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บทคัดย่อ จากนโยบายยกระดับคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช (รพร.) ทั่วประเทศ
ให้สู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2012 ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 ส่งผลให้ห้องปฏิบัติการ รพร. 
ได้รับการรับรองครบทั้ง 21 แห่งในปี พ.ศ. 2558 และด�าเนินการอย่างต่อเนื่องเพื่อการธ�ารงรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ  
และให้ได้รับการรับรองครบทกุรายการทดสอบทีเ่ปิดให้บริการ การศกึษาน้ีเพ่ือศกึษาการเปล่ียนแปลงและพัฒนาระบบคุณภาพ
ของห้องปฏิบัติการในสองช่วงเวลาโดยวเิคราะห์ส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด จากผลการตรวจประเมนิการขอรับรองคร้ังแรก
เปรียบเทยีบกับการต่ออายุการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช จ�านวน 
21 แห่ง พบว่าจ�านวนสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด และข้อบกพร่องไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p > 0.05)  
ขณะทีจ่�านวนข้อสังเกต มคีวามแตกต่างอย่างมนัียส�าคัญ (t-test, p < 0.05) และสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีพ่บมากทีสุ่ด 

ในการขอรับรองคร้ังแรก คือ ข้อ 5.3 เคร่ืองมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุส้ินเปลือง แตกต่างจากการต่ออายุการรับรอง 
ที่ตรวจพบข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ และพบว่าส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดมีจ�านวนลดลงขณะที่รายการทดสอบได้รับ 

การรับรองเพ่ิมขึน้ นอกจากน้ีพบห้องปฏิบัติการมข้ีอบกพร่องเกิดซ�า้คิดเป็นร้อยละ 95 (20/21 แห่ง) การศกึษาน้ีแสดงการพฒันา 
รูปแบบกลุ่มเครือข่ายและการแลกเปล่ียนเรียนรู้จากส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด มส่ีวนช่วยในการปรับปรุงคุณภาพห้องปฏิบัติ
การที่ได้รับการรับรองแล้วให้สามารถรักษาระบบคุณภาพอย่างยั่งยืน และพัฒนาสู่เป้าหมายที่ก�าหนดได้และอาจใช้เป็นต้นแบบ
การพัฒนาห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชนของประเทศ
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บทนำา
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช (รพร.) เป็นโรงพยาบาลชุมชน สังกัดกระทรวงสาธารณสุข ตั้งอยู่ในท้องถ่ิน 

ห่างไกล 21 แห่ง ได้แก่ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 9 แห่ง ภาคเหนือ 6 แห่ง ภาคใต้ 4 แห่ง และภาคกลาง 2 แห่ง  
โรงพยาบาลมีวิสัยทัศน์ด้านให้บริการที่มีคุณภาพและเป็นเลิศแก่ประชาชนในภูมิภาค ห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์

จงึมคีวามส�าคัญต่อผู้ป่วยเพือ่ให้ได้รบัการรกัษาทีม่คุีณภาพ โดยทีผ่ลการตรวจวเิคราะห์สิง่ส่งตรวจจากผู้ป่วยทีม่คีวามถูกต้อง 
แม่นย�า และทนัต่อเวลา จะช่วยให้การวนิจิฉยั รกัษา ป้องกัน และควบคุมโรคเป็นไปอย่างมปีระสทิธิภาพ กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย์ มนีโยบายการยกระดบัคุณภาพห้องปฏบิติัการทางการแพทย์ของ รพร. ให้บรกิารตามมาตรฐาน ISO 15189 
ซ่ึงเป็นมาตรฐานสากล ส�าหรับการประเมินคุณภาพและความสามารถของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์โดยเฉพาะ  
ซึ่งส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นหน่วยรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189 เพียงแห่งเดียวของประเทศไทย (1) 

มลูนธิิโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช ร่วมกับกระทรวงสาธารณสขุ โดยกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ โอกาสได้ลงนาม 

ในโครงการความร่วมมอืการพฒันาคุณภาพห้องปฏบิติัการสูม่าตรฐานสากล เพือ่เฉลมิพระเกียรตใินวโรกาสพระราชพธีิ 

มหามงคลเฉลิมพระชนมพรรษา พระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัวภูมิพลอดุลยเดช 84 พรรษา 5 ธันวาคม พ.ศ. 2554  
เพ่ือก�าหนดแนวทางการพฒันาคุณภาพห้องปฏบิตักิาร รพร. ตามมาตรฐาน ISO 15189 ระหว่างปี พ.ศ. 2554 – 2557 
โดยมีขั้นตอนเริ่มจากการจัดซ้ือครุภัณฑ์ที่จ�าเป็น การปรับปรุงสถานที่ห้องปฏิบัติการ ฝึกอบรมบุคลากรเพื่อเรียนรู ้
ข้อก�าหนดมาตรฐาน การจัดท�าเอกสาร การปฏิบัติงานตามเอกสาร การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit)  
การทบทวนการบริหาร (Management Review) สู่ขั้นตอนการยื่นขอการรับรองและผ่านกระบวนการตรวจประเมิน 
(Assessment) ซ่ึงเป็นเครื่องมือในการพัฒนาระบบคุณภาพ (2) โดยใช้กลไกรูปแบบการพัฒนาเป็นกลุ่มเครือข่าย 

ร่วมกันแลกเปลี่ยนเรียนรู้จากปัญหาท่ีพบ เพื่อเสริมสร้างศักยภาพด้านวิชาการ และผลักดันให้เกิดการพัฒนาระบบ
คุณภาพอย่างต่อเนือ่ง  โดยในปี พ.ศ. 2557 มกีารท�าบนัทกึปฏญิญาความร่วมมอืของเครอืข่ายห้องปฏบิตักิารทัง้ 21 แห่ง 
เพื่อให้ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ครบทุกแห่ง ซึ่งมีผลส�าเร็จในเดือนมิถุนายน พ.ศ. 2558 (3) 

และมีการด�าเนินการต่อเนื่องเพื่อการธ�ารงรักษาระบบคุณภาพและพัฒนาขยายขอบข่ายรายการทดสอบให้ครบ 

