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สารจากผู้บริหาร 

 

 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ มีภำรกิจส ำคัญที่เกี่ยวข้องกับส่งเสริม
พัฒนำและก ำกับดูแลห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขทั้งภำครัฐและเอกชนให้มีมำตรฐำนคุณภำพ
เพ่ือให้ประชำชนได้รับกำรบริกำรจำกห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขที่มีระบบคุณภำพมำตรฐำน
อย่ำงเหมำะสม เท่ำเทียมกันในทุกพ้ืนที่  

บทบำทหน้ำที่ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ด้ำนกำรส่งเสริม พัฒนำระบบคุณภำพ ได้แก่                 
กำรพัฒนำข้อก ำหนด หลักเกณฑ์ เงื่อนไข ที่เหมำะสมกับควำมต้องกำรและสภำพแวดล้อมของห้องปฏิบัติกำร
แต่ละประเภท โดยได้จัดท ำมำตรฐำนระดับประเทศหลำยฉบับ ได้แก่ 1) กำรรับรองระบบบริหำรคุณภำพ
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ มำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข ซึ่งเป็นมำตรฐำนระดับประเทศที่ก ำหนดเกณฑ์
ของระบบคุณภำพทั้งด้ำนบริหำรจัดกำรและวิชำกำรในส่วนที่จ ำเป็น (Essential Requirement) ส ำหรับ
ห้องปฏิบัติกำรทีย่ังไม่พร้อมด ำเนินกำรตำมมำตรฐำนสำกล สำมำรถน ำไปใช้เป็นเกณฑ์พัฒนำระบบคุณภำพใน
ห้องปฏิบัติกำรของตน โดยกระทรวงสำธำรณสุขเล็งเห็นควำมส ำคัญและต้องกำรให้ห้องปฏิบัติกำรทุกแห่ง              
มีกำรพัฒนำระบบกำรให้บริกำรสุขภำพด้วยระบบคุณภำพมำตรฐำนที่เกี่ยวข้องหรือมำตรฐำนกระทรวง
สำธำรณสุข จึงประกำศเป็นนโยบำยให้เครือข่ำยบริกำรสุขภำพร่วมมือกันพัฒนำห้องปฏิบัติกำรและ
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จัดท ำระบบกำรตรวจประเมินและรับรองระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำง
กำรแพทย์ ตำมมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข กำรส่งเสริมพัฒนำและกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรดังกล่ำวประสบ
ผลส ำเร็จอย่ำงต่อเนื่องมำโดยล ำดับ โดยมีห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำร 
ตำมมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข  ได้ แก่  ห้ องปฏิบัติ ก ำรทำงกำรแพทย์  จ ำนวน 510 แห่ ง                          
และห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย 685 แห่ง รวมทั้งหมดจ ำนวน 1195 แห่ง อีกทั้งได้แปลมำตรฐำนกระทรวง
สำธำรณสุขเป็นภำษำอังกฤษและเผยแพร่ไปยังองค์กำรอนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้                       
2) กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรของสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ ซึ่งผลกำร
ตรวจวิเครำะห์จำกห้องปฏิบัติกำรจะถูกน ำไปใช้ในกำรประกอบกำรตัดสินใจส่งคนงำนไปท ำงำนต่ำงประเทศ          
มีห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรอง จ ำนวน 42 แห่ง 3) กำรรับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด    
ผลไม้สด ซึ่ งท ำให้มั่นใจว่ำกำรวำงขำย และกำรน ำเข้ำผักสด ผลไม้สด  มีคุณภำพตำมมำตรฐำน                          
ซึ่งมีห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรอง จ ำนวน 27 แห่ง 4) กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรงำนด่ำน
อำหำรและยำ มีห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรอง จ ำนวน 12 แห่ง   
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ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรมีภำรกิจส ำคัญประกำรหนึ่งที่ต้องด ำเนินกำรในฐำนะหน่วยรับรอง
ห้องปฏิบัติกำร หรือ Accreditation Body (AB) ของประเทศไทยในกำรด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน               
ISO/IEC 17011 และเงื่อนไขกำรยอมรับร่วม (Mutual Recognition Arrangement, MRA) ของ Asia 
Pacific Laboratory Accreditation Cooperation, APLAC และ International Laboratory 
Accreditation Cooperation, ILAC   บทบำทภำรกิจในกำรให้กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร             
แบ่งตำมมำตรฐำนสำกล ดังนี้ 1) ห้องปฏิบัติกำรทดสอบด้ำนกำรแพทย์ ด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน ISO 15189, 
ISO 22870, ISO 15190 2) ห้องปฏิบัติกำรทดสอบด้ำนสำธำรณสุข ด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน                   
ISO/IEC 17025 3) ห้องปฏิบัติกำรหน่วยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุ อ้ำงอิงด้ำนกำรแพทย์และ
สำธำรณสุข ด ำเนินกำรตำมมำตรฐำน ISO 17034  บทบำทภำรกิจดังกล่ำวเป็นภำรกิจที่ส่งเสริม สนับสนุน 
สร้ำงควำมสำมำรถในกำรแข่งขันของผู้ประกอบกำร สร้ำงควำมเชื่อมั่น และลดค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจวิเครำะห์
ทำงห้องปฏิบัติกำรซ้ ำ เพรำะผลกำรทดสอบได้รับกำรยอมรับร่วมตำมเงื่อนไข One Standard, One test-
Accepted everywhere ปัจจุบันมีห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนสำกลด้ำนกำรแพทย์          
ตำมมำตรฐำน ISO 15189, ISO 22870, ISO 15190 จ ำนวน 182 แห่ง ด้ำนสำธำรณสุขตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17025 จ ำนวน 268 แห่ง และหน่วยผลิตหรือจัดเตรียมวัสดุอ้ำงอิงด้ำนกำรแพทย์และ
สำธำรณสุข ตำมมำตรฐำน ISO 17034 จ ำนวน 1 แห่ง 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรมีภำรกิจที่ส ำคัญด้ำนกำรสนับสนุนกำรพัฒนำและกำรรับรองระบบ
คุณภำพมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้แก่ กำรให้บริกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนชันสูตร
สำธำรณสุข (External Quality Assessment, EQA) โดยให้บริกำร 6 สำขำ ได้แก่ จุลทรรศนศำสตร์               
เคมีคลินิก จุลชีววิทยำคลินิก ภูมิคุ้มกันวิทยำ โลหิตวิทยำ และธนำคำรเลือด จ ำนวน 55 รำยกำร                
มีห้องปฏิบัติกำรสมัครเป็นสมำชิกในแต่ละสำขำจ ำนวนมำกกว่ำ 1,000 แห่ง โดยทุกสำขำได้รับกำรรับรอง
ระบบกำรให้บริกำรตำมระบบมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17043 จำก National Association for Testing 
Authority (NATA) ประเทศออสเตรเลียมำตั้งแต่ปี พ.ศ. 2544 ถึง 2561 และจำกกรมวิทยำศำสตร์บริกำร
ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2561 จนถึงปัจจุบัน อีกทั้งส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรยังได้รับกำรแต่งตั้งจำกองค์กำรอนำมัย
โลกให้ เป็นศูนย์ควำมร่วมมือด้ ำนระบบคุณภำพห้องปฏิบัติ กำ รทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข              
(WHO-CC for Strengthening Quality System in Health Laboratory) มีกำรจัดอบรม ถ่ำยทอดควำมรู้
ให้กับประเทศสมำชิกมำโดยตลอด มีหน้ำที่ให้ควำมช่วยเหลือ แนะน ำ และจัดอบรมให้กับประเทศสมำชิก
องค์กำรอนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้หรือประเทศอ่ืนๆตำมที่ร้องขอ รวมทั้งเป็นศูนย์กลำงข้อมูล
ทำงวิชำกำรเก่ียวกับระบบคุณภำพและกำรรับรองควำมสำมำรถของห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์  

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรในฐำนะหน่วยตรวจสอบและขึ้นทะเบียน (National OECD GLP 
Compliance Monitoring Authority:CMA) ซ่ึงเป็นหน่วยงำนแห่งเดียวที่ได้รับมอบหมำยให้ท ำหน้ำที่
ตรวจสอบ ขึ้นทะเบียนหน่วยงำน ห้องปฏิบัติกำร หรือศูนย์สัตว์ทดลอง (Test Facility:TF) ที่มีกำรด ำเนินกำร
ทดสอบควำมปลอดภัย (non clinical safety testing) สำรเคมีที่มีอยู่ในผลิตภัณฑ์กลุ่มต่ำงๆ ได้แก่
pharmaceutical product, pesticide products, cosmetic products, veterinary drugs, food 
additives, feed additivesและ industrial chemicals  ให้ยอมรับว่ำ Test Facility นั้นมีกำรด ำเนินกำร
ทดสอบควำมปลอดภัยของสำรเคมีในผลิตภัณฑ์ประเภทต่ำงๆ ดังกล่ำวนั้นเป็นไปตำมหลักกำร  OECD GLP 
(Incompliance to OECD GLP) ซึ่งผลกำรตรวจสอบและกำรได้รับขึ้นทะเบียนนั้น จะท ำให้ข้อมูลกำรทดสอบ
ควำมปลอดภัยของสำรเคมีนั้นได้รับกำรยอมรับจำกหน่วยงำนก ำกับกฎหมำยเพ่ือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
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(Receiving Authority: RA) และได้รับกำรยอมรับร่วมจำก Receiving Authority ของประเทศสมำชิกอ่ืนๆ
ด้วย จำกควำมส ำคัญของผลกำรตรวจสอบ ขึ้นทะเบียน TF โดย CMA ดังกล่ำวข้ำงต้น ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฎิบัติกำรในฐำนะเป็น National OECD GLP CMA จะต้องได้รับกำรยอมรับและควำมเชื่อมั่น                       
จำกประเทศสมำชิกของ OECD ว่ำส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรสำมำรถด ำเนินกำรตรวจสอบ ขึ้นทะเบียนTF 
ได้ตำมหลักกำรที่ก ำหนดโดย OECD โดยประเทศสมำชิกจะมีกำรส่งผู้แทนมำตรวจประเมิน (Mutual Joint 
Visit: MJV, Onsite Evaluation : OSE) หำกผ่ำนตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด RA ของประเทศสมำชิกจะยอมรับกำร
ใช้ข้อมูลทดสอบควำมปลอดภัยจำก TF ที่ผ่ำนกำรรับรองและขึ้นทะเบียนจำก CMA ของประเทศไทย(Mutual 
Acceptance Data : MAD) ซึ่งท ำให้ไม่ต้องถูกตรวจสอบซ้ ำ (one test accepted everywhere) อันจะเป็น
กำรส่งเสริมและสนับสนุนให้ประเทศไทยสำมำรถท ำกำรผลิตผลิตภัณฑ์ด้ำนต่ำงๆ และส่งออกไปขึ้นทะเบียน
เพ่ือจ ำหน่ำยในต่ำงประเทศได้อย่ำงสะดวก คล่องตัวขึ้น ช่วยลดกำรกีดกันทำงกำรค้ำและสร้ำงมูลค่ำทำง
เศรษฐกิจให้กับประเทศอย่ำงมำกต่อไป   

 

กำรก ำกับดูแลให้กำรด ำเนินกำรเป็นไปตำมหลักเกณฑ์ เงื่อนไข ข้อก ำหนด มำตรฐำนระดับประเทศ
และมำตรฐำนสำกลดังกล่ำวข้ำงต้นเป็นไปตำมควำมสมัครใจของหน่วยงำน ห้องปฏิบัติกำรนั้นๆ ที่จะเลือก
ด ำเนินกำรตำมระบบคุณภำพสำกลหรือระบบคุณภำพมำตรฐำนระดับชำติ แต่มีภำรกิจส ำคัญอีกภำรกิจหนึ่งที่
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์มอบหมำยให้ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ด ำเนินงำนในบทบำทกำรเป็น 
regulator ตำมกฎหมำยพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ ที่ให้อ ำนำจหน้ำที่แก่กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์                
ในฐำนะเป็นพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ตำมกฎหมำยก ำกับดูแล เฝ้ำระวัง หน่วยงำน สถำนที่ ห้องปฏิบัติกำรที่มี          
กำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครอง ซึ่งเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ที่สำมำรถก่อให้เกิด
อันตรำย ก่อให้เกิดควำมไม่ปลอดภัยต่อคน สัตว์ และสิ่งแวดล้อม ให้มีกำรด ำเนินกำรได้อย่ำงถูกต้อง            
ตำมหลักวิชำกำรทั้งด้ำนควำมปลอดภัยและกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (Biosafety and 
Biosecurity) ซึ่งจะส่งผลให้ประชำชนและประเทศมีควำมปลอดภัยและควำมมั่นคงจำกภัยทำงชีวภำพ           
จำกบทบำท ภำรกิจ อ ำนำจหน้ำที่ตำมกฎหมำย และผลกำรด ำเนินงำนที่ผ่ำนมำ ท ำให้เชื่อมั่นได้ว่ำ                  
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้ท ำหน้ำที่เป็นหน่วยงำนหลักของกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ที่จะท ำให้
ประชำชนได้รับกำรบริกำรจำกระบบบริกำรสุขภำพที่มีคุณภำพมำตรฐำนอย่ำงยั่งยืน ประชำชนสุขภำพดี          
มีควำมปลอดภัย ประเทศมีควำมมั่นคงจำกภัยสำรชีวภำพ ผู้ประกอบกำรได้รับกำรส่งเสริมสนับสนุนให้    
สำมำรถส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภำพไปขึ้นทะเบียนจ ำหน่ำยที่ต่ำงประเทศได้เพ่ิมขึ้น เจ้ำหน้ำที่ของส ำนักมำตรฐำน
ทุกคนต่ำงมีควำมสุขที่ได้ประกอบกำรงำนที่ส่งผลดีต่อประเทศชำติและประชำชน 
       
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ดร. ภัทรวีร์ สร้อยสังวำลย์) 
ผู้อ ำนวยกำรส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
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ท าเนียบผู้บริหารส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  
(Director of  BLQS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

  
 

นางจงดี  ว่องพินัยรัตน์ 
พ.ศ. 2540-2545 

 

ดร.ปนัดดา ซิลวา 
พ.ศ. 2545-2550 

 

นางอมร วงษ์รักษ์พานิช 
พ.ศ. 2550-2552 

นางสุวรรณา จารุนุช 
พ.ศ. 2552-2555 

นางชมไฉไล สินธุสาร 
พ.ศ. 2555-2558 

 

นายสุธน  วงษ์ชีรี 
พ.ศ. 2558-2559 
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ดร.ภัทรวีร ์สร้อยสังวาลย ์
ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏบิตัิการ 

นางสุดใจ  นันตารตัน์ 
หัวหน้ากลุ่มประเมินคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะห ์

นางสาวอมรรัตน์  ทัศนกิจ 
หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ 

นายสุรศักดิ์  หมื่นพล  
รองผู้อ านวยการด้านบริหาร           

หัวหน้ากลุ่มรับรองห้องปฏบิัติการ 

นางสาวสีตไพสิฐ  เอกะจัมปกะ  
รองผู้อ านวยการด้านวิชาการ             

ผู้จัดการคุณภาพ 

นางสาวจารุวรรณ ทัยกาล 
หัวหน้าฝ่ายบริหารทัว่ไป 

นางจุฑามาศ ศิรปิาณ ี
หัวหน้างานพระราชบญัญตั ิ

เชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

คณะผู้บริหารส านักมาตรฐานห้องปฏิบัตกิาร  
(Board of Management) 

 

ดร.นพ.อาชวินทร์ โรจนวิวัฒน์ 
รองผู้อ านวยการด้านบริการ  

หัวหน้างาน OECD GLP 
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บุคลากร (Personnel) 

 

นางสาวนงลักษณ์ ประจันนวล 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวพินิจ งามประสทิธิ ์
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวเรวดี สิรธิัญญานนท ์
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 

นางสาววิภารัตน์ บญุญานุสนธิ์ 
พนักงานพิมพ์ ส.3 

 

นางสาวศศิธร นุ่มทอง 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 
นายวรรณปรัชญ์  เรืองเดช 

นักเทคนิคการแพทย์ 

กลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ 
 

นางสาววิลาวัลย์ ศรีสขุา 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 

 

นางธนนันท์ จิตนภากาญจน ์
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการ 
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นางสาวนัฐกาญจน์ ละเอียดด ี
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

นางสาวศิริมาศ ค าไสย 
นักเทคนิคการแพทย์ปฏบิัติการ 

นางสาวปนัดดา วิรุฬหบ์ุญภัทร 
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

นางสาวมะลิวัลย์ หอมจัน 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวพรหมพัสสร ดิษสระ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาววาสฏิฐี แก้วกระจ่าง 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นายณัฐนันท์ นามมนตร ี
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นายนราศธิป ศรขีาว 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 

กลุ่มรับรองหอ้งปฏิบัตกิาร  
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นางสาวนารีรตัน์ แซ่ลิม้ 
 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวเสาวนีย์ อารมย์สขุ  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 

นายอวิรุทธ ์เขจรนิตย ์
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการ 

นางสาวปยิวรรณ ชยัณรงค์เกื้อกูล 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการ 

นางสาวสุรียร์ัตน์ พุ่มสขุ 
 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวเรไร อินทรแ์จ้ง 
 เจ้าพนักงานธุรการ 

 

 

 

นายชาญฤทธิ ์สัพพัญญ ู
 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 
นางสาวสุวรรณ ชื่นใจ 

 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

กลุ่มรับรองหอ้งปฏิบัตกิาร (ต่อ) 
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นางสาวสุภาวัลย ์ปยิรัตนวรสกุล 
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการพิเศษ 

นางสาวณฐมน เทียนมณ ี
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการพิเศษ 

 

นายฐิติวัสส์ สุวคนธ์ 
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

 

นางสาวอาริดา กล่อมเกลีย้ง 
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

 

นางสาววิระพร งามภูเขยีว 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบตัิการ 

 

นายสกล แก้วนนท ์
พนักงานห้องปฏิบตัิการ ส.2 

นายสุนันท์  สนธิระ 
พนักงานห้องปฏิบตัิการ ส.2 

นายตัน แป้นทอง 
พนักงานห้องปฏิบตัิการ ส.2 

กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห ์
 

นางพรรณธิพา เลิศวงศ์วีรชยั 
นักเทคนิคการแพทย์ปฏบิัติการ 

 

 



2018 [ANNUAL REPORT BUREAU OF LABORATORY QUALITY STANDARDS DEPARTMENT OF MEDICAL SCIENCES] 

 

 

 

 
 

 

 

 

นางสาวนาฎลดา ภาณุรตัน์ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวสมาพร พรหมประดิษฐ ์
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 

 

 

นางสาวกัลยรตัน์ บญุเกื้อ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวกิตติรัตน์ บัวสุ่น 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

 

 

กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (ตอ่) 

 

 

นางกันยรัตน์ สุริโย  
เจ้าพนักงานธุรการ 
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นางสาวสุธารีนี จันทร 
 นักวิทยาศาสตร์การแพทยป์ฏบิัติการ 

นางสาวสาริน ีเลนะพันธ์ 
เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

  

นางสาวพัชร ีมีอนันต์ 
 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวฐิตาพร ภาษิต 
 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

นางสาวสุดารัตน์ วงศ์กิดาการ 
 นักเทคนิคการแพทย ์

นางสาวพรสุดา อุส่าหด์ ี
 นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์

กลุ่มพระราชบัญญัติเชือ้โรคและพิษจากสตัว ์
 

  

 

นายเชดิชยั วันด ี
 นักจัดการงานทั่วไป 
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นางสาวธนวรรณ อัศวเจริญลาภ 
เจ้าพนักงานธุรการช านาญงาน  

นางสาวอัญชลี อินทร์สวัสดิ ์
พนักงานประจ าห้องทดลอง 

 

นางสาวชมพูนุช สุวรรณคร 
นักจัดการงานทั่วไป 

 

นางอ าไพ ณรงค์ฤทธิ์เดโช 
พนักงานประจ าห้องทดลอง 

 

 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 
 

นายชาญชยั แย้มดีเลิศ 
พนักงานบริการเอกสารทั่วไปบ.2 

นางสาวอัมพร หัทยานนท ์
นักจัดการงานทั่วไป 
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งาน OECD GLP 
 

นางสาวธญัญารัตน์ สขุสมบูรณ ์ 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบตัิการ 

 

นางสาววรนารถศิริ แก้วนัยจิตร 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย ์
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วิสัยทัศน์  (Vision)  
เป็นผู้น ำด้ำนคุณภำพห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข ในภูมิภำคเอเชียแปซิฟิก 
ภำยในปี 2564 

พันธกิจ  (Mission)  
1. กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข ตำมมำตรฐำนสำกล 
2. พัฒนำและส่งเสริมควำมรู้ห้องปฏิบัติกำรและผู้รับบริกำรทั้งในและนอกประเทศ 
3. พัฒนำกำรด ำเนินงำนตำมกระบวนกำรรับรองห้องปฏิบัติกำร 
4. พัฒนำกฎหมำยเพ่ือก ำกับดุแลควำมปลอดภัยและควำมมั่นคงทำงชีวภำพให้ทันต่อกำร

เปลี่ยนแปลงทำงวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยีและระดับอันตรำยและควำมรุนแรงของเชื้อโรค 
5. ส่งเสริม พัฒนำ ก ำกับดูแล และบังคับใช้กฎหมำยพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ ให้

เอ้ือประโยชน์ต่อกำรด ำเนินงำนด้ำนสำธำรณสุข 

ภารกิจปัจจุบัน  (Current responsibilities)  
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เป็นหน่วยงำนที่ตั้งขึ้นตำมพระรำชกฤษฎีกำแบ่ง

ส่วนรำชกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ พ.ศ. 2540 และมีกำรปรับโครงสร้ำงตำมกฎกระทรวงแบ่งส่วน
รำชกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ. 2545 ซึ่งประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ               
ฉบับประกำศทั่วไป เล่ม 119 ตอนที่ 103 ก วันที่ 9 ตุลำคม 2545 และต่อมำมีกำรปรับโครงสร้ำงเมื่อวันที่             
3 ธันวำคม 2552 รวมทั้งกำรน ำงำนในหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของส ำนักก ำกับพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษ
จำกสัตว์ รวมเข้ำกับงำนส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร จึงมีอ ำนำจหน้ำที่ดังต่อไปนี้ 

1. ส่งเสริมและสนับสนุนกำรพัฒนำระบบประกันคุณภำพห้องปฏิบัติกำร และประเมินคุณภำพกำร
ตรวจวิเครำะห์ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข 

2. ติดตำม ตรวจสอบ ระบบคุณภำพ และให้กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
3. เป็นศูนย์ข้อมูลด้ำนคุณภำพและมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
4. ปฏิบัติงำนร่วมกับหรือสนับสนุนกำรปฏิบัติงำนของหน่วยงำนอ่ืนที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับมอบหมำย 
5. ควบคุมก ำกับกำรด ำเนินกำรที่เกี่ยวข้องกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ให้เป็นไปตำมกฎหมำย

พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 
 

ประวัติความเป็นมา  (BLQS background)  
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  เป็นหน่วยงำนที่จัดตั้งขึ้นตำม                 

พระรำชกฤษฎีกำแบ่งส่วนรำชกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ พ.ศ. 2540 เมื่อวันที่ 8 กรกฎำคม 2540          
โดยมีพ้ืนฐำนจำกหน่วยงำนเดิมคือ กองมำตรฐำนชันสูตรสำธำรณสุข เพ่ือด ำเนินกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำร (Accreditation Body) เพ่ือให้องค์กรดังกล่ำว เป็นที่ยอมรับในระดับนำนำชำติ ซึ่งมีประวัติ
ควำมเป็นมำดังนี ้

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัตกิำร 
(Bureau of Laboratory Quality Standards) 
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พ.ศ. 2503 มีกำรพัฒนำระบบชันสูตรสำธำรณสุขทำงห้องปฏิบัติกำรไปสู่ส่วนภูมิภำคของประเทศ               
โดยกำรส่งข้ำรำชกำรจำกกองวิจัยทำงแพทย์ไปร่วมปฏิบัติงำนที่หน่วยกำมโรค กรม
ควบคุมโรคติดต่อ (ปัจจุบัน คือ กรมควบคุมโรค) โดยเริ่มต้นจำกจังหวัดนครรำชสีมำ 
สงขลำ และชลบุรี ตำมล ำดับ 

  

พ.ศ. 2507 จัดตั้งโรงเรียนพนักงำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  เพ่ือผลิตบุคลำกรระดับเจ้ำหน้ำที่
วิทยำศำสตร์กำรแพทย์หลักสูตร 1 ปี เพ่ือสนับสนุนงำนตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำร
ชันสูตรสำธำรณสุข 
 
 

พ.ศ. 2511 จัดตั้งโครงกำร "บริกำรชันสูตรทำงแพทย์และอนำมัยแห่งชำติ" มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรจัดตั้ง  
"หน่วยชันสูตรทำงแพทย์และอนำมัยจังหวัด" ซึ่งท ำให้เกิดหน่วยชันสูตรทำงแพทย์และ
อนำมัยจังหวัดขึ้นในโรงพยำบำลประจ ำจังหวัดต่ำง ๆ 

  

พ.ศ. 2516 พระรำชกฤษฎีกำแบ่งส่วนรำชกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ พ.ศ. 2516 ยกฐำนะ
โครงกำร "บริกำรชันสูตรทำงแพทย์และอนำมัยแห่งชำติ" เป็น "กองบริกำรชันสูตร
สำธำรณสุขภูมิภำค" 

  

พ.ศ. 2520 กองบริกำรชันสูตรสำธำรณสุขภูมิภำค ปรับเปลี่ยน "หน่วยชันสูตรทำงแพทย์และอนำมัย
แห่งชำติ" เป็น "หน่วยชันสูตรสำธำรณสุขจังหวัด" 

  

พ.ศ. 2524 กองบริกำรชันสูตรสำธำรณสุขภูมิภำคได้ด ำเนินกำรจัดตั้งห้องปฏิบัติกำรประจ ำโรงพยำบำล
จังหวัด ครบถ้วนทั้ง 72 จังหวัด รวม 86 แห่ง และได้โอนหน่วยชันสูตรสำธำรณสุขจังหวัด           
80 แห่ง  ให้ไปอยู่ในควำมรับผิดชอบด ำเนินงำนของส ำนักงำนปลัดกระทรวงสำธำรณสุข 
ส ำหรับที่เหลืออีก 6 แห่ง จัดตั้งเป็นศูนย์ชันสูตรสำธำรณสุขเขต ได้แก่ นครรำชสีมำ สงขลำ 
ชลบุรี  ขอนแก่น พิษณุโลก และเชียงใหม่ 

  

พ.ศ. 2526 พระรำชกฤษฎีกำแบ่งส่วนรำชกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ พ.ศ. 2526 เปลี่ยนชื่อ                 
"กองบริกำรชันสูตรสำธำรณสุขภูมิภำค" เป็น "กองมำตรฐำนชันสูตรสำธำรณสุข" รับผิดชอบ
โรงเรียนเจ้ำพนักงำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ส่วนศูนย์ชันสูตรสำธำรณสุขเขตทั้ง 6 แห่ง             
ถูกยกฐำนะเป็นศูนย์วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

  

พ.ศ. 2536 กองมำตรฐำนชันสูตรสำธำรณสุข ได้โอนโรงเรียนเจ้ำพนักงำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ไปสังกัด
สถำบันพัฒนำก ำลังคนสำธำรณสุข (ปัจจุบัน คือ สถำบันพระบรมรำชชนก) ส ำนักงำน
ปลัดกระทรวงสำธำรณสุข 

 
 

 

พ.ศ. 2540 พระรำชกฤษฎีกำแบ่งส่วนรำชกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  พ.ศ. 2540 ยกฐำนะ                  
กองมำตรฐำนชันสูตรสำธำรณสุขขึ้นเป็น "ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร" เพ่ือรองรับ 
สถำนกำรณ์กำรพัฒนำระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขของ
ประเทศ 
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พ.ศ. 2545 ได้รับกำรปรับปรุงโครงสร้ำงกระทรวง ทบวง กรม และตำมกฎกระทรวง แบ่งส่วนรำชกำร  
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ. 2545 ให้ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร            
มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรส่งเสริมพัฒนำระบบประกันคุณภำพห้องปฏิบัติกำรประเมินคุณภำพ                
กำรตรวจวิเครำะห์ ติดตำม ตรวจสอบระบบคุณภำพ และให้กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรตลอดจน
เป็นศูนย์ข้อมูลคุณภำพและมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข 

  

พ.ศ. 2553 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้รับมอบหมำยจำกคณะกรรมกำรกำรมำตรฐำนแห่งชำติ  
ตำม พ.ร.บ. กำรมำตรฐำนแห่งชำติ พ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงำนที่รับผิดชอบเกี่ยวกับกำร
มำตรฐำนที่เกี่ยวข้องกับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้ ำนกำรแพทย์และ
สำธำรณสุขของประเทศ ให้มีอ ำนำจหน้ำที่เช่นเดียวกับกรรมกำรเฉพำะด้ำนตำมมำตรฐำน 
 

พ.ศ. 2559 ได้ปรับปรุงโครงสร้ำงหน่วยงำน โดยยุบส ำนักก ำกับพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
เข้ำรวมกับส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร และให้รวมงำนในหน้ำที่ควำมรับผิดชอบ และ
บุ คลำกรของส ำนั กก ำกั บพระรำชบัญญั ติ เชื้ อโรคและพิษจำกสั ตว์  ตำมค ำสั่ ง
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ที่ 1871/2559 เรื่อง ยุบรวมหน่วยงำน 

พ.ศ. 2561 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้รับมอบหมำยจำกคณะกรรมกำรกำรมำตรฐำนแห่งชำติ  
ตำม พ.ร.บ. กำรมำตรฐำนแห่งชำติ พ.ศ. 2551 ให้เป็นหน่วยงำนที่รับผิดชอบในกำรเป็น
หน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชำติ (National Compliance Monitoring Authority: 
National CMA)เพ่ือตรวจสอบขึ้นทะเบียนห้องปฏิบัติกำรตำมหลักปฏิบัติที่ดี (Good 
Laboratory Practice: GLP) ขององค์กำรเพ่ือควำมร่วมมือและกำรพัฒนำกำรทำง
เศรษฐกิจ(Organization for Economic Cooperation and Development: OECD) 
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โครงสร้างองค์กร 
(Organization structure) 

ผู้อ านวยการ 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ 

ดร.ภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 

นางสาวจารุวรรณ ทัยกาล 

รองผู้อ านวยการด้านบริหาร 

รองผู้อ านวยการด้านบริการ 
 

รองผู้อ านวยการด้านวิชาการ 
 

กลุ่มพัฒนา 

ระบบคุณภาพ 
กลุ่มรับรอง

ห้องปฏิบัตกิาร 
กลุ่มประเมินคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะห์ 
 

งาน OECD GLP 
งานพระราชบัญญัติเช้ือโรค

และพิษจากสัตว์ 

 

นายสุรศักดิ์  หมื่นพล 

 

ดร.นพ.อาชวินทร์ โรจนวิวัฒน์ 

 

นางสาวสีตไพสิฐ  เอกะจัมปกะ  

 

นางสาวอมรรัตน์  ทัศนกิจ 

 
นายสุรศักดิ์  หมื่นพล 

 
นางสุดใจ  นันตารัตน์ 

 

นางจุฑามาศ ศิริปาณี 
 

ดร.นพ.อาชวินทร์ โรจนวิวัฒน์ 
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 งำนสนับสนุนวิชำกำร 
 งำนบริหำรงำนเอกสำร เลขำนุกำร และติดต่อต่ำงประเทศ 
 งำนบุคคลเบื้องต้น 
 งำนงบประมำณ กำรเงิน พัสดุ/จัดซื้อจัดจ้ำง และยำนพำหนะ   

 
 
 

 ส่งเสริม/สนับสนุนให้มีกำรพัฒนำระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรคุ้มครองผู้บริโภคและชันสูตร 
 สำธำรณสุขอย่ำงต่อเนื่อง 
 เป็นศูนย์กลำงกำรฝึกอบรมห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
 เป็นศูนย์ข้อมูลด้ำนคุณภำพและมำตรฐำนทำงห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
 พัฒนำข้อก ำหนดระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
 วิจัยและพัฒนำเพ่ือพัฒนำระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำมมำตรฐำน

ระดับประเทศ 
 เผยแพร่ควำมรู้ระบบคุณภำพ และมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
 ให้กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำมมำตรฐำนระดับประเทศ ได้แก่              

กำรรับรองระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ตำมมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข                      
ระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด/ผลไม้สด กำรรับรองระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำร                  
ด่ำนอำหำรและยำ และกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

