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	คู่มือการปฏิบัติงาน
กระบวนงานการทดสอบคุณภาพวัคซีนสัตว์ที่ผลิตได้ในห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนที่มีมาตรฐาน ISO 17025


1. วัตถุประสงค์
1.1
เพื่อให้กรมปศุสัตว์ มีการจัดทำคู่มือการปฏิบัติงานที่แสดงถึงรายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงานของกิจกรรม/กระบวนการต่างๆ ของหน่วยงาน และเป็นการสร้างมาตรฐานการปฏิบัติงานที่มุ่งไปสู่การบริหารคุณภาพทั่วทั้งองค์กรอย่างมีประสิทธิภาพเกิดผลงานที่ได้มาตรฐานเป็นไปตามเป้าหมาย ได้ผลิตผลหรือการบริการที่มีคุณภาพ และบรรลุข้อกำหนดที่สำคัญของกระบวนการ
1.2
เพื่อใช้สำหรับการพัฒนาและเรียนรู้ของผู้เข้ามาปฏิบัติงานใหม่ รวมถึงการยกระดับการปฏิบัติงานไปสู่ความเป็นมืออาชีพ ตลอดจนใช้ประกอบการประเมินผลการปฏิบัติงานของบุคลากร 
1.3
เพื่อใช้แสดงหรือเผยแพร่ให้กับบุคคลภายนอกหรือผู้รับบริการ ได้รับรู้ เข้าใจกระบวนการปฏิบัติงานและใช้ประโยชน์จากกระบวนการดังกล่าวเพื่อขอการรับบริการที่ตรงกับความต้องการ
1.4
เพื่อเพิ่มขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ให้เป็นที่ยอมรับทั้งภายในและต่างประเทศ
1.5 เพื่อสร้างความมั่นใจและความน่าเชื่อถือในรายงานผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการ
1.6 เพื่อส่งเสริมการส่งออกสินค้าปศุสัตว์ ลดการกีดกันทางการค้าอันเนื่องมาจากวิธีทดสอบ
1.7 เพื่อทำให้ห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์มีระบบการบริหาร 
      จัดการที่ดี มีการพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ก่อให้เกิดภาพลักษณ์ที่ดีแก่องค์กร
2. ขอบเขต

ขั้นตอนตั้งแต่การเริ่มต้นจนถึงสิ้นสุดกระบวนการขับเคลื่อนและพัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ให้ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025
3. คำจำกัดความ

มาตรฐาน คือ สิ่งที่เอาเป็นเกณฑ์สำหรับเทียบกำหนด ทั้งในด้านปริมาณ และคุณภาพ (พจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2542)


มาตรฐานการปฏิบัติงาน (Performance Standard) เป็นผลการปฏิบัติงานในระดับใดระดับหนึ่ง ซึ่งถือว่าเป็นเกณฑ์ที่น่าพอใจหรืออยู่ในระดับที่ผู้ปฏิบัติงานส่วนใหญ่ทำได้ โดยจะมีกรอบในการพิจารณากำหนดมาตรฐานหลายๆ ด้าน อาทิ ด้านปริมาณ คุณภาพ ระยะเวลา ค่าใช้จ่าย หรือพฤติกรรมของผู้ปฏิบัติงาน

ISO/IEC 17025 คือ ข้อกําหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบ และสอบเทียบ เป็นมาตรฐานสากลที่ช่วยเสริมสร้างความเชื่อมั่นของความสามารถในการทดสอบ หรือสอบเทียบของห้องปฏิบัติการ มีความสําคัญอย่างยิ่งกับภาคธุรกิจอุตสาหกรรมที่ต้องใช้ผลการทดสอบและสอบเทียบที่มีความเที่ยงตรงแม่นยําเชื่อถือได้เป็นบรรทัดฐานการวัดและการทดสอบผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพ
4

4. หน้าที่ความรับผิดชอบ

กลุ่มควบคุมคุณภาพ สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ มีหน้าที่ในการดำเนินการตามแผนการขับเคลื่อนและพัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ให้ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025
5. Work  Flow  กระบวนการ
	ลำดับ
	ผังกระบวนการ
	รายละเอียด
	ผู้รับผิดชอบ
	ระยะเวลา
	แบบฟอร์ม/เอกสารอ้างอิง

	1.
	