ทุกรายการทดสอบ ซ่ึงยังไม่สามารถด�าเนินการตามเป้าหมายที่ก�าหนด และจากผลการส�ารวจปัญหาอุปสรรคของ 
การด�าเนนิงานด้านระบบคุณภาพของเครอืข่ายห้องปฏบิติัการ รพร. ทัง้ 21 แห่ง ในปี พ.ศ. 2559 พบว่ามปีระเดน็ปัญหา 
ที่ส�าคัญ ได้แก่ บุคลากรส่วนใหญ่ขาดองค์ความรู้ความเข้าใจระบบเอกสารคุณภาพตามข้อก�าหนด และด้านวิชาการ  
เช่น ทกัษะการด�าเนนิงานเรือ่งการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (IQC) การทดสอบความช�านาญการเปรยีบเทยีบ
ผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory Comparison) และการประเมินความสามารถในการทดสอบทางห้อง
ปฏิบัติการ (Self – assessment) เป็นต้น และจ�านวนบุคลากรที่ไม่เหมาะสมกับปริมาณงานและมีการเปลี่ยนแปลง
บคุลากรบ่อย ท�าให้การด�าเนนิงานด้านระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิารขาดความต่อเนือ่ง จงึมปัีญหาในการพฒันาบคุลากร
ด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการให้กับบุคลากรใหม่ (4) ซึ่งส่งผลกระทบต่อระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ปี พ.ศ. 2560 ศาสตราจารย์ธานินทร์ กรัยวิเชียร ประธานกรรมการมูลนิธิโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช 

ร่วมกับ ดร. นายแพทย์สุขุม กาญจนพิมาย อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และคณะผู้บริหารร่วมลงนามในบันทึก
ความร่วมมอืระหว่างมลูนธิิโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราชและกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์อีกครัง้ โดยก�าหนดเป้าหมาย 

การพัฒนาศักยภาพของเครือข่ายห้องปฏิบัติการ รพร. ทุกแห่งให้ได้การรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
ครบถ้วนทุกรายการทดสอบที่ให้บริการ และสร้างความเข้มแข็งห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ให้สามารถธ�ารงรักษา
ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ได้อย่างย่ังยืน (5) โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให้การสนับสนุน
การพัฒนาบุคลากรของห้องปฏิบัติการด้านวิชาการและจัดให้มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในระหว่างห้องปฏิบัติการ 

เครือข่าย เพื่อเสริมสร้างทักษะในการเป็นผู้ตรวจติดตามภายใน และมีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้จากปัญหาที่พบจาก 
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การตรวจประเมินภายในเครือข่ายร่วมกัน เพ่ือน�าไปใช้แก้ไขป้องกันส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด ที่อาจเกิดขึ้น
ก่อนการขอการรับรอง เพื่อให้ได้รับการรับรองตามเป้าหมายที่ก�าหนดเร็วขึ้น โดยการศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อน�า
ข้อมูลจ�านวนรายการทดสอบที่ได้รับการรับรอง ข้อบกพร่อง ข้อสังเกต ที่ได้รับจากการตรวจประเมินในปี พ.ศ. 2558  
และ 2560 มาวิเคราะห์และใช้เป็นข้อมูลในการบ่งชี้ปัญหาของการน�าระบบคุณภาพ ISO 15189:2012 มาใช ้ 
เพื่อน�าไปสู่เป้าหมายของการขอรับรองครบทุกรายการทดสอบที่ด�าเนินการในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชทุกแห่ง

วัสดุและวิธีการ
การรวบรวมข้อมูล

การศึกษานีเ้ป็นการวจิยัเชงิคุณภาพ แบบการสังเกตข้อมลูย้อนหลัง (Retrospective observation study) 
จากผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เพื่อศึกษาการเปลี่ยนแปลงสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 
(Non-conformities: NC) และการพฒันาระบบคุณภาพของห้องปฏิบติัการ โดยการเก็บรวบรวมผลการตรวจประเมนิ
ห้องปฏิบัติการของ รพร. 21 แห่ง ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ครั้งแรก ในปี พ.ศ. 2558  
และต่ออายุการรับรองและขยายขอบข่าย ปี พ.ศ. 2560 ที่เป็นข้อบกพร่อง (Condition: C) หมายถึง สิ่งที่ตรวจพบ
ที่มีกระทบต่อผลการทดสอบอย่างชัดเจน และข้อสังเกต (Observation: O) หมายถึง สิ่งที่ตรวจพบและมีความเสี่ยง
ที่จะส่งผลกระทบต่อการทดสอบหากไม่ได้รับการปรับปรุงแก้ไข และข้อมูลรายการทดสอบที่ได้รับการรับรองสะสมถึง 
ปี พ.ศ. 2560 ของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช

 

วิธีการศึกษา	
1. แบ่งระดับโรงพยาบาลตามเกณฑ์การแบ่งระดบัสถานบริการในสงักัดส�านกังานปลัดกระทรวงสาธารณสขุ (6) 

เป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ ระดับ S – M1 จ�านวน 3 แห่ง ระดับ M2 จ�านวน 12 แห่ง และ ระดับ F1 จ�านวน 6 แห่ง  
โดยมีรายละเอียดตามเกณฑ์การแบ่งระดับดังนี้

 ระดับ S หมายถึง โรงพยาบาลทั่วไปขนาดใหญ่ ที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษา 
ที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเชี่ยวชาญเฉพาะ ประกอบด้วยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทั้งสาขาหลัก สาขารอง และสาขาย่อยบางสาขา 
เพื่อรับส่งต่อผู้ป่วยระดับมาตรฐาน

 ระดับ M1 หมายถึง โรงพยาบาลทั่วไปขนาดเล็ก ที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษา 
ที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับเชี่ยวชาญ ประกอบด้วยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญสาขาหลักทุกสาขา (อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารี
เวชกรรม กุมารกรรม ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) และสาขารองในบางสาขา เพื่อรับส่งต่อผู้ป่วยระดับกลาง 

 ระดับ M2 หมายถึง โรงพยาบาลชุมชนเพื่อรับส่งต่อผู้ป่วย (120 เตียงขึ้นไป) ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไป 
หรือแพทย์เวชปฏิบัติครอบครัว และมีแพทย์เฉพาะทางครบทั้ง 6 สาขาหลัก (อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารีเวชกรรม 
กุมารกรรม ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) 

  ระดับ F1 หมายถึง โรงพยาบาลชุมชนขนาดเล็ก (60 - 120 เตียง) ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไป หรือ 

แพทย์เวชปฏิบัติครอบครัว และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาหลัก (อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารีเวชกรรม กุมารกรรม 
ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) เป็นบางสาขาเท่าที่มีอยู่ในปัจจุบัน 

2. น�าข้อมูลสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดจากการรวบรวมผลการตรวจประเมินทั้งหมดทบทวนความ 

ถูกต้องของข้อก�าหนดตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 และจัดหมวดหมู่ข้อมูลตามข้อก�าหนดด้านการบริหารจัดการ
ข้อที่ 4.1 – 4.15 ด้านวิชาการ ข้อที่ 5.1 – 5.10 (7,8) 
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3. เปรยีบเทยีบจ�านวนข้อบกพร่อง และข้อสงัเกต และจดัเรยีงความถ่ีรายข้อก�าหนด เพือ่วเิคราะห์รายละเอียด
ประเด็นที่ตรวจพบมากที่สุดใน 3 ล�าดับแรก และรวบรวมข้อมูลห้องปฏิบัติการท่ีมีข้อบกพร่องที่เกิดซ�้า โดยจ�าแนก 

