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• เจ้าหน้าที่ทกุคนในองคก์ารมีส่วนร่วมท าให้
เกิด คุณภาพ

Total

• บรรลวุตัถปุระสงคข์ององคก์ร
ลูกค้าพอใจ องค์กรภูมิใจ

Quality

•ปรับปรุงกระบวนการให้บริการมี
คุณภาพโดยใช้ทรัพยากรอย่างคุ้มค่า

Management
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1-Concept of QMS
Total Quality Management (TQM)



1-Concept of QMS
issue-problem-crisis

การเปล่ียนแปลง ประเดน็ ปัญหา วิกฤต
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Response
Response

Response



2- Risk base thinking
Risk – Definition: ISO 31000:2018

Risk: The effect of uncertaintyon an organization’s ability to 
meet its objectives

An effect is a deviation from what was expected, which can be positive or 
negative

Lack of in formation or knowledge concerning an event, its consequences or its 
likelihood
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2- Risk base thinking
Risk – Definition: Laboratory context

เหตุการณ์หรือการกระท าใดๆ ท่ีอาจเกดิขึน้ได้ภายใต้สถานการณ์
ความไม่แน่นอน และส่งผลประทบต่อความถูกต้องน่าเช่ือถือของ
กจิกรรมท่ีห้องปฏบัิตกิารด าเนินการ (การทดสอบ การสอบเทียบ 
และการสุ่มตัวอย่าง)
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3-Lab operation and risk assessment
Lab operation
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Table 1. Requirements in ISO/IEC 17025:2017 That Include “Risk” 7



3-Lab operation and risk assessment
ISO/IEC 17025:2017 – clause 4.1
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V. 2017

4.1.1 Management & Structure

4.1.4 Identity risks (ongoing basis)
4.1.5 Minimize or eliminate risks



3-Lab operation and risk assessment
ISO/IEC 17025:2017 – clause 7.10
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V. 2017

7.10.1 The laboratory shall have a procedure that shall be implemented when 
any aspect of its lab – activities or results of this work do not conform to its 
own procedures or agreements of the customer. The procedure shall ensure 
that:
b) Actions are based upon the risk levels established by the laboratory
c) An evaluation is made of the significant of NCW including an impact analysis 
on previous results



3-Lab operation and risk assessment
ISO/IEC 17025:2017 – clause 8.5
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V. 2017

8.5.1 The laboratory shall consider the risks and opportunities 
associated with the laboratories activities
8.5.2 The laboratory shall plan actions to address these risks and 
opportunities, and plan how to integrate and implement and 
evaluate the effectiveness of these actions
8.5.3 Actions shall be proportional to the potential impact on the 
validity of the laboratory results



8.5 การด าเนินการเพือ่จดัการความเสีย่งและโอกาส

(ทางเลอืก A)

8.5.1 ห้องปฏิบตัิการพิจารณาถงึความเสี่ยงและโอกาสท่ีเก่ียวข้องกับกิจกรรมทดสอบ/สอบ
เทียบ/ชักตวัอย่างของห้องปฏิบตัิการเพื่อให้: 

a)ให้ความมัน่ใจว่าระบบการบริหารงานบรรลผุลตามท่ีก าหนดไว้ 
b) เพิ่มโอกาสในการบรรลเุปา้หมายและวตัถปุระสงค์ของห้องปฏิบัติการ 
c) ปอ้งกนัหรือลดผลกระทบท่ีไม่พงึประสงค์และความล้มเหลวท่ีอาจเกิดขึน้ในกิจกรรม
ทดสอบ/สอบเทียบ/ชักตวัอย่างของห้องปฏิบติัการ 
d) บรรลผุลของการปรับปรุง
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8.5.2 ห้องปฏิบตักิารวางแผน: 
a)การด าเนินการเพ่ือจดัการความเสี่ยงและโอกาสเหล่านี ้

b) วิธีการ: 
- บูรณาการ/เช่ือมโยงและน าไปปฏิบตัใินระบบการบริหารงาน 
-ประเมินประสิทธิผลของการกระท าเหล่านี ้

