
64 

 

 

 

การเกษตรราชภฏั                                                                      RAJABHAT AGRIC. 12 (1) : 64-75 (2013) 
 

การด าเนินงานเพื่อขอการรับรองความสามารถของห้องปฏิบัตกิาร  
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 ส านักคุณภาพและความปลอดภยัอาหาร   
 Operations for Achieving Laboratory Accreditation with requirement of 

ISO/IEC 17025 : 2005 the Bureau of Quality and Safety of Food  
 

สันตกิจ  นิลอุดมศักดิ์1  วนิดา  บ้านศาลเจ้า1  และอุบลวรรณ  รอดประดษิฐ์1 
Santakit  Ninudomsak   Wanida  Bansanchao and  Ubonwan Rodpradit 

 
บทคัดย่อ 

 ส านกัคณุภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงระดบัชาติ ให้บริการด้านการตรวจวิเคราะห์อาหาร น า้ เคร่ืองด่ืม รวมทัง้
ภาชนะหุ้ มห่อ และสัมผัสอาหารทัง้ท่ีผลิตในประเทศและน าเข้าจากต่างประเทศเพ่ือการคุ้มครอง
ผู้บริโภค นบัตัง้แตปี่ พ.ศ. 2547 ได้น าระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 มาใช้ โดยมีการแต่งตัง้
ผู้จดัการคณุภาพ (QM) รับผิดชอบในการด าเนินการระบบคณุภาพให้เป็นไปตามข้อก าหนด ท าหน้าท่ี
ทบทวนคู่มือคณุภาพและมาตรฐานการปฏิบตัิงาน จดัท าแผนประกันคุณภาพ  ติดตามและรายงาน
กิจกรรมของการประกนัคณุภาพ ตลอดจนรักษา ระบบการประกนัคณุภาพของหน่วยงานและปรับปรุง/
พฒันาอยา่งตอ่เน่ือง บทความนีน้ าเสนอบทบาทหน้าท่ีและการด าเนินงานของผู้จดัการคณุภาพ ในการ
พฒันาระบบคณุภาพ ทัง้ด้านการบริหารและด้านวิชาการของส านกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร 
ผลการด าเนินงานระหว่างปีงบประมาณ 2553 - 2554 มีรายการท่ีได้รับการรับรองจ านวน 112 
รายการทดสอบ ซึ่งท าให้มั่นใจได้ว่าผลการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการมีความถูกต้องและ
นา่เช่ือถือ 

ค าส าคัญ : มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ผู้จดัการคณุภาพ การรับรองความสามารถห้องปฏิบตักิาร 
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Abstract 

             The Bureau of Quality and Safety of Food (BQSF), Department of Medical Sciences, 
Ministry of Public Health is a national reference laboratory responsible for the analysis of 
domestic and imported foods, drinking water, beverages, food packages and containers for 
consumer protection. The BQSF has implemented the ISO/IEC 17025 since 2004, by quality 
manager (QM) is appointed to implement quality system in accordance with relevant 
requirements, activities revising Quality Manual and Standard Operating Procedure (SOP), 
planning quality assurance (QA), ensuing and reporting QA activities and improving 
continuously. This article presents the responsibility and activities of QM with regard to 
implementation of ISO/IEC 17025:2005 both management and technical from introduction to 
accreditation. One hundred and twelve tests have been accredited during 2010 - 2011.            
It assures that the laboratory would give trustworthy test results . 
Key word :  ISO/IEC 17025:2005, quality manager, laboratory accreditation 
 