 พัฒนำและจัดท ำข้อก ำหนดเงื่อนไขกำรรับรองระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ตำม
มำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข ระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด/ผลไม้สด กำรรับรองระบบ
คุณภำพห้องปฏิบัติกำรด่ำนอำหำรและยำ และกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะ
ไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

 วิเครำะห์ค ำขอ ด ำเนินกำรให้กำรรับรอง ข้อร้องเรียน ข้ออุทธรณ์ 
 จัดท ำแผนงำน/งบประมำณ/ผลกำรด ำเนินงำนของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
 จัดท ำสื่อ/เอกสำร/วำรสำร/แผ่นพับเผยแพร่องค์ควำมรู้ด้ำนงำนประเมินคุณภำพ 
 ประสำนควำมร่วมมือกับองค์กำรอนำมัยโลกในฐำนะศูนย์กลำงควำมร่วมมือด้ำนระบบคุณภำพ

ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 

กลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ 

หน้าที่ความรับผิดชอบของส านักมาตรฐานหอ้งปฏิบัติการ 
( Responsibilities of BLQS ) 
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 พัฒนำและจัดท ำข้อก ำหนดเงื่อนไขและกระบวนกำรให้กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร 
ทำงกำรแพทยแ์ละสำธำรณสุข 

 ด ำเนินกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำมมำตรฐำน ISO 15189, ISO 
22870, ISO 15190, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17034              

 วิเครำะห์ค ำขอ ด ำเนินกำรให้กำรรับรอง ข้อร้องเรียน ข้ออุทธรณ์ 
 พัฒนำรูปแบบและวิธีกำรตรวจสอบ และประเมินคุณภำพ 
 พัฒนำควำมรู้ทักษะ จริยธรรมของกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรและผู้ตรวจประเมิน 
 ประสำนควำมร่วมมือกับองค์กรระหว่ำงประเทศในกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล 
 จัดท ำทะเบียนผู้ตรวจประเมิน 
 จัดท ำทะเบียนห้องปฏิบัติกำรที่ผ่ำนกำรรับรอง 

 
 
 
 
 

 
 พัฒนำกระบวนกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ให้สอดคล้องกับมำตรฐำนสำกล  
 ด ำเนินงำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
 พัฒนำเกณฑ์กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ให้สอดคล้องกับมำตรฐำนสำกล 
 ก ำหนดคุณสมบัติจัดหำและตรวจสอบคุณภำพวัตถุทดสอบเพ่ือใช้ส ำหรับกำรประเมินคุณภำพกำร

ตรวจวิเครำะห์ 
 เป็นศูนย์กลำงข้อมูลด้ำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
 ส่งเสริมควำมรู้ สนับสนุน และพัฒนำกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
 ประสำนควำมร่วมมือ สร้ำงเครือข่ำยทั้งระดับชำติและนำนำชำติด้ำนกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจ

วิเครำะห์ 
 
 
 

 พัฒนำและจัดท ำข้อก ำหนดเงื่อนไขและกระบวนกำรให้กำรตรวจสอบหน่วยงำนศึกษำวิจัย/พัฒนำ 
ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

 ให้กำรตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงำนศึกษำวิจัย/พัฒนำด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุข  
ตำมหลักกำร OECD GLP 

 ประสำนควำมร่วมมือกับองค์กรระหว่ำงประเทศท่ีเป็นสมำชิก OECD 
 

กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ  

กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 

งาน OECD GLP 
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 พัฒนำกฎหมำยตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ และกฎหมำยอนุบัญญัติให้สอดคล้อง
กับสถำนกำรณ์ เพ่ือควำมปลอดภัยและสวัสดิภำพของประชำชน และควำมมั่นคงทำงชีวภำพของ
ประเทศ 

 จัดท ำและพัฒนำระบบฐำนข้อมูลรำยชื่อเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ตำมประเภทและระดับควำมเสี่ยง 
 เป็นศูนย์ข้อมูลด้ำนเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
 ติดตำม ตรวจสอบ เฝ้ำระวัง กำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งเชื้อโรค

และพิษจำกสัตว์ ออกหนังสือรับรองกำรแจ้ง/ใบอนุญำต/ต่ออำยุ/ใบแทน ตำมพระรำชบัญญัติ 
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

 เป็นที่ปรึกษำ แนะน ำ กำรด ำเนินกำรที่เก่ียวข้องกับพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
 แต่งตั้งคณะกรรมกำร คณะอนุกรรมกำร หรือคณะท ำงำน ในกำรปฏิบัติงำนตำมพระรำชบัญญัติ 

เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ เพื่อกำรพัฒนำกำรใช้เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์อย่ำงมีประสิทธิภำพ 
 ปฏิบัติงำนหรือสนับสนุนงำนทำงวิชำกำรร่วมกับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง ในกำรปฏิบัติงำนตำม

พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ หรือตำมที่ได้รับมอบหมำย 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

งานพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
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Link : http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/111 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ลักษณะส าคัญองค์การ  ส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ ประจ าปี 2561 
(Organization Profile) 
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 1.)  การเป็นสมาชิกสามัญท่ีได้ลงนามความร่วมมือระหว่างประเทศ กับ APLAC  
และ ILAC MRA 
 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เป็นสมำชิกสำมัญที่ได้ลงนำมควำมร่วมมือ
ระหว่ำงประเทศ (Mutual Recognition Arrangement) กับ Asia Pacific Laboratory Accreditation 
Cooperation (APLAC) และ International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ดังนี้ 
 

 14 พฤศจิกำยน 2545 ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศกับองค์กำรระดับภูมิภำค 
เอเชียแปซิฟิก APLAC MRA เรื่องกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล 
ISO/IEC 17025 

 4 เมษำยน 2546  ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศกับ ILAC MRA 
 18 เมษำยน 2550  ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศกับ APLAC MRA 

 เรื่องกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ตำม
มำตรฐำนสำกล ISO 15189 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

การด าเนินงานตามมาตรฐานสากล  (Activities for International Standard) 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการสามารถด ารงรักษาระบบคุณภาพการด าเนินการ 
ตามข้อก าหนด ISO 17011 และ MRA 001 จนถึงปัจจุบัน 
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 2.)  การได้รับการรับรองผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17043:2010 
 กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์โดยองค์กรภำยนอก (External Quality Assessment: 
EQA) เป็นเครื่องมือส ำหรับประเมินคุณภำพกำรด ำเนินกำรของห้องปฏิบัติกำรต่ำงๆ แม้ว่ำห้องปฏิบัติกำร
นั้นๆ มีกำรควบคุมคุณภำพภำยใน (IQC) แต่ไม่เพียงพอส ำหรับกำรประกันคุณภำพผลกำรตรวจวิเครำะห์
เพรำะยังขำดกำรเปรียบเทียบผลกับห้องปฏิบัติกำรอ่ืนหรือเปรียบเทียบกับค่ำมำตรฐำน ดังนั้นกำรประเมิน
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ซึ่งเป็นกำรจัดส่งวัตถุทดสอบที่มีคุณลักษณะคล้ำยคลึงกับวัตถุตัวอย่ำงที่ตรวจ
วิเครำะห์ในงำนประจ ำ (routine work) และถูกเตรียม อย่ำงมีคุณภำพมำตรฐำน ได้แก่ มีควำมเป็นเนื้อเดียว 
(homogeneous) และมีควำมคงทน (stable) ให้กับห้องปฏิบัติกำรที่เข้ำร่วมเป็นสมำชิก  ซึ่งกำรด ำเนินกำร
ดังกล่ำวช่วยให้ห้องปฏิบัติกำรสำมำรถเปรียบเทียบผลกำรตรวจวิเครำะห์วัตถุทดสอบกับห้องปฏิบัติกำรอ่ืนๆ  
ที่ตรวจวิเครำะห์วัตถุทดสอบชนิดเดียวกันได้ ผลกำรเปรียบเทียบดังกล่ำวเป็นข้อมูลส่วนหนึ่งที่ช่วยกระตุ้น
และผลักดันกำรจัดระบบคุณภำพ (quality system) ให้มีควำมสมบูรณ์มำกยิ่งขึ้น อีกทั้งใช้เป็นดัชนีชี้วัดกำร
พัฒนำคุณภำพอย่ำงต่อเนื่องและติดตำมกำรด ำรงไว้ ซึ่งคุณภำพอย่ำงยั่งยืนของห้องปฏิบัติกำร (Continuous 
Excellent Quality) กำรตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำรไม่ว่ำกำรตรวจผลิตภัณฑ์เพ่ือกำรคุ้มครอง
ผู้บริโภคหรือกำรตรวจวัตถุส่งตรวจจำกมนุษย์ ในห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ผลกำรตรวจวิเครำะห์จะต้อง
ถูกต้องแม่นย ำและเชื่อถือได้จึงจะเกิดประโยชน์สูงสุด ปัจจุบันห้องปฏิบัติกำรได้น ำระบบมำตรฐำนสำกล เช่น 
ISO 15189 และ ISO/IEC 17025   มำด ำเนินงำน ซึ่งหนึ่งในข้อก ำหนดของมำตรฐำนดังกล่ำวระบุให้
ห้องปฏิบัติกำรต้องเข้ำร่วมเป็นสมำชิกกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (ชื่อเดิมกองมำตรฐำนชันสูตรสำธำรณสุข) เป็นหน่วยงำนแห่งแรกใน
ประเทศไทย ที่ด ำเนินงำนด้ำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ส ำหรับห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ (EQA 
organizer) มำตั้งแต่ พ.ศ. 2521 โดยเริ่มให้บริกำรด้ำนพยำธิวิทยำคลินิกแก่ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ของ
โรงพยำบำล ทั้งภำครัฐและเอกชนทั่วประเทศ ได้แก่ สำขำเคมีคลินิก สำขำโลหิตวิทยำ สำขำจุลทรรศน
ศำสตร์คลินิก สำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก สำขำจุลชีววิทยำคลินิก และสำขำธนำคำรเลือด นับจนถึงปัจจุบันมี
สมำชิกกว่ำ 1 ,400 แห่ง ซึ่งเป็นที่ทรำบกันดีว่ำห้องปฏิบัติกำรเป็นองค์ประกอบหนึ่งที่ส ำคัญในระบบ
สำธำรณสุข ผลกำรวิเครำะห์จำกห้องปฏิบัติกำรมีควำมส ำคัญโดยตรงต่อสุขภำพอนำมัยของประชำชน ดังนั้น
กำรด ำเนินงำนในระยะแรกจึงเป็นกำรด ำเนินงำนเพ่ือกระตุ้นให้ห้องปฏิบัติกำรเห็นควำมส ำคัญของระบบ
คุณภำพและให้ควำมรู้แก่ห้องปฏิบัติกำร โดยมีกำรจัดฝึกอบรมและนิเทศงำนเชิงรุก (onsite inspection) แก่
ห้องปฏิบัติกำรทั่วประเทศอย่ำงต่อเนื่องทุกปีแต่ในปัจจุบันภำรกิจกำรนิเทศงำนเชิงรุกได้ปรับเปลี่ยนเป็น
บทบำทของส ำนักตรวจรำชกำร กระทรวงสำธำรณสุข โดยงำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์มีส่วน
ส ำคัญในกำรสนับสนุนข้อมูลเพ่ือกำรพัฒนำคุณภำพห้องปฏิบัติกำรและกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรเพรำะผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ (EQA evaluation results) เป็นข้อมูลอย่ำง
หนึ่งที่แสดงถึงควำมสำมำรถของห้องปฏิบัติกำร ในกำรตรวจวิเครำะห์รำยกำรทดสอบต่ำง ๆ 

 จำกควำมส ำคัญของข้อมูลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ดังกล่ำวข้ำงต้น จึงมีควำมจ ำเป็น             
อย่ำงยิ่งที่องค์กรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ (EQA organizer) ต้องมีกำรด ำเนินงำนที่มีคุณภำพตำม
มำตรฐำนที่ เ ป็ นที่ ยอมรั บ ในระดั บส ำกล  ในปี  พ . ศ . 2545  ส ำนั กมำตรฐ ำนห้ อ งปฏิบั ติ ก ำ ร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ได้เล็งเห็นควำมส ำคัญดังกล่ำวจึงยื่นขอกำรรับรองควำมสำมำรถกำรเป็นผู้
ด ำเนินงำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ (approval for providers of proficiency testing 
scheme) ตำม International Laboratory Accreditation Cooperation requirements for 
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competence of providers of proficiency testing schemes (ILAC Guide13:2000) จำก National 
Association of Testing Authorities (NATA)  ประเทศออสเตรเลีย ซึ่งมำตรฐำนดังกล่ำวมีรำยละเอียด
ข้อก ำหนดจำกมำตรฐำน ISO 9002:1994, ISO/IEC guide 43-1 และ ISO/IEC 17025:1999  ซึ่ง NATA 
เป็นหน่วยงำนของประเทศออสเตรเลียที่ให้กำรรับรองควำมสำมำรถของหน่วยงำนต่ำงๆ ทั้งในระดับประเทศ
และระดับนำนำชำติ (nationally and internationally recognized provider of laboratory 
accreditation) ทั้งในส่วนที่เกี่ยวข้องกับมำตรฐำนสำกล ได้แก่ มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร   (ISO/IEC 17025) 
มำตรฐำนกำรเป็นผู้รับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร (ISO/IEC guide 58) และมำตรฐำนกำรเป็น
ผู้ด ำเนินกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ (ILAC G-13:2000) โดยหน่วยงำนที่ได้รับกำรรับรองจำก 
NATA จะมีระบบคุณภำพกำรด ำเนินงำนเป็นที่ยอมรับได้ในระดับมำตรฐำนสำกล  

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรอง (NATA Accredited Proficiency Testing 
Scheme Provider; ILAC G-13:2000; Accredited number 14659) ในสำขำธนำคำรเลือดและสำขำ
โลหิตวิทยำ ตั้งแต่วันที่ 28 พฤศจิกำยน พ.ศ. 2545 โดยส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรองโดย
มำตรฐำนนี้เป็นแห่งที่สองของโลกทำงด้ำนห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และเป็นแห่งแรกในภูมิภำคเอเชีย 
และในปี พ.ศ. 2549 ได้รับกำรรับรองเพ่ิมในสำขำเคมีคลินิกอีก 1 สำขำ ทั้งนี้ในปี พ.ศ. 2550 NATA ได้
ปรับปรุงมำตรฐำนเป็นฉบับ ILAC G-13:2007 และ ปี พ.ศ. 2553 มีกำรปรับเปลี่ยนไปใช้มำตรฐำน ISO/IEC 
17043:2010 ดังนั้นกล่ำวได้ว่ำปัจจุบันส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรรับรองควำมสำมำรถกำร
ด ำเนินงำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17043:2010 ทั้งนี้ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรจะถูกตรวจประเมินซ้ ำ (reassessment) จำก NATA ทุก 18 เดือน ซึ่งห้องปฏิบัติกำรสมำชิก
และหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องมั่นใจได้ว่ำส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรมีกำรด ำเนินงำนด้ำนประเมินคุณภำพกำร
ตรวจวิเครำะห์เป็นไปตำมข้อก ำหนดของระบบคุณภำพมำตรฐำนสำกลอย่ำงต่อเนื่อง อำทิเช่น  กำรบริหำร
จัดกำรองค์กรและกำรด ำเนินงำนอย่ำงมีคุณภำพ เช่น มีนโยบำยคุณภำพ มีคู่มือคุณภำพจะต้องก ำหนดวิธีกำร
ประเมินและเกณฑ์กำรยอมรับผลกำรประเมินนั้น มีกำรบริหำรจัดกำรข้อมูลเพ่ือป้องกันควำมผิดพลำดจำก
กำรค ำนวณหรือกำรสูญหำยของข้อมูลมีระบบเก็บรักษำควำมลับของลูกค้ำ มีขั้นตอนกำรแก้ปัญหำที่อำจ
เกิดข้ึนได้ท้ังในส่วนกำรแก้ไขข้อร้องเรียนที่ได้รับจำกห้องปฏิบัติกำรสมำชิกหรือกระบวนกำรประเมินคุณภำพ
กำรตรวจวิเครำะห์ และที่ส ำคัญอย่ำงยิ่งห้องปฏิบัติกำรต้องจัดเตรียมและควบคุมคุณภำพวัตถุทดสอบให้มี
ควำมเป็นเนื้อเดียวกัน (homogeneity)  และมีควำมคงทน (stability) ตลอดระยะเวลำและอุณหภูมิที่จัดส่ง
ให้กับสมำชิก โดยทุกๆ ข้อมูลที่กล่ำวเบื้องต้นมีกำรบันทึกและจัดเก็บอย่ำงดีเพ่ือให้สำมำรถทวนสอบควำม
ถูกต้องได ้

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้ขยำยขอบเขตกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์มำโดยตลอด 
เพ่ือให้สอดคล้องกับนโยบำยของรัฐบำล ควำมต้องกำรของห้องปฏิบัติกำรสมำชิกและควำมทันสมัยของ
เทคโนโลยีด้ำนกำรตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำร เช่น กำรทดสอบควำมเข้ำกันได้ของโลหิต กำรทดสอบ
แถบตรวจปัสสำวะ เป็นกำรพัฒนำระบบกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์อย่ำงต่อเนื่อง โดยมีแผน
ผลักดันให้ทุกสำขำได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17043:2010 ดังนั้นจึงสำมำรถกล่ำวได้ว่ำ
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร มีควำมเชี่ยวชำญและควำมพร้อมในกำรเป็นศูนย์กลำงกำรประเมินคุณภำพ
กำรตรวจวิเครำะห์เพ่ือสนับสนุนกำรพัฒนำคุณภำพห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุขของทั้ง
ประเทศต่อไป 

ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้ยื่นขอ
กำรรับรองควำมสำมำรถผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำร จำกส ำนักบริหำรและรับรอง
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ห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์บริกำร ซึ่งหน่วยรับรองที่เป็นสมำชิกสำมัญที่ได้ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำง
ประเทศ (Mutual Recognition Arrangement) กับ Asia Pacific Laboratory Accreditation 
Cooperation (APLAC) เช่นเดียวกับ National Association of Testing Authorities (NATA)  ประเทศ
ออสเตรเลียโดยยื่นขอกำรรับรองครบทั้ง 6 สำขำ ได้แก่ สำขำเคมีคลินิก ภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก โลหิตวิทยำ 
ธนำคำรเลือด จุลชีววิทยำคลินิก และจุลทรรศนศำสตร์คลินิก แทนกำรขอรับรองควำมสำมำรถจำกหน่วย
รับรองจำกต่ำงประเทศ โดยได้รับกำรรับรองในวันที่ 26 กันยำยน 2561  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 3.)  ศูนย์กลางความร่วมมือด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข 
     (WHO Collaborating Center for Strengthening Quality System in Health Laboratory) 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้รับกำรแต่งตั้งจำกองค์กำรอนำมัยโลก 
(World Health Organization, WHO) ให้เป็นศูนย์กลางความร่วมมือด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์และสาธารณสุข หรือ WHO Collaborating Center for Strengthening Quality System in 
Health Laboratory ตั้งแต่วันที่ 20 มกรำคม 2549 โดยมีวำระครำวละ 4 ปี วำระแรกตั้งแต่วันที่ 20 มกรำคม 
2549 – 20 มกรำคม 2553 และปี พ.ศ. 2553 รับกำรตรวจประเมิน (Re-designated) ในวันที่ 3 มกรำคม 
2553 จำก Dr. Rajesh Bhatia, South East Asian Regional Advisor เพ่ือขยำยระยะเวลำกำรเป็น WHO-
CC อย่ำงต่อเนื่องเป็นเวลำ 4 ปี ถึงปี 2557 และล่ำสุดได้รับกำร Re-designated อีก 1 วำระ ตั้งแต่ 1 มิถุนำยน 
2557–20 มิถุนำยน 2561 

โดยมีข้อตกลงในกำรด ำเนินกำรพัฒนำประเทศต่ำงๆ ที่เป็นสมำชิกองค์กำรอนำมัยโลกภูมิภำคเอเชีย
ตะวันออกเฉียงใต้หรือประเทศอ่ืนๆ ดังนี้ 
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1. จัดท ำแนวทำงด ำเนินกำรจัดท ำระบบคุณภำพของห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขให้แก่
องค์กำรอนำมัยโลกเพ่ือให้ประเทศต่ำงๆ ใช้เป็นแนวทำงในกำรด ำเนินงำน 
2. จัดอบรมระบบคุณภำพของห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ให้แก่บุคลำกรผู้รับทุนแก่องค์กำรอนำมัยโลก 
เพ่ือให้สำมำรถน ำไปถ่ำยทอดแก่ผู้อ่ืนต่อไปได้ (Training the Trainers) 
3. รวมทั้งเป็นศูนย์กลำงข้อมูลทำงวิชำกำรเกี่ยวกับระบบคุณภำพและกำรรับรองควำมสำมำรถของ
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ 
4. เป็นหน่วยงำนสนับสนุนให้เกิดกำรริเริ่มด ำเนินกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ส ำหรับ
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์สำขำต่ำงๆ 
กำรได้รับแต่งตั้งจำกองค์กำรอนำมัยโลกให้เป็นศูนย์กลำงควำมร่วมมือด้ำนระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำร          

ทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขนั้น แสดงให้เห็นถึงกำรยอมรับกำรด ำเนินงำนด้ำนระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำร            
ทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขของประเทศไทยในระดับสำกลเป็นกำรสะท้อนควำมสำมำรถของทั้งหน่วยงำน และ
บุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับด้ำนระบบคุณภำพได้เป็นอย่ำงดี นอกจำกนี้ยังเป็นโอกำสที่ประเทศไทยจะได้เป็นต้นแบบ
ในกำรถ่ำยทอดและยกระดับควำมรู้ ด้ำนระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข แก่ประเทศ
อ่ืนๆโดยเฉพำะอย่ำงยิ่งประเทศในกลุ่มก ำลังพัฒนำ เช่น ประเทศในภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ ประเทศใน
ทวีปแอฟริกำ เป็นต้น เพ่ือสนับสนุนให้ประเทศเหล่ำนี้ประสบควำมส ำเร็จ ในกำรด ำเนินกำรพัฒนำระบบคุณภำพ
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขเป็นอย่ำงดี 

ผลการด าเนินงานของ WHO-CC for Strengthening Quality System in Health Laboratory
ที่ผ่ำนมำ อำทิ 

 การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ให้ห้องปฏิบัติการต่างประเทศ 
 ปี พ.ศ. 2545-2550  จัดส่งวัตถุทดสอบเพ่ือประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์สำขำธนำคำร

เลือด ให้ห้องปฏิบัติกำรในประเทศสมำชิกองค์กำรอนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ จ ำนวน 13 
แห่ง ได้แก่ บังคลำเทศ ภูฐำน เกำหลี อินเดีย อินโดนีเชีย เมียนมำร์ เนปำล ศรีลังกำ มัลดีฟส์ และไทย 

 ปี พ.ศ. 2550-2552 จัดส่งวัตถุทดสอบเพ่ือประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์สำขำธนำคำร
เลือด ให้ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกในประเทศเวียดนำม จ ำนวน 5 แห่ง 

 การเป็นหน่วยฝึกอบรมระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
  ปี พ.ศ. 2559 จัดฝึกอบรม เรื่อง ISO/IEC 17043:2010 Training “How to provide and 

implement EQA Program for Medical Laboratory” ระหว่ำงวันที่ 25-29 กรกฎำคม 2559 ให้กลุ่ม             
ผู้ให้บริกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ หรือผู้ที่สนใจในประเทศสมำชิกองค์กำรอนำมัยโลกภูมิภำค
เอเชียตะวันออกเฉียงใต้ จ ำนวน 40 คน 

  ปี พ.ศ. 2560 จัดฝึกอบรม เรื่อง “Step-wise laboratory development toward national 
accreditation” ระหว่ำงวันที่ 20-24 กุมภำพันธ์ 2560 ให้กำรอบรมแก่สมำชิกบุคลำกรทำงกำรแพทย์
โรงพยำบำลสังกัดกระทรวงสำธำรณสุข จ ำนวน 13 คน 
 การเข้าร่วมประชุม WHOที่ส าคัญ  ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2553 ถึงปัจจุบัน  

 1. องค์กำรอนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ เชิญนำงปทุมพิศ วิมลวัตรเวที เข้ำร่วม
ประชุม Regional meeting of WHO collaborating centreswprking on communicable diseases 
ระหว่ำงวันที่ 2-4 มิถุนำยน 2553 ที่ WHO-SEARO กรุงนิวเดลี ประเทศอินเดีย 
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 2. ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร และศูนย์วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ที่ 14 (ภูเก็ต) ร่วมกับ WHO-
SEARO จัดประชุม Consultation on Finalization of Quality Management Toolkit for Health 
Laboratories ระหว่ำงวันที่ 17-19 เมษำยน 2012 ณ จังหวัดภูเก็ต ประเทศไทย 
 3. นำงชมไฉไล สินธุสำร ผู้อ ำนวยกำรส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรได้รับเชิญจำก องค์กำร
อนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ เข้ำร่วมประชุม Bi-reginal Meeting on Laboratory 
Strengtheningfor Emerging Infectious Diseases (EID) in the Asia Pacific Region ระหว่ำงวันที่ 4–6 
มิถุนำยน 2556 ณ กรุงมะนิลำ ประเทศสำธำรณรัฐฟิลิปปินส์ 
             4. นำงสำวจุไร โชติชนำทวีวงศ์ นักวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เชี่ยวชำญ ได้รับเชิญจำก องค์กำร
อนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ เข้ำร่วมประชุม Regional workshop on Laboratory Diagnosis of 
Bacteria Emerging Infectious Diseases ในฐำนะ Temporary Adviser ระหว่ำงวันที่ 23-27 กันยำยน 2556 ที่ WHO-
SEARO กรุงนิวเดลี ประเทศอินเดีย 
      5. นำงสำวณฐมน เทียนมณี นักเทคนิคกำรแพทย์ช ำนำญกำรพิเศษ ได้รับเชิญจำก องค์กำร
อนำมัยโลกภูมิภำคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ เข้ำร่วมประชุม Regional consultation of the WHO 
Collaborating Centres in South East Asia Region ระหว่ำงวันที่ 20-21 ตุลำคม 2559 ที่ WHO-SEARO 
กรุงนิวเดลี ประเทศอินเดีย  
  
  4.) การเป็นภาคีชั่วคราวในระบบยอมรับร่วมในข้อมูลการประเมินสารเคมีขององค์กรเพื่อความ
ร่วมมือและการพัฒนาการทางเศรษฐกิจ(Organization for Economic Cooperation and 
Development) 

 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร  กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เป็นหน่วยงำนแห่งเดียวในประเทศที่

ด ำเนินกำรให้กำรตรวจสอบหน่วยงำนที่ด ำเนินงำนทดสอบด้ำนควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ก่อนน ำมำ
ทดสอบในคน และงำนวิจัยพัฒนำด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุข โดยเริ่มให้บริกำรขึ้นทะเบียน
หน่วยงำนศึกษำวิจัย/พัฒนำ ที่ด ำเนินกำรสอดคล้องตำมหลักกำร OECD GLP ตั้งแต่ปี 2550 ปัจจุบันส ำนัก
มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้ให้กำรขึ้นทะเบียนหน่วยงำนที่ด ำเนินกำรสอดคล้อง
ตำม OECD Principles of Good Laboratory Practiceจ ำนวน1 แห่ง 

 เนื่องจำกข้อมูลที่ได้มีคุณภำพสูงและเชื่อถือได้ (high quality and reliable test data) และสำมำรถ     
ยอมรับทั่วกัน (Mutual Acceptance of Data)  ประเทศไทยจึงสมัครเข้ำร่วมเป็นภำคีชั่วครำวและยอมรับ
ข้อมูลที่ได้จำกกำรทดสอบสำรเคมีตำมแนวปฏิบัติกำรทดสอบสำรเคมีและแนวปฏิบัติกำรที่ดีส ำหรับ
ห้องปฏิบัติกำรของ OECD แล้ว เมื่อวันที่ 12 กรกฎำคม 2553 ซึ่งมีภำระผูกพันที่ต้องด ำเนินกำรคือ กำรมี
หน่วยตรวจสอบของประเทศ National GLP Compliance Monitoring Authority ท ำหน้ำที่ตรวจสอบขึ้น
ทะเบียนหน่วยงำนศึกษำวิจัย/พัฒนำตำมหลักกำร OECD GLP ในขอบข่ำยงำนด้ำนผลิตภัณฑ์เภสัชกรรม 
ผลิตภัณฑ์ก ำจัดศัตรูพืช ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง ยำส ำหรับสัตว์ สำรปรุงแต่งอำหำรคนและอำหำรสัตว์และ
สำรเคมีในอุตสำหกรรมและมีหน่วยศึกษำข้อมูลกำรประเมินสำรเคมี (test facility) ที่ระบบกำรจัดกำร
เป็นไปตำมหลัก GLPของ OECD 

 ดังนั้น จึงมีควำมจ ำเป็นอย่ำงยิ่งที่จะต้องมีหน่วยงำนในระดับชำติที่ท ำหน้ำที่หน่วยตรวจสอบ 
(Compliance Monitoring Authority) เป็นที่ยอมรับในระดับสำกลโดยมีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์เป็น
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หน่วยตรวจสอบระดับชำติด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ในกำรแสดงให้เห็นควำมสำมำรถของทั้งหน่วยงำนและ
บุคลำกรที่เกี่ยวข้องด้ำนระบบคุณภำพ GLP ที่มีมำตรฐำนเช่นเดียวกับหน่วยตรวจสอบรับรองที่เป็น OECD 
member ทั่วโลกเพ่ือสนับสนุนให้ประเทศไทยประสบควำมส ำเร็จในกำรก้ำวสู่เวทีระดับโลกต่อไปและได้รับ
กำรยอมรับเป็น Full Non-Member Country Adherence to OECD Council Acts to MAD  

 นอกจำกนี้ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ได้ด ำเนินกำรผลักดัน ส่งเสริม และสนับสนุนให้ประเทศไทย 
มีหน่วยศึกษำวิจัยสำรเคมีที่มีระบบกำรจัดกำรเป็นไปตำม GLP ของ OECD ตำมภำระผูกพันที่ประเทศไทย
ต้องด ำเนินกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์จึงเชิญผู้เชี่ยวชำญจำกประเทศสมำชิก OECD เป็นวิทยำกรในกำร
ประชุม OECD GLP ระดับชำติอย่ำงตอ่เนื่องดังนี้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ระยะเวลา หลักสูตร รายชื่อวิทยากรต่างประเทศ หน่วยงานและประเทศ 

15-16 กรกฎำคม 
2561 

The Strategic OECD – 
GLP Compliant – 
Preclinical Collaboration 

Dr. Jahangir bin Kamaldin Advanced Medical and 
Dental Institute, 
UniversitiSains Malaysia 

19-21 สิงหำคม 2561 GLP Inspection of Oral 
Toxicity Studies 

Dr. Jahangir bin Kamaldin Advanced Medical and 
Dental Institute, 
UniversitiSains Malaysia 
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 หมวดเงินงบประมาณ 

ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

1 โครงกำรส่งเสริม พัฒนำ สร้ำงควำมเข้มแข็งหน่วย
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยศึกษำวิจัย  ด้ ำน
วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ในขั้นตอนที่ไม่ได้ทดสอบใน
คน ตำมหลักกำร OECD GLP (national OECD 
GLP Compliance Monitoring Authority; OECD 
GLP CMA) ให้ได้เป็น full non member country 
adherence to OECD Council Act to Mutual 
Acceptance Data) 

1,461,550 1,457,909.52 

2 โครงกำรสัมมนำแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ำนวิชำกำร
ห้องปฏิบัติกำรตำมนโยบำย ข้อก ำหนดและเง่ือนไข
ก ำ ร รั บ ร อ ง ค ว ำ ม ส ำ ม ำ ร ถ ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก ำ ร
สถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำน
ต่ำงประเทศ 

127,930 127,885.43 

3 โครงกำรธ ำรงรักษำระบบคุณภำพและควำมสำมำรถ
กำ รด ำ เนิ นก ำ รทดสอบควำมช ำ นำญ  ต ำม
มำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17043:2010 

67,600 67,345 

4 โครงกำรอบรมผู้ตรวจประเมินใหม่ ตำมนโยบำย 
ข้อก ำหนดและเง่ือนไขกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบั ติ กำรสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพ
คนหำงำนท่ีจะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

42,000 41,515.83 

5 โครงกำรสัมมนำแลกเปลี่ยนเรียนรู้ด้ำนกำรประเมิน
คุณภำพผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

1,060,000 1,059,987.1 

6 โครงกำรประชุมคณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนกำร
ทดสอบควำมช ำนำญ (Advisory board) ด้ำน
ชันสูตรสำธำรณสุข ตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 
17043:2010 ประจ ำปีงบประมำณ 2561 