8.5.3 การด าเนินการเพ่ือจดัการความเสี่ยงและโอกาสเป็นสดัส่วน
กบัผลกระทบที่อาจเกิดขึน้ตอ่ความใช้ได้ของผลทดสอบ/สอบเทียบ
/ชกัตวัอย่างของห้องปฏิบตักิาร 
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8.5 การปฏิบัติการเพ่ือจัดการความเสี่ยงและโอกาส (Option A)
Note 1 : การจัดการความเสี่ยงครอบคลุม การชีบ่้งและหลีกเลี่ยงสิ่งคุกคาม 

(treats) น าความเสี่ยงไปแสวงหาโอกาส  ก าจัดแหล่งก าเนิด  การ
ปรับเปลี่ยนโอกาสที่เกิดหรือผลที่ตามมา  การแบ่งปันความเสี่ยง  
หรือการคงสภาพความเสี่ยงโดยการตัดสินใจ

Note 2  : โอกาส (opportunities) ก่อให้เกิดการขยายขอบข่ายกิจกรรม
ห้องปฏิบัติการ  ขยายฐานลูกค้า  มีการใช้เทคโนโลยีใหม่ และ
โอกาสในการตอบความต้องการของลูกค้า



3-Lab operation and risk assessment
ISO/IEC 17025:2017 – clause 8.5
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Note:-
….Laboratories can decide whether or not to develop a 
more extensive risk management methodology than is 
required by this document, e.g. through the 
application of other guidance or standards.



3-Lab operation and risk assessment
ISO/IEC 17025:2017 – clause 8.7
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8.7.1 When a nonconformity occurs, the laboratory shall…
e) Update risks and opportunities determined during 
planning, if necessary



3-Lab operation and risk assessment
ISO/IEC 17025:2017 – clause 8.9

awiruth.k@gmail.com 16

8.9.1 The laboratory  management shall review its management 
system at planned intervals,….
8.9.2 The inputs to MR shall be recorded and shall include 
information related to…
k) Effectiveness of any implemented improvement
m) Results of risk identification



4-Risk management in laboratory context 
laboratory context – GOAL
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Competent
Validity of 

results
Satisfactory



4-Risk management in laboratory context 
ISO/IEC 17025:2017 – clause 8.5.2 Note

• NOTE 

Although this document specifies that the organization plans actions 
to address risks, there is no requirement for formal methods for risk 
management or a documented risk management process.
Laboratories can decide whether or not to develop a more extensive 
risk management methodology than is required by this document, 
e.g. through the application of other guidance or standards. 
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการจดัการความเส่ียงของห้องปฏบิัติการ

1. ก าหนดผู้รับผดิชอบ ในการด าเนินการจัดการความเส่ียง 
(responsibilities team)โดยรับผิดชอบด าเนินการตามหน้าท่ีได้รับ
มอบหมายหรือการตดัสินใจ หรือ การควบคมุอ่ืนๆโดยตรง หรือ มีความรับผิดชอบ
ด าเนินกิจกรรม หรือ รับผิดชอบด าเนินการตามท่ีระบใุนเอกสารคณุภาพนัน้ๆ 
(responsibilities)
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการจดัการความเส่ียงของห้องปฏบิัติการ

2. ก าหนดขอบเขตของการจัดการความเส่ียง (scope) ตามระบใุน 
ISO/IEC 17025:2017 คือ กิจกรรมของห้องปฏิบตัิการ (the 
laboratory activities) เร่ิมตัง้แต ่การรับตวัอยา่ง การวิเคราะห์ การรายผล
การทดสอบ (Receiving/ Analysis / Report)
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการจดัการความเส่ียงของห้องปฏบิัติการ

3. ก ำหนดปัจจยัแวดลอ้ม(context) ท ัง้ภำยในและภำยนอกท่ีมีผลต่อกำร
จดักำรควำมเสีย่ง
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการจดัการความเส่ียงของห้องปฏบิัติการ

4. ก ำหนดเกณฑป์ระเมินควำมเสี่ยง (Risk criteria) 

ตามที่ระบใุน ISO/IEC 17025:2017 ขอ้ 8.5.3 คือ ความถกูตอ้งของผลการทดสอบ 
(Validity of laboratory results)

