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กลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ เป็นหน่วยงานหลัก

ด้านวิชาการของกรมปศสัุตว์ ทำการศึกษา ค้นคว้า วิจัย เก่ียว

กับสุขภาพสัตว์ท่ีสูงด้วยเทคโนโลยีและวิทยาการท่ีทันสมัยใน

การวิจัยและชันสูตรโรคท่ีทัดเทียมกับนานาประเทศ ประกอบ

ด้วยห้องปฏิบัติการทางด้านสุขภาพสัตว์ และยังเป็นศูนย์

ปฏิบัติการอ้างอิงในการพิสูจน์ยืนยันผลการชันสูตรโรคสัตว์

ให้กับห้องปฏิบัติการอ่ืนๆรวมถึงทำการศึกษาวิธีการผลิตและ

กำหนดมาตรฐานของสารชวีภัณฑ์ท่ีใช้ในการชันสูตรโรคให้

มีประสิทธิภาพ ตลอดจนประสานงานดา้นวิชาการและสนับ

สนุนการดำเนินงานของห้องปฏิบัติการทางด้าน สุขภาพสัตว์

ในส่วนภูมิภาคท้ัง ๗ แห่ง

ปัจจุบันประเทศไทยมนีโยบายให้ความสำคัญในด้าน

ความปลอดภัยของอาหาร และเป็นประเทศที่มีการส่งออก

ปศุสัตว์ / ผลิตภัณฑ์ปศุสัตว์ในตลาดโลก มีความจำเป็นต้อง

เนน้ในเรือ่งของคณุภาพและมาตรฐานสนิคา้ รวมถงึระบบ

การประกันคุณภาพการผลิต การตรวจสอบ ตลอดจนระบบ

ประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการต่างๆที่เกี่ยวข้องด้วย

ดังน้ันห้องปฏิบัติการชันสูตรโรคสัตว์จึงต้องมีการดำเนินการ

ตามระบบ อันเป็นท่ียอมรับในระดับสากล เพ่ือตอบสนองข้อ

กำหนดในการคา้ระหว่างประเทศในการเปน็ห้องปฏิบัติการ

ท่ีดี (GLP : Good Laboratory Practice) มีระบบตรวจสอบ

รับรองท่ีได้รับความเช่ือถือสามารถสอบย้อนกลับ(Traceability)

ตลอดกระบวนการห้องปฏิบัติการต้องมีการบริหารงานอย่าง

มีคุณภาพแบบมืออาชีพวิธีทดสอบต้องเป็นวิธีมาตรฐานสากล

หรือท่ีเป็นท่ียอม ได้ผลการทดสอบท่ีถูกต้อง แม่นยำ เช่ือถือได้

สร้างความพึงพอใจต่อผู้รับบริการด้วยระดับการให้บริการสูงสุด

ตลอดจนมีการเก็บรักษาข้อมูลเป็นความลับ เพ่ือให้บรรลุถึง

วัตถุประสงค์ดังกล่าว จึงได้มีการกำหนดใหส้ถาบันสุขภาพ

สัตว์แห่งชาติต้องมีการบริหารงาน และดำเนินการด้วยระบบ

คุณภาพ ตามข้อกำหนดมาตรฐานสากล ISO/IEC ๑๗๐๒๕

และได้รับการรับรองจากหน่วยรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการท่ีนานาประเทศยอมรับ

โดยท่ัวไประบบมาตรฐาน ISO เป็นระบบท่ีดำเนิน

การโดย องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน (Internatio

nal Organization for Standardization) ซ่ึงเป็นองค์กรอิสระ

ได้มีการยกร่างมาตรฐานต่างๆข้ึนให้เป็นมาตรฐานระดับสากล

โดยมีเกณฑ์การปฏิบัติเหมือนกันทุกๆประเทศ มีจุดมุ่งหมาย

ให้มีการจัดทำมาตรฐานดา้นวิชาการ ส่งเสริมพัฒนาการผลิต

จัดส่งและบริการให้มีประสิทธิภาพ มีความปลอดภัย รักษา

ส่ิงแวดล้อม คุ้มครองผู้บริโภค เพ่ิมพูนคุณค่าชีวิต และทำให้

การค้าระหว่างประเทศดำเนนิไปด้วยความยุติธรรม ในส่วน

ของมาตรฐานสากล ISO/IEC ๑๗๐๒๕ (มาตรฐานรบัรอง

ห้องปฏิบัติการ) เป็นข้อกำหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถ

ของห้องปฏิบัติการการทดสอบหรือห้องปฏิบัติการสอบเทียบ

ซ่ึงกำหนดเกณฑ์สำหรับห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติ

การสอบเทียบที่ต้อง แสดงให้เห็นว่า ห้องปฏิบัติการมีการ

ดำเนินงานด้วยระบบคุณภาพ มีความสามารถทางวิชาการ
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ผลการทดสอบหรือสอบเทียบท่ีออกโดยห้องปฏิบัติการเป็น

