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การประเมินความเส่ียงท่ีพบจากการตรวจประเมินห7องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาท่ีข้ึนทะเบียน 

รับการถCายโอนภารกิจด7านการวิเคราะหGสินค7าปศุสัตวGจากกรมปศุสัตวG ในปJงบประมาณ 2560-2564 

 

นายสรเฉลิม ศักด์ิศรี1/ นายชานนท4 ขำตา1/  

 

บทคัดยCอ 

 

ข8อมูลผลการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการที่ขึ ้นทะเบียนถHายโอนภารกิจฯด8านจุลชีววิทยาตั้งแตH

ปNงบประมาณ2560-2564 ถูกรวบรวมวิเคราะห4จัดกลุHมข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงตามหัวข8อการตรวจ

ประเมินเปYนหมวดหมู H และทำการประเมินความเสี ่ยงที ่พบจากการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการ ใน

ปNงบประมาณ 2560 พบสัดสHวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงในหมวด บุคลากร วิธีทดสอบ เครื่องมือและ

อุปกรณ4 สารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ การระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง และการประกันคุณภาพของ

ผลทดสอบ เปYนหลัก โดยมีสัดสHวนใกล8เคียงกัน ตั้งแตHปNงบประมาณ 2561-2564 พบข8อเสนอแนะเพื่อการ

ปรับปรุงหมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ และหมวดเครื่องมือและอุปกรณ4 เปYนข8อเสนอแนะเพื่อการ

ปรับปรุงที่มีสัดสHวนหลัก เมื่อทำการประเมินความเสี่ยงพบวHาปNงบประมาณ 2562 พบประเด็นความเสี่ยงที่มี

ความสำคัญ(ความเสี่ยงในระดับกลาง และสูง)ในจำนวนมากกวHาปNอื่นๆ ในปNงบประมาณ 2560-2564 พบวHา

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยงระดับกลาง เปYนประเด็นในหมวดบุคลากร วิธีทดสอบ เครื่องมือ

และอุปกรณ4 สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ การระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง รายงานผลการทดสอบ 

และอื่นๆ โดยประเด็นที่จัดเปYนความเสี่ยงระดับกลางซึ่งมีการตรวจพบในทุกปN จัดอยูHในหมวดวิธีทดสอบ คือ

ประเด็นเอกสารวิธีทดสอบไมHถูกต8อง เหมาะสม เปYนปdจจุบัน และหมวดสารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อในประเด็น 

อาหารเลี้ยงเชื้อปนเปefอน เสียสภาพ คุณภาพไมHเปYนตามที่กำหนด ในปNงบประมาณ 2560-2564 ข8อเสนอแนะ

เพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยงระดับสูงที่พบทุกปN จัดอยูHในหมวดบุคลากร เปYนประเด็นผู8ทดสอบไมHปฏิบัติตาม

วิธีทดสอบที่กำหนด วิธีอ8างอิง หรือปฏิบัติไมHตรงตามหลักวิชาการ และในปNงบประมาณ 2564 พบประเด็น

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยงระดับสูงในหมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ ในประเด็นเรื่องการ

ประเมินประสิทธิภาพอาหารเลี้ยงเชื้อไมHเหมาะสม แนวทางการลดความเสี่ยงของห8องปฏิบัติการควรมุHงเน8น

การลดโอกาสเกิดข8อบกพรHอง หรือความไมHสอดคล8องใดๆ ที่นำไปสูHข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงในประเด็นท่ี

มีผลกระทบร8ายแรง 
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การวิเคราะห4สินค8าปศุสัตว4, ปNงบประมาณ 2560-2564 
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Risk Assessments from The Department of Livestock Development Designated 

Microbiological Laboratory’s Assessment Results in Fiscal Years 2560-2564 

 

Sornchalerm Suksri1/ Chanon Khamta1/ 

 

Abstract 

 

The assessment results of the department of livestock development designated 

microbiological laboratories in fiscal years 2560-2564 were collected and analyzed. According 

to the assessment results of the laboratory, suggestions for improvement were categorized, 

and the risk assessments were made. In 2560, the main categories of the suggestions found in 

close proportion consist of the followings; personnel, testing method, equipment and 

instrument, media and reagent, sample handling and identification, and the quality assurance 

of results. In 2561-2564, the suggestions for improvement about equipment and instrument, 

and media and reagent were mainly found. The risk assessment showed that there were more 

points of significant risk (moderate and high-risk level) in 2562 than in the other years. In 2560-

2564, the suggestions for improvement in moderate risk level were found in the categories of 

personnel, testing method, equipment and instrument, media and reagent, sample handling 

and identification, test reports, and the others. The points of suggestion which were found 

every year, had the moderate risk level about the testing methods that weren’t documented 

correctly, appropriately or updated and about the quality of the medias that weren’t 

appropriate or were contaminated. The high risk level point found in every year of the study 

was about the personnel practice that weren’t complied with the testing method, reference 

method or technical principles. In addition, in 2564 there was the high risk level point about 

the media and reagent that weren’t appropriately evaluated. This study suggest that the 

laboratory can reduce their risks by focusing on lowering the chance of occurrence of 

nonconformity leading to the high impact suggestion.  
 

 Keyword: risk assessment, microbiological laboratory assessment, the department of 

livestock development designated microbiological laboratory, fiscal year 2560-2564 

Registered No.: 66(2)-0304-037 
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บทนำ 

 การถHายโอนภารกิจด8านการวิเคราะห4สินค8าปศุสัตว4เปYนการดำเนินการตามมติคณะรัฐมนตรีปN  

พ.ศ. 2553 และเปYนนโยบายกรมปศุสัตว4 ซึ่งที่ผHานมามีการดำเนินการตHอเนื่อง โดยในเดือนกันยายน 2564 มี

ห8องปฏิบัติการท่ีได8ร ับการขึ ้นทะเบียนเปYนห8องปฏิบัติการที ่ร ับการถHายโอนภารกิจฯ ทั ้งหมด 61 แหHง 

ห8องปฏิบัติการที่รับถHายโอนภารกิจฯต8องมีคุณสมบัติตามที่ระบุในระเบียบกรมปศุสัตว4วHาด8วยการถHายโอน

ภารกิจด8านการวิเคราะห4สินค8าปศุสัตว4 พ.ศ. 2564 (กรมปศุสัตว4, 2564) และมีความสามารถในการตรวจ

วิเคราะห4สินค8าปศุสัตว4ในแตHละวิธีทดสอบตามที่กรมปศุสัตว4กำหนด ซึ่งต8องได8รับการตรวจสอบควบคุมกำกับ

โดยคณะผู8ตรวจประเมินจากกรมปศุสัตว4  

 ห8องปฏิบัติการทดสอบทางจุลชีววิทยา ที่ขึ้นทะเบียนรับการถHายโอนภารกิจฯ นอกจากต8องปฏิบัติงาน

สอดคล8องตามระเบียบกรมปศุสัตว4วHาด8วยการถHายโอนภารกิจฯแล8ว ยังต8องดำเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025 (ISO, 2017) มาตรฐานประเทศคู Hค 8าท ี ่ เก ี ่ยวข 8อง ข 8อกำหนดของหนHวยร ับรองความสามารถ

ห8องปฏิบัติการ และหลักวิชาการทางด8านจุลชีววิทยาที่เกี่ยวข8อง เพื่อให8การวิเคราะห4ทดสอบทางจุลชีววิทยา

ของสินค8าปศุสัตว4เปYนไปอยHางถูกต8อง เปYนไปตามมาตรฐาน และหลักวิชาการ  มีความนHาเช่ือถือ สHงผลตHอความ

ปลอดภัย และม่ันคงด8านอาหาร  

กลุHมรับรองห8องปฏิบัติการ  ในฐานะหนHวยงานผู8รับผิดชอบในการควบคุม กำกับ ห8องปฏิบัติการที่รับ

การขึ้นทะเบียนถHายโอนภารกิจฯ มีหน8าที่จัดคณะผู8ตรวจประเมินในนามกรมปศุสัตว4 ทำการเข8าตรวจประเมิน