ปัจจัยใดๆ ที่มี potential ต่อความถกูตอ้งน่าเชือ่ถือของกจิกรรมที่หอ้งปฏิบัติการ

ด าเนินการ ตอ้งน ามาพิจารณาตามเกณฑท์ี่ใชจ้ัดระดับความเสี่ยงของปัจจัยเสี่ยงนั้น
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการ

5. ก ำหนดวตัถุประสงคใ์นกำรจดักำรควำมเสีย่ง (Objective)

ตำมท่ีระบใุน ISO/IEC 17025:2017 ขอ้ 8.5.1 หอ้งปฎิบติักำรตอ้ง

- มัน่ใจว่ำระบบกำรบริหำรจดักำรประสบควำมส ำเร็จตำมเป้ำหมำยท่ีก ำหนด

- สนบัสนนุโอกำส ท่ีท ำใหบ้รรลเุป้ำหมำยและวตัถุประสงค์ของหอ้งปฏบิตัิกำร

- ป้องกนั หรือบรรเทำ ผลกระทบท่ีไม่ตอ้งกำร และแนวโนม้กำรเกิดควำมลม้เหลวในกิจกรรมของ
หอ้งปฏฺบติักำร

- กำรพฒันำประสบควำมส ำเร็จ
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการ

6. ก ำหนดวิธีกำรประเมินควำมเสี่ยง Assessment methodology-e.g. 

ISO 31010 เช่น

- Cause and effect analysis (Ishigawa/Fishbone diagram)

- Consequence/Probability Matrix (Ranking risk level)

- SWOT

- etc.
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการ

7. จดัท ำเอกสำร/แผนด ำเนินงำน (Plan/How to) ในกำรจดักำรควำมเสี่ยง

ตำมที่ระบใุน ISO/IEC 17025:2017 ขอ้ 8.5.2 หอ้งปฎิบติักำรตอ้งวำงแผนงำนและ
ระบวิุธีด  ำเนินกำร

- ก ำหนดกิจกรรมท่ีตอ้งด ำเนนิกำรเรื่องควำมเสีย่งและโอกำส

- ระบรุำยละเอยีดในกำรน ำกิจกรรมท่ีก ำหนดไวไ้ปประยุกต์ใชแ้ละน ำเขำ้ไปเป็นส่วนหนึง่ของระบบบริหำร
จดักำรของหอ้งปฏบิตัิกำร

- วิธีหรือแนวทำงด ำเนนิกำรในกำรวดัผลหรือประสทิธิภำพในกำรน ำกิจกรรมท่ีก ำหนดไวไ้ปปฏบิตัิ
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการ

8. ด ำเนนิกำรประเมินควำมเสีย่ง ตำมข ัน้ตอน
- กำรชี้บ่งควำมเสีย่งและโอกำส (Risk identification)

- กำรวิเครำะห์ควำมเสีย่ง (Risk Analysis)

- กำรวดัผลควำมเสีย่งโดยใชแ้บบฟอร์มกำรจดักำรควำมเสีย่งที่จดัท ำขึ้น (Risk 
evaluation)
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ควรประเมินความเสี่ยง ในทุก
ขัน้ตอนการด าเนินงาน ของ
ห้องปฏิบัติการ 



What Does this Mean for You?
Identify: What can happen, when, where, why and how.

Assess: Determine existing controls,
determine likelihood and consequences leading to 
estimate the level of risk.

Evaluate: Compare against criteria,
Identify and weigh options, Decide on response and 
establish priorities.