73,820 72,114.8 

7 โครงกำรอบรมฟื้ นฟู วิชำกำรและข้อก ำหนด
มำตรฐำนISO/IEC 17043 และมำตรฐำนที่เกี่ยวข้อง
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 

73,000 67,977.65 

8 โครงกำรสัมมนำแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ำนวิชำกำร
ห้องปฏิบัติกำรที่ขอกำรรับรองจำกส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025, ISO 
15189,ISO 15190, ISO 22870 
 

550,600 549,533.98 

งบด าเนินการปีงบประมาณ 2561   
(Fiscal year 2018 budget) 
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ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

    
9 โครงกำรสัมมนำจัดท ำกำรประเมินควำมสำมำรถ

กำรทดสอบ (Laboratory’s performance in 
test) ในรำยกำรทดสอบที่ไม่มีหน่วยทดสอบควำม
ช ำนำญ 

80,000 80,000 

10 โครงกำรอบรมเชิงปฏิบัติกำรผู้ตรวจประเมินใหม่ 
ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

303,500 301,505.5 

11 ประชุมเพื่อจัดท ำแนวทำงข้อก ำหนดเพิ่มเติมด้ำน
วิชำกำรตำมมำตรฐำนสำกล 

120,000 119,575 

12 โครงกำรสัมมนำฟื้นฟูควำมรู้ ผู้ตรวจประเมิน
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17025, ISO 15189, ISO 
22870 และ ISO 15190 

753,000 752,503.39 

13 โ ค ร ง ก ำ ร วั น รั บ รอ ง ร ะ บ บง ำ น โ ล ก  ( World 
Accreditation Day) ประจ ำปี 2561 

200,000 200,000 

14 โครงกำรธ ำรงรักษำระบบคุณภำพหน่วยงำนรับรอง
มำตรฐำน ISO/IEC 17011 

700,000 700,000 

15 โครงกำรจัดท ำหลักเกณฑ์และเง่ือนไขตำมกฎหมำย
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

1,771,800 1,771,800 

16 โครงกำรพัฒนำและสนับสนุนบริหำรจัดกำรกำร
ให้บริกำรตำมมำตรฐำนสำกล (ISO/IEC 17011 , 
ISO/IEC 17043 ,ISO9001 ,OECD GLP) และ
กฎหมำยเช้ือโรคและพิษจำกสัตว์ 

2,500,000 2,499,789.27 

17 โครงกำรสัมมนำพัฒนำบริหำรงำนส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรและและรักษำระบบกำรเป็นองค์กร
รับรองตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17011 และ APLAC 
MR 001กำรตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยศึกษำวิจัย
ฯ ตำมหลักกำร OECD GLP กำรเป็นหน่วย EQA 
Schemes Provider ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 
17043 และกำรด ำเนินกำรระบบบริหำรคุณภำพ
ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO 9001:2015 

500,000 494,695.34 

18 โครงกำรจัดท ำแนวทำงปรับเทียบมำตรฐำนกำร
ตรวจวิเครำะห์ครีอะตินินส ำหรับประเทศไทย 

20,000 18,580 

19 โครงกำรจัดท ำแนวทำงห้องปฏิบัติกำรระบบกำร
แข็งตัวของเลือด(Hemostatic testing) ส ำหรับ
ประเทศไทย 

60,000 55,245.5 

20 โครงกำรสัมมนำกำรปรับปรุงกระบวนกำรรับรอง
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17011:2017 

42,600 42,600 

21 โครงกำรอบรมเ ชิงปฏิบัติ กำร  Commutable 
materials for proficiency testing provider 

16,320 16,320 
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ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

22 โครงกำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร กำรประยุกต์ใช้สถิติ
ส ำหรับกำรทดสอบควำมช ำนำญ 

32,640 30,400 

23 สัมมนำทบทวนบริหำรจัดกำร  (Management 
Review) กำรรักษำระบบกำรเป็นองค์กรรับรองตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17011, APLAC MR 001 กำร
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยศึกษำวิจัยฯ  ตำม
หลักกำร OECD GLP กำรเป็นหน่วย EQA 
Schemes Provider ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 
17043 และกำรด ำเนินกำรระบบบริหำรคุณภำพ
ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO 9001: 2015 

22,400 22,400 

24 กำรฝึกอบรมข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO/IEC 17025: 
2017 

389,800 380,057.13 

รวม 10,968,560 10,929,740.44 
 

 หมวดเงินบ ารุงกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

1 โครงกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร
ด้วยระบบด่วนพิเศษ (fast track laboratory 
accreditation) 

200,000 200,000 

2 โครงกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ด้ำน
ชันสูตรสำธำรณสุข 6 สำขำ ปี พ.ศ.2561 

11,968,000 11,968,000 

3 โครงกำรบ ำรุงรักษำระบบแลกเปลี่ยนข้อมูลตำม
พระรำชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจำกสัตว์ 

1,360,000 1,360,000 

4 พัฒนำและสนับสนุนบริหำรกำรให้บริกำรตำม
มำตรฐำนสำกล (ISO/IEC 17011 ,ISO/IEC 17043, 
ISO 9001 ,OECD GLP) และกฎหมำยเช้ือโรคและ
พิษจำกสั ต ว์  [ ค่ ำตอบแทนผู้ ต ร วจประ เมิ น ,
ค่ำตอบแทนอ่ำนเอกสำรวิชำกำร,ค่ำปฏิบัติงำนนอก
เวลำรำชกำร] 

3,761,500 3,761,500 

รวม 17,289,500 17,289,500 
 
 
 
 
 

 หมวดเงินงบอุดหนุน 
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ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

1 โครงกำรพัฒนำองค์กรให้เป็นที่ยอมรับในระดับ
สำกล ในกำรรักษำสภำพกำรเป็นสมำชิก 

1,100,000 1,100,000 

รวม 1,100,000 1,100,000 
 

 หมวดเงินงบลงทุน 

ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

1 โ ค ร ง ก ำ ร พั ฒ น ำ ร ะ บ บ แ ล ก เ ป ลี่ ย น ข้ อ มู ล
อิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวตำมพระรำชบัญญัติเช้ือ
โ รคและพิษจำกสั ตว์  ของกรมวิทยำศำสตร์ 
กำรแพทย์ ระยะที่สอง (National Single Window 
follow the pathogen and animal toxin act 
of Department of Medical Sciences Phase II: 
NSW-DMSc Phase II) 

5,600,000 3,920,000 

 *** หมำยเหตุ *** 
 เ ดื อนพฤศจิ ก ำ ยน  2561  ส่ ง ง วดที่  4  ยอด 
1,680,000 บำท 

  

รวม 5,600,000 3,920,000 
 

 หมวดเงินงบรายงานอ่ืน 

ล าดับ
ที ่

รายละเอียดกิจกรรม จ านวนเงิน (บาท) 
ได้รับจัดสรร รายจ่ายจริง 

1 โครงกำรงบรำยจ่ำยอื่น 1,665,300 1,641,678.86 
รวม 1,665,300 1,641,678.86 
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1. โครงการรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากลด้วยระบบด่วนพิเศษ (Fast Track 
accreditation) 

 วัตถุประสงค์เพ่ือลดระยะเวลำกำรให้กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรจำก 220 วัน เหลือไม่
เกิน 90 วัน โดยผลกำรด ำเนินงำนในปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 มีห้องปฏิบัติกำรที่ผ่ำนกำรรับรองด้วยระบบนี้
แล้ว 2 แห่ง คือ 1) ห้องปฏิบัติกำร รพ.บ ำรุงรำษฎร์ (ต่ออำยุกำรรับรองตำมมำตรฐำน ISO 22870) ใช้เวลำ 
43 วัน (เร็วขึ้น 5 เท่ำ)และ 2)ห้องปฏิบัติกำร นิวเจน ลำบอรำตอรี่ คลินิกเทคนิคกำรแพทย์ (ขอกำรรับรอง
ใหม่ตำมมำตรฐำน ISO 15189 และ ISO 15190)  ใช้เวลำ 29 วัน (เร็วขึ้น 7 เท่ำ) และมีห้องปฏิบัติกำรที่อยู่
ระหว่ำงด ำเนินกำรอีกจ ำนวน 3 แห่ง 

 

2. โครงการรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากลด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Accreditation) 

 วัตถุประสงค์เพ่ือน ำระบบเทคโนโลยีสำรสนเทศมำใช้ในกระบวนกำรรับรองทั้งระบบ เพ่ือลด
ระยะเวลำกำรรับรองจำก 220 วัน เหลือไม่เกิน 120 วัน และจะพัฒนำต่อไปจนเหลือกำรรับรองไม่เกิน 90 
วัน โดยจะเริ่มใช้ในปีงบประมำณพ.ศ. 2562 กับห้องปฏิบัติกำรน ำร่องจ ำนวน 32แห่ง และจะขยำยให้บริกำร
กับห้องปฏิบัติกำรทั้งหมด 450 แห่ง ในปีงบประมำณพ.ศ. 2563 

 

3. โครงการจัดท า “แนวทางการปรับเทียบมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ครีอะตินีนส าหรับประเทศ
ไทย (Guidelines for Creatinine Standardization in Thailand) 

 เนื่องด้วย โรคไตเรื้อรัง (Chronic Kidney Disease, CKD) เป็นปัญหำสำธำรณสุขที่ส ำคัญของ
ประเทศไทย เป็นโรคเรื้อรังที่รักษำไม่หำยขำด จ ำเป็นต้องรับกำรรักษำอย่ำงต่อเนื่อง และมีค่ำใช้จ่ำยในกำร
รักษำสูงมำก โดยข้อมูลในปี 2559 คนไทยป่วยเป็นโรคไตเรื้อรังร้อยละ 17.6 ของประชำกร หรือประมำณ 8 
ล้ำนคน เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้ำยประมำณ 100,000 คน ค่ำรักษำปีละกว่ำ 10,000 ล้ำนบำท และในกำร
วินิจฉัยเพ่ือแบ่งระยะของโรคไตเรื้อรังโดยใช้ค่ำอัตรำกำรกรองของไต (Estimated glomerular filtration 
rate, eGFR) นั้นต้องใช้ผลกำรตรวจซีรัมครีอะตินีน (Creatinine) เป็นปัจจัยส ำคัญในกำรค ำนวณ แต่พบว่ำ
ผลกำรตรวจซีรัมครีอะตินีนจำกน้ ำยำที่แตกต่ำงกันที่มีจ ำหน่ำยในประเทศไทยจำกหลำกหลำยบริษัท ให้ผล
กำรตรวจที่ต่ำงกัน ส่งผลให้กำรวินิจฉัยโรคไตเรื้อรังไม่ถูกต้อง   
 จำกปัญหำดังกล่ำว กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติกำร ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร ได้เชิญคณะผู้เชี่ยวชำญเพ่ือร่วมจัดท ำแนวทำงกำรปรับเทียบมำตรฐำนกำรตรวจวิเ ครำะห์ค
รีอะตินีนส ำหรับประเทศไทยขึ้น ซึ่งมีประเด็นส ำคัญที่น ำไปประยุกต์ใช้ 3 เรื่อง คือ 1) สรุปหลักเกณฑ์
ข้อก ำหนดด้ำนวิชำกำรส ำหรับประเมินคุณภำพมำตรฐำนน้ ำยำตรวจวิเครำะห์ครีอะตินีน เพ่ือให้ส ำนักงำน

งานเด่นที่ส าคัญ   
(Outstanding Outputs) 
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คณะกรรมกำรอำหำรและยำน ำไปใช้จัดท ำประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ก ำหนดให้บริษัทผู้ผลิต/ผู้จ ำหน่ำย
ต้องแสดงหลักฐำนเพ่ือยืนยันคุณภำพของน้ ำยำ 2) แนวทำงกำรทวนสอบควำมถูกต้องเมื่อติดตั้งเครื่องมือ/
น้ ำยำตรวจวิเครำะห์ครีอะตินิน ณ ห้องปฏิบัติกำร และ 3) จัดท ำ PT Program กำรตรวจวิเครำะห์ครีอะตินิน 
ที่ให้ค่ำโดยวิธีอ้ำงอิง IDMS 
 

4. โครงการจัดท าแนวทางการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ระบบการห้ามเลือดส าหรับประเทศไทย  
(Thai National Guidelines for Hemostatic Laboratory Testing) 

 กำรตรวจวิเครำะห์เกี่ยวกับกำรแข็งตัวของเลือด (Hemostatic testing) มีประโยชน์ในกำรช่วย
วินิจฉัยและติดตำมกำรรักษำภำวะผิดปกติของระบบกำรห้ำมเลือด ซึ่งในปัจจุบันห้องปฏิบัติกำรมีวิธีกำรตรวจ 
รวมทั้งกำรแปลผลกำรทดสอบของแพทย์ ที่หลำกหลำยยังไม่เป็นมำตรฐำนเดียวกัน ซึ่งอำจท ำให้เกิดผล
กระทบต่อกำรวินิจฉัย และรักษำผู้ป่วย  
 กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยกลุ่มรับรองห้องปฏิบัติกำร ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้เชิญ
คณะผู้เชี่ยวชำญจำกหน่วยงำนต่ำงๆ ที่เกี่ยวข้องเพ่ือร่วมจัดท ำแนวทำงกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร ระบบ
กำรห้ำมเลือดส ำหรับประเทศไทย (Thai National Guidelines for Hemostatic Laboratory Testing) 
เพ่ือให้แพทย์ และเจ้ำหน้ำที่ห้องปฏิบัติกำรของโรงพยำบำลทั้งภำครัฐและเอกชนทั่วประเทศใช้ประกอบกำร
พิจำรณำ กำรส่งตรวจ กำรตรวจวิเครำะห์และกำรควบคุมคุณภำพ รวมถึงกำรแปลผลเพ่ือวินิจฉัย และรักษำ
ผู้ป่วยตำมศักยภำพของหน่วยงำนอย่ำงเหมำะสมต่อไป 
 

5. โครงการจัดท า “ข้อก าหนดเพิ่มเติมด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO15189” 

 ตำมที่ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้ให้กำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO 15189:2012 ซึ่งประกอบด้วยข้อก ำหนดด้ำนบริหำรจัดกำรและด้ำน
วิชำกำร โดยในส่วนของข้อก ำหนดด้ำนวิชำกำรนั้นเป็นกำรระบุในภำพรวมทั่วไป ไม่ได้ลงรำยละเอียด
ข้อก ำหนดในกำรตรวจประเมินเฉพำะสำขำ แต่ให้อ้ำงอิงวิธีทดสอบที่เป็นมำตรฐำนซึ่งอำจมีควำมหลำกหลำย
แตกต่ำงกันท ำให้กำรตรวจประเมินอำจไม่เป็นไปในแนวทำงเดียวกัน  
 ดังนั้น กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติกำร ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรร่วมกับผู้เชี่ยวชำญแต่ละสำขำ จึง
ได้จัดท ำข้อก ำหนดเพ่ิมเติมด้ำนวิชำกำรเฉพำะสำขำตำมมำตรฐำน ISO 15189:2012 ขึ้น เพ่ือให้ผู้ตรวจ
ประเมินและห้องปฏิบัติกำรที่ขอกำรรับรองใช้เป็นมำตรฐำนเดียวกัน เพ่ิมประสิทธิภำพในกำรตรวจประเมิน
และลดข้อร้องเรียนจำกห้องปฏิบัติกำร โดยข้อก ำหนดที่ได้จัดท ำขึ้นในปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 ได้แก่ สำขำ
Anatomic-pathology, Clinical Microscopy, Blood bank และ Clinical Chemistry 

 

6.  โครงการน าร่องการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาจุลชีววิทยาคลินิก รายการทดสอบ
การวินิจฉัยเชื้อราเบื้องต้น ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 
โดย นำงพรรณธิพำ เลิศวงศ์วีรชัย ผู้ด ำเนินแผนสำขำจุลชีววิทยำคลินิก 
 กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ โดยองค์กรภำยนอก (External Quality Assessment: 
EQA) เป็นองค์ประกอบที่ส ำคัญในกำรบ่งชี้คุณภำพของห้องปฏิบัติกำร ท ำให้ผู้ใช้บริกำรเกิดควำมมั่ นใจใน
ควำมถูกต้องและน่ำเชื่อถือของผลกำรตรวจวิเครำะห์ อันจะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อกำรวินิจฉัยและรักษำโรค 
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 กลุ่มประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร จึงได้จัดท ำโครงกำรน ำร่อง   
กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ สำขำจุลชีววิทยำคลินิก รำยกำรทดสอบกำรวินิจฉัยเชื้อรำเบื้องต้นขึ้น
ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 เนื่องด้วยเล็งเห็นว่ำโรคเชื้อรำเป็นโรคติดเชื้อทำงกำรแพทย์ที่ส ำคัญ และ
สำมำรถก่อให้เกิดกำรติดเชื้อได้ในหลำยส่วนของร่ำงกำย กำรรักษำกำรติดเชื้อรำที่ไม่รุนแรง ผู้ป่วยอำจหำยได้ 
แต่มักใช้เวลำนำนและอำจกลับมำเป็นซ้ ำได้อีก กรณีกำรติดเชื้อรำภำยในร่ำงกำยจะมีอำกำรรุนแรงและรักษำ
ยำก ดังนั้นกำรวินิจฉัยเชื้อรำให้ได้ตั้งแต่เริ่มต้นเป็นสิ่งส ำคัญ ท ำให้แพทย์สำมำรถให้กำรรักษำผู้ป่วยได้อย่ำง
ทันท่วงที ลดกำรสูญเสีย และท ำให้ผู้ป่วยมีคุณภำพชีวิตที่ดี ซึ่งโครงกำรนี้จะช่วยเพ่ิมศักยภำพในกำรพัฒนำ
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์เชื้อรำให้ดียิ่งขึ้น 

วัตถุประสงค์ 
 1. เพ่ือประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ กำรวินิจฉัยเชื้อรำเบื้องต้นของห้องปฏิบัติกำรสมำชิก โดย
     กำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร 
 2. เพ่ือให้ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกน ำผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ ไปใช้เป็นแนวทำงใน
     กำรจัดระบบควบคุมคุณภำพภำยในห้องปฏิบัติกำรและพัฒนำระบบคุณภำพของห้องปฏิบัติกำร 

3. เพ่ือให้ผู้ใช้บริกำรมีควำมเชื่อม่ันในผลกำรตรวจวิเครำะห์จำกห้องปฏิบัติกำร และสำมำรถน ำผล      
    กำรตรวจวิเครำะห์ไปใช้ในกำรวินิจฉัยโรค รักษำโรค และติดตำมกำรรักษำโรคได้อย่ำงมี   
    ประสิทธิภำพ 

วิธีการด าเนินงาน 
1. จัดท ำแผนกำรด ำเนินงำนโครงกำรน ำร่อง กำรวินิจฉัยเชื้อรำเบื้องต้น ปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 
2. ห้องปฏิบัติกำรสมำชิก 
 ห้องปฏิบัติกำรจุลชีววิทยำคลินิกที่สมัครเข้ำร่วมโครงกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์              
สำขำจุลชีววิทยำคลินิก ทั้งภำครัฐและเอกชน ปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 จ ำนวน 1,225 แห่ง 
3. วัตถุทดสอบ 
   ประกอบด้วยรูปภำพเชื้อรำ 2 ภำพ ขนำดก ำลังขยำย 40X รหัส 161 KOH-A และ 161 KOH-B จำก
สไลด์ KOH preparation ซึ่งเตรียมโดยใช้ตัวอย่ำงจำก skin scraping และน้ ำยำ 10% KOH พร้อมประวัติ
และอำกำรทำงคลินิกของผู้ป่วย  

        

รูปภาพวัตถุทดสอบโครงการน าร่องการวินิจฉัยเชื้อรา 
เบื้องต้น ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 รหัส 161 KOH-A: 
Fragmented hyphae and round thick walled 
yeasts (ด้านซ้าย) 
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4. กำรด ำเนินงำน 
  ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ด ำเนินกำรจัดส่งวัตถุทดสอบให้แก่ห้องปฏิบัติกำรสมำชิก สำขำจุลชีววิทยำ
คลินิก ประจ ำปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 จ ำนวน 1,225 แห่ง โดยส่งไปพร้อมกับวัตถุทดสอบกำรประเมิน
คุณภำพฯ สำขำจุลชีววิทยำคลินิก ครั้งที่ 2/2561 เพ่ือให้ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกด ำเนินกำรตรวจวิเครำะห์และ
รำยงำนผลกลับส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร จำกนั้นประเมินผลกำรตรวจวิเครำะห์ โดยเปรียบเทียบผล
ระหว่ำงห้องปฏิบัติกำรสมำชิกกับค่ำพ้องกลุ่ม ซึ่งส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรก ำหนดเกณฑ์กำรยอมรับ
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ ที่คะแนนมำตรฐำนไม่น้อยกว่ำ 3.0 

ผลการด าเนินงาน 
1. ผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
  ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกที่เข้ำร่วมโครงกำรและส่งรำยงำนผลกลับส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด มีจ ำนวน 1,065 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 86.9 ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกรำยงำนผลวัตถุ
ทดสอบ161 KOH-A: Fragmented hyphae and round thick walled yeasts ถูกต้องร้อยละ 91.5 
(975/1,065) และวัตถุทดสอบ 161 KOH-B: Arthroconidia ถูกต้องร้อยละ 84.8 (903/1,065) 

                  

กราฟที่ 1 : ร้อยละการรายงานผลถูกต้องของวัตถุทดสอบรหัส 161 KOH-A และ 161 KOH-B  

รูปภาพวัตถุทดสอบโครงการน าร่องการวินิจฉัยเชื้อรา
เบื้องต้น ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 รหัส 161 KOH-B: 
Arthroconidia (ด้านขวา) 
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2. ผลกำรประเมินควำมพึงพอใจ 
  ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกมีควำมพึงพอใจต่อกำรให้บริกำรโครงกำรน ำร่องในระดับมำกถึงมำกท่ีสุด     
ร้อยละ 95.1 กรณีมีกำรเก็บเงินค่ำสมำชิกสนใจเข้ำร่วมโครงกำรร้อยละ 71.6 

สรุปและวิจารณ์ผล 
  จำกผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ โครงกำรน ำร่องกำรวินิจฉัยเชื้อรำเบื้องต้น 
ปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 พบว่ำห้องปฏิบัติกำรสมำชิกสำมำรถรำยงำนผลกำรวินิจฉัยเชื้อรำเบื้ องต้น         
รหัส 161 KOH-A: Fragmented hyphae and round thick walled yeasts ถูกต้องร้อยละ 91.5 และ  
รหัส 161 KOH-B: Arthroconidia ถูกต้องร้อยละ 84.8 จำกกำรแบ่งกลุ่มห้องปฏิบัติกำรสมำชิกเป็น 6 กลุ่ม 
ได้แก่ กลุ่มโรงพยำบำลศูนย์ กลุ่มโรงพยำบำลทั่วไป กลุ่มโรงพยำบำลชุมชน กลุ่มหน่วยงำนภำครัฐสังกัด
กระทรวงสำธำรณสุขนอกส ำนักงำนปลัดกระทรวง กลุ่มหน่วยงำนภำครัฐนอกกระทรวงสำธำรณสุข และ    
กลุ่มหน่วยงำนภำคเอกชน พบว่ำกลุ่มห้องปฏิบัติกำรที่มีผลกำรประเมินคุณภำพฯผ่ำนเกณฑ์น้อยที่สุดคือ    
กลุ่มโรงพยำบำลชุมชน ผ่ำนเกณฑ์ร้อยละ 76.4 รองลงมำคือกลุ่มหน่วยงำนภำคเอกชนและกลุ่มหน่วยงำน
ภำครัฐนอกกระทรวงสำธำรณสุข ซึ่งผ่ำนเกณฑ์ร้อยละ 84.9 และ 87.3 ตำมล ำดับ  
   

7.  โครงการน าร่องการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก รายการ
ตรวจสารบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers)  ประจ าปี 2561   
โดย นำงสำวณฐมน เทียนมณี ผู้ด ำเนินแผนสำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก 
 

กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ สำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก มีกำรด ำเนินงำนเพ่ือทดสอบ
ควำมช ำนำญให้กับห้องปฏิบัติกำรสมำชิกทั้งภำครัฐและภำคเอกชนทั่วประเทศ เนื่องจำกในปัจจุบันมีกำรน ำ
หลักกำรทำงภูมิคุ้มกันวิทยำมำประยุกต์ใช้ตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำรภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิกอย่ำง
หลำกหลำยเพื่อช่วยในกำรวินิจฉัยโรค ติดตำมกำรรักษำของแพทย์ ควบคุม หรือป้องกันโรคทั้งในกลุ่มโรคติด
เชื้อและกลุ่มโรคไม่ติดเชื้อ ดังนั้นเพ่ือพัฒนำงำนของกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ สำขำภูมิคุ้มกัน
วิทยำคลินิก จึงได้ขยำยขอบข่ำยรำยกำรทดสอบที่เปิดให้บริกำร โดยเพ่ิมแผนทดสอบควำมช ำนำญรำยกำร
ทดสอบ Immunochemistry ส ำหรับห้องปฏิบัติกำรตรวจวิเครำะห์ Tumor markers test เพ่ือให้ทรำบถึงคุณภำพ
กำรตรวจวิเครำะห์ของห้องปฏิบัติกำรและช่วยพัฒนำคุณภำพห้องปฏิบัติกำรตรวจสำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor 
markers) ส่งผลให้แพทย์ ผู้ป่วย และบุคลำกรสำธำรณสุขได้มั่นใจว่ำผลกำรตรวจถูกต้อง น่ำเชื่อถือ ต่อไป 

กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจสำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers) เป็น
โครงกำรน ำร่องในปี 2561 ซึ่งจัดส่งวัตถุทดสอบชนิด Lyophilized serum จ ำนวน 3 ระดับ ได้แก่ระดับ 
Low, Normal และ High ให้กับห้องปฏิบัติกำร 1 ครั้ง เพ่ือประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ของ
ห้องปฏิบัติกำร กำรตรวจสำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers) จ ำนวน 8 รำยกำรทดสอบได้แก่ กำรทดสอบ 
Alpha-fetoprotein(AFP), Carcinoembryonic antigen(CEA), Prostate specific antigen (PSA), 
Free Prostate specific antigen (Free PSA), hCG, CA15-3, CA19-9, CA 125 ด้วยหลักกำร 
Chemiluminescence Immunoassay  โดยสำมำรถรองรับวิธีทดสอบที่ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกได้เปิด
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ให้บริกำรตรวจวิเครำะห์ในปัจจุบัน โดยจัดส่งวัตถุทดสอบให้ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกสำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก
ที่เปิดให้บริกำรตรวจ Tumor markers และสนใจสมัครเข้ำร่วมโครงกำร ไม่เกิน 100 แห่งโดยไม่คิดค่ำใช้จ่ำย   

วัตถุประสงค์ของโครงการ 
1. เพ่ือประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ของห้องปฏิบัติกำรสมำชิก  โดยกำรเปรียบเทียบผล

ระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร 
2.  เพ่ือให้ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกน ำผลประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ไปใช้ในกำรพัฒนำระบบ

คุณภำพของห้องปฏิบัติกำร 
3  เพ่ือให้ผู้ใช้บริกำรห้องปฏิบัติกำรมีควำมเชื่อมั่นในผลกำรตรวจวิเครำะห์ของห้องปฏิบัติกำร เพ่ือ

น ำไปใช้ในกำรตรวจคัดกรอง และติดตำมกำรรักษำโรคมะเร็ง 
กลุ่มเป้าหมาย  ห้องปฏิบัติกำรสมำชิก สำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก จำกสถำนพยำบำลทั้งภำครัฐและเอกชนที่
สมัครเข้ำร่วมโครงกำร จ ำนวนไม่เกิน 100 แห่ง  

การด าเนินงาน 
1. จัดท ำโครงกำรและแผนกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ด้ำนชันสูตรสำธำรณสุข สำขำ

ภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก รำยกำรตรวจ สำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers) ปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 
(โครงกำรน ำร่อง)  

2. ประชำสัมพันธ์และเผยแพร่โครงกำรน ำร่อง 3 ช่องทำง ได้แก่ 
2.1 ส่งหนังสือประชำสัมพันธ์โครงกำรและหนังสือเชิญเข้ำร่วมโครงกำรน ำร่อง ไปพร้อมกับ

หนังสือน ำส่งวัตถุทดสอบ สำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก  
2.2 เผยแพร่ทำงสื่ออิเล็คทรอนิกส์ ได้แก่ 
 เผยแพร่ทำงเว็ปไซต์กลุ่มประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 

http://webapp1.dmsc.moph.go.th/eqa   
 อีเมล์กลุ่มสมำชิก สำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก   
 Facebook กลุ่มประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ ส ำนักมำตรฐำน

ห้องปฏิบัติกำร  
 แอพพลิเคชั่นไลน์กลุ่มสมำชิกประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ สำขำภูมิคุ้มกัน

วิทยำคลินิก 
2.3 แจ้งห้องปฏิบัติกำรสมำชิกในงำนสัมมนำสมำชิกประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 

ประจ ำปี 2561 
3 รับสมัครสมำชิกออนไลน์ ทำงเว็บไซต์ http://webapp1.dmsc.moph.go.th/eqa  ท ำหนังสือตอบ

รับสมำชิกกำรเข้ำร่วมโครงกำร โดยมีจ ำนวนสมำชิกเข้ำร่วมโครงกำร 92 ห้องปฏิบัติกำร คิดเป็นร้อย
ละ 92 ของจ ำนวนสมำชิกที่ก ำหนดไว้ในแผน 

4 จัดซื้อวัตถุทดสอบและบรรจุภัณฑ์ ส ำหรับรำยกำรตรวจสำรบ่งชี้มะเร็ง จ ำนวน 8 รำยกำรทดสอบ
ได้แก่ กำรทดสอบ Alpha-fetoprotein(AFP), Carcinoembryonic antigen(CEA), Prostate 
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specific antigen (PSA), Free Prostate specific antigen (Free PSA), hCG, CA15-3, 
CA19-9, CA 125  ซึ่งครอบคลุมระดับ Low, Normal และ High  

5 ตรวจสอบคุณภำพวัตถุทดสอบ ได้แก่ตรวจสอบควำมเป็นเนื้อเดียวกันและตรวจสอบควำมคงทนของ
วัตถุทดสอบจำกห้องปฏิบัติกำรบริษัทกรุงเทพอำร์ไอเอ แล็บ จ ำกัด ซึ่งเป็นห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำร
รับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO 15189: 2012 ทั้ง 8 รำยกำรทดสอบ 

6 จัดท ำแบบฟอร์มรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์สำรบ่งชี้มะเร็งออนไลน์ ในเว็บไซต์ 
http://webapp1.dmsc.moph.go.th/eqa   

7 จัดส่งวัตถุทดสอบจ ำนวน 3 ขวด ได้แก่หมำยเลข TM 61001, TM 61002 และ TM 61003 ซ่ึง
ครอบคลุมระดับ Low, Normal, High พร้อมเอกสำรค ำแนะน ำในกำรตรวจและวิธีส่งรำยงำนผล 
ให้กับสมำชิก ซึ่งส่งไปพร้อมกับวัตถุทดสอบซิฟิลิส ครั้งที่ 3/2561 

8 ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกส่งรำยงำนผลกลับ 
9 ประเมินผลสมำชิกโดยใช้ค่ำ z –score โดยก ำหนดเกณฑ์กำรยอมรับมำตรฐำน ที่  I z I score ≤  2    

     10 วิธีกำรค ำนวณ  

 ค่ำ Assigned Value ส ำหรับกำรประเมินผลนั้น ค ำนวณจำกค่ำพ้องกลุ่ม (Consensus 
from Participants) ของห้องปฏิบัติกำรสมำชิกที่รำยงำนผลกลับมำไม่น้อยกว่ำร้อยละ 60  โดยรำยงำนค่ำ 
Robust Mean (Xpt) , Robust SD ( pt), % CV และ Expanded uncertainty 

       กำรประเมินผลนั้นจะแบ่งกำรประเมินออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่กำรประเมินผลรวม เรียกว่ำ 
All groups หมำยถึงผลกำรประเมินจำกค่ำของสมำชิกทั้งหมดโดยไม่ได้แยกหลักกำร/เครื่องมือ  และ
ประเมินผลโดยแยกกลุ่มตำมหลักกำร/เครื่องมือ ซึ่งจัดออกเป็น 3 กลุ่มตำมหลักกำรและค่ำเฉลี่ยของผล
สมำชิก  

      กำรหำค่ำ Assigned value ของแต่ละกลุ่มนั้นจะค ำนวณและรำยงำนเมื่อจ ำนวนข้อมูล
สมำชิก (ซึ่งได้ตัดค่ำ outlier ออกแล้ว) มีไม่น้อยกว่ำ 10 ข้อมูล และน ำค่ำที่ได้ไปประเมิน z-score กรณีที่ผล
ของสมำชิกอยู่ในกลุ่มที่มีจ ำนวนน้อยกว่ำ 10 ข้อมูล จะประเมินผล z-score สมำชิกจำกค่ำ Assigned value 
ของ All groups  

