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บทสรุปส าหรับผู้บริหาร 
 
 

การถอดบทเรียนโครงการความร่วมมือทวิภาคีระหว่างประเทศไทย  และสาธารณรัฐ
ประชาธิปไตยประชาชนลาว (สปป.ลาว) มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาวิเคราะห์แนวทางการประสาน  
ความร่วมมือด้านการทูตสาธารณสุข ปัจจัยแห่งความส าเร็จและความท้าทาย ในการยกระดับ
ศักยภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และความปลอดภัยทางชีวภาพตามมาตรฐานสากล ISO 
15189 และ ISO 15190 ซึ่งได้ด าเนินงานร่วมกับห้องปฏิบัติการน าร่อง 3 แห่ง ของ สปป.ลาว ได้แก่ 
ศูนย์ห้องปฏิบัติการและระบาดวิทยาแห่งชาติ (NCLE) โรงพยาบาลเศรษฐาธิราช และโรงพยาบาล
เชียงขวง ผ่านกลไกการบูรณาการเชิงยุทธศาสตร์ระหว่างกรมความร่วมมือระหว่างประเทศ (TICA) 
กระทรวงการต่างประเทศ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  ผลการศึกษาพบว่า 
การด าเนินงานในรูปแบบการฝึกอบรมแบบผสมผสาน (Hybrid training) ควบคู่กับระบบพ่ีเลี้ยง
ประจ ากลุ่มอย่างใกล้ชิด (Mentorship model) และการสนับสนุนอย่างเข้มแข็งของผู้บริหาร 
สามารถพัฒนาสมรรถนะบุคลากร การจัดท าระบบเอกสารคุณภาพ การตรวจติดตามภายใน และ 
การทบทวนโดยฝ่ายบริหารให้ประสบความส าเร็จได้อย่างเป็นรูปธรรม นับเป็นการเปลี่ยนผ่านจากการ
ถ่ายทอดองค์ความรู้ ไปสู่การสร้างระบบคุณภาพที่สามารถปฏิบัติได้จริง ถึงแม้จะยังเผชิญกับความท้าทาย 
ได้แก่ ข้อจ ากัดงบประมาณการสอบเทียบเครื่องมือแพทย์/เครื่องมือวิทยาศาสตร์ ข้อก าหนดด้าน
โครงสร้างกายภาพ และความต่อเนื่องของงบประมาณในการประเมินคุณภาพภายนอก แต่ความร่วมมือ
ดังกล่าวได้พิสูจน์ถึงประสิทธิภาพของ  "ต้นแบบความร่วมมือทวิภาคี (Bilateral Cooperation 
Model)" ในการสร้างความมั่นคงทางสุขภาพข้ามพรมแดน นอกจากนี้ยังได้น าต้นแบบมาตรฐานขยาย
ผลไปยังประเทศเพ่ือนบ้านและสมาชิกอาเซียน ได้แก่ สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา โดยใช้กลไก
เครือข่ายศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์เขตชายแดน และสาธารณรัฐประชาธิปไตยติมอร์ -เลสเต ผ่าน
การสนับสนุนชุดเครื่องมือมาตรฐานภาษาอังกฤษร่วมกับการประสานงบประมาณจากองค์กรพหุภาคี 
เพ่ือผลักดันความตกลงยอมรับร่วมกันในการวินิจฉัยโรค และเสริมสร้างความเข้มแข็งของระบบ
สาธารณสุขในภูมิภาคอาเซียนตามกรอบกฎอนามัยระหว่างประเทศและปฏิญญาผู้น าอาเซียนว่าด้วย
ความปลอดภัยทางชีวภาพอย่างยั่งยืน 
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1.1  ภูมิหลัง และความส าคัญของหัวข้อที่จะศึกษา 

ปัจจุบัน ภัยคุกคามทางสุขภาพและโรคติดต่ออุบัติใหม่ (emerging infectious diseases) 
ถือเป็นความท้าทายไร้พรมแดนที่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อความมั่นคงของชาติและภูมิภาค  
ซึ่งการป้องกันและเตรียมความพร้อมต่อการแพร่ระบาดของโรคอุบัติใหม่จะเกิดประสิทธิผลสูงสุด  
ได้นั้น จ าเป็นต้องอาศัยการบูรณาการความร่วมมือข้ามแดน โดยเฉพาะการสร้างความเข้มแข็งให้กับ
เครือข่ายห้องปฏิบัติการสาธารณสุข จึงเปรียบเสมือนด่านหน้าส าคัญในการตรวจจับ เฝ้าระวัง และ
ตอบโต้ภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขได้อย่างทันท่วงที ดังนั้นมิติด้านความร่วมมือทวิภาคีทาง
สาธารณสุขระหว่างประเทศจึงกลายเป็นกลไกส าคัญของการทูตเชิงยุทธศาสตร์เพ่ือสร้างความมั่นคง
ในภูมิภาคร่วมกัน 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะหน่วยงาน
หลักของประเทศที่มีภารกิจในการพัฒนาและก ากับดูแลคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ
สาธารณสุข รวมถึงมีสถานะเป็นหน่วยรับรอง (Accreditation Body: AB) ที่ได้รับการยอมรับ 
ในระดับสากล จึงมีบทบาทส าคัญในการเป็นผู้น าด้านการถ่ายทอดองค์ความรู้และยกระดับศักยภาพ
ของหน่วยงานเครือข่ายทั้งในและต่างประเทศ การผลักดันให้ห้องปฏิบัติการเครือข่ายได้รับการรับรอง
ตามมาตรฐานสากล โดยเฉพาะมาตรฐาน ISO15189 ซึ่งเป็นหัวใจส าคัญในการรับประกันว่า  
ผลการทดสอบมีความถูกต้อง แม่นย า มีมาตรฐานสากลเป็นที่ยอมรับ และเชื่อถือได้ น าไปสู่ 
การตัดสินใจทางสาธารณสุขที่ถูกต้อง ซึ่งจะช่วยยกระดับการดูแลผู้ป่วยและสร้างความเชื่อมั่น  
ในบริการด้านวินิจฉัยโรค ควบคู่ไปกับมาตรฐาน ISO15190 ที่เป็นมาตรฐานสากลในการก าหนดกรอบ
มาตรฐานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการให้มีความปลอดภัย ป้องกันความเสี่ยง ควบคุมอันตราย  
สร้างสภาพแวดล้อมที่ปลอดภัยส าหรับผู้ปฏิบัติงาน และป้องกันการหลุดรอดของเชื้อก่อโรคสู่ชุมชน 
ดังนั้น การยกระดับศักยภาพของห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากลทั้งสองฉบับ จึงเป็นเครื่องมือ
ส าคัญทางวิชาการท่ีใช้ตอบสนองต่อนโยบายการต่างประเทศ 

ซึ่งการศึกษาถึงปัจจัยแห่งความส าเร็จและความท้าทายในความร่วมมือ เป็นการวิเคราะห์ถึง
กลไกการขับเคลื่อนและผลสัมฤทธิ์ของความร่วมมือระดับทวิภาคี ระหว่างไทยกับสาธารณรัฐ
ประชาธิปไตยประชาชนลาว  (สปป.ลาว) เ พ่ือการพัฒนาศักยภาพด้านระบบคุณภาพทาง



2 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐานสากล ซึ่งเป็นโครงการที่เกิดจากการบูรณาการความร่วมมือ 
เชิงยุทธศาสตร์ระหว่าง กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข และ กรมความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ (Thailand International Cooperation Agency: TICA) กระทรวงการต่างประเทศ 
โดยมีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือสนับสนุนและผลักดันให้เครือข่ายห้องปฏิบัติการสาธารณสุขของ สปป.ลาว 
ให้สามารถยกระดับขีดความสามารถจนได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากล 

ทั้งนี้ ประเด็นปัญหาที่เป็นจุดเริ่มต้นและความท้าทายส าคัญที่ สปป.ลาว เผชิญอยู่ คือ  
การที่ห้องปฏิบัติการสาธารณสุขระดับประเทศ ยังไม่ผ่านการประเมินและรับรองมาตรฐานระดับ
สากล ซึ่งข้อจ ากัดดังกล่าวไม่เพียงแต่ส่งผลกระทบต่อระบบสาธารณสุขภายใน สปป.ลาว เอง แต่ยัง
สร้างผลกระทบสืบเนื่องในระดับภูมิภาคในหลายด้าน ได้แก่ 

1) ความน่าเชื่อถือและความคลาดเคลื่อนในการวินิจฉัยโรค (diagnostic accuracy & 
reliability) 

การขาดระบบบริหารคุณภาพทางห้องปฏิบัติการที่สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO15189 
อาจน าไปสู่ความคลาดเคลื่อนของผลการทดสอบ ซึ่งส่งผลกระทบโดยตรงต่อการตัดสินใจทาง
การแพทย์ การรักษาผู้ป่วยที่ผิดพลาด การสิ้นเปลืองทรัพยากร และท าให้ผลการตรวจไม่เป็นที่ยอมรับ
ในการอ้างอิงข้ามประเทศ 

2) ความเสี่ยงด้านความปลอดภัยและความม่ันคงทางชีวภาพ (biosafety and biosecurity 
risks) 

หากห้องปฏิบัติการด าเนินการโดยปราศจากกรอบการจัดการความปลอดภัยตาม
มาตรฐาน ISO15190 และแนวทางสากล ย่อมท าให้เกิดความเสี่ยงในการจัดการโครงสร้างพ้ืนฐานทาง
ห้องปฏิบัติการ เช่น การตรวจสอบและบ ารุงรักษาตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinets) ที่ไม่ได้มาตรฐาน 
ซึ่งน าไปสู่ความเสี่ยงขั้นวิกฤตต่อการติดเชื้อของผู้ปฏิบัติงาน และความเสี่ยงที่เชื้อก่อโรคอันตรายจะ
หลุดรอดหรือปนเปื้อนสู่สิ่งแวดล้อมและชุมชน 

