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คมูือการปฏิบัติงาน 

การปรับปรุงกระบวนงานการทดสอบคุณภาพชีววัตถุสำหรับสัตว 
 

1. วัตถุประสงค 

1.1 เพื่อใหกรมปศุสัตว มีการจัดทำคูมือการปฏิบัติงานที่แสดงถึง รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน

ของกิจกรรม/กระบวนการตางๆ ของหนวยงาน และเปนการสรางมาตรฐานการปฏิบัติงาน ที่มุงไปสูการบริหาร

คุณภาพทั่วทั้งองคกรอยางมีประสิทธิภาพ เกิดผลงานที่ไดมาตรฐานเปนไปตามเปาหมาย ไดผลิตผลหรือการ

บริการที่มคีณุภาพ และบรรลุขอกำหนดที่สำคัญของกระบวนการ 

1.2 เพื่อใชสำหรับการพัฒนาและเรียนรูของผูเขามาปฏิบัติงานใหม รวมถึงการยกระดับการปฏิบัติงาน

ไปสูความเปนมืออาชีพ ตลอดจนใชประกอบการประเมินผลการปฏิบัติงานของบุคลากร  

1.3 เพื ่อใชแสดงหรือเผยแพรใหกับบุคคลภายนอกหรือผูร ับบริการ ไดรับรู  เขาใจกระบวนการ

ปฏิบัติงานและใชประโยชนจากกระบวนการดังกลาวเพ่ือขอการรับบริการที่ตรงกับความตองการ 

1.4 เพื่อใหเกิดการปรับปรุงกระบวนงานการทดสอบคุณภาพชีววัตถุสำหรับสัตวซึ่งเปนงานตามภารกิจ

หลักของหนวยงาน มุงเนนการพัฒนาคุณภาพการใหบริการและสรางความพึงพอใจแกผูรับบริการ 
 

2. ขอบเขต 

 คูมือการปฏิบัติงานนี้ครอบคลุมขั้นตอนการนำระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และ

มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 มาใชเปนเครื่องมือในการปรับปรุงกระบวนงานการทดสอบคุณภาพ

ชีววัตถุสำหรับสัตว 
 

3. คำจำกัดความ 

 มาตรฐาน คือ สิ่งท่ีเอาเปนเกณฑสำหรับเทียบกำหนด ทั้งในดานปริมาณ และคุณภาพ  

 มาตรฐานการปฏิบัติงาน (Performance Standard) เปนผลการปฏิบัติงานในระดับใดระดับหนึ่ง         

ซึ่งถือวาเปนเกณฑที่นาพอใจหรืออยูในระดับที่ผปูฏิบัติงานสวนใหญทำได โดยจะมีกรอบในการพิจารณากำหนด

มาตรฐานหลายๆ ดาน อาทิ ดานปริมาณ คุณภาพ ระยะเวลา คาใชจาย หรอืพฤติกรรมของผูปฏิบัติงาน 

 การทดสอบ หมายถึง การดำเนินการทางวิชาการที่ประกอบดวย การตรวจวิเคราะห การตรวจวินิจฉัย 

การทดสอบคุณภาพของตัวอยาง ซึ่งเปนกิจกรรมของศูนยทดสอบและวิจัยคุณภาพชีววัตถุสำหรับสัตว 

 ชีววัตถุสำหรับสัตว หมายถึง ผลิตภัณฑที่ผลิตจากสิ่งมีชีวิตหรือจากการสังเคราะหซึ่งการตรวจสอบ

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพความแรงตองอาศัยกระบวนการทางชีววิทยาที่นำมาใชในการวินิจฉัย บำบัด 

บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคของสัตว ไดแก 

 1) สารกระตนุภูมิคมุกัน (active immunizing agents) เชน วัคซีน, ท็อกซอยด 

 2) สารภูมิคุมกันสำเร็จรูป (passive immunizing agents) เชน เซรมุ 

 3) สารใชในการวินิจฉัย (diagnostic agents) ท่ีใชโดยตรงกับสัตว 
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 มาตรฐานหองปฏ ิบ ัต ิการ ISO/IEC 17025 หมายถึง ขอกำหนดทั ่วไปว าด วยความสามารถ

หองปฏิบัติการในการดำเนินการทดสอบและ/ หรือสอบเทียบ ซึ่งจะประกอบดวยขอกำหนดดานการบริหารงาน