บทน า 

 ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหารมีนโยบายน าระบบคุณภาพมาตรฐาน  ISO/IEC 
17025:2005 General Requirements for the Competence of Testing and Calibration Laboratories 
หรือข้อก าหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบตัิการทดสอบและห้องปฏิบตัิการสอบเทียบมาใช้
เป็นแนวทางหลักในการพัฒนาคุณภาพทัง้ระบบ โดยใช้ควบคู่กับข้อก าหนดของคู่มือคุณภาพ (Quality 
Manual) ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ีสนับสนุนให้ทุกหน่วยงานภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์       
ได้พฒันาระบบคณุภาพ สนบัสนนุการพฒันาบคุลากรให้มีความรู้ ความสามารถ ประสบการณ์และความ
ช านาญในการปฏิบัติงานอย่างมืออาชีพ (คู่มือคุณภาพ , 2554) ตลอดจนน าข้อมูลจากผลการ
ด าเนินงานตา่งๆ มาวิเคราะห์ ศกึษาแนวโน้ม เพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบอย่างตอ่เน่ือง ทัง้นีมี้
ผู้จดัการคณุภาพ หรือ Quality Manager (QM) ท าหน้าท่ีหลกัในการด าเนินงาน ประสานงาน  ติดตามงาน  
จดัเก็บ รวบรวมข้อมลู ท าการวิเคราะห์ ศกึษาแนวโน้มผลกระทบตอ่ระบบคณุภาพ ก าหนดกิจกรรม
ในการจดัท าแผนพฒันาคณุภาพรวมทัง้กระบวนการติดตามและประเมินผลการด าเนินงานของส านกั
คณุภาพและความปลอดภยัอาหาร 
 บทความนีน้ าเสนอบทบาทหน้าท่ีและการด าเนินงานของผู้จดัการคณุภาพ ในการพฒันาระบบ
คณุภาพทัง้ด้านการบริหารและด้านวิชาการของส านกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร จนได้รับการ
ขึน้ทะเบียนเป็นห้องปฏิบตักิารท่ีผา่นการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 
จากส านกัมาตรฐานห้องปฏิบตักิาร (สมป.) กระทรวงสาธารณสขุ  
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การด าเนินงาน 

  การพฒันางานด้านประกนัคณุภาพของส านกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหารเพ่ือขอรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบตัิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 มีขัน้ตอนการด าเนินงานดงันี ้

1) การด าเนินการระบบคุณภาพของส านักฯ ก่อนการขอการรับรอง 
 1.1 จัดท าแผนปฏิบัติการ ซึ่งประกอบด้วยรายละเอียดกิจกรรมท่ีต้องด าเนินการให้สอดคล้องและ
ครอบคลุมทุกข้อก าหนด พร้อมทัง้ช่วงระยะเวลาท่ีด าเนินการและผู้ รับผิดชอบในแต่ละกิจกรรม ได้แก่ 
ผู้ จัดการคุณภาพ (Quality Manager ; QM) ผู้ จัดการวิชาการ (Technical Manager ; TM) และคณะ              
และหัวหน้ากลุ่ม/ฝ่าย ท าให้สามารถก ากับ ติดตามให้มีการด าเนินงานตามแผนท่ีก าหนดไว้ โดยมี
รายละเอียดกิจกรรม ดงัตารางท่ี 1 
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                     ตารางที่ 1   แผนปฏิบัตกิารด้านประกันคุณภาพ ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร  ปีงบประมาณ   2553 – 2554 
 

กิจกรรม 
ผู้รับผิดชอบ ปีงบประมาณ 

2553 / ไตรมาส 
ปีงบประมาณ 
2554 /ไตรมาส 

QM TM Team หัวหน้ากลุ่ม/
ฝ่าย 

1 2 3 4 1 2 3 4 

1. จดัท าแผนปฏิบตักิาร 
    1.1 แผนพฒันาบคุลากร 
    1.2 แผนการตรวจตดิตามภายใน 
    1.3 แผนสอบเทียบเคร่ืองมือ 
    1.4 แผนเข้าร่วมทดสอบความช านาญ 
    1.5 แผนระบบการบริหารงานตาม ISO/IEC  17025: 2005 

   *    *    

2. พฒันาบคุลากร            
     2.1 ฝึกอบรมเจ้าหน้าท่ีเข้าใหม ่(OJT)    * * * * * * * * 
    2.2 จดัฝึกอบรมความรู้ด้าน QA และหลกัสตูรเพ่ือพฒันา
องค์กร 