ตามระดบัโรงพยาบาล และแจกแจงข้อมลูเป็นจ�านวนค่าเฉลีย่ และร้อยละ รวมทัง้วเิคราะห์ข้อมลูจ�านวนรายการทดสอบ
ที่ได้รับการรับรอง และที่ยังไม่ได้รับการรับรอง 

4. ส�ารวจปัจจัยที่มีผลต่อความส�าเร็จเพื่อการรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการโดยการสอบถาม 

ความคิดเห็นของหัวหน้าห้องปฏิบัติการของ รพร. จ�านวน 21 คน ผ่านระบบ Application Line กลุ่มหัวหน้า 
ห้องปฏิบัติการของเครือข่ายห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ รพร. ทุกแห่ง

5. วิเคราะห์ข้อมูลใช้สถิติเชิงพรรณนาในการอธิบายเก่ียวกับข้อมูลพื้นฐาน ได้แก่ ร้อยละ ค่าเฉล่ีย และ 
สถิติที่ใช้ทดสอบความแตกต่างของสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดจากผลการตรวจประเมินในสองช่วงเวลา ได้แก ่
paired t-test ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% โดยใช้โปรแกรมส�าเร็จรูปทางสถิติ SPSS for window Version 18 (9)

ผล
จากการรวบรวมผลตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช 21 แห่ง  

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ที่ได้รับการรับรองครั้งแรกในปี พ.ศ. 2558 และการต่ออายุและขยายขอบข่าย 

ในปี พ.ศ. 2560 แบ่งตามระดบัโรงพยาบาล เป็น 3 กลุม่ ได้แก่ ระดบั S – M1 จ�านวน 3 แห่ง ระดบั M2 จ�านวน 12 แห่ง  
และระดับ F1 จ�านวน 6 แห่ง พบว่าจ�านวนข้อบกพร่อง และข้อสังเกต แบ่งเป็นด้านการบริหารจัดการ ข้อที่ 4.1- 4.15 
และด้านวิชาการ ข้อที่ 5.1- 5.10 (ตารางที่ 1)

ตารางท่ี	1 จ�านวนข้อบกพร่อง (C) และข้อสงัเกต(O) จากการตรวจประเมินตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 ในการ 

 ได้รบัการรบัรองครัง้แรก และต่ออายุและขยายขอบข่ายของห้องปฏบิตักิาร โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช 

M หมายถึง ข้อก�าหนดด้านการบริหารจัดการ 
T  หมายถึง ข้อก�าหนดด้านวิชาการ  

จ�านวนรายการทดสอบรวมท้ังหมดที่ห้องปฏิบัติการรับการตรวจประเมินจากการได้รับการรับรองครั้งแรก  
และการต่ออายุและขยายขอบข่าย เท่ากับ 1,012 และ 1,195 รายการทดสอบตามล�าดับ และคิดเป็นค่าเฉลี่ยต่อ 

ห้องปฏิบัติการ แบ่งตามระดับโรงพยาบาล ได้แก่ S - M1, M2 และ F1 เท่ากับ 63, 48 และ 41 รายการทดสอบ 

ตามล�าดับ ในการได้รับการรับรองครั้งแรก และในการต่ออายุและขยายขอบข่าย เพิ่มขึ้นเป็น 76, 59 และ 43 รายการ
ทดสอบตามล�าดบั โดยแปรผกผันจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีล่ดลง โดยพบสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 
ในการได้รบัการรบัรอง ครัง้แรก จ�านวน 670 ข้อ เป็นข้อบกพร่อง 483 ข้อ (ร้อยละ 72) ข้อสงัเกต 187 ข้อ (ร้อยละ 28) 
และกรณีการต่ออายุและขยายขอบข่าย พบสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดจ�านวน 593 ข้อ เป็นข้อบกพร่อง 447 ข้อ  

ระดับ
โรง

พยาบาล

ได้รับการรับรองครั้งแรก (พ.ศ. 2558) ต่ออายุและขยายขอบข่าย (พ.ศ. 2560)

รายการ
ทดสอบ
(Test)

จ�านวน (ข้อ) รายการ
ทดสอบ
(Test)

จ�านวน (ข้อ)
C O รวม C O รวม

M T รวม M T รวม
S - M1 189 24 87 111 25 136 229 13 67 80 31 111

M2 578 78 173 251 129 380 710 76 187 263 87 350
F1 245 45 76 121 33 154 256 32 72 104 28 132
รวม 1012 147 336 483 187 670 1195 121 326 447 146 593
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(ร้อยละ 75) และข้อสังเกต 146 ข้อ (ร้อยละ 25) และมจี�านวนเฉลีย่ต่อห้องปฏบิตักิารของสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 

รวมทั้งหมด ข้อบกพร่อง และข้อสังเกต ในการได้รับการรับรองครั้งแรก เท่ากับ 32, 23 และ 9 ข้อ ตามล�าดับ และ 
ค่าเฉลีย่ลดลงในการต่ออายุและขยายขอบข่าย 28, 21 และ 7 ข้อ ตามล�าดบั ซ่ึงผลการทดสอบความแตกต่างของจ�านวน
สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดรวมทั้งหมด และข้อบกพร่องระหว่างการได้รับการรับรองครั้งแรก และการต่ออายุ 

และขยายขอบข่าย ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p > 0.05) แต่พบว่าจ�านวนข้อสังเกต มีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p < 0.05) 

การต่ออายุการรับรองมีห้องปฏิบัติการขยายขอบข่ายรายการทดสอบเพิ่มขึ้นจ�านวน 15 แห่ง จากทั้งหมด  
21 แห่ง (ร้อยละ 73) รายการทดสอบเพิ่มขึ้นรวม 183 รายการ และมีจ�านวนสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทั้งหมด  
ลดลง 77 ข้อ โดยมจี�านวนห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก�าหนดลดลงจ�านวน 9 ใน 15 แห่ง (ร้อยละ 60)  
และที่เพิ่มขึ้นตามจ�านวนรายการทดสอบที่เพิ่มขึ้นจ�านวน 6 ใน 15 แห่ง (ร้อยละ 40) โดยภาพรวมทั้ง 21 แห่ง พบมี 
จ�านวนข้อบกพร่องทีล่ดลง โดยการจ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล ได้แก่ ระดบั S-M1 จ�านวน 2 ใน 3 แห่ง (ร้อยละ 67)  
ระดับ M2 จ�านวน 6 ใน 12 แห่ง(ร้อยละ 50) ระดับ F1 จ�านวน 1 ใน 6 แห่ง (ร้อยละ 17) ดังแสดงในภาพที่ 1

