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Abstract 
Quality is the degree to which characteristics of products, services and processes 

meet the customer needs via the assessment and accreditation according to international 

standards. ISO 15189:2022 specifies the requirements for quality and competence of 

medical laboratories, while ISO/IEC 17025 provides the requirements for the competence of 

testing and calibration laboratories. This study aimed to compare the requirements of ISO 

15189:2022 and ISO/IEC 17025:2017. Insightful comparative results would be beneficial for 

laboratories that intend to implement both quality management standards in workplace. It 

was found that the structural requirements of ISO 15189:2022 were aligned with ISO/IEC 

17025:2017 covering five main issues including (1) general, (2) structure, (3) resources, 

(4) process and (5) management system of which laboratory activities should be undertaken 

impartially. Risk identification and opportunities were set as driving forces to improve the 

effectiveness of the quality management system. Additionally, the scope of activities varied 

depending on the laboratory context, for instance, pre-examination process and point of 

care testing (POCT). The ISO 15189:2022 particularly focused on the potential risks that 

could cause harm to patients. The ISO/IEC 17025:2017 mainly involved testing activities 

and calibration, sampling process, method validation, results, uncertainty of measurement, 

decision rule when reporting a statement of conformity, and information of metrological 

traceability in Annex A. Comparing the requirements of both standards, informative results 

can be used by laboratories to improve the service quality and tailoring the unique quality 

management system to fit for the entire organization.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 53 ฉบับที่ 1 เมษายน 2568 บทความปริทัศน์

การเปรียบเทียบข้อกำ�หนด ISO 15189:2022 และ ISO/IEC 
17025:2017 สำ�หรับการพัฒนาระบบบริหารห้องปฏิบัติการ

สีตไพสิฐ เอกะจัมปกะ* และ สุภาวัลย์ ปิยรัตนวรสกุล

สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จังหวัดนนทบุรี

บทคััดย่่อ
คุณุภาพของผลิติภัณัฑ์ ์บริกิาร และกระบวนการที่่�สอดคล้อ้งกับัความต้อ้งการของลูกูค้า้ สามารถ

ยืืนยัันด้้วยกระบวนการตรวจสอบและรัับรองเพื่่�อแสดงคุุณภาพหรืือความสอดคล้้องกัับมาตรฐานสากล  

โดยมีมีาตรฐาน ISO 15189:2022 เป็น็ข้อ้กำำ�หนดเกี่่�ยวกับัคุณุภาพและความสามารถสำำ�หรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ทางการแพทย์์ มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 เป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปเกี่่�ยวกัับความสามารถของ 

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารทดสอบและห้้องปฏิิบัตัิกิารสอบเทีียบ ดังันั้้�นเพื่่�อให้้หน่่วยงานที่่�ต้อ้งใช้้มาตรฐานการบริิหาร

คุุณภาพทั้้�งสองระบบในหน่่วยงานเดีียวกัันใช้้เป็็นแนวทางในการประยุุกต์์ใช้้มาตรฐานทั้้�งสองฉบัับอย่่าง

ครบถ้้วนและมีีประสิิทธิิภาพ จึึงได้้ศึึกษาเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของข้้อกำำ�หนดระหว่่างมาตรฐานทั้้�ง

สองฉบับั พบว่า่ ISO 15189:2022 มีรีูปูแบบเอกสารอ้า้งอิงิสอดคล้อ้งกันักับั ISO/IEC 17025:2017 โดย

มีีโครงสร้้างมาตรฐานประกอบด้้วย ข้้อกำำ�หนดหลััก 5 ข้้อ ได้้แก่่ (1) ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป (2) ข้้อกำำ�หนด

ด้้านโครงสร้้าง (3) ข้้อกำำ�หนดด้้านทรััพยากร (4) ข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการ (5) ข้้อกำำ�หนดด้้านระบบ

บริิหารจััดการ โดยต้้องดำำ�เนิินการด้้วยความเป็็นกลาง และมีีการระบุุความเสี่่�ยงและเลืือกโอกาสเป็็นตััว

ขัับเคลื่่�อนในการปรัับปรุุงประสิิทธิิผลระบบบริิหารคุุณภาพ ขอบข่่ายกิิจกรรมจะแตกต่่างกัันตามบริิบท

ของห้้องปฏิิบััติิการ  ISO 15189 จะครอบคลุุมถึึงกิิจกรรม กระบวนการก่่อนการตรวจวิิเคราะห์์และการ

ทดสอบ ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย และเน้้นเรื่่�องผลกระทบต่่อผู้้�ป่่วย ขณะที่่� ISO 17025:2017 จะครอบคลุุม

กิจิกรรมการสุ่่�มตััวอย่า่ง การตรวจสอบความใช้ไ้ด้้ของวิธีิี การรายงานทดสอบและค่่าความไม่่แน่น่อนของ

การวััด การกำำ�หนดเกณฑ์์การตััดสิินใจในการระบุุความเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด และให้้ความสำำ�คััญเรื่่�อง

การทวนสอบกลัับได้้ทางมาตรวิิทยาซึ่่�งระบุุไว้้ในภาคผนวก A การเปรีียบเทีียบความแตกต่่างข้้อกำำ�หนด

ของทั้้�งสองมาตรฐานดัังกล่่าวนี้้�จะส่ง่เสริิมให้้ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารสามารถใช้้เป็็นข้้อมูลูในการปรัับปรุงุคุณุภาพ

บริิการให้้เป็็นระบบหนึ่่�งเดีียวทั้้�งองค์์กร 

คำำ�สำำ�คัญั:   ISO 15189:2022, ISO/IEC 17025:2017, กระบวนการรัับรอง ระบบบริิหารคุุณภาพ

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: sitaphaisith.e@dmsc.mail.go.th
รับบทความ: 17 ตุลาคม 2567          แก้ไขบทความ: 7 ธันวาคม 2567             รับตีพิมพ์บทความ: 16 ธันวาคม 2567
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การเปรียบเทียบข้อกำ�หนด ISO 15189:2022 และ ISO/IEC 17025:2017 
สำ�หรับการพัฒนาระบบบริหารห้องปฏิบัติการ

9299

บทนำำ�
คุุณภาพหมายถึึงระดัับของคุุณลัักษณะของ 

สิ่่�งของ เช่่น ผลิิตภัณัฑ์ ์บริิการ กระบวนการ ที่่�สอดคล้อง 

กับัความต้อ้งการและความคาดหวังัของลูกูค้า้ รวมทั้้�ง 

ผู้้�มีีส่่วนได้้ส่่วนเสีียที่่�เกี่่�ยวข้้อง คุุณภาพจััดเป็็นปััจจััย 

สำำ�คััญที่่�กำำ�หนดความสามารถในการแข่่งขัันทาง 

การค้า้ระหว่่างประเทศ ผ่า่นกลวิิธีกีารสร้้างหลัักประกััน 

ทางคุณุภาพให้้แก่ผ่ลิติภัณัฑ์์และบริกิาร ให้เ้ป็น็ไปตาม 

ที่่�มาตรฐานกำำ�หนด ด้้วยกระบวนการตรวจสอบและ 

รัับรองเพื่่�อแสดงคุุณภาพ หรืือความสอดคล้้องกัับ 

มาตรฐาน ดังันั้้�นหน่ว่ยงานตรวจสอบรับัรองที่่�ทำำ�หน้า้ที่่� 

ให้้บริกิารทดสอบจำำ�เป็็นต้้องแสดงให้้เห็็นว่่าได้้ดำำ�เนินิการ 

ตามมาตรฐานสากลและได้้รับัการรัับรองความสามารถ

จากหน่ว่ยรับัรองระบบงาน (accreditation body) ซึ่่�ง

ข้้อกำำ�หนดที่่�สำำ�คััญในการดำำ�เนิินงาน ได้้แก่่ มาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 ซึ่่�งองค์์การระหว่่างประเทศว่่าด้้วย

การมาตรฐาน (International Organization for 

Standardization; ISO) มีีภารกิิจในการกำำ�หนด

มาตรฐานผลิิตภััณฑ์์ การบริิการ กระบวนการ ระบบ 

การตรวจสอบและรัับรอง และการบริิหารจััดการ

องค์์กร และคณะกรรมาธิิการระหว่่างประเทศว่่าด้้วย

มาตรฐานสาขาอิิเล็็กทรอเทคนิิกส์์ (International 

Electrotechnical Commission; IEC) ในการ

จััดทำำ�มาตรฐานทางด้้านไฟฟ้้า อิิเล็็กทรอนิิกส์์ และ

เทคโนโลยีีที่่�เกี่่�ยวข้้อง ร่่วมกัันออกข้้อกำำ�หนดและ 

ได้้ประกาศใช้้มาตรฐาน ISO/IEC 17025:1999(1) 

ว่่าด้้วยข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปเกี่่�ยวกัับความสามารถของ

ห้้องปฏิิบััติิการทดสอบและห้้องปฏิิบััติิการสอบเทีียบ  

ฉบัับพิิมพ์์ครั้้�งแรก เผยแพร่่ ในปีี พ.ศ. 2542  

ใช้้สำำ�หรัับห้้องปฏิิบััติิการทั่่�วไปในการจััดทำำ�ระบบ

บริิหารจััดการให้้มีีคุุณภาพสอดคล้องมาตรฐานสากล 

และต่่อมาจััดพิมพ์์ครั้้�งที่่�สอง ISO/IEC 17025:2005(2) 

เผยแพร่่ในปีี พ.ศ. 2548 มีีการแบ่่งข้้อกำำ�หนดออก

เป็น็ 2 ส่ว่นหลักั คืือ (1) ข้อ้กำำ�หนดด้านระบบบริิหาร

จััดการ (2) ข้้อกำำ�หนดด้้านวิิชาการ  โดยที่่�ข้้อกำำ�หนด

ด้า้นระบบบริหิารจัดัการ จะเน้น้การบริหิารจัดัการและ

วางแผนการดำำ�เนิินงานเป็็นหลััก ส่่วนข้้อกำำ�หนดด้้าน

วิิชาการ เน้้นหมวดวิิชาการต่่าง ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น 

บุุคลากร เครื่�องมืือ สภาวะแวดล้อมและวิิธีีทดสอบ 

ISO/IEC 17025:2017(3) ฉบัับปััจจุุบัันซึ่่�งเป็็นฉบัับ

ที่่�สาม ได้้มีีการเผยแพร่่ในปีี พ.ศ. 2560 จััดเป็็น 

ข้อ้กำำ�หนดทั่่�วไปเกี่่�ยวกับัความสามารถ ความเป็น็กลาง 

และการดำำ�เนิินงานอย่่างคงที่่�สม่ำำ��เสมอของห้้องปฏิิบััติิ

การทดสอบ และห้อ้งปฏิิบัตัิกิารสอบเทียีบ โดยไม่จ่ำำ�กัดั 

จำำ�นวนบุุคลากร โดยมีีโครงสร้้างมาตรฐานเป็็นไปตาม 

ISO/CASCO standard มีีข้้อกำำ�หนด 5 ข้้อหลััก 

ได้้แก่่ (1) ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป (2) ข้้อกำำ�หนดด้าน

โครงสร้า้ง (3) ข้อ้กำำ�หนดด้า้นทรัพัยากร (4) ข้อ้กำำ�หนด 

ด้้านกระบวนการ (5) ข้้อกำำ�หนดด้านระบบบริหิารจัดัการ 

และมีีการเปลี่่�ยนแปลงที่่�สำำ�คัญ ได้้แก่่ (1) การนำำ�

แนวคิดิความเสี่่�ยงมาใช้ ้เพื่่�อลดกฎเกณฑ์์ข้อ้บังัคับัของ

งานและขั้้�นตอน แต่มุ่่่�งเน้น้ที่่�ผลของกระบวนการแทน 

(2) มีีความยืืดหยุ่่�น (3) เพิ่่�มคำำ�นิิยามศััพท์์ ระบุุถึึง

กิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดสอบ สอบเทีียบ และ

การสุ่่�มตััวอย่่าง อย่่างไรก็็ตาม ขอบข่่ายของมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 นี้้�ไม่ค่รอบคลุมถึึงข้้อกำำ�หนดที่่�เกี่่�ยว

กัับความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ สำำ�หรัับมาตรฐาน 

ISO 15189 องค์์การระหว่่างประเทศว่่าด้้วยการมาตรฐาน 

ได้้ออกข้้อกำำ�หนดและประกาศใช้้มาตรฐาน ISO 

15189:2003(4) สำำ�หรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

เป็น็ข้อ้กำำ�หนดเฉพาะว่่าด้ว้ยคุณุภาพและความสามารถ 

โดยฉบัับพิิมพ์์ครั้้�งแรก เผยแพร่่ในปีี พ.ศ. 2546 

ฉบับัพิมิพ์์ครั้้�งที่่�สอง ISO/IEC 15189:2007(5) เผยแพร่่ 

ในปีี พ.ศ. 2550 เพื่่�อให้้สอดคล้องกัับข้้อกำำ�หนด 

ของ ISO/IEC 17025:2005 ฉบัับพิิมพ์์ครั้้�งที่่�สาม 

ISO/IEC 15189:2012(6) เผยแพร่่ในปีี พ.ศ. 2555 

จนถึึงฉบัับปััจจุุบัันซึ่่� งเป็็นฉบัับที่่�สี่่�  ISO/IEC 

15189:2022(7) เผยแพร่่ในปีี พ.ศ. 2565 โดยเพิ่่�ม 
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สีตไพสิฐ เอกะจัมปกะ และ สุภาวัลย์ ปิยรัตนวรสกุล9300

รายละเอีียดที่่�สำำ�คััญหลายประการเพื่่�อปรัับปรุุง 

ให้้มีีความสอดคล้องกัับมาตรฐานสากล ISO/IEC 

17025:2017 มากยิ่่�งขึ้้�น เน้้นการบริิหารจััดการ 

ความเสี่่�ยง เพิ่่�มข้้อกำำ�หนดเร่ื่�องการทดสอบ ณ จุดุดูแูล

ผู้้�ป่่วยและยกเลิิกมาตรฐาน ISO 22870 Point-of-

care testing (POCT) 

การศึึกษาครั้้�งนี้้�ได้้สรุุปเปรีียบเทีียบความ

สอดคล้องและความแตกต่่างของข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน 

ISO 15189:2022 และมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 บ่่งชี้้�รายละเอีียดที่่�เพิ่่�มขึ้้�น เพื่่�อให้้

หน่่วยงานที่่�ต้้องใช้้มาตรฐานบริิหารคุุณภาพทั้้�งสอง

ระบบในหน่่วยงานเดีียวกััน นำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้เป็็น

แนวทางการดำำ�เนิินงานได้้อย่่างครอบคลุุมครบถ้้วน

และสามารถจัดทำำ�เอกสารระบบคุุณภาพให้้เป็็นระบบ

หนึ่่�งเดีียวกัันทั้้�งองค์์กร โดยหน่่วยงานจะต้้องเตรีียม

เอกสาร ขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิ กำำ�หนดนโยบาย ทิิศทาง