   * * * *  * * * 

    2.3 สง่ฝึกอบรมโดยหนว่ยงานภายนอก/ศกึษาตอ่     * * * * * * * * 
3. ปรับปรุง/ทบทวนคูมื่อคณุภาพ/SOP/WI/F    * * * * *    
4. สอบเทียบเคร่ืองมือ/อปุกรณ์    * * * * * * * * 
5. เข้าร่วมทดสอบความช านาญ    * * * * * * * * 
6. ตรวจตดิตามคณุภาพภายใน    * * * * * * * * 
7. จดัการข้อร้องเรียน    *  *  * * * * 
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                     ตารางที่ 1   แผนปฏิบัตกิารด้านประกันคุณภาพ ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร  ปีงบประมาณ   2553 – 2554 (ต่อ) 
 

กิจกรรม 
ผู้รับผิดชอบ ปีงบประมาณ 

2553/ ไตรมาส 
ปีงบประมาณ 
2554/ ไตรมาส 

QM TM Team หัวหน้ากลุ่ม/
ฝ่าย 

1 2 3 4 1 2 3 4 

8. ส ารวจความพงึพอใจผู้ใช้บริการ       *    * 
9. ประชมุทบทวนการบริหาร       *    * 
10. ย่ืนขอขยายขอบข่ายการรับรอง ฯ       *   *   
11. ทวนสอบส าเนารายงาน ฯ     * * * * * * * * 
12. ประชมุ QA (รวมกบัประชมุ สคอ.)    * * * * * * * * 
13. จดัท า/ทบทวนค าสัง่แตง่ตัง้ผู้ รับผิดชอบในระบบคณุภาพ    *  *  *    
14. จดัสมัมนาผู้ใช้บริการ      * *  *   
15. ปรับปรุง Training record       *    * 
16. ปรับปรุง Approved supplier list        *    * 
17. จดัท าแบบแสดงกิจกรรมท่ีอาจกระทบตอ่การรักษา 
      ความเป็นกลาง 