ภาพท่ี	1 การเปรียบเทียบผลต่างที่เพิ่มขึ้นหรือลดลงระหว่างจ�านวนสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (NC) กับจ�านวน 

 รายการทดสอบ (test) ในการขอการรบัรองครัง้แรก กับการต่ออายุการรบัรอง ของห้องปฏบิติัการ รพร. 21 แห่ง  
 โดยจ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล 

ภาพท่ี	2 การจ�าแนกความถ่ีและจัดล�าดับสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (NC) ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
 เป็นรายข้อก�าหนดที่เป็นข้อบกพร่อง (C) และข้อสังเกต (O) จากการตรวจประเมินการได้รับการรับรอง 
 ครั้งแรก (พ.ศ. 2558)

C 58 หมายถึง ข้อบกพร่องที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2558, O 58 หมายถึง ข้อสังเกตที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2558
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เมือ่เปรยีบเทยีบจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีต่รวจพบมากทีสุ่ด 3 ล�าดบัแรก (ภาพที ่2 และภาพที ่3) 
พบว่า ในการได้รับการรับรองครั้งแรก (ปี พ.ศ. 2558) คือ ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง 
ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ และข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ จ�านวน 109, 107 และ 83 ข้อ  
ตามล�าดับ และในการต่ออายุและขยายขอบข่าย (ปี พ.ศ. 2560) พบว่า 3 ล�าดับแรกมีความแตกต่างกัน คือ ข้อ 5.5  
กระบวนการทดสอบ ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง และข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจใน
คุณภาพผลการทดสอบ จ�านวน 129, 96 และ 72 ข้อ ตามล�าดับ ซึ่งข้อบกพร่อง ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ  
น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง มีจ�านวนที่ตรวจพบลดลง ขณะที่ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ ตรวจพบเพิ่มขึ้นในการต่ออายุ
การรับรองและขยายขอบข่าย รายละเอียดที่ตรวจพบจากการได้รับการรับรองครั้งแรก (พ.ศ. 2558) และการต่ออาย ุ

และขยายขอบข่าย (พ.ศ. 2560) คือ 
ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง ได้แก่ ไม่สอบเทียบเครื่องมือตามก�าหนดเวลา 

คิดเป็นร้อยละ 34 (28/82) และร้อยละ 28 (21/75) ไม่พบบันทึกประวัติสอบเทียบ และการบ�ารุงรักษาของเครื่องมือ 

วิเคราะห์ คิดเป็นร้อยละ 20 (16/82) และร้อยละ 17 (13/75) การไม่ระบุข้อมูลผู้เตรียม วันที่เตรียมและวันหมดอายุ
ของน�้ายา คิดเป็นร้อยละ 10 (8/82) และร้อยละ 17 (13/75) ตามล�าดับ

ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ ได้แก่ การทดสอบไม่ปฏิบัติตามวิธีมาตรฐานหรือที่บริษัทผลิตน�้ายาก�าหนด
คิดเป็นร้อยละ 24 (17/70) และร้อยละ 9 (9/97) ไม่มีการทวนสอบวิธีการตรวจวิเคราะห์ คิดเป็นร้อยละ 11 (8/70)  
และร้อยละ 6 (6/97) และไม่มีการค�านวณค่า Uncertainty ของการทดสอบ คิดเป็นร้อยละ 9 (6/70) และ 
ร้อยละ 5 (5/97) ตามล�าดับ

ข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ ได้แก่ ไม่ปฏิบัติการหาสาเหตุและแก้ไข กรณีผล IQC  
ไม่ผ่านเกณฑ์ คิดเป็นร้อยละ 27 (19/71) และร้อยละ 58 (34/59) ไม่มีการทบทวนผล EQA หรือ Interlaboratory 

comparison คิดเป็นร้อยละ 18 (13/71) และร้อยละ 20 (12/59) และไม่มีการเข้าร่วมโปรแกรม PT/EQA/ 

Interlaboratory comparison ของรายการทดสอบ คิดเป็นร้อยละ 17 (12/71) และร้อยละ 12 (7/59) ตามล�าดับ  
และผลการวิเคราห์ความแตกต่างของจ�านวนข้อบกพร่อง และข้อสังเกต ด้านวิชาการ 3 ล�าดับแรก ได้แก่ ข้อ 5.3  
ข้อ 5.5 และข้อ 5.6 เป็นรายข้อก�าหนด จากผลการตรวจของการได้รับการรับรองครั้งแรกเปรียบเทียบกับการต่ออายุ
และขยายขอบข่าย พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญ (t-test, p > 0.05) 

ภาพท่ี	3 การจ�าแนกความถ่ีและจัดล�าดับสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (NC) ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
 เป็นรายข้อก�าหนดที่เป็นข้อบกพร่อง (C) และข้อสังเกต (O) จากการตรวจประเมินการต่ออายุและ 
 ขยายขอบข่าย (พ.ศ. 2560)

C 60 หมายถึง ข้อบกพร่องที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2560, O 60 หมายถึง ข้อสังเกตที่ตรวจพบ ในปี พ.ศ. 2560
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ขณะที่ข้อก�าหนดด้านการบริหารจัดการที่พบมากที่สุด และไม่แตกต่างกัน ได้แก่ ข้อ 4.3 การควบคุมเอกสาร 
ประเด็นที่ตรวจพบ ได้แก่ เอกสารวิธีปฏิบัติงานไม่สอดคล้องกับการปฏิบัติงานในปัจจุบัน เอกสารไม่ระบุเอกลักษณ ์ 
ไม่ระบสุถานะ ไม่ได้ขึน้ทะเบยีนเป็นเอกสารควบคุม เอกสารคุณภาพไม่เป็นปัจจบุนั มกีารใช้น�า้ยาลบค�าผิด และประเดน็
ที่พบมากรองลงมา ได้แก่ ข้อก�าหนด 4.14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม และข้อก�าหนด 4.15 การทบทวน 

การบริหารจัดการ มีประเด็นที่ตรวจพบ ได้แก่ ไม่ด�าเนินการตรวจติดตามภายใน และการทบทวนการบริหารจัดการ 

ตามแผนและระยะเวลาทีก่�าหนด ไม่ตดิตามการแก้ไขผลการตรวจติดตามภายใน วาระการประชมุการทบทวนการบรหิาร
จัดการไม่ครบถ้วน

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจ�านวนข้อบกพร่องด้านวิชาการ จากการตรวจประเมินต่ออายุและขยายขอบข่าย  
ของห้องปฏิบัติการทั้ง 21 แห่ง จ�านวน 326 ข้อ จ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล S-M1, M2 และ F1 เท่ากับ 67, 187  
และ 72 ข้อ และคิดเป็นค่าเฉลี่ยต่อห้องปฏิบัติการ เท่ากับ 22, 16 และ 12 ข้อตามล�าดับ (ตารางที่ 2) โดยมีจ�านวน 

