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รายงานผลการปรับปรุงกระบวนงาน
ประจำปีงบประมาณ พ.ศ. 2566
ชื่อกระบวนงาน : การทดสอบคุณภาพวัคซีนสัตว์ที่ผลิตได้ในห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนที่มีมาตรฐาน  

                       ISO 17025
หน่วยงาน : สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์   กรมปศุสัตว์
ผู้รับผิดชอบ: น.ส.สุพายา    ตรีกมล         เบอร์โทร. :  095-6152777

1.อธิบายปัญหา และสภาพการปฏิบัติงานเดิมก่อนที่จะริเริ่มการปรับปรุง
ด้วยสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์มีพันธกิจหลักในการผลิตวัคซีนสัตว์ที่มีคุณภาพเพื่อจำหน่ายทั้งในและต่างประเทศ ซึ่งนอกจากพันธกิจในการผลิตวัคซีนสัตว์แล้วการทดสอบคุณภาพวัคซีนสัตว์ที่ผลิตขึ้นก็ยังเป็นหน้าที่ที่ สทช.จะต้องปฏิบัติควบคู่กันไปด้วย ซึ่งหากห้องปฏิบัติการที่ใช้ทดสอบคุณภาพวัคซีนมีมาตรฐานก็จะสร้างความมั่นใจและความน่าเชื่อถือในการรายงานผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการ และยังเพิ่มขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการให้เป็นที่ยอมรับทั้งภายในและต่างประเทศอีกด้วย
ISO/IEC 17025คือ ข้อกําหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ เป็นมาตรฐานสากลที่ช่วยเสริมสร้างความเชื่อมั่นของความสามารถในการทดสอบหรือสอบเทียบของห้องปฏิบัติการ มีความสําคัญอย่างยิ่งกับภาคธุรกิจอุตสาหกรรมที่ต้องใช้ผลการทดสอบและสอบเทียบที่มีความเที่ยงตรงแม่นยําเชื่อถือได้เป็นบรรทัดฐานการวัดและการทดสอบผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพ
ถ้าหากห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์สัตว์ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ก็จะทำให้เกิดการสร้างความมั่นใจและความน่าเชื่อถือในการรายงานผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์และยังส่งผลเพิ่มความมั่นใจในคุณภาพของวัคซีนที่ผลิตโดยสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์อีก
รูปแสดงขั้นตอนการปฏิบัติงานเดิม (Work flow ก่อนปรับปรุง)
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2. ผู้นำเสนอแนวทางการแก้ปัญหา ผู้ดำเนินการ และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียของโครงการ
สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ มีหน้าที่รับผิดชอบงานผลิตชีวภัณฑ์สัตว์ชนิดต่างๆ สำหรับจำหน่ายในประเทศเพื่อควบคุมป้องกันโรคระบาดสัตว์ ตามนโยบายของกรมปศุสัตว์ รวมทั้งการทดสอบคุณภาพชีวภัณฑ์สัตว์ด้วยวิธีที่เป็นมาตรฐานสากล หรือวิธีที่เป็นที่ยอมรับ เน้นให้ได้ผลการทดสอบที่ถูกต้อง แม่นยำ เชื่อถือได้ตามหลักวิชาการสนองตอบความต้องการของเกษตรกร ดังนั้นการพัฒนาห้องปฏิบัติการให้มีขีดความสามารถด้านการทดสอบเพื่อให้ได้มาตรฐานเป็นที่ยอมรับระดับสากล นับว่าเป็นสิ่งสำคัญและจำเป็นอย่างยิ่ง จึงได้ดำเนินการจัดทำระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ ให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
กลุ่มควบคุมคุณภาพ สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์จึงได้พัฒนาขับเคลื่อนห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนสัตว์ตาม ข้อกำหนดของระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017เพื่อให้ได้ผลการทดสอบที่ถูกต้อง แม่นยำ เชื่อถือได้ตามหลักวิชาการสนองตอบความต้องการของเกษตรกร
3. ผลงานที่เป็นความคิดริเริ่มในการพัฒนาคุณภาพการบริการ
หากห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ก็จะส่งผลให้เพิ่มขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ให้เป็นที่ยอมรับทั้งภายในและต่างประเทศสร้างความมั่นใจและความน่าเชื่อถือในรายงานผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการส่งเสริมการส่งออกสินค้าปศุสัตว์ ลดการกีดกันทางการค้าอันเนื่องมาจากวิธีทดสอบ ตลอดจนทำให้ห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์มีระบบการบริหารจัดการที่ดี มีการพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ก่อให้เกิดภาพลักษณ์ที่ดีแก่องค์กร
รูปแสดงขั้นตอน/แผนผังการปฏิบัติงานใหม่
	ลำดับ
	ผังกระบวนการ
	รายละเอียด
	ผู้รับผิดชอบ

	1.
	

	แต่งตั้งคณะทำงานและ key personal 
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ

	2.
	

	ศึกษาและอบรมข้อกำหนด ISO/IEC 17025
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ

	3.
	


	ควรสอดคล้องกับข้อกำหนด มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ

	4.
	

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

	5.
	

	ควรสอดคล้องกับข้อกำหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ


	6.
	