    *    *   
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 1.2  ด าเนินการตามแผน ให้ครอบคลมุและครบถ้วนตามข้อก าหนด  
  1.2.1 จดัท า/ทบทวนค าสัง่แตง่ตัง้ผู้ รับผิดชอบในระบบคณุภาพ ได้แก่  
                      ค าสั่งคณะกรรมการพัฒนาระบบประกันคุณภาพ (Quality Assurance Committee, 
QAC) ซึ่งมีหน้าท่ีรับผิดชอบการจดัท าคู่มือคณุภาพ (Quality Control Manual, QCM) และมาตรฐาน
การปฏิบตัิงานต่างๆ (Standard Operating Procedure, SOP) ให้ข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแก้ไข
คู่มือคณุภาพ แผนงานประกันคณุภาพ การประชุมคณะกรรมการ QAC (QA meeting) ประจ าเดือน 
การทบทวนด้านบริหาร (management review) ประจ าปี ค าสั่งมอบอ านาจให้ข้าราชการปฏิบัติ
ราชการแทน ค าสั่งแต่งตัง้ผู้ รับผิดชอบเก่ียวกับการรับตวัอย่าง  ค าสั่งแต่งตัง้ผู้ จัดการคุณภาพ ค าสั่ง
แต่งตัง้ผู้จดัการวิชาการ ค าสัง่แต่งตัง้เจ้าหน้าท่ีลงนามในฐานะผู้ รับรองรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 
และค าสัง่แตง่ตัง้ผู้ มีหน้าท่ีรับผิดชอบเก็บค้นเอกสารรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ เป็นต้น 
 1.2.2 ปรับปรุง/ทบทวนเอกสารในระบบคณุภาพ 
          - คู่มือคุณภาพ : ด าเนินการทบทวนคู่มือคุณภาพของส านักฯ และปรับปรุงให้มีความ
ครบถ้วนและเป็นปัจจบุนัตามข้อก าหนดของ ISO/IEC 17025: 2005 
          -  เอกสาร SOP / work instruction: WI /แบบบนัทึกต่างๆ ได้แก่ work sheet: WS และ 
form: F QM จะเป็นผู้ รับผิดชอบในการควบคุมเอกสาร ประกอบด้วย (1) การจัดท า แก้ไข ยกเลิก                
(2) การครอบครอง การแจกจ่าย และเรียกคืน (3) การจดัเก็บและการท าลาย โดยการเขียนใช้หลกัการ
ของระบบคุณภาพ คือ เขียนสิ่งท่ีท า (ตามวิธีท่ีก าหนด) ท าตามท่ีเขียน และปฏิบตัิตาม SOP for writing 
SOP (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. 2550) และ SOP for Document Control (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. 
2549)  
 1.2.3 พฒันาบคุลากร มีการพฒันาบคุลากรโดยการจดัอบรมให้แก่เจ้าหน้าท่ีหรือส่งเจ้าหน้าท่ี
เข้ารับการฝึกอบรมกบัหนว่ยงานภายนอก / ศกึษาตอ่ / ดงูานทัง้ในประเทศและตา่งประเทศ 
     1.2.4 เข้าร่วมทดสอบความช านาญและเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบตัิการ (proficiency 
testing) ห้องปฏิบัติการของส านักฯ สมัครเป็นสมาชิกเข้าร่วมทดสอบความช านาญกับหน่วยงาน
จดัการสอบเทียบทัง้ภายในประเทศและตา่งประเทศ  
       1.2.5 บ ารุงรักษาและสอบเทียบเคร่ืองมือ อปุกรณ์ 
            ห้องปฏิบตัิการจะด าเนินการส่งเคร่ืองมือ อุปกรณ์ท่ีพิจารณาแล้วว่ามีผลกระทบต่อผล
การตรวจวิเคราะห์เพ่ือท าการสอบเทียบตามแผนฯ ท่ีได้ก าหนดไว้ โดยใช้บริการจากหน่วยงาน
ภายนอกท่ีได้รับการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005   
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 1.2.6 ตรวจตดิตามคณุภาพภายใน (internal audit)  
             - จดัท าค าสัง่แตง่ตัง้คณะผู้ตรวจติดตามเสนอตอ่ผู้อ านวยการ พร้อมก าหนดการตรวจติดตาม 
รายช่ือผู้ รับการตรวจติดตาม รายการท่ีจะตรวจติดตาม แบบลงทะเบียนส าหรับการเปิด-ปิดประชมุ จดัเตรียม
เอกสารส าหรับใช้ในการตรวจตดิตาม  
          - รับผิดชอบแก้ไขข้อบกพร่อง ข้อสงัเกตในสว่นท่ีเก่ียวข้องกบัด้านการบริหาร   
              - ประสาน ติดตามให้การปฏิบตัิแก้ไขข้อบกพร่อง ข้อสงัเกตต่างๆ ของห้องปฏิบตัิการให้
แล้วเสร็จภายในก าหนด 30 วนั และจดัสง่ให้ผู้ตรวจตดิตามพิจารณา  
           - จดัท าสรุปรายงานผลการตรวจตดิตามเสนอตอ่ท่ีประชมุคณะกรรมการ QAC  
  1.2.7 จดัการข้อร้องเรียนเก่ียวกบัรายงานผลการตรวจวิเคราะห์  
           ผู้ จัดการคุณภาพ ร่วมกับหัวหน้าฝ่ายบริหารงานทั่วไป หัวหน้าห้องปฏิบัติการ 
นกัวิเคราะห์และผู้ เก่ียวข้องอ่ืนๆ รับผิดชอบจดัการแก้ไขข้อร้องเรียนทนัทีท่ีได้รับการร้องเรียนจากลกูค้า 
ไม่ว่าจะเป็นการร้องเรียนด้วยวาจะโดยตรง หรือทางจดหมาย โทรศพัท์ โทรสาร เพื่อค้นหาสาเหตุ             
ท่ีแท้จริงของปัญหา ด าเนินการแก้ไข แจ้งผลให้ลูกค้าทราบ ประเมินประสิทธิภาพผลการแก้ไข และหามาตรการ
เพ่ือปอ้งกนัการเกิดซ า้ 
   1.2.8 ส ารวจความพงึพอใจของผู้ใช้บริการ 
            ด าเนินการปีละ 1 ครัง้ ร่วมกบักลุ่มพฒันาคณุภาพและวิชาการ โดยจดัส่งแบบส ารวจ
ความคิดเห็นไปยังลูกค้าผู้มาใช้บริการของส านักฯ และร่วมประมวลผลการส ารวจ สรุปประเมินผล
สะท้อนกลบัจากลกูค้าทัง้ด้านบวกและด้านลบเพ่ือพฒันาการให้บริการ 
             1.2.9 การประชมุทบทวนการบริหาร (management reviews)  
           ทุก 12 เดือนโดยประมาณ มีผู้ อ านวยการส านักในฐานะผู้บริหารสูงสุด หรือผู้ แทนท่ี
ได้รับแตง่ตัง้เป็นประธาน วาระการประชมุจะต้องสอดคล้องกับข้อก าหนด 4.15 ของ ISO/IEC 17025: 
2005 โดยผู้จดัการคณุภาพจะเป็นผู้รายงานผลด าเนินงานทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องกบัระบบคณุภาพ  
 