3) ความล่าช้าในการตอบโต้ภัยคุกคามทางชีวภาพและโรคอุบัติใหม่ (delay in biological 
threat response) 

ในสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดต่ออุบัติใหม่ ความรวดเร็วในการยืนยัน 
สายพันธุ์เชื้อก่อโรคมีความส าคัญสูงสุด หากผลตรวจจากห้องปฏิบัติการไม่สามารถใช้อ้างอิงได้ในทันที 
จะท าให้การสอบสวนโรคและมาตรการกักกันโรคล่าช้า ส่งผลให้เชื้อโรคมีโอกาสแพร่กระจายเป็น  
วงกว้าง และเพ่ิมความเสี่ยงอย่างยิ่งยวดต่อการลุกลามข้ามพรมแดนที่มีการเคลื่อนย้ายของประชากรสูง
มายังประเทศไทย 
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4) ข้อจ ากัดในการบูรณาการข้อมูลเฝ้าระวังระดับภูมิภาค 
การที่ผลการทดสอบไม่ได้มาตรฐานสากล ท าให้ สปป.ลาว มีข้อจ ากัดในการเชื่อมโยง

และแบ่งปันข้อมูลทางระบาดวิทยากับเครือข่ายเฝ้าระวังโรคติดต่อในระดับอาเซียน ท าให้การพัฒนา
ระบบเตือนภัยล่วงหน้าในภูมิภาคขาดความสมบูรณ์ 

จากสภาพปัญหาดังกล่าว โครงการความร่วมมือทวิภาคีนี้จึงสะท้อนให้เห็นถึงความเชื่อมโยง
และบทบาทที่ส่งเสริมซึ่งกันและกันของทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องอย่างเป็นรูปธรรม กล่าวคือ  
กรมความร่วมมือระหว่างประเทศได้ใช้กลไกการให้ความช่วยเหลือเพ่ือการพัฒนาระหว่างประเทศ 
(Official Development Assistance: ODA) เป็นเครื่องมือในการขับเคลื่ อนนโยบายการทูต
สาธารณสุข หรือ Global health diplomacy และในขณะเดียวกันกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
ก็ได้ด าเนินการความช่วยเหลือผ่านกลไกความร่วมมือระหว่างประเทศ ได้น าความเชี่ยวชาญทาง
วิชาการในฐานะหน่วยรับรอง (AB) มาเป็นแกนหลักในการถ่ายทอดองค์ความรู้และปิดช่องว่างด้าน
คุณภาพความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการให้แก่ สปป.ลาว 

การศึกษาเรื่องนี้จึงมีความส าคัญอย่างยิ่งในการถอดบทเรียนเพ่ือท าความเข้าใจถึงปัจจัย
แห่งความส าเร็จและความท้าทาย ซึ่งจะน าไปสู่การพัฒนารูปแบบความร่วมมือด้านการบรรเทา 
ภัยคุกคามทางชีวภาพและสร้างความมั่นคงทางสุขภาพข้ามพรมแดนที่ยั่งยืนต่อไป 
 
1.2  การวิเคราะห์ความส าคัญเชิงยุทธศาสตร์ของส่วนราชการ 

การขับเคลื่อนโครงการความร่วมมือระหว่างประเทศให้เกิดผลสัมฤทธิ์อย่างเป็นรูปธรรม
และยั่งยืนนั้น ไม่สามารถด าเนินการได้โดยหน่วยงานใดหน่วยงานหนึ่งเพียงล าพัง แต่จ าเป็นต้องอาศัย
การบูรณาการเชิงยุทธศาสตร์ (strategic Integration) จากหน่วยงานหลักของประเทศ ซึ่งแต่ละ
หน่วยงานมีบทบาทส าคัญท่ีเกื้อหนุนกัน ดังต่อไปนี้ 

1) กระทรวงการต่างประเทศ โดย กรมความร่วมมือระหว่างประเทศ 
ในฐานะหน่วยงานหลักที่ก ากับดูแลนโยบายการให้ความช่วยเหลือเพ่ือการพัฒนา

ระหว่างประเทศ (ODA) กรมความร่วมมือระหว่างประเทศจึงมีบทบาทส าคัญอย่างยิ่งในการใช้มิติทาง
สาธารณสุขเป็นเครื่องมือเชิงยุทธศาสตร์ เพ่ือกระชับความสัมพันธ์ทวิภาคีกับ สปป.ลาว 

การสนับสนุนโครงการนี้ เป็นการแปรนโยบายการต่างประเทศให้เกิดผลสัมฤทธิ์ใน
ระดับปฏิบัติการ ช่วยยกระดับภาพลักษณ์และบทบาทของประเทศไทยในฐานะประเทศผู้น าด้าน
ความมั่นคงทางสุขภาพ (health security leader) ในระดับภูมิภาค ซึ่งสอดรับกับทิศทางการพัฒนา
ตามเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน (Sustainable Development Goals: SDGs) ที่องค์การสหประชาชาติ 
(UN) ก าหนดขึ้น และสร้างความไว้วางใจ ระหว่างประเทศในฐานะบ้านพ่ีเมืองน้อง ที่มีความสัมพันธ์
ใกล้ชิดกันมาช้านาน 
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2) กระทรวงสาธารณสุข โดย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ในฐานะหน่วยงานระดับชาติที่มีภารกิจก ากับดูแลคุณภาพห้องปฏิบัติการและเป็น  

หน่วยรับรอง (AB) ระดับสากล กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ท าหน้าที่เป็นฟันเฟืองส าคัญที่แปลง
นโยบายการทูตให้กลายเป็นความร่วมมือทางเทคนิคที่เป็นรูปธรรม ผ่านกลไกการประสานงานของ
กองความร่วมมือระหว่างประเทศ การปฏิบัติภารกิจนี้ถือเป็นการขยายขอบเขตการใช้องค์ความรู้ทาง
วิทยาศาสตร์การแพทย์ไปสู่เวทีระหว่างประเทศ 

ยุทธศาสตร์ส าคัญของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในโครงการนี้ คือ  การเข้าไป
วางรากฐานระบบคุณภาพที่เข้มงวดตามมาตรฐาน ISO15189 และ ISO15190 ซึ่งครอบคลุมตั้งแต่
การบริหารจัดการคุณภาพ ไปจนถึงการประเมินและรับรองโครงสร้างพ้ืนฐานทางวิศวกรรม เช่น 
ระบบตู้ชีวนิรภัย (Biosafety cabinets) การยกระดับศักยภาพเหล่านี้ไม่เพียงแต่พัฒนาบุคลากรของ 
สปป.ลาว แต่ยังเป็นการวางมาตรฐานเชิงรุกเพ่ือเตรียมความพร้อมรับมือกับภัยคุกคามทางชีวภาพ 
(mitigation of biological threats) 

การด าเนินงานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในโครงการทวิภาคีนี้ ยังเป็นฟันเฟือง
ส าคัญที่สอดรับกับยุทธศาสตร์การสาธารณสุขระดับภูมิภาค เช่น กรอบความร่วมมืออาเซียนด้าน 
การตอบโต้ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขและโรคอุบัติใหม่ ท าให้มั่นใจได้ว่ามาตรฐานของ สปป.ลาว  
จะสามารถเชื่อมต่อและปฏิบัติงานร่วมกับเครือข่ายห้องปฏิบัติการอ่ืนๆ ในอาเซียนได้อย่างไร้รอยต่อ 

3) หน่วยงานสาธารณสุขและห้องปฏิบัติการเครือข่ายแห่งชาติ สาธารณรัฐประชาธิปไตย
ประชาชนลาว (สปป.ลาว) 

การเปิดรับความร่วมมือและมุ่งมั่นพัฒนาศักยภาพเพ่ือขอรับการรับรองมาตรฐานสากล 
ถือเป็นยุทธศาสตร์เชิงรุกของ สปป.ลาว ในการยกระดับคุณภาพบริการทางการแพทย์และ  
การวินิจฉัยโรคให้แก่ประชาชนของตนเอง รวมทั้งการสร้างความเข้มแข็งของระบบสาธารณสุข
ภายในประเทศ 

เมื่อห้องปฏิบัติการใน สปป.ลาว มีขีดความสามารถที่ได้รับการรับรอง ข้อมูลทางระบาด
วิทยาและการยืนยันเชื้อก่อโรคจะมีความน่าเชื่อถือในระดับสากล ท าให้ สปป.ลาว สามารถท าหน้าที่
เป็นปราการด่านหน้าที่มีประสิทธิภาพในการแจ้งเตือนภัยคุกคามทางสุขภาพล่วงหน้าร่วมกับประเทศไทย 
น าไปสู่การควบคุมโรคติดต่อข้ามพรมแดนได้อย่างทันท่วงทีและมีประสิทธิภาพสูงสุด ซึ่งถือเป็น
หุ้นส่วนทางยุทธศาสตร์ในการปกป้องพรมแดนร่วมกัน 

 
 

 
 



 
 

การวิเคราะห์ประเด็นปัญหาและผลการศึกษา 
 
 

2.1  การก าหนดประเด็นศึกษา 

 
ภาพที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย 

 
จากกรอบแนวคิดการวิจัย (conceptual framework) และบริบทปัญหาเชิงโครงสร้างทาง

ห้องปฏิบัติการของ สปป.ลาว จ าแนกออกเป็นประเด็นการวิเคราะห์ 4 ด้านหลัก เพ่ือตอบสนองต่อ
วัตถุประสงค์การศึกษา ดังนี้ 

2.1.1  ระบบบริหารจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ( system & standards 
implementation) 