Control & Monitor: Mitigate by modify
process, document outcomes
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Sources of Errors: ISO/IEC 17025:2017

Environmental:
– Temperature
– Humidity
– Light intensity
– Altitude
– Total dust, PM 10, 5, 2.5

Operator :
– Improper specimen 

preparation, handling
– Incorrect test interpretation
– Failure to follow test system 

instructions

Sample, Specimen :
– Bubbles
– Clots
– Incorrect tube additive
– Not appropriate preserved and handling

Analysis :
- Sample preparation

- Calibration factor incorrect
- Not use RM or CRM
– Mechanical failure

Measuring system:
– Optics, contamination, 
– Mechanical failure
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Review of Risk Management

ทราบความเสีย่งทีม่ีอยู ่

(Inherent Risk)

จะรับความเสีย่งไดใ้นระดับใด

(Acceptable Risk)
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ตวัอยา่งการก าหนดเง่ือนไขความเส่ียง (เพื่อการติดสินใจ)
โอกาส (likelihood)

ระดับ โอกาสที่จะเกิด
เชิงปริมาณ

เชิงคุณภาพ
ความถ่ีที่จะเกิด ร้อยละ

5 สงูมาก ทกุเดอืน มากกว่า 75% เกิดประจ า ตอ่เนื่อง

4 สงู 1-6 เดอืนตอ่ครัง้ 51-75% เกิดบ่อย

3 ปานกลาง 6-12 เดอืนตอ่ครัง้ 26-50% เกิดเป็นครัง้คราว

2 ต า่ 1-5 ปีตอ่ครัง้ 10-25% นานๆ จึงเกิดขึน้

1 ต า่มาก 5 ปีขึน้ไป น้อยกว่า 10% ไม่มีโอกาสเกิด
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ตวัอยา่งการก าหนดเง่ือนไขความเส่ียง (เพื่อการติดสินใจ)

ผลกระทบ (impact)

ระดับ ผลกระทบ ลักษณะของผลกระทบ

การควบคุม มาตรการ

5 สงูมาก กระทบสงู และไม่สามารถควบคมุได้ ยกเลิกกิจกรรมนัน้ๆ

4 สงู กระทบสงู ควบคมุได้แตม่ีอากาสเกิดซ า้สงู ควบคมุอย่างใกล้ชิด

3 ปานกลาง กระทบปานกลาง ควบคมุได้ ควบคมุและตดิตามทกุเดอืน

2 ต า่ กระทบเล็กน้อย ควบคมุได้ ตดิตามทกุ 6 เดอืน

1 ต า่มาก ไม่กระทบ ทบทวนทกุ 1 ปี
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ตวัอยา่งการวิเคราะห์ความเส่ียง (เพื่อการตดัสินใจ)
Risk ranking = Likelihood x Impact
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4-Risk management in laboratory context 
แนวทางการด าเนินการ

9. จดักำรควำมเสีย่ง ตำมวิธีกำรและเงือ่นไขที่ก ำหนดเพือ่ใหค้วำมเสีย่งอยู่หมดไปหรืออยู่ในระดบัที่

ควบคมุได ้

10. บนัทึกผลจดักำรควำมเสีย่ง โดยใชแ้บบฟอร์มที่คณะท ำงำนก ำหนดไว้

11. เฝ้ำระวงัและทบทวนควำมเสีย่งโดยอย่ำงต่อเนือ่ง เพือ่ใหม้ัน่ใจว่ำกำรจดักำรควำมเสีย่งมีกำร
ด ำเนินกำรตำมโครงงำนและระยะเวลำที่ก ำหนดไว้

12. รำยงำนผลกำรด ำเนนิกำรต่อผูบ้ริหำร หอ้งปฏิบติักำรพจิำรณำและน ำสู่กระบวนกำรพฒันำ
ปรบัปรงุกำรด ำเนินงำน
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5- แนวทางจัดท าแผนจัดการความเส่ียง
Risk response

ความเสี่ยง กลยุทธ์ 4Ts กจิกรรม ระยะเวลา ผู้รับผิดชอบ ตัวชีว้ัด

ยอมรับไม่ได้ Terminate ยกเลิกกิจกรรมนัน้ 1 เดอืน ผู้บริหารสูงสุด ประกาศฯ

ควบคุมได้ Transfer ใช้ subcontractor

ใช้ทรัพยากรร่วมกัน
3 เดอืน หัวหน้าแลบ ให้บริการได้

ตอ่เนื่อง

ควบคมุได้ Treat เพื่อการควบคมุ
ปรับเปลี่ยนกระบวนงาน
ฝึกอบรม/พัฒนา

6 เดอืน นักวิเคราะห์ ผลการ
ปฏิบตัิ

ยอมรับได้ Take ตดิตาม เพิ่มงบประมาณ 12 เดอืน ผู้บริหารและทีมงาน ผลงาน
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Risk Treatment Strategies

Risk can be treated in four ways:

• Risk reduction (Control)

• Risk retention (Accept)

• Risk avoidance (Avoid)

• Risk transfer (Transfer)

Avoid/
Transfer

4X2 5X2

4X1 5X1

4 5

Likelihood)



ตวัอย่าง แบบบนัทกึการวเิคราะหค์วามเสีย่ง
หอ้งปฏบิตักิาร ……………………………กจิกรรม  Pre analysis / Receiving  Analysis    Post analysis / Report

ความเส ีย่งเร ือ่ง ……………………………………………………………………………

การประเมนิความเสีย่ง (Risk Assessment)

ทะเบยีน

ความเสีย่ง

Risk register

การจดัการ

ความเสีย่ง

Risk 
treatment

การวดัผล

ความเสีย่ง

Risk 
Evaluation

การชี้บง่ความเสีย่งRisk Identification (FMEA/FMECA)
การวิเคราะหค์วามเสีย่งRisk Analysis

ตาม Risk Criteria

ปัจจยัเส ีย่งจากบรบิทการท างาน

(Context)

ความเส ีย่ง
(Potential risk)/

(Existing risk)

Risk Sources โอกาส
(likelihood)

ผลกระทบ
(Impact)

ระดบัความเส ีย่ง
(Risk Level)

บุคลากร (Man)

เครือ่งมอื (Machine)

วสัดุ/สารเคมี (Material)

วิธีทดสอบ (Method)

การจดัการ (Management)

การวดั (Measurement)

ความเป็นกลาง/ไมม่สีว่นไดส้ว่นเสยี 

(Impartiality) 
การรกัษาความลบั (Confidentiality)

การควบคุมเอกสาร 

(Document control)
เกณฑก์ารตดัสนิผล

(Decision rule)
ความปลอดภยั

(LAB Safety)
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ก าหนด Objective, Scope, Context, Criteria

ความเส่ียงสูง
ยอมรับไม่ได้

ความเส่ียงปานกลาง
มีผลกระทบ

ความเส่ียงต ่า
ยอมรับได้

Likelihood Impact

รวบรวมประเด็นท่ีเป็นความเส่ียง

ระดับความเส่ียง

ก าจัดหรือหลกีเลีย่งความเสีย่ง ความคุม กระจาย เปลีย่น ความเสีย่ง พฒันา ปรับปรุงกระบวนการ

ประเมินผลการจดัการความเส่ียง

รายงาน

C
o

m
m

u
n

ic
at

io
n

 a
n

d
 C

o
m

m
u

n
ic

at
io

n

P
la

n
, 

D
o

, 
C

h
e

ck
, 

A
ct

io
n

 (
P

D
C

A
 A

p
p

ro
ac

h
)

แนวทางการจัดการความเส่ียงของห้องปฏิบัตกิาร



ประโยชน์ของการจัดการความเส่ียง
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Experience

Know - How

Cause,

Risk response

New solution 

and KnowledgeINPUT

RISK

OUTPUT

Continuous Risk Management

- RM process
- Process improvement
- Learning organizationKnowledge 

management
Process 

improvement



Developing a Quality Control Plan :

Medical
Requirements for
The Test Results

Regulatory and
Accreditation
Requirements

Test System 
information
– Provided by the manufacturer
– Obtained by the Laboratory

Information 
About 

Testing Site

MEASURING SYSTEM INFORMATION

PROCESS
Risk Assessment

OUTPUT
Quality Control Plan

PROCESS
Post Implementation Monitoring
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44Special Thanks
! to you all 

Any questions?
You can find me at email:
pporntan@dss.go.th & 
ptanapavarit@yahoo.com
Mobile phone : 08 9675 8978
PATARAPORN 

mailto:ptanapavarit@yahoo.com


หากมีประเด็นสอบถามเพ่ิมเติม ติดต่อไดท่ี้ 
083-0872114 หรือ awiruth.k@gmail.com
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