การดำำ�เนินิงานในแต่ล่ะกิจิกรรมทั้้�งสองมาตรฐานอย่า่ง

ครอบคลุุมทุุกข้้อกำำ�หนด ทั้้�งนี้้�หน่่วยรัับรองระบบงาน

ทั่่�วโลกใช้้มาตรฐานนี้้� ในการตรวจสอบยืืนยัันความ

สามารถหรืือให้้การยอมรัับความสามารถของห้้อง

ปฏิิบััติิการดัังกล่่าว ปััจจุุบัันประเทศไทยมีีหน่่วยงาน

ภายใต้้สัังกััดเดียีวกัันได้้รับัการรัับรองความสามารถการ

เป็็นห้้องปฏิิบััติิการทดสอบตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 และห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2022 มีีการจััดทำำ�ระบบแยก

ออกจากกััน ทำำ�ให้้เกิดิความซ้ำำ��ซ้อ้นของระบบเอกสาร  

และสิ้้�นเปลืืองทรัพัยากร การศึกึษาครั้้�งนี้้�จะช่่วยบูรูณาการ 

มาตรฐานเข้้าสู่่�ระบบเดีียวกัันได้้ง่่ายขึ้้�น อัันเป็็นการ

ส่่งเสริิมโครงสร้้างพื้้�นฐานด้้านคุุณภาพของประเทศ 

(national quality infrastructure) ทั้้�งในด้้านการ

มีส่ี่วนร่ว่มในการกำำ�หนดมาตรฐาน (standardization)  

การให้บ้ริกิารทดสอบ (testing) และการรับัรองคุณุภาพ 

(quality assurance) ตามมาตรฐานสากล

วััสดุุและวิิธีีการ
การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นการทบทวน วิิเคราะห์์

และอภิิปรายมาตรฐานสากล 2 ฉบัับ เพ่ื่�อเปรีียบเทีียบ

ความแตกต่่างระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 

medical laboratories-requirements for quality 

and competence และมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

general requirements for the competence of 

testing and calibration laboratories โดยเรียีบเรียีง 

รายละเอีียดเนื้้�อหาตามมาตรฐานข้้อกำำ�หนด ISO 

15189:2022 เป็็นหลััก จััดเรีียงตามหมายเลข  

จััดกลุ่่�มเปรีียบเทีียบข้้อแตกต่่าง ตามรายละเอีียดที่่�

ปรากฏในข้้อกำำ�หนดหลัักและข้้อกำำ�หนดย่่อย รวมทั้้�ง

ภาคผนวกของมาตรฐานทั้้�งสองฉบัับ 

ผลการวิิจััย
ผลการ ศึึกษาพบว่่า ข้้อกำำ�หนด ISO 

15189:2022 เป็็นข้้อกำำ�หนดเกี่่�ยวกัับคุุณภาพและ

ความสามารถของห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

ครอบคลุมถึึงการทดสอบ ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย มีีการ 

จัดักลุ่่�มเหมืือนกัับข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 17025:2017 

ซึ่่� ง เป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปเกี่่�ยวกัับความสามารถ  

ความเป็น็กลาง และการดำำ�เนินิงานอย่า่งคงที่่�สม่ำำ��เสมอ

ของห้้องปฏิิบััติิการทดสอบ และห้้องปฏิิบััติิการ 

สอบเทีียบ โดยมีีโครงสร้้างมาตรฐาน ประกอบด้้วย 

ข้อ้กำำ�หนดหลััก 8 ข้อ้คืือ (1) ขอบข่า่ย (2) การอ้า้งอิิง 

(3) นิิยามศััพท์์ (4) ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป (5) ข้้อกำำ�หนด 

ด้้านโครงสร้้าง (6) ข้้อกำำ�หนดด้้านทรััพยากร  

(7) ข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการ และ (8) ข้้อกำำ�หนด 

ด้้ านระบบบริิหารจััดการ ทั้้� งนี้้�  ISO 15189  

ได้้อ้้างอิิงถึึง ISO/IEC 17025:2017 ซึ่่�งมีีการปรัับ

โครงสร้้างเอกสารใหม่่เมื่่�อปีี พ.ศ. 2560 นอกเหนืือ

จาก ISO/IEC Guide 99:2007(8) และ ISO/IEC 

17000:2020(9) โดย ISO 15189 มีี 32 นิิยามศััพท์์ 
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โดยมีี  6  คำำ�  ที่่� ระบุุสอดคล้้องกัับ  ISO/IEC  

17025 ได้้แก่่ 1) impartiality 2) complaint 

3) interlaboratory comparison 4) external 

quali ty assessment (proficiency test)  

5) verification และ 6) validation  สำำ�หรับัภาคผนวก 

ISO 15189:2022 มีีรายละเอีียด 3 ภาคผนวก 

ได้้แก่่ ภาคผนวก A ข้้อกำำ�หนดการทดสอบ ณ  

จุุดดูแลผู้้�ป่วย ภาคผนวก B ประกอบด้้วย B.1  

การเปรีียบเทีียบข้้อกำำ�หนด ISO 9001:2015(10) กัับ  

ISO 15189:2022 และ B.2 การเปรีียบเทีียบ

ข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 17025:2017 กัับ ISO 

15189:2022 ส่ว่นภาคผนวก C เป็็นการเปรีียบเทีียบ 

ข้อ้กำำ�หนด ISO 15189:2012 กับั ISO 15189:2022

ในขณะที่่� ข้อ้กำำ�หนดตาม ISO/IEC 17025: 

2017 ประกอบด้้วยภาคผนวก A การทวนสอบกลัับ

ได้้ทางมาตรวิิทยา และภาคผนวก B ทางเลืือกของ

ระบบบริหิารจัดัการ รายละเอียีดดังัแสดงใน Table 1

Table 1	The difference between the requirements, scope and definitions of ISO 15189:2022 and  

	 ISO/IEC 17025:2017

Topic ISO 15189:2022 ISO/IEC 17025:2017

Requirement 5 requirements that include: 

(1) General requirements - 3 clauses

(2) Structural and governance 

     requirements - 6 clauses

(3) Resource requirements - 8 clauses 

(4) Process requirements - 8 clauses 

(5) Management system requirements - 9             

     clauses

Total 34 Requirements 

5 requirements that include: 

(1) General requirements 2 clauses 

(2) Structural requirements 1 clause 

(3) Resource requirements 6 clauses 

(4) Process requirements 11 clauses

(5) Management system requirements 9  

     clauses

Total 29 Requirements 

Scope Requirements for quality and competence 

in medical laboratories include point-of-

care testing (POCT)

General requirements, impartiality and 

consistent operation of testing and  

calibration laboratories, regardless of the 

number of personnel

Term and 

definition

32 definitions

•	 6 definitions given in ISO/IEC 17025 

- complaint, external quality assessment 

(prof ic iency test) , impart ia l i ty,  

interlaboratory comparison, validation, 

verification

•	 26 definitions not given in ISO/IEC 

17025

9 definitions

•	 6 definitions given in ISO 15189

•	 3 definit ions not given in ISO  

15189 - intralaboratory comparison,  

laboratory, decision rule

Appendix A, B and C  A and B
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กรณีีที่่� 2 ความแตกต่่างในรายละเอีียดข้้อกำำ�หนด

ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบรายละเอีียด 

ของข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน ISO 15189:2022 และ 

ข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

แสดงใน Table 2 

Table 2	Comparison between ISO 15189:2022 and ISO/IEC 17025:2017

ISO 15189:2022 ISO/IEC 17025:2017

1. Scope  1. Scope 

2. Normative references  2. Normative references 

3. Terms and definitions  3. Terms and definitions 

4. General requirements  4. General requirements 

4.1 Impartiality  4.1 Impartiality 

4.2 Confidentiality 

4.3 Requirements regarding patients 

4.2 Confidentiality 

5. Structural and governance requirements 

5.1 Legal Entity 

5.2 Laboratory director 

5.3 Laboratory activities  

5.4 Structure and authority 

5.5 Objectives and policies 

5.6 Risk management

5. Structural requirements 

6. Resource requirements 

6.1 General

6. Resource requirements 

6.1 General

6.2 Personnel  6.2 Personnel

6.3 Facilities and environmental conditions  6.3 Facilities and environmental conditions

6.4 Equipment  6.4 Equipment

6.5 Equipment calibration and metrological 

     traceability 

6.5 Metrological traceability

6.6 Reagents and Consumables  

6.7 Service agreements 

6.8 Externally provided products and services 

6.6 Externally provided products and services

6.7 Review of requests, tenders and contracts 

7. Process requirements 7. Process requirements
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7.1 General 

7.2 Pre-examination processes 

7.1 Review of requests, tenders and contracts 

7.3 Examination processes 7.2 Selection, verification and validation of 

     methods

7.3.1 General 

7.3.2 Verification of examination methods

7.3.6 Documentation of examination procedures

7.2.1 Selection and verification of methods

7.3.3 Validation of examination methods

7.3.5 Biological reference intervals and clinical    

        decision limits 

7.2.2 Validation of methods 

See 7.2 7.3 Sampling

7.3.4 Evaluation of measurement uncertainty 7.6 Evaluation of measurement uncertainty

7.3.7 Ensuring the validity of examination results  7.7 Ensuring the validity of results

7.4 Post-examination processes 

7.4.1 Reporting of results 

7.8 Reporting of results

7.4.1.1 General

7.4.1.2 Result review and release

7.4.1.5 Automated selection, review, release and  

         reporting of results

7.4.1.1 General 7.8.1 General

7.4.1.3 Critical result reports 

7.4.1.4 Special considerations for results 

7.4.1.6 Requirements for reports 

7.4.1.7 Additional information for reports 

7.4.1.8 Amendments to reported results

7.8.2 Common requirements for reports 

       (test, calibration or sampling) 

7.8.3 Specific requirements for test reports 

7.8.4 Specific requirements for calibration 

       certificates 

7.8.5 Reporting sampling – specific requirements 

7.8.6 Reporting statements of conformity 

7.8.7 Reporting opinions and interpretations 

7.8.8 Amendments to reports

Table 2	Comparison between ISO 15189:2022 and ISO/IEC 17025:2017 (Cont.)
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ISO 15189:2022 ISO/IEC 17025:2017

7.2.4.4 e) Instructions for collection activities 

7.3.1.d) Examination processes - General 

7.4.1.8 Amendments to reported results

7.5 Technical records

7.4.2 Post-examination handling of samples 7.4 Handling of test or calibration items

7.5 Nonconforming work  7.10 Nonconforming work

7.6  Control of data and information management

7.8 Continuity and emergency preparedness

     planning 

7.11 Control of data and information management

7.7 Complaints  7.9 Complaints

8. Management system requirements  8. Management system requirements 

8.1 General requirements  8.1 Options 

8.1.1 General  8.1.1 General 

8.1.2 Fulfilment of management system 

       requirements 

8.1.2 Option A 

8.1.3 Management system awareness  8.1.3 Option B 

8.2 Management system documentation  8.2 Management system documentation 

     (Option A)

8.3 Control of management system documents  8.3 Control of management system documents

     (Option A)

8.4 Control of records   8.4 Control of records (Option A) 

8.5 Actions to address risks and opportunities 

     for improvement 

8.5 Actions to address risks and opportunities 

     (Option A)

8.6 Improvement 

8.6.1 Continual improvement 

8.6.2 Laboratory patients, user and personnel

       feedback 

8.6 Improvement (Option A) 

8.7 Nonconformities and corrective action   8.7 Corrective actions (Option A) 

Table 2	Comparison between ISO 15189:2022 and ISO/IEC 17025:2017 (Cont.)
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8.8 Evaluations  8.8 Internal audits (Option A) 

8.9 Management reviews   8.9 Management reviews (Option A) 

Table 2	Comparison between ISO 15189:2022 and ISO/IEC 17025:2017 (Cont.)

ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป (4)

ข้้อกำำ�หนดที่่� 4.1 ความเป็็นกลาง ของ

มาตรฐาน ISO 15189 มีีรายละเอีียดสอดคล้อง

กัับ ISO/IEC 17025 ข้้อ 4.1 โดยมีีรายละเอีียด

ให้้ทุุกกิิจกรรมต้้องดำำ�เนิินการด้้วยความเป็็นกลาง  

มีีโครงสร้า้ง การบริหิารจัดัการเพื่่�อรักัษาความเป็น็กลาง 

ไม่่ให้้มีีแรงกดดัันทางการค้้า การเงิิน หรืือสิ่่�งอื่่�นใด 

เข้้ามามีีอิิทธิิพล โดยต้้องติิดตามกิิจกรรมของห้้อง 

ปฏิิบัตัิกิารและความสััมพันัธ์ร์ะหว่่างบุคุคล กรณีีมีกีาร 

ระบุุภััยคุุกคามต่่อความเป็็นกลางจะต้้องกำำ�จััดหรืือ

ลดให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด ทั้้�งนี้้�ผู้้�บริิหารห้้องปฏิิบััติิการ 

(laboratory management) ต้้องแสดงความมุ่่�งมั่่�น

ในเรื่่�องความเป็็นกลางด้้วย  

ข้้อกำำ�หนดที่่�  4.2 การรัักษาความลัับ  

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีรีายละเอียีดสอดคล้อ้งกับั 

ISO/IEC 17025 ข้้อ 4.2 โดยเพิ่่�มรายละเอีียดหลััก 

ที่่�สำำ�คััญ 3 ประเด็็น ได้้แก่่ 1) ความรัับผิิดชอบตาม

กฎหมาย ต่อ่ข้อ้มูลูที่่�ได้้รับัจากลูกูค้้า ซึ่่�งใน ISO 15189 

จะหมายถึึงผู้้�ใช้้บริิการ และคนไข้้ หรืือจากกิิจกรรม

การดำำ�เนิินงาน จะต้้องแจ้้งให้้ลููกค้้า หรืือผู้้�ใช้้บริิการ

และคนไข้้ ทราบล่่วงหน้้าถึึงข้้อมููลที่่�ตั้้�งใจจะเปิิดเผย

เป็็นสาธารณะโดยคำำ�นึึงถึึงกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง โดย

จะมีีเรื่่�องของสิิทธิิผู้้�ป่วยที่่�ต้้องได้้รัับการปกปิิดข้อมููล

เกี่่�ยวกัับตนเองจากผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสุุขภาพโดย

เคร่ง่ครัดัเข้า้มาเกี่่�ยวข้อ้ง 2) ข้อ้มูลูเกี่่�ยวกับัลูกูค้า้หรืือ

คนไข้้จากแหล่่งอื่่�น เช่่น ผู้้�ร้้องเรีียนหรืือหน่่วยงาน 

กำำ�กับดููแล จะต้้องเก็็บเป็็นความลัับไม่่เปิิดเผยกัับ

ลููกค้้าหรืือคนไข้้ เว้้นแต่่จะได้้รัับความยิินยอมจาก

แหล่่งที่่�ได้้ข้้อมููล 3) บุุคลากร รวมถึึงคณะกรรมการ 

ผู้้�รัับเหมา บุุคลากรภายนอกหน่่วยงานที่่�ดำำ�เนิินการ 

ในนามของห้้องปฏิิบััติิการ จะต้้องเก็็บข้้อมููลทั้้�งหมด

ที่่�ได้้รัับหรืือข้้อมููลที่่�เกิิดขึ้้�นไว้้เป็็นความลัับ

ข้้อกำำ�หนดที่่� 4.3 ข้้อกำำ�หนดเกี่่�ยวกัับผู้้�ป่่วย 

ของมาตรฐาน ISO 15189 เป็็นข้้อกำำ�หนดที่่�ไม่่มีีใน 

ISO/IEC 17025 เกี่่�ยวข้้องกัับการบริิหารจััดการ 

ห้้องปฏิิบััติกิาร คำำ�นึงึถึึงความปลอดภัยในการดููแลผู้้�ป่วย 

และสิิทธิผิู้้�ป่ว่ย ได้แ้ก่่ การรัับทราบข้อ้มูลูของผู้้�ป่ว่ยและ

แพทย์์เพื่่�อประกอบการตััดสิินใจเลืือกวิิธีีการทดสอบ 

และการแปลผล การให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับวิิธีีการทดสอบ 

อััตราค่่าใช้้จ่่ายและระยะเวลาการตรวจวิิเคราะห์์  

การได้้รัับทบทวนผลการตรวจวิิเคราะห์์เป็็นระยะว่่า 

มีีความเหมาะสมและจำำ�เป็็นทางคลิินิิก การได้้รัับ 

การยิินยอมรัับการตรวจและรัักษาหากจำำ� เป็็น  

การเก็็บรัักษาตััวอย่่างและบัันทึึกข้้อมููลผู้้�ป่่วยกรณีีที่่� 

มีีการปิิด เข้้าซื้้�อกิิจการ หรืือควบรวมกิิจการ  

การให้้ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องแก่่ผู้้�ป่่วยและผู้้� ให้้บริิการ 

ด้้านสุุขภาพอ่ื่�น ๆ ตามคำำ�ร้้องขอของผู้้�ป่วยหรืือ 

ผู้้�ให้้บริิการด้้านสุุขภาพในนามของผู้้�ใช้้บริิการ และ

การรัักษาสิิทธิิของผู้้�ป่่วยในการดููแลที่่�ไม่่เลืือกปฏิิบััติิ
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ข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้างและการกำำ�กัับดููแล (5)

เป็็นข้้อกำำ�หนดของมาตรฐาน ISO 15189 

ซึ่่� งมีี  6 ข้้อย่่อย คืือ 5.1-5.6 สอดคล้องกัับ 

ข้อ้กำำ�หนดด้านโครงสร้้าง (5) ของมาตรฐาน ISO/IEC  

17025 แต่่เพิ่่�มรายละเอีียดหลัักที่่�สำำ�คัญ ได้้แก่่  

(1) ผู้้�อำำ�นวยการห้้องปฏิิบััติกิาร (5.2) (2) วัตัถุุประสงค์์ 

และนโยบาย (5.5) (3) การบริิหารความเสี่่�ยงที่่�จะ

เกิิดอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วย (5.6) 

ข้้อกำำ�หนดที่่� 5.1 ความเป็็นนิิติิบุุคคล ของ

มาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/

IEC 17025 ระบุใุห้ห้้อ้งปฏิิบัตัิกิารต้อ้งเป็น็นิติิบิุคุคล 

หรืือเป็็นส่่วนหนึ่่�งของหน่่วยงานที่่�เป็็นนิิติิบุุคคล  

ที่่�สามารถรัับผิิดชอบได้้ตามกฎหมาย

ข้้อกำำ�หนด 5.2 ผู้้�อำำ�นวยการห้้องปฏิิบััติิการ 

(laboratory director) ของมาตรฐาน ISO 15189 

เป็็นข้้อกำำ�หนดที่่�ไม่่มีีในมาตรฐาน ISO/IEC 17025  

ระบุตุ้้องกำำ�หนดความสามารถและความรับัผิดิชอบของ

ผู้้�อำำ�นวยการห้้องปฏิิบััติิการ รวมถึึงความรัับผิิดชอบ 

ต่อ่การประยุกุต์์ใช้้การจัดัการความเสี่่�ยงในทุกุด้า้นของ

การดำำ�เนิินงานห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อให้้มีีการปรัับปรุุง

อย่่างเป็็นระบบ โดยอาจมีีการมอบหมายบุุคลากรอื่่�น 

ทำำ�หน้้าที่่�แทนได้้ แต่่ผู้้�รัับผิิดชอบการบริิหารงาน

ทั้้�งหมดต้องเป็็นผู้้�อำำ�นวยการห้้องปฏิิบััติิการ ขณะที่่� 

ISO/IEC 17025 กำำ�หนดให้้ระบุุถึึงผู้้�รัับผิิดชอบการ

บริิหารงานทั้้�งหมดของห้้องปฏิิบััติิการ

ข้้อกำำ�หนด 5.3 กิิจกรรมต่่าง ๆ ของ 

ห้้องปฏิิบัตัิกิาร ของมาตรฐาน ISO 15189 มีรีายละเอียีด 

สอดคล้องกัับ ISO/IEC 17025 กำำ�หนดให้้ระบุุ 

ช่่วงกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการที่่�สอดคล้้องกัับ

มาตรฐานสากล โดยอาจเป็น็สถานปฏิิบัตัิกิารแบบถาวร 

หรืือชั่่�วคราว หรืือเคลื่�อนที่่� หรืือ ณ สถานที่่�ลููกค้้า 

แต่่ ISO 15189 เพิ่่�มกิิจกรรม “การทดสอบ ณ จุุด

ดูแูลผู้้�ป่ว่ย และจุดุเก็บ็สิ่่�งส่ง่ตรวจ” และเพิ่่�มกิจิกรรม 

การให้้คำำ�ปรึึกษา ระบุุให้้ผู้้�บริิหารห้้องปฏิิบััติิการ 

ต้้องมั่่�นใจว่่ามีีคำำ�แนะนำำ�และการแปลผลทางห้้อง

ปฏิิบััติิการที่่�เหมาะสม ตอบสนองต่่อผู้้�ป่วยและ 

ผู้้�ใช้บ้ริิการ โดยมีกีารส่ื่�อสารถึึง คำำ�แนะนำำ�การเลืือกและ 

การใช้้วิธีิีการตรวจ รวมถึึงชนิดิตัวัอย่่าง ข้้อบ่่งชี้้�ทางคลินิิกิ 

ข้้อจำำ�กััดของวิิธีี และความถี่่�ที่่�ขอรัับการตรวจได้้ 

การให้ค้วามเห็็นเชิิงวิชิาชีพีในการแปลผลการทดสอบ 

การส่่งเสริิมการใช้้ผลการตรวจให้้มีีประสิิทธิิภาพ  

การให้้คำำ�ปรึึกษาด้้านวิิชาการ และระบบการขนส่่ง  

(โลจิิสติิกส์์) เช่่น กรณีีที่่�ผลการทดสอบตััวอย่่าง 

ไม่่ผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับ 

ข้้อกำำ�หนด 5.4 โครงสร้้างและอำำ�นาจหน้้าที่่� 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีรายละเอีียดสอดคล้้อง

กับั ISO/IEC 17025 ระบุุต้อ้งกำำ�หนดโครงสร้้างและ

การบริิหารงาน สถานะห้้องปฏิิบััติิการในองค์์กรใหญ่่ 

ความสััมพัันธ์์ การดำำ�เนิินการทางวิิชาการ และ

การบริิการสนัับสนุุนต่่าง ๆ โดยมีีการระบุุหน้้าที่่�  

ความรัับผิิดชอบและความสััมพัันธ์์ของบุุคลากรที่่� 

ทำำ�หน้้าที่่�บริิหารหรืือทวนสอบงาน รวมทั้้�งตััดคำำ�ว่า  

“ผู้้�จัดการคุุณภาพ” ออก แต่่ให้้มีีบุุคลากรที่่�ได้้รัับ 

การมอบหมายอำำ�นาจหน้า้ที่่�และทรัพัยากร กำำ�กับัดูแูล

การนำำ�ไปปฏิิบััติิ การรัักษา และการปรัับปรุุงระบบ

บริิหารงาน รวมถึึงการระบุุความเบี่่�ยงเบนจากระบบ

บริิหารงานหรืือจากขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงาน โดยริิเริ่่�ม 

ให้้เกิิดการปฏิิบััติิการต่่าง ๆ  เพื่่�อป้้องกัันและลดความ

เบี่่�ยงเบน และรายงานประสิิทธิิภาพของระบบและ

ความจำำ�เป็็นใดที่่�ต้้องการปรัับปรุุงต่่อผู้้�บริิหารห้้อง

ปฏิิบััติิการ เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจในประสิิทธิิผลของ

กิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ

ข้้อกำำ�หนด 5.5 วััตถุุประสงค์์และนโยบาย

คุุณภาพ ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีการเพิ่่�ม 

รายละเอีียดที่่�ชัดัเจนกว่่า ISO/IEC 17025  โดยระบุุ 

วัตัถุปุระสงค์์และนโยบายคุณุภาพดังันี้้� (1) ต้้องสอดคล้อง 
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กัับความต้้องการผู้้�ป่่วยและ/หรืือผู้้� ใช้้บริิการและ 

ข้้อกำำ�หนดที่่�เกี่่�ยวข้้อง (2) มีกีารปฏิบัิัติงิานอย่่างมืืออาชีีพ 

(3) จัดัให้้มีีการตรวจวิิเคราะห์์ที่่�เหมาะสมกัับการใช้้งาน 

(4) เป็น็ไปตามข้อ้กำำ�หนดของมาตรฐาน ISO 15189 

ทั้้�งนี้้�วััตถุุประสงค์์คุุณภาพ ต้้องวััดได้้และสอดรับ 

กัับนโยบายคุุณภาพ โดยจััดทำำ�เป็็นตััวชี้้�วััดคุุณภาพ 

เพื่่�อประเมิินผลการปฏิิบััติิงาน กระบวนการก่่อน

การตรวจ ระหว่่างการตรวจ หลัังการตรวจ และการ

ติิดตามผลการปฏิิบััติิงาน สำำ�หรัับ ISO/IEC 17025 

ระบุุวััตถุุประสงค์์และนโยบายคุุณภาพ ต้้องอธิิบายถึึง 

ความสามารถ ความเป็็นกลาง และการดำำ�เนิินงาน

อย่่างคงที่่�สม่ำำ��เสมอ

ข้้อกำำ�หนด 5.6 การบริิหารความเสี่่�ยง ของ

มาตรฐาน ISO 15189 มีีการเพิ่่�มจาก ISO/IEC 

17025 กำำ�หนดกระบวนการระบุุความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิด

อัันตรายต่่อผู้้�ป่่วยและโอกาสในการปรัับปรุุง การดููแล

ผู้้�ป่่วยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการทดสอบและกิิจกรรมต่่างๆ 

โดยผู้้�อำำ�นวยการห้้องปฏิิบััติกิารต้้องตรวจสอบให้้มั่่�นใจ

ว่่ากระบวนการเหล่่านี้้�ได้้รัับการประเมิินประสิิทธิิผล

และแก้้ ไขเมื่่�อมีีการบ่่งชี้้�ว่่าไม่่มีีประสิิทธิิภาพ ทั้้�งนี้้�

สามารถศึึกษาจากมาตรฐาน ISO 22367(11) การ

จัดัการความเสี่่�ยงในห้้องปฏิบัิัติกิารทางการแพทย์์ และ 

มาตรฐาน ISO 35001(12) การจััดการความเสี่่�ยงทาง

ชีีวภาพในห้้องปฏิิบััติิการ

ข้้อกำำ�หนดด้้านทรััพยากร (6)

ข้้อกำำ�หนดของมาตรฐาน ISO 15189  

ด้า้นทรัพัยากรมี ี8 ข้อ้ย่อ่ย คืือ 6.1-6.8 ซึ่่�งสอดคล้อ้ง

กัับข้้อกำำ�หนดด้านทรััพยากร (6) ของ ISO/IEC 

17025 ที่่�มีี 6 ข้้อย่่อย ดัังนี้้� 6.1 ทั่่�วไป 6.2 บุุคลากร 

6.3 สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและสภาวะแวดล้อม 

6.4 เครื่่�องมืือ 6.5 การสอบกลัับได้้ทางมาตรวิิทยา 

6.6 ผลิิตภััณฑ์์และบริิการจากภายนอก สำำ�หรัับ 

ISO 15189 มีีข้้อกำำ�หนดเพิ่่�มขึ้้�น 2 ข้้อ ได้้แก่่  

ข้้อ 6.6 เรื่่�องสารเคมีีและวััสดุุสิ้้�นเปลืือง และ ข้้อ 6.7 

เรื่่�อง ข้้อตกลงการให้้บริิการ  

ข้้อกำำ�หนด 6.1 ทั่่�วไป ของมาตรฐาน ISO 

15189 มีีเนื้้�อหาสอดคล้้องกัับ ISO/IEC 17025  

ข้้อ 6.1 ระบุุให้้มีีบุุคลากร สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก 

เครื่่�องมืือ และการบริิการสนัับสนุุนที่่�จำำ�เป็็นใน 

การบริหิารงานและดำำ�เนิินกิจิกรรมของห้้องปฏิบัิัติกิาร 

ครอบคลุุมถึึงสารเคมีี วััสดุุสิ้้�นเปลืือง

ข้้อกำำ�หนด 6.2 บุุคลากร ของมาตรฐาน 

ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/IEC 

17025 ข้้อ 6.2 ระบุุให้้ห้้องปฏิิบััติิการต้้องสามารถ

เข้้าถึึงบุุคลากรที่่�มีีความสามารถในจำำ�นวนที่่�เพีียงพอ 

โดยกำำ�หนดเกณฑ์์ความสามารถและข้้อกำำ�หนด 

เรื่่�องการศึึกษา คุุณสมบััติิ ของแต่่ละตำำ�แหน่่ง  

มีีการมอบหมายบุุคลากรปฏิิบััติิงานเฉพาะด้้าน ได้้แก่่ 

การพััฒนา ทวนสอบ และตรวจสอบความถููกต้้อง

ของวิิธีีวิิเคราะห์์ การรายงาน การทบทวน และ 

การอนุุมััติิผล โดยต้้องมีีการปฏิิบััติิงานด้้วยความเป็็น 

กลาง สำำ�หรัับ ISO 15189 มีีการเพิ่่�มเติิมเรื่่�องของ 

การปฏิิบััติิงานด้้วยจริิยธรรมและจรรยาบรรณแห่่ง

วิิชาชีีพ มีีโปรแกรมการศึึกษาต่่อเน่ื่�องเพ่ื่�อพััฒนา

วิิชาชีีพด้้านบริิหารและด้้านเทคนิิค มีีการมอบหมาย

บุคุลากรเพ่ื่�อปฏิิบััติงิานระบบสารสนเทศจััดการข้้อมููล

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารทางการแพทย์ ์การใช้เ้ครื่�องมืือทดสอบ 