เนื่องจากห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ระดับประเทศและระดับแขวงของ สปป.ลาว  
ยังขาดระบบบริหารคุณภาพที่เป็นมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 ทั้งจากการวิเคราะห์
ช่องว่าง (gap analysis) ในการจัดท าเอกสารระบบคุณภาพ (quality manual, SOPs, document 
control) การประเมินความเสี่ยงทางชีวภาพ การสอบเทียบเครื่องมือ (Calibration) การจัดการ 
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ขยะติดเชื้อ และการเข้าร่วมโปรแกรมประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก (External Quality 
Assessment: EQA) 

2.1.2  กระบวนการพัฒนาศักยภาพและระบบพี่เลี้ยง (capacity building & mentoring 
process) 

การถ่ายทอดองค์ความรู้ทางเทคนิคข้ามวัฒนธรรมและข้ามระบบการบริหารจัดการ
สาธารณสุข จ าเป็นต้องมีรูปแบบการเรียนรู้ที่เหมาะสม ไม่สร้างภาระหรืองบประมาณที่สูงเกินไป  
ซึ่งจะต้องมีประสิทธิภาพของรูปแบบการฝึกอบรมแบบผสมผสาน (hybrid training) ซึ่งประกอบด้วย 
การอบรมเชิงทฤษฎี ผ่านระบบเครือข่ายอินเตอร์เน็ต การอบรมเชิงปฏิบัติการ ณ สถานที่จริง จัดท า
เอกสารและตรวจติดตามภายใน (onsite internal audit) รวมทั้งบทบาทของทีมพ่ีเลี้ยง (mentors) 
จากสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ (เขต 3 นครสวรรค์, เขต 6 
ชลบุรี, เขต 8 อุดรธานี และเขต 12 สงขลา) 

2.1.3  ปัจจัยแห่งความส าเร็จและความท้าทาย (success factors & key challenges) 
การขับเคลื่อนมาตรฐาน ISO ให้ยั่งยืนจ าเป็นต้องอาศัยปัจจัยสนับสนุนรอบด้าน ใน

ขณะเดียวกันก็ต้องเผชิญกับข้อจ ากัดทางทรัพยากรและโครงสร้างพ้ืนฐาน การวิเคราะห์ปัจจัยน าเข้า 
(Inputs) ได้แก่ นโยบายผู้บริหาร งบประมาณสนับสนุนจาก TICA บุคลากร ความพร้อมของเครื่องมือ 
รวมถึงความท้าทายส าคัญ เช่น ข้อจ ากัดงบประมาณด้านการสอบเทียบเครื่องมือ การจัดการ
โครงสร้างกายภาพตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinets) และภาระงานประจ าของบุคลากร 

2.1.4  การทูตสาธารณสุขและความม่ันคงทางสุขภาพภูมิภาค (health diplomacy & 
global health security) 

โรคติดต่ออุบัติใหม่และภัยคุกคามทางชีวภาพตามแนวชายแดนไทย-สปป.ลาว  
ยาวกว่า 1,800 กิโลเมตร ต้องการระบบตรวจจับและเฝ้าระวังที่รวดเร็วและเชื่อถือได้  ดังนั้น 
ผลกระทบของโครงการต่อการสร้างความเชื่อมั่นในผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการร่วมกัน 
การเชื่อมโยงข้อมูลเฝ้าระวังโรค และการสร้างความมั่นคงทางสุขภาพข้ามพรมแดนผ่านกลไก  
ความร่วมมือทวิภาคี 

 
2.2  กรอบการวิเคราะห์ประเด็นศึกษา 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะห้องปฏิบัติการอ้างอิงระดับภูมิภาค ที่มีความเชี่ยวชาญ
ด้านมาตรฐานสากล ในการถ่ายทอดเทคโนโยลีและการวางระบบบริหารจัดการคุณภาพ (Quality 
Management System: QMS) ได้ต่อยอดความร่วมมือกับประเทศเพ่ือนบ้านโดยท าหน้าที่เป็น 
พ่ีเลี้ยงทางเทคนิค (technical mentor) ในการขับเคลื่อนภารกิจด้านการทูตสาธารณสุข เพ่ือยกระดับ
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์น าร่องใน สปป.ลาว ให้ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 15189 
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ควบคู่กับมาตรฐาน ISO 15190 ตามที่ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทยก าหนด เพ่ือเสริมสร้างสมรรถนะของระบบสาธารณสุขของ สปป.ลาว 
และขับเคลื่อนการด าเนินงานตามกฎอนามัยระหว่างประเทศ ( IHR 2005) เมื่อห้องปฏิบัติการใน 
สปป.ลาว มีขีดความสามารถที่ได้รับการรับรอง ข้อมูลทางระบาดวิทยาและการยืนยันเชื้ อก่อโรคจะมี
ความน่าเชื่อถือในระดับสากล ท าให้ สปป.ลาว สามารถท าหน้าที่เป็นปราการด่านหน้าที่มีประสิทธิภาพ 
ในการแจ้งเตือนภัยคุกคามทางสุขภาพล่วงหน้าร่วมกับประเทศไทย น าไปสู่การควบคุมโรคติดต่อข้าม
พรมแดนได้อย่างทันท่วงทีและมีประสิทธิภาพสูงสุด ซึ่งถือเป็นหุ้นส่วนทางยุทธศาสตร์ในการปกป้อง
พรมแดนร่วมกัน 

จากการถอดบทเรียนและสังเคราะห์ข้อมูลจากรายงานผลการด าเนินงาน เอกสาร  
การประเมินตนเอง (Checklist) ตามกรอบและก าหนดการปฏิบัติงานจริงในโครงการความร่วมมือ 
ทวิภาคี ไทย-สปป.ลาว (ระยะเวลาด าเนินการตั้งแต่ พฤศจิกายน 2568-มิถุนายน 2569) กับ
ห้องปฏิบัติการเป้าหมาย 3 แห่ง ได้แก่ ศูนย์ห้องปฏิบัติการและระบาดวิทยาแห่งชาติ สปป.ลาว 
(National Center for Laboratory and Epidemiology: NCLE)  โรงพยาบาลเศรษฐาธิราช 
(Setthathirath Hospital) และ โรงพยาบาลเชียงขวง (Xiangkhouang Hospital) 

2.2.1  การวิเคราะห์กระบวนการด าเนินงานและผลการพัฒนาศักยภาพ (Process & 
Output Analysis) 

การด าเนินโครงการใช้โครงสร้างกระบวนการพัฒนาอย่างเป็นระบบและต่อเนื่องเป็น
ขั้นตอน (phased approach) ดังตาราง 
 
ตารางที่ 1 แสดงระยะการด าเนินโครงการ ประกอบไปด้วย วัตถุประสงค์ กิจกรรม และผลสัมฤทธิ์ที่
เกิดข้ึน 
ระยะการด าเนินงาน วัตถุประสงค ์ กิจกรรม ผลสัมฤทธิ์ที่เกดิขึ้น 
ระยะที่ 0: ประเมิน
ความเสี่ยงและ
ทรัพยากรเบื้องต้น 
(ต.ค. 2568) 

เพื่อศึกษาความเป็นไปได้ 
ก าหนดขอบเขต และ
รวบรวมความต้องการ
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

1. ประชุมชี้แจงโครงการ 
(kick-off meeting) 
2. รวบรวมและวิเคราะห์
ความต้องการ 
(requirements analysis) 
3. คัดเลือกพี่เลี้ยง (mentor) 
ประจ ากลุ่ม 

1. รายชื่อห้องปฏิบัติการ
ที่มีความพร้อมในการ
ขอรับรอง จ านวน 3 แห่ง 
2. รายชื่อพี่เลี้ยงประจ า
กลุ่ม จ านวน 2 ราย ต่อ
ห้องปฏิบัติการ 

ระยะที่ 1: การสร้าง
ความรู้พื้นฐานและ

เพื่อเสริมสร้างศักยภาพ
บุคลากรห้องปฏิบัติการ

1. การสอนออนไลน์ ครั้งที่ 
1-2 เร่ือง ข้อก าหนด ISO 

บุคลากรเข้าใจข้อก าหนด 
ISO 15189 (ข้อ 4-8) 
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ระยะการด าเนินงาน วัตถุประสงค ์ กิจกรรม ผลสัมฤทธิ์ที่เกดิขึ้น 

การประเมินตนเอง 
(พ.ย. 2568) 

ด้านสาธารณสุขใน สปป.
ลาว ให้มีความรู้ความ
เข้าใจในข้อก าหนดของ
มาตรฐานสากล 

15189 และ ISO 15190 
2. จัดส่งแบบประเมินตนเอง 
(self-assessment 
checklist) 

และ ISO 15190  
(ความปลอดภัย 16  
ข้อหลัก) 

ระยะที่ 2: การจัดท า
เอกสารระบบ
คุณภาพ  
(ม.ค.-ก.พ. 2569) 

เพื่อพัฒนาทักษะการ
จัดท าระบบเอกสาร
คุณภาพและประเมิน
ความพร้อมของสถาน
ปฏิบัติการจริง 

1. อบรมเชิงปฏิบัติการ ณ 
นครหลวงเวียงจันทน ์
2. ติดตามเอกสาร โดยพี่
เลี้ยงประจ ากลุ่ม (รูปแบบ
ออนไลน์) จ านวน 5 คร้ัง 

ห้องปฏิบัติการทั้ง 3 แห่ง 
จัดท าเอกสารระบบ
คุณภาพ 

ระยะที่ 3: ตรวจ
ติดตามภายในและ
การตรวจจริง  
(มี.ค.-พ.ค. 2569) 

เพื่อให้ผู้เข้าอบรมเข้าใจ
หลักการ 7 ประการของ
การตรวจติดตาม และ
เทคนิคการค้นหา
ข้อบกพร่องเพื่อน าไป
ปรับปรุงระบบและการ
เสริมสร้างทักษะการ
ตรวจติดตาม 

