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บทคัดย่อ

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 เป็นกระบวนการหน่ึงท่ีซ้ีบ่งถึงคุณภาพ 

ของห้องปฏิบัติการ เพื่อวิเคราะห์หาแนวโน้มข้อบกพร่องและสาเหตุสำคัญที่ทำให้เกิดข้อบกพร่องสูงสุดของห้องปฏิบัติการ 

ในการนำไปพัฒนาปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพและวิชาการ จากการรวบรวมข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินรับรอง 

ความสามารถห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุขหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ให้บริการทดสอบสาธารณะของห้องปฏิบัติการภาครัฐ 

และเอกซน ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ระหว่างปี พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 จำนวน 88 แห่ง จำแนกเป็น 

ห้องปฏิบัติการภาครัฐ จำนวน 73 แห่ง และภาคเอกชน 15 แห่ง จากจำนวนห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองทั้งหมด 

215 แห่ง คิดเป็น 41% ของห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองท้ังหมด พบว่า ห้องปฏิบัติการภาครัฐมีแนวโน้มของข้อบกพร่อง 

ด้านระบบบริหารและด้านวิชาการท่ีเพ่ิมขึ้น ในช่วงปี พ.ศ.2551-พ.ศ.2554จำนวน 9 ข้อกำหนด คิดเป็น 36%ของข้อกำหนด 

ทั้งหมด ส่วนห้องปฏิบัติการภาคเอกซนมีแนวโน้มของข้อบกพร่องทั้งด้านระบบบริหารและวิชาการที่เพิ่มขึ้น ในช่วงปี 

พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 จำนวน 5 ข้อกำหนด คิดเป็น 20% ของข้อกำหนดท้ังหมด และหน่วยงานภาครัฐและเอกซนมีแนวโน้ม 

การเกิดข้อบกพร่องส่วนใหญ่เป็นลักษณะขึ้น-ลง และไม่คงที่อย่างเห็นได้ซัด อย่างไรก็ตาม ข้อบกพร่องที่พบสูงสุดของ 

ห้องปฏิบัติการท้ังภาครัฐและเอกซน คือ ข้อบกพร่องด้านวิชาการตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ข้อ 5.4 

ซึ่งเก่ียวกับวิธีทดสอบ จากการวิเคราะห์หาสาเหตุท่ีทำให้เกิดข้อบกพร่องดังกล่าวเนื่องจากวิธีทดสอบไม่สอดคล้องกับเอกสาร 

อ้างอิง การตรวจสอบความใข้ได้ของวิธีและการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัดไม่ถูกต้อง ซึ่งห้องปฏิบัติการสามารถ 

นำมาพัฒนาปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพของห้องปฏิบัติการ เพื่อรักษาระบบบริหารคุณภาพการเป็นหน่วยงานให้บริการ 

ทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพต่อไป

คำสำคัญ ะ ข้อบกพร่อง, ห้องปฏิบัติการ, ISO/IEC 17025: 2005, ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

* สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ABSTRACT

Accreditation laboratory comply with ISO/IEC 17025: 2005 was one of process to indicate 

the quality of the laboratory. The study objective was to analyze the trend of assessment conditions and 

analyzed the condition of main causes found in most of laboratories for improvement of the quality 

management system and technicality. The collection of conditions on accredited assessment for public 

health laboratory or health product capability was that provided public laboratories service for both 

government and public laboratories service in accordance with ISO/IEC 17025: 2005 from the fiscal year 

2008 to 2011. The data were collected from 88 laboratories, which comprised of 73 from government 

public laboratories service and 15 private public laboratories service that was 41% of all 215 accredited 

laboratories. During 2008-2011, result of this study showed 9 (36%) requirements of all that the government 

public laboratories service were likely should up trend on management and technical condition, as same 

as 5 (20%) requirements of all that the private public laboratories service were likely should up trend on 

management and technical conditions. เท particular, the government and private public laboratories 

service were likely should most condition sideway trend on management and technical requirement 

condition which was clearly shown unstable. However, the most case of condition found from 

the government and private laboratories services were technical condition according to ISO/IEC 17025: 

2005, No. 5.4 (testing/calibration and method using validation). Result of analyzes the condition main 

causes found that test method was not consistency with the reference method, validation of methods 

and the estimation of uncertainty of measurement was incorrect. Therefore, the laboratory should use 

them to improve their quality management system for maintain the quality management system as an 

effective laboratory testing unit.