                    กำรหำค่ำ z-score ค ำนวณจำกสูตร ดังนี้  

 Z- score           =            

   คือ ผลของสมำชิก 
  คือ ค่ำเฉลี่ย 

     คือ ส่วนเบี่ยงเบนมำตรฐำน 
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     น ำค่ำ z –score มำก ำหนดระดับคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ของห้องปฏิบัติกำร ดังนี้ 

Z-score  
(คะแนนมาตรฐาน ) 

Quality ranking           
(ระดับคุณภาพ) 

|z| score  ≤ 1 Excellent (ดีเยี่ยม) 
1 < |z| score  ≤ 2 Good (ดี) 
2 < |z| score < 3 Satisfactory (พอใช้) 

|z| score ≥ 3 Unsatisfactory (ต้องปรับปรุง) 
 

11 จัดส่งสรุปรำยงำนผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ (Final report) ให้กับ
ห้องปฏิบัติกำรสมำชิก พร้อมแนบแบบประเมินควำมพึงพอใจต่อโครงกำรฯ  
 

ผลการด าเนินงาน 
จัดส่งวัตถุทดสอบจ ำนวน 3 ขวด ได้แก่หมำยเลข TM 61001, TM 61002 และ TM 

61003 ซึ่งครอบคลุมระดับ Low, Normal, High พร้อมเอกสำรค ำแนะน ำในกำรตรวจและวิธีส่ง
รำยงำนผล จ ำนวน 92 ชุด ให้กับห้องปฏิบัติกำรสมำชิกที่สมัครเข้ำร่วมโครงกำร โดยจัดส่งไปพร้อม
กับวัตถุทดสอบซิฟิลิส ครั้งที่ 3/2561 ซึ่งห้องปฏิบัติกำรสมำชิกส่งรำยงำนผลกลับ จ ำนวน 75 
ห้องปฏิบัติกำรคิดเป็นร้อยละ 81.5  
     จำกกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์รำยกำรทดสอบสำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor 

markers) โดยใช้ค่ำ z –score  ซึ่งก ำหนดเกณฑ์กำรยอมรับมำตรฐำน ที่  I z I score ≤  2    
ผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ รำยกำรตรวจสำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers) 

ประจ ำปี 2561 รำยกำรทดสอบ Alpha-fetoprotein(AFP), Carcinoembryonic antigen(CEA), 
Prostate specific antigen (PSA), hCG, CA15-3, CA19-9, CA 125 แสดงดังแผนภำพที่ 1 
แผนภำพที1่ สรุปผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะหส์ำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers) ประจ ำปี 2561 

 

 
 

                ผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์สำรบ่งชี้มะเร็ง (Tumor markers) ประจ ำปี 2561 
ของห้องปฏิบัติกำรสมำชิกส่วนใหญ่อยู่ในระดับผ่ำนเกณฑ์ที่พิสัย ร้อยละ 65-97 โดยระดับคุณภำพของกำร

จ านวนห้องปฏิบัติการ (แห่ง) 

test 
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ทดสอบ APF ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 94, CEA ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 89, PSA ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 88,  
CA 19-9 ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 91, CA15-3 ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 72, CA 125 ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 
76 และ hCG ผ่ำนเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 89 

เนื่องจำกรำยกำรทดสอบ Free Prostate specific antigen (Free PSA) มีจ ำนวนสมำชิก
ส่งผลจ ำนวน 6 แห่ง  ซึ่งกรณีที่ผลกำรตรวจวิเครำะห์มีจ ำนวน < 10 แห่งจะไม่สำมำรถประเมินผลเชิง
ปริมำณ (Quantitative analysis) ให้กับสมำชิกได้ จึงใช้วิธีกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร 
(interlaboratory comparison) เพ่ือดูควำมสอดคล้องของผลดังกล่ำว พบว่ำผลสอดคล้องกันทุก
ห้องปฏิบัติกำร แสดงดังแผนภำพที่ 2-4 ดังนี้  

แผนภาพที่ 2 การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ รายการทดสอบ Free-PSA ของวัตถุทดสอบ 
TM 61001 
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Architech 1 Architech 3 Architect 2 Cobas 1 Cobas 2 Cobas 3

TM61001_Free-PSA

Architech 1 Architech 3 Architect 2 Cobas 1 Cobas 2 Cobas 3  
แผนภาพที่ 3 การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ รายการทดสอบ Free-PSA ของวัตถุทดสอบ 
TM 61002 
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แผนภาพที่ 4 การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ รายการทดสอบ Free-PSA ของวัตถุทดสอบ 
TM 61003 
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8. การจัดท าอนุบัญญัติตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 

 
 

 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์มีภำรกิจด ำเนินกำรตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ในกำร

ควบคุม ก ำกับดูแล กำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน และมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ โดย
มุ่งหมำยรับผิดชอบต่อสังคม ประชำชน และสิ่งแวดล้อม เพ่ือให้หน่วยงำนและห้องปฏิบัติกำรทั้งภำครัฐและ
เอกชนที่ด ำเนินกำรเกี่ยวข้องกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ด ำเนินกิจกำรด้วยควำมปลอดภัยไม่ท ำให้เกิดกำร
แพร่กระจำยเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์หรือน ำเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ไปใช้ในทำงที่ผิดและก่ ออันตรำยต่อ
สิ่งมีชีวิต สิ่งแวดล้อม หรือน ำไปใช้ในกำรก่ออำชญำกรรมในประเทศหรือต่ำงประเทศเช่น กำรน ำไปผลิตเป็น
อำวุธชีวภำพ 

ปีงบประมำณ พ.ศ. 2558 พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 ลงประกำศในรำช
กิจจำนุเบกษำเม่ือวันที่ 26 สิงหำคม พ.ศ. 2558 และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 22 กุมภำพันธ์ พ.ศ. 2559 โดย
พระรำชบัญญัติฉบับนี้ก ำหนดให้กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ด ำเนินกำรออกอนุบัญญัติทั้งหมดให้แล้วเสร็จ
ภำยใน 2 ปีนับแต่วันที่พระรำชบัญญัตินี้มีผลบังคับใช้ คือภำยในวันที่  22 กุมภำพันธ์ พ.ศ. 2561 
งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ในฐำนะผู้รับผิดชอบภำรกิจในกำรก ำกับและบังคับใช้กฎหมำย
ดังกล่ำวจะต้องด ำเนินกำรจัดท ำร่ำงอนุบัญญัติตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ .ศ. 2558 
ทั้งหมด 23 ฉบับ ประกอบด้วยกฎกระทรวง 6 ฉบับและประกำศ 17 ฉบับให้แล้วเสร็จภำยในก ำหนดเวลำ 
โดยร่ำงกฎกระทรวงและร่ำงประกำศทั้งหมดจะต้องผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรเชื้อโรคและพิษ   
จำกสัตว์ 

ปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์จัดประชุมคณะกรรมกำร 
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 22 ครั้ง และคณะอนุกรรมกำรฯ 45 ครั้ง เพ่ือตรวจพิจำรณำร่ำงอนุบัญญัติทั้งหมด
และให้ควำมเห็นชอบก่อนน ำเข้ำสู่กระบวนกำรประกำศและบังคับใช้ โดยผลกำรด ำเนินงำนจนถึงปัจจุบัน ร่าง
กฎกระทรวงทั้งหมด 6 ฉบับผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการแล้ว 6 ฉบับ และได้ลงประกาศในราช
กิจจานุเบกษาแล้ว 2 ฉบับ คงเหลือ 4 ฉบับที่อยู่ระหว่างการพิจารณาโดยคณะกรรมการกฤษฎีกา ส่วน
ประกาศทั้งหมด 17 ฉบับ ได้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาครบแล้วทั้ง 17 ฉบับ  
 
 

ประชุมคณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
ครั้งที่ 22-6/2561 วันที่ 30 สิงหาคม 2561 
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9. การพัฒนาการให้บริการตาม พ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 ผ่านระบบ
อินเตอร์เน็ต 

ตำมมำตรำ 7 แห่งพระรำชบัญญัติกำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำรพิจำรณำอนุญำตของทำงรำชกำร 
พ.ศ. 2558 ก ำหนดให้ “ในกรณีที่มีกฎหมำยก ำหนดให้กำรกระท ำใดจะต้องได้รับอนุญำต ผู้อนุญำตจะต้อง
จัดท ำคู่มือส ำหรับประชำชน ซึ่งอย่ำงน้อยต้องประกอบด้วย หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำร
ยื่นค ำขอ ขั้นตอนและระยะเวลำในกำรพิจำรณำอนุญำต และรำยกำรเอกสำรหรือหลักฐำนที่ผู้ขออนุญ ำต
จะต้องยื่นมำพร้อมกับค ำขอ และจะก ำหนดให้ยื่นค ำขอผ่ำนทำงสื่ออิเล็กทรอนิกส์แทนกำรมำยื่นค ำขอด้วย
ตนเองก็ได้ 

คู่มือส ำหรับประชำชนตำมวรรคหนึ่งให้ปิดประกำศไว้ ณ สถำนที่ที่ก ำหนดให้ยื่นค ำขอ และเผยแพร่
ทำงสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และเม่ือประชำชนประสงค์จะได้ส ำเนำคู่มือดังกล่ำว ให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่จัดส ำเนำให้
โดยจะคิดค่ำใช้จ่ำยตำมควรแก่กรณีก็ได้ ในกรณีเช่นนั้นให้ระบุค่ำใช้จ่ำยดังกล่ำวไว้ในคู่มือส ำหรับประชำชน
ด้วย” 

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ มีภำรกิจตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 ในกำร
ออกหนังสือรับรองกำรแจ้งและใบอนุญำตในกำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน และมีไว้ในครอบครอง
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ จึงต้องจัดท ำคู่มือส ำหรับประชำชนในกำรขอรับหนังสือรับรองกำรแจ้งและขอรับ
ใบอนุญำตดังกล่ำวเผยแพร่ให้ประชำชนได้รับทรำบและเข้ำใจถึงรำยละเอียดของเอกสำรและหลักฐำนที่
จ ำเป็นต้องใช้ยื่น รวมถึงขั้นตอนและระยะเวลำในกำรพิจำรณำออกหนังสือรับรองกำรแจ้งและใบอนุญำต 

ปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร โดยงำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและ 
พิษจำกสัตว์ ได้ด ำเนินกำรเพ่ือให้เป็นไปตำมพระรำชบัญญัติกำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำรพิจำรณำอนุญำต
ของทำงรำชกำร พ.ศ. 2558 โดยได้พัฒนำกำรเชื่อมโยงและแลกเปลี่ยนข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ระหว่ำง
หน่วยงำนต่ำงๆ ของรัฐ โดยระบบที่พัฒนำมีกำรเชื่อมโยงกำรยื่นค ำขอ กำรช ำระค่ำธรรมเนียมด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (e-Payment) ผ่ำนระบบธนำคำร และกำรเชื่อมโยงข้อมูลทะเบียนรำษฎรกับกรมกำรปกครอง 
ท ำให้ผู้ประกอบกำรสำมำรถยื่นค ำขอ รับทรำบกำรแจ้งแก้ไขเอกสำร ช ำระค่ำธรรมเนียม พิมพ์ใบเสร็จรับเงิน  
และรับเอกสำรกำรให้อนุญำตผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งเป็นกำรอ ำนวยควำมสะดวกและลดขั้นตอน
ข้อผิดพลำดระยะเวลำและกำรใช้เอกสำรในกำรด ำเนินกำร จำกกำรเชื่อมโยงข้อมูลกับกรมกำรปกครองท ำให้
ไม่ต้องขอเอกสำรหลักฐำนประกอบที่เป็นเอกสำรของหน่วยงำนภำครัฐ ซึ่งสอดคล้องตำมค ำสั่งหัวหน้ำ 
คณะรักษำควำมสงบแห่งชำติที่ 21/2560 

 
10. โครงการประเมินความพึงพอใจของประชาชนต่อการให้บริการของหน่วยงานภาครัฐ 

(Citizen Feedback) และโครงการยกเลิกส าเนาเอกสาร (No copy) 
เนื่องจำกเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์เป็นสิ่งที่ก่อให้เกิดอันตรำยและสำกลก ำหนดเป็นวัตถุอันตรำย

ประเภทที่ 6 จ ำเป็นต้องมีกำรควบคุมก ำกับกำรน ำไปใช้ประโยชน์และป้องกันกำรน ำไปใช้ในทำงที่ไม่ถูกต้อง 
พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 ก ำหนดให้ผู้ที่จะผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือ  
มีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์จะต้องได้รับกำรยืนยันตัวบุคคล ถิ่นที่อยู่ คุณสมบัติ ตลอดจน
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ลักษณะต้องห้ำมตำมที่กฎหมำยก ำหนด ดังนั้น ข้อมูลจำกบัตรประจ ำตัวประชำชนของส ำนักทะเบียนกลำง 
กรมกำรปกครอง เป็นสิ่งจ ำเป็นที่งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ต้องเข้ำถึงและตรวจสอบได้ 

ปัจจุบัน ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร โดยงำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ ได้
ด ำเนินกำรตำมโครงกำรประเมินควำมพึงพอใจของประชำชนต่อกำรให้บริกำรของหน่วยงำนภำครัฐ (Citizen 
Feedback) และโครงกำรยกเลิกส ำเนำเอกสำร (No copy) สอดคล้องตำมเป้ำประสงค์ของโครงกำรฯ ดังนี้ 
 1) จัดท ำส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชนโดยมิได้เรียกเก็บค่ำใช้จ่ำยที่เกิดจำกกำรท ำส ำเนำดังกล่ำว
จำกผู้ขอรับหนังสือรับรองกำรแจ้งและผู้ขอรับใบอนุญำต ยกเว้นกรณีมีกำรมอบอ ำนำจซึ่งผู้ขอเตรียมเอกสำร
มำเอง 

2)  จัดท ำระบบบูรณำกำรข้อมูลประชำชนและกำรบริกำรภำครัฐโดย เชื ่อมโยงกับระบบ
คอมพิวเตอร์ของส ำนักทะเบียนกลำง กรมกำรปกครอง เพื่อเรียกใช้ข้อมูลจำกระบบฐำนข้อมูลประชำชน
ผ่ำนระบบคอมพิวเตอร์ของส ำนักทะเบียนกลำง กรมกำรปกครอง แทนกำรใช้ส ำเนำเอกสำร  
 

11. ความก้าวหน้าการพัฒนาหน่วยตรวจสอบของประเทศเพื่อให้ประเทศไทยได้รับการยอมรับ
เป็นภาคีสมาชิกแบบสมบูรณ์ของการยอมรับข้อมูล ( Full non member country adherence to 
OECD Council Act to Mutual Acceptance Data ) 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

ดร.ภัทรวีร์ สร้อยสังวำลย์ ผู้อ ำนวยกำรส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร เ ข้ำร่วมอบรม “The 
thirteenth OECD Training Course for GLP inspector:Practical aspects of GLP Inspectionsin 
Poland” ในวันที่ 2-5 ตุลำคม 2560ณ เมืองครำคุฟ สำธำรณรัฐโปแลนด์  
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กำรอบรมเรื่อง Education Course for OECD GLP trainingในวันที่ 1-3 พฤศจิกำยน 2560 ณ 
มหำวิทยำลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก โดยวิทยำกรจำกประเทศเกำหลี (Chemon Inc.) เพ่ือพัฒนำบุคลำกร
ผู้ปฏิบัติงำนในต ำแหน่ง Study Director, Quality Assurance Personnel และ Toxicologic pathologist 
ให้เป็นไปตำมหลักกำร OECD GLP โดยมีผู้เข้ำร่วมอบรม จ ำนวน 3 รำย 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
นำยแพทย์สุขุม กำญจนพิมำย อธิบดีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ แสดงควำมยินดีและมอบ

ประกำศนียบัตรกำรขึ้นทะเบียน ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชำติ มหำวิทยำลัยมหิดล เป็นหน่วยงำนศึกษำวิจัย
พัฒนำผลิตภัณฑ์ ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุข(Test facility) ทีผ่่ำนกำรตรวจสอบขึ้นทะเบียน
ที่ด ำเนินกำรสอดคล้องตำมหลักกำร OECD GLPในด้ำนกำรทดสอบควำมเป็นพิษในสัตว์ทดลอง เป็นแห่งแรก
ของประเทศไทย เมื่อวันที่ 9 มกรำคม 2561 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
กระทรวงวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยี โดย ศูนย์ควำมเป็นเลิศด้ำนชีววิทยำศำสตร์ (องค์กำรมหำชน) 

จับมือร่วมกับ กระทรวงสำธำรณสุข โดย กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ จัดสัมมนำวิชำกำรหัวข้อ “OECD GLP 
Implementation for Test Facility” ในวันที่ 15  - 16 มกรำคม 2561 โรงแรม ริชมอนด์ สไตลิช คอน
เวนชั่น โฮเทล จ.นนทบุรี แก่ผู้ปฏิบัติงำนด้ำนกำรศึกษำวิจัยระดับก่อนคลินิก เภสัชกร นักพิษวิทยำ 
นักวิทยำศำสตร์ สัตวแพทย์ เจ้ำหน้ำที่ดูแลกำรเลี้ยงและกำรใช้สัตว์ทดลอง นักวิจัย นิสิตนักศึกษำและผู้สนใจ
จำกทั่วประเทศ เพื่อยกระดับควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรในกำรทดสอบควำมปลอดภัยผลิตภัณฑ์ ให้ควำมรู้
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และพัฒนำบุคลำกรโดยเฉพำะผู้ตรวจสอบ (Inspectors) ต่องำนศึกษำวิจัยระดับก่อนคลินิก สร้ำง
ควำมสำมำรถหน่วยทดสอบควำมปลอดภัยผลิตภัณฑ์และห้องปฏิบัติกำรตำมหลักกำรOECD GLP และพัฒนำ
ศักยภำพ National OECD GLP Compliance Monitoring Authority (CMA) ของประเทศไทยสู่กำร
พัฒนำประเทศสนองนโยบำยรัฐ ร่วมขับเคลื่อนงำนด้ำนวิทยำศำสตร์ ยกระดับมำตรฐำนกำรทดสอบควำม
ปลอดภัยผลิตภัณฑ์ในประเทศให้เป็นไปตำมมำตรฐำนสำกล 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้รับควำมอนุเครำะห์เข้ำศึกษำดูงำน
กำรด ำเนินงำนของ CMA ประเทศมำเลเซีย ณ National Pharmaceutical Regulatory Agency (NPRA) 
และ Department of Standard Malaysia,Ministry of Health, Kuala Lumpur,Malaysiaประเทศ
มำเลเซีย ในวันที่ 9-10 เมษำยน 2561โดยมีคณะผู้เข้ำศึกษำดูงำนจ ำนวน 3 รำย 
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กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร“OECD GLP QUALITY ASSURANCE PROGRAMME WORKSHOP” ใน
วันที่ 25-29 มิถุนำยน 2561 ณณ มหำวิทยำลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก เพ่ือเพ่ิมพูนควำมรู้ควำมเข้ำใจ 
แลกเปลี่ยนประสบกำรณ์กำรท ำงำน ตำมหลักกำร OECD GLPรวมทั้งบทบำทหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของ 
Quality Assurance Personnel ตำมหลักกำร OECD GLP โดยมีผู้เข้ำร่วมอบรม จ ำนวน 4 รำย 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ได้รับควำมอนุเครำะห์เข้ำศึกษำดูงำนกำร

ตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยทดสอบหรือศึกษำวิจัย  /พัฒนำด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุข ตำม
หลักกำร OECD GLP โดย Department of Standards Malaysia ประเทศมำเลเซีย ณ หน่วยทดสอบ
MakmalBioserasi, UniversitiKebangsaan Malaysia, (The National University of Malaysia)ในวันที่ 
11-13 กรกฎำคม 2561โดยมีคณะผู้เข้ำศึกษำดูงำนและปฏิบัติงำนจริง จ ำนวน 3 รำย  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



[ANNUAL REPORT BUREAU OF LABORATORY QUALITY STANDARDS DEPARTMENT OF MEDICAL SCIENCES] 2018 
 

 

35 |  

 

 

 

 

กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำรเรื่อง “The Strategic OECD – GLP Compliant – Preclinical 
Collaboration”(Phase I)ในวันที่ 15-16 กรกฎำคม 2561 ณ ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยวิทยำกรจำกประเทศมำเลเซีย คือ Dr. Jahangir bin Kamaldin(University 
Senior Lecturer and Lead Advisor for GLP-OECD Preclinical Translational Unit, Advanced 
Medical and Dental Institute, UniversitiSains Malaysia) โดยมีผู้เข้ำร่วมอบรม จ ำนวน 9 คน เพื่อ
พัฒนำศักยภำพและเตรียมควำมพร้อมรับกำรตรวจประเมินจำกคณะผู้ตรวจ OECD On-Site Evaluator 
Team ของหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชำติ (National Compliance Monitoring Authority: 
National CMA) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร เรื่อง “GLP Inspection of Oral Toxicity Studies” (Phase II) ในวันที่ 

19-21 สิงหำคม 2561 ณ ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยวิทยำกรจำก
ประเทศมำเลเซีย คือ Dr. Jahangir bin Kamaldin โดยมีผูเ้ข้ำร่วมอบรม จ ำนวน8 คน เป็นกำรจัดอบรม
ต่อเนื่อง โดยเน้นแนวทำงในกำรตรวจสอบกำรศึกษำควำมเป็นพิษในสัตว์ทดลอง (Toxicity Studies) เพ่ือ
เตรียมโปรมแกรม Compliance Programmeให้เป็นไปตำมหลักกำร OECD GLP และเป็นที่ยอมรับของ
ประเทศภำคีสมำชิก 

 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ มีภำรกิจส ำคัญในกำรตรวจสอบ               

ขึ้นทะเบียนหน่วยงำนที่ศึกษำวิจัย/พัฒนำผลิตภัณฑ์ ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุข ซึ่งไม่ได้
ทดลองในคน  (non-clinical research and development) ให้มีกำรด ำเนินกำรตำมหลักกำร OECD GLP 
(Organization for Economic Co-operation and Development Good Laboratory Practice)เพ่ือ
สนับสนุนหน่วยงำนที่ศึกษำวิจัย/พัฒนำ ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำว ให้มีกำรพัฒนำคุณภำพทำงวิชำกำรที่เหมำะสม
ทันกับสถำนกำรณ์ของประเทศและของโลกในกำรปกป้องคุ้มครองสุขอนำมัยและควำมปลอดภัยของผู้บริโภค  
ตำมกฎระเบียบของ REACH ก ำหนดสินค้ำทุกชนิดที่ใช้สำรเคมีต้องจดทะเบียน/ประเมิน/อนุญำตและจ ำกัด
กำรใช้สำรเคมีในผลิตภัณฑ์ที่น ำเข้ำใน EU โดย EU จะยอมรับข้อมูลจำกห้องปฏิบัติกำรที่มีระบบคุณภำพ 
OECD GLP เนื่องจำกข้อมูลที่ได้จำกกำรศึกษำวิจัยที่ด ำเนินกำรสอดคล้องกับหลักกำรOECDGLP มี
คุณภำพสูงและเชื่อถือได้ (high quality and reliable study) และเป็นที่ยอมรับทั่วกัน (Mutual 
Acceptance of Data)  



2561 [รายงานประจ าป ีส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์] 
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ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรในฐำนะหน่วยตรวจสอบ (National OECD GLP Compliance 
Monitoring Authority : CMA)  มีกำรด ำเนินงำนมำตั้งแต่ ปี2550 ในกำรเตรียมกำรและส่งผู้แทนของ
ประเทศไทยเข้ำร่วมประชุมคณะท ำงำน OECD Working Group รวมถึงกำรเข้ำร่วมกิจกรรมประสำนควำม
ร่วมมือเพ่ือยกระดับกำรแลกเปลี่ยนข้อมูลของสมำชิก OECD ในฐำนะหน่วยตรวจสอบของประเทศเพ่ือให้
ประเทศไทย ได้รับกำรยอมรับเป็นภำคีสมำชิกแบบสมบูรณ์ของกำรยอมรับข้อมูล ( Full non member 
country adherence to OECD Council Act to Mutual Acceptance Data ) ทั้งนี้หน่วยตรวจสอบ
ประเทศไทยเคยได้รับกำรตรวจประเมินจำก OECD evaluator ไปแล้วเมื่อเดือนมกรำคม พ.ศ. 2555ซึ่ง 
OECD มีมติให้ประเทศไทยยังคงเป็นสมำชิกชั่วครำวถึงปัจจุบัน โดยมีวำระครำวละ 3 ปี และได้รับกำรต่ออำยุ
ครั้งที่ 3 มำจำกกำรประชุม OECD GLP working group ในครำวกำรประชุมปี พ.ศ. 2559 และจะครบ
ก ำหนดอำยุกำรเป็นสมำชิกภำคีชั่วครำวในเดือนกรกฎำคม พ.ศ. 2562 ดังนั้นส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร
ในฐำนะหน่วยงำนที่มีหน้ำที่รับผิดชอบต่อกำรด ำเนินงำนกำรตรวจสอบขึ้นทะเบียนจึงจ ำเป็นต้องส่งเสริม 
พัฒนำ และสร้ำงควำมเข็มแข็งหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน (CMA) รวมทั้งกำรพัฒนำศักยภำพของผู้
ตรวจสอบ (Inspector) ที่จะด ำเนินงำนเป็นผู้ตรวจสอบหน่วยงำนที่ศึกษำวิจัย/พัฒนำผลิตภัณฑ์ด้ำน
วิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุข  อีกทั้งต้องมีกำรพัฒนำข้อก ำหนดเงื่อนไขทำงกฎหมำย เช่น กำร
ปรับปรุงประกำศ ข้อก ำหนดที่เกี่ยวข้องทำงกฎหมำยที่ส่งเสริมกำรขึ้นทะเบียนตำมหลักกำร OECD GLP  
เพ่ือให้ CMA ได้รับตรวจประเมินจำกผู้ตรวจประเมินของสมำชิกภำคีเครือข่ำย OECD GLP (Mutual Joint 
Visit, MJV) ในปีงบประมำณ พ.ศ. 2561 ซึ่งเป็นเงื่อนไขที่ต้องด ำเนินกำรให้มีกำรตรวจประเมินให้แล้วเสร็จ
เพรำะประเทศไทยได้รับกำรขยำยเวลำให้เป็นภำคีชั่วครำวถึงกรกฎำคม พ.ศ. 2562 เท่ำนั้น ซึ่งระยะเวลำใน
กำรเตรียมกำรเพ่ือให้ evaluator มำตรวจต้องมีเอกสำร ข้อมูลครบถ้วนสมบูรณ์และจัดส่งให้ evaluator 
ก่อนอย่ำงน้อย 6 เดือน หลังกำรตรวจประเมิน MJV ผู้ตรวจประเมินจะต้องท ำรำยงำนเสนอเข้ำที่ประชุม 
OECD GLP Working Group เดือนมีนำคม 2562 (ประเทศไทยต้องร่วมประชุมเพ่ือตอบข้อซักถำม) และ
หลังจำกนั้น OECD GLP WG จะเสนอรำยงำนผลกำรตรวจเข้ำที่ประชุม Joint meeting of Chemical 
Committee และ OECD Council meeting หำกที่ประชุมทั้งสองคณะเห็นชอบ จึงจะประกำศให้ประเทศ
ไทยเป็น full non member country adherence to OECDCouncil Act To Mutual Acceptance 
Data (MAD) ซึ่งจะส่งผลให้ประเทศสมำชิก OECD GLP ยอมรับผลกำรทดสอบสำรเคมีในผลิตภัณฑ์ด้ำน
วิทยำศำสตร์กำรแพทย์และสำธำรณสุขจำกหน่วยที่ศึกษำวิจัย (test facility) ที่ได้รับกำรตรวจสอบขึ้น
ทะเบียนจำก CMA ของประเทศไทย  

 
วัตถุประสงค์ของการด าเนินงาน 
 1. เพ่ือรับกำรตรวจประเมินจำกผู้ตรวจประเมินของสมำชิกภำคีเครือข่ำย OECD GLP (Mutual Joint 
Visit, MJV) หน่วยตรวจสอบ (National OECD GLP Compliance Monitoring Authority : CMA)  ของ
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้รับกำรยอมรับเป็นภำคีสมำชิกแบบสมบูรณ์ของกำรยอมรับข้อมูล (Full 
non member country adherence to OECD Council Act to Mutual Acceptance Data)  
 2. เพ่ือส่งเสริม พัฒนำและสร้ำงควำมเข็มแข็ง ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรในฐำนะหน่วยตรวจสอบ 
(National OECD GLP Compliance Monitoring Authority : CMA) เป็นที่ยอมรับในระดับสำกลและมี
ระบบคุณภำพเป็นมำตรฐำนกับหน่วยตรวจสอบรับรองที่เป็น OECD member ทั่วโลก 
 3. เพ่ือพัฒนำข้อก ำหนดเงื่อนไขทำงกฎหมำยที่ส่งเสริมสนับสนุนกำรขึ้นทะเบียนตำมหลักกำร OECD 
GLP 
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 4. เพ่ือพัฒนำศักยภำพ Inspector ให้มีควำมรู้ ควำมสำมำรถตรวจสอบขึ้นทะเบียนTest Facility 
ตำมหลักกำร OECD GLP  
 5. เพ่ือสร้ำงควำมร่วมมือและควำมเข็มแข็งอย่ำงยั่งยืน ระหว่ำง CMA และ Test facilities และ 
Regulatory Authority และ sponsor 
 6. เพ่ือส่งเสริม สนับสนุนหน่วยงำน Test Facility ให้มีควำมรู้ ควำมเข้ำใจ ด้ำนระบบคุณภำพและ
วิชำกำร ตำมหลักกำร OECD GLPและเป็นที่ยอมรับในระดับสำกล 
ผลการด าเนินงานส าคัญ 

1. ส่งเอกสำรคุณภำพให้ OECD Evaluator Team ในเดือนกันยำยน 2560 เพ่ือขอรับกำรตรวจ On Site 
Evaluation ภำยในปีงบประมำณ 2561   

2. ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชำติ มหำวิทยำลัยมหิดล ได้รับกำรขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยงำนศึกษำวิจัย (Test 
facility) ที่ด ำเนินกำรสอดคล้องตำมหลักกำร OECD GLP ในด้ำนกำรทดสอบควำมเป็นพิษใน
สัตว์ทดลอง เมื่อวันที่ 20 ธันวำคม 2560 

3. ศึกษำดูงำนกำรด ำเนินงำนของ CMA ประเทศมำเลเซีย ณ National Pharmaceutical Regulatory 
Agency (NPRA) และ Department of Standard Malaysia,Ministry of Health, Kuala 
Lumpur,Malaysiaประเทศมำเลเซีย ในวันที่ 9-10 เมษำยน 2561 

4. ศึกษำดูงำนกำรตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยทดสอบหรือศึกษำวิจัย/พัฒนำด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์
และสำธำรณสุขตำมหลักกำร OECD GLP โดย Department of Standards Malaysia ประเทศ
มำเลเซีย ณ หน่วยทดสอบ MakmalBioserasi, UniversitiKebangsaan Malaysia, (The National 
University of Malaysia) ในวันที่ 11-13 กรกฎำคม 2561  

5. จัดอบรมเชิงปฏิบัติกำร ในหัวข้อ The Strategic OECD – GLP Compliant – Preclinical 
Collaboration”(Phase I)ในวันที่ 15-16 กรกฎำคม 2561 และGLP Inspection of Oral Toxicity 
Studies” (Phase II) ในวันที่ 19-21 สิงหำคม 2561 ณ ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์เป็นกำรอบรมให้แก่ผู้ปฏิบัติงำนของหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียน (CMA) และ
ผู้ตรวจสอบของกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เพ่ือเพ่ิมศักยภำพในกำรเตรียมควำมพร้อมรับกำรตรวจ
ประเมินจำกผู้ตรวจประเมินของสมำชิกภำคีเครือข่ำย OECD GLP 

6. ประสำนงำนควำมร่วมมือกับหน่วยงำนที่สนับสนุนกำรด ำเนินงำนด้ำน OECD GLP และหน่วยศึกษำวิจัย
กำรทดสอบด้ำนToxicity (Animal Center) ซึ่งมีควำมสนใจที่จะขอขึ้นทะเบียนตำมหลักกำร OECD GLP  
ในปีงบประมำณ 2561- 2563 อย่ำงน้อย 4 แห่ง ได้แก่ ศูนย์สัตว์ทดลอง: กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  
สถำบันวิจัยจุฬำภรณ์  สถำบันวิจัยวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยี่แห่งชำติ และ สถำนสัตว์ทดลองเพ่ือกำร
วิจัยมหำวิทยำลัยนเรศวร  