เพื่อขึ้นทะเบียนห8องปฏิบัติการรายใหมH ขยายขอบขHายและตHออายุการรับรองห8องปฏิบัติการรายเดิม รวมถึง

ทวนสอบการดำเนินงานของห8องปฏิบัติการเดิมที่ขึ้นทะเบียนเปYนประจำทุกปN ความไมHสอดคล8องตHอระเบียบ 

ข8อกำหนด เงื ่อนไข หรือหลักวิชาการ ที่ตรวจพบจากการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการ จะถูกบันทึกเปYน

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ห8องปฏิบัติการฯ ต8องนำไปปรับแก8ไข และนำผลการปรับปรุงแก8ไขเข8าสูHการ

พิจารณาโดยคณะกรรมการถHายโอนภารกิจด8านการวิเคราะห4สินค8าปศุสัตว4ตHอไป 

ข 8อม ูลผลการตรวจประเม ินห8องปฏิบ ัต ิการตลอดการดำเน ินงานถHายโอนภารกิจฯ ที ่ผ Hานมา  

และข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ห8องปฏิบัติการฯต8องนำไปปรับปรุงแก8ไขการดำเนินงาน ได8รับการรวบรวม

จัดเก็บรักษาไว8 ซึ่งข8อมูลดังกลHาวมีอยูHจำนวนมาก สามารถนำมาแจกแจง วิเคราะห4 และทำการประเมินความ

เส่ียงท่ีพบในห8องปฏิบัติการท่ีข้ึนทะเบียนถHายโอนภารกิจฯได8  

การศึกษานี ้ได 8ทำการรวบรวมข8อเสนอแนะเพื ่อการปรับปรุงจากสรุปผลการตรวจประเมิน

ห8องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาท่ีขึ้นทะเบียนรับการถHายโอนภารกิจฯตั้งแตHปNงบประมาณ 2560-2564 โดยมี

วัตถุประสงค4เพื่อประเมินความเสี่ยงที่พบจากการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาที่ขึ้นทะเบียนรับ

การถ Hายโอนภารก ิจด 8านการว ิ เคราะห 4ส ินค 8าปศ ุส ัตว 4จากกรมปศ ุส ัตว 4  ในป Nงบประมาณ 2560-2564  

ทำให8กรมปศุสัตว4ได8ข8อมูลการประเมินความเสี่ยงที่พบจากการตรวจประเมินฯในชHวงเวลาดังกลHาว ข8อมูลจาก

การศึกษาน้ีผู8ตรวจประเมินห8องปฏิบัติการสามารถใช8เพื่อประกอบการตรวจประเมินให8มีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน 

และห8องปฏิบัติการสามารถอ8างอิงเพื่อปรับปรุงการปฏิบัติงานได8 ผลการศึกษานี้ยังสามารถใช8ประโยชน4ในการ

กำหนดนโยบายเพ่ือปรับปรุงเครือขHายห8องปฏิบัติการถHายโอนภารกิจฯตHอไป 
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วิธีการศึกษา 

1. รวบรวมข8อมูลผลการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาท่ีข้ึนทะเบียนรับการถHายโอนภารกิจฯ 

ต้ังแตHปNงบประมาณ 2560-2564 บันทึกข8อมูลในรูปแบบฐานข8อมูลในไฟล4 spread sheet โดยโปรแกรม

สำเร็จรูป 

2. วิเคราะห4 จัดกลุHมข8อมูล ตามหัวข8อการตรวจประเมิน 

2.1. แจกแจงข8อมูลเปYนรายปN 

2.2. กำหนดคำสำคัญ และสร8างสูตรในโปรแกรมสำเร็จรูป spread sheet กำหนดเง่ือนไขเพ่ือจัดกลุHม

ข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงตามหัวข8อการตรวจประเมิน ได8แกH บุคลากร สภาพแวดล8อม  

วิธีทดสอบ ความไมHแนHนอนในการวัด เคร่ืองมือและอุปกรณ4 สารเคมีและอาหารเล้ียงเช้ือ 

เช้ือจุลินทรีย4อ8างอิงและวัสดุอ8างอิง การระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง การประกันคุณภาพของ

ผลทดสอบ รายงานผลการทดสอบ และอ่ืนๆ 

2.3. เรียบเรียงเน้ือหาข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงฯ ท่ีจัดกลุHมได8 แยกประเด็นยHอยโดยสรุปเน้ือหาให8

กระชับ ชัดเจน ตามใจความสำคัญ และลักษณะข8อบกพรHอง ปรับเน้ือหาให8สอดคล8องกับข8อความ

ตามเกณฑ4การตรวจประเมิน  ข8อกำหนด หรือหลักวิชาการท่ีเก่ียวข8อง  

3. กำหนดเกณฑ4การประเมินความเส่ียง  

3.1. กำหนดนิยาม และคะแนนระดับความรุนแรงของผลกระทบของข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงฯ จาก

ข8อมูลท่ีวิเคราะห4แจกแจงได8 โดยประยุกต4จากแนวทางตามเอกสาร Guidelines on Grading of 

Non-conformities (ILAC G20:2002) (ILAC, 2002) 

3.2. กำหนดนิยาม และคะแนนระดับโอกาสท่ีความเส่ียงอาจเกิดข้ึน (likelihood) จากจำนวนการตรวจ

พบข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีวิเคราะห4แจกแจงได8 โดยประยุกต4จากแนวทางตามมอก. 31000-

2555 (มอก., 2555) และคูHมือบริหารสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร4และเทคโนโลยีแหHงชาติ 

(สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร4และเทคโนโลยีแหHงชาติ(สวทช.), 2564) 

4. ทำการประเมินความเส่ียงท่ีพบจากการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการโดยการคำนวณตามสูตร ตามสมการ

ความเส่ียง ท่ีประยุกต4จากคูHมือบริหารสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร4และเทคโนโลยีแหHงชาติ (สวทช.,2564) 

และ Harzli (2021) และจัดทำ risk matrix โดยประยุกต4จากคูHมือ Rapid Risk Assessment of Acute 

Public Health Events ของ WHO (WHO, 2012) 

สมการความเส่ียง 

ระดับความเสี่ยง (risk level) = คะแนนระดับโอกาสที่ความเสี่ยงอาจเกิดขึ้น (likelihood)   x  คะแนนระดับ

ความรุนแรงของผลกระทบ (impact)   
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ผลและวิจารณ6 

1. ข7อมูลผลการตรวจประเมินห7องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาท่ีรับการถCายโอนภารกิจฯต้ังแตC

ปJงบประมาณ 2560-2564 

จำนวนข8อเสนอแนะเพื ่อการปรับปรุง ที ่ตรวจพบจากการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการทาง 

จุลชีววิทยาที่รับการถHายโอนภารกิจฯตั้งแตHปNงบประมาณ 2560-2564 แสดงดังภาพท่ี 1 พบวHาปNงบประมาณ 

2562 เปYนปNที ่ตรวจพบจำนวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงมากที่สุดเปYนจำนวน 233 ข8อ เนื ่องปNนั ้นมี

ห8องปฏิบัติการรายใหมHขึ้นทะเบียน ซึ่งเปYนห8องปฏิบัติการใหญHมีขอบขHายที่ขอการรับรองจำนวนมาก โดยมีการ

เข8าตรวจประเมินซ้ำเพื ่อติดตามผลการแก8ไขข8อเสนอแนะเพื ่อการปรับปรุงกHอนให8การรับรอง และ

ปNงบประมาณดังกลHาว เปYนปNที่กรมปศุสัตว4มีการขยายขอบขHายการถHายโอนภารกิจทดสอบน้ำและน้ำแข็ง ซ่ึง

เปYนขอบขHายการทดสอบที่มีมาตรฐานเฉพาะ และข8อกำหนดเพิ่มเติมจากการทดสอบทางจุลชีววิทยาในสินค8า

ปศุสัตว4อื่นๆ สHวนปNที่ตรวจพบจำนวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงน8อยที่สุด คือปNงบประมาณ 2564 โดยมี

จำนวนทั้งสิ้น 169 ข8อ ซึ่งอาจเปYนผลจากในปN 2564 มีสถานการณ4การระบาดของ โรคโควิด-19 กลุHมรับรอง

