ำถามมา

ทาง e-mail ของเจ้าหน้าที่ผู้ประสานงาน โดยเจ้าหน้าที่

จะตอบค�ำถามกลับไปให้ผู้ใช้บริการอย่างรวดเรว็ และ

ปัจจุบันได้เพ่ิมช่องการสื่อสารทางโทรศัพทเ์คล่ือนที่ของ

หัวหน้าหน่วยงานให้สามารถตอบสนองต่อความต้องการ

ของผู้รับบริการได้อย่างทนัทว่งที

5. บุคลากร (People) เป็นสิ่งซ่ึงต้องอาศยัการคัด-

เลือก การฝึกอบรม การจูงใจ เพ่ือให้สามารถสร้างความ

พึงพอใจให้กับลูกค้าได้ โดยเฉพาะการให้การรับรอง

ความสามารถห้องปฏบิตักิารเจ้าหน้าที่ผู้ปฏบิตังิานต้องมี

ความรู้ ความเช่ียวชาญทั้งด้านบริหารจัดการและด้าน

วิชาการทีม่คีวามเฉพาะเจาะจง ดงัน้ันการฝึกฝนหรือฟ้ืนฟู

ความรู้ความสามารถของเจ้าหน้าที่จึงมีความส�ำคัญหลัก 

แต่ภายใต้บริบทของกระบวนการรับรองที่มีบุคลากรที่

เกี่ยวข้องในหลายส่วน อาท ิ ห้องปฏบิัติการซ่ึงเป็นผู้รับ

บริการ ผู้ตรวจประเมนิ คณะกรรมการให้การรับรองความ

สามารถห้องปฏบิตักิาร เป็นต้น ซ่ึงบุคลากรเหล่าน้ีส�ำนัก-

มาตรฐานห้องปฏบิตักิารจะมกีารจัดอบรมเพ่ือให้ความรู้

ด้านวิชาการอย่างต่อเน่ืองทุกปี
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ได้อย่างรวดเรว็และเหมาะสม

ส่วนที่ 4 จากแผนที่ความคิดที่ได้ ผลลัพธ์ที่ผู้รับ

บริการต้องการคือใบรับรอง (Certificate) ประกอบกบั

ผลจากการวิเคราะห์แนวโน้มข้อบกพร่องที่พบสงูสดุ 5 

ล�ำดบัแรก คือ ข้อ 7.2, 6.2, 6.4, 7.8 และ 7.7 สะท้อน

ให้เหน็ว่าห้องปฏบิตักิารยังมคีวามจ�ำเป็นที่จะต้องเรียนรู้

ถึงข้อก�ำหนดด้านวิชาการที่มีการปรับเปล่ียนอย่างม ี     

นัยส�ำคัญเพ่ิมเติม ดังน้ันการน�ำองค์ประกอบเหล่าน้ีมา

สังเคราะห์ร่วมกับส่วนประสมทางการตลาดจึงได้น�ำมา

พัฒนาปรับปรงุใน 3 ปัจจัยด้วยกนั คือ การส่งเสริมการ

ตลาด บุคลากร และกระบวนการ เพ่ือให้เกดิการปรับปรงุ

ในรูปแบบการบูรณาการกระบวนการต่างๆ ร่วมกันได้

อย่างชัดเจนและเป็นรูปธรรมทั้งการพัฒนาปรับปรุง

คุณภาพของห้องปฏบิตักิารและการให้บริการของส�ำนัก-

มาตรฐานห้องปฏบิตักิาร (ตารางที่ 2) 

6. ลักษณะทางกายภาพ (Physical evidence) ส�ำนัก-

มาตรฐานห้องปฏบิตักิารเป็นหน่วยงานในสงักดักระทรวง-

สาธารณสขุที่มีพ้ืนที่กว้างขวางและสามารถเดินทางมาได้

หลายช่องทาง นอกจากลักษณะทางกายภาพที่ เป็น          

รูปธรรมแล้ว การให้บริการที่ผู้รับบริการสามารถสมัผัส

ได้ต้องมปีระสทิธภิาพ กระชับ และรวดเรว็ เพ่ือเป็นการ

ลดขั้นตอนการให้บริการแก่ผู้รับบริการให้สั้นที่สดุ

7. กระบวนการ (Process) ขั้นตอนการให้บริการ

รับรองความสามารถห้องปฏบิัติการของส�ำนักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการมีกระบวนการขั้นตอนที่ชัดเจน เพ่ือให้