Keywords ะ Condition, Laboratories, ISO/IEC 17025: 2005, Health product

บทน ำ

สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เป็นองค์กรรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข

ท ี่ม ีระบบบริหารคุณภาพการเป็นองค์กรรับรองตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17011 กระบวนการรับรองความสามารถ
ะ , . ฟ  „  « พ ^  t v  =1ะ ะ « 1

ห้องปฏิบัติการตังแต่การยืนขอการรับรองจนถึงการได้รับใบรับรอง มีทังหมด 43 ขันตอน ในส่วนของการให้การรับรอง

ห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุขของประเทศ ตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 มีกระบวนงานท่ีมีความสำคัญ

ต่อห้องปฏิบัติการ คือ ขั้นตอนการตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ความสามารถในการตรวจประเมินตามว ิธ ี

หรือรายการทดสอบน้ันๆ ซ่ึงในข้ันตอนน้ีหากห้องปฏิบัติการไม่ได้จัดทำระบบ หรือจัดทำระบบแล้วไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด

มาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 หรือจัดทำระบบแล้วไม่ได้นำไปใช้ทำให้มีผลกระทบต่อระบบการบริหารจัดการคุณภาพ

โดยรวม และทำให้เกิดข้อสงสัยในความสามารถในการทดสอบของห้องปฏิบัติการ ผู้ตรวจประเมินจะให้เป็นข้อบกพร่อง

แก่ห้องปฏิบัติการ เพื่อให้ห้องปฏิบัติการวิเคราะห์หาสาเหตุท่ีแท้จริง ดำเนินการแกไขข้อบกพร่อง และเสนอแนวทางป้องกัน

ให้แล้วเสร็จ เพื่อให้บรรลุตามวัตถุประสงค์ที่ห้องปฏิบัติการตั้งไว้ ซึ่งบางหน่วยงานกำหนดเป็นตัวซี้วัด (Measures หรือ

Key Performance Indicators) ขององค์กร ดังนั้นข้อบกพร่องที่ห้องปฏิบัติการได้รับจากการตรวจประเมินจึงเป็นสิ่งบ่งซี้

ถึงคุณภาพและมาตรฐานของห้องปฏิบัติการ
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เน่ืองจากการแข่งขันในเวทีการค้าโลก และการเตรียมความพร้อมสู่การเป็นประชาคมอาเซียนในปี พ.ศ.2558 ทำให้ 

ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุขมีการพัฒนาและรักษาระบบบริหารคุณภาพตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 ปัจจุบันมีห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุขตามข้อกำหนดมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005 จำนวน 215 ห้องปภิบัติการ (ข้อมล ณ วันท่ี 30 กันยายน 2554) จำแนกเป็นห้องปภิบัติการภาครัฐ(M ‘นิ CM <*a
จำนวน 73 แห่ง และภาคเอกซน จำนวน 142 แห่ง หน่วยงานภาครัฐที่ได้รับการรับรองความสามารถห้อง,ปฏิบัติการ 

ด้านสาธารณสุข เป็นหน่วยงานท่ีให้บริการทดสอบท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่ ยา เคร่ืองสำอาง อาหาร วัตถุมีพิษ 

ท่ีใข้ใ,นบ้าน ถุงยางอนามัย และวัตถุทางการแพทย์อ่ืนๆ ตามบทบาทหน้าท่ีและภารกิจท่ีได้รับมอบหมายให้รับผิดขอบเพ่ือการ 

คุ้มครองผู้บริโภค เพื่อเป็นข้อมูลการดำเนินการทางกฎหมาย สนับสนุนการส่งออก จำนวน 73 แห่ง หน่วยงานภาคเอกซน 

ที่ให้บริการตรวจ วิเคราะห์ จำแนกเป็น 1. ให้บริการทดสอบสาธารณะแก่ผูใข้บริการภายนอกและประซาซนทั่วไป 

เพื่อการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเพื่อการส่งออก จำนวน 15 แห่ง 

2. ให้บริการแก่ผูใข้บริการภายใน เนื่องจากเป็นห้องปฏิบัติการของโรงงานหรือผู้ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เพ่ือควบคุมคุณภาพ นำข้อมูลผลการทดสอบไปประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับ/ผลิตภัณฑ์ใข้ในการส่งออกไปยังประเทศคู่ค้า 

จำนวน 127 แห่ง ซึ่งการศึกษาครั้งนี้จะเน้นไปที่ห้องปฏิบัติการของหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกซนที่ให้บริการทดสอบ 

สาธารณะเพื่อวิเคราะห์แนวโน้มข้อบกพร่องที่ได้จากการตรวจประเมินรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ 

ด้านสาธารณสุข ในการพัฒนาปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเน่ือง

วัตถุประสงค์ของการวิจัย

เพื่อศึกษาและวิเคราะห์แนวโน้มและสาเหตุข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ทดสอบด้านสาธารณสุฃท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะท้ังภาครัฐและภาคเอกซน ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005
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ว ิธ ดีำเนินการวิจัย

การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเซิงคุณภาพ (Qualitative Research) รูปแบบการศึกษาเฉพาะกรณี (Case study 

method) เป็นการศึกษาโดยเก็บรวบรวมข้อมลจากแบบสรุปรายงานผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการที่ได้รับการตรวจ'นิ q
ประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการภาครัฐที่ให้บริการสาธารณะ จำนวน 73 แห่ง และภาคเอกซนที่ให้บริการทดสอบสาธารณะ 

จำนวน 15 แห่ง ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ .2551-พ.ศ .2554 ตามข้อกำหนดข้อ 4: ข้อกำหนดด้านบริหาร (Management 

Requirement) และข้อ 5: ข้อกำหนดด้านวิชาการ (Technical Requirement) ของข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 ซ่ึงประกอบด้วย ข้อมูลรายละเอียดของห้องปฏิบัติการ รายซ่ือผู้รับการตรวจประเมิน วัตถุประสงค์ในการขอการรับรอง 

ขอบข่ายที่ฃอการรับรอง รายซื่อคณะผ้ตรวจประเมิน ผลการดำเนินงานด้านการประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการ‘นิ  ๆ CM
วันที่ดำเนินการตรวจประเมิน ข้อบกพร่องและข้อสังเกตที่พบและการดำเนินการแกไข สรุปภาพรวมผลการตรวจประเมิน 

สรุปผลการพิจารณาของคณะผู้ตรวจประเมิน และรายซ่ือผู้มีสิทธ้ีลงนามในใบรายงานผลการทดสอบ โดยเฉล่ียรายงานแต่ละ 

ฉบับจะมีประมาณ 15-20 หน้าต่อห้องปฏิบัติการ จากน้ันนำข้อมูลท่ีได้มาวิเคราะห้โดยการจัดระเบียบข้อมูลให้เป็นหมวดหมู่ 

ดังน ี้

1. ห้องปฏิบัติการภาครัฐให้บริการตรวจวิเคราะห์ (ทดสอบสาธารณะ) และห้องปฏิบัติการภาคเอกซนที่จำแนก 

ตามวัตถุประสงค์ท่ีฃอการรับรอง ดังแสดงในภาพท่ี 1

ภาพที่ 1 แสดงจำนวนห้องปฏิบัติการภาครัฐท่ีให้บริการตรวจวิเคราะห์ (ทดสอบสาธารณะ) 

และห้องปฏิบัติการภาคเอกซนท่ีจำแนกตามวัตถุประสงค์ที่ฃอการรับรอง

2. ตรวจสอบข้อมูลข้อบกพร่องที่พบของห้องปฏิบัติการแต่ละแห่ง และจัดหมวดหมู่ให้เป็นไปตามข้อกำหนดข้อ 4: 

ข้อกำหนดด้านบริหาร (Management Requirement) และข้อ 5: ข้อกำหนดด้านวิซาการ (Technical Requirement) ของ 

ข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ดังแสดงในตารางท่ี 1
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ตารางท่ี 1 แสดงรายละเอียดข้อกำหนดด้านบริหารและด้านวิชาการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005

ข้อกำหนดตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025: 2005

หัวข้อเรื่อง

2/ . ข้อ 4 ข้อกำหนดด้านบริหาร (Management Requirement)

4.1 องค์กร (Organization)

4.2 ระบบการบริหารงาน (Management system)

4.3 การควบคมเอกสาร (Document control)ร
4.4 การทบทวนคำขอ ข้อเสนอการประมูล และข้อสัญญา 

(Review of requests, tenders and contracts)

4.5 การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations)

4.6 การจัดซือสินค้าและบริการ (Purchasing services and supplies)

4.7 การให้บริการลกค้า (Service to the customer)‘น
4.8 ข้อร้องเรียน (Complaints)

4.9 การควบคุมงานทดสอบและ/หรือ สอบเทียบท่ีไม่เป็นไปตามท่ีกำหนด 
(Control of nonconforming testing and/or calibration work)

4.10 การปรับปรุง (Improvement)

4.11 การปฏิบัติการแกไข (Corrective action)

4.12 การปฏิบัติการป้องกัน (Preventive action)

4.13 การควบคมบันทึก (Control of records)ร
4.14 การตรวจติดตามคณภาพภายใน (Internal audits)ร
4.15 การทบทวนการบริหาร (Management reviews)
2/ 1- ข้อ 5 ข้อกำหนดด้านวิชาการ (Technical Requirements)

5.1 ท่ัวไป (General)

5.2 บคลากร (Personnel)

5.3 สถานที่และภาวะแวดล้อม (Accommodation and environmental conditions)

5.4 ว ิธ ีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใข้ได้ของวิธี 
(Test and calibration methods and method validation)

5.5 เคร่ืองมือ (Equipment)

5.6 ความสอบกลับได้ของการวัด (Measurement traceability)

5.7 การซักตัวอย่าง (Sampling)

5.8 การจัดการตัวอย่างทดสอบและสอบเทียบ (Handling of test and calibration items)

5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบและสอบเทียบ 
(Assuring the quality of test and calibration results)

5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

ทำการศึกษาเพ่ือวิเคราะห์หาแนวโน้ม (Trend Analysis) ของข้อบกพร่องท่ีพบของห้องปฏิบัติการ วิเคราะห์หาสาเหตุ 

และผล (Cause and Effect Analysis) เพื่อการพัฒนา ปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพของห้องปฏิบัติการทดสอบ 

ด้านสาธารณสุฃท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะ
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ผลการวิจัยและการอภิปรายผล

การศึกษาและวิเคราะห์แนวโน้มการเกิดข้อบกพร่องด้านระบบบริหารและด้านวิชาการของห้องปฏิบัติการภาครัฐและ 

ภาคเอกซน ท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 ได้ผลการศึกษา ดังแสดงในตารางท่ี 2
<=J _ *=(และตารางท 3 ดังน