ห8องปฏิบัติการไมHสามารถเข8าทำการตรวจประเมิน ณ ที่ตั้งห8องปฏิบัติการได8 จำเปYนต8องปรับรูปแบบการตรวจ

ประเมินเปYนการตรวจประเมินระบบ on-line กรมปศุสัตว4จึงมีนโยบายให8การตรวจประเมินลักษณะดังกลHาวมี

วัตถุประสงค4เพื่อการเฝ¡าระวังขอบขHายรายการทดสอบเดิมที่ขึ้นทะเบียนในห8องปฏิบัติการรายเดิม และการตHอ

อายุการรับรองห8องปฏิบัติการรายเดิมที่ขึ้นทะเบียน จำนวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง จึงไมHได8มีจำนวน

เพ่ิมข้ึนมากเน่ืองจากสHวนใหญHได8มีการแก8ไข ปรับปรุงแล8วเสร็จในปNท่ีผHานๆมาแล8ว  

 

 
 

ภาพท่ี 1 จำนวนข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2560-2564 
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จํานวนข้อเสนอแนะเพื/อการปรับปรุงที/ตรวจพบในปีงบประมาณ 2560-2564 



 6 

เมื่อวิเคราะห4 แจกแจงข8อมูล ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง จากสรุปผลการตรวจประเมินฯ และจัด

กลุHมข8อมูลตามหัวข8อการตรวจประเมินเปYนหมวดหมูHข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง แสดงได8ตามตารางที่ 1 

และ ภาพที่ 2 ถึงภาพท่ี 6 จากข8อมูลดังกลHาวพบวHาปNงบประมาณ 2560 ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง ท่ีตรวจ

พบเปYนหลักอยูHในหมวด บุคลากร วิธีทดสอบ เครื่องมือและอุปกรณ4 สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ การระบุ

ตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง และการประกันคุณภาพของผลทดสอบ มีสัดสHวนใกล8เคียงกันคือ 14%, 16%, 

17%, 16%, 14% และ 15% ตามลำดับ อยHางไรก็ตามในปNน้ีไมHพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงหมวดความ

ไมHแนHนอนในการวัด และรายงานผลทดสอบ  

ปNงบประมาณ 2561 ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ตรวจพบมากที่สุดอยูHในหมวด สารเคมีและ

อาหารเล้ียงเช้ือ มีสัดสHวนคือ 23% รองลงมาคือเคร่ืองมือและอุปกรณ4 17% 

ปNงบประมาณ 2562 พบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง หมวดเครื่องมือและอุปกรณ4มีสัดสHวนมากที่สุด 

คือ 21% รองลงมาคือหมวดสารเคมีและอาหารเล้ียงเช้ือคิดเปYน 18%  

ปNงบประมาณ 2563 พบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง หมวด สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อมีสัดสHวน

มากท่ีสุด คิดเปYน 25% รองลงมาคือหมวดเคร่ืองมือและอุปกรณ4คิดเปYน 20%  

ปNงบประมาณ 2564 พบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง หมวดสารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อมีสัดสHวน

มากท่ีสุด คิดเปYน 33% มีสัดสHวนมากกวHาหมวดอ่ืนอยHางเห็นได8ชัด โดยรองลงมาคือหมวดเคร่ืองมือและอุปกรณ4

คิดเปYน 12% 

ในปNงบประมาณ 2560 ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง ในหมวด บุคลากร วิธีทดสอบ เครื่องมือและ

อุปกรณ4 สารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ การระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง และการประกันคุณภาพของ

ผลทดสอบ ถูกตรวจพบเปYนหลัก โดยมีสัดสHวนใกล8เคียงกัน แตHตั้งแตHปNงบประมาณ 2561-2564 ข8อเสนอแนะ

เพ่ือการปรับปรุง หมวดสารเคมี และอาหารเล้ียงเช้ือ และหมวดเคร่ืองมือและอุปกรณ4 จัดเปYนข8อเสนอแนะเพ่ือ

การปรับปรุงที่มีสัดสHวนหลัก ซึ่งการปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับทั้ง 2 หมวดนี้เปYนลักษณะงานที่มีความหลากหลาย 

จำเปYนต8องมีกระบวนการการตรวจสอบควบคุมคุณภาพอยHางสม่ำเสมอในแตHละวัน โดยเฉพาะเมื่อเจ8าหน8าท่ี

ห8องปฏิบัติการปฏิบัติงานในปริมาณงานมากทำให8เกิดความเบี่ยงเบน ผิดพลาดในระบบควบคุมคุณภาพผลการ

ทดสอบของห8องปฏิบัติการ ในขณะท่ีข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงหมวดอื่นๆ ที่สHวนมากได8รับการแก8ไข

มาแล8วจากการตรวจพบในปNที ่ผHานมา หากห8องปฏิบัติการดำเนินงานตามระบบคุณภาพ และไมHมีการ

เปลี่ยนแปลงการดำเนินงานที่สำคัญมักไมHพบข8อบกพรHอง หรือการเบี่ยงเบนเพิ่มเติม สอดคล8องกับการศึกษา

ของ Vongsheree et al. (2018) ที ่พบวHาข8อบกพรHองจากการตรวจประเมินจะน8อยลงตามระยะเวลาท่ี

ห8องปฏิบัติการได8รับการรับรอง  
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ปNงบประมาณ 2564 เปYนปNที่พบจำนวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง น8อยที่สุด เมื่อเทียบกับปNอื่นๆ 

แ ต H ก ล ั บ พ บ ว H า ข 8 อ เ ส น อ แ น ะ เ พ ื ่ อ ก า ร ป ร ั บ ป ร ุ ง  ใ น ห ม ว ด ส า ร เ ค ม ี แ ล ะ อ า ห า ร เ ล ี ้ ย ง เ ช้ื อ 

มีสัดสHวนมากที่สุดอยHางชัดเจนถึง 33% อาจเพราะในปNนี้มีการตรวจประเมินในระบบ on-line เปYนหลัก 

ผู8ตรวจประเมินสามารถใช8เวลาในการตรวจสอบเอกสาร และบันทึกการปฏิบัติงานมากขึ้น เพราะไมHต8องใช8

เวลาในการเดินทาง  ซึ่งการตรวจประเมินหมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ อาศัยการสุHมหาหลักฐานจาก

ข8อมูลในบันทึกตHางๆที่เกี่ยวข8อง ได8แกH บันทึกการเตรียม การตรวจสอบ สารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ การ

ควบคุมคุณภาพตHางๆ เปYนต8น เมื่อสุHมหลักฐานได8มากขึ้นก็เพิ่มโอกาสตรวจพบข8อบกพรHอง หรือความเบี่ยงเบน

มากขึ้น นำไปสูHการขยายผลตHอๆไป สาเหตุหนึ่งที่ปNงบประมาณ 2560-2564 มีการพบข8อเสนอแนะเพื่อการ

ปรับปรุงในหมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อในสัดสHวนที่มากอาจเพราะมาตรฐานสำคัญที่เกี ่ยวกับการ

ควบคุมคุณภาพสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อคือ ISO 11133 มีการประกาศใช8ฉบับใหมHปN พ.ศ. 2557 และมี

การออกฉบับปรับปรุงในปNพ.ศ. 2561 และพ.ศ.2563  (ISO, 2014, 2018, 2020)โดยห8องปฏิบัติการหลายแหHง

ยังไมHได8มีการปรับปรุงให8เปYนปdจจุบัน เมื่อผู8ประเมินตรวจพบจึงขยายผลไปยังห8องปฏิบัติการอื่นๆ นอกจากน้ี

พบวHาประสบการณ4ของผู8ตรวจประเมิน มีผลตHอการตรวจพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง เนื่องจากเม่ือ

ผู8ตรวจประเมินสุHมพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่สำคัญในห8องปฏิบัติการแหHงหนึ่ง ก็จะมีการขยายผลการ

สุHมไปยังห8องปฏิบัติการแหHงอื่น ซึ่งถ8าเปYนกรณีที่เปYนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ตรวจพบมีสาเหตุจากการ

ดำเนินงานที่ไมHสอดคล8องตามมาตรฐาน เอกสารอ8างอิงที ่มีการปรับปรุงใหมH ผู 8ตรวจประเมินมักจะพบ

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงดังกลHาวในห8องปฏิบัติการอ่ืนๆ เชHนกัน อีกกรณีหนึ่งคือเมื่อผู8ตรวจประเมิน มี

ความรู8ใหมHซึ่งอาจมีสาเหตุจากการได8รับการฝ¥กอบรมเพิ่มเติม หรือแลกเปลี่ยนความรู8กับผู8ตรวจประเมินคนอ่ืน 

ก็จะมีเป¡าหมายในการสุHมตรวจประเมินเพิ่มขึ้น หรือเปลี่ยนไป ทำให8เพิ่มโอกาสในการพบข8อเสนอแนะเพื่อการ

ปรับปรุง 

จากผลการศึกษาพบวHาข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงสHวนใหญH ที่ตรวจพบจากห8องปฏิบัติการที่ข้ึน

ทะเบียนรับถHายโอนภารกิจฯ มีความแตกตHางจากผลการศึกษาอื่นๆ ที่พบวHาข8อบกพรHองที่พบสHวนใหญHคือ

ข8อบกพรHองเก่ียวกับวิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใช8ได8ของวิธี (จุไร 2553; เสาวนีย4 และคณะ 

2556; อรัญ และชมไฉไล 2556 ) และข8อบกพรHองเกี่ยวกับบุคลากรขาดความรู8 และความเข8าใจเกี่ยวกับวิธี

ทดสอบ (จุไร 2553) อยHางไรก็ตามการศึกษาดังกลHาวเปYนการรวบรวมข8อมูลจากหนHวยรับรองความสามารถ

ห8องปฏิบัติการซึ่งตรวจประเมินตามข8อกำหนด ISO/IEC 17025 ซึ่งห8องปฏิบัติการต8องดำเนินการแก8ไขแล8ว

เสร็จจึงสามารถคงสถานะการรับรองตHอไปได8 ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงดังกลHาวซึ่งถือวHามีความสำคัญจึง

มักได8รับการแก8ไขกHอนและมักไมHถูกตรวจพบโดยผู8ตรวจประเมินกรมปศุสัตว4 จึงอาจกลHาวได8วHาการปฏิบัติตาม

ระเบียบกรมปศุสัตว4 วHาด8วยการถHายโอนภารกิจด8านการวิเคราะห4สินค8าปศุสัตว4 พ.ศ. ๒๕๖๔ ที่ระบุคุณสมบัติ
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ให8ห8องปฏิบัติการท่ีข้ึนทะเบียนรับการถHายโอนภารกิจฯ ต8องได8รับการรับรอง ISO/IEC 17025 น้ันสามารถชHวย

คัดกรองความสามารถของห8องปฏิบัติการได8เปYนอยHางดี 

ตารางท่ี 1 จำนวนข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2560-2564 แบCงตามหมวดหมูC 

หมวดหมูCข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง ปJงบประมาณ 

2560 2561 2562 2563 2564 

บุคลากร 29 23 30 33 15 

สภาพแวดล8อม 6 18 27 14 12 

วิธีทดสอบ 33 25 25 22 16 

ความไมHแนHนอนในการวัด 0 4 3 4 17 

เคร่ืองมือและอุปกรณ4 36 29 48 41 21 

สารเคมีและอาหารเล้ียงเช้ือ 33 40 42 50 56 

เช้ือจุลินทรีย4อ8างอิงและวัสดุอ8างอิง 6 6 8 8 4 

การระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง 29 9 24 12 5 

การประกันคุณภาพของผลทดสอบ 30 15 19 10 13 

รายงานผลการทดสอบ 0 5 4 4 10 

อ่ืนๆ 4 2 3 3 0 

ผลรวมท้ังหมด 206 176 233 201 169 

 
ภาพที่ 2 ร7อยละของข7อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ตรวจพบในปJงบประมาณ 2560 แบCงตามหมวดหมูC

ข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง 

บุคลากร 

14% 

สภาพแวดล2อม 

3% 

วิธีทดสอบ 

16% 

ความไม<แน<นอนในการวัด 

0% 

เครื่องมือและ

อุปกรณH 

17% สารเคมีและอาหาร

เลี้ยงเชื้อ 

16% 

เชื้อจุลินทรียHอ2างอิงและ

วัสดุอ2างอิง 

3% 

การระบุตัวอย<างและการ

จัดการตัวอย<าง 

14% 

การประกันคุณภาพของ

ผลทดสอบ 

15% 

รายงานผลการทดสอบ 

0% 

อื่นๆ 

2% 

2560 
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ภาพท่ี 3 ร7อยละของข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2561 แบCงตามหมวดหมูC

ข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง 

 

 
 

ภาพท่ี 4 ร7อยละของข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2562 แบCงตามหมวดหมูC

ข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง 

 

บุคลากร 

13% 
สภาพแวดล2อม 

10% 

วิธีทดสอบ 

14% 

ความไม<แน<นอนในการวัด 

2% 
เครื่องมือและอุปกรณH 

17% 

สารเคมีและอาหาร

เลี้ยงเชื้อ 

23% 

เชื้อจุลินทรียHอ2างอิง

และวัสดุอ2างอิง 

3% 

การระบุตัวอย<างและ

การจัดการตัวอย<าง 

5% 

การประกันคุณภาพ

ของผลทดสอบ 

9% 

รายงานผลการ

ทดสอบ 

3% 

อื่นๆ 

1% 

2561 

บุคลากร 

13% 
สภาพแวดล2อม 

12% 

วิธีทดสอบ 

11% 

ความไม<แน<นอนใน

การวัด 

1% 

เครื่องมือและอุปกรณH 

21% 

สารเคมีและอาหาร

เลี้ยงเชื้อ 

18% 

เชื้อจุลินทรียHอ2างอิง

และวัสดุอ2างอิง 

3% 

การระบุตัวอย<างและ

การจัดการตัวอย<าง 

10% 

การประกันคุณภาพ

ของผลทดสอบ 

8% 

รายงานผลการ

ทดสอบ 

2% 

อื่นๆ 

1% 

2562 
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ภาพท่ี 5 ร7อยละของข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2563 แบCงตามหมวดหมูC

ข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง 

 

 
ภาพท่ี 6 ร7อยละของข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2564 แบCงตาม

ข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง 

 

 

 

บุคลากร 

16% 
สภาพแวดล2อม 

7% 

วิธีทดสอบ 

11% 

ความไม<แน<นอนในการวัด 

2% 

เครื่องมือและอุปกรณH 

20% 

สารเคมีและอาหาร

เลี้ยงเชื้อ 

25% 

เชื้อจุลินทรียHอ2างอิง

และวัสดุอ2างอิง 

4% 

การระบุตัวอย<างและ

การจัดการตัวอย<าง 

6% 

การประกัน

คุณภาพของ

ผลทดสอบ 

5% 

รายงานผลการทดสอบ 

2% 

อื่นๆ 

2% 

2563 

บุคลากร 

9% 

สภาพแวดล2อม 

7% 

วิธีทดสอบ 

10% 

ความไม<แน<นอนในการวัด 

10% 

เครื่องมือและอุปกรณH 

12% 

สารเคมีและอาหารเล้ียง

เชื้อ 

33% 

เชื้อจุลินทรียHอ2างอิง

และวัสดุอ2างอิง 

2% 

การระบุตัวอย<างและการ

จัดการตัวอย<าง 

3% 

การประกันคุณภาพของ

ผลทดสอบ 

8% 

รายงานผลการ

ทดสอบ 

6% 
อื่นๆ 

0% 

2564 
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1.1. การกำหนดเกณฑGการประเมินความเส่ียง 

1.1.1. กำหนดนิยามและคะแนนระดับความรุนแรงของผลกระทบ (impact)   

กำหนดคะแนนระดับความรุนแรงของข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง ประยุกต4จากการแบHงระดับความ

รุนแรงข8อบกพรHองตามเอกสาร Guidelines on Grading of Non-conformities (ILAC G20:2002) และ 

ระเบียบกรมปศุสัตว4 ตามที่ระบุในระเบียบกรมปศุสัตว4วHาด8วยการถHายโอนภารกิจฯ (กรมปศุสัตว4, 2564) แบHง

ได8เปYน 3 ระดับตามตารางท่ี 2 

 

ตารางท่ี 2 การกำหนดนิยามและคะแนนระดับความรุนแรงของผลกระทบ (impact)   

คะแนน 

(ระดับคะแนน) 

ระดับความรุนแรง คำอธิบาย 

1(ต่ำ) ข8อเสนอแนะเพ่ือการ

ปรับปรุงยHอย  

ไมHมีผลกระทบตHอความนHาเชื ่อถือของผลทดสอบ ผู 8ตรวจ

ประเมินให8ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงการดำเนินการของ

ห8องปฏิบัติการ และเปYนไปเพื่อป¡องกัน หรือลดความเสี่ยงที่จะ

เกิดข้ึนในอนาคต   

2(กลาง) ข8อเสนอแนะเพ่ือการ

ปรับปรุงสำคัญ  

เปYนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีผลตHอความนHาเชื่อถือ

ของผลวิเคราะห4ทดสอบ หรือความเชื่อมั่นในการดำเนินงาน

ทดสอบตามที ่ร ับการถHายโอนภารกิจฯ ต8องแก8ไขภายใน

ระยะเวลาที่กำหนดเพื่อหลีกเลี่ยงการถูกพักใช8การรับรอง ต8อง

ม ีการต ิดตามผลการแก 8 ไข  ณ ห 8องปฏ ิบ ัต ิ การ ห รือ

ห8องปฏิบัติการต8องจัดทำเอกสารหลักฐาน แสดงปฏิบัติการ

แก8ไข และมาตรการการแก8ไขข8อบกพรHองท่ีผู8ประเมินยอมรับ 

3(สูง) ร8ายแรง  

 

เปYนข8อบกพรHองที่มีผลตHอความนHาเชื่อถือของการวิเคราะห4

ทดสอบที่ดำเนินการ ความนHาเชื่อถือของการใช8ผลทดสอบ 

สHงผลกระทบตHอภาพรวมการตรวจสอบควบคุมกำกับคุณภาพ

สินค8าปศุสัตว4 ขัดตHอระเบียบกรมปศุสัตว4 หรือหลักเกณฑ4และ

เงื่อนไขที่สำคัญตHอการขึ้นทะเบียนถHายโอนภารกิจฯ มีผลตHอ

สถานะการขึ้นทะเบียนฯ จะต8องพิจารณาระงับกิจกรรมการ

ทดสอบ และแก8ไขทันที 
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1.1.1. กำหนดนิยามและคะแนนระดับโอกาสท่ีความเส่ียงอาจเกิดข้ึน (likelihood)  

คะแนนระดับโอกาสที่ความเสี่ยงอาจเกิดขึ้น (likelihood) กำหนดโดยประยุกต4จากแนวทางตามมอก. 

31000-2555 (มอก.,2555) และคูHมือบริหารสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร4และเทคโนโลยีแหHงชาติ (สวทช, 

2564) กำหนดคะแนนระดับโอกาสที่ความเสี่ยงอาจเกิดขึ้น (likelihood) เปYน 3 ระดับโดยใช8เกณฑ4การแบHง

ระดับตามจำนวนคร้ังท่ีตรวจพบข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงในแตHละปN ดังแสดงได8ในตารางท่ี 3 

 

ตารางท่ี 3 การกำหนดนิยามและคะแนนระดับโอกาสท่ีความเส่ียงอาจเกิดข้ึน (likelihood)    

คะแนน คำอธิบาย จำนวนคร้ังท่ีพบ/ปN 

1 พบไมHบHอย น8อยกวHา 10 

2 พบปานกลาง 10-20 

3 พบบHอย มากกวHา 20 

 

1.2. การประเมินความเส่ียงท่ีพบจากการตรวจประเมินห7องปฏิบัติการ 

คำนวณ ระดับความเส่ียง (risk level) คำนวณตามสมการความเส่ียง 

สมการความเส่ียง  

ระดับความเสี ่ยง (risk level) = คะแนนระดับโอกาสที ่ความเสี ่ยงอาจเกิดขึ ้น (likelihood)   x  

คะแนนระดับความรุนแรงของผลกระทบ (impact)   

 

ระดับความเส่ียงท่ีคำนวณได8แบHงได8 3 ระดับ ตามตารางท่ี 4 

 

ตารางท่ี 4 การแบCงระดับความเส่ียง 

ระดับความเส่ียง (risk level) ความเส่ียง 

1-2 ต่ำ 

3-4 กลาง 

6-9 สูง 
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คะแนนระดับความเสี่ยงที่คำนวณได8จะนำมาใช8จัดทำ risk matrix ตามภาพท่ี 7 เพื่อทราบถึงระดับ

ความเส่ียงแตHละรายการ ชHวยให8สามารถบริหารจัดการความเส่ียงได8เหมาะสม 

  ระดับความเส่ียง  

(risk level)=likelihood x impact 

ระดับ

ความ

รุนแรง

ของ

ผลกระทบ 

(impact) 

3 3 6 9 

2 2 4 6 

1 1 2 3 

 
1 2 3 

ระดับโอกาสท่ีความเส่ียงอาจเกิดข้ึน 

(likelihood) 
 

ภาพท่ี 7 การแจกแจงระดับความเส่ียงด7วย risk matrix  
 

เมื ่อนำข8อมูลข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงในแตHละหมวด สรุปเปYนประเด็น ตามใจความสำคัญ 

ลักษณะข8อบกพรHอง ให8สอดคล8องกับข8อความตามเกณฑ4การตรวจประเมิน  ข8อกำหนด หรือหลักวิชาการท่ี

เกี่ยวข8อง ทำการแจกแจงจำนวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ตรวจพบในปNงบประมาณ 2560 -2564 แยก

ตามระดับคะแนนความรุนแรงของผลกระทบ มีรายละเอียด ดังตารางที ่ 5  และภาพที ่ 8 โดยพบวHา

ปNงบประมาณ 2560 ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง ที่ระดับคะแนนความรุนแรงของผลกระทบ 1 ซึ่งจัดเปYน

ข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงยHอยมีจำนวนมากท่ีสุด ปNงบประมาณ 2561-2564 ข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง

ระดับท่ี 2  ซ่ึงเปYนข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงสำคัญมีจำนวนมากท่ีสุด  

 

ตารางท่ี 5 จำนวนข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2560 -2564 แยกตามระดับ

คะแนนความรุนแรงของผลกระทบ 

 ระดับคะแนนความรุนแรงของผลกระทบ ผลรวมทั้งหมด 

1(ต่ำ) 2(กลาง) 3(สูง) 

2560 102 65 39 206 

2561 66 75 35 176 

2562 83 109 41 233 

2563 68 90 43 201 

2564 68 77 24 169 
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ภาพท่ี 8 จำนวนข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2560 -2564 แยกตามระดับ

คะแนนความรุนแรงของผลกระทบ 

 

เมื่อทำการประเมินความเสี่ยง โดยคำนวณระดับความเสี่ยงตามสมการความเสี่ยง แล8วทำการแจกแจง

ระดับความเสี ่ยงด8วย risk matrix ตามภาพที่ 7 พบประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที ่ตรวจพบใน

ปNงบประมาณ 2560-2564 ซ่ึงมีความเส่ียงระดับกลาง แบHงตามหมวดหมูHโดยแสดงรายละเอียด และจำนวน  

ดังตารางที่ 6 จากการศึกษาพบวHาประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงดังกลHาวที่พบในแตHละปN มักเปYน

ประเด็นซ้ำๆ ไมHได8มีความหลากหลาย ในสHวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ตรวจพบในปNงบประมาณ 2560-

2564 ซึ่งมีความเสี่ยงระดับสูง แบHงตามหมวดหมูHโดยแสดงรายละเอียด และจำนวน แสดงดังตารางที่ 7 มี 2 