คุณภาพและ ขอกำหนดดานวิชาการ โดยมาตรฐานนี้สามารถที่จะนำมาใชไดกับทุกองคกรที ่มี การดำเนิน

กิจกรรมการทดสอบและหรือสอบเทียบ 

 มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 หมายถึง ระบบมาตรฐานบริหารงานคุณภาพระดับสากลที่

เกี่ยวของกับการจัดการคุณภาพในองคกร เหมาะกับทุกองคกรในทุกสายงาน ชวยยกระดับประสิทธิภาพในการ

ทำงานและกระตนุใหองคกรมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

 หนวยรับรอง หมายถึง  1) หนวยงานผูใหการรับรองระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 

ไดแก สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข หรือสำนักบริหารและ

รับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม หรือ

หนวยรบัรองอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ 

    2) หนวยงานผูใหการรับรองระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 ไดแก สำนัก

รับรองระบบคุณภาพ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงประเทศไทย หรือหนวยรับรองอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ 

ขอบขาย หมายถึง รายการที่ขอรับการรบัรองระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 หรือระบบ

บริหารคณุภาพ ISO 9001 จากหนวยรับรอง 

ทีมบริหาร ศทวช. หมายถึง หัวหนางานศูนยทดสอบและวิจัยคุณภาพชีววัตถุสำหรับสัตว (ศทวช.) 

ขาราชการ ลูกจางประจำ พนักงานราชการ และบุคคลอื่นๆ ที่ไดรับการแตงตั้งจากหัวหนางาน ศทวช. 

ผรูับบริการ หมายถึง ผูมีสวนไดสวนเสีย หรือ ผรูับผลงานของผใูหบริการ (ศทวช.) ไดแก  

- กรมปศุสัตว และหนวยงานในสังกัด เชน สถาบันสุขภาพสัตวแหงชาติ สำนักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว 

สำนักควบคุม ปองกันและบำบัดโรคสัตว เปนตน  

- หนวยงานอ่ืนๆ เชน หนวยงานราชการ สถานศึกษา บริษัทเอกชน ฟารม เกษตรกรผเูลี้ยงสัตว เปนตน 

     

4. หนาที่ความรับผิดชอบ 

ศูนยทดสอบและวิจัยคุณภาพชีววัตถุสำหรับสัตว (ศทวช.) มุงมั่น พัฒนางานและใหความสำคัญกับการ

พัฒนา/ปรับปรุงกระบวนงานการทดสอบคุณภาพชีววัตถุสำหรับสัตวซึ่งเปนงานตามภารกิจหลักของหนวยงาน 

มุงเนนการพัฒนาคุณภาพการใหบริการและสรางความพึงพอใจแกผูรับบริการ โดยนำระบบบริหารคุณภาพ/

ระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการเปนเครื่องมือในการพัฒนา/ปรับปรุงประสิทธิภาพของหนวยงาน เพื่อพัฒนาการ

ดำเนินงานทั้งดานการบริหารและดานวิชาการ แสดงถึงความสามารถในการใหบริการที่เปนไปตามขอกำหนด 

ตามความตองการของผูรับบริการ ระเบียบของทางราชการและกฎหมายตางๆ ที่เกี่ยวของ และมุงมั่นที่จะขยาย

ความพึงพอใจของผูรับบริการใหกวางขึ้น มีประสิทธิผลในการใหบริการและมีการปรับปรงุระบบอยางตอเนื่อง จึง

กำหนดนโยบายใหฝายตางๆ ในหนวยงาน ทั้ง 6 ฝาย ไดแก 1) ฝายบริหารทั่วไป 2) ฝายบริหารจัดการชีววัตถุ

สำหรับสัตว 3) ฝายบริหารจัดการหองปฏิบัติการ 4) ฝายไวรัส 5) ฝายแบคทีเรีย และ 6) ฝายสัตวทดลอง ตอง

ไดรับการรับรองขอบขายของระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และ/หรือมาตรฐานระบบบริหาร

คุณภาพ ISO 9001 



 

 

5. Work  Flow  กระบวนการ 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ทบทวนแนวทางการดำเนนิงาน  

จดัทำแผน 

กำหนดแนวทางการปรับปรุงกระบวนงาน 

ประชุมชี้แจงผเูก่ียวของ 

ดำเนินการพฒันา/ปรับปรุงกระบวนงาน 

เพ่ือขอรับรอง/รักษาระบบ/ตออายกุารไดรบัการรับรอง/ขอเพ่ิมขอบขายการรับรองตาม

มาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และ/หรือ มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001   