ณ จุุดดูแลผู้้�ป่วย ระบุุให้้มีีการศึึกษาเพิ่่�มเติิมจาก

มาตรฐาน ISO/TS 22583(13) รวมทั้้�งกำำ�หนดความถี่่�

การประเมิินสมรรถนะ สำำ�หรัับ ISO/IEC 17025 

มีีการเพิ่่�มเติิม การมอบหมายบุุคลากรปฏิิบััติิงาน

เฉพาะในการวิิเคราะห์์ผล รวมถึึงการระบุุการเป็็นไป

ตามข้้อกำำ�หนด (statement of conformity) หรืือ

การแสดงข้้อคิิดเห็็นและการแปลผล มีีขั้้�นตอนการ

ปฏิิบััติิงานการคััดเลืือก การฝึึกอบรม การกำำ�กัับดููแล 

การมอบหมายให้้ปฏิิบััติิงาน และการเฝ้้าระวัังความ

สามารถบุุคลากร
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ข้้อกำำ�หนด 6.3 สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและ

สภาวะแวดล้อม ของมาตรฐาน ISO 15189 มีเีนื้้�อหา

สอดคล้้องกัับ ISO/IEC 17025 ข้้อ 6.3 ระบุุให้้ 

สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและสภาวะแวดล้อมต้้อง 

ไม่่ส่่งผลเสีียต่่อความใช้้ได้้ของผลการทดสอบ มีีการ

ควบคุุมการเข้้าออก การป้้องกัันการปนเป้ื้�อน และ

การแบ่ง่พื้้�นที่่�สำำ�หรับักิจิกรรมที่่�เข้า้กันัไม่่ได้้ นอกจากนี้้�

มาตรฐาน ISO 15189 มีกีารเพิ่่�มเรื่่�องความปลอดภัย

ของผู้้�ป่่วย ผู้้�เยี่่�ยมชม ผู้้�ใช้้บริิการ บุุคลากร รวมถึึง

การควบคุุมดัังกล่่าวจะครอบคลุุมไปถึึงกระบวนการ 

ก่อ่นการวิิเคราะห์์ และสถานที่่�นอกห้อ้งปฏิิบััติกิารหลักั 

ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น การทดสอบ ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย 

ทั้้�งนี้้�สามารถศึกึษารายละเอีียดเพิ่่�มเติิมได้้จากมาตรฐาน 

ISO 15190(14) ที่่�ระบุใุห้้ต้้องจัดัหาสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก 

และอุุปกรณ์์ด้า้นความปลอดภัย รวมทั้้�งสถานที่่�จัดัเก็็บ 

ทิ้้�งขยะสารเคมีีอัันตรายและขยะติิดเชื้้�อ สิ่่�งอำำ�นวย

ความสะดวกบุุคคล รวมถึึงสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก

ในการเก็็บตััวอย่่าง ต้้องคำำ�นึึงถึึงความเป็็นส่่วนตััว 

สะดวกสบาย และความจำำ�เป็น็ของผู้้�ติดิตาม มีกีารแยก 

พื้้�นที่่�ส่่วนเก็็บตััวอย่่างและส่่วนรัับตััวอย่่าง มีีชุุด

ปฐมพยาบาลสำำ�หรัับผู้้�ป่่วย บุุคลากร ทั้้�งนี้้�สามารถ

ศึึกษารายละเอีียดการจััดเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจได้้จาก

มาตรฐาน ISO 20658(15)

ข้้อกำำ�หนด 6.4 เครื่่�องมืือ ของมาตรฐาน 

ISO 15189 มีคีวามสอดคล้องกัับ ISO/IEC 17025 

ข้้อ 6.4 ที่่�ระบุุรายละเอีียดเรื่่�องของเครื่่�องมืือ ซึ่่�ง

ประกอบด้ว้ย เครื่่�องมืือวัดั ซอฟต์แ์วร์ ์มาตรฐานการวัดั 

วััสดุุอ้้างอิิง ข้้อมููลอ้้างอิิง  สารเคมีี อุุปกรณ์์สิ้้�นเปลืือง 

และอุุปกรณ์์ประกอบ (auxiliary apparatus)  

ในขณะที่่� ISO 15189 จะรวมถึึงเครื่่�องมืือที่่�ใช้้ใน 

การทดสอบ ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย และระบบสารสนเทศ

จััดการข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ สำำ�หรัับ 

ISO/IEC 17025 กำำ�หนดให้้มีีเอกสารขั้้�นตอน 

วิธิีปีฏิบัิัติกิารจััดการ การเคลื่�อนย้้าย การเก็็บรัักษา การใช้้  

และการบำำ�รุุงรัักษาเครื่่�องมืือ ขณะที่่� ISO 15189 

มุ่่�งเน้้นไปที่่�กระบวนการแทนการเขีียนเป็็นขั้้�นตอน

ปฏิิบััติิงาน และยัังมีีรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมเรื่่�องของ 

การคัดัเลืือก จัดัซื้้�อ ติดิตั้้�งเครื่่�องมืือ รวมทั้้�งการมุ่่�งเน้น้ 

ไปที่่�การทดสอบก่่อนตรวจรับัและการยกเลิกิการใช้้งาน 

อย่า่งไรก็็ตามทั้้�ง ISO 17025 และ ISO 15189 ระบุุ

ให้้มีีการทวนสอบเครื่่�องมืือก่่อนนำำ�ไปใช้้งาน ต้้องระบุุ 

ความสามารถให้้มีีความแม่่นของการวััด และ/หรืือ 

ค่่าความไม่่แน่่นอนของการวััด ตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด 

ส่่วนวััสดุุอ้้างอิิงที่่�รวมอยู่่�ในข้้อกำำ�หนดเรื่่�องเครื่�องมืือ 

ISO/IEC 17025 จะเน้้นไปถึึงการอ้้างอิิงคำำ� 

แนะนำำ�การคััดเลืือก การใช้้วััสดุุอ้้างอิิงตามมาตรฐาน 

ISO Guide 33 และการผลิิตวััสดุุควบคุุมคุุณภาพ

ภายในตามมาตรฐาน ISO Guide 80(16) ทั้้�งนี้้�วััสดุุ

อ้้างอิิงที่่�ผลิิตจากหน่่วยผลิิตหรืือจััดเตรีียมวััสดุุอ้้างอิิง 

(reference material) ที่่�เป็น็ตามข้้อกำำ�หนดของ ISO 

17034(17) จะมีีเอกสารหรืือใบรัับรองระบุุคุุณสมบััติิ 

ความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน และความเสถีียร สำำ�หรัับวััสดุุ 

อ้้างอิิงรัับรอง (certified reference material)  

จะระบุุคุุณสมบััติิและค่่าที่่� ให้้การรัับรอง ค่่าความ 

ไม่่แน่่นอนของการวััด และการสอบกลัับได้้ทาง

มาตรวิิทยา ในส่่วนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ ISO 15189  

มีีการเพิ่่�มความปลอดภััยทางไฟฟ้้า อุุปกรณ์์ฉุุกเฉิิน  

การทิ้้�งขยะสารเคมีอัันตรายและขยะติิดเชื้้�อ รวมถึึง 

การทำำ�ให้้ปราศจากเชื้้�อ และเพิ่่�มข้้อกำำ�หนดเรื่่�อง 

การรายงานอุุบััติิการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์และอุุบััติิเหตุุ

จากเครื่่�องมืือ ไปยัังบริิษััทผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�จััดจำำ�หน่่าย 

โดยระบุุให้้มีีเอกสารขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงานการตอบ

กลัับรัับทราบ การแจ้้งเตืือนเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืนและ

มาตรการแก้้ไข

ข้อ้กำำ�หนด 6.5 การสอบเทีียบเครื่�องมืือและ

การสอบกลัับได้้ทางมาตรวิิทยา ของมาตรฐาน ISO 

15189 มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/IEC 17025 ข้้อ 

6.5 การสอบกลัับได้ท้างมาตรวิิทยา โดย ISO 15189 
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ระบุุให้ม้ีขีั้้�นตอนการปฏิบิัตัิงิานการสอบเทีียบเครื่�องมืือ

ที่่�มีีผลต่่อความใช้้ได้้ของผลที่่�รายงาน สำำ�หรัับ ISO/

IEC 17025 มุ่่�งเน้้นไปที่่�การทำำ�ให้้แน่่ใจว่่าโปรแกรม

การสอบเทีียบเครื่่�องมืือได้้รัับการปรัับ และทบทวน

อย่่างเหมาะสม โดยห้้องปฏิิบััติิการต้้องจััดทำำ�และคง

ไว้้ซึ่่�งความสามารถในการสอบกลัับได้้ทางมาตรวิิทยา

ของผลการวััด อย่่างไม่่ขาดช่่วงของการสอบเทีียบ 

และมีีความไม่่แน่่นอน เชื่่�อมโยงไปที่่�ค่่าอ้้างอิิง โดย

รายละเอีียดมีีการระบุุไว้้ในภาคผนวก ก. โดยมุ่่�งเน้้น

ไปที่่�การทำำ�ให้้แน่่ใจว่่าผลการวััดสามารถสอบกลัับไปยััง

ระบบหน่่วยระหว่่างประเทศ (SI unit) โดยผ่่านทาง 

1) การสอบเทีียบจากห้อ้งปฏิิบัตัิกิารที่่�มีคีวามสามารถ

ทางเทคนิค คืือห้้องปฏิิบััติกิารสอบเทีียบที่่�เป็น็ไปตาม 

ข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 17025 2) ค่่ารัับรองของ 

วััสดุุอ้้างอิิงรัับรองที่่�ผลิิตโดยผู้้�ผลิิตที่่�มีีความสามารถที่่� 

สามารถสอบกลัับได้้ทางมาตรวิิทยาไปที่่� SI Unit  

คืือ ผู้้�ผลิิตวััสดุุอ้้างอิิงที่่�เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด ISO 

17034  สำำ�หรับัมาตรฐาน ISO 15189 มีกีารเพิ่่�มเติิม

เรื่่�องของวััสดุุอ้้างอิิงรัับรองที่่�ให้้เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด 

ISO 15194(18) 3) กรณีีการสอบกลัับได้้ไม่่สามารถ

ทำำ�ได้้ ห้้องปฏิิบััติิการต้้องใช้้ทางเลืือกอื่่�น ได้้แก่่ การ

เปรีียบเทีียบผลกัับวิิธีีการที่่�กำำ�หนดหรืือมาตรฐานที่่�

ตกลงกััน โดย ISO 15189 มีีการเพิ่่�มเติิมเรื่่�องการ

วััดของเครื่่�องมืือสอบเทีียบ (calibrator) โดยวิิธีีการ

อื่่�น และมีีการระบุุรายละเอีียดไว้้ในเอกสาร ISO 

17511(19) และเพิ่่�มเติิมเรื่่�องการตรวจทางพัันธุุกรรม 

กำำ�หนดให้้สอบกลัับได้้ถึึง genetic reference และ

เรื่่�องการทดสอบเชิิงคุุณภาพ โดยใช้้วััสดุุที่่�ทราบค่่า 

หรืือตััวอย่่างที่่�เคยวิิเคราะห์์ก่่อนหน้้านี้้� 

ข้้อกำำ�หนด 6.6 สารเคมีีและวััสดุุสิ้้�นเปลืือง 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีปีระเด็็นหลักั 5 ประเด็็น 

ได้แ้ก่ ่(1) การรับั การเก็บ็รักัษา มีคีวามสอดคล้อ้งกับั

ข้อ้กำำ�หนด 6.4 ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เรื่่�อง

เครื่่�องมืือ มีกีารระบุเุรื่่�องของการจัดัการ การเคลื่่�อนย้า้ย 

การเก็็บรัักษา การใช้้ และการบำำ�รุุงรัักษาเครื่�องมืือ  

รวมถึึงสารเคมีและวััสดุุสิ้้�นเปลืือง (2) เกณฑ์์การ

ยอมรัับ ที่่�สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด 6.6 ของ ISO/

IEC 17025 โดยระบุุให้้กำำ�หนดเกณฑ์์การประเมิิน 

การคััดเลืือก และการทวนสอบก่่อนนำำ�ไปใช้้งาน แต่่ 

ISO 15189 มีีรายละเอีียดที่่�เพิ่่�มเติิมเรื่่�องของการ

ประเมิินคุุณภาพน้ำำ��ยาทุุกครั้้�งเมื่่�อเปลี่่�ยนรุ่่�นผลิิตใหม่่

หรืือรัับเข้้ามาใหม่่ (3) การจััดการสิินค้้าคงคลััง ซึ่่�ง 

ISO/IEC 17025 ไม่่มีีการกำำ�หนดพื้้�นที่่�การจััดเก็็บ

สารเคมีีที่่�รัับเข้้ามาและที่่�ผ่่านการประเมิินคุุณภาพ 

(4) คำำ�แนะนำำ�การใช้้ ไม่่มีีการระบุุไว้้ใน ISO/IEC  

17025 (5) การรายงานอุุบััติิการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ 

และอุุบัตัิเิหตุทุี่่�เกิดิ เป็น็ข้อ้กำำ�หนดที่่�ไม่่มีกีารระบุไุว้้ใน 

ISO/IEC 17025 โดยระบุุให้้มีีการตรวจสอบ สาเหตุุ  

และรายงานต่่อบริิษัทัผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�จัดจำำ�หน่่าย และจััดทำำ� 

เป็็นขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน การตอบกลัับรัับทราบ  

การแจ้้งเตืือนเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืน และมาตรการ

แก้้ไขอุุบััติิการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์นั้้�น

ข้อ้กำำ�หนด 6.7 ข้อ้ตกลงในการให้้บริกิาร ทั้้�ง

ในมาตรฐาน ISO 15189 และ ISO/IEC 17025 

ระบุุให้้มีขีั้้�นตอนการปฏิิบััติงิาน การทำำ�ข้อ้ตกลงการให้้

บริิการ รวมถึึงการทบทวน และการแจ้้งผู้้�รัับบริิการ

เมื่่�อมีีการเบี่่�ยงเบนจากข้้อตกลง แต่่ ISO 15189 

จะแบ่่งกลุ่่�มการทำำ�ข้้อตกลงเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ 1) 

ผู้้�รัับบริิการห้้องปฏิิบััติิการ ระบุุให้้ห้้องปฏิิบััติิการให้้ 

คำำ�แนะนำำ�แก่่ผู้้�รับบริิการ เม่ื่�อผลการทดสอบดำำ�เนิินการ 

โดยห้้องปฏิิบััติิการรัับตรวจต่่อ และการเป็็นที่่�ปรึึกษา 

ขณะที่่� ISO/IEC 17025 ระบุุให้้ห้้องปฏิิบััติิการ 

ต้อ้งได้ร้ับัความเห็น็ชอบ หากดำำ�เนินิการโดยผู้้�ให้บ้ริกิาร 

ภายนอกตามข้้อกำำ�หนด 6.6 การแจ้้งลููกค้้าเมื่่�อวิิธีี 

ที่่�ลููกค้้าร้้องขอไม่่เหมาะสมหรืือล้้าสมััย รวมถึึง 

การกำำ�หนดเกณฑ์์การตััดสิน (decision rule) 

เมื่่�อต้อ้งระบุคุวามเป็น็ไปตามข้อ้กำำ�หนด (statement of 

conformity) เช่น่ ผ่า่น/ตก หรืืออยู่่�ในค่า่คลาดเคลื่่�อน 
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ที่่�ยอมรัับได้้/นอกค่่าคลาดเคลื่�อนที่่�ยอมรัับได้้ และ 

ได้้รัับการยอมรัับจากลููกค้้า ตามข้้อกำำ�หนด 7.1 ทั้้�งนี้้�

สามารถศึึกษารายละเอีียดจากมาตรฐาน ISO/IEC 

Guide 98-4(20) และ 2) ผู้้�ดำำ�เนิินการทดสอบ ณ 

จุุดดููแลผู้้�ป่่วย ซึ่่�งส่่วนนี้้�ไม่่มีีในข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 

17025 ทั้้�งนี้้�มีกีารกำำ�หนดรายละเอียีดไว้้ในภาคผนวก ก 

ของมาตรฐาน ISO 15189 ซ่ึ่�งเป็น็ข้้อกำำ�หนดเพิ่่�มเติมิ 

สำำ�หรัับการทดสอบ ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย ไม่่รวมถึึงการ

ทดสอบด้้วยผู้้�ป่วยเอง โดยอ้้างอิิงคำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับ

บริิการสนัับสนุุนที่่�ไม่่ใช้้ห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน 

ISO/TS 22583 คำำ�แนะนำำ�ด้้านความปลอดภัย

ตามมาตรฐาน ISO 15190 และความเสี่่�ยงของ 

การทดสอบ ณ จุดุดูแูลผู้้�ป่ว่ยตามมาตรฐาน ISO 22367 

มีีประเด็็นหลััก 3 ประเด็็น คืือ 1) การบริิหารจััดการ 

ระบุุให้้ข้้อตกลงต้้องได้้รัับอนุุมััติิทางการแพทย์์  

โดยอาจจััดการผ่่านกลุ่่�มวิิชาชีีพด้้านสุุขภาพ เช่่น  

คณะกรรมการที่่�ปรึึกษาทางการแพทย์์ รวมถึึงต้้อง

มั่่�นใจว่่ามีีการกำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบ/อำำ�นาจหน้้าที่่� และ

สื่่�อสารทั้้�งองค์ก์ร 2) โปรแกรมประกันัคุณุภาพ ระบุใุห้้ 

แต่่งตั้้�งบุุคคลเพื่่�อรัับผิิดชอบคุุณภาพการทดสอบ  

การทบทวนและปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด POCT และ 

3) โปรแกรมการฝึกึอบรม ระบุใุห้แ้ต่ง่ตั้้�งบุคุคลจัดัการ

เรื่่�องการฝึึกอบรมและการประเมิินประสิิทธิิภาพ

บุุคลากร POCT 

ข้้อกำำ�หนด 6.8 ผลิิตภััณฑ์์และบริิการ

จากภายนอก ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีความ

สอดคล้อ้งกับั ข้อ้กำำ�หนด 6.6 ของ ISO/IEC 17025 

ที่่�ระบุุให้้ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมั่่�นใจในการใช้้ผลิิตภััณฑ์์

และบริิการจากภายนอกที่่�มีีผลต่่อกิิจกรรมของ 

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร โดยคำำ�อธิบิายบริกิารของ ISO 15189 

ครอบคลุมเรื่่�องจุุดเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจ ห้้องปฏิิบััติิการ

รัับตรวจต่่อ และที่่�ปรึึกษาผู้้�ให้้ความเห็็น รวมทั้้�ง 

การแปลผล แต่ ่ISO/IEC 17025 ครอบคลุมุเรื่่�องของ

หน่่วยสุ่่�มตััวอย่่างจากภายนอก สำำ�หรัับ ISO 15189 

มีีประเด็็นหลััก 2 ประเด็็น ได้้แก่่ 1) ห้้องปฏิิบััติิการ 

รัับตรวจต่่อ และที่่�ปรึึกษา ระบุุให้้มีีการสื่่�อสาร 

ข้้อกำำ�หนดต่่าง ๆ เกี่่�ยวกัับขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน  

วิิธีีตรวจวิิเคราะห์์ การรายงาน การให้้คำำ�ปรึึกษา และ

การจััดการค่่าวิิกฤติิ รวมถึึงกำำ�หนดให้้ห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�ส่่งต่่อเป็็นผู้้�รับผิิดชอบต่่อการส่่งผลการตรวจ 

ห้้องปฏิิบััติิการรัับตรวจต่่อไปยัังผู้้�รัับบริิการ แต่่  

ISO/IEC 17025 จะเป็็นเรื่่�องการสื่่�อสารเกณฑ์์การ

ยอมรัับให้้กับัผู้้�ให้บ้ริิการภายนอก 2) การทบทวนและ

อนุมุัตัิผิลิิตภััณฑ์์และบริิการจากภายนอก เช่น่เดีียวกัับ 

ISO/IEC 17025 ระบุุให้้มีีขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน 

และจััดเก็็บบัันทึึกเกณฑ์์การประเมิิน การคััดเลืือก 

การเฝ้า้ระวังัผู้้�ให้บ้ริกิารจากภายนอก และการประเมินิ

ใหม่่ 

ข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการ (7) 

ข้้อกำำ�หนดด้านกระบวนการของมาตรฐาน 

ISO 15189 มีี 8  ข้้อย่่อย ซึ่่� งสอดคล้องกัับ 

ข้อ้กำำ�หนด 7.1 ของ ISO/IEC 17025 เร่ื่�องการทบทวน 

คำำ�ขอ ข้้อเสนอการประมููลและข้้อสััญญา ข้้อกำำ�หนด 

7.2 เรื่่�องการเลืือก การทวนสอบและการตรวจสอบ

ความใช้้ได้้ของวิิธี ีข้อ้กำำ�หนด 7.3 เร่ื่�องการชัักตัวัอย่่าง 

ข้้อกำำ�หนด 7.4 เรื่่�องการจััดการตััวอย่่างทดสอบ

และสอบเทีียบ ข้้อกำำ�หนด 7.5 เรื่่�องบัันทึึกวิิชาการ  

ข้้อกำำ�หนด 7.6 เร่ื่�องการประเมิินค่่าไม่่แน่่นอนของ

การวััด ข้้อกำำ�หนด 7.7 เรื่่�องการสร้้างความมั่่�นใจ 

ในความใช้้ได้้ของผล ข้้อกำำ�หนด 7.8 เร่ื่�องการรายงานผล 

ข้้อกำำ�หนด 7.9 เรื่่�องข้้อร้้องเรีียน ข้้อกำำ�หนด 7.10 

เรื่่�องงานที่่�ไม่่เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด และข้้อกำำ�หนด 

7.11 เรื่่�องการควบคุมุข้อ้มูลูและการจัดัการสารสนเทศ 

ข้้อย่่อย 7.1 ทั่่�วไป ของมาตรฐาน ISO 

15189 ที่่�ระบุุเพิ่่�มเติิมจาก ISO/IEC 17025  เรื่่�อง

การชี้้�บ่่งความเสี่่�ยงต่่อความปลอดภัยการดููแลผู้้�ป่วย 

ทั้้�งกระบวนการก่่อน ระหว่่าง และหลัังการวิิเคราะห์์ 
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ที่่�ต้อ้งมีีการส่ื่�อสารความเสี่่�ยงให้้ผู้้�รับับริกิารทราบ และ

หาโอกาสพััฒนาการดููแลผู้้�ป่่วย 

ข้้อย่่อย 7.2 กระบวนการก่่อนการตรวจ

วิิเคราะห์์ ของมาตรฐาน ISO 15189 ที่่�ระบุุให้้ 

มีีการเตรีียมผู้้�ป่วยในขั้้�นตอนก่่อนการเก็็บตััวอย่่าง  

มีีขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงานกระบวนการก่่อนการตรวจ

วิิเคราะห์์ให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�เกี่่�ยวข้้องเข้้าถึึงได้้ โดยมีี  

6 ประเด็็นหลััก ได้้แก่่ 1) ข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการที่่� 

ผู้้�รัับบริิการและคนไข้้ต้้องทราบ ได้้แก่่ วิิธีีการเก็็บ

ตัวัอย่่าง ระยะเวลาที่่�ดำำ�เนินิการเสร็็จ การให้้คำำ�ปรึกึษา 

การแปลผล และกระบวนการร้้องเรีียน เป็็นต้้น  

2) คำำ�ขอรัับบริิการตรวจวิิเคราะห์์ รวมถึึงคำำ�ขอทาง

วาจา ถืือเป็็นข้้อตกลงสััญญาระหว่่างห้้องปฏิิบััติิการ

และผู้้�รัับบริิการ 3) การเก็็บและการจััดการตััวอย่่าง 

มีีคู่่�มืือการเตรีียมผู้้�ป่่วย ทวนสอบการระบุุตััวผู้้�ป่่วย 

วััน เวลา ผู้้�เก็็บตััวอย่่าง รวมทั้้�งการทบทวน ปริิมาตร 

อุุปกรณ์์เก็็บตััวอย่่าง สารรัักษาสภาพ เป็็นระยะๆ  

เพื่่�อมั่่�นใจว่า่มีกีารเก็บ็ตัวัอย่า่งเหมาะสม 4) การขนส่ง่

ตััวอย่่าง มีีคู่่�มืือสำำ�หรัับการจััดบรรจุุภััณฑ์์ตััวอย่่างเพื่่�อ 

ขนส่่ง และประเมิินการขนส่่งเป็็นระยะ 5) การรัับ 

ตััวอย่่าง ต้้องมีีเกณฑ์์การรัับและปฏิิเสธตััวอย่่าง  

วิิธีีปฏิิบััติิกรณีีที่่� เ ร่่งด่่วน และ 6) การจััดการ  

การเตรีียม และการเก็็บตััวอย่่าง ต้้องมีีการพิิจารณา

ความคงตััวของสารในตััวอย่่างปฐมภููมิิตั้้�งแต่่การเก็็บ

ตัวัอย่่างจนถึึงการตรวจวิิเคราะห์์ เพิ่่�มการอ้้างอิิง ISO 

20658 เรื่่�องการเก็บ็และการขนส่ง่ตัวัอย่า่ง และ ISO 

20186-1(21), ISO 20186-2(22), ISO 20186-3(23), 

ISO 20166(24-27), ISO 20184(28-30), ISO 23118(31) 

และ ISO 4307(32) เ รื่่� องข้้อมููลตัั วอ ย่่างที่่� มีี 

ความเฉพาะเจาะจง 

สำำ�หรัับมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

ประกอบด้้วยกระบวนการในข้้อกำำ�หนด 7.1 เร่ื่�อง

การทบทวนคำำ�ขอ ข้้อเสนอการประมููลและข้้อสััญญา 

ข้้อกำำ�หนด 7.5 เรื่่�องบัันทึึกวิิชาการ ในประเด็็น 

คำำ�แนะนำำ�การเก็็บตััวอย่่าง และข้้อกำำ�หนด 7.3 เรื่่�อง 

การสุ่่�มตััวอย่่าง ซึ่่�งไม่่มีีใน ISO 15189 ระบุุให้้

แผนการสุ่่�มตัวัอย่า่งต้อ้งอยู่่�บนพื้้�นฐานวิธิีกีารทางสถิติิิ

ที่่�เหมาะสม โดยวิธิีกีารอธิบิายถึึง 1) การเลืือกตัวัอย่า่ง

หรืือสถานที่่� 2) แผนการสุ่่�มตััวอย่่าง 3) การเตรีียม

และการรักัษาตัวัอย่า่ง  บันัทึกึการสุ่่�มตัวัอย่า่งต้อ้งระบุุ 

วิธีิีการ วันัเวลา เจ้า้หน้า้ที่่�สุ่่�มตัวัอย่า่ง เครื่่�องมืือ สภาพ

แวดล้้อม และแผนผัังระบุุตำำ�แหน่่งการสุ่่�มตััวอย่่าง

ข้้อกำำ�หนด 7.3 กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีี 7 ข้้อย่่อย (7.3.1-

7.3.7) ซ่ึ่�งสอดคล้องกับั ISO/IEC 17025 ข้อ้กำำ�หนด 

7.2 เรื่่�อง การเลืือก การทวนสอบและการตรวจสอบ

ความใช้้ได้้ของวิิธีี ข้้อกำำ�หนด 7.6 เรื่่�อง การประเมิิน

ค่า่ความไม่แ่น่น่อนของการวัดั ข้อ้กำำ�หนดที่่� 7.5 เร่ื่�อง

บัันทึึกวิิชาการ และข้้อกำำ�หนดที่่� 7.7 เรื่่�อง การให้้

มั่่�นใจความใช้้ได้้ของผลการตรวจ โดยคุุณลัักษณะ

สมรรถนะ (performance specification) ของ 

วิิธีีต้้องถููกประเมิินตามความต้้องการของการใช้้งาน 

โดย ISO 15189 จะเน้้นเพิ่่�มเติิมการส่่งผลกระทบ

ต่่อความปลอดภััยคนไข้้อีีกด้้วย

ข้้อย่่อย 7.3.1 ทั่่�วไป ของมาตรฐาน ISO 

15189 มีีการระบุุถึึงบุุคลากรรัับผิิดชอบสำำ�หรัับแต่่ละ

กิิจกรรมห้้องปฏิิบััติิการ 

ข้อ้ย่อ่ย 7.3.2 การทวนสอบความใช้้ได้ข้องวิิธีี 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ 

ISO/IEC 17025 ข้้อกำำ�หนด 7.2.1 ต้้องทวนสอบ

ก่่อนนำำ�วิิธีีการนั้้�นมาใช้้ แต่่ ISO 15189 เพิ่่�มการ

ตััดสินใจทางคลิินิิก บัันทึึกการทวนสอบต้้องระบุุ

ข้อ้ความทวนสอบได้ต้ามคุณุลัักษณะเฉพาะที่่�กำำ�หนด 

ข้้อย่่อย 7.3.3 การตรวจสอบความใช้้ได้้ 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ

ข้้อกำำ�หนด 7.2.2 ของ ISO/IEC 17025 ระบุุให้้

ตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีที่่�ไม่่เป็็นมาตรฐาน หรืือ

ที่่�พััฒนาขึ้้�นมาเอง หรืือใช้้นอกขอบข่่าย แต่่ ISO 
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15189 ระบุุให้้มีีการตรวจสอบความใช้้ได้้ในกรณีีที่่�

ใช้้น้ำำ��ยาอื่่�น ๆ (third party reagent) รวมทั้้�งต้้อง

ทบทวนการตััดสินใจทางคลิินิิก สำำ�หรัับ ISO/IEC 

17025 ระบุุหมายเหตุุ อธิิบายคุุณลัักษณะสมรรถนะ

ของวิิธีี ช่่วงการวััด ความแม่่น ความไม่่แน่่นอนของ

ผลการวััด ขีีดจำำ�กััดของการตรวจพบเชิิงคุุณภาพหรืือ

เชิิงปริิมาณ ความจำำ�เพาะเจาะจง ความเป็็นเส้้นตรง 

ความสามารถในการทวนซ้ำำ��หรืือทำำ�ซ้ำำ��ได้ ้และความทน 

ของวิิธีี เป็็นต้้น

ข้้อย่่อย 7.3.4 การประเมิินค่่าความ 

ไม่่แน่่นอนของการวััด ของมาตรฐาน ISO 15189  

มีีความสอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนด 7.6 ของ ISO/IEC 

17025 ระบุุให้้ค่่าความไม่่แน่่นอนของค่่าวิิเคราะห์์

เชิิงปริิมาณที่่�ต้้องประเมิินและคงไว้้เพื่่�อการใช้้งาน  

มีกีารเปรียีบเทียีบตามคุณุลัักษณะเฉพาะและบัันทึกึไว้้ 

โดย ISO 15189 มีีรายละเอีียดเพิ่่�มจากการอ้้างอิิง 

ในมาตรฐาน ISO/TS 20914(33) ทั้้�งนี้้�วิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�

ไม่่สามารถประเมิินได้้ ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีการระบุุ 

เหตุุผล สำำ�หรัับ ISO/IEC 17025 การประเมิิน 

ค่่าความไม่่แน่่นอนของการวัดัจะรวมความไม่่แน่่นอนที่่�

เกิิดจากการสุ่่�มตัวัอย่่าง การประมาณค่่าความไม่่แน่่นอน 

ต้้องทำำ�บนพื้้�นฐานความเข้้าใจ หลัักการทางทฤษฎีี 

หรืือจากประสบการณ์์ในการปฏิิบััติิตามวิิธีี สำำ�หรัับ

ข้้อมููลเพิ่่�มเติิมดููรายละเอีียดได้้ใน ISO/IEC Guide 

98-3(34), ISO 21748(35) และ ISO 5725(36-41) 

ข้อ้ย่่อย 7.3.5 ค่า่อ้า้งอิงิและค่า่การตัดัสินิใจ 

ทางคลิินิิก ของมาตรฐาน ISO 15189 ซึ่่�งไม่่มีีใน 

ข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 17025 ที่่�ระบุุให้้ต้้องนิิยาม 

ช่่วงค่า่อ้า้งอิงิและค่า่การตัดัสินิใจทางคลินิิกิที่่�เหมาะสม 

กัับประชากร และคำำ�นึึงถึึงความเสี่่�ยงของผู้้�ป่วย มีี 

การสื่่�อสารให้้ผู้้�รับับริกิาร ทบทวนเป็็นระยะ ๆ  นอกจากนี้้� 

ในหมายเหตุุยัังมีีการระบุุค่่าอ้้างอิิงจากบริิษััทผู้้�ผลิิต 

ให้้สามารถนำำ�มาใช้้ได้้ถ้้าค่่าของกลุ่่�มประชากรได้้จาก

การทวนสอบแล้้ว 

ข้้อย่่อย 7.3.6 เอกสารวิิธีีวิิเคราะห์์ ของ

มาตรฐาน ISO 15189 ที่่�มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/

IEC 17025 ข้้อ 7.2.1 ที่่�ระบุุให้้เขีียนด้้วยภาษาที่่�

เข้้าใจได้้ง่่าย และมีีเอกสารวิิธีีวิิเคราะห์์ไว้้พร้้อมให้้

เจ้้าหน้้าที่่�ใช้้งาน 

ข้้อย่่อย 7.3.7 การให้้มั่่�นใจผลการทดสอบ 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ 

ISO/IEC 17025 ข้้อ 7.7 ที่่�ระบุุให้้มีีขั้้�นตอนการ

ดำำ�เนิินงานการเฝ้้าระวัังความใช้้ได้้ของผล โดยต้้องมีี

การบัันทึึกในลัักษณะที่่�สามารถตรวจสอบแนวโน้้มได้้ 

หรืือนำำ�เทคนิิคทางสถิิติิมาใช้้ หนึ่่�งในเรื่่�องความมั่่�นใจ

ของผลการทดสอบที่่�สำำ�คััญคืือการเปรีียบเทีียบผลกัับ

ห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น ในหนึ่่�งหรืือสองวิิธีีดัังต่่อไปนี้้�คืือ 

1) การเข้้าร่่วมการทดสอบความชำำ�นาญ (proficiency 

testing) 2) การเข้้าร่่วมเปรีียบเทีียบผลระหว่่างห้้อง

ปฏิิบััติิการ (interlaboratory comparison) ระบุุให้้

มีกีารวางแผนและทบทวน อย่า่งไรก็็ตามในข้้อกำำ�หนด 

ISO 15189 มีีรายละเอีียดที่่�ชััดเจนในเรื่่�องของ 

การเฝ้้าระวััง โดยแบ่่งเป็็น 3 ประเภท คืือ 1) การควบคุมุ 

คุุณภาพภายใน ที่่�ระบุุให้้ต้้องมีีขั้้�นตอนการติิดตาม

ความใช้้ได้้ของผลตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด เพื่่�อแสดงถึึง

ความสำำ�เร็จ็ของคุณุภาพและค่่าการตััดสินิใจทางคลินิกิ 

และมีีการติิดตามความสามารถของวิิธีี 2) โปรแกรม

ทดสอบความชำำ�นาญ ที่่�ระบุุให้้มีีขั้้�นตอนการสมััคร  

การมีีส่่วนร่่วมและดำำ�เนิินการตรวจตััวอย่่าง โดย 

ผู้้�ปฏิิบัตัิงิานประจำำ� และการเลืือกโปรแกรมที่่�สามารถ 

ตรวจสอบกระบวนการก่่อน ระหว่่าง และหลัังการ

วิเิคราะห์์  เป็็นตััวอย่่างที่่�ใกล้้เคียีงผู้้�ป่วย และดำำ�เนินิการ 

ตามข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 17043(42) ทั้้�งนี้้�ห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ต้้องคำำ�นึึงถึึงชนิิดของค่่าเป้้าหมายว่่าเป็็น ค่่าที่่� ได้้ 

จากวิธิีอี้า้งอิงิ หรืือค่า่ที่่�ได้จ้าก overall consensus data 

หรืือค่่าที่่�ได้้จาก method peer group consensus 

data หรืือค่่าที่่�ได้้จาก panel of expert กรณีีที่่�

ไม่่มีีโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ ห้้องปฏิิบััติิการ
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ต้้องมีีวิิธีีทางเลืือกติิดตามความสามารถของวิิธีีที่่�มีี 

ประสิิทธิิภาพ และเมื่่�อผลการทดสอบความชำำ�นาญ

ออกนอกเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับ ต้้องมีีการประเมิินความ

ไม่่สอดคล้้องต่่อตััวอย่่างผู้้�ป่วย และหากต้้องแก้้ไข

รายงานผลของผู้้�ป่วย ต้อ้งมีกีารแนะนำำ�อย่า่งเหมาะสม 

และ 3) การเปรีียบเทีียบผลการตรวจวิิเคราะห์์  ระบุุ

ให้้มีีขั้้�นตอนการปฏิิบััติิการการเปรีียบเทีียบผลผู้้�ป่วย 

หากมีกีารใช้ว้ิธิีวีิเิคราะห์์หรืือเครื่�องมืือที่่�แตกต่า่ง หรืือ

ทั้้�ง 2 อย่่าง และ/หรืือ การตรวจวิิเคราะห์์ถููกนำำ�ไปใช้้

ที่่�อื่่�น และต้้องประเมิินผลกระทบเรื่่�องค่่าอ้้างอิิง และ

ค่่าตััดสิินใจทางคลิินิิก รวมถึึงแจ้้งผู้้�รัับบริิการทราบ

ข้้อกำำ�หนด 7.4 กระบวนการหลัังการตรวจ

วิิเคราะห์์ ของมาตรฐาน ISO 15189 แบ่่งเป็็น  

2 ข้้อย่่อย ได้้แก่่ (1) ข้้อย่่อย 7.4.1 การรายงาน

ผลการทดสอบ ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ ISO/IEC 17025  

ข้้อ 7.8 แต่่ ISO 17025 มีีเนื้้�อหารวมถึึงใบรัับรอง

การสอบเทีียบ รายงานการสุ่่�มตััวอย่่าง และรายงาน

การเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด (reporting statements of 

conformity) โดยกำำ�หนดให้จ้ัดัทำำ�เกณฑ์ก์ารตัดัสินิผล 

ที่่�ต้้องคำำ�นึึงถึึงความเสี่่�ยง รวมทั้้�งให้้ความสำำ�คัญต่่อ

ข้้อมููลที่่�ระบุุในรายงานด้้วยโดยเฉพาะความชััดเจนใน

การบ่ง่ชี้้�ที่่�มาของตััวอย่า่งที่่�ทดสอบ รูปูแบบใบรายงาน

กำำ�หนดให้้เป็็นข้้อกำำ�หนดเฉพาะของรายงาน (7.8.3-

7.8.7) และ (2) ข้้อย่่อย 7.4.2 การจััดการตััวอย่่าง

หลัังการตรวจวิิเคราะห์์ ของมาตรฐาน ISO 15189  

มีคีวามสอดคล้องกับั ISO/IEC 17025 ข้อ้ 7.4 เร่ื่�อง

การจััดการตััวอย่่างทดสอบและสอบเทีียบ แต่่ ISO/

IEC 17025 มีกีารเพิ่่�มข้อ้ความปฏิิเสธความรับัผิดิชอบ 

(disclaimer) ไว้้ในรายงานผล เมื่่�อมีีข้้อสงสััยความ

เหมาะสมของตััวอย่่างแต่่ลููกค้้ายืืนยัันให้้ทดสอบ 

สำำ�หรัับ ISO 15189 มุ่่�งให้้ความสำำ�คััญกัับข้้อปฏิิบััติิ

ในการรายงานผลไม่่ให้้เกิิดผลกระทบต่่อผู้้�ป่วยและ

การรายงานผลค่่าวิิกฤติิ ซ่ึ่�งส่ว่นนี้้�มีรีายละเอีียดชัดเจน 

ซึ่่�งแบ่่งเป็็น 8 ข้้อ ได้้แก่่ ข้้อ 7.4.1.1 ทั่่�วไป  

เพิ่่�มขั้้�นตอนปฏิิบััติิงานแจ้้งเตืือนการออกผลล่่าช้้า  

ขึ้้�นกัับผลกระทบต่่อผู้้�ป่่วย ข้้อ 7.4.1.2 การทบทวน

และการออกผล ระบุใุห้ท้บทวนผลการควบคุมุคุณุภาพ

ภายใน ข้้อมููลทางคลิินิิก และการเปรีียบเทีียบผลกัับ

ค่่าเดิิม ก่่อนรายงานผล เพิ่่�มความรัับผิิดชอบและ 

ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงานการออกผล ผู้้�ที่่�ออกผล และ

ผู้้�ที่่�รัับผล ข้้อ 7.4.1.3 การรายงานผลค่่าวิิกฤติิ ระบุุ

ให้ผู้้้�รับบริิการหรืือผู้้�ที่่�มีอีำำ�นาจต้้องได้้รับัการแจ้้งเตืือน 

ทันัทีี และมีีขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติหิากติิดต่อ่ผู้้�ที่่�รับัผิิดชอบ 

ไม่่ ได้้ ข้้อ 7.4.1.4 ข้้อพิิจารณาพิิเศษสำำ�หรัับ

การรายงานผลทางวาจา ให้้บัันทึึกการสื่่�อสารและ 

ส่ง่รายงานตามหลังั ลดความเสี่่�ยงความลับัส่ว่นบุคุคล

ของผู้้�ป่วย ข้อ้ 7.4.1.5 การเลืือก ทบทวนและรายงาน

ผลแบบอััตโนมััติ ิต้อ้งมีขีั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติเิพ่ื่�อให้้มั่่�นใจ

เกณฑ์์การเลืือก ทบทวนและออกผล มีีพร้้อมสำำ�หรัับ

เจ้้าหน้้าที่่�ใช้้งาน และมีีการทวนสอบเกณฑ์์ก่่อนนำำ�ไป

ใช้ ้ทั้้�งนี้้�ผลการตรวจสอบระบบรายงานผลอัตัโนมัตัิิโดย

วิธิี ีmanual สามารถพิสิูจูน์์ได้้ และเมื่่�อจำำ�เป็น็สามารถ

หยุุดระบบรายงานอััตโนมััติิ ข้้อ 7.4.1.6 ข้้อกำำ�หนด

ของรายงาน มีีรายละเอีียดที่่�แตกต่่างจาก ISO/IEC 

17025 ที่่�กำำ�หนดให้้มีกีารระบุุค่่าอ้้างอิิงหรืือค่่าตัดัสินใจ

ทางคลิินิิก การบ่่งชี้้�ค่่าวิิกฤติิ และต้้องระบุุอััตลัักษณ์์ 

ผู้้�ป่ว่ย วันัที่่�เก็บ็ตัวัอย่า่งปฐมภูมูิทิุกุหน้า้ของใบรายงาน 

ข้้อ 7.4.1.7 การระบุุการตรวจทั้้�งหมดหรืือบางส่่วนที่่�

ดำำ�เนิินการโดยห้้องปฏิบิัตัิกิารส่่งตรวจต่่อ  ข้อ้ 7.4.1.8 

การแก้้ไขรายงานผล มีีความสอดคล้องกัับ ISO/

IEC 17025 ข้้อ 7.5 บัันทึึกวิิชาการ  ISO 15189  

ต้อ้งบ่่งชี้้� วันั และรหััสผู้้�ป่วย และมีีความสอดคล้องกัับ 

ISO/IEC 17025  ข้้อ 7.8.8 การแก้้ไขรายงานผล 

ต้้องมีีการอ้้างอิิงถึึงรายงานฉบัับเดิิม

ข้้อกำำ�หนด 7.5 งานที่่� ไม่่ เ ป็็นไปตาม 

ข้้อกำำ�หนด ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีความ

สอดคล้้องกัับ ISO/IEC 17025 ข้้อ 7.10 ระบุุให้้

มีีขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิ กรณีีพบการดำำ�เนิินงานที่่�ไม่่เป็็น
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ไปตามขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิงานหรืือข้้อตกลงกัับลููกค้้า มีี 

การกำำ�หนดผู้้�รับผิิดชอบ ปฏิบัิัติกิารต่่าง ๆ  รวมถึงึหยุุด

การทำำ�งาน การทำำ�งานซ้ำำ�� และ/หรืือระงับัการรายงานผล 

ตามระดัับความเสี่่�ยง รวมทั้้�งการตััดสิินใจแจ้้งลููกค้้า

และเรีียกคืืนผลการตรวจวิิเคราะห์์หรืือชิ้้�นงาน มีีการ

กำำ�หนดความรับัผิดิชอบในการอนุมุัตัิิให้เ้ริ่่�มทำำ�งานใหม่่ 

ขณะที่่� ISO 15189 เน้้นให้้มีีกระบวนการแทน 

ขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิตาม ISO/IEC 17025  

ข้้อกำำ�หนด 7.6 การควบคุุมข้้อมููลและ 

การจััดการสารสนเทศ ของมาตรฐาน ISO 15189 

มีีรายละเอีียดสอดคล้องกัับ ISO/IEC 17025  

ข้้อ 7.11 กำำ�หนดให้้ต้้องเข้้าถึึงข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�ทั้้�งในและ

นอกระบบคอมพิิวเตอร์์ ทั้้�งนี้้� ISO 15189 เพิ่่�ม 

การอ้้างอิงิ ISO 22367:2020, A.13 เร่ื่�องความเสี่่�ยง

ต่่อระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการ และ ISO/

IEC 27001:2022: Annex A(43) อ้้างอิิงมาตรการ

ความมั่่�นคงปลอดภััยสารสนเทศ เพิ่่�มรายละเอีียดที่่�

สำำ�คััญ 4 ประเด็็น (1) ระบุุหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบ

ดููแลความมั่่�นคงปลอดภััยสารสนเทศ รวมถึึงการ

บำำ�รุุงรัักษาและการดััดแปลงระบบ ที่่�อาจกระทบต่่อ 

ผู้้�ป่่วย (2) ระบบการจััดการที่่�ใช้้รวบรวม ประมวลผล 

บัันทึึก รายงาน เก็็บรัักษา หรืือเรีียกคืืนข้้อมููลจะต้้อง 

จััดทำำ�เป็็นลายลัักษณ์์อัักษรให้้มีีพร้้อมใช้้งานและ 

เข้้าถึึงโดยผู้้�ที่่�มีีสิิทธิ์์� ระบุุให้้มีีการตรวจสอบความ 

ถููกต้้องและทวนสอบการเชื่่�อมต่่อระบบสารสนเทศ

กับัเครื่่�องมืือและระบบการบริิหารจัดัการระบบบริิการ 

ปฐมภูมูิ ิ ว่่าใช้้งานได้้อย่่างถูกูต้้อง (3) แผนการหยุดุ

ระบบปฏิิบัตัิกิาร กำำ�หนดให้้มีกีระบวนการจัดัการกรณีี

ระบบสารสนเทศไม่่สามารถดำำ�เนินิการได้้ (4) การจััดการ 

และบำำ�รุุงรัักษาระบบสารสนเทศห้้องปฏิิบััติิการ 

นอกสถานที่่� หรืือผ่า่นผู้้�ให้บ้ริกิารภายนอก สอดคล้อ้ง

กัับ ISO/IEC 17025 ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมั่่�นใจ 

การปฏิิบััติิดัังกล่่าวสอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน

ข้้อกำำ�หนด 7.7 ข้้อร้้องเรีียน ของมาตรฐาน 

ISO 15189 ระบุใุห้ม้ีกีระบวนการจััดการข้อ้ร้อ้งเรีียน 

จััดทำำ�เป็็นเอกสาร ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ ISO/IEC 

17025 ข้้อ 7.9 ที่่�ประกอบด้้วยกระบวนการ 

ในการรัับ การตรวจสอบ การสืืบสวน การตััดสินที่่�

จะปฏิิบััติิการใด ๆ เพื่่�อตอบสนองประเด็็นร้้องเรีียน  

การบัันทึึกข้้อร้้องเรีียนและการปฏิิบััติิการเพื่่�อแก้้ไข  

และการตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าการปฏิิบััติิการมีีความ

เหมาะสม โดยบุุคคลที่่�ดำำ�เนิินการต้้องไม่่เกี่่�ยวข้้องใน

ประเด็็นข้้อร้้องเรีียน การสืืบสวนและการตััดสิินใด ๆ 

จะต้้องไม่่ส่่งผลให้้เกิิดการเลืือกปฏิิบััติิ รวมทั้้�งต้้องมีี

การเปิิดเผยกระบวนการร้้องเรีียนสู่่�สาธารณะ  

ข้้อกำำ�หนด 7.8 แผนเตรีียมความพร้้อมรัับ 

สถานการณ์์ฉุุกเฉิิน ของมาตรฐาน ISO 15189  

มีคีวามสอดคล้อ้งกับัข้อ้กำำ�หนด 7.11 ของ ISO/IEC 

17025 แต่่ ISO 15189 เพิ่่�มการระบุุถึึงความเสี่่�ยง

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสถานการณ์์ฉุุกเฉิินที่่�ส่่งผลกระทบต่่อ

กิจิกรรมห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร มีกีลยุทุธ์ต์่า่งๆ ประกอบด้ว้ย

แผน ขั้้�นตอนการปฏิิบััติงิาน และมาตรการด้้านเทคนิค 

เพื่่�อให้ห้้อ้งปฏิิบัตัิกิารดำำ�เนินิงานต่อ่ไปได้อ้ย่า่งต่อ่เนื่่�อง 

ต้้องกำำ�หนดแผนตอบสนองสถานการณ์์ฉุกุเฉินิ ฝึึกอบรม 

บุุคลากร การตอบสนองต่่อสถานการณ์์ฉุุกเฉิิน และ

ปฏิิบััติิการป้้องกัันหรืือลดผลกระทบต่่อสถานการณ์์

ฉุุกเฉิินขึ้้�นกัับขนาดและความรุุนแรงของเหตุุการณ์์ 

นอกจากนี้้�ในหมายเหตุ ุข้อ้ 7.8 ได้ร้ะบุเุอกสาร CLSI 

GP36-A(44) สำำ�หรัับศึึกษารายละเอีียดดัังกล่่าว

ข้้อกำำ�หนดด้้านระบบการบริิหารจััดการ (8)

ข้้อกำำ�หนด 8.1 ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป ของ

มาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/

IEC 17025 ข้้อ 8.1 กำำ�หนดให้้ห้้องปฏิิบััติิการ
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ต้้องจััดทำำ�เอกสาร นำำ�ไปใช้้ และรัักษาระบบบริิหาร  

โดยระบุุอย่่างน้้อยต้้องมีี 1) เอกสารระบบบริิหารงาน 

(ข้้อ 8.2) การควบคุุมเอกสารระบบบริิหารงาน  

( ข้้อ  8.3) และการควบคุุมบัันทึึก (ข้้อ 8.4) 

2) การปฏิิบััติิการเพื่่�อจััดการความเสี่่�ยงและโอกาส

การปรัับปรุุง (ข้้อ 8.5) 3) การปรัับปรุุง (ข้้อ 8.6)  

4) การปฏิิบััติิการแก้้ไข (ข้้อ 8.7) 5) การประเมิิน 

(ข้้อ 8.8) 6) การทบทวนการบริิหาร (ข้้อ 8.9) 

นอกจากนั้้�นมาตรฐาน ISO 15189 ยัังมีีการเพิ่่�มเติิม

รายละเอีียดในเรื่่�องความรัับผิิดชอบ (ข้้อ 8.1) และ

วััตถุุประสงค์์และนโยบาย (ข้้อ 8.2) รวมทั้้�งระบุุให้้

สร้า้งความรัับรู้้�ระบบบริหิารงาน  โดยบุคุลากรที่่�ทำำ�งาน

ภายใต้ก้ารควบคุมุของห้อ้งปฏิิบัตัิกิารมีคีวามตระหนักั

ในเรื่่�องของวััตถุุประสงค์์และนโยบาย การมีีส่่วนร่่วม

ของบุุคลากรต่่อประสิิทธิิผลของระบบบริิหารงาน และ 

ผลของการไม่่ปฏิบิัตัิติามข้้อกำำ�หนด ทั้้�งนี้้�ต้้องมีกีารจัดัทำำ� 

และรัักษาระบบการบริิหารให้้เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด 

ดังักล่่าว รวมถึงึข้้อกำำ�หนด ISO 9001 สามารถสนับัสนุุน

และแสดงความเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดข้อที่่� 4 ถึึง 

ข้้อที่่� 7 อย่่างสม่ำำ��เสมอ ซึ่่�งเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด 

ด้า้นระบบบริหิารจัดัการที่่�ระบุใุนข้อ้ 8.2-8.9 ทั้้�งนี้้� ISO/

IEC 17025 กำำ�หนดทางเลืือกของระบบการบริิหารงาน 

เป็็น 2 ทางเลืือก คืือทางเลืือก ก โดยจะดำำ�เนิินการ

ตามข้อ้กำำ�หนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ข้อ้ 8.1.2  

และทางเลืือก ข นำำ�ข้อ้กำำ�หนด ISO 9001 มาสนัับสนุุน 

หรืือแสดงระบบบริิหารคุุณภาพ ข้้อ 8.1.3  

ข้้อกำำ�หนด 8.2 เอกสารระบบบริิหารงาน 

ของมาตรฐาน ISO 15189 ระบุุให้้มีีการจััดทำำ�

นโยบายและวััตถุุประสงค์์เป็็นเอกสาร เพื่่�อนำำ�ไป

ใช้้ปฏิิบััติิในทุุกระดัับขององค์์กร โดยนโยบายและ

วััตถุุประสงค์์ต้้องระบุุถึึงความสามารถ คุุณภาพ และ

การดำำ�เนิินงานอย่่างคงที่่�สม่ำำ��เสมอ ในขณะที่่�นโยบาย 

และวัตัถุปุระสงค์ต์าม ISO/IEC 17025 ให้ค้วามสำำ�คัญ 

กัับความสามารถ ความเป็็นกลาง และการดำำ�เนิินงาน 

อย่่างคงที่่�สม่ำำ��เสมอ ต้้องมีหีลักัฐานการแสดงความมุ่่�งมั่่�น 

ในการพััฒนา การนำำ�ไปใช้้ และการปรัับปรุุงประสิิทธิผิล 

อย่่างต่่อเนื่่�อง โดยจััดทำำ�เป็็นเอกสาร กระบวนการ 

ระบบปฏิิบััติิการ และบัันทึึก อยู่่�ในระบบบริิหารงาน 

และอ้้างอิิงหรืือเชื่่�อมโยงกัับระบบบริิหารงาน รวมทั้้�ง

บุุคลากรทั้้�งหมดต้องเข้้าถึึงเอกสารระบบบริิหารงาน 

และสารสนเทศ และไม่่ ได้้บัังคัับให้้ต้้องจััดทำำ�ใน 

รููปแบบคู่่�มืือคุุณภาพ 

เมื่่�อพิจิารณาความสอดคล้อ้งของข้อ้กำำ�หนด

ของทั้้�งสองมาตรฐานแล้้วพบว่่ามีีเอกสารที่่�ต้้องจััดทำำ�

เป็็นขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิงานตาม ISO 15189 จำำ�นวน 

20 เรื่่�อง และ ISO/IEC 17025 จำำ�นวน 9 เรื่่�อง  

โดยเอกสาร การทบทวนคำำ�ขอ ข้้อเสนอการประมููล

และข้้อสััญญาตามข้้อกำำ�หนด 7.1 ของ ISO/IEC 

17025 สอดคล้องกัับการทำำ�ข้้อตกลงการให้้บริิการ 

ตามข้้อกำำ�หนด 6.7.1 ของ ISO 15189 และ

เอกสาร การขนส่่ง การรัับ การจััดการ การป้้องกััน 

การเก็็บรัักษา การจััดเก็็บ และการทำำ�ลายหรืือส่่งคืืน 

ตััวอย่่างทดสอบหรืือสอบเทีียบตามข้้อกำำ�หนด 7.4 

ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 สอดคล้้องกัับ 

การเก็บ็และการจัดัการตัวัอย่า่งปฐมภูมูิติามข้อ้กำำ�หนด 

7.2.4.1 และการรัับตััวอย่่างตามข้้อกำำ�หนด 7.2.6.1 

ของมาตรฐาน ISO 15189 โดยมีีรายละเอีียด 

ดัังแสดงใน Table 3
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Table 3	The requirements relating procedure of ISO 15189:2022 and ISO/IEC 17025:2017

Procedure

ISO

15189:2022

Clause No.

ISO/IEC 

17025:2017

Clause No.

Resource requirements

Selection, training, supervision, authorization and monitoring competence 

of personnel
6.2.5 6.2

Responding to manufacturer’s recall when equipment adverse incident 6.4.6 -

Calibration of equipment 6.5.2 -

Handling, transport, storage, use and planned maintenance of equipment - 6.4

Review agreements (requests, tenders and contracts) 6.7.1 7.1

Defining the criteria for evaluation, selection, monitoring of performance 

and re-evaluation of the external providers
6.8.3 6.6

Process requirement

Procedure for pre-examination activities 7.2.1 -

Oral requests for examination 7.2.3.2 -

Collection and handling of primary samples 7.2.4.1 -

Sample receipt 7.2.6.1 -

Transportation, receipt, handling, protection, storage, retention 

and disposal or return of test or calibration items
- 7.4

Verification of methods 7.3.2 -

Comparability of results for patient samples 7.3.7.4 -

Validation of methods 7.3.3 7.2.2.4

Examination procedures 7.3.6 -

Monitoring the validity of results 7.3.7.1 7.7

Internal quality control 7.3.7.2 7.7

EQA enrollment, participation and performance for examination methods 7.3.7.3 -

Notify users when examination results are delayed 7.4.1 -

Escalation of critical result when a responsible person cannot be 

contacted
7.4.1.3 -

Automated selection, review, release and reporting of results 7.4.1.5 -

Issue of amended or revised results 7.4.1.8 -

Nonconforming work - 7.10
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สำำ�หรับัเรื่่�องการจัดัทำำ�แผนในมาตรฐาน ISO/ 

IEC 17025 ได้้ระบุุให้้มีีแผนการสอบเทีียบและ 

บำำ�รุงุรักัษาเครื่่�องมืือ แผนการสุ่่�มตัวัอย่่าง แผนการทดสอบ 

ความชำำ�นาญ แผนการเข้้าร่่วมเปรีียบเทีียบระหว่่าง

ห้้องปฏิิบััติิการ และแผนการตรวจติิดตามภายใน

สำำ�หรับัแผนในมาตรฐาน ISO 15189 ระบุุให้เ้พิ่่�มแผน 

การศึึกษาอย่่างต่่อเนื่่�องทางวิิชาชีีพ แผนเตรีียม 

ความพร้้อมรับัสถานการณ์์ฉุกุเฉิินและต่่อเนื่่�อง แผนอบรม 

เชิิงปฏิิบััติิการบุุคลากรที่่�ปฏิิบััติิงาน ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย 

แต่่จะไม่่มีีแผนการสุ่่�มตััวอย่่าง

ข้้อกำำ�หนด 8.3 การควบคุุมเอกสารระบบ

บริิหารงาน ของมาตรฐาน ISO 15189 ครอบคลุุม

เอกสารภายในและเอกสารภายนอกซึ่่�งจะอยู่่� ใน 

รููปแบบใดก็ได้้ ซ่ึ่�งมีีความสอดคล้องกัับ ISO/IEC 

17025 ข้้อ 8.3 ระบุุให้้มีีการอนุุมััติิก่่อนนำำ�มาใช้้ 

โดยบุคุลากรที่่�ได้้รับัมอบหมาย ซ่ึ่�งเป็็นผู้้�ที่่�มีคีวามสามารถ 

และเชี่่�ยวชาญ พร้้อมระบุใุห้ท้บทวนเป็็นระยะ เอกสาร

ส่่วนที่่�เปลี่่�ยนแปลงและสถานะปััจจุุบัันต้้องได้้รัับ 

การบ่่งชี้้� สิ่่�งสำำ�คััญที่่�เพิ่่�มเติิม คืือต้้องมีีการป้้องกััน 

การเปลี่่�ยนแปลงจากผู้้�ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องและการเข้้าถึึง

จากผู้้�ไม่่มีีสิิทธิ์์� เอกสารที่่�ไม่่ได้้ใช้้งานหรืือยกเลิิกต้้อง

มีีการบ่่งชี้้�ที่่�เหมาะสม 

ข้้อกำำ�หนด 8.4 การควบคุุมบัันทึึก ของ

มาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/

IEC 17025 ข้้อ 8.4 กำำ�หนดให้้มีีการควบคุุมโดย 

มีกีารชี้้�บ่่ง การเก็บ็รัักษา การป้้องกันัจากผู้้�ไม่่มีีสิทิธิ์์�เข้้าถึึง 

การเปลี่่�ยนแปลง การสำำ�รองข้้อมูลู การเก็็บประวััติข้ิ้อมูลู 

การเรีียกคืืน ระยะเวลาจััดเก็็บ และการทำำ�ลายบัันทึึก 

โดยบัันทึึกดัังกล่่าวอาจเป็็นรููปแบบหรืือสื่่�อประเภทใด

ก็็ได้ ้และสามารถเข้า้ถึึงได้ต้ลอดระยะเวลาการจัดัเก็บ็ 

ทั้้�งนี้้�การแก้้ ไขบัันทึึกต้้องมั่่�นใจว่่าสามารถสอบ 

ย้้อนกลัับไปฉบัับก่่อนหน้้าได้้หรืือไปยัังสิ่่�งที่่�สัังเกต 

พบตั้้�งแต่่เริ่่�มต้้น 

ข้้อกำำ�หนด 8.5 การปฏิิบััติิเพื่่�อจััดการความ

เสี่่�ยงและโอกาสปรัับปรุุง ของมาตรฐาน ISO 15189 

มีีความสอดคล้องกัับมาตรฐาน ISO/IEC 17025  

ข้้อ 8.5 แต่่จะมุ่่�งเน้้นการพิิจารณาความเสี่่�ยงที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อลดความเสี่่�ยงการ

ดููแลรัักษาผู้้�ป่่วย นอกเหนืือจากการป้้องกัันและ/หรืือ 

ลดผลกระทบต่่อสิ่่�งไม่่พึึงประสงค์์และข้้อผิิดพลาด 

ที่่�อาจเกิิดขึ้้�น สร้้างความมั่่�นใจว่่าระบบบริิหารบรรลุุ 

ผลสำำ�เร็็จตามความมุ่่�งหมายและวััตถุุประสงค์์ โดย

ปฏิิบััติิการความเสี่่�ยงและโอกาสของห้้องปฏิิบััติิการ

ทางการแพทย์์ต้้องเป็็นสััดส่วนกัับผลกระทบที่่�ส่่งผล 

ต่อ่คนไข้แ้ละความปลอดภัยั ขณะที่่� ISO/IEC 17025 

จะเป็็นสััดส่่วนกัับผลกระทบความใช้้ ได้้ของผลการ

ทดสอบเป็็นสำำ�คััญ 

ข้้อกำำ�หนด 8.6 การปรัับปรุุง ของมาตรฐาน 

ISO 15189 มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อให้้เกิิดประสิิทธิิผล 

ในระบบบริหิารคุณุภาพ มุ่่�งเน้น้ไปที่่�กระบวนการก่อ่น

การทดสอบ ระหว่่างการทดสอบ และหลัังการทดสอบ 

มีีรายละเอีียดสอดคล้องกัับ ISO/IEC 17025  

ข้้อ 8.6 กำำ�หนดให้้ห้้องปฏิิบััติิการต้้องระบุุและ 

เลืือกโอกาสในการปรับัปรุงุ จากการประเมินิความเสี่่�ยง 

ที่่�บ่่งชี้้�ว่่ามีีความสำำ�คััญลำำ�ดัับต้้น ทั้้�งนี้้�ห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์สามารถเลืือกโอกาสการปรัับปรุุงจาก

ข้้อเสนอแนะของผู้้�ป่่วยและผู้้� ใช้้บริิการ รวมทั้้�ง 

การสื่่�อสารสู่่�บุุคลากร

ข้้อกำำ�หนด 8.7 การปฏิิบััติิการแก้้ไขสิ่่�งที่่� 

ไม่่เป็็นตามข้้อกำำ�หนดของมาตรฐาน ISO 15189  

มีีความสอดคล้้องกัับ ISO/IEC 17025 ข้้อ 8.7  

การปฏิิบััติิการแก้้ไข อย่่างไรก็็ตาม ISO 15189  

เพิ่่�มการจััดการโดยมุ่่�งเน้้นเป็็นพิิเศษที่่�ความปลอดภััย

ของผู้้�ป่่วย รวมถึึงการส่่งต่่อเรื่่�องไปยัังบุุคคลที่่� 

เหมาะสม 
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ข้้อกำำ�หนด 8.8 การประเมิินของมาตรฐาน 

ISO 15189 มีคีวามสอดคล้องกัับ ISO/IEC 17025 

ข้้อ 8.8 เรื่่�องการตรวจติิดตามภายใน กำำ�หนดให้้มีี

การตรวจติิดตามในช่่วงเวลากำำ�หนด โปรแกรมการ

ตรวจติิดตามภายใน ต้้องคำำ�นึึงถึึงการเปลี่่�ยนแปลง 

ที่่�มีีผลกระทบต่่อห้้องปฏิิบััติิการ และทวนสอบผล

การตรวจติิดตามภายในครั้้�งก่่อน และแนะนำำ�เอกสาร 

ISO 19011(45) ในการศึึกษาแนวทางสำำ�หรัับ 

การตรวจติดิตาม แต่ ่ISO 15189 เพิ่่�มเนื้้�อหาโปรแกรม

การตรวจติิดตามเกี่่�ยวกัับการประเมิินผลกระทบ 

ต่อ่ความปลอดภัยของผู้้�ป่วย และเน้้นเร่ื่�องการคััดเลืือก 

ผู้้�ตรวจติิดตามภายในที่่�ผ่่านการอบรม และไม่่มีีส่่วน

เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมที่่�ถููกตรวจ นอกจากนี้้� ISO 

15189 ได้้ระบุุให้้มีีแผนตรวจสอบติิดตามตััวชี้้�วััด

คุณุภาพที่่�กำำ�หนดไว้้ในข้้อกำำ�หนด 5.5 ไว้้ในข้้อกำำ�หนด

ข้้อนี้้�ด้้วย

ข้้อกำำ�หนด 8.9 การทบทวนระบบบริิหาร 

ของมาตรฐาน ISO 15189 มีีความสอดคล้้องกัับ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ข้อ้ 8.9 แต่่ ISO 15189 

มีีประเด็็นนำำ�เข้้าในการประชุุมเพิ่่�มเติิม 5 ประเด็็น 

คืือ 1) ประสิิทธิิภาพของหน่่วยบริิการภายนอก  

2) ผลการเข้้าร่่วมเปรียีบเทีียบระหว่่างห้้องปฏิบัิัติกิาร 

3) ผลการประเมิินการทดสอบ ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย  

4) ผลการประเมิินตามตััวชี้้� วััดคุุณภาพ และ  

5) การวิิเคราะห์์สิ่่�งที่่�ไม่เ่ป็น็ไปตามข้้อกำำ�หนด สำำ�หรับั

ผลสรุุปทบทวนระบบบริิหารต้้องมีีการบัันทึึกเป็็นมติิ 

ที่่�ประชุมุ ซ่ึ่�งสอดคล้อ้งกับั ISO/IEC 17025 จำำ�นวน 

4 ประเด็น็ คืือ 1) ความมีปีระสิทิธิผิลระบบบริหิารงาน

จััดการและกระบวนการ 2) การดำำ�เนิินการปรัับปรุุง  

3) ความเพียีงพอของทรัพัยากร และ 4) ความต้อ้งการ 

เปลี่่�ยนแปลง ทั้้�งนี้้� ISO 15189 ยัังได้้มีีการเพิ่่�ม

ประเด็็นเร่ื่�องของการปรัับปรุุงบริิการแก่่คนไข้้และ 

ผู้้�ใช้้บริิการอีีกด้้วย

วิิจารณ์์และสรุุป
มาตรฐาน ISO 15189:2022 และ ISO/

IEC 17025:2017 เป็น็ข้อ้กำำ�หนดของห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร 

ที่่�มีีบริิบทของวััตถุุประสงค์์ที่่�แตกต่่างกััน โดยรููปแบบ 

เอกสารของ ISO 15189 อ้้างอิิงและสอดคล้อง

กัับ ISO/IEC 17025 ทำำ�ให้้ข้้อกำำ�หนดด้้านระบบ 

การบริิหารจััดการไปอยู่่�ส่วนท้้ายของมาตรฐาน โดยนำำ�

การจัดัการความเสี่่�ยงมาใช้พ้ัฒันาการจัดัระบบคุณุภาพ 

ตลอดจนขั้้�นตอนของกิิจกรรมห้้องปฏิิบััติิการ  

ความแตกต่่างของทั้้�งสองมาตรฐานส่่วนใหญ่่จะเป็็น

ประเด็็นทางวิิชาการที่่�มีีการอ้้างอิิงไปที่่�หลัักเกณฑ์์

เอกสารเฉพาะต่่าง ๆ ได้้แก่่ มาตรฐานข้้อกำำ�หนด 

การคำำ�นวณค่่าความไม่่แน่่นอน มาตรฐานข้้อกำำ�หนด

ด้้านความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

มาตรฐานข้้อกำำ�หนดการจััดเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจและขนส่่ง 

เป็น็ต้น้ รวมถึึงในส่ว่นของกระบวนการที่่� ISO 17025 

จะเริ่่�มจากการสุ่่�มตััวอย่่าง การรัับตััวอย่่าง การเตรีียม

ตัวัอย่า่ง การทดสอบ จนถึึงการรายงานผล โดยจะเน้้น 

ไปที่่�ความสามารถและผลการทดสอบที่่�ถููกต้้อง เช่ื่�อถืือได้้ 

รวมถึึงการกำำ�หนดเกณฑ์์การตััดสิน ขณะที่่� ISO 15189 

เริ่่�มตั้้�งแต่่การร้้องขอตรวจ การเตรีียมผู้้�ป่วยหรืือผู้้�รับบริิการ 

การให้้รหัสั การเก็็บตัวัอย่่าง การรัับตัวัอย่่าง การทดสอบ 

ซึ่่�งรวมถึึงการทดสอบ ณ จุดุดูแูลผู้้�ป่วย ไปจนกระทั่่�ง

กระบวนการหลังัการรายงานผล ซึ่่�งต้อ้งให้ค้วามสำำ�คัญั

กัับการรายงานผลค่่าวิิกฤติิ รวมถึึงการให้้คำำ�แนะนำำ�

กัับผู้้�ใช้้บริิการ (และมีีมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้้แก่่  

ISO 15190, ISO 20658) โดยมีีจุุดมุ่่�งหมายไปที่่�

การส่่งเสริิมสุุขภาวะที่่�ดีีของผู้้�ป่วย นอกเหนืือความ 

พึึงพอใจของผู้้�รัับบริิการตาม ISO/IEC 17025

การเปรีียบเทีียบรายละเอีียดของข้้อกำำ�หนด  

เพื่่�อบููรณาการความเหมืือนหรืือคล้้ายกัันของสอง

มาตรฐานเป็็นระบบแบบองค์ร์วม ในส่่วนของการเป็็น 

พื้้�นฐานการปฏิิบััติิงาน อย่่างไรก็็ตามต้้องพิิจารณา 
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ความต่่างของมาตรฐาน และเพิ่่�มเติมิให้้ครบองค์์ประกอบ 

ของแต่่ละมาตรฐาน โดยเฉพาะ ISO 15189 จะต้้องเพิ่่�ม 

รายละเอีียดประเด็็น การเตรีียมความพร้้อมตอบโต้้ 

ภาวะฉุกุเฉินิ การพัฒันาความรู้้�ด้านวิชิาชีพีอย่่างต่่อเนื่่�อง 

การประเมิินความเสี่่�ยงทางคลินิกิ และการจััดการของเสีีย 

รวมถึึงการจัดัทำำ�ระบบเอกสารครอบคลุมุทุกุข้้อกำำ�หนด 

ที่่�จำำ�เป็็น ทั้้�งนี้้�ไม่่ได้้บัังคัับให้้มีีคู่่�มืือคุุณภาพ เช่่นเดีียว

กัับ ISO/IEC 17025 ทำำ�ให้้มีีความยืืดหยุ่่�นเพิ่่�มขึ้้�น 

รวมทั้้�งการระบุุความเสี่่�ยงที่่�เน้้นปััจจััยของความสััมพัันธ์์ 

บุคุลากร และผลกระทบต่อ่ผู้้�ป่ว่ยตาม ISO 22367 และ 

ISO 35001 ทำำ�ให้ม้ีขี้อ้กำำ�หนดเกี่่�ยวกับัผู้้�ป่ว่ยเพิ่่�มเติมิ  

ในส่่วนของบุุคลากรได้้มีีการตััดตำำ�แหน่่งผู้้�จััดการ

คุุณภาพออก แต่่ต้้องมีีการมอบหมายบุุคลากรอ่ื่�น  

หนึ่่�งคนหรืือมากกว่่า มีีอำำ�นาจหน้้าที่่�และทรััพยากร  

นำำ�ไปปฏิิบัตัิ ิรักัษา ปรับัปรุงุระบบบริหิาร และรายงาน

ต่อ่ผู้้�บริหิาร ข้อ้กำำ�หนดในมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

จะเน้น้ไปที่่�การมอบหมายบุคุลากรระบุกุารเป็น็ไปตาม

ข้อ้กำำ�หนด การบ่่งชี้้�ค่า่ความไม่แ่น่่นอน เม่ื่�อมีีผลกระทบ 

ต่่อการเป็็นไปตามขีีดจำำ�กััดของข้้อกำำ�หนดรายการ  

การระบุุข้้อความปฏิิเสธความรัับผิิดชอบกรณีีข้้อมููล

ลููกค้้าส่่งผลกระทบต่่อความน่่าเชื่่�อถืือ ISO 15189  

จะให้้ความสำำ�คัญักับับุุคลากรปฏิิบัตัิงิานระบบสารสนเทศ 

จััดการข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการและความเสี่่�ยงเกี่่�ยวกัับ 

ความปลอดภัยทางไซเบอร์์ ในส่่วนของการมั่่�นใจ 

ความใช้้ได้้ของผลการตรวจ ISO 15189 ได้้กำำ�หนดให้้ 

ห้อ้งปฏิิบััติกิารต้้องมีวิีิธีทีางเลืือกติดิตามความสามารถ 

ของวิธีิี หากไม่่สามารถหาโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญได้้ 

ทั้้�งนี้้�การเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของข้้อกำำ�หนด 

ดัังกล่่าวจะช่่วยยกระดัับคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการให้้

เป็น็ระบบเดีียวกัันทั้้�งองค์ก์รเกิิดการบริิหารทรััพยากร 

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ประหยััดเวลา ค่่าใช้้จ่่าย  

ลดความซ้ำำ��ซ้อ้น ในการตรวจสอบยืืนยัันความสามารถ 

หรืือให้้การยอมรัับความสามารถของห้้องปฏิิบััติิการ 

ทำำ�ให้้เกิิดผลดีีต่่อประเทศ ตลอดจนเป็็นการเอื้้�อต่่อ 

การซื้้�อขายสิินค้้าและการบริิการระหว่่างประเทศ  
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