	แก้ไขให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนด
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ

	7.
	

	เพื่อให้มั่นใจว่ามีการดำเนินงานตามระบบที่ได้กำหนดไว้ และสอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025
	กลุ่มควบคุมคุณภาพ


4. กลยุทธ์ที่นำมาใช้ให้การพัฒนาบริการประสบผลสำเร็จ
การดำเนินการตามแผนที่กำหนดไว้โดยส่งเสริมให้บุคลากรในห้องปฏิบัติการมีความตระหนักถึงการดำเนินการตามมาตรฐานที่กำหนดเพื่อขับเคลื่อนและพัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ให้ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025
5. ทรัพยากรที่ใช้ในการดำเนินการ
ใช้งบประมาณจากประมาณการรายจ่ายเงินทุนหมุนเวียนเพื่อผลิตวัคซีนจำหน่าย
6. ขั้นตอนสำคัญในการพัฒนาการบริการและการนำไปปฏิบัติ
6.1 ลำดับขั้นตอนในการพัฒนา
6.1.1 ศึกษาและอบรมข้อกำหนด ISO/IEC 17025

6.1.2 แต่งตั้งคณะทำงานเพื่อดำเนินการ 
6.1.3 กำหนดนโยบายวางแผนสำหรับการจัดทำระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการรวมถึงจัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality manual) และเอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น ขั้นตอนการดำเนินงาน , วิธีการทดสอบสอบ เพื่อให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005
6.2 ลำดับขั้นตอนในการนำไปปฏิบัติ
6.2.1 ประกาศใช้นโยบายคุณภาพที่กำหนดไว้และปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ ประกอบด้วยรายละเอียดดังต่อไปนี้


1. สอบเทียบเครื่องมือ (calibration)



2. ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการทดสอบ (Method Validation)



3. ทดสอบความชำนาญของห้องปฏิบัติการ (proficiency testing) หรือเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory comparison)

6.2.2 ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) เพื่อให้มั่นใจว่ามีการดำเนินงานตามระบบที่ได้กำหนดไว้ และสอดคล้องกับข้อกำหนดของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

6.2.3 แก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตามระยะเวลาที่ระบุไว้
6.2.4 ทบทวนการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ 
6.3 ระบบการติดตามและประเมินผล

ฝ่ายประกันคุณภาพ กลุ่มควบคุมคุณภาพดำเนินการติดตามผลการดำเนินงานทุก 1 เดือน
7. ปัญหาอุปสรรครวมถึงวิธีการบริหารจัดการ
ขั้นตอนการแก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ใช้เวลาในการดำเนินการมากเนื่องจากข้อบกพร่องที่มีบางอย่างต้องมีการปรับปรุงกระบวนการที่เคยปฏิบัติอยู่  ซึ่งมีการบริหารจัดการปัญหาดังกล่าวโดยการอบรมพนักงานและทวนสอบความเข้าใจของพนักงานเพื่อให้เกิดความมั่นใจว่ามีการปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง
8. ประโยชน์ที่ได้รับจากการดำเนินการพัฒนาบริการ
8.1เพิ่มขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ให้เป็นที่ยอมรับทั้งภายในและต่างประเทศ
8.2 สร้างความมั่นใจและความน่าเชื่อถือในรายงานผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการ
8.3 ส่งเสริมการส่งออกสินค้าปศุสัตว์ ลดการกีดกันทางการค้าอันเนื่องมาจากวิธีทดสอบ
8.4 ทำให้ห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์มีระบบการบริหาร 
   จัดการที่ดี มีการพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ก่อให้เกิดภาพลักษณ์ที่ดีแก่องค์กร
9. การสร้างความยั่งยืนและการขยายผลไปยังหน่วยงานอื่นๆ

นำกระบวนงานระบุไว้ในโครงการที่บรรจุในแผนยุทธศาสตร์เงินทุนหมุนเวียนเพื่อผลิตวัคซีนจำหน่าย พ.ศ. 2566-2570
10. บทเรียนที่ได้รับจากการดำเนินการพัฒนาบริการคืออะไร

ทำให้เกิดระบบคุณภาพในกระบวนการทดสอบคุณภาพวัคซีนสัตว์ ของสำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑ์สัตว์ สร้างความมั่นใจในคุณภาพของวัคซีนสัตว์ที่ผลิตโดยกรมปศุสัตว์
แบบฟอร์มที่ 5





โปรดสรุปรายงานผลการปรับปรุงกระบวนงาน โดยมีความยาวไม่เกิน 10 หน้ากระดาษ A4 �ตัวอักษร TH SarabunPSKขนาด 16 โดยครอบคลุมประเด็นคำถาม จำนวน 10 ข้อ








แต่งตั้งคณะทำงานดำเนินโครงการ





วางแผนการดำเนินงานปรับปรุงห้องปฏิบัติการทดสอบคุณภาพวัคซีนให้ดำเนินการตามระบบมาตรฐาน ISO 17025





กำหนดและจัดทำนโยบายคุณภาพและประกาศใช้





จัดทำคู่มือคุณภาพและประกาศใช้





ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit)





แก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน





ทบทวนการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ











