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การพฒันาระบบคุณภาพการเป็นผู้จัดการทดสอบความช านาญด้านยาและยาเสพติด  

ศิริพร เหล่ามานะเจริญ องัคณา กริชพิทกัษเ์งิน ชมพูนุท นุตสถาปนา อดิศกัด์ิ หมนัหลิน และเอกณรงค ์
อินทรชยั 
ส านกัยาและวตัถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ถนนติวานนท ์นนทบุรี 11000 
 
บทคัดย่อ 
  การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการเป็นองค์ประกอบส าคัญของการประกันคุณภาพ
ห้องปฏิบติัการตรวจวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพยาและห้องปฏิบติัการตรวจพิสูจน์ดา้นยาเสพติด เป็น
การประเมินความสามารถของห้องปฏิบติัการจากหน่วยงานภายนอก ส านักยาและวตัถุเสพติดเป็น
หน่วยงานท่ีให้บริการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด และพฒันาระบบ
คุณภาพการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญตามขอ้ก าหนดดา้นบริหารและวิชาการของ ISO/IEC 
17043 : 2010 จนไดรั้บการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์บริการเม่ือวนัท่ี 21 กนัยายน พ.ศ. 2559 การ
พฒันาระบบคุณภาพและการปรับปรุงคุณภาพงานด าเนินการมาอย่างต่อเน่ืองในช่วง พ.ศ. 2559 – 
2565 จนไดรั้บการรับรองรวม 10 โปรแกรม แสดงใหเ้ห็นถึงความสามารถของการเป็นผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญท่ีมีมาตรฐานสากล สมาชิกน าผลประเมินการทดสอบความช านาญไปแสดง
ความสามารถการตรวจวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพยาและห้องปฏิบติัการตรวจพิสูจน์ดา้นยาเสพติดตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 ไดอ้ย่างมัน่ใจ ส านักยาและวตัถุเสพติดสามารถน าประสบการณ์
พฒันาระบบคุณภาพการทดสอบความช านาญไปพฒันาต่อยอดและปรับปรุงกระบวนการด าเนินงาน
ตามมาตรฐานฉบบัใหม่ ISO/IEC 17043 : 2023   
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บทน า 
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบติัการเป็นองคป์ระกอบส าคญัของการประกนัคุณภาพ

หอ้งปฏิบติัการตรวจวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพยาและหอ้งปฏิบติัการตรวจพิสูจน์ดา้นยาเสพติด โดย
เป็นการประเมินความสามารถของหอ้งปฏิบติัการจากหน่วยงานภายนอก แสดงถึงความถูกตอ้งและ
ความน่าเช่ือถือของผลการทดสอบของห้องปฏิบติัการ สร้างความเช่ือมัน่ให้กบัผูใ้ชบ้ริการของ
หอ้งปฏิบติัการ ปัจจุบนัประเทศไทยมีหน่วยงานท่ีเป็นผูจ้ดับริการทดสอบความช านาญดา้นยาจ านวน
ไม่มาก และมีโปรแกรมทดสอบท่ีใหบ้ริการยงัไม่ครอบคลุมรายการทดสอบตามขอ้ก าหนดในต ารายา 
ท าใหห้อ้งปฏิบติัการจ าเป็นตอ้งใชบ้ริการจากหน่วยงานต่างประเทศท่ีมีราคาสูง ดา้นยาเสพติดมี
หอ้งปฏิบติัการเป็นจ านวนมากท่ีด าเนินการเพื่อสนบัสนุนงานป้องกนัและปราบปรามยาเสพติดของ
ประเทศ การเขา้ร่วมทดสอบความช านาญกบัต่างประเทศมีขอ้จ ากดัดา้นกฎหมายและระเบียบท่ี
เก่ียวขอ้ง นอกจากน้ีห้องปฏิบติัการทดสอบท่ีไดรั้บรองตามมาตรฐานสากลท่ียอมรับกนัทัว่โลก คือ 
ISO/IEC 17025 : 2017 จะตอ้งมีวิธีการประกนัคุณภาพของผลการทดสอบดว้ยการเขา้ร่วมเปรียบเทียบ
ผลระหวา่งหอ้งปฏิบติัการหรือทดสอบความช านาญ(1) ส านกัยาและวตัถุเสพติดเป็นหน่วยงานเดียว
ของประเทศท่ีใหบ้ริการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด แต่การด าเนินงานยงัไม่ไดรั้บการ
รับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010  ส านกัยาและวตัถุเสพติด จึงไดจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญดา้นยาและยาเสพติด และพฒันาระบบคุณภาพการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญตาม
ขอ้ก าหนดดา้นบริหารและวิชาการของ ISO/IEC 17043 : 2010(2)  จนไดรั้บการรับรองจาก กองบริหาร
และรับรองหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์บริการเม่ือวนัท่ี 21 กนัยายน พ.ศ. 2559 ดา้นยาจ านวน 2 
โปรแกรม คือการหาปริมาณตวัยาส าคญัดว้ยเทคนิค High performance liquid chromatography และ
การทดสอบการละลายของตวัยา ดา้นยาเสพติดจ านวน 3 โปรแกรม คือการตรวจเบ้ืองตน้สารเสพติด
ในปัสสาวะ การตรวจยนืยนัสารเสพติดในปัสสาวะ การตรวจยาเสพติดใหโ้ทษในของกลาง จากนั้นได้
มีการขยายขอบข่ายการรับรองโปรแกรมการทดสอบและชนิดของตวัอยา่งทดสอบเร่ือยมาจนถึงปี พ.ศ. 
2565 โดยมีโปรแกรมท่ีไดรั้บการรับรองรวม 10 โปรแกรม ดา้นยาไดแ้ก่ การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High performance liquid chromatography การทดสอบการละลายของตวัยา การวดัความ
เป็นกรด-ด่าง การหาปริมาณตวัยาส าคญัดว้ยเทคนิค UV-VIS spectrophotometry และการทดสอบ
ความปราศจากเช้ือ ดา้นยาเสพติดไดแ้ก่ การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพติดในปัสสาวะ การตรวจยนืยนัสาร
เสพติดในปัสสาวะ การตรวจยาเสพติดใหโ้ทษในของกลาง การตรวจวตัถุออกฤทธ์ิในของกลาง และ
การหาปริมาณสารส าคญัในผลิตภณัฑย์าจากกญัชา 

การพฒันาระบบคุณภาพของการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญ ประกอบดว้ยการวาง
ระบบคุณภาพตามขอ้ก าหนดของ ISO/IEC 17043 : 2010  การขอรับรองและการรักษาสถานภาพการ
เป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญ การพฒันาและการปรับปรุงคุณภาพงานบริการอยา่งต่อเน่ือง การท่ี
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ส านกัยาและวตัถุเสพติดไดรั้บการรับรองแสดงถึงความสามารถในการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความ
ช านาญท่ีใหบ้ริการตามมาตรฐานสากล สมาชิกท่ีเขา้ร่วมไดรั้บผลประเมินการทดสอบความช านาญท่ี
ถูกตอ้ง น่าเช่ือถือ สามารถน าไปแสดงถึงความสามารถการตรวจวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพยาและ
หอ้งปฏิบติัการตรวจพิสูจน์ดา้นยาเสพติดในการขอรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 ไดอ้ยา่ง
มัน่ใจ นอกจากน้ีการเขา้ร่วมทดสอบความช านาญกบัส านกัยาและวตัถุเสพติด ยงัเป็นการช่วยพฒันา
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยน าผลการประเมินความสามารถมาทบทวนหาขอ้ผิดพลาดและน าไปสู่
กระบวนการปรับปรุงแกไ้ข จากการพฒันาระบบคุณภาพของการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญ
จนไดรั้บการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010  และประสบการณ์จดัโปรแกรมการทดสอบ
ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 – 2565 ส านกัยาและวตัถุเสพติดจึงมีความพร้อมท่ีจะพฒันาต่อยอดและปรับปรุง
กระบวนการด าเนินงานต่อเน่ืองใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานฉบบัใหม่ ISO/IEC 17043 : 2023  เพื่อสร้าง
ความเช่ือมัน่ในระบบคุณภาพของการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญ และสนบัสนุนภารกิจของ
ส านกัยาและวตัถุเสพติดในการเป็นหอ้งปฏิบติัการอา้งอิงและพฒันาศกัยภาพเครือข่ายหอ้งปฏิบติัการ
ของประเทศ 
 

วิธีด าเนินการ 
1. วางระบบคุณภาพการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 

1.1 เตรียมความพร้อมบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญ 
จดัการอบรมบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญตั้งแต่ระดบัผูบ้ริหาร ท่ี
ปรึกษาและผูป้ฏิบติังานใหไ้ดรั้บความรู้เก่ียวกบัมาตรฐานและระบบคุณภาพท่ีเก่ียวขอ้งไดแ้ก่ 
ISO/IEC 17043 : 2010 Conformity assessment-General requirements for proficiency testing 
และ ISO 13528 : 2015 (E) Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory 
comparison และก าหนดคุณสมบติั ประสบการณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับบุคลากรท่ีท าหนา้ท่ีใน
กิจกรรมการทดสอบความช านาญ เพื่อใหม้ัน่ใจวา่บุคลากรสามารถปฏิบติังานไดอ้ยา่งมี
ประสิทธิภาพ 
1.2 แต่งตั้งบุคคลและคณะท างานเพื่อปฏิบติังานท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความ

ช านาญ 
แต่งตั้งบุคคลท าหนา้ท่ีด าเนินการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ ผูก้  ากบัดูแลการ
ด าเนินงานและรักษาระบบการด าเนินงานให้เป็นไปตามระบบคุณภาพและแต่งตั้งคณะท างาน
ดา้นการบริหารและดา้นวิชาการท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญ  
1.3 วางระบบการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบและจดัท าเอกสารคุณภาพ 



หนา้ 4 ของ 37 หนา้ 
 

 ศึกษาขอ้ก าหนดตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17043 : 2010 และจดัท าคู่มือคุณภาพ (Quality 
Manual) เอกสารมาตรฐานขั้นตอนการปฏิบติังาน (Standard Operating Procedure, SOP) 
แบบฟอร์มบนัทึก ใหค้รอบคลุมทุกกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญ 

2. ด าเนินการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติดตามระบบคุณภาพ 
ISO/IEC 17043 : 2010 
2.1 จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญประจ าปี 

2.1.1 ออกแบบและจดัท าแผนการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ น าเสนอ
แผนต่อคณะท างานดา้นการบริหารและดา้นวิชาการเพื่อขอขอ้คิดเห็นและเสนอขออนุมติัแผน
จากผูอ้  านวยการ  

2.1.2 เม่ือแผนไดรั้บการอนุมติัจึงประชาสัมพนัธ์โปรแกรมการทดสอบความช านาญให้
สมาชิกสมคัรเขา้ร่วมทดสอบ และรวบรวมรายช่ือสมาชิก 

2.1.3 จดัหา จดัเตรียมและบรรจุตวัอยา่งทดสอบและทดสอบความเหมาะสมของตวัอยา่ง
ทดสอบทั้งความเป็นเน้ือเดียวกนัและความคงสภาพ 

2.1.4 จดัส่งตวัอยา่งทดสอบใหส้มาชิก รวบรวมผลการตอบรับตวัอยา่งทดสอบและผลการ
ทดสอบจากสมาชิก 

2.1.5 จดัท ารายงานผลการประเมินฉบบัร่าง (interim report) และฉบบัสมบูรณ์ (final report) 
จดัส่งใหส้มาชิก และรวบรวมแบบตอบรับการไดรั้บรายงานและการแกไ้ขรายงานจากสมาชิก 

2.1.6 จดัท าประกาศนียบตัรการเขา้ร่วมโปรแกรมการทดสอบและจดัส่งใหส้มาชิก 
2.2 ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (internal audit) 
จดัท าแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามขอ้ก าหนดดา้นบริหารและวิชาการ รวมทั้งการ
เฝ้าดูกิจกรรมการเตรียมและบรรจุตวัอยา่งและการจดัส่งตวัอยา่งใหส้มาชิก 
2.3 ประชุมทบทวนระบบบริหาร (management review) 
ประชุมคณะท างานดา้นการบริหารและดา้นวิชาการ และผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบ
ความช านาญโดยมีผูอ้  านวยการเป็นประธานการประชุม เพื่อทบทวนผลการด าเนินงานและการ
บริหารท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญ 
2.4 จดัสัมมนาสมาชิก  
ช้ีแจงผลการเขา้ร่วมทดสอบความช านาญ ใหค้วามรู้ทางวิชาการ และรับฟังความคิดเห็นและผล
สะทอ้นกลบัจากสมาชิกเพื่อน าไปปรับปรุงพฒันางาน 

3. ขอรับการรับรองความสามารถเป็นผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ 
3.1 ติดต่อหน่วยรับรองเพื่อรับทราบขั้นตอนขอการรับรองความสามารถเป็นผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญห้องปฏิบติัการ 
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3.2 ยืน่เอกสารขอการรับรอง 
3.3 รับการตรวจประเมินเบ้ืองตน้ เพื่อประเมินความพร้อม 
3.4 รับการตรวจประเมินจริง โดยการตรวจประเมินเอกสารและประเมินความสามารถ และ
ตรวจการด าเนินโปรแกรมในการเตรียมตวัอยา่ง การบรรจุ ติดฉลากและแจกจ่ายตวัอย่าง 
3.5 แกไ้ขขอ้บกพร่องและขอ้สังเกตและส่งหลกัฐานการแกไ้ข ภายในเวลาท่ีก าหนด 

4. พฒันางานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 
4.1 ส ารวจความพึงพอใจการใหบ้ริการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 
4.2 ปรับปรุงกระบวนการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญโดยน าเทคโนโลยี
สารสนเทศมาพฒันางาน ดว้ยการด าเนินงานผา่นเวบ็ไซตแ์ละแอปพลิเคชนั  
4.3 ปรับปรุงและพฒันาคุณภาพการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 
 

ผล 
1. วางระบบคุณภาพการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 

1.1 เตรียมความพร้อมบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญ 
1.1.1 ส ารวจบุคคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 

เพื่ออบรมความรู้เก่ียวกบัมาตรฐานคุณภาพส าหรับผูจ้ดัการทดสอบความช านาญเร่ือง ISO/IEC 
17043 : 2010 Conformity assessment-General requirements for proficiency testing และ
ขอ้ก าหนดทางดา้นสถิติท่ีเก่ียวขอ้งกบัแผนการทดสอบความช านาญเร่ือง ISO 13528:2015 (E) 

Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison ไดแ้ก่
ผูอ้  านวยการ ท่ีปรึกษาทางวิชาการ ผูจ้ดัการวิชาการ (Technical manager, TM) ผูจ้ดัการคุณภาพ 
(Quality manager, QM) ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญ (coordinator) ผูร่้วมด าเนิน
แผน ผูค้วบคุมเอกสาร (Document control officer, DOC) และคณะท างานดา้นบริหารและ
วิชาการรวมจ านวน 35 คน โดยเขา้ร่วมการอบรมกบัหน่วยงานภายนอก เช่น กรมวิทยาศาสตร์
บริการ หรือส่งตวัแทนเขา้ร่วมการอบรมแลว้น าความรู้มาถ่ายทอดใหก้บับุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบั
กิจกรรมการทดสอบความช านาญของส านกัยาและวตัถุเสพติด  

1.1.2 ก าหนดคุณสมบติั ประสบการณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับบุคลากรท่ีท าหนา้ท่ีในการจดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญ ไดแ้ก่ 
- ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญ ตอ้งมีประสบการณ์ท างานดา้นการตรวจวิเคราะห์
ทางหอ้งปฏิบติัการดา้นยาหรือวตัถุเสพติดอยา่งนอ้ย 5 ปี และมีประสบการณ์เป็นผูป้ฏิบติังานท่ี
เก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการทดสอบความช านาญ  
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- ผูร่้วมด าเนินแผนการทดสอบความช านาญ ตอ้งมีประสบการณ์ท างานดา้นการตรวจวิเคราะห์ 
ทางหอ้งปฏิบติัการดา้นยาหรือวตัถุเสพติดอยา่งนอ้ย 1 ปี  
1.2  แต่งตั้งบุคคล ผูช่้วยหรือผูแ้ทนในทุกต าแหน่งและคณะท างานเพื่อปฏิบติังานท่ีเก่ียวขอ้งกบั

กิจกรรมการทดสอบความช านาญ 
1.2.1 แต่งตั้งบุคคลท าหนา้ท่ีด าเนินการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ 

- ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญ มีหนา้ท่ีออกแบบและจดัท าแผนการ
ด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญ บริหารจดัการกิจกรรมการ
ทดสอบความช านาญใหเ้ป็นไปตามแผนและปรับปรุงการใหบ้ริการโปรแกรม
การทดสอบความช านาญ 

- ผูร่้วมด าเนินแผน มีหนา้ท่ีด าเนินงานร่วมกบัผูป้ระสานแผนการทดสอบความ
ช านาญเพื่อใหกิ้จกรรมต่าง ๆ ของการทดสอบความช านาญเป็นไปตามแผนท่ี
ก าหนด 

1.2.2 แต่งตั้งบุคคลท าหนา้ท่ีก ากบัดูแลการด าเนินงานและรักษาระบบการด าเนินงานให้
เป็นไปตามระบบคุณภาพ 

-  ผูจ้ดัการคุณภาพ มีหนา้ท่ีก ากบัดูแลใหกิ้จกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการทดสอบความ
ช านาญด าเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 รวมทั้งเอกสารใน
ระบบคุณภาพ จดัท าและด าเนินการตามแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน จดั
ประชุมทบทวนระบบบริหาร ประสานงานการขอรับการรับรองความสามารถ
และรักษาสถานภาพการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด
กบักองบริหารและรับรองห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 

-  ผูค้วบคุมเอกสาร มีหนา้ท่ีดูแลและจดัเก็บเอกสารคุณภาพท่ีเก่ียวกบัขอ้งกบัการ
ทดสอบความช านาญ เช่นแผนด าเนินงาน รายงานฉบบัสมบูรณ์ 

1.2.3 แต่งตั้งคณะท างานดา้นการบริหารและดา้นวิชาการท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมการ
ทดสอบความช านาญ ไดแ้ก่ 