7. ประสำนงำนควำมร่วมมือหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องในกำรพัฒนำกำรด ำเนินกำรตำมหลักกำร OECD GLPของ
ประเทศไทย อำทิ ส ำนักงำนมำตรฐำนอุตสำหกรรม ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กรมวิชำกำร
เกษตร สถำบันวัคซีนแห่งชำติ และศูนย์ควำมเป็นเลิศด้ำนชีววิทยำศำสตร์ (องค์กำรมหำชน) 

ผลสัมฤทธิ์ที่ได้และประโยชน์ 

1. เพ่ือให้ประเทศไทยได้รับกำรยอมรับเป็นภำคีสมำชิกแบบสมบูรณ์ของกำรยอมรับข้อมูล (Fullnon 
member country adherence to OECD Council Act to MAD) 
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2. ส่งเสริมและสนับสนุนให้ประเทศไทยมีห้องปฏิบัติกำรทดสอบที่ได้รับกำรขึ้นทะเบียนเป็นห้องปฏิบัติกำรที่
สอดคล้องตำมหลักกำร OECD GLP ซึ่งเป็นภำรกิจหนึ่งที่สำมำรถขับเคลื่อนยุทธศำสตร์ชำติตำมนโยบำย  
Thailand 4.0ในกำรส่งเสริมนวัตกรรมด้ำน Biotech & Bio-Med ที่ให้กำรสนับสนุนกำรวิจัยด้ำนผลิตภัณฑ์
ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ และสำธำรณสุข ให้สำมำรถท ำกำรผลิตสินค้ำเพ่ือกำรค้ำส่งออกต่ำงประเทศได้ 
ซึ่งจะช่วยให้เกิดกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์สุขภำพของประเทศ ช่วยลดกำรกีดกันทำงกำรค้ำ และสร้ำงมูลค่ำทำง
เศรษฐกิจให้กับประเทศอย่ำงมำกต่อไป    
3. ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรในฐำนะหน่วยงำนที่มีหน้ำที่รับผิดชอบต่อกำรด ำเนินงำนกำรตรวจสอบขึ้น
ทะเบียน  มีกำรพัฒนำบุคลำกรของ หน่วยงำน CMA และสร้ำงผู้ตรวจสอบ (Inspector) ที่จะด ำเนินงำนเป็น
ผู้ตรวจสอบหน่วยงำน ที่ศึกษำวิจัย /พัฒนำผลิตภัณฑ์ด้ำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ และสำธำรณสุข 
 

 12. การบูรณาการและยอมรับผลการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข 

ด้วยนโยบำยรัฐบำลที่ประสงค์จะยกระดับคุณภำพบริกำรด้ำนสำธำรณสุข และสุขภำพของประชำชน 
โดย รัฐบำลจะวำงรำกฐำน พัฒนำ และ เสริมควำมเข้มแข็งให้แก่กำรให้บริกำรด้ำนสำธำรณสุขและสุขภำพ
ของประชำชน โดยเน้นควำมทั่วถึง ควำมมีคุณภำพ และประสิทธิภำพ กำรด ำเนินงำนของกระทรวง
สำธำรณสุขจึงมีนโยบำยที่จะพัฒนำระบบบริกำรสุขภำพให้แก่ประชำชนทุกคน สำมำรถเข้ำถึงกำรบริกำรที่มี
คุณภำพอย่ำงทั่วถึง โดยมีกำรใช้ทรัพยำกรสุขภำพอย่ำงมีประสิทธิภำพ และเป็นระบบที่ยั่งยืน 

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้ให้กำรสนับสนุนนโยบำยของกระทรวงสำธำรณสุข โดยจัดท ำ
มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์กระทรวงสำธำรณสุข และส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรจัดท ำระบบ
ตรวจประเมินและรับรองระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์มำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข
อย่ำงเป็นระบบ มีคณะกรรมกำรรับรองระบบบริหำรคุณภำพ ท ำหน้ำที่พิจำรณำให้กำรรับรอง หรือเพิกถอน
กำรรับรอง หรือกรณีห้องปฏิบัติกำรไม่ปฏิบัติตำมนโยบำย ข้อก ำหนดและเงื่อนไขกำรรับรอง เพ่ือให้
ผู้รับบริกำรมีควำมเชื่อมั่น ในกำรบริกำรทำงห้องปฏิบัติกำรว่ำ มีมำตรฐำน สอดคล้องตำมมำตรฐำนที่
กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนด รวมทั้งสอดคล้องกับนโยบำย ตัวชี้วัด และระเบียบรำชกำรแห่งกระทรวง
สำธำรณสุข อย่ำงมีมำตรฐำนและมีคุณภำพในกำรให้บริกำรแก่ผู้รับบริกำร 

 กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ได้บูรณำกำรในกำรยอมรับและใช้ผลกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรทำงกำร
แพทย์ร่วมกัน กับสถำบันรับรองคุณภำพสถำนพยำบำล  โดยสถำบันรับรองคุณภำพสถำนพยำบำล ได้จัดท ำ
ประกำศ SD-ACD-013-01 เรื่อง ขั้นตอนในกำรเยี่ยมส ำรวจ และเอกสำรที่ต้องจัดเตรียม เพ่ือกำรเยี่ยม
ส ำรวจขั้นที่ 3 วันที่ประกำศใช้ 15 มิถุนำยน 2561 มีสำระส ำคัญ กล่ำวคือ กำรเยี่ยมส ำรวจครั้งแรก 
(accreditation survey) และต่ออำยุกำรรับรอง (re-accreditation survey) ก ำหนดให้ สถำนพยำบำลทั้ง
ภำครัฐและเอกชน ตั้งแต่ 30 เตียงขึ้นไป รับกำรประเมิน LA  ISO 25189  มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรทำง
กำรแพทย์กระทรวงสำธำรณสุข 6 เดือน ก่อนวันที่คำดว่ำจะได้รับกำรรับรองกระบวนกำรคุณภำพ HA หรือ 4 
เดือนก่อนวันเยี่ยมส ำรวจ และถ้ำห้องปฏิบัติกำรเคยได้รับกำรรับรอง อำยุกำรรับรองต้องยังมีผลอยู่จนถึงวันที่
คำดว่ำจะได้รับกำรรับรองกระบวนกำรคุณภำพ HA ถือว่ำผลกำรรับรองดังกล่ำวใช้ได้ ไม่ต้องขอรับกำร
ประเมินใหม่ 
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 กำรบรูณำกำรและยอมรับผลกำรรับรองห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์มำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยกมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ร่วมกับสถำบันรับรองคุณภำพสถำนพยำบำล เพ่ือควำมเป็นเอกภำพ
ภำยในประเทศ ลดภำระกำรตรวจประเมินห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ซ้ ำซ้อน สนับสนุนห้องปฏิบัติกำรทำง
กำรแพทย์ทุกแห่งให้ได้รับกำรรับรองคุณภำพ และเป็นประโยชน์สูงสุดต่อห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และ
ผู้รับบริกำร รวมทั้งด ำรงไว้ซึ่งควำมเป็นที่ยอมรับในกำรด ำเนินงำนตรวจประเมินและรับรองของผู้บริหำรและ
ผู้ปฏิบัติงำนที่เก่ียวข้องกับห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ 

 

13. พิธีลงนามความร่วมมือ ระหว่างมูลนิธิโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช และ กรมวิททยาศาสตร์
การแพทย์  

กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์จัดพิธีบันทึกข้อตกลงควำมร่วมมือด้ำนวิชำกำรเพ่ือกำรธ ำรงรักษำและ
เสริมสร้ำงควำมเข้มแข็งกำรให้บริกำรด้วยระบบคุณภำพมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และ
ห้องปฏิบัติกำรรั งสี วินิจฉัย  โรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำช  ในวันที่   13 กรกฎำคม 2561 ณ  
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยมีศำสตรำจำรย์คลินิกเกียรติคุณ นำยแพทย์ปิยะสกล สกลสัตยำธร 
รัฐมนตรีว่ ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข  เป็นประธำน และนำยแพทย์สุขุม กำญจนพิมำย  อธิบดี
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เป็นผู้กล่ำวรำยงำน มีผู้มีเกียรติเข้ำร่วมพิธี ได้แก่ ศำสตรำจำรย์เกียรติคุณนำย
แพทย์เกษม วัฒนชัย ประธำนกรรมกำรมูลนิธิโรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำช นำยแพทย์จักรธรรม ธรรมศักดิ์ 
เลขำธิกำรมูลนิธิโรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำช และนำงจุรีภรณ์บุณยวงศ์วิโรจน์ ผู้อ ำนวยกำรสถำบันที่
ปรึกษำกำรบริหำรระบบคุณภำพโรงพยำบำลมูลนิธิโรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำช ผู้บริหำรมูลนิธิ
โรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำช ผู้บริหำรระดับสูงกระทรวงสำธำรณสุข ผู้บริหำรและเจ้ำหน้ำที่ของ
โรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำช รวมทั้งผู้บริหำรและเจ้ำหน้ำที่ของกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ รวมทั้ง
สื่อมวลชน จ ำนวนประมำณ 200 ท่ำน 

โดยในปี 2561 ห้องปฏิบัติกำรโรงพยำบำลสมเด็จพระยุพรำชได้รับกำรพัฒนำศักยภำพ โดย
ห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย ผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข MOPH Standard ครบถ้วนทั้ง 21 
แห่ง และห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำน ISO 15189 ทุกรำยกำรตรวจวิเครำะห์ที่เปิด
ให้บริกำร จ ำนวน 9 แห่ง และจะด ำเนินกำรให้ครบถ้วนทั้ง 21 แห่ง ในปี 2562 
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1. การตรวจสอบและรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
 

กำรด ำเนินกำร จ ำนวน (แห่ง)* 
1.1  กำรให้บริกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล 451 

1.1.1 ห้องปฏิบัติกำรทดสอบผลิตภัณฑ์สุขภำพตำมมำตรฐำน ISO/IEC17025:2005 268 
1.1.2 ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ตำมมำตรฐำน ISO 15189:2012  182 
1.1.3 ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ตำมมำตรฐำน ISO 22870:2006 (POCT) 

      1.1.4 ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ตำมมำตรฐำน ISO 15190:2003 
      1.1.5 ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ตำมมำตรฐำน ISO 17034:2016 1 
1.2  กำรตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงำนศึกษำวิจัย/พัฒนำ ตำมหลักกำร OECD GLP 1 
1.3  กำรให้บริกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนระดับประเทศ 1,276 
      1.3.1 กำรให้กำรรับรองระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์         

ตำมมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข 
      1.3.2 กำรให้กำรรับรองระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย             

ตำมมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข 

512 
 

685 
 

      1.3.2  กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 42 
      1.3.3  กำรให้บริกำรรับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสดและผลไม้สด 27 
      1.3.4  กำรรับรองห้องปฏิบัติกำรงำนด่ำนอำหำรและยำ 12 

หมายเหตุ  * จ ำนวนห้องปฏิบัตกิำร (สะสม) ที่ได้กำรรับรองใหม่ ขยำยขอบข่ำย กำรตรวจเฝ้ำระวัง  
และกำรตรวจประเมินซ้ ำ  ที่ด ำเนินกำรแล้วเสร็จในปีงบประมำณ 2560 ตำมที่เผยแพร่บน website  
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร 
 

2. การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข  6 สาขา 
มีห้องปฏิบัติกำรทั้งภำครัฐและเอกชนสมัครเป็นสมำชิก โดยแยกตำมสำขำและลักษณะหน่วยงำน  ดังนี้ 

จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกแยกตามหน่วยงาน 
 สังกัดกระทรวง

สำธำรณสุข 
นอกกระทรวง
สำธำรณสุข ภำคเอกชน ต่ำงประเทศ รวม 

(สมำชิก) 
สำขำเคมีคลินิก 606 72 231 - 909 
สำขำโลหิตวิทยำ 812 102 292 - 1,206 
สำขำจุลชีววิทยำคลินิก 859 86 284 - 1,229 
สำขำจุลทรรศนศำสตร์คลินิก 852 97 303 - 1,252 
สำขำธนำคำรเลือด 761 79 262 - 1,102 
สำขำภูมิคุ้มกันวิทยำคลินิก 693 55 192 - 940 
รวม 4,583 491 1,564 - 6,638 

ผลการด าเนินงานตามภารกิจ 
(Outputs) 
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หมายเหตุ  ห้องปฏิบัติกำรหนึ่งแห่งเป็นสมำชิกหลำยสำขำ 
หน่วยงานที่ได้รับเกียรติบัตร (CEQ) การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 

 

สำขำ รำยกำรทดสอบ 
ร้อยละ 

(จ ำนวนที่ได้รับเกียรติบัตร/ 
จ ำนวนที่รำยงำนผลกลับทั้งหมด) 

เคมีคลินิก  Glucose  
 BUN 
 Creatinine 
 Uric acid 
 Total protein 
 Albumin 
 SGOT 
 SGPT 
 ALP 
 Total bilirubin 
 Total cholesterol  
 Triglyceride 
 Na+ 
 K+ 
 Cl- 

8.6 (61/706) 
 

จุลชีววิทยำคลินิก  Bacterial culture  
 Antimicrobial susceptibility test 
 Gram’s stain  
 AFB stain 

9.2 (99/1,078) 
 

ธนำคำรเลือด  ABO grouping  
 Rh grouping 
 Unexpected Ab screening test 
 Unexpected Ab identification  

74.2 (704/949) 
 
 

 จุลทรรศนศำสตร์คลินิก  Microscopic examination for Blood    
   Parasite 
 Urine Sediment by photo observation 
 Stool Sediment examination                                                                                 

2.5 (27/1095) 
 

  โลหิตวิทยำ Cell control 
 White blood cell count, WBC 
 Red blood cell count, WBC 
 Platelet count, Plt 
 Hemoglobin, Hb 
 Hematocrit, Hct 
 Mean corpuscular volume, MCV 
 Mean corpuscular hemoglobin, MCH 
 Mean corpuscular hemoglobin 

ไม่ม ี
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สำขำ รำยกำรทดสอบ 
ร้อยละ 

(จ ำนวนที่ได้รับเกียรติบัตร/ 
จ ำนวนที่รำยงำนผลกลับทั้งหมด) 

concentration, MCHC 
  Blood smear ย้อมสี Wright’s stain 
 White blood cell differentiation 
 Red blood cell morphology 
 Platelet estimation 

  ภูมิคุ้มกันวิทยำ  Syphilis serology 51.6 (278/539) 
 

 

Continuous Excellent Quality (CEQ) หมำยถึง  ห้องปฏิบัติกำรสมำชิกมีผลกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ในรำยกำร
ทดสอบที่สมัคร ในระดับดีเยี่ยม (excellent) ตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด  
 
3. การควบคุม ก ากับ ดูแลหน่วยงานให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 

 งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์มีหน้ำที่ควบคุม ก ำกับ กำรด ำเนินกำรผลิต น ำเข้ ำ 
ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ โดยผลกำรด ำเนินงำนในปีงบประมำณ 
2561(แสดงดังตำรำงที่ 1 - ตำรำงที่ 2) 
 

ตารางท่ี 1 จ านวนหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาตภาครัฐ 

ประเภทกิจกรรม หนังสือรับรองการแจ้ง (ฉบับ) ใบอนุญาต (ฉบับ) 
ผลิต 288 67 
น ำเข้ำ 15 9 
ส่งออก 6 7 
ขำย 4 2 
น ำผ่ำน - - 
มีไว้ในครอบครอง - - 
รวม 313 85 

 

ตารางท่ี 2 จ านวนหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาตภาคเอกชน 

ประเภทกิจกรรม หนังสือรับรองการแจ้ง (ฉบับ) ใบอนุญาต (ฉบับ) 
ผลิต 529 9 
น ำเข้ำ 38 3 
ส่งออก 6 - 
ขำย 2 - 
น ำผ่ำน - - 
มีไว้ในครอบครอง - - 
รวม 575 12 
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โครงการ/กิจกรรม 

ผลการปฏิบัติงาน 
ผลการจ่าย
งบประมาณ 

ค่าเป้าหมาย ผลส าเร็จ ร้อยละ งบด าเนินงาน 
(บาท) 

ผลผลิต :เป็นหน่วยงำนกลำงในกำรก ำหนดมำตรฐำนและพัฒนำศักยภำพทำงห้องปฏิบัติกำรของประเทศและภูมิภำคเอเชีย 
กิจกรรมหลัก :สร้ำงก ำหนดมำตรฐำนและพัฒนำศักยภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขทั้งในระดับประเทศและภูมิภำค
เอเชีย 
โครงการที่ด าเนินงานโดยงบประมาณจ านวน 25 โครงการ 
1.โครงกำรส่งเสริม พัฒนำ สร้ำงควำมเข้มแข็งหน่วย
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยศึกษำวิจัย ด้ำนวิทยำศำสตร์
กำรแพทย์ในขั้นตอนท่ีไม่ได้ทดสอบในคน ตำมหลักกำร 
OECD GLP (National OECD GLP Compliance 
Monitoring Authority; OECD GLP CMA) ให้ได้เป็น full 
non member country adherence to OECD Council 
Act to Mutual Acceptance Data) 

ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 1,424,892.38 

2.โครงกำรจัดท ำหลักเกณฑ์และเง่ือนไขตำมกฎหมำย
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

จ ำนวน 23 
ฉบับ 

จ ำนวน 23 
ฉบับ 

100 1,771,800 

3.โครงกำรสัมมนำแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ำนวิชำกำร
ห้องปฏิบัติกำรตำมนโยบำย ข้อก ำหนดและเง่ือนไขกำร
รับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรสถำนพยำบำล
ตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 91 100 1,059,987.1 

4.โครงกำรอบรมผู้ตรวจประเมินใหม่ ตำมนโยบำย 
ข้อก ำหนดและเ ง่ือนไขกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่
จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 80 100 41,515.83 

5.โครงกำรสัมมนำพัฒนำบริหำรงำนส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรและรักษำระบบกำรเป็นองค์กรรับรอง
ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17011 และ APLAC MR 001กำร
ตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยศึกษำวิจัยฯ ตำมหลักกำร 
OECD GLP กำรเป็นหน่วย EQA Schemes Provider 
ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17043 และกำรด ำเนินกำร
ระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO 
9001:2015 

จ ำนวน 4 
มำตรฐำน 

จ ำนวน 4 
มำตรฐำน 

100 494,695.34 

6.โครงกำรธ ำรงรักษำระบบคุณภำพและควำมสำมำรถ
ก ำ ร ด ำ เ นิ น ก ำ ร ท ด ส อ บ ค ว ำ ม ช ำ น ำ ญ  ต ำ ม
มำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17043:2010 

ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 67,345 

7.โครงกำรสัมมนำแลกเปลี่ยนเรียนรู้ด้ำนกำรประเมิน
คณุภำพผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 80 100 1,059,987.1 

ผลการด าเนินงานตามแผนปฏิบัติราชการ  (Signatory agreement activities) 
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โครงการ/กิจกรรม 

ผลการปฏิบัติงาน 
ผลการจ่าย
งบประมาณ 

ค่าเป้าหมาย ผลส าเร็จ ร้อยละ งบด าเนินงาน 
(บาท) 

8.โครงกำรประชุมคณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผนกกำร
ทดสอบควำมช ำนำญ (Advisory board) ด้ำนชันสูตร
สำธำรณสุข ตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17043: 
2010 ประจ ำปีงบประมำณ 2561 

ร้อยละ 70 ร้อยละ60 85.71 72,114.8 

9.โครงกำรอบรมฟื้นฟูวิชำกำรและข้อก ำหนดมำตรฐำน
ISO/IEC 17043 และมำตรฐำนที่เกี่ยวข้องคุณภำพกำร
ตรวจวิเครำะห์ 

ร้อยละ 70 ร้อยละ100 100 67,977.65 

10. โครงกำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร Commutable 
materials for proficiency testing provider 

ร้อยละ70 ร้อยละ75 ร้อยละ
100 

16,320 

11.โครงกำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร กำรประยุกต์ใช้สถิติ
ส ำหรับกำรทดสอบควำมช ำนำญ 

ร้อยละ70 ร้อยละ80 ร้อยละ
100 

30,400 

12.โครงกำรสัมมนำแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ำนวิชำกำร
ห้องปฏิบัติกำรที่ขอกำรรับรองจำกส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน  ISO/IEC 17025, ISO 
15189,ISO 15190, ISO 22870 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 88.40 ร้อยละ 
100 

549,533.98 

13.โครงกำรสัมมนำจัดท ำแนวทำงกำรประเมิน
ค ว ำ ม ส ำ ม ำ ร ถ ก ำ ร ท ด ส อ บ  ( Laboratory’s 
performance in test)  ในรำยกำรทดสอบที่ไม่มี
หน่วยทดสอบควำมช ำนำญ 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 95 ร้อยละ 
100 

65,542.4 

14.โครงกำรอบรมเชิงปฏิบัติกำรผู้ตรวจประเมินใหม่ 
ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 70.04 ร้อยละ 
87.55 

301,505.5 

15.โครงกำรประชุมเพื่อจัดท ำแนวทำงข้อก ำหนด
เพิ่มเติมด้ำนวิชำกำรตำมมำตรฐำนสำกล 

จ ำนวน 4 
สำขำ 

จ ำนวน 4 สำขำ 100 74,100 

16.โครงกำรสัมมนำฟื้นฟูควำมรู้ผู้ตรวจประเมิน
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำม
มำตรฐำนISO/IEC 17025, ISO 15189, ISO 22870 
และ ISO 15190    

ร้อยละ 80 ร้อยละ 70.04 87.55 752,503.39 

17.โ ค ร งก ำ ร วั น รั บ รอ ง ร ะบบ งำน โ ลก  ( World 
Accreditation Day) ประจ ำปี 2561 

ร้อยละ 80 ร้อยละ 84.04 100 200,000 

18.โครงกำรธ ำรงรักษำระบบคุณภำพหน่วยงำนรับรอง
มำตรฐำน ISO/IEC 17011 

จ ำนวน 1 
ข้อมูล 

จ ำนวน 1 ข้อมูล 100 682,697.04 

19.โครงกำรจัดท ำแนวทำงปรับเทยีบมำตรฐำนกำร
ตรวจวิเครำะหค์รีอะตินินส ำหรับประเทศไทย 

จ ำนวน 1 
มำตรฐำน 

1 มำตรฐำน 100 18,580 

20.โครงกำรจัดท ำแนวทำงห้องปฏิบัติกำรระบบกำร
แข็งตัวของเลือด (Hemostatic testing) ส ำหรับ
ประเทศไทย 

จ ำนวน 1 
แนวทำง 

จ ำนวน 1 
แนวทำง 

100 55,245.5 

21.โครงกำรสมัมนำปรับปรุงกระบวนกำรรับรอง
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำม

ร้อยละ 90 ร้อยละ 100 100 25,200 
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โครงการ/กิจกรรม 

ผลการปฏิบัติงาน 
ผลการจ่าย
งบประมาณ 

ค่าเป้าหมาย ผลส าเร็จ ร้อยละ งบด าเนินงาน 
(บาท) 

มำตรฐำน ISO/IEC 17011: 2017 
22.โครงกำรพัฒนำและสนับสนุนกำรบริหำรจัดกำรกำร
ให้บริกำรตำมมำตรฐำนสำกล (ISO 17011, 
ISO17043, ISO9001, OECD GLP) และกฎหมำยเช้ือ
โรคและพิษจำกสัตว์(พื้นฐำนสมป.) 

ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 2,499,789.27 

โครงการงบอุดหนุน จ านวน 1 โครงการ 
23.โครงกำรพัฒนำองค์กรให้เป็นที่ยอมรับในระดับ
สำกล ในกำรรักษำสภำพกำรเป็นสมำชิก 

ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 1,100,000 

โครงการงบรายจ่ายอื่นจ านวน 1 โครงการ 
24.โครงกำรงบรำยจ่ำยอื่น ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 1,641,678.86 
โครงการงบลงทุนจ านวน 1 โครงการ 
2 5 . โ ค ร ง ก ำ ร พัฒน ำ ร ะ บ บ แ ล ก เ ป ลี่ ย น ข้ อ มู ล
อิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวตำมพระรำชบัญญัติเช้ือโรค
และพิษจำกสัตว์ ของกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ระยะ
ที่สอง (National Single Window follow the 
pathogen and animal toxin act of Department 
of Medical Sciences Phase II: NSW-DMSc Phase 
II)  

จ ำนวน 1 
ระบบ 

จ ำนวน 1 ระบบ 100 3,920,000 

โครงการเงินบ ารุงกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จ านวน 4 โครงการ 
26.โครงกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ด้ำน
ชันสูตรสำธำรณสุข 6 สำขำ ปี พ.ศ.2561 

900 แห่ง 1,110แห่ง 100 7,931,950.3 

27.โครงกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้วย
ระบบด่วนพิเศษ (fast track laboratory  
accreditation) 

ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 200,000 

28.โครงกำรบ ำรุงรักษำระบบแลกเปลี่ยนข้อมูลตำม
พระรำชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจำกสัตว์ 

จ ำนวน 1 
ระบบ 

จ ำนวน 1 ระบบ 100 1,020,000 

29.โครงกำรพัฒนำและสนับสนุนบริหำรกำรให้บริกำร
ตำมมำตรฐำนสำกล (ISO 17011 ,ISO17043,   ISO 
9001 ,OECD GLP) และกฎหมำยเช้ือโรคและพิษจำก
สัตว์ (ค่ำตอบแทนผู้ตรวจประเมิน,ค่ำตอบแทนอ่ำน
เอกสำรวิชำกำร,ค่ำปฏิบัติงำนนอกเวลำรำชกำร) 

ร้อยละ 100 ร้อยละ 100 100 3,551,323.99 

ข้อมูล ณ วันท่ี 28 กันยำยน 2561 
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ผลสัมฤทธิ์ของการปฏิบัตริาชการตามค ารับรองการปฏิบัติราชการ 
(Percent output as compared to the target ) 

 

 

 
 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้มีกำรจัดท ำค ำรับรองกำรปฏิบัติรำชกำรประจ ำปี
งบประมำณ พ.ศ.2561 เพ่ือให้กำรปฏิบัติรำชกำรเกิดผลสัมฤทธิ์ และคุ้มค่ำเชิงภำรกิจ เกิดประโยชน์กับ
ประชำชน โดย มีผลกำรประเมินตนเองในกำรปฏิบัติรำชกำรตำมค ำรับรองกำรปฏิบัติรำชกำร ภำพรวมอยู่ใน
ระดับ 4.5648และมีสำระของกำรประเมินในแต่ละมิติดังนี้ 

มิติภายนอก เป็นกำรประเมินด้ำนประสิทธิผลและด้ำนคุณภำพให้บริกำร โดยกำรก ำหนด 
ตัวชี้วัดเพ่ือประเมินผลกำรปฏิบัติรำชกำรตำมแผนยุทธศำสตร์กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ซึ่งตัวชี้วัดระดับ
หน่วยงำนที่น ำมำใช้ในกำรประเมิน ได้แก่ 

1.กำรประเมินประสิทธิผล 

ตัวชี้วัดที่ 1.1 ระดับควำมส ำเร็จของร้อยละเฉลี่ยถ่วงน้ ำหนักกำรด ำเนินกำรตำม
แผนปฏิบัติรำชกำรของหน่วยงำนประจ ำปีงบประมำณพ.ศ. 2561 

ตัวชี้วัดที่ 1.2 กำรปรับปรุงประสิทธิภำพและลดระยะเวลำกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุขตำมมำตรฐำนสำกล ISO 
15189, ISO 22870, ISO 15189, ISO/IEC 17025 และISO17034 ด้วย
ระบบด่วนพิเศษ  (Fast Track Accreditation) 

ตัวชี้วัดที่ 1.3  ระดับควำมส ำเร็จของกำรพัฒนำศักยภำพหน่วยตรวจสอบ(National 
OECD GLP Compliance Monitoring Authority: CMA) ให้ได้เป็น full 
non member country adherence to OECD Council Act to 
Mutual Acceptance Data (MAD) 

ตัวชี้วัดที่1.4 ระดับควำมส ำเร็จของกำรจัดท ำแนวทำง/ข้อก ำหนดเพ่ิมเติมด้ำนวิชำกำร
ตำมมำตรฐำนสำกล 

ตัวชี้วัดที่ 1.5 กำรจัดท ำหลักสูตรฝึกอบรมด้ำนควำมปลอดภัยและกำรรักษำควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์พ.ศ.2558 

  
2.  กำรประเมินคุณภำพ เป็นกำรวัดควำมพึงพอใจผู้รับบริกำร กระบวนงำน ได้แก่ กระบวนงำน

รับรองห้องปฏิบัติกำรมำตรฐำนสำกลและงำนรับรองห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนระดับประเทศ,กระบวนงำน
กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์และกระบวนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

ตัวชี้วัดที่ 2.1  ร้อยละของระดับควำมพึงพอใจผู้รับบริกำร 
ตัวชี้วัดที่ 2.2  ระดับควำมส ำเร็จของกำรปรังปรุงคุณภำพกำรให้บริกำร 
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มิติภายใน เป็นกำรประเมินประสิทธิภำพและกำรพัฒนำองค์กำร 
3.กำรประเมินประสิทธิภำพ เป็นกำรวัดควำมส ำเร็จของกำรด ำเนินกำรในเรื่องของกำรเบิกจ่ำยเงิน 

งบประมำณ ไตรมำสที่ 2,ไตรมำสที่ 3 และไตรมำสที่ 4 
4.กำรพัฒนำองค์กำร เป็นกำรประเมินผลลัพธ์ของกำรด ำเนินกำรตำมเกณฑ์คุณภำพกำรบริหำร

จัดกำรภำครัฐทั้ง 6 หมวด โดยมีประเด็นในกำรประเมิน 4 ประเด็น คือ  
- ระดับควำมส ำเร็จของกำรจัดท ำรำยงำนลักษณะส ำคัญขององค์กำร   
- ระดับควำมส ำเร็จของกำรถ่ำยทอดตัวชี้วัดระดับหน่วยงำนลงสู่ระดับบุคคล 
- ระดับควำมส ำเร็จของกำรจัดกำรควำมรู้  
- ระดับคุณธรรมและควำมโปร่งใสกำรด ำเนินงำนของหน่วยงำน  
 

ตารางสรุปผลการปฏิบัติราชการตามค ารับรองการปฏิบัติราชการ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์                     รอบ ...12... เดือน 
 

ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติราชการ 
หน่วย
วัด 

น้ าหนัก
(ร้อยละ) 

เกณฑ์การให้คะแนนที่ได้ ผลการด าเนินงาน 

1 2 3 4 5 
ผลการ
ด าเนิน  
งาน 

ค่า
คะแนน  

ที่ได้ 

คะแนน
ถ่วง

น้ าหนัก 
มิติภายนอก: การประเมินประสิทธิผล/คุณภาพการให้บริการ (น้ าหนัก : ร้อยละ 75)   4.9531 3.7148 

1.ด้านประสิทธิผล  (น้ าหนัก : ร้อยละ 65)  4.9844 3.2398 

ตัวช้ีวัดที ่1.1 ระดับควำมส ำเร็จของร้อย
ละเฉลี่ยถ่วงน้ ำหนักกำรด ำเนินกำรตำม
แผนปฏิบั ติ ร ำชกำรของหน่วยงำน
ประจ ำปีงบประมำณพ.ศ. 2561 

ร้อยละ 15 60 70 80 90 100 
ระดับ  
4-5 

4.9322 0.7398 

ตัวช้ีวัดที1่.2กำรปรับปรุงประสิทธิภำพ 
แ ล ะ ล ด ร ะ ย ะ เ ว ล ำ ก ำ ร รั บ ร อ ง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบั ติ กำรด้ ำน
ก ำ ร แ พ ท ย์ แ ล ะ ส ำ ธ ำ ร ณ สุ ข ต ำ ม
มำตรฐำนสำกล ISO 15189, ISO 
22870, ISO 15189, ISO/IEC 17025 
และISO17034 ด้วยระบบด่วนพิเศษ  
(Fast Track) 

ระดับ 10 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.5000 

ตัวช้ีวัดที่1.3ระดับควำมส ำเร็จของกำร
พัฒนำ ศั ก ยภ ำพห น่ ว ยต ร ว จส อบ
(National OECD GLP Compliance 
Monitoring Authority: CMA) ให้ได้
เป็น full non member country 
adherence to OECD Council Act 
to Mutual Acceptance Data (MAD) 

ระดับ 15 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.7500 

ตัวช้ีวัดที่ 1.4ระดับควำมส ำเร็จของกำร
จัดท ำแนวทำง/ข้อก ำหนดเพิ่มเติมด้ำน

ระดับ 10 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.5000 
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ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติราชการ 
หน่วย
วัด 

น้ าหนัก
(ร้อยละ) 