2) การด าเนินการเพื่อขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัตกิาร  มีขัน้ตอนเพ่ือขอการ  
    รับรองดงันี ้

จัดเตรียมเอกสารในระบบคุณภาพ จากนัน้จึงย่ืนใบสมัครพร้อมเอกสารเพ่ือขอรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบตัิการ โดยขอรับเอกสารใบสมัครจากส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ และ
จดัเตรียมเอกสาร หลกัฐานต่างๆ  ตามเง่ือนไขและข้อก าหนด ได้แก่ แบบ กว 1  กว 2  กว 3 และเอกสารอ่ืน  ๆ
ส าหรับประกอบการพิจารณา ได้แก่  คู่ มือคุณภาพ SOP WI ข้อมูล Method validation หรือ Method 
verification ผลการทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing, PT) หรือการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์/
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ทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ ( Interlaboratory Comparison) หรือการประเมินความสามารถ
ในการทดสอบ/วิเคราะห์ภายในห้องปฏิบตัิการ (Self-assessment of laboratory’s performance 
in test) รายงานการประชุมการทบทวนการบริหาร (Management Review)  เอกสารอ้างอิงของวิธี
ทดสอบ โดยผู้ จัดการคุณภาพเป็นผู้ รับผิดชอบหลักในฐานะผู้ รับการตรวจประเมินด้านการบริหาร                 
ท าหน้าท่ีตอบค าถาม อธิบาย ชีแ้จง แสดงหลักฐานเพ่ือสนับสนุนการด าเนินงานท่ีสอดคล้องกับ
ข้อก าหนดและด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องและข้อสงัเกตด้านการบริหารท่ีได้รับจากการตรวจประเมิน และ
ประสาน ติดตามให้การปฏิบตัิการแก้ไขข้อบกพร่อง ข้อสงัเกตด้านวิชาการของห้องปฏิบตัิการให้แล้วเสร็จ
ภายในเวลาท่ีส านกัมาตรฐานห้องปฏิบตัิการก าหนด สงูสดุไมเ่กิน 90 วนั 
 
ผลการด าเนินการและวิจารณ์ 

ส านกัคณุภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ด าเนินการกิจกรรม
และมีระบบคุณภาพสอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 และคู่มือ
คุณภาพกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีระบบคณุภาพท่ีสมบรูณ์สามารถใช้ในการขอรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบตัไิด้ โดย 

1. มีแผนปฏิบตัิการ โดยมีรายละเอียดกิจกรรมท่ีต้องด าเนินการให้สอดคล้องและครอบคลุม
ทกุข้อก าหนด ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 ดงัตารางท่ี 1 

2. มีผู้ รับผิดชอบในต าแหนง่ตา่งๆ ครบถ้วนทัง้ท่ีแตง่ตัง้ในระดบักรมฯ และระดบัส านกัฯ 
3. คูมื่อคณุภาพ (QCM) ของส านกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร โดยฉบบัท่ีใช้อยู ่ณ ปัจจบุนั