-      คณะบริหารจดัการดา้นเทคนิคการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการยาและ
วตัถุเสพติด มีหนา้ท่ีใหค้  าปรึกษาและความเห็นต่อแผนการด าเนินงานและ
จดัหาทรัพยากรส าหรับการด าเนินงาน  

-    ผูจ้ดัการวิชาการ เป็นหวัหนา้คณะท่ีปรึกษาทางวิชาการการทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบติัการยาและวตัถุเสพติด มีหนา้ท่ีใหค้  าปรึกษาเพื่อใหกิ้จกรรมท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการทดสอบความช านาญด าเนินการตามขอ้ก าหนดทางวิชาการ
มาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 
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-      คณะท่ีปรึกษาทางวิชาการการทดสอบความช านาญห้องปฏิบติัการยาและวตัถุ
เสพติด มีหนา้ท่ีใหค้  าปรึกษาและความเห็นทางดา้นวิชาการ (ดา้นยาทางเคมีและ
จุลชีววิทยาและดา้นยาเสพติด) และทางสถิติต่อแผนการทดสอบความช านาญ 
การเตรียมตวัอยา่งและการประเมินผลของหอ้งปฏิบติัการสมาชิกรวมทั้งการเขา้
ร่วมประชุมวิชาการกบัหอ้งปฏิบติัการสมาชิก  

1.3 วางระบบการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบและจดัท าเอกสารคุณภาพ 
1.3.1 การวางระบบการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบ 

ส านกัยาและวตัถุเสพติดจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญโดยแบ่งขอบข่ายเป็นดา้นยา
และดา้นยาเสพติด การด าเนินงานช่วง พ.ศ. 2557 - 2565 การทดสอบความช านาญดา้นยาเปิด
ใหบ้ริการจ านวน 5 โปรแกรมไดแ้ก่ 
-การหาปริมาณตวัยาส าคญัดว้ยเทคนิค High performance liquid chromatography (Assay by 
high performance liquid chromatography) 
-การทดสอบการละลายของตวัยา (Dissolution test) 
-การวดัความเป็นกรด-ด่าง (pH Measurement) 
-การทดสอบความปราศจากเช้ือ (Sterility test) 
-การหาปริมาณตวัยาส าคญัดว้ยเทคนิค UV-VIS Spectrophotometry (Assay by UV-VIS 
Spectrophotometry) 
ดา้นยาเสพติดเปิดใหบ้ริการจ านวน 5 โปรแกรมไดแ้ก่ 
-การตรวจพิสูจน์ยาเสพติดใหโ้ทษในของกลาง (Analysis of narcotics/illicit drugs in seized 
materials) 
-การตรวจพิสูจน์วตัถุออกฤทธ์ิในของกลาง (Analysis of psychotropics in seized materials) 
-การตรวจยนืยนัสารเสพติดในปัสสาวะ (Confirmatory test of narcotics in urine) 
-การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพติดในปัสสาวะ (Screening test of narcotics in urine) 
-การหาปริมาณสารส าคญัในผลิตภณัฑย์าจากกญัชา (Assay of active substances in medicinal 
cannabis products) 
ในช่วงปี พ.ศ. 2557 - 2560 ดา้นยาเสพติดเป็นการจดัโปรแกรมการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของ
กลาง ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2561 เป็นตน้มา ไดป้รับการด าเนินงานเพื่อความเหมาะสมในการออกแบบ
โปรแกรมการทดสอบและเตรียมตวัอยา่งทดสอบโดยแยกจดัโปรแกรมออกเป็นการตรวจ
พิสูจนย์าเสพติดใหโ้ทษในของกลางและการตรวจพิสูจน์วตัถุออกฤทธ์ิในของกลาง 
เพื่อใหก้ารด าเนินงานเป็นไปตามแผนจึงไดก้ าหนดบุคลากรท าหนา้ท่ีจดัโปรแกรมการทดสอบ
คือผูป้ระสานแผนการทดสอบ ตามประสบการณ์และความช านาญทางวิชาการ ดงัน้ี 



หนา้ 8 ของ 37 หนา้ 
 

-ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญดา้นยา (รับผิดชอบโปรแกรมการทดสอบดา้นยาทั้ง 5 
โปรแกรม) 
-ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญดา้นสารเสพติดในปัสสาวะ (รับผิดชอบโปรแกรมการ
การตรวจยนืยนัและเบ้ืองตน้สารเสพติดในปัสสาวะ) 
-ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญดา้นยาเสพติดใหโ้ทษในของกลาง 
-ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญดา้นวตัถุออกฤทธ์ิในของกลาง 
-ผูป้ระสานแผนการทดสอบความช านาญการหาปริมาณสารส าคญัในผลิตภณัฑย์าจากกญัชา 
  1.3.2 การจดัท าเอกสารในระบบคุณภาพเพื่อใชใ้นการด าเนินงานทั้งดา้นยาและยาเสพติด  
ไดแ้ก่ 

- คู่มือคุณภาพ แสดงนโยบายของผูบ้ริหารเพื่อแสดงความมุ่งมัน่ในการด าเนินงาน
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 และก าหนดกรอบและแนวทางการ
ด าเนินงานจดัการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติดใหเ้ป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดดา้นบริหารและวิชาการมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 

- เอกสารมาตรฐานขั้นตอนการปฏิบติังานตามขอ้ก าหนดดา้นบริหาร ไดแ้ก่การ
รักษาความลบั ความเป็นกลางและสิทธิของผูรั้บบริการ การควบคุมเอกสาร การ
ควบคุมบนัทึก การทบทวนค าร้องขอ ขอ้เสนอและสัญญา การจดัการขอ้
ร้องเรียนและอุทธรณ์ การควบคุมงานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด การปฏิบติัการ
แกไ้ขและการป้องกนั การตรวจติดตามคุณภาพภายใน การทบทวนการบริหาร 
การฝึกอบรมบุคลากร การจดัการขอ้มูลอิเลก็ทรอนิกส์และการส ารองขอ้มูล 

- เอกสารมาตรฐานขั้นตอนการปฏิบติังานตามขอ้ก าหนดา้นวิชาการ ไดแ้ก่การ
ด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญของส านกัยาและวตัถุเสพติด 
การเตรียมตวัอยา่งทดสอบ การทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั การทดสอบความ
คงสภาพ สถิติท่ีใชใ้นการทดสอบความช านาญ การก าหนดค่า assigned value 
และ standard deviation for proficiency assessment การประเมินผลการทดสอบ
ความช านาญ การจดัท ารายงาน  

- แบบบนัทึกตามขอ้ก าหนดดา้นบริหาร ไดแ้ก่ บนัทึกการทบทวนค าร้องขอ 
ขอ้เสนอและสัญญา บนัทึกการจดัการขอ้ร้องเรียน บนัทึกการควบคุมงานท่ีไม่
เป็นไปตามขอ้ก าหนด บนัทึกการปฏิบติัการแกไ้ขและการป้องกนั บนัทึกการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน บนัทึกรายงานขอ้บกพร่องและขอ้สังเกตจากการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
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- แบบบนัทึกตามขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ ไดแ้ก่ บนัทึกการเตรียมตวัอยา่ง บนัทึก
การทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั บนัทึกการทดสอบความคงสภาพ บนัทึกการ
บรรจุตวัอยา่ง บนัทึกการจดัส่งตวัอยา่ง บนัทึกการค านวณทางสถิติผลการ
ประเมินสมาชิก  

โดยคู่มือคุณภาพและเอกสารมาตรฐานขั้นตอนการปฏิบติังานและแบบบนัทึกตามขอ้ก าหนด
ดา้นบริหารใชเ้อกสารร่วมกนัทั้งดา้นยาและยาเสพติด ส่วนเอกสารมาตรฐานขั้นตอนการ
ปฏิบติังานและแบบบนัทึกตามขอ้ก าหนดดา้นวิชาการจดัท าตามรูปแบบและความเหมาะสม
ของแต่ละโปรแกรมการทดสอบความช านาญ 

2. ด าเนินการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติดตามระบบคุณภาพ 
ISO/IEC 17043 : 2010 
2.1 จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญประจ าปี ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 - 2565 ดงัแสดงใน
ตารางท่ี 1 
ตารางท่ี 1 โปรแกรมการทดสอบความช านาญท่ีด าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 - 2565 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

2557 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั วตัถุดิบ 64 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 40 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 627 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ในของกลาง 

-Amphetamines 
 

ของกลาง 54 



หนา้ 10 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

2558 ดา้นยา 
การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส เภสัชภณัฑ์

รูปแบบของเหลว 
70 

การทดสอบการละลายของ
ตวัยา 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 76 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 45 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 663 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ในของกลาง 

-Amphetamines 
-Benzodiazepines 

ของกลาง 54 

2559 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั วตัถุดิบ 95 

การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส วตัถุดิบ 75 
การทดสอบการละลายของ
ตวัยา 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 79 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 40 



หนา้ 11 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 689 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ในของกลาง 

-Amphetamines 
-Benzodiazepines 

ของกลาง 53 

2560 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 69 

การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส วตัถุดิบ 67 
การทดสอบการละลายของ
ตวัยา 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 52 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cocaine 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 41 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 743 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ในของกลาง 