เกณฑ์การให้คะแนนที่ได้ ผลการด าเนินงาน 

1 2 3 4 5 
ผลการ
ด าเนิน  
งาน 

ค่า
คะแนน  

ที่ได้ 

คะแนน
ถ่วง

น้ าหนัก 
วิชำกำรตำมมำตรฐำนสำกล 
 

ตัวช้ีวัดที1่.5กำรจัดท ำหลักสูตรฝึกอบรม
ด้ำนควำมปลอดภยัและกำรรักษำควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพตำม
พระรำชบัญญัตเิชื้อโรคและพิษจำกสัตว์
พ.ศ.2558 
 

ระดับ 15 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.7500 

2.ด้านคุณภาพ (น้ าหนัก : ร้อยละ 10 ) 
 

4.7500 0.4750 
ตัวช้ีวัดที่ 2.1 ร้อยละของระดับควำมพึง
พอใจของผู้รับบริกำร 
 
 

ร้อยละ  5 65 70 75 80 85 
ระดับ 4-

5 
4.5000 0.2250 

ตัวช้ีวัดที่2.2 ระดับควำมส ำเร็จของกำร
ปรับปรุงคุณภำพกำรให้บริกำร 
 

ร้อยละ  5 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.2500 

มิติภายใน : การประเมินประสิทธิภาพ/การพัฒนาองค์การ (น้ าหนัก : ร้อยละ 25)   3.4000 0.8500 

1.ด้านประสิทธิภาพ(น้ าหนัก : ร้อยละ 10 )  1.0000 0.1000 
ตัวช้ีวัดที3่.1 ร้อยละควำมส ำเร็จของกำร
เบิกจ่ำยงบประมำณรำยจ่ำยลงทุน 
 

ร้อยละ 4 92 94 96 98 100 
<ระดับ 

1 
1.0000 0.0400 

ตัวช้ีวัดที3่.2 ร้อยละควำมส ำเร็จของกำร
เบิกจ่ำยเงินงบประมำณรำยจ่ำยภำพรวม 
 

ร้อยละ 6 
        

ตัวช้ีวัดที่3.2.1 ร้อยละควำมส ำเร็จของ
กำรเบิกจ่ำยเงินงบประมำณรำยจ่ำย
ภำพรวมไตรมำสที่ 2 
 

ร้อยละ 2 48 50 52 54 56 
<ระดับ 

1 
1.0000 0.0200 

ตัวช้ีวัดที่3.2.2  ร้อยละควำมส ำเร็จของ
กำรเบิกจ่ำยเงินงบประมำณรำยจ่ำย
ภำพรวมไตรมำสที่ 3 
 

ร้อยละ 2 69 71 73 75 77 
<ระดับ 

1 
1.0000 0.0200 

ตัวช้ีวัดที่3.2.3  ร้อยละควำมส ำเร็จของ
กำรเบิกจ่ำยเงินงบประมำณรำยจ่ำย
ภำพรวมไตรมำสที่ 4 
 

ร้อยละ 2 92 94 96 98 100 
<ระดับ 

1 
1.0000 0.0200 

2.ด้านการพัฒนาองค์การ (น้ าหนัก : ร้อยละ 15 )   5.0000 0.7500 
ตัวช้ีวัดที่4ระดับควำมส ำเร็จของกำร
จั ดท ำ ร ำ ยง ำนลั กษณะส ำคัญของ
องค์กำร   
 

ระดับ  2 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.1000 
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ตัวชี้วัดผลการปฏิบัติราชการ 
หน่วย
วัด 

น้ าหนัก
(ร้อยละ) 

เกณฑ์การให้คะแนนที่ได้ ผลการด าเนินงาน 

1 2 3 4 5 
ผลการ
ด าเนิน  
งาน 

ค่า
คะแนน  

ที่ได้ 

คะแนน
ถ่วง

น้ าหนัก 
ตัวช้ีวัดที่5ระดับควำมส ำเร็จของกำร
ด ำเนิน 
กำรพัฒนำคุณภำพกำรบริหำรจัดกำร
ภำครัฐ 
 

ระดับ  4 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.2000 

ตัวช้ีวัดที6่ ควำมส ำเร็จของกำรถ่ำยทอด
ตัวช้ีวัดระดับหน่วยงำนลงสู่ระดับบุคคล 
 

ระดับ  3 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.1500 

ตัวช้ีวัดที่7 ระดับควำมส ำเร็จของกำร
จัดกำรควำมรู้ 
 

ระดับ  3 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.1500 

ตัวช้ีวัดที่8 ระดับคุณธรรมและควำม
โปร่งใสกำรด ำเนินงำนของหน่วยงำน
ภำครัฐ 
 

ระดับ  3 1 2 3 4 5 ระดับ 5 5.0000 0.1500 

รวม 
 

100 
       

4.5648 
หมายเหตุ: * หน่วยงำนท่ีไม่มีงบลงทุน 
(ข้อมูลกำรประเมินตนเอง ณ วันที ่5  เดือน ตุลำคม พ.ศ.2561) 
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1.ประชุม International Laboratory Accreditation Cooperation and International 
Accreditation Forum (IAF-ILAC Joint Meeting ) ณ ประเทศแคนาดา  ระหว่างวันที่  21 - 29 
ต.ค. 60 
 นำยอวิรุทธ์  เขจรนิตย์  นักวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ช ำนำญกำร เข้ำร่วมประชุม  International 
Laboratory Accreditation Cooperation and International Accreditation Forum (IAF-ILAC Joint 
Meeting )  ณ.ประเทศแคนนำดำ  ระหว่ำงวันที่ 21 – 29 ตุลำคม  2560 เป็นกำรประชุมของสมำชิก 
International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement ( ILAC 
MRA )  โดยวัตถุประสงค์เพ่ือรับทรำบเงื่อนไขข้อก ำหนดด้ำนวิชำกำรที่มีกำรเปลี่ยนแปลง รวมทั้งแสดงควำม
คิดเห็นและออกเสียงยอมรับหน่วยรับรองที่เป็นสมำชิกใหม่ของ ILAC  โดยมีเหตุผลควำมจ ำเป็นและ
ประโยชน์ที่ได้จำกกำรเข้ำร่วมประชุม ดังนี้ 1) เพ่ือธ ำรงสถำนะกำรเป็นองค์กำรที่ได้รับกำรยอมรับร่วม 
(Mutual Recognition Arrangement, MRA) จำก ILAC (International Laboratory Accreditation 
Cooperation) เพ่ือยืนยันว่ำงำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
เป็นไปตำมมำตรฐำนสำกล ISO/IEC 17011 และข้อก ำหนดเงื่อนไขของ ILAC  ส่งผลให้ห้องปฏิบัติกำรที่ผ่ำน
กำรรับรองจำกส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้รับควำมเชื่อถือ เชื่อมั่นในผลกำรตรวจวิเครำะห์สำมำรถ
น ำไปใช้ได้ทั่วโลก (Accredited Once, Accepted Everywhere) 2) ได้รับทรำบข้อมูลเรื่องกำรรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรในระดับสำกลที่มีกำรปรับปรุงเปลี่ยนแปลง เพ่ือน ำมำประยุกต์ใช้กับประเทศ
ไทย 3) แลกเปลี่ยนประสบกำรณ์เรื่องกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรกับหน่วยรับรองต่ำงประเทศ 
เพ่ือใช้ปรับปรุงกระบวนกำรรับรองให้มีประสิทธิภำพมำกขึ้น และ 4) ได้เสนอข้อคิดเห็นในกำรปรับปรุง
ข้อก ำหนดมำตรฐำนที่เป็นประโยชน์กับประเทศไทย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

การเข้าร่วมประชุมนานาชาติ  ประจ าปีงบประมาณ 2561 
(International meeting fiscal year 2018) 
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2. APLAC Training Course – Revision to ISO/IEC 17025 :2017 ณ ประเทศเกาหลีใต้ ระหว่าง
วันที่ 28 พย. - 2 ธค. 60  
 นำยอวิรุทธ์ เขจรนิตย์ นักวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ช ำนำญกำร ได้เข้ำร่วมอบรมเชิงปฏิบัติกำร 
ISO/IEC 17025 : 2017 ณ ประเทศเกำหลีไต้ ระหว่ำงวันที่ 28 พย. - 2 ธค. 60  เป็นกำรอบรมข้อก ำหนด 
ISO/IEC 17025 ที่มีกำรเปลี่ยนแปลง กำรฝึกอบรมมีวัตถุประสงค์ให้เจ้ำหน้ำที่หน่วยรับรองมีควำมเข้ำใจ
เกี่ยวกับกำรเปลี่ยนแปลงล่ำสดของข้อก ำหนด เพ่ือใช้ในกำรประเมินห้องปฏิบัติกำรให้เป็นไปในแนวทำง
เดียวกัน รวมทั้งมีกำรแลกเปลี่ยนควำมคิดเห็น ประสบกำรณ์  โดย Mr.Tim Osborne , Senior Director of 
Training Services จำกหน่วยงำน A2LA และ Ms.Colleen Cotter , Accreditation Manager จำก
หน่วยงำน CALA 
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3. การอบรม APLAC Training Course “Revision to ISO/IEC 17025:2017”  
นำงสำวสีตไพสิฐ เอกะจัมปกะ นักวิทยำศำสตร์กำรแพทย์เชี่ยวชำญ และนำงสำวเสำวนีย์ อำรมย์สุข 

นักวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ช ำนำญกำรพิเศษ เข้ำร่วมอบรม APLAC Training Course ในหลักสูตร     
ISO/IEC 17025:2017 ซึ่ง APLAC ได้เชิญวิทยำกร Mr.Ned  Gravel, Training Manager, IAS และ 
Ms.Mingxia  Zhang, Director of Accreditation Department Two, CNAS มำให้ควำมรู้ในข้อก ำหนดที่
มีกำรเปลี่ยนแปลงจำก ISO/IEC 17025:2005 เป็น ISO/IEC 17025:2017 ในประเด็นที่ส ำคัญโดยเฉพำะ 
risk-based thinking และ decision rule ที่ถูกน ำมำใช้ใน version 2017 กำรอบรมมีทั้งกำรบรรยำยและ
ฝึกปฏิบัติเพ่ือให้ผู้เข้ำอบรมมีควำมเข้ำใจในข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO/IEC 17025:2017 และสำมำรถน ำไป
สื่อสำรให้ผู้ตรวจประเมินและห้องปฏิบัติกำรน ำไปประยุกต์ใช้ให้สอดคล้องและเหมำะสมตำมข้อก ำหนดที่มี
กำรเปลี่ยนแปลง กำรจัดอบรมจัดที่โรงแรมโนโวเทล สยำมสแควร์ กรุงเทพฯ ระหว่ำงวันที่ 8-10 พฤษภำคม 
2561 
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4. การประชุม The32ndMeeting of the Working Group on Good Laboratory Practice 6-
8March 2018Paris, France 
 
สำระส ำคัญของกำรประชุม ได้แก่  
1. ประเทศไทยรำยงำนผลกำรด ำเนินงำนและกำรเตรียมรับกำรตรวจติดตำมประเมิน follow-up On-Site 
Evaluation Visit โดยคำดว่ำจะพร้อมรับกำรตรวจได้ในเดือนกันยำยน 2561รวมทั้งควำมเห็นชอบในกำร
แต่งตั้ง ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร เป็นหน่วย National Compliance Monitoring Authority (CMA) 
และบทบำทหน้ำที่ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
2. รำยละเอียดกำรประชุม ตำม agenda ซึ่งมีทั้ง 25 รำยกำรน ำเสนอ ส ำหรับในครั้งนี้ ประเทศเอสโทเนีย 
ได้รับกำรประกำศให้ผ่ำนกำรประเมินเป็น Full Member- Non Adherent โดยประเทศไทยในล ำดับที่ 9 มี
ควำมพร้อมรับกำรตรวจระหว่ำงวันที่ 3-7 กันยำยน 2561 ส่วนประเทศโคลัมเบีย มีควำมพร้อมในกำรรับกำร
ตรวจประเมิน คำดว่ำสำมำรถด ำเนินกำรได้ในปี 2562    
3. ผู้แทนจำกประเทศโปแลนด์ น ำเสนอสรุปภำพรวมกำรจัดประชุม Evaluation of the 13th OECD GLP 
Training Course in Poland ระหว่ำงวันที่ 2-5 ตุลำคม 2560 ซึ่งเป็นกำรอบรมส ำหรับผู้ตรวจประเมิน โดย
ในครั้งถัดไป จะจัดขึ้นที่ประเทศสำธำรณัฐแอฟริกำใต้ ระหว่ำงวันที่ 7-11 ตุลำคม 2562 
4. กำรประชุมครั้งถัดไป 33rd Meeting of the Working Group on Good Laboratory Practice ระหว่ำง
วันที่ 5-7 มีนำคม 2562 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้เข้าร่วมประชุมในนามผู้แทนประเทศไทย  
1. นายแพทย์สมฤกษ์ จึงสมาน  
    รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
2. นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์  
     ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
3. นายอาชวินทร์ โรจนวิวัฒน์    
     กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
4. นางสาวเสมอใจ สุภรเชาว์  
   ส านักงานคณะกรรมการมาตรฐานแห่งชาติ 
5. นายนเรศ ด ารงชัย 
    ผู้อ านวยการศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์  
    (องค์การมหาชน)  
6. นายอมร ประดับทอง   
    ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ 
    (องค์การมหาชน)  
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นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ ผู้แทนประเทศไทย
รายงานผลการด าเนินงานและการเตรียมความพร้อม
เพื่อรับการตรวจประเมิน OSE 
 

คณะผู้แทนประเทศไทยร่วมประชุมหารือกับคณะผู้ตรวจ
ประเมิน On-site Evaluation ได้แก่ Dr. Rob Jaspers 
(The Netherlands), Mr.Guido Jacobs (Belgium), 
Dr. Ekta Kapoor (India) และ Mr. Richard SIGMAN 
(the Secretariat) 
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5. การประชุมเรื่อง  5th APLAC/PAC Joint Annual Meetings ระหว่างวันที่ 4-8 มิถุนายน 2561 
ณ. เมืองเกียวโต  ประเทศญี่ปุ่น 
 

ความเป็นมา 
  APLAC/PAC Joint Annual Meetings  เป็นกำรประชุมประจ ำปี ของหน่วยรับรอง 
(Accreditation) ที่เป็นสมำชิกสำมัญที่ได้ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศ (Mutual Recognition 
Arrangement) กับ Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) และ Pacific 
Accreditation Cooperation (PAC)  

วัตถุประสงค์ของการประชุม 
1) เพ่ือออกเสียงให้ข้อคิดเห็นกำรตรวจประเมินหน่วยรับรองประเทศสมำชิกสำมัญที่ได้ลงนำมควำม

ร่วมมือระหว่ำงประเทศ (Mutual Recognition Arrangement) กับ APLAC และ ILAC 
2) เพ่ือก ำหนด นโยบำยและหลักเกณฑ์ในกำรรับรองระบบงำนให้สมำชิกใช้เป็นแนวทำง ในกำรปฏิบัติ

เพ่ือกำรยอมรับร่วมในผลกำรรับรองระบบงำนของประเทศ สมำชิกใช้เป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติ 
3) เพ่ือกำรแลกเปลี่ยนควำมรู้และประสบกำรณ์ด้ำนวิชำกำร กำรรับรองห้องปฏิบัติกำร และกำรประชุม

ร่วมกับคณะท ำงำนต่ำงๆ ได้แก่ technical committee, proficiency committee ในกำรออก
เอกสำรที่เป็น APLAC Document ต่ำงๆที่หน่วยรับรองต้องทรำบและด ำเนินกำรตำมที่ได้ลงนำม
ควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศ 

 

ผู้เข้าประชุม  
ประกอบด้วย ผู้บริหำร และ เจ้ำหน้ำที่ ของหน่วยรับรองห้องปฏิบัติกำร ของประเทศต่ำงๆที่เป็น

สมำชิกสำมัญที่ได้ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศ (Mutual Recognition Arrangement) กับ APLAC, 
PAC และ ILAC, IAF จำกประเทศต่ำงๆกว่ำ 30 ประเทศ ได้แก่ ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ จีน ญี่ปุ่น เกำหลี 
สหรัฐอเมริกำ ฯลฯ ซึ่งมีผู้แทนจำก กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เข้ำร่วมประชุมจ ำนวน 2 คน ได้แก่ นำงสำว
ภัทรวีร์ สร้อยสังวำลย์ ผู้อ ำนวยกำรส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร และ นำงสำวสีตไพสิฐ  เอกะจัมปกะ 
ผู้เชี่ยวชำญด้ำนตรวจสอบและประเมินคุณภำพ  ในฐำนะหน่วยรับรองของประเทศที่ได้เป็นสมำชิกสำมัญที่ได้
ลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศ กับ APLAC ตั้งแต่ปี 2545   นอกจำกนี้ยังมีผู้สังเกตกำรณ์ที่เป็น 
associate member อีก 13 หน่วยงำน  เข้ำร่วมประชุม 

 

สาระส าคัญการประชุม 
กำรประชุมครั้งนี้ เป็นกำรจัดครั้งที่ 5 ซึ่งองค์กรรับรองประเทศญี่ปุ่น International Accreditation 

Japan (IA Japan), ISMS Accreditation Center (ISMS-AC) และ Japan Accreditation Board (JAB) 
รวมทั้ง Voluntary EMC Laboratory Accreditation Center Inc. (VLAC) ท ำหน้ำที่เป็นเจ้ำภำพกำร
ประชุมมีทั้งหมด 5 วัน จัดที่ Kyoto International Conference Center (ICC Kyoto)  
 

วันที่ 4 มิถุนำยน 2561 เป็นกำรประชุมคณะกรรมกำรวิชำกำร (Technical Committee) เพ่ือเป็นเวทีใน
กำรแลกเปลี่ยนควำมรู้ตำมมำตรฐำนสำกลที่เกี่ยวข้องกับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรทำง
กำรแพทย์ ห้องปฏิบัติกำรทดสอบและสอบเทียบกำรรับรองกำรผลิตวัสดุอ้ำงอิง และทรำบควำมก้ำวหน้ำใน
กำรด ำเนินกำรด้ำนวิชำกำรของคณะอนุกรรมกำรต่ำงๆ คณะต่ำงๆ กำรรำยงำนกำรทบทวนเอกสำรด้ำน



2561 [รายงานประจ าป ีส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์] 

 

56 |  
 

 

 

 

วิชำกำร APLAC TC ต่ำงๆ โดยมีประธำนที่ประชุม Bradley W. Moore ซึ่งในคณะกรรมกำรวิชำกำร 
ประกอบด้วยคณะอนุกรรมกำรต่ำงๆ ดังนี้  

- Subcommittee of reference material โดยมี Mr. Paul McMullen จำก NATA เป็นประธำน 
- Subcommittee of medical testing โดยมี Mr. Phil Barnes จำก IANZ เป็นประธำน 
- Subcommittee of APEC Tel โดยมี Mr. Roger Sheng จำก TAF เป็นประธำน 
- Subcommittee of calibration โดยมี Mr. Ned Gravel จำก IAS – USA เป็นประธำน 
- Subcommittee on Proficiency Testing โดยมี Ms Martha Mejía จำก ema เป็นประธำน 
- Subcommittee on Inspection โดยมี Geoff Hallam จำก IANZ เป็นประธำน 

โดยมีผู้แทนแต่ละหน่วยรับรองของประเทศเข้ำร่วมเป็นกรรมกำรและอนุกรรมกำรในกำรออกข้อคิดเห็นต่ำงๆ 
รวมทั้งกำรปรับแก้ไขข้อก ำหนดวิชำกำรต่ำงๆ เพ่ือเสนอให้ที่ประชุม APLAC General Assembly พิจำรณำ
อนุมัติและประกำศใช้ ปัจจุบันมี TC007, TC008 และ TC013 ประกำศใช้บน APLAC publications 
website เนื่องจำก BOM ได้ประกำศยกเลิกเอกสำรทั้งหมดที่มีอำยุเกิน 5 ปี 
 

วันที่ 5 มิถุนำยน 2561 เป็นกำรประชุมคณะ APLAC PT Committee ครั้งที่ 40 ซึ่งเป็นเวทีแลกเปลี่ยน
ควำมรู้และควำมก้ำวหน้ำผลกำรด ำเนินกำรเรื่องต่ำงๆที่เกี่ยวข้องกับกำรทดสอบควำมช ำนำญ เช่น แผนกำร
ทดสอบควำมช ำนำญด้ำนต่ำงๆของ APLAC ที่มีกำรด ำเนินกำรโดยประเทศต่ำงๆซึ่งเป็นสมำชิกของ APLAC  
โดยมีประธำนที่ประชุม Mr HE Ping จำก CNAS, People's Republic of China 
 

วันที่ 6 มิถุนำยน 2561 เป็นกำรประชุม APLAC MRA Council ครั้งที่ 40 โดยมีประธำนที่ประชุม Dr 
Llewellyn Richards จำก IANZ-New Zealand ซึ่งเป็นกำรประชุมเพ่ือ 

- ให้ข้อคิดเห็นและออกเสียงเพ่ือกำรต่ออำยุกำรเป็นสมำชิก และกำรขยำยขอบข่ำยกำรรับรองของ
องค์กรรับรองต่ำงๆ รวมทั้งกำรให้กำรยอมรับองค์กรรับรองควำมสำมำรถที่ขอเป็นสมำชิก APLAC 
MRA ซ่ึงในปีนี้ที่ประชุมได้ออกเสียงให้องค์กรรับรอง 8 องค์กร  คือ TAF, PJLA Inc, ANAB Follow 
up, AIHA LAP, ema , JAS-ANZ, SCC รวมทั้ง NSC-ONSC ได้รับกำรต่ออำยุ/ขยำย/ยอมรับกำร
เป็นสมำชิก 

- กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำกำรตรวจประเมินองค์กรรับรองต่ำงๆที่ยังอยู่ในกระบวนกำรในรอบปีที่
ผ่ำนมำ จ ำนวน 15 องค์กร ซึ่งในส่วนของประเทศไทย มีองค์กรที่ได้รับกำรตรวจประเมินจำก 
APLAC เสร็จเรียบร้อยแล้ว 2 องค์กร คือ 
o ส ำนักบริหำรและรับรองห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์บริกำร (BLA-DSS)  และ 
o ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (BLQS-DMSc) ถูกตรวจ

ประเมินเมื่อวันที่ 19- 23 กุมภำพันธ์ 2561 และอยู่ในระหว่ำงเวียน final report of 
reevaluation เมื่อวันที่ 16 พฤษภำคม 2561 เพ่ือขอข้อคิดเห็น (comment) จำกสมำชิก 
เป็นเวลำ 30 วัน ก่อนจะเข้ำสู่กระบวนกำรพิจำรณำจำก Task Force Group และ Ballot  

- แผนกำรจัดอบรมกำรเป็นผู้ตรวจประเมินของ APLAC ประจ ำปี 2561 ซึ่งจัด 3 ช่วง ดังนี้ 1) 1-2 
June 2018 2) 12-13 June 2018 และ 3) 10-11 September 2018  

- กำรปรับบัญชีรำยชื่อ Lead Evaluators และ Evaluator 
- กำรปรับแก้ไขเอกสำรต่ำงๆ และกำรจัดท ำร่ำงเอกสำร APLAC MR 004 on the Recruitment, 

Training, Qualification, Selection and Monitoring of Evaluators ใหม ่
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- กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำในกำรประสำนงำนระหว่ำงองค์กร ILAC และองค์กรอื่นๆ 
- กำรน ำเสนอแผนยุทธศำสตร์ของ APLAC 

 

วันที่ 7 มิถุนำยน 2561 เป็นกำรประชุม APLAC PAC Joint General Assembly ครั้งที่ 5 โดยมีประธำนที่
ประขุม Mr. Wong Wang Wah จำก HKAS - Hong Kong และ Ms. Chang Kwei Fern จำก SPRING - 
SINGAPORE และมี Mr. Michael Fraser เป็นเลขำ เป็นกำรรำยงำนผลกำรประชุมร่วม APLAC และ PAC 
ของทุกคณะ ได้แก่ Joint APLAC Board of Management / PAC Executive Committee meeting, 
Joint APLAC/PAC CPC meeting, Joint APLAC Training Committee / PAC CBC meeting, 
APLAC/PAC/PTB SANAP Project ในส่วนของโครงกำร APLAC/PAC/PTB SANAP Project ขณะนี้ได้จบ 
phase แรกไปแล้วเมื่อมีนำคม 2561 และจะเริ่ม SANAP II ในเดือน เมษำยน 2561 โดยมีเป้ำหมำยไปที่  e-
learning และ Training of trainers in developing economy ABs for sustainable knowledge 
transfer  กำรประชุมขอข้อคิดเห็นต่อ APAC Constitution และ APAC fee model นอกจำกนี้ยังมีกำร
รำยงำนกิจกรรมของ ILAC, IAF, APLAC, PAC รวมทั้งกำรด ำเนินกำรของ APLMF, APMP, PASC, AFRAC, 
ARAC, ASEAN ACCSQ/WG2, EA ,IAAC, SADCA, SARSO SEGA, UNIDO 
 

วันที่ 8 มิถุนำยน 2561 เป็นกำรประชุม APLAC General Assembly ครั้งที่ 24 โดยมีประธำนที่ประชุม Mr. 
Wong Wang Wah ซึ่งมีกำรคัดเลือกผู้ด ำรงต ำแหน่งเป็น Board of Management และผู้ที่ท ำหน้ำที่เป็น
ประธำนและเลขำนุกำรในกำรประชุม Training committee, Public information committee กำร
รำยงำนเรื่องงบประมำณในปีที่ผ่ำนมำและในปีถัดไป  กำรรำยงำนผลกำรตรวจประเมิน APLAC โดย ILAC  
กำรประชุมขอควำมคิดเห็นเพ่ือพิจำรณำเรื่อง APLAC Constitution กำรแจ้งก ำหนดกำรในกำรประชุมครั้ง
ต่อไป ซึ่งจะเปลี่ยนชื่อใหม่เป็น APLAC General Assembly โดยมีองค์กรรับรองควำมสำมำรถประเทศ
สิงคโปร์เป็นเจ้ำภำพ รวมถึงกำรรำยงำนกำรออกเอกสำรด้ำนวิชำกำร APLAC Document ประกอบด้วย 

 กำรรำยงำนกำรออกเอกสำรด้ำนวิชำกำร APLAC Document ใหม่ ซึ่งได้ด ำเนินกำรเสร็จ 5 ฉบับ 
ได้แก่ 

- APLAC SEC 072 to 076 (Secretariat procedures). 
 กำรรำยงำนกำรทบทวนเอกสำรด้ำนวิชำกำร APLAC Document ต่ำงๆ ซึ่งได้ด ำเนินกำรเสร็จ 6 

ฉบับ ได้แก่ 
- APLAC PR 007 APLAC - Its Role and Structure; 
- APLAC MR 008 APLAC MRA Council – Rules for its Operation and related 

forms MR 008.1 and MR 008.2; 
- APLAC MR 001 Procedures for Establishing and Maintaining the APLAC Mutual 

Recognition Arrangement Among Accreditation Bodies and related forms MR 
001.1 and MR 001.2;  

- APLAC PR 008 International Recognition of Accredited Test, Calibration and 
Inspection Reports; 

- APLAC SEC 046 Use of the APLAC Logo and Tagline; 
- APLAC PR 011 Guidance for the Promotion of the APLAC MRA; 
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 กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำกำรทบทวนเอกสำรด้ำนวิชำกำร APLAC Document 2 ฉบับ ได้แก่ 
- APLAC TC 008 APLAC Guidance on Reference Material Use and Production; 
- APLAC SEC 041 Guidelines for Hosts of the APLAC General Assembly and 

Associated Meetings. 
และประธำนขอให้ หน่วยรับรอง ที่เป็นสมำชิกสำมัญทุกประเทศต้องพิจำรณำและออกเสียงให้
ข้อคิดเห็น (ballot on APLAC Document) เมื่อมีกำรออกเอกสำรหรือทบทวนเอกสำรของ 
APLAC Document  

 

ประโยชน์ที่ได้รับ 

 จำกกำรเข้ำประชุมท ำให้ทรำบถึงหลักเกณฑ์ในกำรรับรองระบบงำน รวมถึง APLAC Document 
ต่ำงๆ ใช้เป็นแนวทำงในกำรปฏิบัติและปรับปรุงระบบบริหำรงำนหน่วยรับรองให้สอดคล้องตำมข้อก ำหนด
มำตรฐำน ISO/IEC 17011: 2017 และ APLAC MR 001 เพ่ือกำรยอมรับร่วมในผลกำรรับรองระบบงำนของ
ประเทศ ในฐำนะที่เป็นหน่วยรับรองของประเทศด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข ให้มีกำรด ำเนินกำรเป็นใน
แนวทำงเดียวกันกับประเทศสมำชิก  และเตรียมควำมพร้อมในกำรตอบข้อซักถำมในที่ประชุม MRA Council 
ในกำรพิจำรณำเพ่ือกำรต่ออำยุกำรเป็นสมำชิก ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ที่จะเข้ำวำระ ในปี 2562 

 
ภาพกิจกรรมการประชุม 
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ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร รับกำรตรวจประเมิน “APLAC Evaluation of BLQS-DMSc” เพ่ือกำรธ ำรง
รักษำระบบคุณภำพหน่วยงำนรับรอง ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17011:2004 วันที่ 19-23 ก.พ. 2561 ณ ห้อง
ประชุม 712 อำคำร 9 ชั้น 7 ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

การรับการตรวจประเมนิจากองค์กรต่างประเทศ 

(Mutual Joint Visit & Reassessment from International Organization) 
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ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้รับตรวจประเมินจำกผู้ตรวจประเมินของสมำชิกภำคีเครือข่ำย 
OECD GLP (Mutual Joint Visit, MJV) ในวันที่ 3-7 กันยำยน 2561ณ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ และ
ตรวจประเมินกำรตรวจสอบหน่วยงำนศึกษำวิจัยที่ไม่ได้ทดสอบในคน ตำมหลักกำร OECD GLPโดยคณะ
ผู้ตรวจประเมินของสมำชิกภำคีเครือข่ำย OECD GLP ได้แก่ 1. Dr. Rob Jaspers(OECD Lead Evaluator, 
Ministry of Health, Welfare and Sport,Netherlands) 2. Mr.Guido Jacobs(OECD Evaluator, Head 
Belgian GLP Monitorate, Belgium) และ 3. Ms. Ekta Kapoor (OECD Evaluator, Department of 
Science & Technology(DST), India) 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ (ซ้ายสุด), Ms. Ekta Kapoor, Mr.Guido Jacobs, 
นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย,Dr. Rob Jaspers, นายแพทย์สมฤกษ์ จึงสมาน และ
นายแพทย์อาชวินทร์ โรจนวิวัฒน์ (ขวาสุด)  
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นายแพทย์สมฤกษ์ จึงสมาน เป็นประธานเปิดประชุมรับการตรวจประเมินจากผู้ตรวจประเมิน
ของสมาชิกภาคีเครือข่าย OECD GLP (Mutual Joint Visit, MJV) โดยกล่าวต้อนรับคณะ
ผู้ตรวจประเมินและความเป็นมาของการเป็นหน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนแห่งชาติ (National 
Compliance Monitoring Authority: National CMA) 
  
 

นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
น าเสนอในหัวข้อ “Thailand National OECD GLP CMA” 
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ล าดับ ชื่อหลักสูตร วันที่ด าเนินการ/สถานที่จัด กลุ่มเป้าหมาย 
ผู้เข้าร่วม 

(คน) 
1 กำรประชุมจัดท ำแนวทำงปรับเทียบ

มำตรฐำนกำรตรวจวิเครำะห์ครีอะตินิน
ส ำหรับประเทศไทย 

-จัดประชุมคณะผู้เชี่ยวชำญฯ เมื่อวันท่ี 
6 ธ.ค. 2560   
-จัดประชุมเพื่อสรุปผลครั้งสดุท้ำย 
วันท่ี 22 พ.ค. 61 
ณ กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์

ผู้ เ ช่ียวชำญเป็นอำจำรย์จำก
ม ห ำ วิ ท ย ำ ลั ย  นั ก เ ทค นิ ค
กำรแพทย์จำกห้องปฏิบัติกำร
ภำครัฐและเอกชน 

 

15 

2 กำรประชุมพัฒนำศักยภำพบุคลำกร 
หน่วยตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วย 
ศึกษำวิจัย/พัฒนำท่ีด ำเนินกำร 
สอดคล้องตำมหลักกำร OECD GLP  
(Internal training) 

วันท่ี 17 พฤษภำคม 2561 
ห้องประชุม 508 อำคำร 14 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์

นักวิ ชำกำร ผู้ เ ช่ียวชำญ ทั้ ง
หน่วยงำนภำยในและภำยนอกที่
มี ส่ ว น เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ ก ำ ร ขึ้ น
ทะเบียนตำมหลักกำร OECD 
GLP  