1. บรรยาย หัวข้อ การตรวจ
ติดตามภายใน ตาม
มาตรฐานข้อก าหนด ISO 
19011  
2. จ าลองการลงพืน้ที่ตรวจ
ประเมินจริง ใน
ห้องปฏิบัติการทั้ง 3 แห่ง ณ 
สปป.ลาว 

1. บุคลากรเข้าใจ
ข้อก าหนด ISO19011 
2. ทุกหน่วยงานได้รับข้อ
แก้ไขข้อบกพร่องและ
ข้อสังเกต 

ระยะที่ 4: การแก้ไข
ข้อบกพร่องและการ
ทบทวนฝ่ายบริหาร 
(พ.ค.-มิ.ย. 2569) 

เพื่อผลักดันการแก้ไขเชิง
ระบบ ให้มั่นใจว่า
ประเด็นส าคัญที่พบจาก
การตรวจประเมินได้รบั
การแก้ไขอย่างถูกต้อง
ตรงจุด รวมถึงการ
ควบคุมเอกสารให้เป็น
ปัจจุบนั 

1. การติดตามการแก้ไข
ข้อบกพร่อง (NCs) ในรูปแบบ
ออนไลน์ จ านวน 3 คร้ัง  
2. การสอนและจัดประชุม 
Management Review 
(MR) 

ห้องปฏิบัติการทั้ง 3 แห่ง 
สามารถด าเนินการแก้ไข
ข้อบกพร่องไปได้ ร้อยละ 
50 ซึ่งได้รับค าแนะน า
จากพี่เลี้ยง 

ระยะที่ 5: การ
สรุปผล  
(ก.ค.-ก.ย. 2569) 

เพื่อสรุปและปิดโครงการ 1. จัดส่งแบบประเมินตนเอง 
(self-assessment 
checklist) 
2. จัดท ารายงานสรปุผลการ
ด าเนินงานโครงการ 

เอกสารประเมินตนเอง 
(กว 4 และ กว 10) และ
รายงานสรุปผลการ
ด าเนินโครงการ 
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2.2.2  การวิเคราะห์ปัจจัยแห่งความส าเร็จ (success factors analysis) 
1) การบูรณาการความร่วมมือเชิงยุทธศาสตร์ระหว่างหน่วยงาน ( strategic 

institutional partnership) ความร่วมมือระหว่าง TICA (สนับสนุนงบประมาณและประสานการ
ต่างประเทศ) และ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (สนับสนุนองค์ความรู้ทางวิชาการและวิทยากร
ผู้เชี่ยวชาญ) ท าให้เกิดการขับเคลื่อนการทูตสาธารณสุขที่มีประสิทธิภาพอย่างเป็นรูปธรรม และ
ส่งเสริมความร่วมมือภายใต้บันทึกความเข้าใจ (MOU) ระหว่างกระทรวงสาธารณสุขทั้งสองประเทศ
เพ่ือยกระดับสมรรถนะของห้องปฏิบัติการระดับชาติตามแนวทางกฎอนามัยระหว่างประเทศ  พ.ศ.
2548 ทั้งในระดับชาติและระดับภูมิภาคอาเซียน 

2) ระบบพ่ีเลี้ยงประจ ากลุ่มอย่างใกล้ชิด (dedicated mentorship model) 
การจัดทีมพ่ีเลี้ยงจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกบดูแลแบบ 1 ต่อ 1 กับ

ห้องปฏิบัติการแต่ละแห่ง ช่วยให้การด าเนินงานสอดคล้องกับบริบทของโครงการที่มุ่งเน้นพัฒนาให้
เกิดความเข้มแข็งโดยอาศัยการถ่ายทอดความรู้ ให้ค าปรึกษาในการยกระดับศักยภาพให้เป็นไปตาม
เกณฑ์มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 รวมถึงระบบพ่ีเลี้ยงจะช่วยพัฒนาแผนระบบ
คุณภาพของหน่วยงานได้เหมาะสมตามบริบทและทรัพยากรของแต่ละหน่วยงาน ส่งเสริมการสื่อสาร
และก ากับติดตามงานภายในองค์กรอย่างต่อเนื่องโดยระบบของหน่วยงานนั้นๆ เกิดการพัฒนาและ
สามารถรักษาระบบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการได้อย่างยั่งยืนด้วยทรัพยากรของตนเอง 

3) ความมุ่งม่ันและการสนับสนุนของผู้บริหาร (executive commitment) 
การเชิญผู้บริหารระดับสูงของโรงพยาบาลและหน่วยงานใน สปป.ลาว เข้าร่วม

รับฟังในพิธีเปิดโครงการ การตรวจติดตาม และการประชุมทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (management 
review) สร้างความตระหนักรู้และผลักดันเชิงนโยบายภายในองค์กรเพ่ือให้เกิดการขับเคลื่อนจาก 
นโยบายสู่การปฏิบัติ ผู้บริหาร และบุคลากรในหน่วยงานทุกระดับให้มีส่วนร่วมในการออกแบบและ
ธ ารงรักษาศักยภาพด้านระบบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการร่วมกัน 

4) ความคล้ายคลึงทางภาษาและวัฒนธรรม (cultural & linguistic affinity) 
ภาษาและวัฒนธรรมที่ใกล้เคียงกันระหว่างไทยและ สปป.ลาว ช่วยให้การถ่ายทอด

ข้อก าหนดมาตรฐานสากลที่ซับซ้อน เข้าใจความหมายของข้อก าหนดทางวิชาการในเชิงปฏิบัติ  
สื่อสารกันได้ตรงประเด็นและเข้าใจมากกว่าการสื่อสารด้วยภาษาอังกฤษที่เป็นภาษาหลักของ
ข้อก าหนด ส่งผลให้การจัดท าคู่มือคุณภาพปฏิบัติได้อย่างรวดเร็ว 

2.2.3 การวิเคราะห์ความท้าทายและอุปสรรคส าคัญ (key challenges & analysis) 
จากการตรวจติดตามภายในและการประเมินช่องว่าง พบข้อท้าทายส าคัญที่ส่งผล

กระทบต่อการขอรับการรับรองมาตรฐาน ได้แก่ 
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1) ข้อจ ากัดงบประมาณ โดยเฉพาะการสอบเทียบเครื่องมือ ซึ่งไม่ได้มีการตั้ง
งบประมาณประจ าปีไว้ล่วงหน้าและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องยังไม่ตระหนักรู้ถึงความส าคัญของการลงทุน
งบประมาณกับระบบคุณภาพ 

เครื่องมือวัดและเครื่องมือทดสอบทางวิทยาศาสตร์หลายรายการยังขาดการสอบ
เทียบตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 หรือขาดหน่วยสอบเทียบรองรับในพ้ืนที่ และต้องใช้
งบประมาณสูงเนื่องจากต้องจัดซื้อจ้างการสอบเทียบจากต่างประเทศ 

2) การบริหารจัดการขยะติดเชื้อและความปลอดภัยทางกายภาพ 
เนื่องจากยังไม่มีกฎหมายรองรับเรื่องการจัดการขยะติดเชื้อที่เป็นรูปธรรม  

การบริหารจัดการขยะติดเชื้อเป็นการด าเนินการในระดับสถาบัน ส่งผลให้มีการด าเนินการแตกต่างกัน
ในหลายหน่วยงาน และไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดตามมาตรฐานสากล โครงสร้างกายภาพของ
ห้องปฏิบัติการบางแห่ง มีระบบการระบายอากาศ และระบบการก าจัดขยะติดเชื้อ/ขยะสารเคมี  
ไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 15190 ระบบการจัดการ ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ต้องอาศัยนโยบายและงบประมาณของหน่วยงานในการปรับปรุง 

3) การเข้าร่วมโปรแกรมประเมินคุณภาพภายนอก 
ห้องปฏิบัติการบางแห่งยังเข้าร่วมประเมินคุณภาพภายนอกไม่ครอบคลุม 

ทุกรายการทดสอบ เนื่องจากข้อจ ากัดด้านงบประมาณต่อเนื่องและการขนส่งตัวอย่างข้ามพรมแดน 
รวมถึงการเข้าถึงโปรแกรมการประเมินคุณภาพภายนอกหน่วยงานจ าเป็นต้องได้รับงบประมาณ
สนับสนุนอย่างต่อเนื่อง 

4) ภาระงานประจ าและความต่อเนื่องของบุคลากร 
บุคลากรมีภาระงานตรวจวิเคราะห์ประจ าวันจ านวนมาก ท าให้การจัดท าเอกสาร

คุณภาพและการแก้ไขข้อบกพร่องเกิดความล่าช้าและไม่ต่อเนื่อง 
5) เอกสารระบบคุณภาพ 

เนื่องจากเอกสารคุณภาพทุกฉบับที่จะขอรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189 และ 
ISO 15190 จะต้องด าเนินเป็นภาษาอังกฤษ หรือ ภาษาไทย เท่านั้นเพ่ือให้สอดคล้องกับระบบ 
การตรวจรับรองโดยหน่วยงานรับรองระบบงาน ท าให้เมื่อเข้าสู่กระบวนการขอรับรองจริงจะต้องมี
กระบวนการแปลเอกสารจากภาษาลาวเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
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2.3  สรุปผลการศึกษา 
ผลการศึกษาบทเรียนจากโครงการความร่วมมือทวิภาคี ไทย-สปป.ลาว ในการยกระดับ

ศักยภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สู่มาตรฐาน ISO 15189 และ ISO 15190 สามารถสรุป
สาระส าคัญได้ดังนี้ 

2.3.1 ด้านการยกระดับสมรรถนะองค์กรและบุคลากร 
โครงการสามารถพัฒนาบุคลากรของ สปป.ลาว ทั้ง 3 หน่วยงานน าร่อง ได้แก่ 