ผู้รับบริการสามารถทราบถงึขั้นตอนการให้บริการต่างๆ 

มทีั้งรปูแบบสื่อเอกสารแจกให้ผู้รับบริการได้ทราบตั้งแต่

ในช่วงแรกของการให้บริการ ในระหว่างกระบวนการจะมี

ข้อมูลทางด้านวิชาการให้ผู้รับบริการสามารถน�ำไปพัฒนา

ปรับปรงุ ส่งผลให้แต่ละกระบวนการสามารถด�ำเนินการ

ตารางที ่2 	การพฒันาปรบัปรุงคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการและการใหบ้ริการของส�ำนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการใน 3 ปัจจยั

ของส่วนประสมการตลาด

    ปัจจัย                                                                         การพัฒนาปรับปรงุ

การส่งเสริมการ

ตลาด

บุคลากร

คุณภาพของห้องปฏบิตักิาร

•	 ปรับปรงุและเปิดช่องทางการตดิต่อ

สื่อสาร (Q&A งานรับรอง) ระหว่างห้อง

ปฏบิตักิารกบัส�ำนักมาตรฐานห้อง-

ปฏบิตักิาร เพ่ือสอบถามประเดน็ด้าน

วิชาการที่เป็นข้อสงสยัผ่านช่องทางดจิิทลั

ของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร

•	 จัดอบรมความรู้ทางด้านวิชาการให้กบั

ห้องปฏบิตักิารที่ขอการรับรองเป็น

ประจ�ำทุกปี โดยมกีารให้ความรู้ ในข้อ

ก�ำหนด ISO/IEC 17025:2017 เตม็

รปูแบบ ข้อก�ำหนดที่ถูกก�ำหนดขึ้นมา

ใหม่ อาท ิการรักษาความเป็นกลาง กฎ

การตดัสนิ และการปฏบิตักิารต่อการ

ระบุความเสี่ยงและโอกาส เป็นต้น ทั้งน้ี

การจัดสมัมนาดงักล่าวยังได้ถอดบท

เรียนข้อก�ำหนดที่พบเป็นข้อบกพร่อง

การให้บริการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร

•	ปรับปรงุเวบ็ไซตก์ารรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารให้เป็นปัจจุบนั ทั้งข้อมูล

เอกสารคุณภาพที่ผู้รับบริการหรือผู้ตรวจประเมนิสามารถดาวน์โหลด เพ่ือน�ำไปใช้งาน 

หรือข้อมูลห้องปฏบิตักิารที่ได้รับการรับรอง เพ่ือห้องปฏบิตักิารสามารถน�ำไปใช้

ประโยชน์ในการขึ้นทะเบยีนกบัส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง-

สาธารณสขุหรือการขอใบรับรองเพ่ือการส่งออก (Health Certification) กบัส�ำนักงาน

มาตรฐานสนิค้าเกษตรและอาหารแห่งชาต ิ(มกอช.) กระทรวงเกษตรและสหกรณ์

•	เพ่ิมช่องทางการรับฟังความคิดเหน็ของผู้รับบริการจากแบบสอบถาม เพ่ือประเมนิผล

การด�ำเนินการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบ หรือผ่านช่องทาง 

Facebook Blqs Thailand

•	เพ่ิมเทคนิคการสุ่มตรวจให้กบัผู้ตรวจประเมนิใช้เป็นเกณฑใ์นการตรวจประเมนิใน

แนวทางปฏบิตัใินการตรวจประเมิน กรณวิีธทีดสอบให้พิจารณาจากวิธทีี่มกีารใช้เคร่ือง

มอืเฉพาะหรือเป็นวิธทีี่ต้องใช้เทคนิคเป็นพิเศษ วิธทีี่กฎหมายก�ำหนด วิธทีี่ห้องปฏบิตัิ

การมกีารให้บริการสงู หรือวิธทีี่ไม่ใช่วิธมีาตรฐาน/วิธทีี่ไม่ได้ทดสอบเป็นประจ�ำ 

ส�ำหรับเจ้าหน้าที่ทดสอบให้พิจารณาจากผู้มสีทิธิ์ลงนามรายใหม่ ตามด้วยรายปัจจุบนั 

และบุคลากรที่ได้รับมอบอ�ำนาจ 

•	จัดอบรมฟ้ืนฟูความรู้ ให้กบัผู้ตรวจประเมนิเป็นประจ�ำทุกปี โดยมกีารให้ความรู้ ในข้อ