-Amphetamines 
 

ของกลาง 31 

2561 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 

ตวัยาส าคญั วตัถุดิบ 66 



หนา้ 12 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

performance liquid 
chromatography 
การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส เภสัชภณัฑ์

รูปแบบของเหลว 
63 

การทดสอบการละลายของ
ตวัยา 

ตวัยาส าคญั ยาแคปซูล 55 

การทดสอบความปราศจาก
เช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

20 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cocaine 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 48 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cocaine 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 860 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ใหโ้ทษในของกลาง 

-Amphetamines 
 

ของกลาง 15 

การตรวจพิสูจน์วตัถุออก
ฤทธ์ิในของกลาง 

-Benzodiazepines ของกลาง 13 

2562 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั ยาแคปซูล 70 

การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส วตัถุดิบ 77 



หนา้ 13 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค UV-VIS 
Spectrophotometry 

ตวัยาส าคญั วตัถุดิบ 57 

การทดสอบความปราศจาก
เช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

23 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cocaine 
-Cannabinoids 
-Ketamine 
-Mitragynine 

ปัสสาวะ 36 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 812 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ใหโ้ทษในของกลาง 

-Amphetamines 
-Cannabinoids 

ของกลาง 18 

การตรวจพิสูจน์วตัถุออก
ฤทธ์ิในของกลาง 

-Benzodiazepines ของกลาง 16 

2563 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั วตัถุดิบ 77 

การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส เภสัชภณัฑ์
รูปแบบของเหลว 

71 



หนา้ 14 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

การทดสอบการละลายของ
ตวัยา 

ตวัยาส าคญั ยาแคปซูล 61 

การทดสอบความปราศจาก
เช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

22 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cocaine 
-Cannabinoids 
-Ketamine 
-Mitragynine 

ปัสสาวะ 34 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cocaine 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 659 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ใหโ้ทษในของกลาง 

-Amphetamines 
-Cannabinoids 

ของกลาง 23 

การตรวจพิสูจน์วตัถุออก
ฤทธ์ิในของกลาง 

-Benzodiazepines ของกลาง 15 

2564 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั ยาแคปซูล 74 

การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส เภสัชภณัฑ์
รูปแบบของเหลว 

73 
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ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค UV-VIS 
Spectrophotometry 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 58 

การทดสอบความปราศจาก
เช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

22 

ดา้นยาเสพติด 
การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 
-Ketamine 

ปัสสาวะ 30 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 

ปัสสาวะ 693 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ใหโ้ทษในของกลาง 

-Amphetamines 
-Cannabinoids 

ของกลาง 25 

การตรวจพิสูจน์วตัถุออก
ฤทธ์ิในของกลาง 

-Benzodiazepines ของกลาง 17 

2565 ดา้นยา 
การหาปริมาณตวัยาส าคญั
ดว้ยเทคนิค High 
performance liquid 
chromatography 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 77 

การวดัความเป็นกรด-เบส ค่าความเป็นกรด-เบส วตัถุดิบ 77 
การทดสอบการละลายของ
ตวัยา 

ตวัยาส าคญั ยาเมด็ 56 

การทดสอบความปราศจาก
เช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

21 

ดา้นยาเสพติด 



หนา้ 16 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. โปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญ 

รายการทดสอบ ตวัอยา่งการ
ทดสอบ 

จ านวนสมาชิก
สมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ (ราย) 

การตรวจยนืยนัสารเสพติด
ในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Cocaine 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 28 

การตรวจเบ้ืองตน้สารเสพ
ติดในปัสสาวะ 

-Amphetamines 
-Opiates 
-Cannabinoids 

ปัสสาวะ 624 

การตรวจพิสูจน์ยาเสพติด
ใหโ้ทษในของกลาง 

-Amphetamines 
-Cannabinoids 

ของกลาง 20 

การตรวจพิสูจน์วตัถุออก
ฤทธ์ิในของกลาง 

-Benzodiazepines ของกลาง 14 

การหาปริมาณสารส าคญั
ในผลิตภณัฑย์าจากกญัชา 

-Delta -9- 
Tetrahydrocannabinol 
(THC) 
-Cannabidiol (CBD) 

น ้ามนักญัชา
หยอดใตลิ้้น 

39 

 
2.2 ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (internal audit) 
ผูจ้ดัการคุณภาพจดัท าแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในประจ าปีตามขอ้ก าหนดดา้นบริหาร
และวิชาการมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 รวมทั้งการเฝ้าดูกิจกรรมการเตรียมและบรรจุ
ตวัอยา่งและการจดัส่งตวัอยา่งใหส้มาชิกของโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยา
เสพติด และด าเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในช่วงมกราคมถึงเมษายน ของทุกปี ดงัตารางท่ี 
2  
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ตารางท่ี 2 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ท่ีด าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 - 2565 
ปี พ.ศ. จ านวนขอ้บกพร่องและขอ้สังเกต (ขอ้) สรุปประเด็นขอ้บกพร่องและ

ขอ้สังเกตท่ีตรวจพบ ขอ้ 
ก าหนด
ดา้น
บริหาร 

ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
ภาพรวม
ดา้นยา

และยาเสพ
ติด 

ดา้นยา ดา้นยา
เสพติด 

2557 2 - - 2 -จดัท าเอกสารในระบบ
คุณภาพไม่ครบถว้น 
-มอบหมายบุคลากรปฏิบติั
หนา้ท่ีไม่ครบถว้น 

2558 - 3 - - -ไม่มีวิธีการจดัการกบัขอ้มูล
ของสมาชิกท่ีเป็น outlier การ
ทวนสอบความถูกตอ้งในการ
จดัส่งตวัอยา่งและรายงานผล
ใหก้บัสมาชิก และการ
ตรวจสอบความถูกตอ้งของ
การถ่ายโอนขอ้มูล 

2559 - - 4 12 -ระบุรายละเอียดวิธีการ
ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั
และความคงสภาพไม่ครบถว้น 
-ไม่มีการก าหนดจ านวน
สมาชิกขั้นต ่าในการเขา้ร่วม
ทดสอบความช านาญ 
-มอบหมายบุคลากรปฏิบติั
หนา้ท่ีไม่ครบถว้น 

2560 3 - 3 7 -ระบุรายละเอียดวิธีการจดัการ
ขอ้ร้องเรียนและอุทธรณ์ การ
ทบทวนค าขอ ขอ้เสนอและ
สัญญาไม่ครบถว้น 



หนา้ 18 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. จ านวนขอ้บกพร่องและขอ้สังเกต (ขอ้) สรุปประเด็นขอ้บกพร่องและ
ขอ้สังเกตท่ีตรวจพบ ขอ้ 

ก าหนด
ดา้น
บริหาร 

ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
ภาพรวม
ดา้นยา

และยาเสพ
ติด 

ดา้นยา ดา้นยา
เสพติด 

-ไม่บนัทึกการด าเนินงานท่ีไม่
เป็นไปตามขอ้ก าหนดและท่ี
เบ่ียงเบนไปจากแผน 
-เอกสารมาตรฐานขั้นตอนการ
ปฏิบติังานเร่ืองการทดสอบ
ความเป็นเน้ือเดียวกนัและ
ความคงสภาพไม่เป็นปัจจุบนั 
-ฉลากติดตวัอยา่งทดสอบมี
รายละเอียดแสดงไม่ครบถว้น 
-การส ารองขอ้มูล
อิเลก็ทรอนิกส์ไม่เป็นไปตาม
ช่วงเวลาท่ีก าหนด 
-วีธีการท าลายตวัอยา่งไม่
เป็นไปตามท่ีก าหนด 
-ไม่มีการแจง้รายละเอียด
เก่ียวกบัการคืนตวัอยา่งใหก้บั
สมาชิก 

2561 1 - 1 10 -พบเอกสารไม่มีรหสัเอกสาร
ตามระบบคุณภาพ 
-ไม่บนัทึกการด าเนินงานท่ีไม่
เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
-การส ารองขอ้มูลไม่เป็นตาม
วิธีท่ีก าหนด 
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ปี พ.ศ. จ านวนขอ้บกพร่องและขอ้สังเกต (ขอ้) สรุปประเด็นขอ้บกพร่องและ
ขอ้สังเกตท่ีตรวจพบ ขอ้ 

ก าหนด
ดา้น
บริหาร 

ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
ภาพรวม
ดา้นยา

และยาเสพ
ติด 

ดา้นยา ดา้นยา
เสพติด 

-พบการควบคุมสภาวะ
แวดลอ้มและสถานท่ีการเก็บ
ตวัอยา่งไม่เป็นไปตามวิธีท่ี
ก าหนด 
-ไม่พบวิธีการปฏิบติักรณีการ
ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั
และความคงสภาพไม่ผา่น
เกณฑ ์
-พบบุคลากรปฏิบติังานใน
กิจกรรมการทดสอบความ
ช านาญโดยไม่ไดรั้บมอบหมาย 
-พบการถ่ายโอนขอ้มูลไม่
ถูกตอ้ง 