ตารางท่ี 2 แสดงจำนวนข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการภาครัฐ จำนวน 73 ห้องปฏิบัติการ ท่ีให้บริการ 

ทดสอบสาธารณะตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005

ข้อกำหนดตามมาตรฮาน 

ISO/IEC 17025: 2005

จำนวนข้อบกพร่องที่พบ (ข้อ)

พ.ศ.2551 พ.ศ.2552 พ.ศ.2553 พ.ศ.2554

4.1 9 18 25 37

4.2 6 14 16 16

4.3 18 24 41 48

4.4 4 5 14 14

4.5 2 5 7 4

4.6 8 16 11 14

4.7 1 7 10 10

4.8 1 6 8 7

4.9 6 11 15 18

4.10 1 6 7 10

4.11 1 7 9 8

4.12 1 6 6 17

4.13 13 18 28 18

4.14 11 10 11 14

4.15 2 6 13 7

5.1 2 1 3 4

5.2 13 32 30 38

5.3 4 14 18 7

5.4 82 129 156 151

5.5 39 63 78 79

5.6 13 17 23 19

5.7 1 2 0 1

5.8 15 26 20 20

5.9 13 25 33 20

5.10 9 24 16 22
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จากข้อมูลในตารางท่ี 2 พบว่า ห้องปฏิบัติการภาครัฐท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะ

• ข้อบกพร่องที่มีแนวโน้มเพิ่มขึ้นหรือพบมากขึ้นตามข้อกำหนดด้านระบบบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 คือ 

ข้อกำหนดท่ี 4.1 (องค์กร), 4.2 (ระบบการบริหารงาน), 4.3 (การควบคุมเอกสาร), 4.4 (การทบทวนคำขอ ข้อเสนอการ 

ประมูล และข้อสัญญา), 4.7 (การให้บริการลูกค้า), 4.9 (การควบคุมงานทดสอบและ/หรือ สอบเทียบท่ีไม่เป็นไปตามท่ีกำหนด),

4.10 (การปรับปรุง), 4.12 (การปฏิบัติการป้องกัน) และด้านวิชาการข้อกำหนดท่ี 5.5 (เคร่ืองมือ)

• ข้อบกพร่องท่ีมืแนวโน้มออกข้างหรือลักษณะข้ึน-ลง ตามข้อกำหนดด้านระบบบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 

คือ ข้อกำหนดท่ี 4.5 (การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบและสอบเทียบ), 4.6 (การจัดซ้ือสินค้าและบริการ), 4.8 (ข้อร้องเรียน),

4.11 (การปฏิบัติการแก้ไข), 4.13 (การควบคุมบันทึก), 4.14 (การตรวจติดตามคุณภาพภายใน), 4.15 (การทบทวน 

การบริหาร) และด้านวิชาการข้อกำหนดท่ี 5.1 (ท่ัวไป), 5.2 (บุคลากร), 5.3 (สถานที่และภาวะแวดล้อม), 5.4 (วิธี,ทดสอบ/ 

สอบเทียบ และการตรวจสอบความใข้ได้ของวิธี), 5.6 (ความสอบกลับได้ของการวัด), 5.7 (การซักตัวอย่าง), 5.8 (การจัดการ 

ตัวอย่างทดสอบและสอบเทียบ), 5.9 (การประกันคุณภาพผลการทดสอบและสอบเทียบ) และ 5.10 (การรายงานผล) 

จากข้อมูลดังกล่าว เม่ือนำมาวิเคราะห์โดยศึกษาแนวโน้ม ดังแสดงในกราฟท่ี 1

กราฟท่ี 1 แสดงแนวโน้มการเกิดข้อบกพร่องด้านระบบบริหารและด้านวิชาการของห้องปฏิบัติการภาครัฐที่ให้บริการ 

ทดสอบสาธารณะ ตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554
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ตารางท่ี 3 แสดงจำนวนข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการภาคเอกซน จำนวน 15 ห้องปฏิบัติการ 

ท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005

ข้อกำหนดตามมาตรฮาน 

ISO/IEC 17025: 2005

จำนวนข้อบกพร่องที่พบ (ข้อ)

พ.ศ.2551 พ.ศ.2552 พ.ศ.2553 พ.ศ.2554

4.1 3 1 4 6

4.2 1 0 1 10

4.3 8 2 2 4

4.4 0 0 2 0

4.5 0 0 0 0

4.6 4 0 2 6

4.7 0 0 0 1

4.8 2 1 1 0

4.9 0 0 5 4

4.10 0 0 0 1

4.11 0 0 0 1

4.12 0 0 1 2

4.13 4 2 2 1

4.14 1 0 4 2

4.15 1 1 1 1

5.1 1 0 0 0

5.2 8 5 10 4

5.3 1 1 2 4

5.4 50 39 61 68

5.5 17 8 15 14

5.6 5 0 2 4

5.7 2 0 0 0

5.8 2 3 12 3

5.9 10 4 17 14

5.10 5 0 9 3

จากข้อมูลในตารางท่ี 3 พบว่าห้องปฏิบัติการภาคเอกซน จำนวน 15 ห้องปฏิบัติการ

• ข้อบกพร่องท่ีมีแนวโน้มเพ่ิมข้ึนหรือพบมากข้ึน ตามข้อกำหนดด้านระบบบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 คือ 

ข้อกำหนดท่ี 4.7 (การให้บริการลูกค้า), 4.10 (การปรับปรุง), 4.11 (การปฏิบัติการแกไข), 4.12 (การปฏิบัติการป้องกัน) และ 

ด้านวิชาการข้อกำหนดท่ี 5.3 (สถานที่และภาวะแวดล้อม)
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• ข้อบกพร่องท่ีมีแนวโน้มออกข้าง หรือลักษณะข้ึน-ลง ตามข้อกำหนดด้านระบบบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 

คือ ข้อกำหนดท่ี 4.1 (องค์กร), 4.2 (ระบบการบริหารงาน), 4.3 (การควบคุมเอกสาร), 4.6 (การจัดซ้ือสินค้าและบริการ),/  / ธ ุ/  /

4.14 (การตรวจติดตามคุณภาพภายใน) และด้านวิชาการ ข้อกำหนดท่ี 5.2 (บุคลากร), 5.4 (วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และ 

การตรวจสอบความใข้ได้ของวิธี), 5.5 (เครื่องมือ), 5.6 (ความสอบกลับได้ของการวัด), 5.8 (การจัดการตัวอย่างทดสอบ 

และสอบเทียบ), 5.9 (การประกันคุณภาพผลการทดสอบและสอบเทียบ) และ 5.10 (การรายงานผล)

• ข้อบกพร่องท่ีมืแนวโน้มลดลง ตามข้อกำหนดด้านระบบบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 คือ ข้อกำหนดท่ี 4.4 

(การทบทวนคำขอ ข้อเสนอการประมูล และข้อสัญญา), 4.8 (ข้อร้องเรียน), 4.9 (การควบคุมงานทดสอบและ/หรือ สอบเทียบ 

ท่ีไม่เป็นไปตามท่ีกำหนด), 4.13 (การควบคุมบันทึก) และด้านวิชาการข้อกำหนดท่ี 5.1 (ท่ัวไป) และ 5.7 (การซักตัวอย่าง)

• ข้อบกพร่องท่ีมืแนวโน้มคงท่ี (Stable Trend) ตามข้อกำหนดด้านระบบบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 คือ 

ด้านระบบบริหารข้อกำหนดที่ 4.5 (การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบและสอบเทียบ) และ 4.15 (การทบทวนการบริหาร) 

จากข้อมูลดังกล่าว เม่ือนำมาวิเคราะห์โดยศึกษาแนวโน้ม ดังแสดงในกราฟท่ี 2

กราฟท่ี 2 แสดงแนวโน้มการเกิดข้อบกพร่องด้านระบบบริหารและด้านวิชาการของห้องปฏิบัติการภาคเอกซนที่ให้บริการ 

ทดสอบสาธารณะ ตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554

4.1 4. 2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 4.9 4. 104. 114. 124. 134. 144. 15 5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 5.7 5.8 5.9 5.10

‘นอกำหนดตามมาตรฐาน I SO/ I EC 17025:2005

V____________________________________________________________________________________ y
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เมื่อพิจารณาแนวโน้มข้อบกพร่องด้านระบบบริหารและด้านวิชาการจากการตรวจประเมินรับรองความสามารถ 

ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ที่ให้บริการทดสอบสาธารณะทั้งภาครัฐและเอกซน ตามข้อกำหนดมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005 ท่ีมีแนวโน้มสูงสุด 10 ลำดับแรก ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 แสดงในตารางท่ี 4

ตารางท่ี 4 แสดงจำนวนข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการภาครัฐและภาคเอกซน ที่ให้บริการทดสอบ 

สาธารณะท่ีพบสูงสุด 10 ลำดับแรก ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554

ลำดับท่ี

ห้องปฏิบัติการภาครัฐ ห้องปฏิบัติการภาคเอกซน

ข้อกำหนดตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005

จำนวนข้อบกพร่อง 

ที่พบสูงสุด

ข้อกำหนดตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2005

จำนวนข้อบกพร่อง 

ที่พบสูงสุด

1 5.4 156 5.4 68

2 5.5 79 5.5 17

3 4.3 48 5.9 17

4 5.2 38 5.8 12

5 4.1 37 4.2 10

6 5.9 33 5.2 10

7 4.13 28 5.10 9

8 5.8 26 4.3 8

9 5.10 24 4.1 6

10 5.6 23 4.6 6

รายละเอียดปัญหาที่เป็นสาเหตุของการเกิดข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุฃท่ีให้บริการทดสอบ 

สาธารณะท้ังภาครัฐและเอกซน ตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 

ท่ีมีแนวโน้มสูงสุด 3 ลำดับแรก จะพบว่าหน่วยงานที่ให้บริการทดสอบสาธารณะทั้งภาครัฐและภาคเอกซนที่พบสูงสุดเป็น 

ลำดับแรก คือ ข้อกำหนดด้านวิซาการข้อ 5.4: วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใข้ได้ของวิธี โดยพบสาเหตุหลัก 

คือ การเลือกใข้วิธีทดสอบไม่เหมาะสม ไม่เป็นปัจจุบัน หลักฐานการตรวจสอบความใข้ได้ของวิธีในแต่ละพารามิเตอร์และ 

เกณฑ์การตัดสินใจ ยอมรับ ไม่สามารถแสดงให้เห็นว่าเหมาะสมกับวัตถุประสงค็ในการใช้งาน การประมาณค่าความไม่แน่นอน 

ของการวัดไม่ได้นำองค์ประกอบความไม่แน่นอนทั้งหมดที่สำคัญในสถานการณ์ที่กำหนดมาใช้พิจารณาโดยใช้วิธีวิเคราะห์ 

ที่เหมาะสม การคำนวณและการถ่ายโอนข้อมูลไม่มีการตรวจสอบอย่างเหมาะสมในลักษณะที่เป็นระบบ ลำดับที่ 2 คือ 

ข้อกำหนดด้านวิชาการข้อ 5.5: เคร่ืองมือ พบสาเหตุหลัก คือ เคร่ืองมือไม่ได้รับการสอบเทียบ หรือตรวจสอบว่าเป็นไปตาม 

เกณฑ์กำหนดท่ีต้องการของห้องปฏิบติการและเป็นไปตามเกณฑ์กำหนดตามมาตรฐานท่ีเก่ียวข้อง ไม่มืการแปลผลผลการสอบเทียบ 

ว่าผ่านเกณฑ์กำหนดที่ยอมรับและสอดคล้องตามข้อกำหนดคุณสมบัติเฉพาะที่ห้องปฏิบัติการกำหนด เครื่องมือทั้งหมด 

ท่ีอยู่ภายใต้การควบคุมของห้องปฏิบติการท่ีต้องสอบเทียบไม่มืการติดป้าย แสดงรหัสหรือการช้ีบ่ง เพ่ือแสดงสถานะการสอบเทียบ 

รวมทั้งวันเดือนปีที่ได้รับการสอบเทียบครั้งล่าสุดและวันเดือนปี หรือเกณฑ์ครบกำหนดที่ต้องสอบเทียบใหม่ ไม่มีหลักฐาน 

การสอบเคร่ืองมือระหว่างการใช้งาน (Intermediate Check) สำหรับลำดับท่ี 3 จะมีความแตกต่างกันของหน่วยงานภาครัฐ 

และภาคเอกซน น่ันคือ หน่วยงานภาครัฐจะเป็นข้อกำหนดด้านระบบบริหาร ข้อ 4.3: การควบคุมเอกสาร สาเหตุหลักคือ 

มีการกำหนดให้มีการทบทวนเอกสารด้านคุณภาพทุกประเภทอย่างน้อยปีละครั้งแต่ไม่พบหลักฐานการดำเนินงาน 

การเปลี่ยนแปลงเอกสารไม่มีการชี้บ่งข้อความที่แกํไขหรือเพิ่มเติมใหม่ไว่ในเอกสารหรือเอกสารแนบตามความเหมาะสม
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หน่วยงานภาคเอกซนท่ีพบสูงสุดในลำดับท่ี 3 คือ ข้อกำหนดด้านวิซาการ ข้อ 5.9: การประกันคุณภาพผลการทดสอบและ 

สอบเทียบ สาเหตุหลักคือ ห้องปฏิบัติการไม่เข้าร่วมการทดสอบความชำนาญหรือเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 

ให้ครอบคลุมขอบข่ายท่ีฃอการรับรอง ไม่พบหลักฐานการนำข้อมูลควบคุมคุณภาพภายในมาวิเคราะห์แนวโน้มของการควบคุม 

คุณภาพภายในการทดสอบ โดยทำเป็น Control Chart เพ่ือการป้องกันแกไขปัญหาเซิงรุกได้ทันการณ์ ไม่มีการวิเคราะห์ 

หาสาเหตุและแกไขปัญหาเม่ือพบผลการควบคุมคุณภาพอยู่นอกเกณฑ์การควบคุมคุณภาพภายในท่ีกำหนดไว้

การอภิปรายผล

การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาเฉพาะกรณีของห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุฃที่ให้บริการทดสอบสาธารณะ 

ตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ของหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกซน ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 

จึงเป็นการอ้างอิงเฉพาะกลุ่มเท่าน้ัน ไม่สามารถนำไปอ้างอิงแทนประซากรท้ังหมดของห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองความ 

สามารถห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุฃท่ีมีวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกันได้ ห้องปฏิบัติการภาครัฐท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะ 

จำนวน 73 ห้องปฏิบัติการ มีแนวโน้มการเกิดข้อบกพร่องด้านระบบบริหารและด้านวิชาการท่ีมีแนวโน้มเพ่ิมข้ึน (Up Trend) 

ถึง 9 ข้อกำหนด และมีแนวโน้มออกข้าง (Sideway Trend) ลักษณะข้ึน-ลงถึง 16 ข้อกำหนด ทำให้ไม่สามารถคาดการณ์ 

ทิศทางของข้อบกพร่องในอนาคตได้ว่าจะข้ึนหรือลงไปอีก รวมท้ังไม่พบแนวโน้มลดลง (Down Trend) เกิดข้ึน ซ่ึงเกิดได้จาก 

บุคลากรไม่เพียงพอกับปริมาณงานที่เพิ่มขึ้น นโยบายการลดกำลังคน ทำให้มีข้อจำกัดเรื่องอัตราบุคลากร จำนวนรายการ 

ทดสอบที่มี'จำนวนมาก ไม่ได้รับการสนับสนุนงบประมาณในการไป‘ฝืกอบรมเพื่อเพิ่มทักษะ ความรู้ ความสามารถด้าน 

เทคโนโลยีใหม่ๆ ในการทดสอบท่ีมีความรุดหน้าไปอย่างรวดเร็ว ระเบียบข้อบังคับ กฎหมายต่างๆ ไม่เอ้ือต่อการทำงาน ดังน้ัน 

ห้องปฏิบัติการภาครัฐควรมีการสร้างระบบการบริหารจัดการให้มีความย่ังยืน ปรับสมรรถนะของผู้ปฏิบัติงานให้มีศักยภาพสูงข้ึน 

มีแนวคิดและพฤติกรรมที่เหมาะกับการดำเนินงานในภาวะท่ีมีความแช่งขัน เพื่อเตรียมรองรับการเปิดเขตการค้าเสรีอาเซียน 

(ASEAN Free Trade Area: AFTA) และการเป็นประซาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) 

ของประเทศไทย ในปี พ.ศ.2558

ห้องปฏิบัติการภาคเอกซนที่ให้บริการทดสอบสาธารณะ จำนวน 15 ห้องปฏิบัติการ มีแนวโน้มการเกิดข้อบกพร่อง 

ด้านระบบบริหารและด้านวิชาการท่ีมีแนวโน้มออกข้าง (Sideway Trend) ลักษณะข้ึน-ลงถึง 12 ข้อกำหนด มีแนวโน้มเพ่ิมข้ึน 

(Up Trend) 5 ข้อกำหนด มีแนวโน้มลดลง (Down Trend) ถึง 6 ข้อกำหนด แสดงให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการภาคเอกซน 

มีความพยายามท่ีจะให้มีข้อบกพร่องในประเด็นดังกล่าวลดลง เนื่องจากข้อบกพร่องเหล่านี้สามารถวางแผน/ควบคุม/กำกับ 

การดำเนินการได้ หากห้องปฏิบัติการภาคเอกซนพิจารณาแล้วเห็นว่าสามารถดำเนินการแกไขได้ทันในระยะเวลาการตรวจประเมิน 

(2 วัน) ห้องปฏิบัติการจะดำเนินการแก้ไขและให้ผู้ตรวจประเมินพิจารณาในการตรวจประเมินทันที ส่งผลให้จำนวน 

ข้อบกพร่องที่ได้รับมีจำนวนลดลงกว่าที่ควรจะเป็น แต่แนวโน้มท่ีห้องปฏิบัติการควรพิจารณาดำเนินการแก้ไขไม่ให้มีแนวโน้ม 

เพ่ิมมากขึ้นไปจากเดิม คือ ข้อกำหนดที่มีแนวโน้มเพิ่มขึ้น (Up Trend) ในข้อกำหนดท่ี 4.7 (การให้บริการลูกค้า), 4.10 

(การปรับปรุง), 4.11 (การปฏิบัติการแก้ไข), 4.12 (การปฏิบัติการป้องกัน) และด้านวิชาการข้อกำหนดที่ 5.3 (สถานท่ี 

และภาวะแวดล้อม) ดังนั้นห้องปฏิบัติการภาคเอกซนควรดำเนินภารกิจ ในส่วน'ท่ีมีค'วาม'จำเป็น'ท่ีเซ่ือม'โยงกับยุทธศาสตร์ 

การพัฒนาของประเทศควบคู่ไปด้วย โดยไม่มุ่งเน้นผลตอบแทนในเซิงพาณิชย์ (ผลกำไร) เพียงอย่างเดียว ควรคำนึงถึงระบบ 

คุณภาพท่ีจะส่งผลต่อประซาซนในภาพรวมเป็นหลัก เน่ืองจากภาคเอกซนมีต้นทุนทางด้านการบริหารจัดการท่ีดีในการเรียนรู้ 

คาดการณ์ล่วงหน้า มีความยืดหยุ่น คล่องตัว รวดเร็ว เพ่ือขับเคล่ือนและปรับตัวได้อย่างราบร่ืนเหมาะสมทันต่อการเปล่ียนแปลง
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บทสรุปและข้อเสนอแนะ

การวิจัยคร้ังน้ีเป็นการสรุปภาพรวมของข้อบกพร่องท่ีเกิดข้ึนจากการตรวจประเมินห้องปฏิบติการทดสอบด้านสาธารณสุข 

ที่ให้บริการทดสอบสาธารณะท้ังภาครัฐและภาคเอกซนในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ.2551-พ.ศ.2554 ในการศึกษาแนวโน้มของ 

ข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน ทำการวิเคราะห์สาเหตุของข้อบกพร่องที่พบสูงสุดของ 