4 

3 กำรประชุมจัดท ำแนวทำงห้องปฏิบัติ 
กำรระบบกำรแข็งตัวของเลือด  
(Hemostatic testing) ส ำหรับ 
ประเทศไทย 

-ประชุมครั้งท่ี 1 วันท่ี 14 พ.ย. 2560 
-ประชุมครั้งที่ 2 วันท่ี 29 ม.ค. 2561 
-ประชุมครั้งที่ 3 วันท่ี 7 พ.ค. 2561 

ผู้ เ ช่ียวชำญเป็นอำจำรย์จำก
ม ห ำ วิ ท ย ำ ลั ย  นั ก เ ท ค นิ ค
กำรแพทย์จำกห้องปฏิบัติกำร
ภำครัฐและเอกชน 

15 

4 กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร ในเรื่อง 
“The Strategic OECD – GLP 
Compliant – Preclinical 
Collaboration” 

วันท่ี 15-16 ก.ค.61 ณ ห้องประชุม 
508 อำคำร 14 ช้ัน 5 ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์

บุคลำกรหน่วยCMA และ 
ผู้ตรวจสอบ (Inspector) 

9 

5 กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร ในเรื่อง  
“GLP Inspection of Oral Toxicity 
Studies” 

วันท่ี 19-21 สค.61 ณ ห้องประชุม 
508 อำคำร 14 ช้ัน 5 ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์

บุคลำกรหน่วยCMA และ 
ผู้ตรวจสอบ (Inspector) 

8 

6 กำรอบรม ISO/IEC 17011: 2017 วันที่ 30-31 ส.ค.61 ณ ห้องประชุม 
712 อำคำร 9 ช้ัน 7 ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร 

ผู้ทรงคุณวุฒิ และเจ้ำหน้ำท่ีกลุ่ม
งำนรับรองห้องปฏิบัติกำร 

25 

7   กำรอบรม Update on the Revision 
of ISO/IEC 17025: 2017 

วันที่ 22-23 พ.ค.61  
ณ โรงแรมริชมอนด์ จ.นนทบุรี  
 

ค ณ ะ ก ร ร ม ก ำ ร รั บ ร อ ง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร 
คณะกรรมกำรทบทวนรำยงำน
กำรตรวจประเมินเพื่อรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร
ด้ ำ น ส ำ ธ ำ ร ณ สุ ข   ผู้ ต ร ว จ
ป ร ะ เ มิ น สั ง กั ด
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์และ
ห น่ ว ย ง ำ น ภ ำ ย น อ ก  แ ล ะ
เ จ้ ำ หน้ ำ ที่ ส ำ นั ก ม ำต ร ฐ ำ น
ห้องปฏิบัติกำร 

183 

8 กำรอบรมข้อก ำหนดมำตรฐำน  
ISO 13528 

วันท่ี 6-7 กุมภำพันธ์ 2561 บุคลำกรกลุ่มประเมินคุณภำพ
ก ำ ร ต ร ว จ วิ เ ค ร ำ ะ ห์ ส ำ นั ก
มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 

29 

การจัดฝึกอบรมเพื่อพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ (Training courses) 
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ล าดับ ชื่อหลักสูตร วันที่ด าเนินการ/สถานที่จัด กลุ่มเป้าหมาย 
ผู้เข้าร่วม 

(คน) 
9 กำรอบรมข้อก ำหนดมำตรฐำน 

ISO/IEC 17043 
วันท่ี 13-14 กุมภำพันธ์ 2561 บุคลำกรกลุ่มประเมินคุณภำพ

ก ำ ร ต ร ว จ วิ เ ค ร ำ ะ ห์ ส ำ นั ก
มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 

29 

10 กำรอบรมเชิงปฏิบัติกำร 
Commutable materials for 
proficiency testing provider 

วันท่ี 30 เม.ย.61 ณ ห้องประชุม 712 
อำคำร 9 ช้ัน 7 ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร 

บุคลำกรกลุ่มประเมินคุณภำพ
กำ รต ร วจวิ เ ค ร ำ ะห์  ส ำ นั ก
มำตรฐำนห้องปฏิบัติ กำร  ที่
ปรึกษำวิชำกำรหรือผู้เช่ียวชำญ  
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรที่สนใจ 

25 

11 กำรสัมมนำกำรปรับปรุงกระบวนกำร
รับรองห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ 
และสำธำรณสุขตำมมำตรฐำน 
ISO/IEC 17011:2017 

วันท่ี 23 ม.ค. ณ ห้องประชุม 722 
อำคำร 14 ช้ัน 7
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์

ผู้ทรงคุณวุฒิ และเจ้ำหน้ำท่ีกลุ่ม
งำนรับรองห้องปฏิบัติกำร 

30 

12 กำรสัมมนำพัฒนำและรักษำระบบกำรเป็น
อ ง ค์ ก ร รั บ ร อ ง ต ำ ม ม ำ ต ร ฐ ำ น                              
ISO/IEC 17011:2004 และ APLAC MR 001, 
กำรเป็นหน่วย PT Provider ตำมมำตรฐำน 
ISO/IEC 17043:2010 และกำรด ำเนินกำร
ระบบบริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำร                  
ตำมมำตรฐำน ISO 9001:2015   )  

วันที่ 12-14 กันยำยน 2561ณ ห้อง
ป ร ะ ชุ ม  8 0 1  อ ำ ค ำ ร  8  ช้ั น  8 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
 
 

บุคลำกรส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร   

70 

13 กำรสัมมนำพัฒนำกำรบริหำรปฏิบัติงำน 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 

วันท่ี 2-4 พฤษภำคม 2561 
ณ โรงแรมไมด้ำเดอ ซี หัวหิน  
จ.เพชรบุร ี

บุคลำกรส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำร   

70 

14 กำรประชุมเพื่อจัดท ำแนวทำงข้อก ำหนด
เพิ่มเติมด้ำนวิชำกำรตำมมำตรฐำน 
สำกล 

วันท่ี 10-11 พ.ค. 61 
 

ผู้เชี่ยวชำญเป็นอำจำรย์จำก
มหำวิทยำลยั นักเทคนิค
กำรแพทย์จำกห้องปฏิบัติกำร
ภำครัฐและเอกชน 

30 

15 กำรอบรมข้อก ำหนดตำมมำตรฐำน 
ISO/IEC 17025: 2005 เพื่อควำมเข้ำใจ  
และควำมพร้อมในกำรเป็นผู้ตรวจ
ประเมินห้องปฏิบัติกำร 

วันที่ 24-25 พ.ค.61  
ณ โรงแรมริชมอนด์ จ.นนทบุรี  
 

นักวิชำกำรทั้งภำยใน และ
ภำยนอก
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์

40 

16 กำรอบรมข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO/IEC  
17025: 2017 

วันที่ 25-26ก.ค.61 
ณ โรงแรมเอเชีย กรุงเทพฯ 

คณะกรรมกำรรับรอง 
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร  
คณะกรรมกำรทบทวนรำยงำน 
กำรตรวจประเมินเพื่อรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร
ด้ำนสำธำรณสุข  ผู้ตรวจประเมิน
สังกัดกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
และหน่วยงำนภำยนอก และ
เจ้ำหนำ้ที่ส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรที่เกีย่วข้อง 

150 
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ล าดับ ชื่อหลักสูตร วันที่ด าเนินการ/สถานที่จัด กลุ่มเป้าหมาย 
ผู้เข้าร่วม 

(คน) 
17 กำรอบรมผู้ตรวจประเมินใหม่  ตำม

นโยบำย ข้อก ำหนดและเง่ือนไขกำร
รับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร
สถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่
จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

วันท่ี 23 เมษำยน 2561 ณ โรงแรม
ไมด้ำ งำมวงศ์วำน จ.นนทบรุ ี

นักวิชำกำร  นักเทคนิค
กำรแพทย์ แพทย์ พยำบำล รังสี
เทคนิค นักวิทยำศำสตร์
กำรแพทย์ นักวิทยำศำสตร์ นัก
เทคนิคกำรแพทย์ บุคลำกรของ
โรงพยำบำลเอกชนท่ีได้รับกำร
รับรองเป็นสถำนพยำบำลตรวจ
สุขภำพคนหำงำนท่ีจะไปท ำงำน
ต่ำงประเทศ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
บริหำรแรงงำนไทยไป
ต่ำงประเทศ กรมกำรจัดหำงำน 
และเจำ้หน้ำท่ีหรือผู้ปฏิบตัิงำน
ของหน่วยตรวจสอบรับรอง 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร 

40 

18 กำรสั มมนำฟื้ นฟู ผู้ ตรวจประเมิ น
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์และ
สำธำรณสุขตำมมำตรฐำน ISO 15189, 
ISO 15190, ISO 22870 และ ISO/IEC 
17025 

วันท่ี  13-14  ธันวำคม 2560 ณ ห้อง
สุพรรณิกำร์ โรงแรม Royal Hills 
Golf Resort and Spa Nakhon 
Nayok 

นักวิชำกำร
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์
และหน่วยงำนภำยนอก ผู้ท ำ
หน้ำท่ีเป็นผู้ตรวจประเมินและ
คณะกรรมกำรรับรอง
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์
และสำธำรณสุข 

200 

19 กำรสัมมนำแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ ำน
วิชำกำรห้องปฏิบัติกำรที่ขอกำรรับรอง
จำกส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรตำม
มำตรฐำน  ISO/IEC 17025, ISO 
15189,ISO 15190, ISO 22870 

เมื่อวันท่ี 27 เมษำยน 2561 ผู้จัดกำรคุณภำพ ผู้จดักำร
วิชำกำร หรือตัวแทนของ
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ 
และสำธำรณสุข ทั้งภำครัฐและ
เอกชน 

500 

20. กำรสัมมนำจัดท ำแนวทำงกำรประเมิน
ควำมสำมำรถกำรทดสอบ 
(Laboratory’s performance in test)  
ในรำยกำรทดสอบที่ไม่มีหน่วยทดสอบ
ควำมช ำนำญ 

ครั้งท่ี 1 วันท่ี 22 มกรำคม 2561 
ครั้งท่ี 2 วันท่ี 17 กรกฎำคม 2561 
ครั้งท่ี 3วันท่ี 28 สิงหำคม 2561 

ผู้ เ ช่ียวชำญเป็นอำจำรย์จำก
ม ห ำ วิ ท ย ำ ลั ย  นั ก เ ทค นิ ค
กำรแพทย์จำกห้องปฏิบัติกำร
ภำครัฐและเอกชน                    

 

30 

21. กำรสัมมนำแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ำน
วิชำกำรห้องปฏิบัติกำรตำมนโยบำย 
ข้อก ำหนดและเง่ือนไขกำรรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร
สถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่
จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 

วันท่ี 19 มีนำคม 2561 ณ  โรงแรมอ
มำรี แอร์พอร์ต ดอนเมือง กรุงเทพฯ 

นักวิชำกำร  นักเทคนิค
กำรแพทย์ แพทย์ พยำบำล รังสี
เทคนิค นักวิทยำศำสตร์
กำรแพทย์ นักวิทยำศำสตร์ นัก
เทคนิคกำรแพทย์ บุคลำกรของ
โรงพยำบำลเอกชนท่ีได้รับกำร
รับรองเป็นสถำนพยำบำลตรวจ
สุขภำพคนหำงำนท่ีจะไปท ำงำน
ต่ำงประเทศ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
บริหำรแรงงำนไทยไป
ต่ำงประเทศ กรมกำรจัดหำงำน 
และเจำ้หน้ำท่ีหรือผู้ปฏิบตัิงำน

70 
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ล าดับ ชื่อหลักสูตร วันที่ด าเนินการ/สถานที่จัด กลุ่มเป้าหมาย 
ผู้เข้าร่วม 

(คน) 
ของหน่วยตรวจสอบรับรอง              
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร    

22. กำรสัมมนำแลกเปลี่ยนเรียนรู้ด้ำนกำร 
ประเมินคุณภำพผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

ครั้งท่ี1 เมื่อวันท่ี 25-26 ธันวำคม 
2560 ณ โรงแรมอมำรี แอพอร์ต  
ดอนเมือง กรุงเทพฯ 
ครั้งท่ี 2 เมื่อวันท่ี 29-30 มกรำคม 
2561 ณ โรงแรมอมำรี แอพอร์ต ดอน
เมือง กรุงเทพฯ 

นักเทคนิคกำรแพทย์ 
นักวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เจำ้
พนักงำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
และเจำ้หน้ำท่ีผู้ปฏิบัติงำนใน
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนชันสูตร
สำธำรณสุข ทั้งภำครัฐและ
เอกชน   

600 
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ล าดับที่ ชื่อเอกสาร จ านวน (เล่ม) 

1 คู่มือสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาโลหิตวิทยา  
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

2 คู่มือสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก  
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

3 คู่มือสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาเคมีคลินิก  
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

4 คู่มือสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาจุลชีววิทยาคลินิก  
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

5 คู่มือสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาธนาคารเลือด  
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

6 คู่มือสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก  
ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

7 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาโลหิตวิทยา         
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

8 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก  
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

9 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาเคมีคลินิก  
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

10 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาจุลชีววิทยาคลินิก  
 ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

11 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาธนาคารเลือด       
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

12 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

13 เงื่อนไข  ข้อก าหนด/สมาชิก การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห ์ 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

2,000 เล่ม 

14 สถิติข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน 
ISO15189: 2012 

2,500 เล่ม
website สมป. 

15 แนวทางการปรับเทียบมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ครีอะตินีนส าหรับประเทศไทย 
(Guidelines for Creatinine Standardization in Thailand) 

2,500 เล่ม 

16 แนวทางการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ระบบการห้ามเลือดส าหรับประเทศไทย  
(Thai National Guidelines for Hemostatic Laboratory Testing) 

2,500 เล่ม 

17 สธ ๑๕๑๘๙: ๒๕๕๖ แนวทางการพัฒนาคุณภาพและความสามารถสู่ระดับสากล
(Guideline for quality and competence development complying to 
international standard) 

2,500 เล่ม 

18 สธ ๑๕๑๙๐: ๒๐๑๓ ข้อก าหนดด้านความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  
(Medical laboratories-Requirements for safety) 

2,500 เล่ม 

การจัดท าสื่อสิ่งพิมพ์และการเผยแพร่ผลงานทางวิชาการ 
(Newsletter & Booklet Publication) 
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ล าดับที่ ชื่อเอกสาร จ านวน (เล่ม) 
19 คู่มือ GLP Compliance Monitoring Programme Manual 2,500 เล่ม 

20 คู่มือการตรวจสอบขึ้นทะเบียนหน่วยงานศึกษาตามหลักปฏิบัติท่ีดีทางห้องปฏิบัติการ 2,500 เล่ม 

21 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การเลิกการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน และมี
ไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

22 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง การแจ้งค าสั่งพักใช้หนังสือรับรองการแจ้งและ
ใบอนุญาต และค าสั่งเพิกถอนหนังสือรับรองการแจ้งและใบอนุญาต พ.ศ. 2560 

website สมป. 

23 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การใช้อ านาจ การด าเนินการ วิธีการปฏิบัติหน้าที่ และ
คุณสมบัติของพนักงานเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

24 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การเก็บตัวอย่างจากยา อาหาร ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
สิ่งแวดล้อม หรือการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือประโยชน์ด้านการแพทย์และ
การสาธารณสุข ที่เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

25 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กระบวนการตรวจวินิจฉัยโรค หรือกระบวนการ
ชันสูตรพลิกศพที่เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2560 

website สมป. 

26 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การน าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ใน
ครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสตัว์ในรูปของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พ.ศ. 2560 

website สมป. 

27 ประกาศคณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ เร่ือง หลักเกณฑ์การเปรียบเทียบตาม
มาตรา 80 แห่งพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 พ.ศ. 2560 

website สมป. 

28 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองการจัดท าและส่งรายงานประจ าปีในการผลิต น าเข้า 
ส่งออก ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสตัว์ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

29 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การศึกษาวิจัย เพ่ือการควบคุมโรค  การป้องกันโรค 
และการบ าบัดโรค พ.ศ. 2561 

website สมป. 

30 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง และ
การด าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

31 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง ผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏบิัติการ   
ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

32 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การขนส่ง การส่งมอบ การท าลาย และการท าให้สิ้น
สภาพเชื้อโรคและพิษจากสัตว์พ.ศ. 2561 

website สมป. 

33 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง การประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่ใช้ในการ
ผลิตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

34 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เร่ือง หลักสูตรพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 พ.ศ. 2560 

website สมป. 

35 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เร่ือง แบบแจ้งผลการส่งมอบ การท าลาย และ 
การตรวจสอบการสิ้นสภาพภายหลังการท าลายเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

website สมป. 

36 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เร่ือง ก าหนดแบบตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเร่ือง การศึกษาวิจัย เพ่ือการควบคุมโรค การป้องกันโรค และการบ าบัดโรค 
พ.ศ. 2561พ.ศ. 2561 

website สมป. 

37 การรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด/ผลไม้สด 2,500 เล่ม 
38 นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไข การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 
2,500 เล่ม 
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ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ส ำรวจควำมพึงพอใจเพ่ือสอบถำมควำมพึงพอใจของผู้มำรับบริกำร 

และสอดคล้องกับตัวชี้วัดตำมค ำรับรองกำรปฏิบัติรำชกำร ปีงบประมำณ 2561 มิติภำยนอกด้ำนกำรประเมิน
คุณภำพตัวชี้วัดที่ 2.1 ร้อยละควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำร โดยด ำเนินกำรส ำรวจควำมพึงพอใจและไม่พึง
พอใจของผู้มำรับบริกำร ในคุณภำพกำรให้บริกำรกระบวนงำนหลักของหน่วยงำน 3 กระบวนงำน
ประกอบด้วย  

1.งำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล(ISO 15189, ISO/IEC 17025,OECD 
GLP)และงำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนระดับประเทศ(มำตรฐำนกระทรวง
สำธำรณสุข,มำตรฐำนระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสดและผลไม้สด, มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรของ
สถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ)  

2.งำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
3.งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
 
ผลการส ารวจความพึงพอใจ 
 
 
กำรส ำรวจควำมพึงพอใจและไม่พึงพอใจของผู้รับบริกำร ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร มีกำร

ส่งแบบส ำรวจทั้งหมด 2 รอบ (ตำมเงื่อนไขของตัวชี้วัด 2.1) รอบที่ 1 ส่งส ำรวจเมื่อวันที่ 1 ตุลำคม 2560 - 
19 มกรำคม 2561 ผลควำมพึงพอใจในภำพรวมของทุกรำยกำรคิดเป็นร้อยละ79.00 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย3.95 
มีควำมพึงพอใจระดับมำก และส ำรวจควำมพึงพอใจรอบที่ 2 ส่งแบบส ำรวจเมื่อวันที่ 1 กรกฎำคม 2561-15 
สิงหำคม 2561 ผลควำมพึงพอใจในภำพรวมของทุกรำยกำรคิดเป็นร้อยละ 87.48 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.37 มี
ควำมพึงพอใจระดับมำกท่ีสุด โดยสรุปผลกำรส ำรวจควำมพึงพอใจทั้ง 2 รอบ ผลควำมพึงพอใจในภำพรวมทุก
รำยกำรคิดเป็นร้อยละ 83.24 ค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.16 มีควำมพึงพอใจระดับมำก รำยละเอียดผลส ำรวจ ดังนี้ 
 รอบท่ี 1 ผู้ตอบแบบสอบถำมทั้งหมด 481 คน จำกแบบสอบถำมทั้งหมด 1,967 คน 

 กำรรวบรวมและประเมินผลรอบที่ 1 กลุ่มพัฒนำระบบบริหำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์
เป็นผู้สรุปผลกำรส ำรวจควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำรของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรมีกำร
ส ำรวจ 2 ช่องทำงคือ 1.ทำงไปรษณีย์ 2.ทำงระบบออนไลน์ ซ่ึงผลกำรส ำรวจควำมพึงพอใจใน
ภำพรวมคิดเป็นร้อยละ 79.00  มีค่ำคะแนนเฉลี่ย3.95 มีควำมพึงพอใจระดับมำก มีรำยละเอียดดังนี้ 
ผู้ตอบแบบสอบถำมทำงไปรษณียท์ั้งหมด 268 คน จำกแบบสอบถำมทั้งหมด 693 คน 
คุณภำพกำรให้บริกำรกระบวนงำนหลักของหน่วยงำน 5 กระบวนงำนประกอบด้วย  
1.งำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกลISO 15189 
2.งำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกลISO 17025 
3.งำนรับรอง OECD GLP 
4.มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรของสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนที่ต่ำงประเทศ 
5.งำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

ความพึงพอใจผู้รับบริการ (Customer satisfaction) 
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พบว่ำผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 80.40 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.02 มีควำมพึงพอใจ
ระดับมำก 

ผู้ตอบแบบสอบถำมทำงออนไลน์ทั้งหมด 213 คน จำกแบบสอบถำมทั้งหมด 1,274 คน 
คุณภำพกำรให้บริกำรกระบวนงำนหลักของหน่วยงำน 3 กระบวนงำนประกอบด้วย  
1.งำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนกระทรวงสำธำรณสุข 
2.มำตรฐำนระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสดและผลไม้สด 
3.งำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
พบว่ำผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 77.60 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 3.88 มีควำมพึงพอใจ

ระดับมำก 
 

 รอบท่ี 2 พบว่ำ ผู้ตอบแบบสอบถำมทั้งหมด 837 คน จำกแบบสอบถำมทั้งหมด 1,984 คน 
 กำรรวบรวมและประเมินผลรอบที่  2กลุ่มพัฒนำระบบคุณภำพส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบัติกำรกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เป็นผู้สรุปผลกำรส ำรวจควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำร 
ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรมีจ ำนวนผู้ตอบแบบส ำรวจควำมพึงพอใจของ 3 กระบวนงำนหลัก 
คิดเป็นร้อยละ 43.00 ซึ่งผลส ำรวจควำมพึงพอใจ คิดตำมน้ ำหนักของงำนบริกำรตำมที่ก ำหนดทั้ง 3 
กระบวนงำน เท่ำกับ ร้อยละ 87.48 มีรำยละเอียดดังนี้ 
  
ความพึงพอใจในคุณภาพการให้บริการ 
1.งานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล และงานรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานระดับประเทศ 
 พบว่ำผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 88.20 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.41 มีควำมพึง

พอใจระดับมำกท่ีสุด คิดตำมน้ ำหนักของงำนบริกำร ร้อยละ 40 เท่ำกับ 35.28 ดังนี้ 
  1.1 งำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนสำกล (ISO 15189, 

ISO/IEC 17025, OECD GLP) 
  ควำมพึงพอใจในคุณภำพกำรให้บริ กำรงำนรับรอง ห้องปฏิบัติ กำรตำม

มำตรฐำนสำกลพบว่ำผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 84.00 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.20 มีควำมพึง
พอใจระดับมำก คิดตำมน้ ำหนักของงำนบริกำร ร้อยละ 20 เท่ำกับ 16.80 ประกอบด้วย 

 ผู้รับบริกำรงำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมISO 15189 
   พบว่ำ ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจ คิดเป็นร้อยละ 78.66 มีค่ำคะแนน

เฉลี่ย 3.93 มีควำมพึงพอใจระดับมำก 
 ผู้รับบริกำรงำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมISO 17025 

   พบว่ำ ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจ คิดเป็นร้อยละ 84.07 มีค่ำคะแนน
เฉลี่ย 4.20 มีควำมพึงพอใจระดับมำก  

 ผู้รับบริกำรงำนตรวจสอบขึ้นทะเบียน หน่วยศึกษำวิจัยและพัฒนำด้ำน
วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ตำมหลัก OECD GLP 

   พบว่ำ ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจ คิดเป็นร้อยละ 89.12 มีค่ำคะแนน
เฉลี่ย 4.46 มีควำมพึงพอใจระดับมำกท่ีสุด  
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 1.2 งำนรับรองห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำนระดับประเทศ (มำตรฐำนกระทรวง
สำธำรณสุข,มำตรฐำนระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสดและผลไม้สด, มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรของ
สถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนที่ต่ำงประเทศ) 

 ควำมพึงพอใจในคุณภำพกำรให้บริกำรงำนรับรองห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน
ระดับประเทศพบว่ำผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 92.40 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.62 มีควำมพึงพอใจ
ระดับมำกท่ีสุด    คิดตำมน้ ำหนักของงำนบริกำร ร้อยละ 20 เท่ำกับ 18.48 ประกอบด้วย 

 ผู้รับบริกำรงำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ตำมมำตรฐำน
กระทรวงสำธำรณสุข (MOPH) 

  พบว่ำ ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจ คิดเป็นร้อยละ 82.48 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.12 มี
ควำมพึงพอใจระดับมำกท่ีสุด  

 ผู้รับบริกำรงำนรับรองระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสดและผลไม้สด 
  พบว่ำ ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจ คิดเป็นร้อยละ 96.84  มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.84 

มีควำมพึงพอใจระดับมำกท่ีสุด  
 ผู้รับบริกำรงำนรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรของสถำนพยำบำลตรวจ

สุขภำพคนหำงำนฯ 
  พบว่ำ ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจ คิดเป็นร้อยละ 97.87 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.89 มี

ควำมพึงพอใจระดับมำกท่ีสุด  
2.งานประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
 ควำมพึงพอใจในคุณภำพกำรให้บริกำรงำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์พบว่ำ

ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 86.40 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.32 มีควำมพึงพอใจระดับมำกที่สุด คิด
ตำมน้ ำหนักของงำนบริกำรร้อยละ 30 เท่ำกับ 25.92  

3.งานพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
 ควำมพึงพอใจในคุณภำพกำรให้บริกำรงำนพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์พบว่ำ

ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจคิดเป็นร้อยละ 87.60 มีค่ำคะแนนเฉลี่ย 4.38 มีควำมพึงพอใจระดับมำกที่สุด คิด
ตำมน้ ำหนักของงำนบริกำร ร้อยละ 30 เท่ำกับ 26.28  

 
 
ข้อเสนอแนะเพื่อปรับปรุงเพิ่มเติม 
 
 

ด้านระยะเวลาการด าเนินงาน 
 งำนรับรองมำตรฐำนสำกล ISO 15189 มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 

- ควรทบทวนเอกสำรแบบฟอร์มต่ำงๆให้เป็นปัจจุบันและมีรูปแบบที่ถูกต้องตรงกัน 
- ควรมีควำมชัดเจนในเรื่องระยะเวลำกำรรับรอง 
- ควรปรับปรุงควำมรวดเร็วในกำรให้บริกำร 

 งำนรับรองมำตรฐำนสำกล ISO 17025มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- ผู้ประสำนงำนควรมีควำมรวดเร็วในกำรค้นหำข้อมูลเพ่ือตอบข้อซักถำมของคณะกรรมกำร ใน

กำรพิจำรณำให้กำรรับรอง  
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- กำรออกใบรับรองฉบับใหม่ควรด ำเนินกำรเสร็จก่อนวันหมดอำยุ 
- ควรมีบริกำรระบบกำรยื่นเอกสำรผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
- ควรปรับปรุงกระบวนกำรและด ำเนินงำนให้รวดเร็วขึ้น 

 งำนรับรองมำตรฐำน MOPH มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- ควรปรับกระบวนกำรให้ทันสมัยสอดคล้องกับสภำวกำรณ์และนโยบำยของกระทรวง 

 งำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- ควรปรับปรุง กำรรำยงำนผลEQA ให้ตรงตำมแผนและขั้นตอนกำรท ำงำนที่รวดเร็วขึ้น 
- ควรขยำยรำยกำรทดสอบที่ให้บริกำร  
-    ควรขยำยเวลำในกำรสมัคร EQA 

 งำนกำรต่ออำยุหนังสือรับรอง/กำรแจ้งใบอนุญำตตำมพ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ มี
ข้อเสนอแนะดังนี้ 

-     ควรเพ่ิมควำมรวดเร็วในกำรให้บริกำร  
-     กำรติดต่อเจ้ำหน้ำที ่ต้องติดต่อหลำยจุด จึงควรมี one stop service 
-     ควรลดปริมำณเอกสำร 

ด้านเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงาน 
 งานรับรองมาตรฐานสากล ISO 17025มีข้อเสนอแนะดังนี้ 

- ผู้ประสำนงำนควรท ำงำนแบบมืออำชีพ  
 ควรใช้ผู้ตรวจประเมินที่มีประสบกำรณ์หรือท ำงำนในสำยงำนประเภทงำนเดียวกับ

ห้องปฏิบัติกำรที่มำตรวจประเมิน 
  งำนรับรองมำตรฐำน MOPH มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 

- ควรเพ่ิมเจ้ำหน้ำที่ที่รับผิดชอบกำรประสำนงำนกำรให้กำรรับรองห้องปฏิบัติกำร 
 งำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 

  -    ควรพัฒนำควำมรู้ควำมเข้ำใจในกำรให้บริกำรของเจ้ำหน้ำที่ 
ด้านช่องทางการติดต่อสื่อสาร  

 งำนรับรองมำตรฐำนสำกล ISO 15189 มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- ควรปรับปรุงเรื่องบริกำรติดต่อสอบถำมทำงโทรศัพท์ 

 งำนรับรองมำตรฐำนสำกล ISO 17025 มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- ควรมีเพ่ิมช่องทำงกำรประสำนงำนกับเจ้ำหน้ำที่ให้หลำกหลำยช่องทำงมำกขึ้น 

 งำนรับรองมำตรฐำน MOPH มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- เพ่ิมเติมช่องทำงกำรประสำนงำนให้สะดวกและรวดเร็ว 

 งำนประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
- ควรมีหนังสือหรือกำรแจ้งเตือนทำงอีเมล์ เพ่ือมีเวลำในกำรจัดเตรียมเอกสำร 

 งำนกำรต่ออำยุหนังสือรับรอง/กำรแจ้งใบอนุญำตตำมพ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ มี
ข้อเสนอแนะ ดังนี้  

  - กำรเข้ำถึงข้อมูลของหน่วยงำนค่อนข้ำงยำกควรปรับปรุงให้ทันสมัยและมีระบบออนไลน์มำกขึ้น 
 -  อ่ืนๆ ป้ำยบอกสถำนที่ตั้งไม่ชัดเจนและควรจัดที่จอดรถให้ผู้รับบริกำรให้เพียงพอ 
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สรุปข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงเพิ่มเติม 
 
 
ข้อคิดเห็น 
ผู้มำรับบริกำรที่มีควำมตั้งใจที่จะกลับมำใช้บริกำรอีก (ร้อยละ 99.64) และเกือบทั้งหมดจะแนะน ำให้

ผู้อื่นมำใช้บริกำร (ร้อยละ 95.34) 
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 กำรรับรองห้องปฏิบัติกำร 

ค าสั่งเลขที่ คณะกรรมการที่ปรึกษา/
คณะกรรมการ/

คณะอนุกรรมการ 

หน้าที ่

ค าสั่ง สมป.  
ที่ 04/2560 

คณะกรรมกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำธำรณสุข 

1) พิจำรณำข้อมูลทำงด้ำนระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพและด้ำนวิชำกำร 
เพื่อให้กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำธำรณสุขตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17025 และตำมนโยบำยข้อก ำหนด เง่ือนไขกำร
รับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
2) เพิกถอนกำรรับรอง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรอง           
เ ลิ ก ป ร ะ ก อบ กิ จ ก ำ ร  เ ป็ น บุ ค ค ล ล้ ม ล ะ ล ำ ย ต ำ ม ค ำ สั่ ง ศ ำ ล                          
ไม่ปฏิบั ติ ต ำมนโยบำย ข้อก ำหนด  และ เ ง่ือนไข กำรรับรอง                   
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร ที่ ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ก ำหนด 

ค าสั่ง สมป.  
ที่ 07/2560 

คณะผู้ทบทวนรำยงำนกำรตรวจ
ประเมินเพื่อรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำธำรณสุข 

พิจำรณำทบทวนข้อมูลด้ำนระบบและวิชำกำร จำกรำยงำนกำรตรวจ
ประเมินรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้นสำธำรณสุข ที่ขอกำร
รับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 
แ ล ะ น โ ย บ ำ ย  ข้ อ ก ำ ห น ด  แ ล ะ เ ง่ื อ น ไ ข  ก ำ ร รั บ ร อ ง                   
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ ก่อนน ำเสนอคณะกรรมกำรรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้ำนสำธำรณสุข 

ค าสั่ง สมป.  
ที่ 34/2560 

คณะกรรมกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ 

1) พิจำรณำและให้กำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้ำน
กำรแพทย์ ตำมมำตรฐำน ISO 15189 ISO 22870 ISO 15190 และ
นโยบำยข้อก ำหนด เง่ือนไขกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร 
ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
2) เพิกถอนกำรรับรอง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรอง           
เ ลิ ก ป ร ะ ก อบ กิ จ ก ำ ร  เ ป็ น บุ ค ค ล ล้ ม ล ะ ล ำ ย ต ำ ม ค ำ สั่ ง ศ ำ ล                          
ไม่ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์  ข้อก ำหนด และเ ง่ือนไข กำรรับรอง                   
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร ที่ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ก ำหนด 