	แต่งตั้งคณะทำงานและ key personal 
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	1  เดือน
	-

	2.
	

	ศึกษาและอบรมข้อกำหนด ISO/IEC 17025
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	2 เดือน
	-

	3.
	

	ควรสอดคล้องกับข้อกำหนด มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	1 เดือน
	-

	4.
	

	รวมถึงเอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น ขั้นตอนการดำเนินงาน , วิธีการทดสอบสอบ เพื่อให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	2 เดือน
	-

	5.
	


	ควรสอดคล้องกับข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	3 เดือน
	F-808-01 ถึง
F-808-04


5
	ลำดับ
	ผังกระบวนการ
	รายละเอียด
	ผู้รับผิดชอบ
	ระยะเวลา
	แบบฟอร์ม/เอกสารอ้างอิง

	6.
	

	แก้ไขให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนด
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	2 เดือน
	F-808-05

	7.
	

	เพื่อให้มั่นใจว่ามีการดำเนินงานตามระบบที่ได้กำหนดไว้ และสอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ
	2 เดือน
	F-809-02


6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
6.1 ศึกษาและอบรมข้อกำหนด ISO/IEC 17025

6.2 แต่งตั้งคณะทำงานเพื่อดำเนินการ 
6.3 กำหนดนโยบายวางแผนสำหรับการจัดทำระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการรวมถึงจัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality manual) และเอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น ขั้นตอนการดำเนินงาน , วิธีการทดสอบสอบ เพื่อให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005


6.4 ประกาศใช้นโยบายคุณภาพที่กำหนดไว้และปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ ประกอบด้วยรายละเอียดดังต่อไปนี้

6.4.1 สอบเทียบเครื่องมือ (calibration)

          6.4.2 ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ (Method Validation)


6.4.3 ทดสอบความชำนาญของห้องปฏิบัติการ (proficiency testing) หรือเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory comparison)
6.5 ตรวจติดตามคุณภาพภายใน(Internal Audit) เพื่อให้มั่นใจว่ามีการดำเนินงานตามระบบที่ได้กำหนดไว้ และสอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

6.6 แก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตามระยะเวลาที่ระบุไว้
6.7 ทบทวนการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ 
6
7. มาตรฐานงาน

ดำเนินการตามขั้นตอนการยื่นขอรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 ที่ สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข กำหนด
8. ระบบติดตามประเมินผล

ฝ่ายประกันคุณภาพ กลุ่มควบคุมคุณภาพดำเนินการติดตามผลการดำเนินงานทุก 1 เดือน
9. เอกสารอ้างอิง


9.1 ข้อแนะนำประกอบการตรวจประเมิน ตาม มอก 17025:2561 สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม

9.2 INTERNATIONAL STANDARD ISO/IEC17025 Third edition 2017-11 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

10. แบบฟอร์มที่ใช้


10.1 แบบฟอร์ม F-808-01 โปรแกรมตรวจติดตามคุณภาพภายใน

10.2 แบบฟอร์ม F-808-02 กำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

10.3 แบบฟอร์ม F-808-03 Internal audit checklist


10.4 แบบฟอร์ม F-808-01 รายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

10.5 แบบฟอร์ม F-808-05 สรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

10.6 แบบฟอร์ม F-809-02 รายงานการประชุมการทบทวนการบริหารงาน
ภาคผนวก
F-808-01/9 ส.ค 65

หน้า...1...../.....2.....
โปรแกรมตรวจติดตามคุณภาพภายใน
	สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์
	ประจำปี พ.ศ......................

	หัวข้อที่ตรวจติดตาม
	ม.ค.
	ก.พ.
	มี.ค.
	เม.ย.
	พ.ค.
	มิ.ย.
	ก.ค.
	ส.ค.
	ก.ย.
	ต.ค.
	พ.ย.
	 ธค.