เป็นฉบบัแก้ไขครัง้ท่ี 12 ประกาศใช้เม่ือวนัท่ี 27 กมุภาพนัธ์ 2556  
4. มี SOP, WI และ แบบฟอร์ม ท่ีใช้ในการปฏิบตัิงานของส านกัฯ รวมทัง้หมด 514 ฉบบั โดย

ในปีงบประมาณ 2553 ได้จัดท าฉบับใหม่ 122 ฉบับ (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. 2553) และ
ปีงบประมาณ 2554 ได้จดัท าฉบบัใหมจ่ านวน 43  ฉบบั  (กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์. 2554)   

5. การพฒันาบคุลากร เจ้าหน้าท่ีท่ีเร่ิมเข้าท างาน จะต้องผ่านการอบรมและสอนงาน (on the 
job training, OJT) และผ่านการประเมินก่อนได้รับมอบหมายงาน เจ้าหน้าท่ีเดิมจะได้รับการอบรม
หลักสูตรเพ่ือพัฒนาและเพิ่มพูนความรู้และศกัยภาพในการปฏิบัติงานทุกปี ในหลักสูตรดังต่อไปนี ้
ได้แก่  ข้อก าหนด ISO/IEC 17025, Method validation, Method uncertainty, Internal quality control 
เป็นต้น นอกจากนีเ้จ้าหน้าท่ียงัได้รับโอกาสในการฝึกอบรม/สมัมนา/ดงูาน ในประเทศและตา่งประเทศ 

6. การเข้าร่วมทดสอบความช านาญและเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบตัิการ ห้องปฏิบตัิการ
ของส านกัฯ สมคัรเป็นสมาชิกเข้าร่วมทดสอบความช านาญกับหน่วยงานจดัการทดสอบความช านาญ       
ทัง้ภายในประเทศและต่างประเทศ ทางด้านจลุชีววิทยา เคมี กายภาพและชีวโมเลกลุ กับหน่วยงานใน
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ต่างประเทศ เช่น Central Science Laboratory UK, FAPAS® (Food Analysis Performance Assessment 
Scheme) UK, FEPAS® (Food Examination Performance Assessment Scheme) UK, LEAP® Scheme 
(Laboratory Environmental Analysis Proficiency Scheme) UK, GeMMA Scheme (Genetically Modified 
Material Analysis Scheme) UK, AOCS (American Oil Chemists’ Society) USA เป็นต้น และหน่วยงาน
ในประเทศ เช่น กรมวิทยาศาสตร์บริการ สถาบนัอาหาร สถาบนัโภชนาการ เป็นต้น โดยได้ก าหนด
เป้าหมายของการทดสอบความช านาญฯ ท่ีอยู่ในเกณฑ์ยอมรับต้องไม่น้อยกว่า ร้อยละ 90 ของรายการ
ทดสอบ ในปีงบประมาณ 2553 ส านักฯ เข้าร่วมทดสอบความช านาญฯ ทัง้สิน้ 333 รายการ พบว่า                 
มีรายการทดสอบท่ีผ่านเกณฑ์ร้อยละ 97.48 และในปีงบประมาณ 2554 เข้าร่วมทดสอบความช านาญฯ 
จ านวน133 รายการ พบวา่ มีรายการทดสอบท่ีผา่นเกณฑ์ ร้อยละ 96.72 

7. การตรวจติดตามคณุภาพภายใน : ปีงบประมาณ 2553 ด าเนินการตรวจติดตามคณุภาพ
ภายใน จ านวน 15 ห้องปฏิบตัิการ 112 รายการทดสอบ พบข้อบกพร่อง 55 ข้อ และข้อสงัเกต 45 ข้อ  
ปีงบประมาณ  2554 ด าเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน จ านวน 12 ห้องปฏิบัติการ  85 รายการทดสอบ           
มีข้อบกพร่อง 20 ข้อ และข้อสงัเกต 10 ข้อ 

8. ผลการจดัการแก้ไขข้อร้องเรียนเก่ียวกับรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ : ในปีงบประมาณ 
2553 มีข้อร้องเรียนจ านวน 35 ฉบบั คิดเป็นร้อยละ 0.23 ของรายงานทัง้หมด และในปีงบประมาณ 
2554  มีข้อร้องเรียนจ านวน 23 ฉบบั คิดเป็นร้อยละ 0.15 ของรายงานทัง้หมด โดยข้อบกพร่องส่วน
ใหญ่เกิดจาก รายละเอียดของตัวอย่างท่ีท าการตรวจวิเคราะห์/การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์               
ผิดหรือไม่ครบถ้วน การออกผลการตรวจวิเคราะห์ยงัมีความล่าช้าในบางรายการ เป็นต้น โดยวิธีแก้ไข
เพ่ือป้องกนัไม่ให้เกิดซ า้ คือ แจ้งให้เจ้าหน้าท่ีผู้ เก่ียวข้องต้องมีความระมดัระวงัและเพิ่มความรอบคอบ               
ในการปฏิบตังิานยิ่งขึน้ (การทบทวนการบริหาร, 2554) 
 9. การส ารวจความพึงพอใจและผลสะท้อนกลับจากลูกค้าทัง้ด้านบวกและด้านลบ  :             
ในปีงบประมาณ 2553 พบว่า ระดบัความพึงพอใจของลูกค้าผู้ ใช้บริการ ในประเด็นความถูกต้อง
ครบถ้วนของผลงานบริการ ความน่าเช่ือถือของผลงานบริการท่ีสามารถน าไปใช้เป็นหลกัฐานอ้างอิง             
มีระดับความพึงพอใจภาพรวมเฉล่ียอยู่ในระดบัมาก คิดเป็นร้อยละ 82.69 ข้อท่ีควรปรับปรุงได้แก่ 
ระบบการโอนสายโทรศพัท์ การให้บริการการตรวจวิเคราะห์ควรจะเร็วขึน้ เป็นต้น โดยในปีงบประมาณ 
2554 ได้มีการส ารวจความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ พบวา่ มีความพึงพอใจสงูขึน้ คิดเป็นร้อยละ 83.32  
แตอ่ย่างไรก็ตามผู้บริหารส านกัฯ และเจ้าหน้าท่ีทุกคนมีความมุ่งมัน่ท่ีจะพฒันาคณุภาพการให้บริการ
ตอ่ไป 

10. ประชุมทบทวนการบริหาร (management reviews) ทุก 12 เดือนโดยประมาณ ซึ่งหวัข้อ
การประชุมจะต้องครอบคลุมข้อ 4.15 เร่ืองการทบทวนการบริหารของ ISO/IEC 17025: 2005 ได้แก่ 
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ความเหมาะสมของนโยบายและขัน้ตอนการด าเนินงานตา่งๆ รายงานจากบคุลากรผู้ท าหน้าท่ีจดัการ
และควบคมุงานผลท่ีได้รับจากการตรวจติดตามคณุภาพภายในก่อนหน้านี ้ การปฏิบตัิการแก้ไขและ
การป้องกัน การตรวจประเมินโดยหน่วยงานภายนอก   ผลจากการเปรียบเทียบผลระหว่าง
ห้องปฏิบัติการหรือการทดสอบความช านาญ การเปล่ียนแปลงปริมาณและประเภทของงาน                    
ผลสะท้อนกลบัจากลกูค้า ข้อร้องเรียน ข้อแนะน าในการปรับปรุง เป็นต้น โดย QM จะเป็นผู้รวบรวมผล
การด าเนินงานทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องกบัระบบคณุภาพ วิเคราะห์ข้อมลูทกุด้านเพ่ือดแูนวโน้ม ความเป็นไป
ได้ ประเมินผลความส าเร็จของงาน น ามาใช้ในการพิจารณาความเหมาะสม และเป็นไปได้ในการ
พฒันางานประกันคณุภาพให้ไปถึงเป้าหมาย รวมทัง้ก าหนดเปา้หมาย ตวัชีว้ดั  ระยะเวลาด าเนินการ 
ผู้ รับผิดชอบแตล่ะกิจกรรม พร้อมทัง้สรุปประเด็นตา่งๆ เพ่ือใช้เป็นแนวทางและข้อมลูส าหรับการจดัท า
แผนการด าเนินงานตา่งๆ รวมทัง้การประเมินผลการด าเนินงานตอ่ไป  