รายการทดสอบเฉลี่ย เท่ากับ 77, 59 และ 43 รายการทดสอบ ตามล�าดับ โรงพยาบาลระดับ S-M1 พบข้อบกพร่อง 
มากที่สุด คือ ข้อ 5.5 คิดเป็นร้อยละ 30 (20/67 ข้อ) จ�าแนกตามสาขา พบว่าสาขาเคมีคลินิก มีข้อบกพร่องสูงสุด คือ  
ข้อ 5.6 คิดเป็นร้อยละ 60 (12/20 ข้อ) ระดับโรงพยาบาล M2 พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ ข้อ 5.5 คิดเป็นร้อยละ 35 

(65/187 ข้อ) จ�าแนกตามสาขาพบว่า สาขาเคมีคลินิก มีข้อบกพร่องสูงสุดคือ ข้อ 5.5 คิดเป็นร้อยละ 40 (26/65 ข้อ) 
และระดับโรงพยาบาล F1 พบข้อบกพร่องมากที่สุด คือ ข้อ 5.3 คิดเป็นร้อยละ 31 (22/72 ข้อ) เมื่อจ�าแนกตามสาขา
พบว่า สาขาโลหิตวิทยา มีข้อบกพร่องสูงสุดคือ ข้อ 5.3 คิดเป็นร้อยละ 37 (7/19 ข้อ) 

Test หมายถึง จ�านวนรายการทดสอบเฉลี่ย 
CT หมายถึง จ�านวนข้อบกพร่องด้านวิชาการ
ข้อก�าหนดด้านวิชาการ : ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ  
และข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ

ส�าหรบัผลการวเิคราะห์จ�านวนข้อบกพร่องทีเ่กิดซ�า้เปรยีบเทยีบกับจ�านวนข้อบกพร่องทัง้หมดรายข้อก�าหนด 
ของระดับโรงพยาบาล S-M1 พบข้อบกพร่องสูงสุดคือ ข้อ 5.3 คิดเป็นร้อยละ 30 (3/10 ข้อ) ระดับโรงพยาบาล M2 
สงูสดุคือ ข้อ 5.6 คิดเป็นร้อยละ 21 (7/34 ข้อ) และระดบัโรงพยาบาล F 1 สงูสดุคือ ข้อ 5.6 คิดเป็นร้อยละ 25 (2/8 ข้อ)  
(ตารางที่ 3)

ตารางท่ี	2 จ�านวนข้อบกพร่องของข้อก�าหนดที่ตรวจพบมากที่สุดใน 3 ล�าดับแรก จากการตรวจประเมินต่ออายุและ 
 ขยายขอบข่าย จ�าแนกสาขาการทดสอบของแต่ละกลุ่มระดับโรงพยาบาล 

ระดับโรงพยาบาล S-M1 (3 แห่ง) M2 (12 แห่ง) F1 (6 แห่ง)
สาขาการทดสอบ

Test CT
จ�านวน (ข้อ)

Test CT
จ�านวน (ข้อ)

Test CT
จ�านวน (ข้อ)

5.5 5.3 5.6 5.5 5.3 5.6 5.5 5.3 5.6
จุลทรรศนศาสตร์ฯ 8 4 0 0 1 8 12 3 1 5 6 6 2 1 0
โลหิตวิทยาคลินิก 8 18 7 2 2 6 50 17 7 16 4 19 2 7 1

จุลชีววิทยาคลินิก 5 7 1 4 0 4 18 9 5 0 4 15 3 3 2
เคมีคลินิก 34 20 1 3 12 26 52 26 9 8 20 17 3 6 5
ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก 15 11 8 1 1 9 40 7 15 4 6 10 1 4 0
ธนาคารเลือด 7 7 3 0 1 6 15 3 6 1 3 5 1 1 0
รวม 77 67 20 10 17 59 187 65 43 34 43 72 12 22 8
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ตารางท่ี	3 จ�านวนข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินต่ออายุและขยายขอบข่าย ของข้อก�าหนดที่ตรวจพบมากที่สุด 

 ใน 3 ล�าดับแรก จ�าแนกตามระดับโรงพยาบาล

นอกจากนี้พบว่าจ�านวนห้องปฏิบัติการที่มีข้อบกพร่องเกิดซ�้า เปรียบเทียบกับจ�านวนห้องปฏิบัติการทั้งหมด 

คิดเป็นร้อยละ 95 (20/21 แห่ง) เมือ่จ�าแนกห้องปฏบิตักิารตามระดบัโรงพยาบาล พบว่า S-M1 และ F1 มข้ีอบกพร่อง 
เกิดซ�า้ทกุแห่ง คิดเป็นร้อยละ 100 (9/9 แห่ง) และระดบัโรงพยาบาล M2 คิดเป็นร้อยละ 92 (11/12 แห่ง) เม่ือจ�าแนก 

รายข้อก�าหนด 3 ล�าดบัแรก พบว่า ด้านการบริหารจดัการ มจี�านวนห้องปฏบิติัการทีม่ข้ีอบกพร่องเกิดซ�า้ คิดเป็นร้อยละ 76  
(16/21 แห่ง) ด้านวิชาการ คิดเป็นร้อยละ 80 (17/21 แห่ง)

ผลการรวบรวมจ�านวนรายการทดสอบของห้องปฏิบัติการ รพร. 21 แห่ง ที่ได้รับการรับรองครั้งแรก และ 
ต่ออายุและขยายขอบข่าย ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 สะสมตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 - 2560 พบว่าห้องปฏิบัติการ
มีจ�านวนรายการทดสอบที่ได้รับการรับรองความสามารถตาม ISO 15189:2012 รวมจ�านวนรวมทั้งสิ้น 1,195 รายการ 
คิดเป็นค่าเฉลี่ย 57 รายการทดสอบต่อห้องปฏิบัติการ เม่ือเปรียบเทียบรายการทดสอบที่เปิดบริการทั้งหมดพบว่า  
ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลระดับ M2 ได้รับการรับรองครบทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ จ�านวน 2 แห่ง  
จากการรบัรองคร้ังแรกในปี พ.ศ. 2558 จ�านวน 1 แห่ง (88 รายการทดสอบ) และการต่ออายกุารรบัรอง ในปี พ.ศ. 2560 

เพิ่มอีก 1 แห่ง (80 รายการทดสอบ) ดังแสดงในภาพที่ 4

ภาพท่ี	4 เปรียบเทียบจ�านวนรายการทดสอบที่เปิดบริการและได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
 สะสมตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 - 2560 ของห้องปฏิบัติการทั้ง 21 แห่ง 

ข้อก�าหนด
S-M1 (3 แห่ง) M2 (12 แห่ง) F1 (6 แห่ง)