National Center for Laboratory and Epidemiology: NCLE โรงพยาบาลเศรษฐาธิราช และ 
โรงพยาบาลเชียงขวง ให้มีความรู้ความเข้าใจในข้อก าหนด ISO 15189 และ ISO 15190 รวมทั้งเกิด
ทักษะการเป็นผู้ตรวจติดตามภายใน มีการก าหนดโครงสร้างบุคลากรเพ่ือรองรับระบบคุณภาพตาม
มาตรฐานสากล และมีการก าหนดโครงสร้างเอกสารระบบคุณภาพที่เป็นลายลักษณ์อักษร เป็น
รูปธรรมได้ส าเร็จ 

2.3.2 ด้านการเตรียมความพร้อมสู่การรับรองมาตรฐาน 
แม้จะยังคงมีความท้าทายภายนอกที่ไม่สามารถแก้ไขได้ทันทีในระยะเวลาโครงการ 

เช่น งบประมาณการสอบเทียบเครื่องมือและการปรับปรุงโครงสร้างกายภาพ  แต่ห้องปฏิบัติการ
เป้าหมายมีพัฒนาการเชิงระบบอย่างเด่นชัด สามารถชี้แจงช่องว่าง  และมีแนวทางการแก้ไข
ข้อบกพร่อง ที่เป็นรูปธรรม เป้าหมายของโครงการเพ่ือสร้างแม่ข่ายของห้องปฏิบัติการใน สปป.ลาว
เพ่ือน าร่องระบบคุณภาพ ISO 15189 และ ISO 15190 ให้เกิดการปฏิบัติและถ่ายทอดแนวทางปฏิบัติ
นี้ให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากลสู่ เครือข่ายห้องปฏิบัติการที่เหลือ เกิดการยกระดับมาตรฐาน
เครือข่ายห้องปฏิบัติการระดับชาติในบริบทของ สปป.ลาว และเป็นการลดค่าใช้จ่ายในการขอรับรอง
ตามมาตรฐานสากลตามรอบที่หน่วยรับรองก าหนด 

2.3.3 ด้านรูปแบบความร่วมมือ 
การผสมผสานระหว่างการสนับสนุนงบประมาณจากกรมความร่ วมมือระหว่าง

ประเทศ กระทรวงการต่างประเทศ และความเชี่ยวชาญทางวิชาการจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะหน่วยรับรอง (AB) ผ่านรูปแบบ Hybrid Training และ Mentorship 
System ถือเป็น ต้นแบบความร่วมมือทวิภาคี (bilateral cooperation model) ที่มีประสิทธิภาพ
และสามารถน าไปประยุกต์ใช้กับประเทศอ่ืนๆ ในภูมิภาคได้ ด้วยงบประมาณที่ไม่สูงและยั่งยืน 

2.3.4 ด้านความม่ันคงทางสุขภาพภูมิภาค 
การยกระดับคุณภาพและความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการใน สปป.ลาว ช่วย

เสริมสร้างความเข้มแข็งของเครือข่ายเฝ้าระวังโรคติดต่อข้ามพรมแดนตามแนวทางกฎอนามัยระหว่าง
ประเทศพ.ศ.2548 และกรอบความร่วมมือปฏิญญาผู้น าอาเซียนว่าด้วยปฏิญญาผู้น าอาเซียน  
ว่าด้วยการเสริมสร้างความปลอดภัยและความมั่นคงทางชีวภาพระดับภูมิภาค (ASEAN Leaders’ 
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Declaration on Strengthening Regional Biosafety and Biosecurity) คือ ปฏิญญาที่ผู้น าอาเซียน
รับรองเมื่อวันที่ 9 ตุลาคม 2567 ระหว่างการประชุมสุดยอดอาเซียน ครั้งที่ 44 และ 45 ณ นครหลวง
เวียงจันทน์ ประเทศลาว เพ่ือยกระดับความพร้อมและศักยภาพของภูมิภาคในการรับมือภัยคุกคาม
ทางชีวภาพ โรคระบาด และการบริหารจัดการความเสี่ยงด้านชีวภาพอย่างเป็นระบบในประเทศ
สมาชิกอาเซียน สร้างความเชื่อมั่นในผลการวินิจฉัยโรค และเป็นรากฐานส าคัญของการสร้างความ
มั่นคงทางสุขภาพในภูมิภาคอย่างยั่งยืน 

  
 



 
 

ข้อเสนอ 
 
 
การด าเนินโครงการความร่วมมือทวิภาคี เป็นโครงการน าร่อง (Pilot Project) ที่ส าคัญ  

ในการพัฒนารูปแบบความร่วมมือด้านสาธารณสุขระหว่างประเทศไทยและสาธารณรัฐประชาธิปไตย
ประชาชนลาว ยกระดับระบบคุณภาพและความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการสาธารณสุข  
เพ่ือการพัฒนาความม่ันคงด้านสาธารณสุขทั้งในระดับประเทศและระดับภูมิภาค 

จากการถอดบทเรียนผลการด าเนินงานที่ผ่านมาได้สร้างแนวปฏิบัติที่ดี (Best Practices) 
ทั้งในมิติการวิเคราะห์บริบทความพร้อมและศักยภาพของห้องปฏิบัติการในระดับชาติ โอกาส  
ในการสนับสนุนทรัพยากรบุคคลที่เชี่ยวชาญด้านระบบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการจากประเทศไทย  
สู่การพัฒนาห้องปฏิบัติการเป้าหมายด้วยระบบพ่ีเลี้ยง ซึ่งเป็นแนวทางในการพัฒนาความเชี่ยวชาญ
ก าลังคนของประเทศผู้ให้และประเทศผู้รับการพัฒนาไปพร้อมกัน มีการปรับใช้รูปแบบการฝึกอบรม
แบบผสมผสาน และการบูรณาการการทูตสาธารณสุขให้สอดคล้องกับสถานการณ์ผ่านกลไก 
ความร่วมมือการพัฒนาระหว่างประเทศร่วมกับกรมความร่วมมือระหว่างประเทศเพ่ือการยกระดับ
ศักยภาพด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์อย่างก้าวกระโดดในระดับภูมิภาค 

บทเรียนและแนวปฏิบัติที่ดีจากโครงการน าร่องดังกล่าว ถือเป็นฐานข้อมูลที่ส าคัญ  
ในการน าไปสู่การก าหนดและยกระดับเป็นยุทธศาสตร์ด้านสาธารณสุขและการทูตสาธารณสุข 
ข้ามพรมแดน (cross-border health security strategy) ของประเทศไทยอย่าง เป็นระบบ 
ยุทธศาสตร์ด้านสาธารณสุขดังกล่าวจะท าหน้าที่ก าหนดทิศทางหลักในการสร้างความมั่นคงทาง
สุขภาพ (health security) เชื่อมโยงระบบเฝ้าระวังและความสามารถในการตอบโต้โรคติดต่อ 
ข้ามพรมแดนระหว่างประเทศ ด้วยมาตรฐานและความเชื่อมั่นทางห้องปฏิบัติการ ซึ่งเป็นต้นแบบเชิง
นโยบายในการขยายแนวปฏิบัติในการสร้างความร่วมมือไปยังประเทศในภูมิภาคอาเซียน ส่งเสริม
บทบาทของประเทศไทยในฐานะผู้น าด้านความมั่นคงทางสุขภาพในระดับภูมิภาค 

จากการศึกษาบทเรียนและแนวปฏิบัติที่ดีชี้ให้เห็นบทบาทของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ในการส่งเสริมมาตรฐานห้องปฏิบัติการและการบริหารความเสี่ยงชีวภาพ เพ่ือสนับสนุนการทูต
สาธารณสุขของไทยและยกระดับความมั่นคงทางสุขภาพในระดับภูมิภาค ข้อเสนอแนะถูกแบ่ง
ออกเป็น 2 ส่วนหลัก ได้แก่ ข้อเสนอเชิงนโยบาย และข้อเสนอเพ่ือขับเคลื่อนนโยบายสู่การปฏิบัติ ดังนี้ 
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3.1  ข้อเสนอเชิงนโยบาย (policy recommendations) 
3.1.1 การยกระดับมาตรฐานคุณภาพและความปลอดภัยทางชีวภาพให้เป็นวาระร่วม

ด้านการทูตสาธารณสุข (integrating laboratory standards & biorisk management into 
the national global health diplomacy agenda) 

3.1.1.1 การผลักดันในกรอบความร่วมมือทวิภาคีและพหุภาคี 
โดยกระทรวงการต่างประเทศ (ผ่านกรมความร่วมมือระหว่างประเทศ หรือ 

TICA) และกระทรวงสาธารณสุข (ผ่านกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์) ก าหนดให้ "การพัฒนาศักยภาพ
ระบบห้องปฏิบัติการและบริหารความเสี่ยงชีวภาพ" เป็นหนึ่งในเสาหลักของแผนยุทธศาสตร์  
ความร่วมมือเพ่ือการพัฒนาทวิภาคี (Strategic Development Partnership) ระหว่างไทยกับ
ประเทศเพ่ือนบ้าน (สปป.ลาว เมียนมา กัมพูชา และเวียดนาม) 

3.1.1.2 การสถาปนากลไกการยอมรับร่วมกัน (towards Mutual Recognition 
Agreement: MRA) 

การวางเป้าหมายเชิงนโยบายระยะยาวในการพัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิง
และห้องปฏิบัติการพรมแดนให้ ได้รับการรับรอง ISO15189, ISO15190 และการสนับสนุน 
การประกันคุณภาพ (External Quality Assurance)ในรายการทดสอบที่เกี่ยวข้องผ่านความร่วมมือ
ในรูปแบบ MOU หรือ Technical Agreement ระหว่างกรมควบคุมโรคติดต่อ กระทรวงสาธารณสุข 
สปป.ลาวกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และกรมความร่วมมือระหว่างประเทศ โดยมี National Center 
for Laboratory and Epidemiology กรมควบคุมโรคติดต่อ สปป.ลาวเป็นแม่ข่ายห้องปฏิบัติการ
ระดับชาติในเชิงปฏิบัติ เพ่ือน าไปสู่การท าความตกลงยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ
ร่วมกันข้ามแดน ลดขั้นตอนและระยะเวลาในการเฝ้าระวังโรคติดต่อข้ามพรมแดน 