11.  ผลการด าเนินการขอรับการรับรองฯ : ในปีงบประมาณ 2553 ส านกัคุณภาพและความ
ปลอดภัยอาหารได้ขอการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการฯ จ านวน 80 รายการทดสอบใน 13 
ห้องปฏิบตัิการ และปีงบประมาณ 2554 ด าเนินการขอขยายขอบข่ายเพิ่มอีก 32 รายการทดสอบใน 11 
ห้องปฏิบัติการ รายละเอียดการรับรองดูได้จากเว็ปไซค์ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (ส านัก
มาตรฐานห้องปฏิบตักิาร ISO/IEC 17025, 2555) 
  จากการด าเนินงานด้านต่างๆ โดยมีผู้จดัการคณุภาพ ซึ่งเป็นบุคคลหลกัท่ีท าหน้าท่ีในการพฒันา
และด าเนินการระบบคุณภาพของส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์                
ให้เป็นไปตามข้อก าหนด เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการได้รับการรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการของตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ทัง้นี ้หากมีหน่วยงานท่ีสนใจในการพัฒนาระบบคณุภาพเพ่ือให้ได้การ
รับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 สามารถน าไปประยุกต์ใช้ได้ เพราะต้องด าเนินการภายใต้
มาตรฐานฯ ท่ีก าหนดไว้เหมือนกัน แต่อย่างไรก็ตามการรักษาระบบคณุภาพไว้ให้ยัง่ยืนและพฒันา
อย่างต่อเน่ือง เป็นหน้าท่ีท่ีส าคญัของทุกคนในองค์กรท่ีจะต้องร่วมมือร่วมใจกนัในการรักษาระบบคณุภาพ
อยา่งตอ่เน่ืองตอ่ไป 
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สรุปผลการด าเนินการ 

ผลจากการด าเนินงานเพ่ือพฒันาห้องปฏิบตัิการตรวจวิเคราะห์อาหารของส านกัคณุภาพและ
ความปลอดภยัอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จนได้รับการขึน้ทะเบียนเป็นห้องปฏิบตัิการท่ีผา่นการ
รับรองความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 และข้อก าหนดและเง่ือนไขการรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบตักิารทดสอบด้านสาธารณสขุของส านกัมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ สง่ผลให้มีการ
น าไปใช้ประโยชน์มากมาย เน่ืองจากผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการของส านกัคณุภาพและความ
ปลอดภัยอาหาร มีความถูกต้องสมบูรณ์ ปราศจากข้อสงสัยใดๆ เป็นท่ียอมรับทัง้ในระดับชาติและระดับ
สากล สามารถสร้างความมั่นใจแก่ผู้ ท่ีน าข้อมูลไปใช้ ทัง้ภาครัฐและเอกชน และเพ่ือเป็นการรักษาระบบ
คณุภาพไว้อย่างตอ่เน่ืองส านกัคณุภาพและความปลอดภยัอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข จึงได้ด าเนินการเพ่ือขยายขอบข่ายการรับรองฯ ไปยงัรายการตรวจวิเคราะห์/ทดสอบอ่ืนๆ ให้มี
ความครอบคลมุรายการทัง้หมดท่ีให้บริการ  

 
กติตกิรรมประกาศ 

  ขอขอบคุณ อดีตผู้บริหารและพี่ๆ ของส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหารทุกท่านท่ีได้
วางรากฐานระบบคณุภาพของส านกัฯ ไว้อย่างมีระบบและขอขอบคณุนายมงคล เจนจิตติกลุ รองอธิบดี
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ นางลัดดาวัลย์ โรจนพรรณทิพย์ ผู้ อ านวยการส านักฯ นางกนกพร อธิสุข 
ผู้ เช่ียวชาญด้านมาตรฐานของอาหาร  ตลอดจนเจ้าหน้าท่ีของส านกัฯ ทุกท่านท่ีส่งเสริมและสนบัสนุนให้
การด าเนินงานส าเร็จลลุว่งไปด้วยดี 
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