C
ทั้งหมด

C
ที่เกิดซ�้า ร้อยละ C

ทั้งหมด
C

ที่เกิดซ�้า ร้อยละ C
ทั้งหมด

C
ที่เกิดซ�้า ร้อยละ

ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ 20 1 5 65 7 11 12 2 16
ข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ 10 3 30 43 5 12 22 5 23
 น�้ายาและวัสดุส้ินเปลือง
ข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพ 17 2 12 34 7 21 8 2 25
 ผลการทดสอบ
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จากข้อมูลการศึกษานี้มีรายการทดสอบที่ห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ได้รับการรับรอง ได้แก่ รายการทดสอบ  
Venous blood clotting time, Bleeding Time, KOH preparation, Leprosy, Tzanck smear for Herpes 
Simplex Virus, Microfilaria, Wet smear, Fern test, การตรวจวเิคราะห์อสจุ,ิ การตรวจน�า้หล่อสมองและไขสนัหลงั  
การตรวจน�้าไขข้อและการตรวจสารน�้าในร่างกาย 

ผลการส�ารวจปัจจัยที่มีผลต่อความส�าเร็จเพื่อการรักษาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ จากการสอบถาม 

ความคดิเหน็ของหวัหน้าห้องปฏบิตักิารของ รพร. จ�านวน 21 คน ผ่านระบบ Application Line กลุม่หวัหน้าห้องปฏบิตักิาร 

ของเครือข่ายห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ รพร. ทุกแห่ง สรุปประเด็นส�าคัญดังนี้ 1) นโยบายของกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์และมลูนธิิโรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช ในการสนบัสนนุการพฒันาคุณภาพห้องปฏบิตักิารสูม่าตรฐานสากล 
ISO 15189:2012 2) การสนับสนุนงบประมาณจากหน่วยงานภายนอก 3) การสนับสนุนของผู้บริหารโรงพยาบาล  
4) ความร่วมมอืของหวัหน้าและผู้จดัการคุณภาพห้องปฏบิตักิาร  5) การสนบัสนนุวชิาการและการเป็นพีเ่ลีย้งของเครอืข่าย 

การพัฒนาห้องปฏิบัติการ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 6) ความร่วมมือของภาคีเครือข่ายเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ 

เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชทุกแห่งในการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 7) ความร่วมมือของเจ้าหน้าที ่
สหวิชาชีพและบุคลากรทางการแพทย์

วิจารณ์
จากการส�ารวจจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทัง้หมดของห้องปฏบิตักิารโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  

ทั้ง 21 แห่ง ในการได้รับการรับรองครั้งแรก และการต่ออายุและขยายขอบข่าย พบว่า ค่าเฉลี่ยของสิ่งที่ไม่สอดคล้อง 
กับข้อก�าหนดต่อห้องปฏบิตักิารเทยีบกับการได้รับการรับรองครัง้แรกลดลงร้อยละ 12 แต่พบว่า รายการทดสอบทีย่ื่นขอ 

การรับรอง มีจ�านวนรายการทดสอบที่ยื่นขยายขอบข่ายพร้อมการต่ออายุเพิ่มขึ้น ร้อยละ 18 และพบเป็นข้อบกพร่อง 
ด้านวิชาการมากกว่าด้านการบริหารจัดการ ทั้งในการได้รับการรับรองคร้ังแรกและการต่ออายุการรับรอง สอดคล้อง
กับรายงานของฐิติวัสส์ และคณะ (10) ซ่ึงพบว่าข้อบกพร่องด้านวิชาการแปรผันตามจ�านวนขอบข่ายการทดสอบที่ขอ 

การรับรองและจ�านวนผู้ตรวจประเมิน ซ่ึงมีรายละเอียดในด้านวิชาการมากกว่าด้านการบริหารจัดการ ขณะเดียวกัน 

แสดงให้เห็นว่า ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่มีการเตรียมความพร้อมและให้ความส�าคัญของการบริหารจัดการตาม 

ข้อก�าหนดด้านการบรหิารจดัการก่อนการย่ืนขอการรบัรองด ี ดงันัน้ในการวางแผนการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิาร  
จึงมีความจ�าเป็นต้องเพิ่มความส�าคัญในการพัฒนาบุคลากรและวิชาการให้สอดคล้องกับข้อก�าหนด อย่างไรก็ดี  
จากข้อมลูผลการวเิคราะห์จ�านวนข้อสงัเกตจากผลการตรวจประเมนิต่ออายุการรบัรองทีม่จี�านวนลดลงอย่างมนียัส�าคัญ
ทางสถิติ แสดงถึงความตระหนักของบุคลากรในการน�าข้อสังเกตที่ได้รับจากการตรวจประเมินครั้งแรกมาใช้ประโยชน์
ในการเฝ้าระวังและติดตามแก้ไขเพื่อไม่ให้เกิดปัญหา ส่งผลให้จ�านวนส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดของทุกระดับ 

โรงพยาบาลลดลงโดยแปรผกผันกับจ�านวนรายการทดสอบที่เพิ่มมากขึ้นในการต่ออายุการรับรองท่ีมีห้องปฏิบัติการ
ขยายขอบข่ายรายการทดสอบ 15 แห่ง และพบว่าห้องปฏิบัติการร้อยละ 60 ที่ขยายขอบข่าย มีข้อบกพร่องลดลง  
อาจเกิดจากผลการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิารทีก่รมวทิยาศาสตร์การแพทย์ สนบัสนนุแนวทางการแลกเปลีย่น
องค์ความรู้ (Knowledge sharing) ภายในกลุ่มเครือข่ายห้องปฏิบัติการที่มีการให้บริการในรายการทดสอบเดียวกัน
และวิธีทดสอบที่เหมือนหรือคล้ายกัน และมีโรงพยาบาลที่ผ่านการรับรองครบทุกรายการเป็นต้นแบบให้บุคลากร 

ของแต่ละแห่ง มีการด�าเนินการแก้ไขและป้องกันการเกิดสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดอย่างมีระบบและเป็นทิศทาง
เดียวกัน สอดคล้องตามข้อก�าหนดที่ผู้ตรวจประเมินของหน่วยรับรองยอมรับและสร้างเกณฑ์การตรวจประเมิน 

ที่เป็นมาตรฐานเดียวกันมากขึ้น ซ่ึงมีส่วนช่วยในการปรับปรุงคุณภาพห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองแล้วมีโอกาส
พัฒนาดียิ่งขึ้น
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ข้อบกพร่องและข้อสงัเกตในสองช่วงเวลา คือ การได้รับการรบัรองครัง้แรกและการต่ออายุและขยายขอบข่าย  
พบว่า ผลการตรวจประเมินในการต่ออายุและขยายขอบข่ายในภาพรวม 21 แห่ง พบมากในข้อก�าหนด ข้อ 5.5 ข้อ 5.3  
และข้อ 5.6 สอดคล้องกับการศึกษาของ Bella Ho และ Eric Ho พบว่า ผลการตรวจประเมิน ISO 15189 ในการ 