ห้องปฏิบติการในการนำมาพัฒนาปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุฃท่ีให้บริการสาธารณะ 

ทั้งภาครัฐและภาคเอกซนอย่างต่อเนื่อง เพื่อลดจำนวนข้อบกพร่องให้น้อยลง และเพื่อรักษาระบบบริหารคุณภาพการเป็น 

หน่วยให้บริการทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพ

แนวโน้มข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินสามารถแสดงให้เห็นถึงทิศทางของการเกิดข้อบกพร่องที่ห้องปฏิบัติการ 

สามารถวางแผนเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดขึ้นซํ้าอีก ซึ่งเป็นหัวใจหลักของการรักษาระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการอย่าง 

ต่อเน่ือง จากแนวโน้มข้อบกพร่องท่ีพบสูงสุดของห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุฃท่ีให้บริการทดสอบสาธารณะท้ังภาครัฐ 

และภาคเอกซน คือ ข้อบกพร่องด้านวิซาการข้อ 5.4: วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใข้ได้ของวิธี ซ่ึงได้มีการ 

วิเคราะห์สาเหตุที่พบเป็นปัญหา และระบุไว้ในผลการศึกษาข้างต้น หากห้องปฏิบัติการต้องการพัฒนาปรับปรุงเพื่อไม่ให้เกิด 

ข้อบกพร่องน้ีซํ้า ห้องปฏิบัติการควรทำการศึกษาข้อกำหนดด้านวิชาการข้อนี้ในรายละเอียดตามข้อกำหนด 5.4.1-5.4.2 

ให้ละเอียด เพ่ือทำการวางแผนการดำเนินงานตั้งแต่การเลือกวิธีทดสอบท่ีนำมาใข้ในห้องปฏิบัติการท่ีต้องเป็นวิธีการท่ีมีการ 

ตีพิมฟ้ในมาตรฐานระหว่างประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศก่อน ซ่ึงต้องเป็นมาตรฐานฉบับท่ีใข้ได้ล่าสุดยกเว้นกรณี 

ที่ไม่เหมาะสมหรือไม่สามารถกระทำเช่นนั้นได้ หากจำเป็นมาตรฐานต้องได้รับการจัดทำรายละเอียดเพิ่มเติม เพ่ือให้ม่ันใจ 

ในการนำไปใช้ตรงกัน ต้องทำการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีในแต่ละพารามิเตอร์ ต้องผ่านเกณฑ์การยอมรับ ต้องมีหลักฐาน 

แสดงการประมาณค่าความไม่แน่นอนที่มีการนำองค์ประกอบของปัจจัยต่างๆ ที่เกี่ยวช้องในการทดสอบมาใช้ประมาณค่า 

ความไม่แน่นอนของการวัด ต้องมีวิธีการในการตรวจสอบความถูกต้องของการคำนวณและการถ่ายโอนข้อมูล เป็นต้น แต่หาก 

ห้องปฏิบัติการให้บริการทดสอบสาธารณะทั้งภาครัฐและภาคเอกซนมีการวางแผนดำเนินการร่วมกันอย่างจริงจังภายใต้ 

วัตถุประสงค์เดียวกัน คือ เพ่ือให้การพัฒนาของประเทศสามารถเป็นประโยชน์ต่อประซาซนได้สูงสุด สอดคล้องกับการเปีดเขต 

การค้าเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area: AFTA) ของประเทศไทย ซ่ึงเป็นการส่งเสริมการขยายตัวทางการค้า โดยการ 

เร่งลดภาษีสินค้าและยกเลิกมาตรการท่ีไม่ใช่ภาษี ทำให้เกิดการขยายตัวทางเศรษฐกิจในอาเซียนท้ังเซิงกว้างและเซิงลึก ส่งผล 

ให้เกิดการไหลเวียนอย่างเสรีของสินค้า บริการ การลงทุนทะลักเข้าสู่ประเทศไทยเป็นจำนวนมาก ดังน้ันการเตรียมความพร้อม 

ในการเป็นตลาดและฐานผลิตเดียว (Single Market and Production Base) จะช่วยให้ประเทศมีความก้าวหน้าและสามารถ 

พัฒนาสู่การเป็นประซาคมเศรษฐกิจอาเซียนได้อย่างสมบูรณ์แบบ

อย่างไรก็ตาม การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาเฉพาะกรณี ดังนั้นหากต้องการให้เกิดผลลัมถุทธึ๋กับห้องปฏิบัติการ 

ควรทำการศึกษาแนวโน้มของการเกิดข้อบกพร่องด้านระบบบริหารและด้านวิซาการของห้องปฏิบัติการที่ให้บริการทดสอบ 

สาธารณะอย่างต่อเนื่องทุกปี เพ่ือใข้ในการวางแผนการให้การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการขององค์กรรับรอง และ 

ศึกษาเพิ่มเติมถึงแนวทางการดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการทั้งภาครัฐและเอกซน ในการดำเนินการ 

เพ่ือให้การแก้ไขข้อบกพร่องครบถ้วน สมบูรณ์ และเป็นมาตรฐานเดียวกัน
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