ประเด็น 

ปNงบประมาณ 2562 ถือวHาเปYนปNที่พบประเด็นความเสี่ยงที่มีความสำคัญ (ความเสี่ยงในระดับกลาง 

และสูง) มากกวHาปNอื่นๆ โดยมีประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยง ระดับกลาง 11 ประเด็น 

และ สูง 1 ประเด็น สอดคล8องกับจำนวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง ที่ตรวจพบในปNนี้ซึ่งมีจำนวนการตรวจ

พบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงมากที่สุด โดยจัดเปYนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีคะแนนความรุนแรง

ของผลกระทบระดับกลางจำนวน 109 ข8อ ซ่ึงมีจำนวนมากท่ีสุดเม่ือเทียบกับปNอ่ืนๆ และมีข8อเสนอแนะเพ่ือการ

ปรับปรุงที่มีคะแนนความรุนแรงของผลกระทบระดับสูงจำนวน 41 ข8อ ซึ่งมากกวHาปNอื่นๆยกเว8นปNงบประมาณ 

2563  และพบวHาปNงบประมาณ 2564 ซึ่งมีจำนวนการตรวจพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงน8อยที่สุด พบ

ประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยง ระดับกลาง 6 ประเด็น และ ระดับสูง 2 ประเด็น โดย

จัดเปYนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีคะแนนความรุนแรงของผลกระทบระดับกลางจำนวน 77 ข8อ ซึ่งมี

จำนวนน8อยท่ีสุดเมื่อเทียบกับปNอ่ืนๆ เว8นปN 2560 และมีประเด็นที่มีคะแนนความรุนแรงของผลกระทบระดับสูง

จำนวน 24 ข8อ ถือวHาจำนวนน8อยที่สุดเมื่อเทียบกับปNอื่นๆ แสดงให8เห็นวHายิ่งตรวจพบจำนวนข8อเสนอแนะเพ่ือ
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จำนวนข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปNงบประมาณ  

2560 -2564 แยกตามระดับคะแนนความรุนแรงของผลกระทบ

คะแนนความรุนแรงระดบั / คะแนนความรุนแรงระดบั 0 คะแนนความรุนแรงระดบั 1 
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การปรับปรุงมาก โอกาสพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่สำคัญ มีคะแนนระดับผลกระทบสูงยิ่งมากตาม 

และสHงผลตHอความเสี่ยง ดังนั้นการควบคุมห8องปฏิบัติการให8ดำเนินงานสอดคล8องตามข8อกำหนดตHางๆ ท่ี

เก่ียวข8องเพ่ือลดโอกาสพบข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง ยHอมลดความเส่ียงสำคัญโดยรวมลงได8 

 

ตารางท่ี 6 ประเด็นข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2560-2564 ซ่ึงมีความเส่ียง

ระดับกลาง 

 

ประเด็นข<อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงแบEงตามหมวด  

และจำนวนประเด็นที่ตรวจพบในแตEละปJ 

2560 2561 2562 2563 2564 

1. หมวดบุคลากร   1 1 1 1 

1.1. นักวิเคราะห4ขาดความเข8าใจในหลักวิชาการ หรือการ

ทดสอบ 

 
x x x x 

2. หมวดวิธีทดสอบ  2 2 2 2 1 

2.1. การทวนสอบความใช8ได8ของวิธีทดสอบไมHครบถ8วน 

เหมาะสม 

x x x x  

2.2. เอกสารวิธีทดสอบไมHถูกต8อง เหมาะสม เปYนปdจจุบัน x x x x x 

3. หมวดเคร่ืองมือ 1  1   

3.1. การเฝ¡าระวังเคร่ืองมือไมHถูกต8องเหมาะสม x  x   

4. หมวดสารเคมีและอาหารเล้ียงเช้ือ  2 2 4 3 1 

4.1. การประเมินประสิทธิภาพอาหารเล้ียงเช้ือไมHเหมาะสม   x x  

4.2. พบปริมาตรdiluentไมHเปYนตามกำหนด   x   

4.3. พบอาหารเล้ียงเช้ือหมดอายุ x x x x  

4.4. อาหารเล้ียงเช้ือปนเปefอน เสียสภาพ คุณภาพไมHเปYน

ตามท่ีกำหนด 

x x x x x 

5. หมวดการระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง     1  

5.1. ข8อมูลบันทึกการรับตัวอยHางไมHตรงตามแบบคำขอ     x  
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ประเด็นข<อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงแบEงตามหมวด  

และจำนวนประเด็นที่ตรวจพบในแตEละปJ 

2560 2561 2562 2563 2564 

6. หมวดรายงานผลการทดสอบ   4 2 2 3 

6.1. การแก8ไขใบรายงานผลทดสอบไมHมีการเรียกคืนฉบับเดิม  x    

6.2. การรายงานผลทดสอบไมHรายงานผลช้ีเฉพาะตัวอยHาง  x    

6.3. ผลทดสอบในใบรายงานผลไมHตรงกับข8อมูลใน 

worksheet 

 x    

6.4. ไมHบHงช้ีสัญลักษณ4 DLD ตามระเบียบกรมปศุสัตว4     x 

6.5. ไมHระบุวันท่ีออกรายงานผล ระบุผิด    x  

6.6. ระบุวิธีทดสอบในใบรายงานผลไมHตรงกับวิธีท่ีใช8  x x   

6.7. รายงานผลโดยวิธีทดสอบท่ียังไมHได8รับการรับรอง   x  x 

6.8. รายงานผลไมHถูกต8องตามวิธีแปรผลทดสอบ    x x 

7. หมวดอ่ืนๆ  1 1 1 1  

7.1. ไมHมีตัวอยHางเข8าทดสอบในวิธีท่ีขอข้ึนทะเบียน x x x x 
 

รวมจำนวนประเด็นท่ีตรวจพบ 6 10 11 10 6 

หมายเหตุ x หมายถึงพบประเด็นข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงในปNน้ันๆ 

 

ตารางท่ี 7 ประเด็นข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงท่ีตรวจพบในปJงบประมาณ 2560-2564 ซ่ึงมีความเส่ียงระดับสูง 
 

ประเด็นข7อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงแบCงตามหมวด  

และจำนวนประเด็นท่ีตรวจพบในแตCละปJ 
2560 2561 2562 2563 2564 

1. บุคลากร 1 1 1 1 1 

1.1. ผู8ทดสอบไมHปฏิบัติตามวิธีทดสอบท่ีกำหนด วิธีอ8างอิง 

หรือปฏิบัติไมHตรงตามหลักวิชาการ 

x x x x x 

2. อาหารเล้ียงเช้ือ     1 

2.1. การประเมินประสิทธิภาพอาหารเล้ียงเช้ือไมHเหมาะสม 
    

x 

รวมจำนวนประเด็นท่ีตรวจพบ 1 1 1 1 2 

หมายเหตุ x หมายถึงพบประเด็นข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงในปNน้ันๆ 
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ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่พบวHามีความเสี่ยงระดับกลางในปNงบประมาณ 2560-2564 เปYน

ประเด็นในหมวดบุคลากร วิธีทดสอบ เครื่องมือและอุปกรณ4 สารเคมีและอาหารเล้ียงเช้ือ การระบุตัวอยHางและ

การจัดการตัวอยHางรายงานผลการทดสอบ และอื่นๆ โดยข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่จัดอยูHในหมวดวิธี

ทดสอบ ในประเด็นเอกสารวิธีทดสอบไมHถูกต8อง เหมาะสม เปYนปdจจุบัน และหมวดสารเคมีและอาหารเล้ียงเช้ือ

ในประเด็น อาหารเลี้ยงเชื้อปนเปefอน เสียสภาพ คุณภาพไมHเปYนตามที่กำหนด เปYนประเด็นที่จัดเปYนความเสี่ยง

ระดับกลางซึ่งมีการตรวจพบในทุกปN คล8ายคลึงกับการศึกษาของ จุไร (2553) ที่พบข8อบกพรHองความถี่สูง ใน

เรื่องบุคลากร เรื่องวิธีทดสอบและการตรวจสอบความถูกต8องของวิธี เรื่องเครื่องมือ และเรื่องการประกัน