3.1.2 การจัดตั้งกลไกงบประมาณและทรัพยากรยั่งยืนข้ามพรมแดน (sustainable 
cross-border financing mechanism) 

3.1.2.1 การตั้ งงบประมาณสนับสนุนเฉพาะกิจ (dedicated ODA Fund for 
health security) โดยกรมความร่วมมือระหว่างประเทศ กระทรวงการต่างประเทศ ประเทศไทย 

การจัดตั้งงบประมาณด้านการพัฒนาทางการ (Official Development 
Assistance: ODA) ส าหรับการสนับสนุนด้านวิชาการและความร่วมมือในบริบทใหม่ๆที่เกี่ยวข้องกับ 
SDG 17 ซึ่งเป็นกรอบด าเนินการที่รับผิดชอบโดยกระทรวงต่างประเทศสามารถด าเนินการจัดตั้ง
งบประมาณได้โดยการจัดท าแผนงบประมาณล่วงหน้า โดยความร่วมมือระหว่างกรมความร่วมมือ
ระหว่างประเทศ และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ในส่วนงบประมาณสนับสนุน
ด้านการบริการสาธารณสุขและการแพทย์ข้ามพรมแดนควรเป็นการด าเนินการโดยกรมควบคุม
โรคติดต่อ กระทรวงสาธารณสุข สปป.ลาว โดยเฉพาะค่าใช้จ่ายที่เป็นข้อจ ากัดหลักของประเทศผู้รับ 
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เช่น ค่าบริการสอบเทียบ (calibration) เครื่องมือแพทย์/เครื่องมือวิทยาศาสตร์ข้ามแดน และค่า 
การส่งตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External Quality Assessment: EQA) 

3.1.2.2 การสร้างความร่วมมือแบบบูรณาการหลายภาคส่วน (multi-donor & 
multi-sectoral partnership) 

เพ่ือเพ่ิมโอกาสและผสานรวมงบประมาณและทรัพยากรร่วมกับองค์กร
ระหว่างประเทศ เช่น WHO, US CDC, ASEAN Centre for Public Health Emergencies and 
Emerging Diseases (ACPHEED) และกองทุนโลก (Global Fund) เพ่ือลดการพ่ึงพางบประมาณ
แผ่นดินเพียงแหล่งเดียว และสร้างความยั่งยืนให้แก่โครงการความร่วมมือ โดยให้ TICA และ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกันท าหน้าที่เป็นตัวกลางประสานทุน  (matching fund) เพ่ือดึง
งบประมาณจากองค์กรระหว่างประเทศ เข้ามาสมทบในส่วนการปรับปรุงโครงสร้างพ้ืนฐานขนาดใหญ่ 
เช่น ระบบระบายอากาศในห้องปฏิบัติการ ซึ่งต้องใช้เงินลงทุนสูงเกินกว่างบประมาณ ODA ปกต ิ

3.1.3 การก าหนดกรอบความรับผิดชอบและการก ากับดูแลความเสี่ยงชีวภาพระดับ
ภูมิภาค (regional biorisk governance framework) 

3.1.3.1 การจัดท าบันทึกความเข้าใจเฉพาะด้านการบริหารความเสี่ยงชีวภาพ 
(MOU on cross-border biorisk governance) 

ส่งเสริมให้เกิดการลงนามความร่วมมือระหว่างหน่วยงานก ากับดูแลระดับ
กรมของทั้งสองประเทศ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย ร่วมกับ 
ศูนย์วิเคราะห์และระบาดวิทยาแห่งชาติ กระทรวงสาธารณสุข สปป.ลาว เพ่ือรองรับการเคลื่อนย้าย
สารชีวภาพ และการส่งตัวอย่างตรวจข้ามพรมแดนอย่างถูกกฎหมาย ปลอดภัย และเป็นไปตาม
กฎระเบียบการขนส่งตัวอย่างติดเชื้อระหว่างประเทศ ตามแนวทางกฎอนามัยระหว่างประเทศและ  
ข้อก าหนดการขนส่งวัสดุอันตรายขององค์การสหประชาชาติ 

3.1.3.2 การผลักดันสถาบันพัฒนาศักยภาพเฉพาะทาง 
สนับสนุนให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ก้าวสู่การเป็น "ศูนย์ฝึกอบรมและ

เป็นพ่ีเลี้ยงด้านการบริหารความเสี่ยงชีวภาพและมาตรฐานคุณภาพห้องปฏิบัติการแห่งภูมิภาค 
ASEAN" (ASEAN regional hub for laboratory quality and biorisk management) โ ด ย ใ ช้ 
ความเชี่ยวชาญทางการแพทย์และความม่ันคงทางสุขภาพของไทยในการสร้างเครือข่ายความปลอดภัย 
ทางชีวภาพที่เข้มแข็งในระดับนานาชาติ 

 
 
 

3.2  ข้อเสนอเพื่อขับเคลื่อนนโยบายสู่การปฏิบัติ 
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3.2.1  การพัฒนาระบบพี่ เลี้ยงและเครือข่ายสนับสนุนทางเทคนิคแบบต่อเนื่อง 
(establishment of continuous mentorship network) 

3.2.1.1 การจัดตั้งทีมพ่ีเลี้ยงข้ามพรมแดน (cross-border mentorship taskforce) 
แต่งตั้งคณะท างานผู้เชี่ยวชาญด้าน ISO15189 ISO15190 และ ISO19011 

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ในพ้ืนที่ชายแดน ท าหน้าที่เป็นผู้ให้
ค าปรึกษาประจ าแก่ห้องปฏิบัติการเป้าหมาย ผ่านระบบการตรวจเยี่ยมพ้ืนที่ และการให้ค าปรึกษา
ทางไกล 

3.2.1.2 การท าคู่มือและระบบเอกสารมาตรฐานหลายภาษา ( standardized 
multi-language documentation templates) 

จัดท าชุดแบบฟอร์มมาตรฐาน เอกสารคู่มือคุณภาพ และวิธีปฏิบัติงาน
มาตรฐาน (SOPs) ที่ได้รับการแปลเป็นภาษาไทย ภาษาลาว และภาษาอังกฤษ เพ่ือให้บุคลากรของ
ประเทศคู่พัฒนาน าไปปรับใช้ในบริบทของตนเองได้ทันที ลดภาระงานในการจัดท าเอกสารระบบ
คุณภาพ 

3.2.2  การบริหารจัดการโครงสร้างพื้นฐานและโลจิสติกส์การสอบเทียบ (Infrastructure 
& Calibration Logistics Management) 

3.2.2.1 การสนับสนุนบริการสอบเทียบสัญจร (mobile calibration & technical 
support units) 

สนับสนุนให้ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ในเขตพ้ืนที่ชายแดน จัดท า
โปรแกรมบริการสอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์เชิงรุกและสัญจรข้ามแดนไปยังโรงพยาบาลแขวง
เป้าหมาย เพ่ือลดภาระค่าใช้จ่ายและขั้นตอนทางศุลกากรในการขนย้ายเครื่องมือเข้ามารับการสอบ
เทียบในประเทศไทย โดย กรมความร่วมมือระหว่างประเทศสนับสนุนงบประมาณแก่กระทรวง
สาธารณสุขในการจัดตั้ง หน่วยสอบเทียบเคลื่อนที่ (Mobile Calibration Units) โดยมีฐานปฏิบัติการ
จากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ในพ้ืนที่ชายแดน ออกให้บริการ ณ โรงพยาบาลแขวงเป้าหมาย เพ่ือ
ลดความเสี่ยงเครื่องมือช ารุดจากการขนส่ง ลดภาระค่าใช้จ่าย และลดขั้นตอนทางศุลกากร 

3.2.2.2 การพัฒนาระบบสนับสนุนการจัดการขยะติดเชื้อและการบ ารุงรักษา 
จัดฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการแก่ทีมโรงพยาบาลแขวงในการบ ารุงรักษา

เครื่องมือพ้ืนฐาน และการดูแลรักษาสภาพระบบระบายอากาศ/ตู้นิรภัยทางชีวภาพเบื้องต้น ตลอดจน
การจัดการขยะติดเชื้อตามมาตรฐานความปลอดภัย 
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3.2.3  การยกระดับการพัฒนาบุคลากรและการประเมินผลเชิงระบบ (Workforce 
Competency) 

3.2.3.1 การขยายผลโปรแกรม EQA ข้ามพรมแดนแบบไม่คิดค่าใช้จ่าย 
ขยายขอบเขตการส่งตัวอย่างประเมินคุณภาพภายนอก (EQA Scheme) 

จากสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข หรือ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ไปยังห้องปฏิบัติการแขวงใน สปป.ลาว ครอบคลุมการทดสอบส าคัญ เช่น การตรวจวิเคราะห์ 
โรคไข้เลือดออก โรคเอชไอวี โรคมาลาเรีย และการตรวจวินิจฉัยโรคธาลัสซีเมีย 

3.2.3.2 การจัดตั้งโปรแกรมพัฒนาสมรรถนะแบบสะสมหน่วยกิต (competency-
based training & certification) 

จัดท าหลักสูตรฝึกอบรมแบบพัฒนาทักษะเฉพาะด้าน (micro-credentialing) 
ส าหรับบุคลากรห้องปฏิบัติการชายแดน เช่น หลักสูตรเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพประจ า
ห้องปฏิบัติการ และ หลักสูตรผู้ตรวจประเมินภายใน โดยมีการประเมินสมรรถนะจริงหลังจบ  
การอบรม 3-6 เดือน 

3.2.4  การบูรณาการเทคโนโลยีดิจิทัลและการสื่อสารข้อมูลสารสนเทศ  (digital 
health & LIMS integration) 

3.2.4.1 การส่งเสริมระบบสารสนเทศห้องปฏิบัติการดิจิทัล (Digital Laboratory 
Information Management System: LIMS) 

ให้ค าแนะน าและสนับสนุนการพัฒนาระบบ LIMS พ้ืนฐานแก่ห้องปฏิบัติการ
แขวงเป้าหมาย เพ่ือเปลี่ยนผ่านจากการบันทึกข้อมูลด้วยกระดาษไปสู่ระบบดิจิทัล ซึ่งจะช่วยลด
ข้อผิดพลาดในระยะก่อนและหลังการวิเคราะห์ 

3.2.4.2 การสร้างแพลตฟอร์มการรายงานความเสี่ยงและเหตุการณ์หลุดรอด 
(regional biorisk event reporting platform) 

พัฒนากลไกการรายงานอุบัติการณ์และความเสี่ยงทางชีวภาพร่วมกัน 
เพ่ือให้เกิดการเรียนรู้จากข้อผิดพลาด (lessons learned) และแก้ปัญหาร่วมกันอย่างทันท่วงที 

3.2.5  การขยายผลยุทธศาสตร์และน าต้นแบบมาตรฐานสู่ประเทศเมียนมาและติมอร์ -
เลสเต 

จากผลการศึกษาและถอดบทเรียนโครงการความร่วมมือทวิภาคีไทย-สปป.ลาว 
แสดงให้เห็นว่า โครงสร้าง "Bilateral Mentorship & Hybrid Training Model" เป็นรูปแบบที่มี
ประสิทธิภาพ ประหยัดงบประมาณ และสามารถน ามาปรับใช้เป็น ต้นแบบมาตรฐานส าหรับพัฒนา
ศักยภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และความปลอดภัยทางชีวภาพ ในกลุ่มประเทศเพ่ือนบ้านและ
สมาชิกอาเซียนได้ อย่างไรก็ดี การน าต้นแบบดังกล่าวไปขยายผลใน สาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา
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และสาธารณรัฐประชาธิปไตยติมอร์ -เลสเต (ติมอร์-เลสเต) จ าเป็นต้องศึกษาบริบทพ้ืนฐาน 
(Background Analysis) และประเมินโอกาสความส าเร็จ ตลอดจนก าหนดแนวทางการบริหารจัดการ
ความเสี่ยงเฉพาะพ้ืนที่ ดังนี้ 

3.2.5.1 บริบทพ้ืนฐานและโอกาสความส าเร็จของประเทศเป้าหมาย (Background 
& Opportunity Analysis) 

เมียนมามีระบบห้องปฏิบัติการขนาดใหญ่ทั้งในระดับศูนย์กลาง (เช่น 
National Health Laboratory-NHL Yangon/Mandalay) และระดับพ้ืนที่ชายแดน ทว่าเผชิญ
ข้อจ ากัดเชิงโครงสร้างอย่างรุนแรงจากสถานการณ์ความไม่สงบภายในประเทศ ข้อจ ากัดด้าน
ทรัพยากร พลังงานไฟฟ้าที่ไม่สม่ าเสมอ และอัตราการหมุนเวียนของบุคลากรสูง 

เมียนมามีพรมแดนทางบกติดกับไทยยาวกว่า 2,400 กิโลเมตร ความร่วมมือ
ด้านการเฝ้าระวังโรคระบาดตามแนวชายแดนถือเป็นผลประโยชน์ร่วมกัน (Mutual Interest)  
ที่ละเว้นไม่ได ้

การท างานร่วมกันระหว่างศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์เขตชายแดนของไทย
กับเจ้าหน้าที่สาธารณสุขท้องถิ่นของเมียนมาที่มีอยู่อย่างต่อเนื่อง จะเป็นฐานส าคัญในการขับเคลื่อน
ความร่วมมือทางเทคนิคโดยไม่ผ่านอุปสรรคทางการเมืองระดับประเทศ 

ในส่วนของระบบสาธารณสุขและระบบห้องปฏิบัติการของติมอร์ -เลสเต 
ยังอยู่ในช่วงการฟ้ืนฟูและพัฒนา โครงสร้างพ้ืนฐานทางห้องปฏิบัติการกระจุกตัวอยู่ที่ศูนย์กลาง คือ 
National Health Laboratory (NHL) ณ กรุงดีลี  บุคลากรผู้ เชี่ยวชาญด้านมาตรฐาน ISO และ 
Biosafety มีจ านวนจ ากัด และยังต้องพ่ึงพาการสนับสนุนเชิงเทคนิคจากองค์กรระหว่างประเทศ เช่น 
องค์กรอนามัยโลกเป็นหลักและมีองค์กรระหว่างประเทศเข้ามาด าเนินโครงการพัฒนาจ านวนมาก  
ท าให้มีโอกาสผสานรวมงบประมาณ เพ่ือพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานคู่ขนานกับการถ่ายทอดองค์ความรู้ 

นอกจากนี้ ติมอร์-เลสเต ก าลังอยู่ในระหว่างเตรียมความพร้อมเข้าเป็น
สมาชิกเต็มรูปแบบของอาเซียน ท าให้เกิดความตื่นตัวระดับนโยบายในการยกระดับมาตรฐาน
สาธารณสุขให้สอดคล้องกับกรอบมาตรฐานอาเซียน อีกทั้งติมอร์ -เลสเตให้ความไว้วางใจและมอง
ประเทศไทยเป็นต้นแบบด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์และการทูตสาธารณสุข จึงให้การด าเนินโครงการ
ได้รับการตอบรับและการสนับสนุนจากผู้บริหารระดับสูง 

3.2.5.2 กรอบยุทธศาสตร์การด าเนินงาน Next Step (4-Dimensional Implementation 
Strategy) 

เ พ่ือผลักดันให้การขยายผลโมเดลมาตรฐานกลางบรรลุผลสัมฤทธิ์  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข และกรมความร่วมมือระหว่างประเทศ (TICA) 
กระทรวงการต่างประเทส ควรก าหนดกรอบการด าเนินงานใน 4 มิติ ได้แก ่
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1) มิติการทูตสาธารณสุขและงบประมาณยั่งยืน (Health Diplomacy & 
Sustainable Funding) 

ผลักดันให้โครงการยกระดับห้องปฏิบัติการเมียนมา และติมอร์ -เลสเต 
บรรจุอยู่ในแผนความร่วมมือ ODA ของ TICA และร่วมมือกับองค์กรระหว่างประเทศ (เช่น WHO, 
ACPHEED) ในลักษณะ Co-financing เพ่ือลดภาระงบประมาณแผ่นดิน 

2) มิต ิการปร ับใช ้โครงสร ้า งพี ่เลี ้ยงข ้ามพรมแดน ( Cross-Border 
Mentorship Adaptation) 

ส าหรับ ประเทศเมียนมา ใช้รูปแบบ Border-to-Border Mentorship 
ผ่านศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์เขตชายแดนของไทย ในส่วนประเทศติมอร์-เลสเต ใช้รูปแบบ Hybrid 
Mentorship (เน้นการให้ค าปรึกษาทางไกล และจัดอบรมดูงานในไทย) 

3) มิติการสนับสนุนโครงสร้างพ้ืนฐานและโลจิสติกส์ ( Infrastructure & 
Metrology Support) 

ให้บริการสอบเทียบเครื่องมือสัญจร (Mobile Calibration Units) 
บริเวณชายแดน และสนับสนุนการขนส่งตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (EQA) ข้ามพรมแดนโดยไม่คิด
ค่าใช้จ่าย เพ่ือวางรากฐานการยอมรับผลตรวจร่วมกัน 

4) มิติการสร้างความยั่งยืนผ่านกรอบอาเซียน (Regional Sustainability) 
เชื่อมโยงผลส าเร็จของโครงการเข้ากับ "ปฏิญญาผู้น าอาเซียนว่าด้วย

ความปลอดภัยและความมั่นคงทางชีวภาพ" เพ่ือสถาปนาข้อตกลงยอมรับร่วมกัน ( Mutual 
Recognition Agreement: MRA) ในการตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อข้ามพรมแดน น าไปสู่ความมั่นคง
ทางสุขภาพท่ียั่งยืนในภูมิภาคอาเซียนต่อไป 
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รายละเอียดหัวข้อข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO15189 และ ISO15190 
 

General information of quality management system regarding to ISO15189:2022 
(Application Form No.4: General information of quality management system regarding 

Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences) 
 
4. General requirements 

4.1 Impartiality  
4.2 Confidentiality  

4.2.1 Management of information  
4.2.2 Release of information  
4.2.3 Personnel responsibility  

4.3 Requirements regarding patients  
5. Structural and governance requirements 

5.1 Legal entity  
5.2 Laboratory director  

5.2.1 Laboratory director competence  
5.2.2 Laboratory director responsibilities  
5.2.3 Delegation of duties  

5.3 Laboratory activities  
5.3.1 General  
5.3.2 Conformance with requirements  
5.3.3 Advisory activities  

5.4 Structure and authority  
5.4.1 General  
5.4.2 Quality management  

5.5 Objectives and policies  
5.6 Risk management  

6. Resource requirements  
6.1 General  
6.2 Personnel  
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6.2.1 General  
6.2.2 Competence requirements  
6.2.3 Authorization  
6.2.4 Continuing education and professional development  
6.2.5 Personnel records  

6.3 Facilities and environmental conditions  
6.3.1 General  
6.3.2 Facility controls  
6.3.3 Storage facilities  
6.3.4 Personnel facilities  
6.3.5 Sample collection facilities  