2562 - 1 - 9 -ไม่พบวิธีปฏิบติัการ
เปรียบเทียบผลการทดสอบ
ของสมาชิกท่ีตรวจดว้ยวิธีท่ี
แตกต่างกนั 
-ไม่พบการทวนสอบวิธีท่ีใชใ้น
การทดสอบความเป็นเน้ือ
เดียวกนัและความคงสภาพ 
-ไม่พบเกณฑก์ารประเมิน
สภาวะแวดลอ้มในการเตรียม
ตวัอยา่ง 
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ปี พ.ศ. จ านวนขอ้บกพร่องและขอ้สังเกต (ขอ้) สรุปประเด็นขอ้บกพร่องและ
ขอ้สังเกตท่ีตรวจพบ ขอ้ 

ก าหนด
ดา้น
บริหาร 

ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
ภาพรวม
ดา้นยา

และยาเสพ
ติด 

ดา้นยา ดา้นยา
เสพติด 

-ไม่พบเกณฑก์ารเลือกตวัอยา่ง
ทดสอบ 
-ไม่ระบุช่วงค่าของตวัอยา่ง
ทดสอบท่ีใหส้มาชิกรายงาน 
-ไม่พบการตรวจสอบการถ่าย
โอนขอ้มูล 

2563 5 - 2 17 -ไม่พบการส่ือสารเม่ือมีการ
ประกาศใชเ้อกสาร 
-พบการแกไ้ขขอ้บกพร่องจาก
การตรวจติดตามคุณภาพ
ภายในปี พ.ศ. 2562 ไม่แลว้
เสร็จตามก าหนด 
-ไม่พบวิธีการตรวจสอบ
คุณสมบติัของตวัอยา่งทดสอบ
ท่ีน ามาใช ้
-ไม่พบวิธีปฏิบติัการแกไ้ขและ
ออกรายงานฉบบัใหม่ 
-พบบุคลากรปฏิบติังานยงัไม่
ผา่นการฝึกอบรมท่ีเก่ียวขอ้ง
กบักิจกรรมการทดสอบความ
ช านาญ 
-ไม่พบการระบุแหล่งท่ีมาของ
ค่าความไม่แน่นอน 
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ปี พ.ศ. จ านวนขอ้บกพร่องและขอ้สังเกต (ขอ้) สรุปประเด็นขอ้บกพร่องและ
ขอ้สังเกตท่ีตรวจพบ ขอ้ 

ก าหนด
ดา้น
บริหาร 

ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
ภาพรวม
ดา้นยา

และยาเสพ
ติด 

ดา้นยา ดา้นยา
เสพติด 

-ไม่บนัทึกการด าเนินงานท่ีไม่
เป็นไปตามขอ้ก าหนด 
-ไม่พบการทวนสอบความ
ถูกตอ้งของขอ้มูล 

2564 3 - - 7 -วิธีปฏิบติัการอุทธรณ์ไม่เป็น
ปัจจุบนั 
-ไม่พบแบบมอบหมายงานและ
การฝึกอบรมของบุคลากร
ปฏิบติังานท่ีเก่ียวขอ้งกบั
กิจกรรมการทดสอบความ
ช านาญ 
-ไม่พบเกณฑต์ดัสินการ
ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั
ในการตรวจเชิงคุณภาพ 
-ไม่แจง้สมาชิกทราบเม่ือมีการ
ด าเนินงานไม่เป็นไปตามแผน 
-ไม่พบการทวนสอบความ
ถูกตอ้งและการถ่ายโอนของ
ขอ้มูล 

2565 1 - 1 3 -คู่มือคุณภาพไม่เป็นปัจจุบนั 
-ไม่พบการทดสอบการกระจาย
ขอ้มูลผลการทดสอบของ
สมาชิก 
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ปี พ.ศ. จ านวนขอ้บกพร่องและขอ้สังเกต (ขอ้) สรุปประเด็นขอ้บกพร่องและ
ขอ้สังเกตท่ีตรวจพบ ขอ้ 

ก าหนด
ดา้น
บริหาร 

ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
ภาพรวม
ดา้นยา

และยาเสพ
ติด 

ดา้นยา ดา้นยา
เสพติด 

-พบเอกสารไม่มีรหสัเอกสาร
ตามระบบคุณภาพ 
-ไม่พบเอกสารวิธีปฏิบติัการ
ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกนั 
ความคงสภาพและการ
ประเมินผลของสมาชิก 

 
 

2.3 ประชุมทบทวนการบริหาร (management review) 
จดัการประชุมปีละ 1 คร้ัง โดยผูจ้ดัการคุณภาพเป็นผูรั้บผิดชอบการจดัประชุมและผูอ้  านวยการ
ส านกัยาและวตัถุเสพติดเป็นประธานการประชุม โดยมีวาระการประชุมครอบคลุมการพิจารณา
ทบทวนความเหมาะสมการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติดของ
ส านกัยาและวตัถุเสพติด รายงานจากการบริหารและผูก้  ากบัดูแล ผลจากการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน ปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั การตรวจประเมินจากหน่วยงานภายนอก การ
เปล่ียนแปลงปริมาณและชนิดของงาน ผลสะทอ้นกลบัจากสมาชิกและคณะท่ีปรึกษา ขอ้
ร้องเรียนและอุทธรณ์ ขอ้เสนอแนะในการปรับปรุงและปัจจยัอ่ืน ๆ เช่นทรัพยากร การฝึกอบรม
บุคลากร 

 
2.4 จดัสัมมนาสมาชิก 
ช่วงปี พ.ศ. 2557 - 2565 มีการจดัประชุมสัมนาสมาชิกทั้งทางดา้นยาและยาเสพติด รายละเอียด 
ดงัตารางท่ี 3  
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ตารางท่ี 3 การจดัประชุมสัมมนาสมาชิกท่ีเขา้ร่วมทดสอบความช านาญ 
ล าดบั
ท่ี 

ประชุม-สัมมนา วนัท่ี จ านวนผูเ้ขา้ร่วม
ประชุม-สัมมนา (คน) 

1 ประชุมสัมมนาแผนการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบติัการควบคุมคุณภาพ
ยา 

12 ธนัวาคม 2557 109 

2 ประชุมสัมมนาแผนการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบติัการควบคุมคุณภาพ
ยา 

27 พฤศจิกายน 2558 110 

3 ประชุมสัมมนาพฒันาเครือข่ายและรับ
ฟังความคิดเห็นผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย
ดา้นการตรวจพิสูจน์สารเสพติด 4 ภาค 

14 – 15 ธนัวาคม 2558 
(ภาคเหนือ) 
16 – 17 ธนัวาคม 2558 
(ภาคกลาง) 
24 – 25 ธนัวาคม 2558 
(ภาค
ตะวนัออกเฉียงเหนือ) 
14 – 15 มกราคม 2559 
(ภาคใต)้ 

727 

4 ประชุมสัมมนาการทดสอบความ
ช านาญทางห้องปฏิบติัการดา้นยาเสพ
ติดในของกลาง 

29 พฤศจิกายน 2559 104 

5 ประชุมสัมมนาแผนการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบติัการควบคุมคุณภาพ
ยา 

16 ธนัวาคม 2559 113 

6 ประชุมสัมมนาพฒันาเครือข่ายและรับ
ฟังความคิดเห็นผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย
ดา้นการตรวจพิสูจน์สารเสพติด 4 ภาค 

16 – 17 มกราคม 2560 
(ภาคเหนือ) 
26 – 27 มกราคม 2560 
(ภาคกลาง) 

627 
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ล าดบั
ท่ี 

ประชุม-สัมมนา วนัท่ี จ านวนผูเ้ขา้ร่วม
ประชุม-สัมมนา (คน) 

16 – 17 กุมภาพนัธ์ 
2560 (ภาค
ตะวนัออกเฉียงเหนือ) 
26 – 27 ธนัวาคม 2559 
(ภาคใต)้ 

7 ประชุมสัมมนาแผนการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบติัการควบคุมคุณภาพ
ยา 

19 ธนัวาคม 2560 120 

8 การทดสอบความช านาญทาง
หอ้งปฏิบติัการดา้นสารเสพติดใน
ปัสสาวะและดา้นยาเสพติดและวตัถุ
ออกฤทธ์ิในของกลาง 

19 - 20 ธนัวาคม 2560 210 

9 ประชุมสัมมนาแผนการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบติัการควบคุมคุณภาพ
ยา 

18 ธนัวาคม 2561 120 

10 การทดสอบความช านาญทาง
หอ้งปฏิบติัการดา้นสารเสพติดใน
ปัสสาวะและดา้นยาเสพติดใหโ้ทษ
และวตัถุออกฤทธ์ิในของกลาง 

17-18 ธนัวาคม 2561 306 

11 ประชุมสัมมนาผูรั้บบริการ ผูมี้ส่วนได้
ส่วนเสีย สมาชิกแผนทดสอบความ
ช านาญและบูรณาการแผนงานดา้นยา
และยาเสพติด ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