คุณภาพผลการทดสอบ ทั้งนี้การศึกษาดังกลHาวจัดข8อบกพรHองในหมวดสารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ อยูHในเรื่อง

การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยงระดับสูงที่พบในปNงบประมาณ 2560-2564 จัดอยูHใน

หมวดบุคลากร เปYนประเด็นผู8ทดสอบไมHปฏิบัติตามวิธีทดสอบที่กำหนด วิธีอ8างอิง หรือปฏิบัติไมHตรงตามหลัก

วิชาการ ซึ่งพบวHามีความเสี่ยงระดับสูงในทุกปN ความเสี่ยงที่พบในประเด็นนี้ สาเหตุอาจเกิดจากการหมุนเวียน

บุคลากร และการขาดแคลนผู8ทดสอบที่มีความรู8 ความสามารถ ตามคุณสมบัติของตำแหนHงที่กำหนดไว8 

สอดคล8องกับการศึกษาของ Harzli (2021) ที่พบความเสี ่ยงสูงที ่สุดจะเกี ่ยวข8องกับกระบวนการควบคุม

ความสามารถของบุคลากร โดยแม8สัดสHวนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่พบในหมวดบุคลากร ไมHได8จัดเปYน

สัดสHวนหลักในทุกปNแตHมักมีคะแนนความรุนแรงผลกระทบที่สูงเพราะมีผลตHอความนHาเชื่อถือของการวิเคราะห4

ทดสอบที่ดำเนินการ จึงสHงผลให8มีคะแนนระดับความเสี่ยงสูงนอกจากนี้ในปNงบประมาณ 2564 ยังพบประเด็น

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยงระดับสูงในหมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ ในประเด็นเรื่องการ

ประเมินประสิทธิภาพอาหารเล้ียงเช้ือไมHเหมาะสม 

ในปNงบประมาณ 2560-2564 ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง หมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ และ

หมวดเคร่ืองมือ และอุปกรณ4 จัดเปYนข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง หลักท่ีพบ เม่ือพิจารณาผลจากการประเมิน

ความเสี่ยงพบวHาประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยงระดับกลาง และสูง เปYนประเด็นที่พบใน

หมวดสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อเชHนกัน ซึ่งสอดคล8องกับลักษณะสHวนใหญHของข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง

ในหมวดนี้ ที่มักมีผลตHอความนHาเชื่อถือของผลวิเคราะห4ทดสอบ หรือความเชื่อมั่นในการดำเนินงานทดสอบ 

เนื่องจากในการทดสอบทางจุลชีววิทยา หากสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ มีคุณสมบัติไมHเปYนไปตามที่วิธี

ทดสอบกำหนดไว8 ยHอมสHงผลตHอการเจริญของเชื้อจุลินทรีย4 ไมHมากก็น8อย อยHางไรก็ตามในชHวงเวลาดังกลHาว

พบวHาประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่พบในหมวดเครื่องมือและอุปกรณ4 ซึ่งจัดเปYนข8อเสนอแนะเพ่ือ

การปรับปรุงที่พบในสัดสHวนหลักเชHนกัน มีความเสี่ยงในระดับกลางในปNงบประมาณ 2562 เพียงปNเดียว และ

พบเพียง 1 ประเด็น นอกจากนั้นไมHพบวHาหมวดดังกลHาวมีประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่มีความเสี่ยง

ระดับสูงเลย ซึ่งอาจเพราะประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงสHวนใหญHที่พบในหมวดนี้อาจไมHได8มีคะแนน

ความรุนแรงของผลกระทบในระดับสูงแม8มีความถี่ในการตรวจพบมาก ดังนั้นกลHาวได8วHาข8อเสนอแนะเพื่อการ

ปรับปรุงใดๆก็ตาม แม8มีโอกาสการตรวจพบสูง หรือมีสัดสHวนการตรวจพบเปYนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง

หลัก หากคะแนนความรุนแรงของผลกระทบไมHสูงก็อาจสHงผลให8ความเสี่ยงของประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการ
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ปรับปรุงนั้นมีระดับที่ต่ำได8 ในขณะท่ีข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่พบได8สัดสHวนต่ำกวHา หากสHงผลกระทบ

ร8ายแรง ก็สามารถจัดเปYนประเด็นที่มีระดับความเสี่ยงสูงได8 แนวทางการลดความเสี่ยงของห8องปฏิบัติการจึง

ควรมุHงเน8นการลดโอกาสเกิดข8อบกพรHอง หรือความไมHสอดคล8องใดๆที่นำไปสูHข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงใน

ประเด็นท่ีมีผลกระทบร8ายแรง 

ประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงในหมวดหมูHที่ไมHพบวHามีความเสี่ยงระดับกลาง และสูงเลยได8แกH 

ความไมHแนHนอนในการวัด เชื้อจุลินทรีย4อ8างอิงและวัสดุอ8างอิง การประกันคุณภาพของผลทดสอบ ซึ่งอาจ

เพราะข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงในหมวดดังกลHาว ไมHได8สHงผลกระทบโดยตรงตHอคุณภาพ และความ

นHาเชื่อถือของผลทดสอบ นอกจากนั้น พบวHาข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงหมวด ความไมHแนHนอนในการวัด มี

การตรวจพบน8อยตั้งแตHปNงบประมาณ 2560-2563 อาจเพราะห8องปฏิบัติการมีการดำเนินงานมานาน ผHานการ

ตรวจประเมิน และแก8ไขความไมHสอดคล8องมาตลอด แตHตรวจพบเพิ่มข้ึนในปNงบประมาณ 2564 ซึ่งสอดคล8อง

กับการปรับเปลี่ยนมาตรฐานสำคัญที่เกี่ยวข8องคือ ISO19036 (ISO, 2019) ซึ่งประกาศใช8ในปN พ.ศ. 2562 โดย

ห8องปฏิบัติการเริ่มนำมาใช8งานในปNตHอๆมา และเริ่มมีการตรวจประเมินตามมาตรฐานดังกลHาวในปNงบประมาณ 

2564 ในขณะท่ีข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงหมวดเชื้อจุลินทรีย4อ8างอิงและวัสดุอ8างอิงยังตรวจพบน8อย อาจ

เพราะห8องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา จำเปYนต8องปฏิบัติให8สอดคล8องตามพระราชบัญญัติเชื้อโรค และพิษจาก

สัตว4 พ.ศ. ๒๕๕๘ อยูHแล8ว ซ่ึงครอบคลุมการจัดการเช้ือจุลินทรีย4อ8างอิงด8วย  

 

สรุป 

การตรวจพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงเพื่อการปรับปรุงในแตHละปNขึ ้นกับความสามารถของ

ห8องปฏิบัติการ และความสามารถของผู8ตรวจประเมินฯในการค8นหาหลักฐานได8อยHางมีประสิทธิภาพ การตรวจ

ประเมินผHานระบบ on-line มีผลตHอความสามารถในการตรวจประเมิน และการแสวงหาหลักฐานของผู8

ประเมิน แตกตHางจากการตรวจประเมิน ณ สถานที่ตั้งห8องปฏิบัติการ ในการตรวจประเมินเพื่อตHออายุและเฝ¡า

ระวัง มักมีโอกาสพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง น8อยกวHาการตรวจประเมินเพื่อขยายขอบขHายการข้ึน

ทะเบียนฯ หรือการข้ึนทะเบียนฯห8องปฏิบัติการรายใหมH  

การปฏิบัติงานที่พบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง จากการตรวจประเมิน และแก8ไขโดยระบบคุณภาพ

แล8วมักมีโอกาสตรวจพบข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง ประเด็นเดิมลดลง แตHหากเปYนการปฏิบัติงานที่มีความ

หลากหลาย และเปYนลักษณะงานประจำที ่ต8องทำซ้ำๆ ทุกวันมักมีโอกาสพบข8อบกพรHอง หรือความไมH

สอดคล8องท่ีนำไปสูHข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงในประเด็นเดิมได8อีก 

ข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงที่ผลกระทบร8ายแรง สามารถตรวจพบได8ในทุกปN แตHเมื่อประเมินความ

เสี่ยงพบวHามีเพียง 2 ประเด็นคือหมวดบุคลากร ในประเด็นผู8ทดสอบไมHปฏิบัติตามวิธีทดสอบที่กำหนด วิธี

อ8างอิง หรือปฏิบัติไมHตรงตามหลักวิชาการ สาเหตุอาจเกิดจากการหมุนเวียนบุคลากร และการขาดแคลนผู8

ทดสอบที่มีความรู8 ความสามารถ ตามคุณสมบัติของตำแหนHงที่กำหนดไว8 และหมวดของอาหารเลี้ยงเชื้อ คือ

การประเมินประสิทธิภาพอาหารเลี ้ยงเชื ้อไมHเหมาะสมสาเหตุอาจเกิดจาก มาตรฐานวิธีทดสอบที่มีการ

ปรับเปล่ียน ผู8ทดสอบมีปริมาณงานมากทำให8เกิดความผิดพลาดได8งHาย การตรวจสอบทำได8ไมHท่ัวถึง  
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ประเด็นข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงใดๆ ที่มีโอกาสการตรวจพบสูง หรือมีสัดสHวนการตรวจพบเปYน

ข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงหลัก หากคะแนนความรุนแรงของผลกระทบไมHสูงก็อาจมีความเส่ียงในระดับท่ีต่ำ

ได8 แตHประเด็นที่โอกาสตรวจพบไมHมากนัก หากสHงผลกระทบร8ายแรง ก็สามารถจัดเปYนประเด็นที่มีความเสี่ยง

สูงได8 แนวทางการลดความเสี่ยงของห8องปฏิบัติการจึงควรมุHงเน8นการลดโอกาสเกิดข8อบกพรHอง หรือความไมH

สอดคล8องใดๆท่ีนำไปสูHข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงในประเด็นท่ีมีผลกระทบร8ายแรง  

 

ข7อเสนอแนะ 

 ในการศึกษาน้ีพบวHาข8อมูลผลการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการท่ีข้ึนทะเบียนถHายโอนภารกิจฯ ไมHอยูHใน

รูปของฐานข8อมูล นอกจากนี้รูปแบบวิธีการเขียนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงของผู8ตรวจประเมินแตHละคนมี

ความแตกตHาง หลากหลายไมHเปYนรูปแบบเดียวกันแม8เปYนประเด็นเดียวกัน ทำให8ในการรวบรวม และวิเคราะห4

ข8อมูลมีความยุHงยาก และซับซ8อนมาก จำเปYนต8องอาศัยเทคนิคการแปลงข8อมูลให8อยู Hในรูปแบบที่จัดทำ

ฐานข8อมูลได8 เพื ่อให8สามารถนำข8อมูลมาวิเคราะห4 และประมวลผลตHอได8 ซึ ่งต8องใช8เวลา และเครื ่อง

คอมพิวเตอร4ประสิทธิภาพสูง ดังนั้นจึงควรมีการปรับปรุงรูปแบบการเขียนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงของ

ผู8ตรวจประเมินให8เปYนรูปแบบเดียวกัน และจัดทำฐานข8อมูลในการเก็บรวบรวมข8อมูลผลการตรวจประเมิน

นอกจากนี้ในการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการพบวHาความรู8 ความชำนาญ และประสบการณ4ของผู8ตรวจ

ประเมินมีผลตHอการตรวจพบข8อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง ผู8ตรวจประเมินจึงควรมีการการฝ¥กอบรมเพิ่มเติม 

หรือแลกเปล่ียนความรู8กับผู8ตรวจประเมินคนอ่ืนสม่ำเสมอ 

 

กิตติกรรมประกาศ 

ขอขอบพระคุณ ผู 8อำนวยการสำนักตรวจสอบคุณภาพสินค8าปศุสัตว4 ที ่ได8ให8การสนับสนุนการ

การศึกษา และจัดทำผลงานวิชาการฉบับนี้ ขอขอบพระคุณ ผู8เชี่ยวชาญสมชาย วงศ4สมุทร ที่ให8คำปรึกษา และ

แนะนำในการศึกษา และจัดทำผลงานวิชาการฉบับนี ้  และขอขอบพระคุณคณะกรรมการวิชาการ 

สำนักตรวจสอบคุณภาพสินค8าปศุสัตว4ท่ีได8พิจารณา ตรวจสอบ และแนะนำเพ่ือให8ผลงานวิชาการฉบับน้ีมีความ

สมบูรณ4ย่ิงข้ึน  
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ภาคผนวก  

 

ข้ันตอนการรวบรวมข7อมูลผลการตรวจประเมินห7องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาท่ีข้ึนทะเบียนรับการถCาย

โอนภารกิจฯ และคัดแยกข7อมูลกCอนทำการประเมินความเส่ียง 

 

1. ขั้นตอนการรวบรวมข8อมูลผลการตรวจประเมินห8องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาที่ขึ้นทะเบียนรับการถHาย

โอนภารกิจฯ ตั้งแตHปNงบประมาณ 2560-2564 บันทึกข8อมูลในรูปแบบฐานข8อมูลในไฟล4 spread sheet 

โดยโปรแกรมสำเร็จรูป ได8ข8อมูลข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงประมาณ 980-1000 บันทึก ซึ่งต8องนำมา

คัดเลือกข8อมูลเฉพาะท่ีใช8วิเคราะห4ได8ในข้ันตHอไป 

 
 

2. วิเคราะห4 จัดกลุHมข8อมูล ตามหัวข8อการตรวจประเมิน โดย 

2.1. แจกแจงข8อมูลเปYนรายปN 

2.2. กำหนดคำสำคัญ และสร8างสูตรในโปรแกรมสำเร็จรูป spread sheet กำหนดเงื่อนไขเพื่อจัดกลุHม

ข8อเสนอแนะเพื ่อการปรับปรุงตามหัวข8อการตรวจประเมิน ได8แกH บุคลากร สภาพแวดล8อม  

วิธ ีทดสอบ ความไมHแนHนอนในการวัด เครื ่องมือและอุปกรณ4 สารเคมีและอาหารเลี ้ยงเช้ือ 

เช้ือจุลินทรีย4อ8างอิงและวัสดุอ8างอิง การระบุตัวอยHางและการจัดการตัวอยHาง การประกันคุณภาพของ

ผลทดสอบ รายงานผลการทดสอบ และอ่ืนๆ 
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2.3 เนื่องจากการกำหนดคำสำคัญไมHสามารถแยกข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงได8ตรงตามตามหัวข8อการ

ตรวจประเม ินทั ้งหมด จำเป Yนต 8องพิจารณาข8อม ูลทีละรายการอีกคร ั ้งเพ ื ่อแยกข8อเสนอแนะ 

เพื่อการปรับปรุงให8ตรงตามตามหัวข8อการตรวจประเมิน ในขั้นตอนนี้จะกำจัดข8อมูลที่ซ้ำซ8อน หรือเกิดการ

ถHายโอนข8อมูลผิดพลาดออกไป เพ่ือให8เหลือข8อมูลท่ีใช8วิเคราะห4ได8จริง  

 

 
 

3. เรียบเรียงเนื้อหาข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงฯ ที่จัดกลุHมได8 แยกประเด็นยHอยโดยสรุปเนื้อหาให8กระชับ 

ชัดเจน ตามใจความสำคัญ และลักษณะข8อบกพรHอง ปรับเนื้อหาให8สอดคล8องกับข8อความตามเกณฑ4การ

ตรวจประเมิน  ข8อกำหนด หรือหลักวิชาการที่เกี ่ยวข8อง เพื่อให8สามารถใช8ประเมินความเสี่ยงตHอไปได8 

เนื่องจากในการเขียนข8อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงของผู8ประเมินแตHละคนมีความหลากหลายแม8เปYนประเด็น

เดียวกัน ในข้ันตอนน้ีข8อเสนอแนะจะได8รับการตรวจสอบและจัดเข8าหัวข8อการตรวจประเมินให8ถูกต8องอีกคร้ัง 
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4. กำหนดเกณฑ4การประเมินความเส่ียง และประเมินความเส่ียง 

 
 