	1.1 นโยบายคุณภาพ 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.2 ความเป็นกลางและการรักษาความลับ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.3 บุคลากร
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.4 สิ่งอำนวยความสะดวกและภาวะแวดล้อม
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.5 เครื่องมือ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.6 การสอบกลับทางมาตรวิทยา 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.7 การจัดซื้อและบริการ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.8 การทบทวนคำขอและข้อสัญญา
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.9 การคัดเลือกและการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.10  การชักตัวอย่าง
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.11 การจัดการตัวอย่างทดสอบ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.12 การควบคุมบันทึกทางวิชาการ 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
(
=
กำหนดการตรวจแนวนอน

(
=
กำหนดตรวจแนวตั้ง    

(
=
ตรวจพบข้อบกพร่อง   

(
=
ปิด CAR ไม่พบข้อบกพร่อง                
	
(
=
ตรวจไม่พบข้อบกพร่อง

(
=
กำหนดปิด CAR


(
=
ปิด CAR พบข้อบกพร่องอีก

(
=
เลื่อนแผนการตรวจ



…………………………….…..………..
…………………………………………..


ผู้ควบคุมเอกสาร
ผู้จัดการด้านคุณภาพ

……../…………/………
 ……../…………/………
F-808-01/9 ส.ค 65
หน้า....2..../....2......
โปรแกรมตรวจติดตามคุณภาพภายใน
	สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์
	ประจำปี พ.ศ......................

	หัวข้อที่ตรวจติดตาม
	ม.ค.
	ก.พ.
	มี.ค.
	เม.ย.
	พ.ค.
	มิ.ย.
	ก.ค.
	ส.ค.
	ก.ย.
	ต.ค.
	พ.ย.
	 ธค.

	1.16 ข้อร้องเรียน
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.17 การควบคุมงานทดสอบที่ไม่เป็นไปตามที่กำหนด
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.18 การควบคุมข้อมูลและสารสนเทศ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.19 เอกสารระบบการบริหารงาน
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.20 การควบคุมเอกสาร
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.21 การควบคุมบันทึก
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.22 ความเสี่ยงและโอกาส
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.23 การปรับปรุง
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.24 การปฏิบัติการแก้ไข
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.25 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.26 การทบทวนการบริหาร
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
(
=
กำหนดการตรวจแนวนอน

(
=
กำหนดตรวจแนวตั้ง    

(
=
ตรวจพบข้อบกพร่อง   

(
=
ปิด CAR ไม่พบข้อบกพร่อง                
	
(
=
ตรวจไม่พบข้อบกพร่อง

(
=
กำหนดปิด CAR


(
=
ปิด CAR พบข้อบกพร่องอีก

(
=
เลื่อนแผนการตรวจ



………………………………..………..
…………………….……………………..


ผู้ควบคุมเอกสาร
ผู้จัดการด้านคุณภาพ

……../…………/………
 ……../…………/………

F-808-02/9 ส.ค.65
หน้า....../.......
กำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ครั้งที่....../..........

เรียน...................................................................................................
เพื่อโปรดทราบกำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามข้อกำหนด ISO/IEC 17025ประจำปี...............

	กิจกรรม
	วันที่
	เวลา
	ผู้ตรวจติดตาม
	ผู้ถูกตรวจติดตาม

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


ลงชื่อ ...............................................................
(
)
ผู้จัดการด้านคุณภาพ
……../…………./………….
F-808-04/9 ส.ค.65

รายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
ครั้งที่…………..วันที่…….…..เดือน………..…..พ.ศ………….…...

ชื่อขอบข่าย …….……………………………………………………………………………………………………………………….……………

หัวหน้าทีมผู้ตรวจติดตาม ……………………………………………………………………………………………………………………....

ผู้ตรวจติดตาม 1………………………………………………………..………...  2…………………………..……………………………….

3…………………………………………..………………………  4……………………………………..…………….………

5……………………………………………..……………………  6………………………..………………………………….

สรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
พบ/ ไม่พบข้อบกพร่องที่ต้องแก้ไข ……………………………………………….….…………………..……………

จำนวนข้อบกพร่องที่พบ (non conformance)……………………………………………………………….…

จำนวนข้อบกพร่องที่ต้องปฏิบัติการแก้ไข (CAR).……………………..…………………………………………..