14-15  มกราคม 2563 392 
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3. ขอรับการรับรองความสามารถเป็นผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการ 
หลงัจากยืน่เอกสารขอการรับรองผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบติัการ กอง
บริหารและรับรองห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ไดม้าตรวจเบ้ืองตน้เม่ือวนัท่ี 16 
ตุลาคม พ.ศ. 2558 ผลการตรวจเบ้ืองตน้สรุปไดว้า่ หากส านกัยาและวตัถุเสพติดไดป้รับปรุงระบบ
บริหารงานใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17043 : 2010  และขอ้ก าหนด กฎระเบียบและ
เง่ือนไขการรับรองผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบติัการของกองบริหารและ
รับรองห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ รวมทั้งแกไ้ขเอกสารใหเ้หมาะสมครบถว้น เห็น
วา่ส านกัยาและวตัถุเสพติดมีความพร้อมทัว่ไปท่ีจะไดรั้บการตรวจประเมินความสามารถผูจ้ดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญ 
ภายหลงัการตรวจเบ้ืองตน้ไดมี้การด าเนินการตรวจประเมิน ตรวจติดตามและขยายขอบข่ายทั้ง
โปรแกรมการทดสอบ รายการทดสอบและชนิดวตัถุตวัอย่าง จากการด าเนินงานจดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญระหวา่งปี พ.ศ. 2557 - 2565 รวมไดรั้บการรับรอง 10 โปรแกรม 
ดงัตารางท่ี 4 

ตารางท่ี 4 การตรวจประเมิน ตรวจติดตามและขยายขอบข่ายการรับรองความสามารถเป็นผูจ้ดั
โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบติัการกบักองบริหารและรับรองห้องปฏิบติัการ กรม
วิทยาศาสตร์บริการ ท่ีด าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ. 2559 - 2566 
วนัท่ีตรวจ ประเภทการ

ประเมิน 
จ านวนขอ้บกพร่อง 

/ ขอ้สังเกต 
วนัท่ีให้

การรับรอง 
โปรแกรมท่ีได้

รับรอง 
รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

2-3 
กุมภาพนัธ์
2559 

ตรวจ
ประเมิน
ความสามารถ
ผูจ้ดั
โปรแกรม
การทดสอบ
ความช านาญ 
 
 

4 / 7 13 / 4 20 
กนัยายน 
2559 

การตรวจวิเคราะห์
ยาเสพติดในของ
กลาง  

Benzodiazepines 
Barbiturates 
Xanthines 
Amphetamines 
Antihistamines 
Analgesics 
General 
anesthetics/ ของ
กลาง 
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วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

 
 
 
 
 

การตรวจยนืยนั
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ  

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids / 
ปัสสาวะ 

การตรวจเบ้ืองตน้
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ  

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids / 
ปัสสาวะ 

การหาปริมาณตวั
ยาส าคญัดว้ย
เทคนิค HPLC  

ตวัยาส าคญั / 
วตัถุดิบ 

การทดสอบการ
ละลายของตวัยา  

ตวัยาส าคญั / ยา
เมด็ 

13 และ 29 
มีนาคม
2560 

ตรวจติดตาม
การรับรอง
ความสามารถ
ผูจ้ดั
โปรแกรม
การทดสอบ
ความช านาญ 

3 / 3 7 / 4    

14 มีนาคม
2561 

ตรวจติดตาม
การรับรอง
ความสามารถ
ผูจ้ดั
โปรแกรม

1 / 2 1 / 13    



หนา้ 27 ของ 37 หนา้ 
 

วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

การทดสอบ
ความช านาญ 

11 - 12 
กุมภาพนัธ์
2562 

ตรวจ
ประเมิน
ความสามารถ
ผูจ้ดั
โปรแกรม
การทดสอบ
ความช านาญ 

2 / 2 3 / 1 17 
กนัยายน 
2562 

การตรวจพิสูจนย์า
เสพติดในของ
กลาง  

Amphetamines / 
ของกลาง 

การตรวจยนืยนั
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ  
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine / ปัสสาวะ 

การตรวจเบ้ืองตน้
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine / ปัสสาวะ 

การหาปริมาณตวั
ยาส าคญัดว้ย
เทคนิค HPLC  

ตวัยาส าคญั / 
วตัถุดิบ ยาเมด็ 

การทดสอบการ
ละลายของตวัยา  

ตวัยาส าคญั / ยา
เมด็ ยาแคปซูล 

การตรวจพิสูจน์
วตัถุออกฤทธ์ิใน
ของกลาง  

Benzodiazepines / 
ของกลาง 

การวดัความเป็น
กรด-เบส  

ความเป็นกรด-
เบส/ วตัถุดิบ เภสัช
ภณัฑรู์ปแบบ
ของเหลว 



หนา้ 28 ของ 37 หนา้ 
 

วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

การทดสอบความ
ปราศจากเช้ือ  

ความปราศจากเช้ือ 
/ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

27 - 28 
กุมภาพนัธ์
2563 

ตรวจติดตาม
การรับรอง
ความสามารถ
ผูจ้ดั
โปรแกรม
การทดสอบ
ความช านาญ 

0 / 3 3 / 2 14 
กรกฎาคม 
2563 

การตรวจพิสูจนย์า
เสพติดในของ
กลาง  

Amphetamines / 
ของกลาง 

การตรวจยนืยนั
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine   
Ketamine 
Mitragynine / 
ปัสสาวะ 

การตรวจเบ้ืองตน้
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ  
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine   
Ketamine 
Mitragynine / 
ปัสสาวะ 

การหาปริมาณตวั
ยาส าคญัดว้ย
เทคนิค HPLC 

ตวัยาส าคญั / 
วตัถุดิบ ยาเมด็ ยา
แคปซูล 

การทดสอบการ
ละลายของตวัยา 

ตวัยาส าคญั / ยา
เมด็ ยาแคปซูล 



หนา้ 29 ของ 37 หนา้ 
 

วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

การตรวจพิสูจน์
วตัถุออกฤทธ์ิใน
ของกลาง  

Benzodiazepines / 
ของกลาง 

การวดัความเป็น
กรด-เบส  
 

ความเป็นกรด-
เบส/ วตัถุดิบ เภสัช
ภณัฑรู์ปแบบ
ของเหลว 

การทดสอบความ
ปราศจากเช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ 
/ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

17 - 18 
มิถุนายน
2564 

ตรวจ
ประเมินใหม่
ผูจ้ดั
โปรแกรม
การทดสอบ
ความช านาญ 

0 / 2 4 / 2 26 ตุลาคม 
2564 

การตรวจพิสูจนย์า
เสพติดในของ
กลาง  

Amphetamines / 
ของกลาง 

การตรวจยนืยนั
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine   
Ketamine 
Mitragynine / 
ปัสสาวะ 

การตรวจเบ้ืองตน้
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ  
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine   



หนา้ 30 ของ 37 หนา้ 
 

วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

Ketamine 
Mitragynine / 
ปัสสาวะ 

การหาปริมาณตวั
ยาส าคญัดว้ย
เทคนิค HPLC 

ตวัยาส าคญั / 
วตัถุดิบ ยาเมด็ ยา
แคปซูล 

การทดสอบการ
ละลายของตวัยา 

ตวัยาส าคญั / ยา
เมด็ ยาแคปซูล 

การตรวจพิสูจน์
วตัถุออกฤทธ์ิใน
ของกลาง  

Benzodiazepines / 
ของกลาง 

การวดัความเป็น
กรด-เบส  
 

ความเป็นกรด-
เบส/ วตัถุดิบ เภสัช
ภณัฑรู์ปแบบ
ของเหลว 

การทดสอบความ
ปราศจากเช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ 
/ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

15 - 16 
กุมภาพนัธ์
2566 

ตรวจติดตาม
และขยาย
ขอบข่ายการ
รับรอง
ความสามารถ
ผูจ้ดั
โปรแกรม

2 / 1 1 / 4 4 
กรกฎาคม 
2566 

การตรวจพิสูจนย์า
เสพติดในของ
กลาง  

Amphetamines / 
ของกลาง 

การตรวจยนืยนั
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine   



หนา้ 31 ของ 37 หนา้ 
 

วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

การทดสอบ
ความช านาญ 

Ketamine 
Mitragynine / 
ปัสสาวะ 

การตรวจเบ้ืองตน้
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ  
 

Amphetamines 
Opiates 
Cannabinoids 
Cocaine   
Ketamine 
Mitragynine / 
ปัสสาวะ 

การหาปริมาณตวั
ยาส าคญัดว้ย
เทคนิค HPLC 

ตวัยาส าคญั / 
วตัถุดิบ ยาเมด็ ยา
แคปซูล 

การทดสอบการ
ละลายของตวัยา 

ตวัยาส าคญั / ยา
เมด็ ยาแคปซูล 

การตรวจพิสูจน์
วตัถุออกฤทธ์ิใน
ของกลาง  

Benzodiazepines / 
ของกลาง 

การวดัความเป็น
กรด-ด่าง 
 

ความเป็นกรด-ด่าง/ 
วตัถุดิบ เภสัชภณัฑ์
รูปแบบของเหลว 

การทดสอบความ
ปราศจากเช้ือ 

ความปราศจากเช้ือ 
/ เภสัชภณัฑ์
ปราศจากเช้ือ 

การหาปริมาณตวั
ยาส าคญัดว้ย

ตวัยาส าคญั / ยา
เมด็ 



หนา้ 32 ของ 37 หนา้ 
 

วนัท่ีตรวจ ประเภทการ
ประเมิน 

จ านวนขอ้บกพร่อง 
/ ขอ้สังเกต 

วนัท่ีให้
การรับรอง 

โปรแกรมท่ีได้
รับรอง 

รายการทดสอบ / 
วตัถุตวัอยา่ง 

ดา้น
บริหาร 

ดา้น
วิชาการ 

เทคนิค UV-VIS 
Spectroscopy 
การหาปริมาณ
สารส าคญัใน
ผลิตภณัฑย์าจาก
กญัชา 

Delta-9-
Tetrahydrocannabi
nol (THC), 
Cannabidiol 
(CBD) / ผลิตภณัฑ์
ยาจากกญัชา (ยา
น ้ามนักญัชาหยอด
ใตลิ้้น สารสกดั
กญัชา) 