ก�ำหนด เงื่อนไขการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบด้านการแพทย์และ

สาธารณสขุ การใช้งานโปรแกรมระบบรับรองห้องปฏบิตักิารออนไลน์ มาตรฐาน ISO/

IEC 17025:2017 ข้อก�ำหนดเร่ืองกฎการตดัสนิ การปฏบิตักิารต่อการระบุความ



การพฒันาระบบคุณภาพการรบัรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการทดสอบดา้นสาธารณสุข

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2564 ปีที ่30 ฉบบัเพ่ิมเติม 2 S361

ตารางที ่2 	การพฒันาปรบัปรุงคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการและการใหบ้ริการของส�ำนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการใน 3 ปัจจยั

ของส่วนประสมการตลาด (ต่อ)

    ปัจจัย                                                                         การพัฒนาปรับปรงุ

กระบวนการ

คุณภาพของห้องปฏบิตักิาร

	 สงูสดุให้กบัห้องปฏบิตักิารพิจารณา 

พร้อมแนวทางที่ควรปฏบิตั ิทั้งในเชิงการ

ปฏบิตักิารแก้ไขหรือการปรับปรงุ เพ่ือ

สร้างความตระหนักในการรักษาระบบ

คุณภาพของห้องปฏบิตักิาร

•	จัดท�ำคู่มอืการตรวจประเมนิโดยการแปล

ความข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 สู่ภาคการปฏบิตั ิเพ่ือให้

ห้องปฏบิตักิารมคีวามเข้าใจถงึข้อ

ก�ำหนดในแต่ละข้อ และสามารถน�ำไป

ประยุกตใ์ช้กบัห้องปฏบิตักิารของตนเอง

ได้ 

• จัดท�ำมาตรฐาน/แนวทางเพ่ือสร้างความ

เข้าใจโดยเฉพาะข้อก�ำหนดที่ถูกก�ำหนด

ขึ้นมาใหม่ คือ กฎการตดัสนิ (Decision 

rule) และการปฏบิตักิารต่อการระบุ

ความเสี่ยงและโอกาส (Actions to 

address risks and opportunities

การให้บริการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร

	 เสี่ยงและโอกาส วิธกีารเขยีนข้อบกพร่องให้ชัดเจนและครอบคลุมตามสิ่งที่พบเป็น 

หลักฐาน PDCA ที่ใช้ในการตรวจประเมนิ การสอบเทยีบเคร่ืองมอืในห้องปฏบิตักิาร 

การประกนัคุณภาพทางเคมแีละจุลชีววิทยา รวมทั้งยังมกีารแลกเปล่ียนความรู้ ด้าน

วิชาการต่อกนั ส่งผลให้เกดิการบูรณาการด้านข้อมูลร่วมกนั

•	สรรหาผู้ตรวจประเมนิให้มีจ�ำนวนเพียงพอและครอบคลุมกบัความต้องการของห้อง

ปฏบิตักิาร โดยมกีารจัดอบรมผู้ตรวจประเมนิใหม่ทุกปี

•	จัดท�ำระบบการให้บริการภาครัฐผ่านช่องทางดจิิทลั ที่เรียกว่า ระบบรับรองห้อง-

ปฏบิตักิารออนไลน์ e-Accreditation เพ่ือลดระยะเวลากระบวนการรับรองลงร้อยละ 

50 ลดการใช้เอกสารที่เป็นกระดาษลงร้อยละ 50 ตลอดจนอ�ำนวยความสะดวกให้กบั

ผู้รับบริการด้วยการย่ืนขอการรับรองผ่านเครือข่ายอนิเตอร์เนต็ และมรีะบบแจ้งสถานะ

การรับรองให้ผู้รับบริการทราบในทุกขั้นตอนผ่านเครือข่ายอนิเตอร์เนต็ เพ่ือลดข้อร้อง

เรียนและเพ่ิมความพึงพอใจในการบริการ รวมถงึม ีHardware ได้แก่ คอมพิวเตอร์-

พกพาหรือแทป็เลต็ส�ำหรับการตรวจของผู้ตรวจประเมนิ และการพิจารณารายงานผล

การตรวจประเมินของคณะกรรมการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารด้าน

สาธารณสขุ

•	เพ่ิมช่องทางการให้บริการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารด้วยระบบด่วนพิเศษ 

หรือ fast track เพ่ือลดระยะเวลากระบวนการรับรองลงเหลือไม่เกนิ 90 วัน (ไม่นับ

เวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏบิตักิาร) ท�ำให้ผู้รับบริการสามารถแข่งขนัในเชิง

ธุรกจิได้อย่างทนัท่วงที

•	ปรับลดระยะเวลาการจัดท�ำใบรับรองให้แล้วเสรจ็ภายใน 7 วัน เพ่ือให้ผู้รับบริการได้

น�ำไปใช้งานได้อย่างรวดเรว็

•	ปรับเปล่ียนระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏบิตักิารใหม่ จากเดมิการแก้ไข

ข้อบกพร่องของห้องปฏบิตักิารที่ขอการรับรองใหม่ และขยายขอบข่ายการรับรอง มี

ระยะเวลาการแก้ไข 90 วัน ขยายได้อกี 30 วันรวมระยะเวลา 120 วัน เปล่ียนใหม่เป็น

เหลือเฉพาะการขอการรับรองใหม่เท่าน้ันที่ระยะเวลายังคงเดมิ ส่วนการขยายขอบข่าย

การรับรองปรับระยะเวลาการแก้ไขเหลือเพียง 30 วัน ขยายได้อกี 30 วันรวมระยะ

เวลา 60 วัน ซ่ึงจะส่งผลดกีบัทั้งห้องปฏบิตักิารและส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารใน

การด�ำเนินการให้ได้รับการรับรองเรว็ขึ้นกว่าเดมิถงึ 2 เทา่ ทั้งน้ีส�ำนักมาตรฐานห้อง

ปฏบิตักิารต้องเน้นย�ำ้ไปยังห้องปฏบิตักิารในการแก้ไขข้อบกพร่องขอให้ปฏบิตัติาม

ระยะเวลาที่ก�ำหนดในคร้ังแรก หากขยายระยะเวลาเพ่ิมมาย่อมส่งผลต่อระยะเวลาการ

ได้รับการรับรอง 

•	ปรับลดระยะเวลาการปิดการแก้ไขข้อบกพร่องของผู้ตรวจประเมิน จากเดมิที่ใช้เวลาใน

การปิดการแก้ไขข้อบกพร่อง 30 วัน ลดเหลือ 15 วัน และหากส่งให้พิจารณาคร้ังที่ 2 

จะเหลือเวลาการพิจารณา 7 วัน หากพบข้อบกพร่องที่ผู้ตรวจประเมนิไม่ปิดการแก้ไข 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารจะส่งให้ผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านเป็นผู้พิจารณาร่วมกบั 

เจ้าหน้าที่ผู้เช่ียวชาญของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร
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รับรองทุกแห่งต้องปรับจาก 2005 เป็น 2017 ภายในวัน

ที่ 1 มถุินายน 2564 เทา่น้ัน หากไม่สามารถด�ำเนินการ

ได้ทนัจะส่งผลให้ห้องปฏบิตักิารน้ันถูกระงบั และเพิกถอน

การรับรองต่อไปได้

การวิเคราะห์กระบวนการรับรองโดยน�ำแนวคิดการ

ตลาดมาใช้เป็นกรอบในการพัฒนาการท�ำงานและการให้

บริการที่มปีระสทิธภิาพ คือ การเน้นประชาชนหรือผู้รับ

บริการเป็นส�ำคัญ ซ่ึงสอดคล้องกับแนวทางการปฏิบัติ

ราชการตามบทบญัญัตขิองมาตรา 3/1 พระราชบญัญัติ

ระเบยีบบริหารราชการแผ่นดนิ (ฉบบัที่ 5) พ.ศ.2545 

และหลักการการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดีตามบท-

บญัญัตขิองพระราชกฤษฎกีาว่าด้วยหลักเกณฑแ์ละวิธกีาร

บริหารกจิการบ้านเมอืงที่ด ีพ.ศ.2546 อย่างไรกต็ามการ

วิเคราะห์ในแนวคิดทางการตลาดเป็นเพียงมุมมองที่

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการต้องการที่จะให้บริการที่

รวดเรว็ สะดวก ทนัสมยั ทนัต่อสถานการณเ์ทา่น้ัน แต่ไม่

ได้รวมถึงการสร้างแรงจูงใจในเชิงยุทธศาสตร์การให้

บริการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพราะผู้รับ

บริการล้วนแล้วแต่มาใช้บริการตามข้อกฎหมายหรือการ

แบ่งภารกจิหน้าที่โดยชอบธรรมตามกฎหมายเท่าน้ัน จึง

ท�ำให้แนวคิดการตลาดในการส่งเสริมการตลาดเป็นไปได้

เพียงแง่มุมเดยีว 

การพัฒนาปรับปรงุคุณภาพของห้องปฏบิตักิาร และ

พัฒนาการให้บริการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิัติการ 

เน้นปัจจัยส่วนประสมทางการตลาด 3 ปัจจัย คือ การส่ง-

เสริมการตลาด บุคลากร และกระบวนการ ซ่ึงเป็นการ

วิเคราะห์ที่สะท้อนให้เหน็ถงึผู้ให้บริการและผู้รับบริการที่

ต้องปรับปรุงร่วมกัน เพ่ือหาสมดุลของความต้องการ

ระหว่างกนัให้ลงตวั แต่จากการปรับปรงุทีม่แีนวโน้มทีเ่ป็น

ไปได้ยากในแง่ของผู้รับบริการคือ การสะท้อนกลับของ

ปัญหาที่พบจากผลการตรวจประเมินในส่วนของข้อ

บกพร่องที่ต้องท�ำการแก้ไข และข้อสงัเกตที่ต้องท�ำการ

ปรับปรุง หากห้องปฏิบัติการยังไม่เข้าใจถึงสาเหตุของ

ปัญหาที่แท้จริง (Root Cause) จะท�ำให้การแก้ไขข้อ

บกพร่องเป็นเพียงการแก้ไขเพ่ือให้ปัญหาน้ันจบไป ดงัน้ัน

วิจารณ์
การปรับเปล่ียนข้อก�ำหนดมาตรฐานจาก ISO/IEC 

17025:2005 เป็น ISO/IEC 17025:2017 ขององค์การ

ระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน หรือ International 

Organization for Standardization (ISO) ท�ำให้เหน็ว่ามี

การน�ำ ISO 9001(12) หรือระบบบริหารงานคุณภาพเข้า

มาประยุกต์ใช้ให้มีรูปแบบการด�ำเนินการเชิงระบบที่

เหมอืนกนัแตกต่างเพียงบริบททางด้านวิชาการที่น�ำไปใช้

งานเทา่น้ัน หากห้องปฏบิตักิารใดที่ม ีISO 9001 ในการ

บริหารงานจะท�ำให้เข้าใจ ISO/IEC 17025:2017 ได้

ง่ายขึ้น ดงัน้ันการเปรียบเทยีบที่ง่ายที่สดุที่ห้องปฏบิตักิาร

สามารถท�ำได้คือ การวิเคราะห์ช่องว่าง (Gap Analysis) 

เพ่ือหาความแตกต่างระหว่าง ISO/IEC 17025:2005 

กบั ISO/IEC 17025:2017 ตามที่แสดงในตารางที่ 1 

จากน้ันน�ำมาจัดท�ำรายละเอยีดวิธกีารปฏบิตังิานเพ่ิมเตมิ

หรือเติมเต็มให้ครบถ้วนสอดคล้องตามข้อก�ำหนด

มาตรฐานที่มีการปรับเปล่ียน และจากการเปล่ียนแปลง

มาตรฐานดังกล่าวย่อมส่งผลกระทบกบัห้องปฏบิัติการที่

ยังเตรียมความพร้อมไม่สมบูรณ์ รวมถึงบางข้อก�ำหนด

มาตรฐานยังคงเดมิแต่ห้องปฏบิตักิารขาดความตระหนัก

ถึงการรักษาระบบอย่างต่อเน่ือง ท�ำให้ห้องปฏบิัติการที่

ขอการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กบั

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ พบสิ่งที่เรียกว่าข้อ-

บกพร่องในประเดน็เดมิซ�ำ้ จากผลการศกึษาดงักล่าวเป็น

ไปในทิศทางเดียวกับที่ได้เคยศึกษาไว้ในแนวโน้มข้อ

บกพร่องจากการตรวจประเมินรับรองความสามารถของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุขของหน่วยงาน 

ภาครัฐและเอกชนที่ให้บริการทดสอบสาธารณะตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005(17) สะท้อนให้เหน็ถงึ

คุณภาพที่ห้องปฏิบัติการยังขาดความตระหนักในการ

พัฒนาปรับปรงุให้เป็นมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

เพ่ือยกระดับมาตรฐานของห้องปฏิบัติการให้เป็นที่

ยอมรับ ลดความเหล่ือมล�ำ้ทางการค้า สร้างขีดความ

สามารถในการแข่งขนักบัประเทศคู่ค้า ภายใต้กตกิาสากล

ที่ลงนามยอมรับร่วมกันโดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการ
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ห้องปฏิบัติการต้องศึกษาหาวิธีการแก้ไขปัญหาใน          

เชิงระบบ โดยอาจน�ำวงจรการบริหารงานคุณภาพ หรือ 

PDCA (Plan-Do-Check-Act) มาใช้ เพ่ือให้สามารถ

วางแผนการแก้ไขปัญหาได้อย่างย่ังยืนและมีประสทิธผิล 

การน�ำกระบวนการปรับปรงุโดยการถ่ายทอดความรู้ความ

เข้าใจให้กบัห้องปฏบิัติการเป็นเพียงส่วนหน่ึงที่จะท�ำให้

ห้องปฏบิัติการมีความรู้ความเข้าใจในมาตรฐาน ISO/

IEC 17025:2017 เพ่ิมขึ้น แต่ยังไม่เหน็ถึงผลลัพธ์ที่

ชัดเจนในการด�ำเนินการ เน่ืองจากพบว่าห้องปฏบิัติการ

ที่ขอการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

ยังพบข้อบกพร่องที่มีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยส�ำคัญ

อยู่ใน 5 อนัดับแรก ซ่ึงอาจเกดิได้จาก 2 ส่วนคือห้อง

ปฏบิตักิารและผู้ตรวจประเมนิ โดยเฉพาะผู้ตรวจประเมนิ

ตีความข้อก�ำหนดแตกต่างกันและไม่เป็นมาตรฐาน

เดียวกัน ดังน้ันการปรับปรุงจึงต้องด�ำเนินการอย่างต่อ

เน่ือง เพ่ือให้เหน็ผลสมัฤทธิ์ของการด�ำเนินงานอย่างเป็น

รปูธรรม

ส�ำหรับการพัฒนาการให้บริการของส�ำนักมาตรฐาน

ห้องปฏบิัติการในฐานะผู้ให้บริการ ปัญหาที่พบคือ การ

ใช้งานระบบรับรองห้องปฏบิตักิารออนไลน์ e-Accredi-

tation ยังไม่มกีารใช้เตม็รปูแบบทั้งผู้รับบริการ คือ ห้อง

ปฏบิัติการและผู้ให้บริการในส่วนของผู้เกี่ยวข้องคือ ผู้-

ตรวจประเมินและคณะกรรมการรับรองความสามารถ

ห้องปฏบิัติการ ทั้งน้ีจากผลการส�ำรวจและข้อเสนอแนะ

ของผู้ใช้งานทุกภาคส่วน พบว่าโปรแกรมยังไม่เสถียร

เพียงพอกับการใช้งาน ส่งผลให้ส�ำนักมาตรฐานห้อง

ปฏิบัติการต้องมาปรับปรุงการใช้งานของโปรแกรมให้

สามารถใช้งานได้ง่ายและสะดวกมากขึ้ น จึงได้จัดท�ำ

โครงการเพ่ือพัฒนาโปรแกรมให้ง่ายต่อการใช้งานโดย

แผนงานจะเร่ิมในเดือนมิถุนายน 2563 ซ่ึงแนวทางดัง

กล่าวน้ีส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตั้งเป้าหมายการ

ด�ำเนินงานไว้ร้อยละ 100.00 เพ่ือให้เกดิการปรับปรงุการ

ให้บริการอย่างมีประสิทธิภาพสูงสุด และอีกประเดน็ที่

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการยังด�ำเนินการได้ไม่เตม็

ประสทิธภิาพ คือระยะเวลาการแก้ไขข้อบกพร่องของห้อง

ปฏบิตักิารที่ส่วนใหญ่จะขอขยายระยะเวลา ส่งผลให้ระยะ

เวลาในการให้การรับรองไม่เป็นไปตามระยะเวลาที่

ก�ำหนด 

สรุป

จากการวิเคราะห์รายงานผลการตรวจประเมินของ

ห้องปฏบิัติการช่วงปี พ.ศ.2561 ถึงปี พ.ศ.2563 ข้อ

บกพร่องที่สะท้อนปัญหาที่แท้จริงของห้องปฏบิตักิาร คือ 

ข้อบกพร่องที่มกีารเปล่ียนแปลงอย่างไม่มนัียส�ำคัญ และ

เป็นข้อเดิมที่ เคยพบสูงสุดในมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2005 ดงัน้ันการพัฒนาปรับปรงุคุณภาพของห้อง