ระยะเวลาที่แก้ไขข้อบกพร่อง …………………………………………………………………………..……………….

ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม
……………..……………………………………………………………………………………………….…………………………………...……….

.……..……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………..……………………………………………………………………………………………………………………………………...........……

………..………………………………………………………………………………………………………………………..……………..…………

.……..……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………..……………………………………………………………………………………………………………………………………...........……

………..………………………………………………………………………………………………………………………..……………..…………

…..……………………………………………………………………………….……………………………………………………….……………..

……………………………………………………………………………….……………………………………………………....……………..……

ลงชื่อ…………………..………………………..

ผู้ประเมินการตรวจติดตาม
ผู้ถูกตรวจติดตาม 1………………….……………………………………………….

                      2…………………………………..………………………….….

                      3…………………………………………………..……………..

                      4………………………………………………………………….

ลงชื่อ......................................................
(
)
                                                                                                    ผู้จัดการด้านคุณภาพ

..…...../........./...........

F-808-05/9 ส.ค.65
หน้า........./...............
สรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
	ห้องปฏิบัติการทดสอบ
	กิจกรรมที่ตรวจติดตาม
	การตรวจติดตาม
	วันที่ตรวจติดตาม

	...................................................................................................
	    ...................................................................................................................................
	ครั้งที่ ............./..............
	......../............./...........

	ผู้ถูกตรวจติดตาม     1. ......................................................................................................................................   ผู้ตรวจติดตาม  1.  ........................................................................................................................  (หัวหน้าทีมผู้ตรวจติดตาม)
     2. ......................................................................................................................................                      2.  ........................................................................................................................   (ผู้ตรวจติดตาม)
                          3. ......................................................................................................................................                      3.  ..................................................................................................................…...   (ผู้ตรวจติดตาม)            

	ลำดับ
	รายการตรวจติดตาม
	สิ่งที่พบ / ลักษณะข้อบกพร่อง
	ผล
	หมายเหตุหรืออ้างอิง

	
	
	
	CAR
	Major
	Minor
	CAR NO. และ NC NO.

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	ลงชื่อ.................................................................                                        ลงชื่อ.....................................................................                         ลงชื่อ....................................................................
           (                                   )                                                 (                                   )                                (                                   )
 หัวหน้าทีมผู้ตรวจติดตาม                                                                  ผู้ตรวจติดตาม                                                             ผู้จัดการด้านคุณภาพ
 ......../........../...........                                                                     ......./........../...........                                                        ......../........../...........


F-809-02/9 ส.ค.65
รายงานการประชุมทบทวนการบริหารห้องปฏิบัติการ
วันที่.......................................................เวลา.......................................
ณ.........................................................................................................
1.   ผู้เข้าร่วมประชุม
     ....................................................................................................................................................................
     ...................................................................................................................................................................
2.  ผู้ไม่ได้เข้าร่วมประชุม
     ...................................................................................................................................................................
     ....................................................................................................................................................................
3.   รายงานการประชุม
	วาระที่
	สรุปรายงานการประชุม และมติ (ถ้ามี)
	ผู้รับผิดชอบ
	ระยะเวลาที่แล้วเสร็จ

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


ผู้จดบันทึก............................................................

(.....................................................)
ผู้ช่วยผู้ควบคุมเอกสาร
........../......../........
ผู้ตรวจสอบ............................................................

(.....................................................)
                                                                                                     ผู้ควบคุมเอกสาร
........../......../........
ผู้ตรวจสอบ...........................................................

                                                                                        (.....................................................)  
                                                                                                   ผู้จัดการด้านคุณภาพ
........../......../........
ผู้ทบทวนและอนุมัติ...................................................
                                                                                           (.....................................................)
                                                                                                        ผู้บริหารสูงสุด
......../............/........
�





แต่งตั้งคณะทำงานดำเนินโครงการ





วางแผนการดำเนินงานปรับปรุงห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนให้ดำเนินการตามระบบมาตรฐาน ISO 17025





กำหนดและจัดทำนโยบายคุณภาพและประกาศใช้





จัดทำคู่มือคุณภาพและประกาศใช้





ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit)





แก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน





ทบทวนการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ












