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สรรสาระ 

สู�ตลาดโลกสู�ตลาดโลกสู�ตลาดโลก

การรับรองระบบงานห�องปฏิบัติการ

เพื่อยกระดับอุตสาหกรรม

*	นักวิทยาศาสตร์ปฏิบัติการ	ส�านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ

 	นันทนา	พิเคราะห์	*

	 ภาคอุตสาหกรรมเป็นภาคการผลิตท่ีมีความส�าคัญต่อระบบ

เศรษฐกิจไทย	 และมีแนวโน้มที่มีความส�าคัญเพิ่มขึ้นเรื่อย	 ๆ	 แต่ปัญหา

ส�าคัญหนึ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้คือปัญหาอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า

ท�าให้ผู ้ประกอบการต้องเสียค่าใช้จ่ายและเสียเวลาในการส่งสินค้า

ทดสอบซ�้าในประเทศคู่ค้า	เพื่อลดปัญหาดังกล่าวภาคอุตสาหกรรมจึงน�า

ระบบงานห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน	 ISO/IEC	 17025	 มาใช้ใน

ห้องปฏิบัติการ	 ซึ่งการพัฒนาภาคอุตสาหกรรมเพ่ือให้ได้การรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการนั้นนับเป็นการพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานด้าน

การทดสอบเพื่อช่วยยกระดับภาคอุตสาหกรรมที่ส�าคัญ	 ห้องปฏิบัติการ

ทดสอบถือเป็นส่วนส�าคัญที่จะช่วยส่งเสริมความสามารถในการแข่งขัน

ของผลิตภัณฑ์ทั้งใน	 และต่างประเทศได้	 ท�าหน้าที่ควบคุมคุณภาพ

ผลติภณัฑ์ก่อนการส่งออกสู่ตลาดการค้า	 ห้องปฏบิตักิารทดสอบจงึต้องมี

ความสามารถตรวจสอบคณุภาพผลติภณัฑ์ต่าง	ๆ	ได้อย่างมปีระสทิธภิาพ

และมีความสามารถในการทดสอบบนพื้นฐานของวิธีด�าเนินการที่เป็นที่

ยอมรับของนานาชาติ	 กรมวิทยาศาสตร์บริการได้เล็งเห็นความส�าคัญที่

ห้องปฏบิตักิารทีท่�าหน้าทีท่ดสอบ	หรอืให้การรบัรองคณุภาพผลติภณัฑ์ต่างๆ

จ�าเป็นต้องจดัท�าระบบคณุภาพให้ได้มาตรฐานสากล	 เพือ่ให้ผลการทดสอบ

เป็นที่ยอมรับในตลาดโลกได้	 และขจัดปัญหาการตรวจสอบซ�้าซ้อน

ซึ่งเป็นการลดต้นทุนได้อีกทางหนึ่งด้วย	

	 มาตรฐาน	 ISO/IEC	 17025	 เป็นข้อก�าหนดทั่วไปว่าด้วย

ความสามารถของห้องปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทยีบ	 ครอบคลมุทกุด้าน

ของการบริหารจัดการห้องปฏิบัติการ	 ตั้งแต่การเตรียมตัวอย่างถึง

ความช�านาญในการวเิคราะห์ทดสอบ	รวมถงึการเกบ็บนัทกึและการรายงานผล 

นอกจากนี้มาตรฐานนี้ยังครอบคลุมระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ	

การควบคมุเอกสาร	 การปฏบิตักิารแก้ไขและป้องกนั	 สถานที	่ และภาวะ

แวดล้อม	 เครือ่งมอื	การประมาณค่าความไม่แน่นอน	หลกัฐานความสอบ

กลับได้	การสุ่มตัวอย่างและอื่น	ๆ	อีกด้วย

บันไดก้าวไปสู่การได้รับการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ
						 ห้องปฏิบัติการจ�าเป็นจะต้องปฏิบัติดังนี้

	 1.	 พัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ของห้องปฏิบัติการโดยการให้

ความรู้	 เพื่อให้มีความรู้ความเข้าใจและสามารถจัดท�าเอกสารในระบบ

คุณภาพตามมาตรฐาน	 ISO/IEC	 17025	 ได้	 โดยมีหลักสูตรที่ส�าคัญ	

ได้แก่

	 -	 การจัดท�าระบบบริหารงานคุณภาพห้องปฏิบัติการและ

ข้อก�าหนด	ISO/IEC	17025		

	 -	 การจัดท�าเอกสารระบบบริหารงานคุณภาพห้องปฏิบัติการ

ตาม	ISO/IEC	17025

				 	-	 การปฏิบัติการจัดท�าเอกสารระบบบริหารงานคุณภาพ

ห้องปฏิบัติการตาม	ISO/IEC	17025

	 -	 การตรวจสอบความสมเหตุสมผลของวิธีทดสอบ

	 -	 การปฏิบัติการจัดท�าการตรวจสอบความสมเหตุสมผล

ของวิธีทดสอบ

	 -	 การควบคมุคณุภาพภายในส�าหรบัห้องปฏบิตักิารทดสอบ

	 -	 การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัดส�าหรับ

ห้องปฏิบัติการทดสอบ
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	 2.	 จัดท�าเอกสารระบบคุณภาพหลังจากได้รับการอบรม	

อนัได้แก่	คูม่อืคณุภาพ	ขัน้ตอนการด�าเนนิงาน	และวธิปีฏบิตังิาน	เป็นต้น

	 3.	 ศึกษาและจัดท�าข้อมูลทางวิชาการที่ส�าคัญ	 อันได้แก่	

การตรวจสอบความสมเหตุสมผลของวิธีทดสอบ	 การประมาณค่าความ

ไม่แน่นอนของการวัด	และการควบคุมคุณภาพภายใน	เป็นต้น

	 4.	 น�าเอกสารที่ได้จัดท�าขึ้นไปปฏิบัติให้สอดคล้องกัน

	 5.	 เตรียมความพร้อมเพื่อยื่นขอการรับรองมาตรฐาน	 ISO/

IEC	 17025	 ได้แก่	 ตรวจติดตามคุณภาพภายใน	 และทบทวนระบบ

คุณภาพ

	 6.	 ยื่นขอการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ	

	 7.	 ได้รับการตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ

ทดสอบจากหน่วยรับรองระบบงาน	 (Accreditation	 body)	 ที่ได้รับ

การยอมรับร่วม	 (Mutual	 Recognition	 Arrangements,	 MRAs)	

ในระดับภูมิภาคกับองค์กร	Asia	Pacific	Laboratory	Accreditation	

Cooperation,	 APLAC	 และในระดับสากลกับองค์กร	 International	

Accreditation	Cooperation,	ILAC	

	 8.	 ได้รับการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการตาม	 ISO/IEC	

17025	ในผลิตภัณฑ์ต่าง	ๆ	ตามขอบข่ายที่ห้องปฏิบัติการนั้น	ๆ	มีความ

สามารถ	 และเมือ่ได้รบัการรบัรองแล้ว	 ทางหน่วยรบัรองจะมกีารเผยแพร่

ชือ่ทางเวบ็ไซด์เพือ่ให้ทราบกนัในระดบัสากลว่าห้องปฏบิตักิารดงักล่าวนัน้ ๆ	

มีความสามารถและมีผลการทดสอบที่น่าเชื่อถือ

ประโยชน์ส�าหรับห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองระบบงาน
ห้องปฏิบัติการ
	 -	 ได้รับการยอมรับความสามารถของห้องปฏิบัติการใน

ระดับประเทศและระดับสากล	 ความเชื่อถือได้ในความแม่นของผลการ

ทดสอบ	

	 -	 สร้างความเชื่อมั่นในตัวผลิตภัณฑ์ให้แก่ลูกค้า	

	 -	 อ�านวยประโยชน์และความสะดวกทางการค้าระดับ

ประเทศและระดับระหว่างประเทศ

	 -	 ลดการกีดกันทางการค้า	 และลดต้นทุนโดยการลดหรือ

ตัดค่าใช้จ่ายในการส่งไปทดสอบซ�้าที่ประเทศคู่ค้า

	 -	 ลดอุปสรรคทางเทคนิคต่อการค้า	 (Technical	 Barriers	

to	trade,	TBT)	

	 การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการทดสอบโดยการรับรอง

ระบบงานให้ประสบความส�าเรจ็นัน้จะต้องใช้ความร่วมแรงร่วมใจทัง้ของ

ผูบ้รหิารและเจ้าหน้าทีห้่องปฏบิตักิารทกุระดบัชัน้	 ซึง่อาจต้องใช้เวลาการ

ทุ่มเทไม่ต�่ากว่า	1	ป	แต่เมื่อเทียบกับประโยชน์ที่จะได้รับจากการได้รับ

การรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการแล้วนับว่าคุ้มค่าแก่การลงทุนมาก	

ดงันัน้เพือ่สร้างขดีความสามารถในการแข่งขนัให้สามารถขยายการตลาด

ได้ทัง้ในประเทศและต่างประเทศ	 การได้รบัการรบัรองระบบงานจงึถอืว่า

เป็นหวัใจส�าคญัในการยกระดบัคณุภาพผลติภณัฑ์	 สามารถช่วยส่งเสรมิ

และรกัษาความสามารถในการแข่งขนัในตลาดโลกให้มคีวามต่อเนือ่งได้
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