ปฏิบัติการจึงเน้นไปที่การสร้างความตระหนักและให้

ความรู้ ด้านวิชาการเป็นหลัก ผลจากการจัดอบรมความรู้

ด้านวิชาการให้กับห้องปฏิบัติการในเร่ืองข้อก�ำหนด

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 สามารถสร้างความ

รู้ความเข้าใจให้กบัเจ้าหน้าที่ที่จะน�ำไปประยุกตใ์ช้ในห้อง

ปฏบิตักิารเพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 58.98 เป็นร้อยละ 81.26 

เมื่อห้องปฏิบัติการได้รับการพัฒนาคุณภาพในส่วนดัง

กล่าวแล้วจะมาสอดรับกับการพัฒนาปรับปรุงการให้

บริการของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏบิตักิารทีท่ �ำคู่ขนานร่วม

กัน ส่งผลให้สามารถลดระยะเวลาในการให้การรับรอง

ความสามารถห้องปฏบิตักิารในปี พ.ศ.2562 เหลือเพียง 

140 วัน จากเวลาที่ก�ำหนดในปี พ.ศ. 2561 คือ 220 วัน 

คิดเป็นระยะเวลาทีล่ดลงร้อยละ 63.52 เพ่ิมการให้บริการ

ผ่านช่องทางดจิิทลัโดยใช้โปรแกรมระบบการรับรองห้อง

ปฏบิตักิารออนไลน์ e-Accreditation มห้ีองปฏบิตักิารที่

ขอการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ใช้ระบบ

น้ีจ�ำนวน 41 แห่ง จาก 117 แห่งที่ต้องต่ออายุในปี พ.ศ.
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Abstract: 	 Improvement of a Quality System of Public Health Laboratory Accreditation from ISO/IEC 17025: 

2005 to ISO/IEC 17025: 2017 

Saovanee Aromsook, M.Sc.; Chunsumon Booncharoen, M.Sc.

Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Ministry of Public Health,     

Thailand

Journal of Health Science 2021;30(Suppl 2):S351-S366.

The laboratory accreditation of public health laboratory to the international standard  ISO/

IEC 17025 is a competence assessment of laboratories for laboratory quality systems covering two main 

clauses, management and technical. This accreditation is for the purpose of consumer protection and en-

sure the quality of goods and service provided. Accordingly, changing of accreditation of competence of 

testing and calibration laboratories, from ISO/IEC 17025:2005 to ISO/IEC 17025:2017, is important 

for laboratories to reflect the changes in market conditions and technology. This study aims at improving 

services for laboratory accreditation process of the accredited laboratory and Bureau of Laboratory Quality 

Standards (BLQS). The improving of the general requirements are based on major changes in the 2017 

revision. The study collected data from 208 laboratory assessments performed from 2018-2020 to 

examine the trend of nonconformities obtained during the year of assessments. Marketing mix and mind 

map were used to analyze the accreditation process. The results suggest that 1,991 nonconformities were 

found from laboratory consisting of nonconformity in general requirements (6.53%), structural require-

ments (3.82%), resource requirements (23.66%), process requirements (50.23%) and management 

system requirements (15.77%). The BLQS also improve the laboratory accreditation process by using 

3 factors of marketing mix including promotion, personnel and processes. Online service and fast track 

service channel were introduced, consequently, the accreditation of laboratories is faster by reducing 

the time for certification from 220 days in year 2018 to 140 days in year 2019. In this regard, about 

63.52% of accreditation was improved in efficiency. In addition, Key Performance Indicators (KPIs) for 

certification process was reviewed from within 15 days to 7 days in year 2020. Accordingly, 91.84% 

of laboratories accreditation were certified within 7 days. As a result, company or organization can use 

certificates in building trust, enhancing business reputation and the business operations are able to keep 

up with the changing economic conditions.

Keywords: laboratory accreditation; ISO/IEC 17025; nonconformity; marketing mix; mind map 
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