 
4. พฒันางานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 

4.1 ส ารวจความพึงพอใจการใหบ้ริการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 
จาการส ารวจความพึงพอใจการใหบ้ริการทดความช านาญดา้นยาและยาเสพติด ระหวา่งปี พ.ศ. 
2560 – 2565 พบวา่สมาชิกมีความพึงพอใจในคุณภาพการใหบ้ริการมากกวา่ร้อยละ 85 ดงัตาราง
ท่ี 5 

ตารางท่ี 5 ผลการส ารวจความพึงพอใจการใหบ้ริการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด ตั้งแต่
ปี พ.ศ. 2560 ถึง 2566 

ปี พ.ศ. ร้อยละระดบัความพึงพอใจ
ของผูรั้บบริการ 

ประเด็นท่ีไดรั้บความพึง
พอใจมากท่ีสุด 

ประเด็นท่ีไดรั้บความพึง
พอใจนอ้ยท่ีสุด 

2560 88.5 การใหบ้ริการตรงตามความ
ตอ้งการ 

ขั้นตอนการใหบ้ริการง่าย ไม่
ซบัซอ้น 

2561 89.4 การใหบ้ริการคุม้ค่ากบัการ
น าไปใชป้ระโยชน์ 

ขั้นตอนการใหบ้ริการง่าย ไม่
ซบัซอ้น 



หนา้ 33 ของ 37 หนา้ 
 

ปี พ.ศ. ร้อยละระดบัความพึงพอใจ
ของผูรั้บบริการ 

ประเด็นท่ีไดรั้บความพึง
พอใจมากท่ีสุด 

ประเด็นท่ีไดรั้บความพึง
พอใจนอ้ยท่ีสุด 

2562 87.4 การใหบ้ริการคุม้ค่ากบัการ
น าไปใชป้ระโยชน์ 

ขั้นตอนการใหบ้ริการง่าย ไม่
ซบัซอ้น 

2563 87.4 การใหบ้ริการคุม้ค่ากบัการ
น าไปใชป้ระโยชน์ 

ช่องทางในการรับฟังความ
คิดเห็น/ขอ้ร้องเรียน 

2564 88.8 การใหบ้ริการคุม้ค่ากบัการ
น าไปใชป้ระโยชน์ 

ช่องทางในการรับฟังความ
คิดเห็น/ขอ้ร้องเรียน 

2565 86.9 ส่ิงอ านวยความสะดวกมี
การใชเ้วบ็ไซตแ์ละแอป
พลิเคชนัช่วยในการ
ด าเนินงาน 

เจา้หนา้ท่ีท่ีใหบ้ริการมีความ
เตม็ใจและกระตือรือร้นใน
การใหบ้ริการ และสามารถ
ใหค้ าแนะน าไดอ้ยา่งถูกตอ้ง 

 
4.2 ปรับปรุงกระบวนการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญโดยน าเทคโนโลยี 
สารสนเทศมาพฒันางาน ดว้ยการด าเนินงานผา่นเวบ็ไซตแ์ละแอปพลิเคชนัการทดสอบความ
ช านาญห้องปฏิบติัการของส านกัยาและวตัถุเสพติด(3) 
การด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญในระยะแรกติดต่อประสานงานกบั
สมาชิกผา่นหนงัสือราชการส่งทางไปรษณียแ์ละโทรสาร ซ่ึงพบปัญหาการสูญหายของเอกสาร 
การเสียค่าใชจ่้ายจดัท าและจดัส่งเอกสารจ านวนมาก และความยุง่ยากในการบริหารจดัการและ
จดัเก็บเอกสารในรูปแบบกระดาษ ในปี พ.ศ. 2560 และ 2561 ไดพ้ฒันาการด าเนินงานโดยใช้
เวบ็ไซตแ์ละแอปพลิเคชนัตามล าดบั จากขอ้มูลการด าเนินงานจดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญระหวา่งปี พ.ศ. 2560 - 2563 พบวา่เม่ือมีการใชเ้วบ็ไซตแ์ละแอปพลิเคชนัสามารถลด
ปริมาณการใชก้ระดาษ ลดค่าใชจ่้ายในการจดัท าเอกสารและค่าขนส่งและลดระยะเวลาท่ีใชใ้น
การจดัการเอกสารไดร้้อยละ 99.5, 83.0 และ 66.2 ตามล าดบั สร้างความพึงพอใจใหก้บัสมาชิกท่ี
เขา้ร่วมทดสอบไดม้ากกวา่ร้อยละ 80 การน าประโยชน์ของเทคโนโลยสีารสนเทศมาพฒันางาน
บริการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญโดยการจดัท าเวบ็ไซตแ์ละแอปพลิเคชนันั้น 
สามารถเปล่ียนรูปแบบการด าเนินงานใหท้นัสมยัและรวดเร็ว สามารถลดค่าใชจ่้าย ลด
ระยะเวลาในการด าเนินงานไดอ้ยา่งมาก มีระบบความปลอดภยัในการเขา้ถึงขอ้มูลดว้ยการใช้
รหสัผา่น นอกจากน้ียงัสามารถสร้างภาพลกัษณ์ในการท างานท่ีดีใหก้บัส านกัยาและวตัถุเสพ
ติดในฐานะการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญทางห้องปฏิบติัการไดอี้กดว้ย 



หนา้ 34 ของ 37 หนา้ 
 

4.3 ปรับปรุงและพฒันาคุณภาพการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติด 
4.3.1 พฒันาบรรจุภณัฑเ์พื่อการขนส่ง ส าหรับตวัอยา่งการทดสอบความช านาญดา้นยา  
โปรแกรมการทดสอบความปราศจากเช้ือ 

ตวัอยา่งโปรแกรมการทดสอบความปราศจากเช้ือ เป็นรูปแบบของเหลวบรรจุในขวด
แกว้ ปิดดว้ยจุกยางและครอบทบัดว้ยฝาอลูมิเนียม แต่ละตวัอยา่งประกอบดว้ยขวดแกว้
จ านวน 20 ขวด โดยแต่ละรอบการทดสอบมี 3 ตวัอยา่ง ดงันั้นสมาชิกแต่ละรายจะไดรั้บ
ตวัอยา่งบรรจุในขวดแกว้จ านวน 60 ขวด จดัชุดตวัอยา่งดว้ยการพนัมดัขวดแกว้เขา้ดว้ยกนั
และห่อดว้ยพลาสติกกนักระแทก จึงมีโอกาสเกิดการกระแทกระหวา่งขวดและท าใหข้วด
แกว้แตกได ้ในปี พ.ศ. 2562 ไดอ้อกแบบบรรจุภณัฑก์ล่องกระดาษโดยมีแกนกลางท าเป็น
ช่องขนาดพอดีใส่ขวดแกว้แยกออกจากกนั เพื่อป้องกนัขวดแกว้แตก ร้าว ระหวา่งการขนส่ง 
หากมีการโยน ซอ้น ทบั หรือกระแทก เป็นการป้องกนัความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดขึ้นได ้
พบวา่ไม่มีสมาชิกขอรับตวัอยา่งใหม่ 
4.3.2 พฒันาบรรจุภณัฑใ์ส่ตวัอยา่งทดสอบความช านาญดา้นยา โปรแกรมการวดัความเป็น
กรด-ด่าง 

ตวัอยา่งโปรแกรมการวดัความเป็นกรด-ด่าง กรณีตวัอย่างเป็นรูปแบบของเหลวจะ
บรรจุในภาชนะเป็นหลอดพลาสติก ฝาเกลียว  ในปี พ.ศ. 2561 พบสมาชิกจ านวน 3 แห่ง แจง้
ขอรับตวัอยา่งใหม่เน่ืองจากตวัอยา่งร่ัวซึม คิดเป็นร้อยละ 6.3 ของสมาชิกท่ีสมคัรเขา้ร่วม
ทดสอบ ในปี พ.ศ. 2563 ไดเ้ปล่ียนภาชนะบรรจุเป็นขวดแกว้สีชา ปิดดว้ยจุกยาง และครอบ
ทบัดว้ยฝาอลูมิเนียม และไม่พบสมาชิกขอรับตวัอยา่งใหม่ 
4.3.3 พฒันาบรรจุภณัฑต์วัอย่างทดสอบความช านาญดา้นสารเสพติดในปัสสาวะ 