หนวยรับรองพิจารณาเอกสาร

ประกอบการยื่นขอรับการรบัรองตาม

ขอกำหนดของระบบมาตรฐาน 

จดัทำเอกสารเพ่ิมเติม 

ตามที่หนวยรบัรองรองขอ 

รับการตรวจจากผตูรวจประเมิน 

(auditor) ของหนวยรบัรอง 

หนวยรับรองดำเนนิการตรวจ

ประเมิน ณ พ้ืนท่ีปฏิบัติงาน 

ดำเนินการแกไขขอบกพรองที่

ไมเปนไปตามขอกำหนดของ

ระบบมาตรฐาน 

ไดรบัการรับรองระบบมาตรฐาน 

(การรักษาระบบ/ตออายุการไดรบัการรับรอง/การรับรองขอบขายเพ่ิม) 

สรุปผลการดำเนินการเพ่ือการเปลี่ยนแปลง/

ปรับปรุงในการดำเนินการในปตอๆไป  

ไมผาน 

ไมผาน 

ผาน 

ผาน 
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6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

 6.1 ทีมบริหาร ศทวช. ทบทวนแนวทางการดำเนินงาน 

 6.2 ทีมบริหาร ศทวช. จัดทำแผน กำหนดแนวทางการปรับปรุงกระบวนงาน และประชุมชี ้แจง

ผูปฏิบัติงาน/บุคลากรที่เก่ียวของเพ่ือรับทราบแผนและแนวทาง 

 6.3 ดำเนินการพัฒนา/ปรับปรุงกระบวนงานเพ่ือขอรับรอง/รักษาระบบ/ตออายุการไดรับการรับรอง/ขอ

เพิ่มขอบขายการรับรองตามมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และ/หรือ มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ 

ISO 9001   

  6.3.1 จัดประชุมบุคลากรเพ่ือ 

- วิเคราะหผูมีสวนได/เสีย ความตองการ/ความคาดหวังของผูรับบรกิาร  

- วิเคราะห SWOT (SWOT analysis) เพื่อวิเคราะหบริบทของหนวยงาน จุดแข็ง จุดออน 

โอกาสที่หนวยงานมี และสิ่งที่อาจเปนปญหาสำคญัในการดำเนินงาน  

- วิเคราะหความเสี่ยงและโอกาส โดยกำหนดแผนการจัดการความเสี่ยงและโอกาส 

  6.3.2 กำหนดเปาหมายขอบขายที่จะขอรับการรับรอง/การรักษาขอบขายที่ไดรับการรับรอง

แลวและแผนการขอรับรองขอบขายเพ่ิมเติม โดยมอบหมายใหทุกฝายในหนวยงานตองไดรับการรับรองขอบขาย

ของระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ/มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ดวยการทำงานเปนทีมและการประสานงานท่ีดี 

  6.3.3 หัวหนางาน ศทวช. ในฐานะผูบริหารสูงสุด (Top management) และทีมบริหาร ศทวช. 

รวมกันกำหนดนโยบายคุณภาพ กำหนดตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ กำหนดเกณฑและจัดทำแบบประเมินความพึงพอใจ

ของผูรับบริการ 

  6.3.4 จัดทำ/ปรับปรุงคูมือคุณภาพ/ขั้นตอน วิธีการปฏิบัติงาน มีการควบคุมและพัฒนาปจจัย

หรือทรัพยากรตางๆ ในการปฏิบัติงาน ไดแก บุคลากร เอกสาร ครุภัณฑ/เครื่องมือ โครงสรางพื้นฐานรวมทั้งสิ่ง

อำนวยความสะดวก/ระบบสนับสนุนที่จำเปนในการปฏิบัติงาน 

6.3.5 กำหนดแผนการพัฒนาบุคลากรภายในหนวยงานเกี่ยวกับระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ/

ระบบบริหารคุณภาพ โดยมอบหมายผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบสำรวจความตองการการฝกอบรมทางดาน

วิชาการและที่สนใจเปนประจำและตอเนื่องทุกป จัดทำแผนการพัฒนาบุคลากรประจำป กำหนดวิธีการปฏิบัติ

สำหรับการพัฒนาบุคลากร  

  6.3.6 กำหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit) เพื ่อใหมั ่นใจไดวาการ

ดำเนินการตางๆ ของหนวยงานสอดคลองตามขอกำหนดของระบบมาตรฐานอยางมีประสิทธิภาพและตอเนื่อง 

โดยหากพบขอบกพรองหรือสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกำหนด ตองมีการดำเนินการแกไขที่เหมาะสม มีการกำหนด

ระยะเวลาการแกไขและมีการตรวจติดตามการดำเนินการแกไขขอบกพรองใหทันตามกำหนดเวลา มีการ

วิเคราะหหาปจจัยที่เปนตนเหตุที่แทจริง (Root cause) เพื่อดำเนินการปองกันการเกิดขอบกพรองหรือสิ่งที ่ไม

เปนไปตามขอกำหนดซ้ำอีก 

 6.4 ยื่นขอรับการรับรอง/รักษาระบบ/ตออายุการไดรับการรับรอง/ขอเพิ่มขอบขายการรับรองตาม

มาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และ/หรือ มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 จากหนวย

รับรอง 
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 6.5 ทบทวนและสรุปผลการดำเนินการผานการประชุมทบทวนการบริหาร (Management review) ซึ่ง

มีเนื้อหาครอบคลุมในหัวขอ  

- สมรรถนะของกระบวนการ การดำเนินการบรรลุตามวัตถุประสงค ความเหมาะสมของนโยบายและ

ขั้นตอนการดำเนินงาน การเปลี่ยนแปลงจากภายในและภายนอกที่เกี ่ยวกับกระบวนงาน การเปลี่ยนแปลง

ปริมาณและประเภทของงาน สถานการณดำเนินการจากการทบทวนการบริหารครั้งกอน 

- ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน/ผลการตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก ความไม

สอดคลองตามขอกำหนดและการปฏิบัติการแกไข/ปองกันการเกิดซ้ำ รวมไปถึงประสิทธิผลของการปรับปรุง

ตางๆ ที่นำมาใช 

- ผลสะทอนกลับของผูรับบริการ/ผูมีสวนไดสวนเสีย ผลการประเมินความพึงพอใจ ขอเสนอแนะ/ขอ

รองเรียน 

- ปจจัยอื่นๆ เชน ความเพียงพอของทรัพยากร การฝกอบรม/พัฒนาบุคลากร 

เพื่อใหมั่นใจวาการดำเนินการในรอบปที่ผานมามีความเหมาะสม เพียงพอและมีประสิทธิผลอยาง

ตอเนื่อง สอดคลองกับทิศทางแผน/กลยุทธของหนวยงาน และนำมาซึ่งการเปลี่ยนแปลง/ปรับปรุงที่จำเปนในการ

ดำเนินการในปตอไป 
 

7. มาตรฐานงาน 

 ดำเนินการสอดคลอง/เปนไปตามขอกำหนดของระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และ

มาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 ภายในระยะเวลาที่กำหนด 
 

8. ระบบติดตามประเมินผล 

8.1 ติดตามผลการดำเนินการปรับปรุงกระบวนงาน ผานการประชุมติดตามผลการปฏิบัติราชการ

ประจำเดอืนของหนวยงาน โดยทกุฝายรายงานผลการดำเนินงานรายเดือนที่แตละฝายไดดำเนินการ 

8.2 ติดตาม สรุปและประเมินผล ผานการประชุมทบทวนการบริหารประจำป 

8.3 การกำหนดตัวชี้วัดประกอบการประเมินผลการปฏิบัติราชการของขาราชการและพนักงานราชการ

ทุกคนในหนวยงาน (ตัวชี้วัด : ระดับความสำเร็จในการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ/การพัฒนาระบบ

บริหารคุณภาพ และตัวชี้วัด : ระดับความพึงพอใจของผูรับบริการตอการใหบริการของหนวยงาน) ประเมินผล

การปฏิบัตริาชการตามตัวชี้วัดทุก 6 เดือน (ปงบประมาณละ 2 รอบการประเมิน) 
 

9. เอกสารอางอิง 

 - คูมือคุณภาพ (Quality Manual) และเอกสารคุณภาพตางๆ ตามระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

ISO/IEC 17025 

 - คูมือคุณภาพ (Quality Manual) และเอกสารคุณภาพตางๆ ตามมาตรฐานระบบบริหารคณุภาพ    

ISO 9001 
 

10. แบบฟอรมที่ใช 

 แบบฟอรมคุณภาพตางๆ ตามระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 และมาตรฐานระบบ

บริหารคณุภาพ ISO 9001 