ท่ีเช่ือถือได้ทางวิชาการ โดยข้อกำหนดได้กล่าวถึงปัจจัยท่ัวไป

ท่ีมีผลต่อการตัดสินความน่าเช่ือถือของผลการทดสอบ และ

/หรือ สอบเทียบของห้องปฏิบัติการ เช่น การจัดการเก่ียวกับ

บุคลากรของห้องปฏิบัติการ สถานท่ีและภาวะแวดล้อม เช่น

การเฝ้าระวังมีโปรแกรมการควบคุมและบันทึกภาวะแวดล้อม

ตามความเหมาะสม รวมท้ังส่ิงอำนวยความสะดวกตา่งๆ การ

เลือกวิธีทดสอบ/สอบเทียบท้ังท่ีเป็นมาตรฐานหรือตามความ

ต้อง การของลูกค้าหรือวิธีท่ีห้องปฏิบัติการจัดทำข้ึนเอง โดย

เน้นเร่ืองการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีท่ีไม่ใช่วิธีมาตรฐาน

หรือวิธีท่ีห้องปฏิบัติการจัดทำ / ออกแบบเอง โดยต้องระบุ

พิสัยและความแม่นของค่าท่ีได้จากวิธีการตรวจทดสอบความ

ใช้ได้ของวิธี มีการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการ

วัดฯลฯ ท้ังน้ีสาระท่ีสำคัญใน ISO/IEC ๑๗๐๒๕ ประกอบ ด้วย

๒ ส่วนใหญ่ๆ คือ

- ด้านคุณภาพ  มุ่งเน้นด้านการบริหารจัดการเป็น หลัก

กล่าวถึง องค์กร การจัดทำระบบข้อมูล ระบบเอกสารการ

ควบคุมเอกสาร การจัดซ้ือ การบริการ ข้อร้องเรียนการตรวจ

ติดตาม ฯลฯ รวมท้ังหมด ๑๔ ข้อ ท้ังน้ีต้องมีนโยบายท่ีกำหนด

ชัดเจนและถือปฏิบัติอย่างถูกต้อง

- ด้านวิชาการ  เป็นข้อกำหนดเกีย่วกับกิจกรรมใน

ห้องปฏิบัติการเป็นหลัก กล่าวถึง ปัจจัยท่ีมีผลกระทบต่อผล

การทดสอบ เชน่ บคุลากร สถานที ่ภาวะแวดลอ้ม วิธกีาร

ทดสอบ เคร่ืองมือ การวัด การสอบกลับได้ของการวัด ค่าความ

ไม่แน่นอน การจัดการตัวอย่าง ฯลฯ เพ่ือให้ผลการทดสอบมี

ความถูกต้อง แม่นยำ น่าเช่ือถือและตรวจสอบได้

สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติได้ดำเนินการจัดทำ

โครงการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตรโรคสัตว์

มุ่งเน้นการพัฒนาบุคลากรในห้องปฏิบัติการให้มีความรู้ความ

เข้าใจในระบบมาตรฐานสากล สามารถจดัทำ คู่มือคุณภาพ

คู่มือข้ันตอนการดำเนนิการ วิธีการปฏิบัติงาน การจดบันทึก

วิธีบำรุง รักษา ดูแล เคร่ืองมือ ฯลฯ ให้ถูกต้องตามข้อกำหนด

มีกำหนดระยะเวลาของโครงการไว ้๓ ปี(พ.ศ. ๒๕๔๖ ถึง

๒๕๔๘)ถือเป็นงานหน่ึงในปัจจัยหลักแห่งความสำเร็จ(CSFs)

ด้านการพัฒนารูปแบบและเทคโนโลยทีางด้านปศุสัตว์ ตาม

ระบบบริหารงานมุ่งผลสัมฤทธ์ิ กรมปศุสัตว์ (ด้านนวัตกรรม)

ประกอบด้วย ๑๐ กิจกรรมหลัก คือ

๑. ฝึกอบรมบุคลากรเร่ืองระบบคุณภาพ

๒. จัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality Manual)

๓. จัดทำคู่มือข้ันตอนการดำเนินงาน (Procedure

Manual)

๔. จัดทำคู่มือวิธีการปฏิบัติงาน (Work Instruction)

เช่น วิธีทดสอบ วิธีการใช้เคร่ืองมือ ฯลฯ

๕.    การสอบเทียบเคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้องและมีผลต่อ

การวิเคราะห์/ทดสอบ

๖. การดำเนินด้านความถูกต้องของวิธี (Validation)

๗. การดำเนินด้านการทดสอบความชำนาญ

(Proficiency Test)

๘. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน

๙. การทบทวนระบบคุณภาพ

๑๐. การย่ืนขอรับการรับรองห้องปฏิบัติการ

โดยมีการดำเนินการท่ีสอดคล้องและต่อเน่ืองกันใน

ช่วงแรกเป็นการเตรียมความพร้อมของห้องปฏิบัติการ ส่วน ปีท่ี

๓ เป็นการขอการรับรองจากหน่วยรับรองความสามารถฯ

จากสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

เน่ืองจากเปน็ห้องปฏิบัติการทดสอบทางดา้นการแพทยแ์ละ

สาธารณสุข โดยกำหนดเป้าหมายวิธีทดสอบ /วิเคราะห์ท่ีจะ

ย่ืนขอการรับรองไว้จำนวน ๔ วิธี คือ

๑. การวิเคราะห์หา Aflatoxin ในอาหารสัตว์ โดย

วิธี Immunoaffinity Column Assay

๒. การตรวจโรค Brucellosis จากซีรัมโค กระบือ

โดยวิธี Rose Bengal Test (RBT) และ

Complement Fixation Test (CFT)

๓. การตรวจโรค Avian Influenza จากซีรัมสัตว์ปีก

โดยวิธี Haemagglutination Inhibition Test

(HIT)

การฝึกอบรมบบุคลากรให้มีความรู้ความเข้าใจในการจัดทำ

ระบบ ISO/IEC 17025 ภาคปฏิบัติ
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๔. การตรวจหาเชื้อSalmonellaspp.จากสัตว์ป่วย

และส่ิงปนเป้ือน โดยวิธี Conventional Method

กิจกรรมทีไ่ด้ดำเนนิการ  คอื

๑. เสริมสร้างความรู้ความเข้าใจในข้อกำหนด

ต่างๆตามมาตรฐานสากลมีทั้งที่ดำเนินการเองและจัดส่ง

เจ้าหน้าที่ เข้ารับการฝึกอบรมในหน่วยงานอื่น เช่น สำนัก

ตรวจตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว ์กรมวิทยาศาสตร์

บริการฯลฯ หลักสูตรที่ได้ดำเนินการในปี พ.ศ. ๒๕๔๖ มี

๔ หลักสตูร (ขอ้กำหนด ISO/IEC ๑๗๐๒๕ และการดำเนนิ

การ / การเขยีนคู่มือคุณภาพและคูมื่อข้ันตอนการปฏบัิตงิาน

/ การเขียนวิธีปฏิบัติงาน / การสอบเทียบและทวนสอบ

เครื่องมือ วัดอุณหภูมิ) ส่วนปี พ.ศ. ๒๕๔๗ มี ๓ หลักสูตร

(การตรวจติดตามคุณภาพ ภายใน ISO/IEC ๑๗๐๒๕ / ค่า

ความไม่แน่นอนของการวดัในการทดสอบทางจลุชีววิทยา

/ การตรวจสอบความถูกต้องและเหมาะสมของวิธีวิเคราะห์ ทาง

ด้านเคมี จุลชีววิทยาและการ ทดสอบความชำนาญ) ทั้งนี้

ได้รับความอนุเคราะห์วิทยากรจากสำนกังานมาตรฐานผลติ

ภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์กระทรวงสาธารณสุขและสถาบันอาหาร นอก

จากน้ัน ในปี พ.ศ. ๒๕๔๗ ได้เข้าร่วมโครงการจัดต้ังเครือข่าย

ห้องปฏิบัติการสินค้าเกษตรและอาหารซึ่งดำเนินการโดย

สำนักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ ร่วมกับ

สถาบันอาหาร มีเจ้าหน้าท่ีจากสถาบันอาหารเป็นท่ีปรึกษาใน

การจัดทำระบบภายใต้โครงการฯ มีการฝึกอบรมจำนวน      ๑๑

หลักสูตร มีเนื้อหาครอบคลุมด้านการจัดทำระบบด้านวิชา

การและการตรวจติดตาม

๒. การจัดทำคู ่มือคุณภาพและคู ่มือขั ้นตอน

ปฏิบัติการ มีการแต่งต้ังคณะทำงานจดัทำคู่มือ โดยในปีพ.ศ.

๒๕๔๖ ได้ยกร่างคู่มือคุณภาพ ๑ ฉบับ มี ๒๓ บท และคู่มือข้ัน

ตอนดำเนินงานบางส่วนทำการจัดประชุมภายในคณะทำงาน

เพ่ือพิจารณาปรับปรุงแก้ไขคู่มือดังกล่าวหลายคร้ังจนในปี  พ.ศ.

๒๕๔๗ มีคณะท่ีปรึกษาจากสถาบันอาหารเข้าร่วม พิจารณาด้วย

ทำการปรบัเปลีย่นระดมความคดิเหน็และแกไ้ขเปน็ระยะๆ

จนสามารถจดัทำคูมื่อคณุภาพและคูมื่อขัน้ตอนการ ดำเนนิ

การจนแล้วเสร็จ อยู่ระหว่างทดลองปฏิบัติงานจริงคาดว่าจะ

สามารถประกาศใช้ก่อนสิ้นปีในด้านการจัดทำวิธีปฏิบัติ

งานต่างๆได้ดำเนินการจัดทำแล้วหลายวิธีรวมถึงกำหนดแบบ

บันทึกแบบฟอร์มต่างๆท่ีเก่ียวข้องท้ังหมดภายในระบบ
๓. การดูแล บำรุง รักษาเคร่ืองมือโดยเฉพาะการ

สอบเทียบเคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้องและมีผลต่อการ วิเคราะห์และ

ทดสอบ ช่วง ๒ ปีทำการสอบเทียบเครื่องมือที่ใช้ในห้อง

ปฏิบัติการจำนวน ๕๒ และ ๕๗ เคร่ือง ตามลำดับ เช่น เคร่ือง

ช่ัง ตุ้มน้ำหนัก เทอร์โมมิเตอร์ ตู้เย็น ตู้อบเพาะเช้ือ ตู้อบฆ่าเช้ือ

เคร่ืองแก้วปริมาตร ฯลฯ กำหนดให้มีการจดบันทึกการใช้งาน

การตรวจสอบประจำวัน มีการใช้งานอย่างถูกต้อง ฯลฯ

๔. การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี (Valida

tionion  Method)  อยู่ระหว่างการจัดซ้ือสารมาตรฐานการ

เตรียมความพร้อมของวิธีการ / เคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้อง ตลอดจน

เก็บรวบรวมปริมาณตัวอย่างเป้าหมาย เพื่อให้เป็นไปตาม

มาตรฐานกำหนดคาดว่าสามารถดำเนินการได้ในช่วงต้นปี

หน้า

๕.  การทดสอบความชำนาญ (Proficiency Test)

มีการดำเนนิการแลว้โดยได้ผลการทดสอบเปน็ท่ียอมรับใน

ส่วนของการตรวจโรค Brucellosis, Classical Swine fever เป็น

โครงการร่วมระหว่างกรมปศุสัตว์กับประเทศออสเตรเลียภาย

ใต้ Australian National Quality Assurance Program

และได้รับ Certificate of Participation เมื่อเดือนสิงหาคม

การฝึกอบรมบบุคลากรให้มีความรู้ความเข้าใจในการจัดทำ

ระบบ ISO/IEC 17025 ภาคทฤษฎี

การจัดทำโปรแกรมการ Calibrate เครื่องมือ อุปกรณ์ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ
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พ.ศ. ๒๕๔๖ และในส่วนของการตรวจวิเคราะห์ระดับ Aflatoxin

ในอาหารสัตว์สำเร็จรูป ได้เข้าร่วมการทดสอบกับ FAPAS (series

4 round 59) January March 2004 มีผลการวิเคราะห์อยู่ในระดับ

ท่ีน่าพอใจ สำหรับอีก ๒วิธี จะดำเนินการในช่วงต้นปี ๒๕๔๘

สำหรับกิจกรรมอื่นๆเป็นกิจกรรมที่ดำเนินการภายหลังการ

ประกาศใช้คู่มือคุณภาพเป็นท่ีเรียบร้อยแล้วและมีการปฏิบัติเป็น

งานปกติทั ้งนี ้ได้กำหนดจะประกาศใช้ก่อนสิ้นปี ๒๕๔๗

สำหรับการยื่นขอการรับรองห้องปฏิบัติการนั้น หากทุกสิ่ง

ดำเนินการเป็นไปตาม แผนที่กำหนดจะสามารถยื่นขอการรับ

รองจา กหน่วยรับรองฯได้ภายในเดือนเมษายน พ.ศ.๒๕๔๘
การจัดทำโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ การทดสอบโรค Brucellosis

และ Classical Swine Fever ทางซีรัมวิทยากับประเทศออสเตรเลีย