ตวัอยา่งปัสสาวะมีลกัษณะเป็นของเหลว จึงตอ้งมีรูปแบบการบรรจุท่ีป้องกนัตวัอยา่ง
เสียหายระหวา่งการขนส่งไปสมาชิก ในปี พ.ศ. 2564 ไดมี้การเปล่ียนวสัดุกนักระแทกจาก
ลกัษณะพองลมเลก็นอ้ยซ่ึงเม่ือบรรจุในกล่องพสัดุแลว้สามารถเล่ือนไป-มาระหวา่งขนส่ง 
เป็นการใชว้สัดุกนักระแทกท่ีมีความตึงแน่น เม่ือกล่องบรรจุในกล่องพสัดุจะมีความแนบ
สนิทท าใหต้วัอยา่งทดสอบไม่เล่ือนไป-มาระหวา่งขนส่ง โดยในปี พ.ศ. 2564 พบวา่มี
สมาชิกจ านวน 3 แห่ง แจง้ขอรับตวัอยา่งใหม่เน่ืองจากไดรั้บตวัอยา่งเสียหาย คิดเป็นร้อยละ 
0.4 ของสมาชิกท่ีสมคัรเขา้ร่วมทดสอบ เปรียบเทียบกบัปี พ.ศ. 2563 ท่ีพบการขอรับตวัอยา่ง
ใหม่ร้อยละ 5.8 ของสมาชิกท่ีสมคัรเขา้ร่วมทดสอบ 
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วิจารณ์ 
 จากด าเนินงานเป็นผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้นยาและยาเสพติดของส านกัยา
และวตัถุเสพติดตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 – 2565 ไดมี้การพฒันาและปรับปรุงกระบวนการเป็นผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญตามขอ้ก าหนดดา้นบริหารและวิชาการของมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 
จนไดรั้บการรับรองความสามารถผูจ้ดัโปรแกรมทดสอบความช านาญจ านวน 10 โปรแกรม การพฒันา
และปรับปรุงตอ้งด าเนินการทั้งทางดา้นระบบบริหารและดา้นวิชาการ 

การพฒันาดา้นระบบบริหาร ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญตอ้งมีนโยบายและ
วิธีการในการรักษาความลบัและความเป็นกลาง ซ่ึงเป็นส่ิงส าคญัในฐานะการเป็นผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญ เน่ืองจากตอ้งมีการเก็บขอ้มูลท่ีสมาชิกรายงานและมีผลการประเมิน
ความสามารถ ซ่ึงเป็นขอ้มูลส่วนตวัของสมาชิก จึงตอ้งมัน่ใจวา่ขอ้มูลจะตอ้งเก็บรักษาเป็นความลบั
และการเขา้ถึงขอ้มูลไดเ้ฉพาะบุคคลท่ีไดรั้บมอบหมายเท่านั้น ในส่วนท่ีเก่ียวกบักระบวนการ
ด าเนินงานซ่ึงมีหลายขั้นตอนและเป็นการส่ือสาร ติดต่อกบัสมาชิกในทุกขั้นตอน ดงันั้นการน า
เทคโนโลยสีารสนเทศเช่นการจดัท าระบบเวบ็ไซต ์ จะช่วยใหก้ารด าเนินงานสะดวก รวดเร็ว ลดความ
ผิดพลาด ประหยดัทรัพยากรและยงัสามารถจดัเก็บขอ้มูลไดอ้ยา่งเป็นระบบ น ามาใชใ้นการ
ประมวลผลไดง้่ายอีกดว้ย และยงัสามารถป้องกนัการเขา้ถึงขอ้มูลจากบุคคลอ่ืนโดยการใชร้หสัผา่น 
การจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญเป็นงานบริการท่ีตอ้งมีการส่ือสาร ติดต่อและใหข้อ้มูลกบั
สมาชิก ดงันั้นการน าผลสะทอ้นกลบัจากสมาชิกมาปรับปรุงคุณภาพ และพฒันางานบริการจึงเป็นส่ิง
ส าคญั นอกจากน้ียงัเป็นการสร้างความพึงพอใจใหก้บัสมาชิกท่ีมาใชบ้ริการ การด าเนินงานในขั้นตอน
การรับผลการทดสอบจากสมาชิก เพื่อน าขอ้มูลมาค านวณประเมินผลทางสถิติและจดัท ารายงานผล
การทดสอบ เป็นอีกกระบวนหน่ึงท่ีตอ้งใหค้วามส าคญัในการบริหารจดัการ เน่ืองจากมีขอ้มูลจ านวน
มากและขอ้มูลเหล่าน้ีน ามาใชต้ดัสินความสามารถของสมาชิก ดงันั้นความถูกตอ้งของขอ้มูลต่าง ๆ 
และความถูกตอ้งของการถ่ายโอนขอ้มูลจึงมีความส าคญัมาก ดงันั้นผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญจะตอ้งมีระบบการตรวจสอบท่ีมีประสิทธิภาพ เพื่อไม่ใหเ้กิดความผิดพลาดและสร้างความ
น่าเช่ือถือในการด าเนินงานของผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบ การพฒันากระบวนการตรวจสอบความ
ถูกตอ้งยงัเป็นการต่อยอดไปสู่การด าเนินงานตามมาตรฐานใหม่ ISO/IEC 17043 : 2023 ตามขอ้ก าหนด 
7.5.3 Surveillance of the process(4) 

การพฒันาดา้นวิชาการ ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบจะตอ้งมีบุคลากรท่ีมีความรู้ทางวิชาการใน
ดา้นวิธีทดสอบ การตรวจวิเคราะห์ทางยาและยาเสพติด รวมทั้งดา้นสถิติเพื่อใหค้วามคิดเห็น
ขอ้เสนอแนะต่อแผนการด าเนินงาน ดงันั้นบุคคลากรท่ีเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมทดสอบความช านาญจึงมี
ความส าคญั ตอ้งมีการส่งเสริมใหค้วามรู้ พฒันาศกัยภาพ และสะสมประสบการณ์ท างาน เพื่อสร้าง
บุคคลากรใหมี้ทดแทนและสามารถปฏิบติังานไดอ้ยา่งอยา่งต่อเน่ือง 
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โปรแกรมการทดสอบความช านาญเป็นเคร่ืองมือหน่ึงท่ีช่วยใหส้มาชิกสามารถใชเ้ป็นส่ิงบ่งช้ี
ถึงขอ้ผิดพลาดในการตรวจวิเคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการ หาสาเหตุและแกไ้ข ผูจ้ดัโปรแกรมการ
ทดสอบความช านาญจึงตอ้งมีความพร้อมในการใหค้  าปรึกษา ค าแนะน าทางวิชาการกบัสมาชิกได้ การ
ท่ีผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญพฒันากระบวนการท างานใหเ้ป็นไปตามระบบคุณภาพ 
ISO/IEC 17043 : 2010 และไดรั้บการรองความสามารถการเป็นผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความ
ช านาญจะช่วยสร้างความน่าเช่ือถือในมาตรฐานการด าเนินงานและเป็นท่ียอมรับในระดบัสากล ช่วย
ใหห้อ้งปฏิบติัการตรวจวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพยาและหอ้งปฏิบติัการตรวจพิสูจน์ดา้นยาเสพติดไม่
จ าเป็นตอ้งเขา้ร่วมการทดสอบกบัผูจ้ดัโปรแกรมต่างประเทศซ่ึงมีค่าใชจ่้ายสูงกวา่ การเป็นผูจ้ดั
โปรแกรมการทดสอบของส านกัยาและวตัถุเสพติดเป็นอีกบทบาทหน่ึงท่ีส านกัยาและวตัถุเสพติด
สามารถช่วยพฒันาศกัยภาพหอ้งปฏิบติัการดา้นยา เพื่อใหมี้ความมัน่ใจในผลการตรวจวิเคราะห์ซ่ึง
น าไปใชใ้นการควบคุมคุณภาพของเภสัชภณัฑแ์ละพฒันาหอ้งปฏิบติัการเครือข่ายตรวจพิสูจน์ยาเสพ
ติดซ่ึงน าผลการตรวจพิสูจน์ไปใชเ้ป็นหลกัฐานประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี และสนบัสนุน
กระบวนการยติุธรรม 
 

สรุป 
ส านกัยาและวตัถุเสพติดเป็นหน่วยงานใหบ้ริการจดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญดา้น

ยาและยาเสพติด ไดด้ าเนินงานและพฒันาระบบคุณภาพการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญตาม
ขอ้ก าหนดของ ISO/IEC 17043 : 2010  และไดรั้บการรับรองจาก กองบริหารและรับรอง
หอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์บริการเม่ือวนัท่ี 21 กนัยายน พ.ศ. 2559 การด าเนินงานช่วงปี พ.ศ. 
2557 – 2565 ไดเ้ปิดใหบ้ริการรวม 10 โปรแกรม ซ่ึงไดรั้บการรับรองความสามารถเป็นผูจ้ดัโปรแกรม
การทดสอบความช านาญห้องปฏิบติัการแลว้ ส านกัยาและวตัถุเสพติดไดรั้บการรับรองตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17043 : 2010 แสดงถึงความสามารถในการเป็นผูจ้ดัการทดสอบความช านาญดา้นยาและยา
เสพติดท่ีใหบ้ริการตามมาตรฐานสากล หอ้งปฏิบติัการท่ีเขา้ร่วมกิจกรรมการทดสอบความช านาญจะ
ไดรั้บผลประเมินท่ีถูกตอ้ง น่าเช่ือถือ สามารถน าไปแสดงถึงความสามารถของห้องปฎิบติัการในการ
ตรวจวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพยาและหอ้งปฏิบติัการตรวจพิสูจน์ดา้นยาเสพติดเพื่อขอรับรองตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 ไดอ้ยา่งมัน่ใจ 
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