ค าสั่ง สมป.  
ที่ 37/2560 

คณะกร รมกำรทบทวนร ำยง ำน          
กำรตรวจประเมินด้ำนกำรแพทย์ 

พิจำรณำทบทวนควำมสมเหตุสมผลด้ำนระบบบริหำรและด้ำนวิชำกำร 
เพื่อเป็นข้อมูลส ำหรับประกอบกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร
ตำมมำตรฐำน ISO 15189 ISO 15190 ISO 22870 และหลักเกณฑ์ 
ข้ อ ก ำ ห น ด  เ ง่ื อ น ไ ข ข อ ง ส ำ นั ก ม ำ ต ร ฐ ำ น ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก ำ ร 

คณะกรรมการที่ปรึกษา/คณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการ 
( Committies ) 
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กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เพื่อน ำเสนอคณะกรรมกำรรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรด้ำนกำรแพทย์ 

ค าสั่งเลขที่ คณะกรรมการที่ปรึกษา/
คณะกรรมการ/

คณะอนุกรรมการ 

หน้าที ่

ค าสั่ง สมป. 
ที่ 39/2560 

คณะกรรมกำรที่ปรึกษำกำรรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรและ
หน่วยผลิตวัสดุอ้ำงอิง ด้ำนกำรแพทย์
และสำธำรณสุข 

ให้ค ำแนะน ำและข้อคิดเห็น เกี่ยวกับกำรปรับปรุง พัฒนำระบบบริหำร
จัดกำรคุณภำพและด้ำนวิชำกำร กำรเป็นองค์กรรับรองควำมสำมำรถ
ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก ำ ร  ข อ ง ส ำ นั ก ม ำ ต ร ฐ ำ น ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก ำ ร 
กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

ค าสั่ง สมป. 
ที่ 40/2560 

คณะกรรมกำรพิจำรณำอุทธรณ์     
ก ำ ร รั บ ร อ ง ค ว ำ ม ส ำ ม ำ ร ถ
ห้ อ งปฏิ บั ติ ก ำ ร  และหน่ ว ยผลิ ต            
วั สดุ อ้ ำ งอิ ง  ด้ ำนกำรแพทย์ และ
สำธำรณสุข 

ตัดสินค ำอุทธรณ์ทีไ่ด้รับจำกห้องปฏิบัติกำรที่ขอกำรรับรอง
ควำมสำมำรถห้องปฏิบตัิกำร และหน่วยผลติวัสดุอ้ำงอิงด้ำนกำรแพทย์
และสำธำรณสุข ตำมมำตรฐำน ISO 15189 ISO 15190 ISO 22870 
ISO/IEC 17025 และ ISO 17034 

 
 กำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 

ค าสั่งเลขที่ คณะกรรมการที่ปรึกษา/
คณะกรรมการ/

คณะอนุกรรมการ 

หน้าที ่

ค าสั่งกรมฯ  
ที่ 839/2560 

คณะที่ ป รึ กษำกำรประ เมิ น
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 

ให้ค ำปรึกษำ ข้อคิดเห็น ข้อเสนอแนะ ในแต่ละสำขำ  

ค าสั่งกรมฯ 
ที่ 2890/2560 

คณะกรรมกำรที่ปรึกษำแผน
ทดสอบควำมช ำนำญ (Advisory 
board)    ด้ำนชันสูตร
ส ำ ธ ำ ร ณ สุ ข 
กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย์ 

ให้ค ำปรึกษำและแนะน ำกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ ในเรื่องต่ำงๆ
ดังต่อไปนี้ 
- กำรจัดท ำแผนกำรประเมินคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
- กำรจัดเตรียมจัดหำวัตถุทดสอบ กำรทดสอบควำมเป็นเนื้อเดียวกัน และกำร
ก ำหนดค่ำเป้ำวัตถุทดสอบ 
- กำรจัดท ำข้อมูลและค ำแนะน ำส ำหรับห้องปฏิบัติกำรที่เข้ำร่วมกำรประเมิน
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
- ให้ควำมเห็นในกำรแก้ไขปรับปรุงกำรด ำเนินงำนหรือประเด็นด้ำนเทคนิคจำก
ห้องปฏิบัติกำร 
- กำรจัดเตรียมค ำแนะน ำในกำรประเมินผลคุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ 
- ให้ควำมเห็นของผลกำรทดสอบจำกห้องปฏิบัติกำรและกำรประเมินผล 
- จัดเตรียมค ำแนะน ำ กำรรำยงำนผลส ำหรับห้องปฏิบัติกำร 
- กำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับข้อเสนอแนะด้ำนวิชำกำรจำกห้องปฏิบัติกำร 
- กำรประชุมหรือสัมมนำด้ำนวิชำกำรร่วมกับห้องปฏิบัติกำร 
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 OECD GLP 

ค าสั่งเลขที่ คณะกรรมการที่ปรึกษา/
คณะกรรมการ/

คณะอนุกรรมการ 

หน้าที ่

ค าสั่งกรมฯ 
ที่ 1927/2561 

คณะที่ปรึกษำงำน OECD GLP ให้ข้อมูลทำงวิชำกำร ร่วมก ำหนดทิศทำงกำรด ำเนินงำน ให้สำมำรถ
รองรับสถำนกำรณ์ควำมก้ำวหน้ำทำงเทคโนโลยีที่เปลี่ยนแปลงอย่ำง
รวดเร็วในปัจจุบันให้สอดคล้องกับหลักกำร OECD GLP 

ค าสั่งกรมฯ 
ที่ 2606/2561 

คณะกรรมกำรพิจำรณำอุทธรณ์กำร
ขึ้นทะเบียนหน่วยศึกษำวิจัย/พัฒนำที่
ไม่ได้ทดลองในคน (Test Facility) 
ตำมหลักกำร OECD GLP 

ตัดสินค ำอุทธรณ์ทีไ่ด้รับจำกหน่วยศึกษำวิจัย/พัฒนำท่ีไม่ได้ทดลองในคน 
(Test Facility) ตำมหลักกำร OECD GLP 

 
 มำตรฐำนระดับประเทศ 

ค าสั่งเลขที่ คณะกรรมการที่ปรึกษา/
คณะกรรมการ/

คณะอนุกรรมการ 

หน้าที ่

ค าสั่งกระทรวงฯ 
ที่ 1423/2561 

คณะกร รมกำ รพิ จ ำ รณำรั บ รอ ง
ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์และ
สำธำรณสุข มำตรฐำนระดับประเทศ 

1) พิจำรณำข้อมูลทำงระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพและด้ำนวิชำกำร 
เพื่อให้กำรรับรองห้องปฏิบัติกำร ตำมนโยบำย ข้อก ำหนดและเง่ือนไข
กำรรับรองระบบคุณภำพและมำตรฐำน ดังนี้ 
- มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ กระทรวงสำธำรณสุข 
- มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรรังสีวินิจฉัย กระทรวงสำธำรณสุข 
- มำตรฐำนระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรด่ำนอำหำรและยำ 
- มำตรฐำนระบบตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด/ผลไม้สด 
- มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรของสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำน   
ที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 
2) เพิกถอนกำรรับรอง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรอง           
เ ลิ ก ป ร ะ ก อบ กิ จ ก ำ ร  เ ป็ น บุ ค ค ล ล้ ม ล ะ ล ำ ย ต ำ ม ค ำ สั่ ง ศ ำ ล                          
ไม่ปฏิบัติตำมนโยบำย ข้อก ำหนด และเง่ือนไขกำรรับรอง ระบบคุณภำพ
และมำตรฐำนที่ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์ 
กำรแพทย์ก ำหนด 
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 พ.ร.บ เชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์

ค าสั่งเลขที่ คณะกรรมการที่ปรึกษา/
คณะกรรมการ/

คณะอนุกรรมการ 

หน้าที ่

 คณะกรรมกำรเช้ือโรคและพิษจำกสตัว ์
ตำม พ.ร.บ เช้ือโรคและพิษจำกสัตว์ 
พ.ศ. 2558  

- ให้ค ำแนะน ำหรือควำมเห็นแก่รัฐมนตรีในกำรจัดท ำนโยบำยและ
มำตรกำรคุ้มครองควำมปลอดภัยและป้องกันอันตรำยต่อสำธำรณชนที่
เกิดจำกเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

- ให้ค ำแนะน ำแก่รัฐมนตรีในกำรออกประกำศเพื่อปฏิบัติตำม พ.ร.บ. 
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 

- ก ำหนดหลักเกณฑ์กำรเปรียบเทียบตำมมำตรำ 80 

- ปฏิบัติกำรอื่นใดตำมที่กฎหมำยก ำหนดให้เป็นอ ำนำจหน้ำที่ของ
คณะกรรมกำร หรือตำมที่คณะรัฐมนตรีหรือรัฐมนตรีมอบหมำย 

- แต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรตรวจพิจำรณำร่ำงอนุบัญญัติตำม พ.ร.บ.  
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 

ค าสั่ง
คณะกรรมการ 
เชื้อโรคและ 
พิษจากสัตว์  
ที่ 1/2560  
2/2560 
3/2560 

และ 
5/2560 

 

คณะอนุกรรมกำรตรวจพิจำรณำร่ำง
อนุบัญญัติตำม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษ
จำกสัตว์ พ.ศ. 2558 

- ตรวจพิจำรณำร่ำงอนุบัญญัติตำมที่คณะกรรมกำรเ ช้ือโรคและ              
พิษจำกสัตว์ 
- มอบหมำยและพิจำรณำเสนอควำมเห็นหรือข้อสังเกตเกี่ยวกับ        
ร่ำงอนุบัญญัติ  
- ให้ควำมเห็นในประเด็นปัญหำข้อกฎหมำยหรือประเด็นปัญหำข้อ
ขัดแย้งในกำรปฏิบัติตำมพ.ร.บ เช้ือโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 
และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง  
- พิจำรณำเสนอควำมเห็นหรือข้อสังเกตต่อคณะกรรมกำรเช้ือโรคและ
พิษจำกสัตว์ในกำรแก้ไขเพิ่มเติมหรือปรับปรุงพ.ร.บ เช้ือโรคและ            
พิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
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1.  ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุขหรือคุ้มครองผู้บริโภค 

 รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำน ISO/IEC17025  
แสดงใน http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=LDMEM 

 รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำน ISO17034  
แสดงใน http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=FFJFEL 
 
2.  ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านการแพทย์หรือชันสูตรสาธารณสุข 
 

 รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำน ISO15189:2012, 
ISO15189:2007, ISO15190:2003, ISO22870:2006  
แสดงใน http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=LEDGD 
 

3.  หน่วยงานที่ได้รับขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยงานศึกษาวิจัย/พัฒนาที่ด าเนินการสอดคล้อง 
     ตามหลักการ OECD GLP  

รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรขึ้นทะเบียนตำมหลักกำร OECD GLP              
แสดงใน http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/129 

 
4.  ห้องปฏิบัติการตรวจสุขภาพคนหางานไปท างานต่างประเทศ 

 รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนกำรรับรองห้องปฏิบัติกำร
ตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ  
แสดงใน http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=LEEHE 
 
5.  หน่วยงานที่ผ่านการรับรองระบบตรวจสอบสารพิษตกค้างในผักสด/ผลไม้สด 
 

รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนกำรรับรองระบบ
ตรวจสอบสำรพิษตกค้ำงในผักสด/ผลไม้สด 
แสดงใน http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=KFMFK 

 

 

ข้อมูลบนเว็บไซตส์ านกัมาตรฐานห้องปฏิบัตกิาร 
(Web Links) 

http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=LDMEM
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6.  หน่วยงานที่ผ่านการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการงานด่านอาหารและยา 

รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนกำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรงำนด่ำนอำหำรและยำ 
แสดงใน http://webdb.dmsc.moph.go.th/ifc_qa/dbqa/default.asp?iID=EMJMEH 
 

7.  หน่วยงานทีผ่านการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข 

รำยชื่อห้องปฏิบัติกำรและสถำนะปัจจุบันที่ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำนกำรรับรองระบบบริหำร
คุ ณ ภ ำ พ ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก ำ ร ท ำ ง ก ำ ร แ พ ท ย์ ต ำ ม ม ำ ต ร ฐ ำ น ก ร ะ ท ร ว ง ส ำ ธ ำ ร ณ สุ ข                                                     
แสดงใน http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/mophstd.html 

8. การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
แสดงใน   http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/94 และ      

http://webapp1.dmsc.moph.go.th/eqa/ 

9.  พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์และอนุบัญญัติ 

9.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องกระบวนการตรวจวินิจฉัยโรค หรือกระบวนการชันสูตรพลิก
ศพที่เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2560 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2560/E/289/40.PDF 

9.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการเก็บตัวอย่างจากยา อาหาร ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
สิ่งแวดล้อม หรือการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เพื่อประโยชน์ด้านการแพทย์และการ
สาธารณสุข ที่เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2560 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2560/E/289/42.PDF 

9.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการน าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อ
โรคและพิษจากสัตว์ในรูปของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป พ.ศ. 2560 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/031/7.PDF 
9.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง และการ
ด าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/1.PDF 

9.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  ตามพระราชบัญญัติ
เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/10.PDF 

9.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการศึกษาวิจัย เพื่อการควบคุมโรค  การป้องกันโรค และการ
บ าบัดโรคพ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/15.PDF 

http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/94%20และ
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2560/E/289/40.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2560/E/289/42.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/031/7.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/1.PDF
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9.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการจัดท าและส่งรายงานประจ าปีในการผลิต น าเข้า ส่งออก 
ขาย น าผ่าน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/18.PDF 

9.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการขนส่ง การส่งมอบ การท าลาย และการท าให้สิ้นสภาพเชื้อ
โรคและพิษจากสัตว์พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/074/12.PDF 
9.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีที่ใช้ในการผลิตเชื้อ
โรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/124/25.PDF 

9.10 ประกาศคณะกรรมการเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ เรื่องหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบตามมาตรา 80 
แห่งพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 พ.ศ. 2560 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/031/22.PDF 

9.11 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เรื่อง หลักสูตรพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเชื้อ
โรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/192/2.PDF 

9.12 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เรื่อง แบบแจ้งผลการส่งมอบ การท าลาย และการ
ตรวจสอบการสิ้นสภาพภายหลังการท าลายเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/198/T33.PDF 

9.13 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เรื่อง ก าหนดแบบตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การศึกษาวิจัย เพื่อการควบคุมโรค การป้องกันโรค และการบ าบัดโรค พ.ศ. 2561 พ.ศ. 2561 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/206/T20.PDF 

9.14 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เรื่องการรับรองหน่วยงานหรือองค์กรที่มีหลักสูตรอบรม
ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/316/T_0001.PDF 

9.15 ประกาศกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เรื่องการรับรองหน่วยงานหรือองค์กรที่มีหลักสูตรการ
ฝึกอบรมการปฏิบัติงานในสถานปฏิบัติการระดับ๓ 

แสดงใน http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/316/T_0004.PDF 
 

 
 
 
 
 
 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/18.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/074/12.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/031/22.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/192/2.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/198/T33.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/206/T20.PDF
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ภาพกิจกรรม (BLQS’s activities) 

สัมมนาฟื้นฟูผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์
และสาธารณสุข ตามมาตรฐาน 

ISO 15189 , ISO 15190 , ISO 22870  

และISO/IEC 17025  

 ระหว่างวันที่ 13 – 14 ธันวาคม 2560  
ณ โรงแรม รอยัล ฮิลล์ กอล์ฟ รีสอร์ท แอนด์ สปา นครนายก 

จังหวัดนครนายก 

 

ภาคผนวก 1 
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สัมมนาแลกเปลี่ยนความรู้ด้านวิชาการห้องปฏิบัติการ 

ที่ขอการรับรองจากส านักมาตรฐานห้องปฎิบัติการตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 , ISO 15189 , ISO 15190 และ ISO 22870   

วันที่ 27 เมษายน 2561   
ณ ห้องดอนเมืองบอลรูม   

โรงแรมอมารี ดอนเมือง แอร์พอร์ต กรุงเทพฯ 
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อบรมเชิงปฏิบัติการผู้ตรวจประเมินใหม่ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 

และความพร้อมในการเป็นผู้ตรวจประเมินห้องปฎิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 

ณ โรงแรมริชมอนด์ จังหวัดนนทบุรี 

ครั้งที่ 1   
ระหว่ำงวันที่ 22 – 23 พฤษภำคม 2561  

ครั้งที่ 2   
ระหว่ำงวันที่ 24 – 25 พฤษภำคม 2561  
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อบรมข้อก าหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 
ระหว่างวันที่ 25 – 26 กรกฎาคม 2561 

ณ โรงแรมเอเชีย กรุงเทพฯ 
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โครงการ การจัดท าแนวทางปรับเทียบมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ครีอะตินินส าหรับประเทศไทย 
เม่ือวันที่ 6 ธันวาคม 2560และ วันที่ 22 พฤษภาคม 2561  

โดยได้เชิญผู้เชี่ยวชาญท้ังภาครัฐและเอกชนเข้าร่วมการสัมมนา จ านวน 15 คน 

โครงการ การจัดท าแนวทางการประเมินความสามารถการทดสอบ 
(Laboratory’s performance in test) ในรายการทดสอบที่ไม่มีหน่วยทดสอบความช านาญ 

เมื่อวันที่ 22 มกราคม 2561,  วันที่ 17 กรกฎาคม 2561 และ วันที่ 28 สิงหาคม 2561 
โดยได้เชิญผู้เชี่ยวชาญท้ังภาครัฐและเอกชนเข้าร่วมการสัมมนา จ านวน 12 คน 

โครงการ การจัดท าแนวทางวิธีการตรวจทางห้องปฏิบัติการระบบการแข็งตัวของเลือดส าหรับประเทศ
ไทย เมื่อวันที่ 14 พฤศจิกายน 2560, วันที่ 29 มกราคม 2561 และวันที่ 7 พฤษภาคม 2561 

โดยได้เชิญผู้เชี่ยวชาญท้ังภาครัฐและเอกชนเข้าร่วมการสัมมนา จ านวน 12 คน 
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สัมมนาการจัดท าข้อก าหนดเพิ่มเติมด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO 15189 
จ านวน 4 สาขา ได้แก่ Anatomic-pathology, Clinical Microscopy,  

Blood bank และ Clinical Chemistry  
ครั้งที่ 1 เม่ือวันที่ 10-11 พฤษภาคม 2561 และครั้งที่ 2 เมื่อวันที่ 9 และ 19 กรกฎาคม 2561 

ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
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กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัตกิาร ได้เข้าร่วมจัดสัมมนา  
เร่ือง Medical and Consumer Protection Laboratory: Quality Moving Together  

วันที่ 12-14 กันยายน 2561 
 ณ ห้อง Conference Room A   

โดยมีหัวข้อที่น่าสนใจ อาทิเช่น ISO/IEC 17025 New version, ISO 15189: supplementary 
requirement รวมถึงการเสวนา ระหว่างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กับสภาเทคนิคการแพทย์ และ
สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย เรื่อง การบูรณาการมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
ในประเทศไทย เป็นต้น 
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ครั้งที่ 1 ระหว่ำงวันที่ 25-26 ธันวำคม 2560 

    
 

                                                
 
ครั้งที่ 2 ระหว่ำงวันที่ 29-30 มกรำคม 2561 

      
 

 

 

สัมมนาแลกเปลี่ยนเรียนรู้ด้านการประเมินคุณภาพผลการตรวจวิเคราะห์ 
ณ โรงแรมอมารีดอนเมือง กรุงเทพมหานคร 
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การอบรม Internal training ของกลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  
เรื่อง “ข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO 13528: 2015 (Statistical methods for use in proficiency 
testing by interlaboratory comparisons)” วันที่ 6 - 7 กุมภำพันธ์ 2561 ณ ห้องประชุม 409 
อำคำร 9 ชั้น 4 กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยผู้อ ำนวยกำรส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรให้เกียรติ
กล่ำวเปิดกำรสัมมนำในครั้งนี้ 

 การบรรยายจัดขึ้นเพ่ือฟ้ืนฟูวิชาการและข้อก าหนดตามมาตรฐาน ISO 13528: 2015 ซึ่งเกี่ยวข้อง
กับสถิติท่ีใช้ในการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  โดยมี รศ.ดร.ครรชิต จุดประสงค์ สถาบันโภชนาการ 
มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นวิทยากร ซึ่งในการสัมมนามีผู้เข้าร่วมประกอบด้วยบุคลากรกลุ่มประเมินคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์ ทีปรึกษาการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ และผู้สนใจท้ังในส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ รวมถึงบุคลากรอื่นๆในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งได้รับความรู้เกี่ยวกับสถิติท่ีใช้ใน    
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ เพ่ือน าไปประยุกต์ใช้ในการท างาน รวมถึงพัฒนางานให้ดีขึ้นต่อไป 
 
 
 

 

ดร.ภัทรวีร์ สรอ้ยสงัวาลย์ ผู้อ านวยการส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ เปน็ประธานในพิธีเปิด 

 
 

รศ.ดร.ครรชติ จดุประสงค์ วิทยากรจาก             
สถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

นางสุดใจ นันตารัตน์                                   
หัวหน้ากลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  

 
 

ผู้เขา้อบรมรว่มถ่ายภาพหมู่ 
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การอบรม Internal training ของกลุ่มประเมนิคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  
เร่ือง “ข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO/IEC 17043: 2010 (Conformity assessment general 
requirements for proficiency testing)” วันท่ี 13-14 กุมภำพันธ์ 2561 ณ ห้องประชุม 712 
อำคำร 9 ชั้น 7 กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ โดยผู้อ ำนวยกำรส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรให้เกียรติ
กล่ำวเปิดกำรสมัมนำในครั้งนี ้

ดร.ภัทรวีร์ สรอ้ยสงัวาลย์ ผู้อ านวยการส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ เปน็ประธานในพิธีเปิด 

 
 

นางสุดา นนัทวิทยา ข้าราชการบ านาญ                    
กรมวิทยาศาสตร์บริการ เป็นวิทยากร  

ผู้เขา้อบรมรว่มถ่ายภาพหมู ่
 
 

 การบรรยายจัดขึ้นเพ่ือฟ้ืนฟูวิชาการและข้อก าหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010        
โดยนางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ให้เกียรติกล่าวเปิดการ
สัมมนา โดยมี นางสุดา นันทวิทยา ข้าราชการบ านาญ กรมวิทยาศาสตร์บริการ เป็นวิทยากร ซึ่งในการ
สัมมนามีผู้เข้าร่วมประกอบด้วยบุคลากรกลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ทีปรึกษาการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ และผู้สนใจท้ังในส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ รวมถึงบุคลากรอื่นๆใน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งได้รับความรู้เกี่ยวกับข้อก าหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010      
เพ่ือน าไปประยุกต์ใช้ในการท างาน รวมถึงพัฒนางานให้ดีขึ้นต่อไป 
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สัมมนาแลกเปลี่ยนความรู้วิชาการห้องปฏิบัติการตามข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาลตรวจสุขภาพคนหางานที่จะไปท างานต่างประเทศ 

วันจันทร์ที่ 19 มีนาคม 2561ณ ห้องประชุมกินรี 2 โรงแรมอมารี ดอนเมือง แอร์พอร์ต กรุงเทพฯ  
 
 
 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร  กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  ซึ่งมีบทบำทหน้ำที่ส ำคัญในกำรให้กำรรับรองควำมสำมำรถ
ห้องปฏิบัติกำรของสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพ คนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ ที่ขอขึ้นทะเบียนกับกรมกำรจัดหำงำน กระทรวง
แรงงำน  เพื่อตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ และสนับสนุนให้ห้องปฏิบัติกำรตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำน
ต่ำงประเทศ มีระบบคุณภำพทั้งระบบบริหำรและวิชำกำร รวมทั้งผลกำรตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำร มีควำมถูกต้อง ได้รับควำม
เช่ือถือ และมีข้อมูลที่สำมำรถทวนสอบได้ซึ่งเป็นกำรยกระดับมำตรฐำนกำรตรวจสุขภำพคนหำงำนของห้องปฏิบัติกำรให้ใกล้เคียงกับ
มำตรฐำนสำกล อันเป็นประโยชน์ห้องปฏิบัติกำรทั้งภำครัฐและเอกชนของสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำน ซึ่งมีผู้เข้ำร่วมกำร
สัมมนำในครั้งนี้จ ำนวน 75 คน  ที่จะได้รับทรำบและเข้ำใจใน ข้อก ำหนด และเง่ือนไขกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรของ
สถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ ที่มีกำรปรับเปลี่ยนให้สอดคล้องกับสถำนกำรณ์ปัจจุบัน ตลอดจน
หลักเกณฑ์และกำรยื่นเป็นสถำนพยำบำลตรวจสุขภำพคนหำงำนที่จะไปท ำงำนต่ำงประเทศ และเง่ือนไขของแต่ละประเทศจำกกอง
บริหำรแรงงำนไทยไปต่ำงประเทศ  กรมกำรจัดหำงำนรวมถึงโอกำสในกำรแลกเปลี่ยนควำมรู้ด้ำนระบบบริหำรและวิชำกำร เพื่อกำร
พัฒนำระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรอย่ำงยั่งยืน เพื่อสร้ำงควำมเช่ือถือและเป็นที่ยอมรับจำกประเทศปลำยทำงในด้ำนผลกำรตรวจ
สุขภำพของคนหำงำนท่ีจะไปท ำงำนต่ำงประเทศ 
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สัมมนาเชิงวิชาการเนื่องในวันรับรองระบบงานโลก(World Accreditation Day) 

ส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร ได้ร่วมจัดสัมมนำเชิงวิชำกำรกับหน่วยงำนรับรองในประเทศไทย                   
เนื่องในวันรับรองระบบงำนโลก (World Accreditation Day) หัวข้อ “Accreditation : Delivering a Safer 
World” ในวันศุกร์ที่ 22 มิถุนำยน 2561 ณ โรงแรมเบอร์เคลีย์ ประตูน้ ำ กรุงเทพฯ เพ่ือเป็นกำรส่งเสริมให้เห็นถึง
บทบำทและควำมส ำคัญของกำรตรวจสอบและรับรองตำมมำตรฐำนในกำรสนับสนุนและยกระดับระบบมำตรฐำน
ด้ำนโครงสร้ำงพื้นฐำนของโลก (Global Infrastructure) ให้มีคุณภำพและมีควำมปลอดภัยยิ่งขึ้น 
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 คณะผู้บริหาร 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
ดร.ภัทรวีร์  สร้อยสังวาลย์ 
ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

02 951 1455 99086 

นางสาวสีตไพสิฐ  เอกะจัมปกะ 
รองผู้อ านวยการด้านวิชาการ 
ผู้จัดการคุณภาพ 

02 951 0000 99945 

ดร.นพ.อาชวินทร์  โรจนวิวัฒน์ 
รองผู้อ านวยการด้านบริการ 

02 951 0000 99066 

นายสุรศักดิ์  หม่ืนพล 
รองผู้อ านวยการด้านบริหาร 

02 951 0000 99940 

 
 กลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
นางสาวอมรรัตน์  ทัศนกิจ 
หัวหน้ากลุ่ม 

02 951 0000 99766 

นางสาวเรวดี  สิริธัญญานนท์ 02 951 0000 99950 
นางสาววิภารัตน์  บุญญานุสนธิ์ 02 951 0000 99766 
นางสาวศศิธร  นุ่มทอง 02 951 0000 99766 
นายวรรณปรัชญ์  เรืองเดช 02 951 0000 99766 
นางสาววิลาวัลย์  ศรีสุขา 02 951 0000 99766 
นางสาวพินิจ  งามประสิทธิ์ 02 951 0000 99943 
นางสาวนงลักษณ์  ประจันนวล 02 951 0000 99766 

 

ภาคผนวก 2 

เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ  
(Contact) 
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 กลุ่มรับรองห้องปฏิบัติการ 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
นายสุรศักดิ์  หม่ืนพล 
หัวหน้ากลุ่ม 

02 951 0000 99940 

นางสาวปนัดดา  วิรุฬห์บุญภัทร 02 951 0000 99941 
นางสาวนัฐกาญจน์  ละเอียดดี 02 951 0000 99759 
นางสาวศิริมาศ  ค าไสย 02 951 0000 99940 
นางสาวมะลิวัลย์  หอมจัน 02 951 0000 99939 
นางสาวพรหมพสสร  ดิษสระ 02 951 0000 99939 
นางสาววาสิฏฐี  แก้วกระจ่าง 02 951 0000 99760 
นายณัฐนันท์  นามมนตรี 02 951 0000 99760 
นายนราศธิป  ศรีขาว 02 951 0000 99940 
นางสาวเสาวนีย์  อารมย์สุข 02 951 0000 99946 
นายอวิรุทธ์  เขจรนิตย์ 02 951 0000 99762 
นางสาวปิยวรรณ  ชัยณรงค์เกื้อกูล 02 951 0000 99740 
นางสาวสุวรรณ  ชื่นใจ 02 951 0000 99762 
นางสาวนารีรัตน์  แซ่ลิ้ม 02 951 0000 99942 
นางสาวสุรีรัตน์  พุ่มสุข 02 951 0000 99946 
นายชาญฤทธิ์  สัพพัญญู 02 951 0000 99762 
นางสาวเรไร  อินทร์แจ้ง 02 951 0000 99942 
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 กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
นางสุดใจ  นันตารัตน ์
หัวหน้ากลุ่ม 

02 951 0000 99949 

นางสาวสุภาวัลย์  ปิยรัตนวรสกุล 02 951 0000 99765 
นางสาวณฐมน  เทียนมณี 02 951 0000 98358 
นายฐิติวัสส์  สุวคนธ์ 02 951 0000 98383 
นางสาวอาริดา  กล่อมเกลี้ยง 02 951 0000 99947 
นางพรรณธิพา  เลิศวงศ์วีรชัย 02 951 0000 99697 
นางสาววิระพร  งามภูเชียว 02 951 0000 99765 
นางกันยรัตน์  สุริโย 02 951 0000 99765 
นายสกล  แก้วนนท์ 02 951 0000 99763 
นายสุนันท์  สนธิระ 02 951 0000 99763 
นายตัน  แป้นทอง 02 951 0000 99763 
นางสาวกิตติรัตน์  บัวสุ่น 02 951 0000 99763 
นางสาวนาฎลดา  ภาณุรัตน ์ 02 951 0000 99765 
นางสาวสมาพร  พรหมประดิษฐ์ 02 951 0000 99947 
นางสาวกัลยรัตน์  บุญเกื้อ 02 951 0000 98358 

 
 งานพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
นางจุฑามาศ  ศิริปาณี 
หัวหน้างาน 

02 951 0000 98107 

นางสาวสารินี  เลนะพันธ์ 02 951 0000 99189 
นางสาวสุธารินี  จันทร 02 951 0000 99189 
นางสาวสดุารัตน์  วงศ์กิดาการ 02 951 0000 98065 
นางสาวฐิตาพร  ภาษิต 02 951 0000 98107 
นางสาวพรสุดา  อุส่าห์ดี 02 951 0000 99189 
นางสาวพัชรี  มีอนันต์ 02 951 0000 98106 
นายเชิดชัย  วันดี 02 951 0000 98106 
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 ฝ่ายบริหารทั่วไป 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
นางสาวจารุวรรณ  ทัยกาล 
หัวหน้าฝ่าย 

02 951 0000 99970 

นางสาวธนวรรณ  อัศวเจริญลาภ 02 951 0000 99971 
นายชาญชัย  แย้มดีเลิศ 02 951 0000 99935 
นางสาวอัมพร  หัทยานนท์ 02 951 0000 99936 
นางสาวชมพูนุช  สุวรรณคร 02 951 0000 99189 
นางอ าไพ  ณรงค์ฤทธิ์เดโช 02 951 0000 99934 
นางสาวอัญชลี  อินทร์สวัสดิ์ 02 951 0000 99935 

 
 งาน OECD GLP 

ชื่อ-นามสกุล เบอร์โทร ต่อ 
ดร.นพ.อาชวินทร์  โรจนวิวัฒน์ 
หัวหน้างาน 

02 951 0000 99066 

นางสาวธัญญารัตน์  สุขสมบูรณ์ 02 951 0000 99067 
นางสาววรนารถศิริ  แก้วนัยจิตร 02 951 0000 99067 
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ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  
88/7 ซ.บ าราศนราดูร ถ.ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมอืง จ.นนทบุร ี11000 
โทรศัพท์ : 0 2951 0000 ต่อ 99934-37, 99189 โทรสาร : 0 2591 1270 
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