ได้รับการรับรองครั้งแรกเทียบกับการได้รับการรับรองครั้งหลังทั้งการต่ออายุและการเฝ้าระวัง ในกลุ่มห้องปฏิบัติการ 

เดยีวกันจ�านวน 27 แห่ง ของฮ่องกงนัน้ พบจ�านวนสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนดทีพ่บมาก ได้แก่ ข้อ 5.5 เรือ่งกระบวนการ 

ทดสอบ ข้อ 5.3 เรื่อง เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง และข้อ 5.6 เรื่องสร้างความมั่นใจในคุณภาพ
ผลการทดสอบ ซึ่งเป็นผลจากจ�านวนรายการทดสอบที่เพิ่มขึ้น (11) 

การวเิคราะห์ลกัษณะรายละเอียดของสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด จากการต่ออายุการรับรอง 3 ล�าดบัแรก 

ซ่ึงเป็นข้อก�าหนดทางด้านวิชาการทั้งหมด ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ และข้อ 5.3 เครื่องมือห้องปฏิบัติการ  
น�้ายาและวัสดุสิ้นเปลือง พบว่าเป็นข้อบกพร่องที่มีสาเหตุเกิดจากขาดความตระหนักในด้านวิชาการของผู้ปฏิบัติงาน  
ซ่ึงน่าจะมีสาเหตุจากปัจจัยภายในองค์กร เช่น จ�านวนบุคลากรที่ไม่เหมาะสมกับปริมาณงาน มีการเปลี่ยนแปลง 
บุคลากรบ่อย ท�าให้การด�าเนินงานด้านระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการขาดความต่อเนื่อง และมีปัญหาในการพัฒนา
บุคลากรใหม่ ส�าหรับข้อ 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ ซึ่งข้อบกพร่องที่พบเกิดจากบุคลากรส่วนใหญ่ 

ขาดความรู้ ความเข้าใจ และทักษะการด�าเนินงานเร่ืองการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ (IQC) การทดสอบ 

ความช�านาญการเปรียบเทยีบผลระหว่างห้องปฏบิตักิาร (Interlaboratory Comparison) การประเมนิความสามารถ
ในการทดสอบทางห้องปฏบิตักิาร (Self-assessment for Laboratory's performance in test) และการเข้าถึงข้อมลู 

เรื่องการเข้าร่วมโปรแกรม PT/EQA/Interlaboratory comparison ซ่ึงหน่วยรับรองควรให้การสนับสนุนข้อมูล 

ที่เป็นปัจจุบันและสามารถเข้าถึงข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยรับรองได้อย่างสะดวก และหน่วยงานที่ให้บริการทดสอบ 

ความช�านาญควรเพิม่การบรกิารให้ครอบคลมุรายการทดสอบส�าคัญทีห้่องปฏิบตักิารทีเ่ปิดให้บรกิาร และควรจดัตัง้ศูนย์  
One Stop Service ที่สามารถตอบปัญหาทางวิชาการและการบริการได้อย่างถูกต้อง และตอบสนองผู้รับบริการได้ 
อย่างรวดเร็ว และในส่วนของห้องปฏิบัติการควรต้องมีการจัดท�าเกณฑ์การยอมรับเป็นมาตรฐานเดียวกัน ส�าหรับ 

ห้องปฏิบัติการที่มีความจ�าเป็นต้องมีการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ หรือการประเมินความสามารถ 

ในการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 
การวเิคราะห์สาเหตทีุห้่องปฏบิตักิาร ยังไม่ได้รบัการรบัรองครบทกุรายการทดสอบทีเ่ปิดให้บรกิาร พบปัญหา

หลัก 3 ประการดังนี้ 1) รายการทดสอบไม่มีผลการท�า IQC, EQA, Interlaboratory comparison  2) ไมม่ีแนวทาง
การประเมินความสามารถในการทดสอบในห้องปฏิบัตกิาร (Self-assessment of Laboratory’s performance in  
test: Self-assessment) ที่ชัดเจนและผู้ตรวจประเมินมีเกณฑ์การยอมรับการท�า Self-assessment ที่แตกต่างกัน 

3) การจดัท�าเอกสารวธีิปฏบิติั (Work instruction) ไม่เสรจ็สมบูรณ์ และพบปัญหาอ่ืน เช่น ขาดงบประมาณในการสมคัร 

เข้าร่วมโปรแกรมการประเมนิคุณภาพการตรวจวเิคราะห์ และการจดัซ้ือสารควบคุมคุณภาพ ปัญหาความคงตวัของตัวอย่าง 
ในการท�าประเมนิคุณภาพการตรวจวเิคราะห์ รายการทดสอบท่ีหาตวัอย่างทดสอบยาก รายการทดสอบท่ีมผู้ีใช้บรกิารน้อย 

ท�าให้ผู้ปฏิบัติงานขาดความช�านาญ และบุคลากรไม่เพียงพอกับปริมาณงาน ซ่ึงจากการที่ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาล 

สมเดจ็พระยุพราช 2 แห่ง ได้รบัการรบัรองครบทกุรายการทดสอบแล้วนัน้ จงึอาจสามารถเป็นต้นแบบการพฒันาให้ทกุแห่ง 
ได้รับการรับรองครบทุกรายการที่เปิดบริการ โดยการบูรณาการร่วมกันระหว่างบุคลากรของเครือข่ายห้องปฏิบัติการ  
ในการน�าปัญหาที่พบในแต่ละห้องปฏิบัติการรวมทั้งผลการตรวจประเมินที่พบมากที่สุด คือสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ 

ข้อก�าหนด ข้อ 5.5 กระบวนการทดสอบ เพื่อจัดท�าวิธีปฏิบัติที่ชัดเจน ให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถปฏิบัติได้ และการจัดท�า 
เอกสารคุณภาพท่ีเป็นอัตลักษณ์ของกลุ่มโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช ส�าหรับรายการทดสอบที่ห้องปฏิบัติการ 

โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชยังไม่ได้รับการรับรอง เน่ืองจากไม่มีโปรแกรมการทดสอบความช�านาญและการ 
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เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการนั้น ห้องปฏิบัติการควรจัดท�าแนวทางการประเมินความสามารถในการทดสอบ
ภายในห้องปฏิบัติการที่เป็นมาตรฐานเดียวกันที่ยอมรับได้ ตามหลักวิชาการ อาทิ การเลือกวิธีประเมินความสามารถ
ระหว่างนักวิเคราะห์ให้สามารถปฏิบัติงานได้ เช่น 1) Direct observation of Technique-Dependent Tests  
2) Internal Split Sample Procedures เป็นต้น (12) เพื่อให้ผลการทดสอบเป็นที่น่าเชื่อถือและสอดคล้องตาม 

ข้อก�าหนด 5.6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 
ผลการสอบถามความคิดเห็นของหัวหน้าห้องปฏิบัติการ รพร. ด้านปัจจัยความส�าเร็จในการพัฒนาระบบ

คุณภาพทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2012 อย่างต่อเนื่องนั้น มีความสอดคล้องกับ 

ผลการศึกษาของวสุอนันต์ ทองดี (13) ซ่ึงเห็นถึงความส�าคัญของนโยบายการสนับสนุนระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ของหน่วยงานที่เก่ียวข้อง และการพัฒนารูปแบบกลุ่มเครือข่ายในการผลักดันให้การรักษาระบบอย่างต่อเนื่อง ดังนั้น 

ผู้วจิยัและคณะ จงึมข้ีอเสนอแนะให้ห้องปฏิบตักิารทีม่คีวามพร้อมในการพฒันาระบบคุณภาพควรมกีารแลกเปลีย่นเรยีน
รูแ้ละมกีารวางแผนการพฒันาเป็นขัน้ตอน ดงันี ้1) ศึกษาข้อก�าหนดมาตรฐาน ISO 15189 โดยการจดัอบรมองค์ความรู้  
การจัดเตรียมบุคลากรที่มีความพร้อมในการท�าหน้าที่ในระบบคุณภาพ 2) การจัดท�าเอกสารคุณภาพตามข้อก�าหนด  
โดยมกีารแลกเปลีย่นเรยีนรูแ้ละความร่วมมอืภายในเครอืข่ายในการจดัท�าระบบเอกสารโดยมกีารตดิตามความก้าวหน้า
การด�าเนินการจากผู้บริหารอย่างต่อเนื่อง 3) การปฏิบัติงานตามเอกสารคุณภาพ โดยการจัดทีมบุคลากรของทุกห้อง 
ปฏิบัติการในเครือข่ายด�าเนินการสนับสนุนโดยระบบพี่เลี้ยงอย่างต่อเนื่อง ให้ผู้ปฏิบัติงานมีการพัฒนาในรูปแบบ 

กลุ่มเครือข่าย 4) การตรวจติดตามภายในโดยด�าเนินการอบรมผู้ท�าหน้าท่ีเป็นผู้ตรวจติดตามภายใน และจัดท�าแผน 

การตรวจติดตามภายในระหว่างห้องปฏิบัติการเครือข่าย โดยต้องมีปัจจัยส�าคัญที่ได้รับความร่วมมือจากผู้บริหาร 

และบคุลากรของห้องปฏบิตักิารเครอืข่าย 5) ทบทวนการบรหิาร โดยด�าเนนิการอบรมความรูใ้นประเดน็ตามข้อก�าหนด
ที่ต้องมีการทบทวนให้แก่บุคลากรทุกระดับในระบบคุณภาพให้มีความเข้าใจ และสร้างการมีส่วนร่วมของผู้บริหาร 
และบุคลากร และจัดท�าแผนการทบทวนการบริหารประจ�าปีอย่างต่อเนื่อง 6) การย่ืนขอการรับรองความสามารถ 

ทางห้องปฏิบัติการต้องได้รับการสนับสนุนทางด้านงบประมาณ เพื่อด�าเนินงานตามขั้นตอนและข้อก�าหนด เง่ือนไข  
การรับรองตามมาตรฐานสากล 

สรุป
การได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของ 

โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราชครบทกุแห่ง นบัเป็นความส�าเรจ็จากการพฒันาแบบกลุม่ทีม่คีวามร่วมมอืภายในเครือข่าย 

ซ่ึงมีการให้บริการทดสอบที่คล้ายกันและมีการบูรณาการระบบเอกสารและวิธีปฏิบัติงานของเครือข่ายห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์โรงพยาบาลสมเดจ็พระยุพราช 21 แห่ง ให้มอัีตลักษณ์เดยีวกัน และจากผลการวเิคราะห์สิง่ทีไ่ม่สอดคล้อง 
กับข้อก�าหนดของห้องปฏบิตักิารในการศึกษานี ้จะมส่ีวนช่วยให้ผู้ปฏบิติังานและผู้ตรวจประเมนิภายในได้มโีอกาสเรยีนรู้ 
จากข้อผิดพลาด และสามารถน�าไปใช้วางแผนแก้ไขและป้องกันสิ่งที่อาจเกิดซ�้าอีกให้ตรงกับสภาพปัญหาจริง เพื่อ 

การธ�ารงรักษาระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่องและพัฒนาสู่เป้าหมายที่ก�าหนดได้เร็วขึ้น รวมทั้งสามารถใช้เป็นต้นแบบ 

ในการพัฒนาสู่ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของโรงพยาบาลชุมชนทั่วประเทศ นอกจากนี้ ปัจจัย 

ทีส่่งเสรมิความส�าเร็จของการพฒันา คือ นโยบายความร่วมมอืด้านการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบิตักิารของมลูนธิิ รพร.  
และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ผู้บริหารมีความมุ่งมั่นในการบริหารจัดการ การตรวจติดตามระหว่างห้องปฏิบัติการ 

ของเครือข่าย การจัดการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างบุคลากรในเครือข่าย และปัจจัยที่ส�าคัญที่สุดคือ การมีบุคลากร 

ที่มีความกระตือรือร้น และมีแรงจูงใจในการด�าเนินงานเพื่อให้ประชาชนในพื้นที่ชนบทได้รับการรักษาที่มีคุณภาพจาก
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชทั่วประเทศ
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Abstract A policy of Department of Medical Sciences to facilitate and support laboratory quality system  
at each of the 21 laboratories of The Crown Prince Hospitals (CPH) in 2011 resulted in an achievement on  
ISO 15189:2012 accreditation of all laboratories since 2015. The policy has been continued with its ultimate 

goal for receiving accreditation of all testing being operated at each hospital laboratory. Our study was to 
determine factors associated with changes and improvement of quality system according to ISO 15189:2012 

by collecting non-conformities (NC) received at 2 different time points: the first accreditation and  
reaccreditation. No significant differences on NC, classified as condition (C), were found (t-test, p > 0.05). 
Significant differences on NC, classified as observation (O), was, however, demonstrated (t-test, p < 0.05).  
It was shown that the most common NC of the initiation of accreditation clause 5.3: laboratory equipment, 
reagent and consumables, while the most common NC of reaccreditation was clause 5.5: examination  
processes. Moreover, the numbers of NC were decreased while the numbers of tests accredited were increased. 
In addition, a percentage of repeated NCs between 2 periods of our study was 95.  It was suggested that  
a laboratory networking, knowledge and experiences sharing of NCs might be tools for facilitating  
and maintaining laboratory quality system towards ISO 15189:2012. Our study indicated that a model 
developed within CPH laboratory network could be useful for development of laboratory quality system  
at community hospitals of our nation.
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