6.4 Equipment  
6.4.1 General  
6.4.2 Equipment requirements  
6.4.3 Equipment acceptance procedure  
6.4.4 Equipment instructions for use  
6.4.5 Equipment maintenance and repair  
6.4.6 Equipment adverse incident reporting  
6.4.7 Equipment records  

6.5 Equipment calibration and metrological traceability  
6.5.1 General  
6.5.2 Equipment calibration  
6.5.3 Metrological traceability of measurement results  

6.6 Reagents and consumables  
6.6.1 General  
6.6.2 Reagents and consumables — Receipt and storage  
6.6.3 Reagents and consumables — Acceptance testing  
6.6.4 Reagents and consumables — Inventory management  
6.6.5 Reagents and consumables — Instructions for use  
6.6.6 Reagents and consumables — Adverse incident reporting  
6.6.7 Reagents and consumables — Records  
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6.7 Service agreements  
6.7.1 Agreements with laboratory users  
6.7.2 Agreements with POCT operators  

6.8 Externally provided products and services  
6.8.1 General  
6.8.2 Referral laboratories and consultants  
6.8.3 Review and approval of externally provided products and services  

7. Process requirements  
7.1 General  
7.2 Pre-examination processes  

7.2.1 General  
7.2.2 Laboratory information for patients and users  
7.2.3 Requests for providing laboratory examinations  
7.2.4 Primary sample collection and handling  
7.2.5 Sample transportation  
7.2.6 Sample receipt  
7.2.7 Pre-examination handling, preparation, and storage  

7.3 Examination processes  
7.3.1 General  
7.3.2 Verification of examination methods  
7.3.3 Validation of examination methods  
7.3.4 Evaluation of measurement uncertainty (MU)  
7.3.5 Biological reference intervals and clinical decision limits  
7.3.6 Documentation of examination procedures  
7.3.7 Ensuring the validity of examination results  

7.4 Post-examination processes  
7.4.1 Reporting of results  
7.4.2 Post-examination handling of samples  

7.5 Nonconforming work  
7.6 Control of data and information management  

7.6.1 General  
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7.6.2 Authorities and responsibilities for information management  
7.6.3 Information systems management  
7.6.4 Downtime plans  
7.6.5 Off site management  

7.7 Complaints  
7.7.1 Process  
7.7.2 Receipt of complaint  
7.7.3 Resolution of complaint  

7.8 Continuity and emergency preparedness planning  
8. Management system requirements  

8.1 General requirements  
8.1.1 General  
8.1.2 Fulfilment of management system requirements  
8.1.3 Management system awareness  

8.2 Management system documentation  
8.2.1 General  
8.2.2 Competence and quality  
8.2.3 Evidence of commitment  
8.2.4 Documentation  
8.2.5 Personnel access  

8.3 Control of management system documents  
8.3.1 General  
8.3.2 Control of documents  

8.4 Control of records  
8.4.1 Creation of records  
8.4.2 Amendment of records  
8.4.3 Retention of records  

8.5 Actions to address risks and opportunities for improvement  
8.5.1 Identification of risks and opportunities for improvement  
8.5.2 Acting on risks and opportunities for improvement  

8.6 Improvement  
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8.6.1 Continual improvement  
8.6.2 Laboratory patients, user, and personnel feedback  

8.7 Nonconformities and corrective actions  
8.7.1 Actions when nonconformity occurs  
8.7.2 Corrective action effectiveness  
8.7.3 Records of nonconformities and corrective actions  

8.8 Evaluations  
8.8.1 General  
8.8.2 Quality indicators  
8.8.3 Internal audits  

8.9 Management reviews  
8.9.1 General  
8.9.2 Review input  
8.9.3 Review output  

Annex A (normative) Additional requirements for Point-of-Care Testing 
A.1 General  
A.2 Governance  
A.3 Quality assurance programme  
A.4 Training programme  
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Laboratory safety audit checklists regarding to ISO15190:2020 
(Application form No.10: Laboratory safety audit checklists regarding to ISO15190:2020 

Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences) 
 

4. Designing for safety 
4.1 Preliminary considerations 
4.2 General design requirements 
4.3 Laboratory security 

4.3.1 General 
4.3.2 Risk assessment and security program 
4.3.3 Physical security 
4.3.4 Inventory 
4.3.5 Information management and security 
4.3.6 Incident and emergency response 

5. Safety management program 
5.1 General considerations 
5.2 Management requirements 
5.3 Management responsibilities 

5.3.1 General 
5.3.2 Scientific manager 

5.4 Management of staff health 
5.4.1 General 
5.4.2 Immunization 
5.4.3 Psychological hazards 
5.4.4 Employee impairment 

5.5 Laboratory safety officer 
5.6 Safety manual 
5.7 Safety program audits and inspection 
5.8 Records 

5.8.1 General 
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5.8.2 Occupational health and safety, injury and adverse incident 
records 
5.8.3 Hazardous waste records 

5.9 Safety Training and orientation 
5.9.1 Scope of personnel safety training 
5.9.2 Safety Training programme 
5.9.3 Fire prevention and control training 
5.9.4 First aid training 

6. Hazard identification and Risk Assessment 
6.1 Hazard identification 
6.2 Job hazard assessment 
6.3 Risk assessment 
6.4 Risk reduction 

7. Biosafety and biosecurity hazards 
7.1 General 

7.1.1 Work Practices 
7.1.2 Engineering controls 
7.1.3 Administrative controls 
7.1.4 Biosafety policies 

7.2 Hazard groups 
7.3 Containment levels 
7.4 Aerosols 
7.5 Decontamination 
7.6 Standard precautions, routine practices and additional precautions 
7.7 Biological safety cabinets 
7.8 Biological spills 

8. Chemical hazards 
8.1 General 
8.2 Chemical classification and labelling 

8.2.1 Hazard identification and control 
8.2.2 Safety data sheets 
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8.3 Toxic chemicals 
8.4 Oxidizing and corrosive materials 

8.4.1 Oxidizing materials 
8.4.2 Corrosive materials 

8.5 Chemical storage 
8.5.1 General 
8.5.2 Organization and segregation 

8.6 Chemical spills 
8.7 Chemical waste 

9. Physical hazards 
9.1 Compressed gases 
9.2 Ventilation and indoor air quality 

9.2.1 General 
9.2.2 Chemical fume hoods 
9.2.3 Canopy hoods 
9.2.4 Slotted benches 
9.2.5 Biological safety cabinets 

9.3 Electrical 
9.4 Radiation safety 

9.4.1 Use of radionuclides 
9.4.2 Radiation protection personnel 
9.4.3 Workplace monitoring for ionizing radiation 

9.5 Non-ionizing radiation 
9.5.1 Ultraviolet and laser light sources 
9.5.2 Microwave equipment 

9.6 Temperature and humidity 
9.7 Noise 
9.8 Pressure 

10. Emergency preparedness and response 
10.1 General 
10.2 First aid equipment and procedures 
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10.3 Eyewash facilities 
10.3.1 General 
10.3.2 Facilities 
10.3.3 Water supply 

10.4 Emergency/drench showers 
10.5 Spill response 

11. Fire safety 
11.1 Fire prevention and control 

11.1.1 Construction 
11.1.2 Flammable material storage 
11.1.3 Alarm systems 
11.1.4 Fire risk reduction strategies 
11.1.5 Fire prevention and training programs 
11.1.6 Firefighting equipment 

11.2 Emergency exits and evacuations/Egress 
12. Laboratory ergonomics 
13. Equipment safety 

13.1 General considerations 
13.2 Centrifuges 
13.3 Water baths 
13.4 Mixers, blenders, sonicators, grinders and lyophilizers 
13.5 Pipettes and pipettors 
13.6 Microscopes 
13.7 Automated analysis equipment for sample examinations 
13.8 Microtomes and cryostats 
13.9 Mass spectrophotometers 
13.10 Flow cytometers 

14. Safe personnel work practices 
14.1 Food, drink and like substances 
14.2 Cosmetics, hair, jewellery 

14.2.1 Cosmetics and contact lenses 
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14.2.2 Hair 
14.2.3 Jewellery 

14.3 Smoking 
14.4 Personal property 

14.4.1 General considerations 
14.4.2 Personal electronic devices 

14.5 Festive decorations 
14.6 Hand hygiene 
14.7 Mouth pipetting 
14.8 Sharps 

15. Personal protective equipment 
15.1 General considerations 
15.2 Protective clothing in the laboratory 
15.3 Protective clothing outside the laboratory 
15.4 Face and body protection 
15.5 Gloves 
15.6 Footwear 
15.7 Respiratory protection 

16. Transport of samples and hazardous materials 
17. Waste disposal 

17.1 General considerations 
17.2 Waste management objectives 
17.3 Hazardous waste 
17.4 Non-hazardous waste 

18. Housekeeping practices 
19. Incidents, injury, accidents and occupational illnesses 
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 ประวัติผู้เขียน 
 
 

ชื่อ-สกุล นางสาวณิรดา โพธิ์ยิ้ม 
 
ประวัติการศึกษา - พยาบาลศาสตรบัณฑิต วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี ชัยนาท 

สมทบมหาวิทยาลัยมหิดล 
 - วิทยาศาสตรมหาบัณทิต (สุขศึกษา) มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์ 
 
ประวัติการท างาน 

พ.ศ. 2564 หัวหน้ากลุ่มงานบริหารกองทุนประกันสุขภาพคนต่างด้าวและ
แรงงานต่างด้าว กองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ  

 ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. 2566 รองผู้อ านวยการ กองเศรษฐกิจสุขภาพและหลักประกันสุขภาพ  
 ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. 2567 ผู้อ านวยการกองแผนงานและวิชาการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
 กระทรวงสาธารณสุข 

 
ต าแหน่งปัจจุบัน ผู้อ านวยการกองแผนงานและวิชาการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

กระทรวงสาธารณสุข 
 

 
 


