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บทคัดย่อ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พัฒนาระบบรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข ซึ่งเป็นการดำาเนินงานตามนโยบายกระทรวงสาธารณสุขที่กำาหนดเป็นตัวชี้วัดระดับกระทรวง ในปีงบประมาณ 2557 
เพือ่สง่เสริมห้องปฏิบัติการเป้าหมายทียั่งไมผ่่านการรับรองคุณภาพ หรือห้องปฏิบัติการทีย่งัไมไ่ด้ดำาเนินการตามระบบคุณภาพ 
ให้มีคุณภาพและมาตรฐานการบริการและได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข จำานวน 434 แห่ง โดยมีขั้นตอน
สำาคัญในการดำาเนินการ ได้แก่ การจัดทำามาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ประกอบด้วย ข้อกำาหนดด้านบริหารและ 
ด้านวิชาการ แบบตรวจติดตามและประเมินผล 80 ข้อ การจัดทำากระบวนการตรวจประเมิน การอบรมผู้ปฏิบัติงานของ 
ห้องปฏิบัติการให้มีความรู้และความเข้าใจในข้อกำาหนด และการจัดทำาคู่มือนโยบาย ข้อกำาหนดและเง่ือนไขการรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข เพื่อใช้ในงานรับรองห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์สังกัดกระทรวงสาธารณสุข โดยห้องปฏิบัติการกลุ่มเป้าหมาย ได้รับการรับรอง 227 แห่ง และกลุ่มนอกเป้าหมาย 
ได้รับการรับรอง 179 แห่ง รวมเป็น 406 แห่ง และผลการตอบแบบสอบถามเพื่อประเมินผลความพึงพอใจของการรับรอง 
ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ด้านการบริการ ด้านการตรวจประเมิน และด้านคุณภาพการบริการ คิดเป็น 
ร้อยละ 85.85 84.66 และ 85.81 ตามลำาดับ มากกว่าเกณฑ์ความพึงพอใจที่ต้ังไว้ ร้อยละ 80.00 ดังน้ันระบบการรับรองที่
จัดทำาขึ้น จึงนำาไปใช้ในการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สังกัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นกลุ่มแรก 
ได้สำาเร็จ และจะขยายการรับรองไปยังห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ภาคเอกชนต่อไป
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บทนำา
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยสำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ส่งเสริม

และสนับสนุนให้ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลสังกัดสำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข นำาระบบคุณภาพไปดำาเนินการ
อย่างต่อเน่ือง ตามโครงการพฒันาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ ตัง้แต่ปีงบประมาณ พ.ศ. 2547 - 2550  

การส่งเสริมและสนับสนุนทางวิชาการ ให้โรงพยาบาลทุกแห่งในสังกัดสำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
จำานวน 830 แห่ง ซ่ึงเป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ภาครัฐกลุ่มใหญ่ของประเทศ เล็งเห็นความสำาคัญและร่วมมือ 
ในการพัฒนาระบบคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ในห้องปฏบัิตกิารของโรงพยาบาล โดยการกำาหนดรปูแบบการพฒันาและ
เกณฑ์การพัฒนา การแต่งตั้งคณะกรรมการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข ตามคำาสั่งกระทรวง
สาธารณสุข  โดยห้องปฏิบัติการได้ดำาเนินการพัฒนาตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 2544 และมาตรฐาน
สากล ISO 15189(1)  

ต่อมาปีงบประมาณ พ.ศ. 2551-2552 กระทรวงสาธารณสุขกำาหนดให้เป็นตัวชี้วัดในแผนการตรวจราชการ
และนิเทศงานกรณปีกต ิโดยห้องปฏิบติัการสามารถเลอืกดำาเนินการตามระบบคณุภาพมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 
(LA) หรือ ISO 15189 Medical laboratories-Particular requirements for quality and competence 
ตามความเหมาะสมของพื้นที่ และประเมินผลตนเอง (Self-assessment) โดยใช้แบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ 
(Check list) ของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 100 ข้อ (คะแนน) สำาหรับมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2551(2) 
และแบบประเมินผลห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 243 ข้อ (คะแนน)(3) สำาหรับการดำาเนินการตามมาตรฐาน ISO 
15189 เพื่อให้ห้องปฏิบัติการประเมินผลการดำาเนินการสอดคล้องกับข้อกำาหนดของระบบคุณภาพที่เลือกดำาเนินการ 
และรายงานผลการประเมินคุณภาพเป็นความก้าวหน้าของระดับคะแนนในการพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
โดยกำาหนดเป็นระดับการพัฒนา 3 ขั้น 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2553-2556 กระทรวงสาธารณสขุ สนับสนุนการดำาเนินงานตามแผนพัฒนาระบบบริการ 
(Service plan) โดยจัดระบบเครือข่ายบริการสุขภาพเป็น 12 เครือข่าย แต่ละเครือข่ายมีการบริการทุกระดับตั้งแต่ 
ระดับปฐมภูมิ (Primary Care) ระดับทุติยภูมิ (Secondary Care) และระดับตติยภูมิ (Tertiary Care) โดย 
มุง่หวังให้หน่วยบรกิารแต่ละระดบัมบีทบาทหน้าทีแ่ตกต่างกัน และเช่ือมโยงกันด้วยระบบส่งตรวจต่อ (Referral System) 
รวมถึงงานบริการทางห้องปฏิบัติการ ที่จะต้องมีการบริหารจัดการทรัพยากรที่มีอยู่อย่างมีประสิทธิภาพและคุ้มค่า 
เพ่ือให้มีการให้บริการสุขภาพได้อย่างมีประสิทธิภาพ และผู้รับบริการสามารถเข้าถึงการบริการได้อย่างทั่วถึง และ 
มีคุณภาพตามความจำาเป็นของการเข้ารับบริการ(4)

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 กระทรวงสาธารณสขุ กำาหนดยทุธศาสตร์การพฒันาและจดัระบบบรกิารทีม่คีณุภาพ
มาตรฐาน ครอบคลมุ ประชาชนสามารถเข้าถงึบรกิารได้ โดยกำาหนดเป็นตวัช้ีวัดระดบักระทรวง (ตัวช้ีวัดที ่14) กำาหนดให้ 
ร้อยละ 100 ของห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุมคุีณภาพและมาตรฐานการบรกิาร ใน 3 ปี (2557-2559) 
ดังนี้ ปีที่ 1 ได้รับการรับรองคุณภาพ ร้อยละ 30  ปีที่ 2 ร้อยละ 40 และปีที่ 3 ร้อยละ 100(5) เพื่อส่งเสริมห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์ที่ยังไม่ได้รับการรับรอง หรือยังไม่มีการดำาเนินระบบคุณภาพ ให้มีคุณภาพและมาตรฐานการบริการ 
และได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข โดยมอบหมายให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นผู้กำากับ 
ติดตาม และประเมินผลตัวช้ีวัดที่ 14 ดังกล่าว คณะผู้วิจัยจึงดำาเนินการจัดทำาระบบการรับรองห้องปฏิบัติการทาง 
การแพทย์ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข จึงต้องศึกษา และพิจารณาระบบงานที่เหมาะสม เพื่อให้ได้หลักเกณฑ ์
และแนวทางปฏิบัติที่นำาไปใช้ดำาเนินการได้

การศึกษาน้ี มีวัตถุประสงค์ เพื่อนำาเสนอผลการจัดทำาระบบการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข เพื่อนำาไปรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ สังกัดกระทรวง
สาธารณสุข ให้มีคุณภาพและมาตรฐานบริการเป็นที่ยอมรับของผู้รับบริการและประชาชน 
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วัสดุและวิธีการ
1. สำารวจข้อมูลและจัดกลุ่มเป้าหมาย ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่ยังไม่ได้รับการรับรอง หรือยังไม่ได้

ดำาเนินการตามระบบคุณภาพ และห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐาน LA, ISO 15189 และ
มีความสนใจขอการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข

2. จดัทำามาตรฐานห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสขุ เป็นมาตรฐานทีม่ข้ีอกำาหนดสอดคล้อง
ตามมาตรฐาน ISO 15189 ดังกล่าว ประกอบด้วย ข้อกำาหนดด้านบริหาร และข้อกำาหนดด้านวิชาการ แต่มีเน้ือหา 
รายละเอียดน้อยกว่ามาตรฐานสากล 

3. จัดทำาเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 
โดยจัดทำาเป็นแบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 80 ข้อ และกำาหนดเกณฑ์การตรวจประเมินข้อกำาหนด
แต่ละข้อเป็นการให้คะแนน ได้แก่ การดำาเนินการตามข้อกำาหนดครบถ้วนได้ 2 คะแนน การดำาเนินการบางส่วนได ้
1 คะแนน และไม่ได้ดำาเนินการได้ 0 คะแนน  และจัดประชุมผู้ปฏิบัติงานทางห้องปฏิบัติการให้มีส่วนร่วมในการจัดทำา 
และพิจารณาให้ข้อคิดเห็นด้วย

4. จัดทำาระบบการตรวจประเมิน มีองค์ประกอบหลัก ได้แก่ ผู้ตรวจประเมิน (auditor) ผู้รับการตรวจ 
ประเมิน (auditee) เกณฑ์การตรวจประเมิน (audit criteria) วิธีการตรวจประเมิน และการรายงานผลการ 
ตรวจประเมิน 

 ผู้ตรวจประเมิน (auditor) เป็นผู้ทำาหน้าที่ตรวจประเมิน (audit) ท่ีผ่านการอบรมหลักสูตรผู้ตรวจ 
ประเมนิ และใช้ความรูต้ามหลกัวิชาการ พจิารณาเพือ่ประเมนิผลคณุภาพห้องปฏบัิตกิาร โดยผูต้รวจประเมนิทีผ่่านการ
อบรม จะได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นผู้ตรวจประเมินตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

 ผู้รับการตรวจประเมิน (auditee) หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่รับการตรวจประเมิน
 เกณฑ์การตรวจประเมิน (audit criteria) หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่มีผลการประเมิน

ผ่านเกณฑ์การประเมินเท่ากับหรือมากกว่าร้อยละ 80 ของเกณฑ์ติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 

 วิธกีารตรวจประเมนิ โดยกำาหนดให้มผู้ีตรวจประเมนิไปตรวจประเมนิในพืน้ทีป่ฏบัิตงิานของห้องปฏิบัติ
การทางการแพทย์ และใช้วิธีการตรวจสอบตามแบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 80 ข้อ ดังนี้

 4.1 ทีมผู้ตรวจประเมินภายใน (Internal auditor Team) หมายถึง ทีมผู้ตรวจประเมิน จาก
คณะกรรมการภายในจังหวัด ประกอบด้วย ผู้แทนโรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) โรงพยาบาลทั่วไป (รพท.) และ 
โรงพยาบาลชุมชน (รพช.) ที่สำานักงานสาธารณสุขจังหวัด เป็นหน่วยประสานงานจัดหาทีมผู้ตรวจประเมิน

 4.2 ทีมผู้ตรวจประเมินภายนอก (External auditor Team) หมายถึง ทีมผู้ตรวจประเมิน จาก 
คณะกรรมการภายนอกจงัหวัด หรอืภายในเขตสขุภาพ ประกอบด้วย ผูแ้ทนศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ (ศวก.) ผูแ้ทน
โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) โรงพยาบาลทั่วไป (รพท.) และโรงพยาบาลชุมชน (รพช.) ที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์  
เป็นหน่วยประสานงานจัดหาทีมผู้ตรวจประเมิน 

 ทัง้น้ี กำาหนดให้ห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ทีจ่ะขอรบัการรบัรองจะต้องมผีลประเมินตนเอง ผลประเมนิ
คุณภาพภายใน (Internal audit) และผลประเมินคุณภาพภายนอก (External audit) ตามลำาดับ โดยให้ผู้ตรวจ
ประเมินจัดส่งรายงานผลการตรวจประเมินให้แก่หน่วยประสานงาน เพื่อรายงานในระบบรายงานออนไลน์ที่กำาหนด

5. จัดอบรม/ประชุม/สัมมนา ผู้ปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการให้มีความรู้ความเข้าใจในข้อกำาหนดระบบ
คุณภาพ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ชี้แจงแนวทางการดำาเนินการ/มาตรฐาน/เกณฑ์ และสนับสนุนการทำางาน
แบบเครือข่าย 

6. จัดทำาระบบรายงานออนไลน์ เพื่อให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่จะขอรับการรับรอง รายงานผล
ประเมินตนเอง สำานักงานสาธารณสุขจังหวัดดำาเนินการรายงานผลประเมินคุณภาพภายใน (Internal audit) และ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ดำาเนินการรายงานผลประเมินคุณภาพภายนอก (External audit) ตามลำาดับ
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7. จัดทำาข้อกำาหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข เพื่อสำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ และคณะกรรมการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ให้การรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านเกณฑ์การประเมินผล โดย 
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่มีผลการประเมินผ่านเกณฑ์การตรวจประเมินจะต้องได้คะแนนเท่ากับ หรือมากกว่า 
ร้อยละ 80 จะได้รับใบรับรอง

8. จัดทำาทะเบียนห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
โดยกำาหนดเลขทะเบียน ชื่อห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ จังหวัด วันที่ผ่านการรับรอง และวันครบกำาหนดการรับรอง

9. จัดทำาแบบสอบถามเพื่อประเมินผลความพึงพอใจการดำาเนินการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์
และสาธารณสุข ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ประกอบด้วย ส่วนที่ 1 ข้อมูลห้องปฏิบัติการ ส่วนที่ 2 การบริการ 
ส่วนที ่3 การตรวจประเมนิ ส่วนที ่4 คณุภาพการบรกิาร ส่วนที ่5 ผลทีไ่ด้รบัจากการพัฒนาคุณภาพและได้รับการรับรอง
ส่งผลดีต่อห้องปฏิบัติการของท่านอย่างไร และส่วนที่ 6 ข้อเสนอแนะอื่นๆ

ผล
1. ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สังกัดกระทรวงสาธารณสุข รวม 934 แห่ง จำาแนกเป็นห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์โรงพยาบาลสังกัดสำานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข (สป.) จำานวน 876 แห่ง และห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์สังกัดกรมวิชาการ กระทรวงสาธารณสุข (สธ.) ได้แก่ กรมการแพทย์ กรมควบคุมโรค กรมสุขภาพจิต 
และกรมอนามัย จำานวน 58 แห่ง ที่มีการดำาเนินการระบบคุณภาพ และได้รับการรับรองตามมาตรฐาน LA หรือ ISO 
15189 หรือ ท้ัง LA และ ISO 15189 รวม 500 แห่ง และห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ยังไม่ได้รับการรับรอง 
รวม 434 แห่ง (ตารางที่ 1)

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ยังไม่ได้การรับรอง เป็นกลุ่มเป้าหมายที่นำามาพิจารณาให้มีการดำาเนินการ
เข้าสู่การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข จำาแนกเป็นรายเขตบริการสุขภาพ 
ได้แก่ เขต 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 และ 12 จำานวน 68, 9, 36, 34, 26, 46, 41, 48, 48, 37, 10 และ 
31 แห่ง ตามลำาดับ

2. ห้องปฏิบัติการกลุ่มเป้าหมาย 434 แห่ง ได้รับการรับรอง 227 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 52.30 ของกลุ่ม 
เป้าหมาย และห้องปฏบัิตกิารกลุม่นอกเป้าหมาย ซ่ึงได้ผ่านการรบัรองระบบคณุภาพตามมาตรฐานอ่ืนไปแล้ว ได้รับการ
รับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขเพิ่มอีก 1 มาตรฐาน จำานวน 179 แห่ง ดังนั้น ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
ที่ได้รับการรับรองระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข รวม 406 แห่ง (ตารางที่ 2)

ตารางที่ 1 จำานวนห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีการดำาเนินการระบบคุณภาพ และได้รับการรับรองตามมาตรฐาน 
LA และ ISO 15189

 มาตรฐาน
 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สังกัด  ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ รวม

  สป.  (แห่ง) สังกัดกรมวิชาการ สธ. (แห่ง) (แห่ง)
 รพศ. รพท. รพช. รวม
ISO 15189 2 2 10 14 1 15
LA 22 55 380 457 21 478
LA & ISO 15189 2 1 4 7 0 7
ยังไม่ได้การรับรอง 7 25 366 398 36 434
           รวม 33 83 760 876 58 934
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ตารางที่ 2  จำานวนห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 

3.  ผลตอบแบบสอบถามเพือ่ประเมนิผลการดำาเนินการรบัรองห้องปฏบัิติการทางการแพทย์และสาธารณสขุ 
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุ จากห้องปฏบัิตกิารทีผ่่านการรบัรองมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุ จำานวน 406 แห่ง 
ตอบกลับ 216 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 53.20 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลมีรายละเอียดดังนี้

 3.1 ด้านการบริการ ผลตอบแบบสอบถามทีม่ต่ีอการบรกิาร 5 ข้อ พบว่า ห้องปฏบัิตกิารมคีวามพงึพอใจ
มากที่สุด เรื่อง การตรวจประเมิน และประเมินผล โดยใช้โปรแกรมออนไลน์ มีความสะดวก รวดเร็ว และใช้งานง่าย คดิ
เป็นร้อยละ 88.15 และมีความพึงพอใจน้อยทีส่ดุ เรือ่ง การให้ข้อมลู/การสือ่สารฯ คิดเป็นร้อยละ 83.70 (ตารางที ่3) 

ตารางที่ 3  ผลสำารวจความพึงพอใจที่มีต่อการบริการ

 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กลุ่มเป้าหมาย (แห่ง) กลุ่มนอกเป้าหมาย
   ที่ได้การรับรอง (แห่ง) รวม

 ทั้งหมด ได้รับการรับรอง
โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) 7 5 7 12
โรงพยาบาลทั่วไป (รพท.) 25 13 18 31
โรงพยาบาลชุมชน (รพช.) 366 198 148 346
สังกัดกรมวิชาการ กระทรวงสาธารณสุข 36 11 6 17

                   รวม 434 227 179 406

 
เรื่อง

 ระดับความพึงพอใจ ส่วนเบี่ยงเบน ร้อยละ
  เฉลี่ย มาตรฐาน (S.D.) ความพึงพอใจ

1. การให้ข้อมูล/การสื่อสารให้ห้องปฏิบัติการ 4.19 0.63 83.70
 รับรู้ ข้อกำาหนด นโยบาย และเงื่อนไข
 การรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
 และสาธารณสุข ตามมาตรฐาน
 กระทรวงสาธารณสุข

2.  แบบตรวจติดตามและประเมินผล  4.31 0.56 86.11
 (Checklist) ตามเกณฑ์การตรวจติดตาม
 และประเมินผลมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ
 ด้านการแพทย์และสาธารณสุข มีความชัดเจน 
 และเข้าใจง่าย สามารถนำาไปใช้ความพร้อม
 ของห้องปฏิบัติการ

3. ขั้นตอนการดำาเนินการเพื่อให้ได้รับการรับรอง 4.26 0.61 85.19
 โดยห้องปฏิบัติการประเมินตนเอง ดำาเนินการ 
 Internal audit และ External audit 
 ตามลำาดับ เพื่อเสนอผลการตรวจประเมินสู่คณะกรรมการฯ



การพัฒนาระบบรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์	 เรวดี		สิริธัญญานนท์	และคณะ

251
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2559

 3.2 ด้านการตรวจประเมิน ผลตอบแบบสอบถามทีมี่ต่อการตรวจประเมนิ โดยแบ่งเป็นความพงึพอใจทีม่ี
ต่อการดำาเนินการประเมนิคณุภาพภายใน (Internal audit) และการดำาเนินการประเมนิคณุภาพภายนอก (External 
audit) พบว่า ห้องปฏิบัติการมีความพึงพอใจต่อการดำาเนินการประเมินคุณภาพภายใน ใกล้เคียงกับการดำาเนินการ 
ประเมินคุณภาพภายนอก (ตารางที่ 4)

ตารางที่ 4 ผลสำารวจความพึงพอใจที่มีต่อการตรวจประเมิน

 
เรื่อง

 ระดับความพึงพอใจ ส่วนเบี่ยงเบน ร้อยละ
  เฉลี่ย มาตรฐาน (S.D.) ความพึงพอใจ
4. การตรวจประเมิน และประเมินผล  4.41 0.60 88.15
 โดยใช้โปรแกรมออนไลน์ มีความสะดวก
 รวดเร็ว และใช้งานง่าย
5. รูปแบบและความสวยงามของใบรับรอง 4.31 0.55 86.11
 ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข

     รวม 4.29 0.59 85.85

ตารางที่ 3  ผลสำารวจความพึงพอใจที่มีต่อการบริการ (ต่อ)

 
เรื่อง

 ระดับความพึงพอใจ ส่วนเบี่ยงเบน ร้อยละ
  เฉลี่ย มาตรฐาน (S.D.) ความพึงพอใจ
1. Internal audit
 1.1 การประสานงานเพื่อรับการตรวจประเมิน  4.19 0.68 83.70
 1.2 ระยะเวลาที่ใช้ในการตรวจประเมิน 4.23 0.65 84.63
 1.3 ทีมผู้ตรวจประเมิน 4.31 0.63 86.30
 1.4 การสื่อสารของทีมผู้ตรวจประเมิน 4.23 0.66 84.63
  ในขณะตรวจประเมิน

     ค่าเฉลี่ย 4.24  84.81

2. External audit
 2.1  การประสานงานเพื่อรับการตรวจประเมิน  4.15 0.70 83.06
 2.2 ระยะเวลาที่ใช้ในการตรวจประเมิน 4.17 0.67 83.43
 2.3 ทีมผู้ตรวจประเมิน 4.33 0.68 86.57
 2.4  การสื่อสารของทีมผู้ตรวจประเมิน 4.25 0.68 85.00
  ในขณะตรวจประเมิน

                  ค่าเฉลี่ย 4.23  84.51
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 3.3 ด้านคุณภาพการบริการ ผลตอบแบบสอบถามที่มีต่อคุณภาพการบริการ 5 ข้อ พบว่า ห้องปฏิบัติ
การมีความพึงพอใจต่อคุณภาพการบริการมากที่สุด เรื่อง ข้อมูลห้องปฏิบัติการที่ปรากฏบนใบรับรอง มีความถูกต้อง 
คดิเป็นร้อยละ 89.17 และมคีวามพึงพอใจน้อยทีส่ดุ เรือ่ง ระยะเวลาทีร่อคอยใบรับรอง คิดเป็นร้อยละ 83.70 (ตารางที ่5)

ตารางที่ 5 ผลสำารวจความพึงพอใจที่มีต่อคุณภาพการบริการ

 
เรื่อง

 ระดับความพึงพอใจ ส่วนเบี่ยงเบน ร้อยละ
  เฉลี่ย มาตรฐาน (S.D.) ความพึงพอใจ
1. รายงานผลการตรวจประเมิน  4.26 0.64 85.19
 External audit มีรายละเอียด 
 และผลคะแนนถูกต้อง ครบถ้วน 
 ตามที่ได้รับการตรวจประเมินจริง

2. ระยะเวลาที่ห้องปฏิบัติการได้รับทราบผล 4.20 0.63 84.07
 การตรวจประเมิน External audit 

3. การประกาศผลห้องปฏิบัติการที่ผ่าน 4.38 0.64 87.69
 การรับรองทางเว็บไซต์
 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

4. ระยะเวลาที่รอคอยใบรับรอง 4.15 0.64 82.96

5. ข้อมูลห้องปฏิบัติการที่ปรากฏ 4.46 0.57 89.17
 บนใบรับรอง มีความถูกต้อง 

                รวม 4.29 0.62 85.81

วิจารณ์
การพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ ในช่วงเริ่มต้นของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มุ่งเน้นให้มีการนำาระบบ

คุณภาพไปดำาเนินการ จึงกำาหนดงบประมาณและกิจกรรมในการจัดอบรมความรู้ด้านข้อกำาหนดของระบบคุณภาพ  
และการพัฒนาห้องปฏิบัติการให้สอดคล้องตามข้อกำาหนดและมาตรฐานสากล ดำาเนินการประเมินผลระบบคุณภาพ 
ห้องปฏิบัติการโดยการประเมินตนเอง (Self assessment) จึงเป็นผลการประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการ ที่ยัง
ไม่มีระบบการรับรองห้องปฏิบัติการ ซ่ึงกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ดำาเนินการพัฒนาคุณภาพมาอย่างต่อเน่ือง 
ประมาณ 10 ปี และในปีงบประมาณ 2557 ได้จัดทำาระบบการรับรอง เพื่อรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์ สงักดักระทรวงสาธารณสขุ ให้สอดคล้องกับตวัช้ีวัดระดับกระทรวง ตวัช้ีวัดที ่14 ร้อยละของห้องปฏบัิติการ 
ด้านการแพทย์และสาธารณสขุมคีณุภาพและมาตรฐานการบรกิาร โดยมกีารดำาเนินการสำารวจกลุม่เป้าหมาย กำาหนดให้
เป็นกลุ่มห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ผ่านการรับรองตามมาตรฐานใด หรือยังไม่มีระบบคุณภาพ เพื่อส่งเสริมการดำาเนินการ
ระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการทุกแห่ง และประชาชนได้รับบริการที่มีคุณภาพเท่าเทียมกันในทุกเขตสุขภาพ

การจัดทำาระบบการรับรอง จะขึ้นกับมาตรฐานที่ดำาเนินการ ซ่ึงหน่วยรับรองอาจจัดทำาขึ้นโดยลำาพังและ
ประกาศใช้ หรอืการมส่ีวนร่วมจากผูเ้กีย่วข้อง(6) โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จดัทำา (ร่าง) มาตรฐานห้องปฏบิตักิาร 
ทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ และจดัทำา (ร่าง) แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 80 ข้อ ทีส่อดคล้อง
ตามมาตรฐาน ISO 15189 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ (LA) ด้วยการมีส่วนร่วมคิด ร่วมทำา และร่วมแสดง
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ความคิดเห็นของผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ นับเป็นปัจจัยสำาคัญที่ทำาให้มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์ และแบบตรวจติดตามและประเมินผลได้รับการยอมรับ รวมทั้งมีส่วนร่วมพิจารณารายละเอียด ทำาให ้
ผูใ้ช้งานเข้าใจได้ง่าย นำาไปปฏบัิตไิด้ในห้องปฏบัิตกิารทกุระดบั ทัง้โรงพยาบาลชุมชน (รพช.) โรงพยาบาลทัว่ไป (รพท.) 
และ โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) รวมทัง้ห้องปฏบัิติการของโรงพยาบาลสงักดักรมการแพทย์ กรมควบคมุโรค กรมสขุภาพจติ 
และกรมอนามัย สามารถดำาเนินการระบบคุณภาพตามมาตรฐานนี้ได้ 

การตรวจประเมิน โดยทีมผู้ตรวจประเมิน และวิธีการตรวจประเมินที่กำาหนดให้มีการตรวจประเมินคุณภาพ
ภายใน (Internal audit) และการตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External audit) เพื่อดำาเนินการเปรียบเทียบ 
วิธีปฏิบัติงานที่ห้องปฏิบัติการดำาเนินการกับมาตรฐาน เพื่อตรวจสอบความสอดคล้องวิธีปฏิบัติงานกับมาตรฐานที่
กำาหนด(7) และกำาหนดเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลว่าจะต้องได้คะแนนเท่ากับ หรือมากกว่าร้อยละ 80  
จึงจะได้รับใบรับรอง ตามคู่มือนโยบาย ข้อกำาหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ส่งผลให้ผู้ปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการ เมื่อได้รับฟังการช้ีแจงจาก 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีแนวทางการพัฒนาตนเองที่ชัดเจน เพื่อให้ผ่านเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผล 
และจะได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข

การจัดทำาระบบขอ้มูลและสารสนเทศ โดยจัดทำาระบบรายงานออนไลน์ เพื่อให้ห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์
ที่จะขอรับการรับรอง ทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายใน และทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก รายงานผลประเมิน
คณุภาพในระบบรายงานออนไลน์ ตามลำาดบั เป็นการใช้เทคโนโลยเีพือ่อำานวยความสะดวกในการรายงานผล ทีผู้่ปฏบัิตงิาน 
ประเมินตนเอง และมีการประมวลผลคะแนนออกมา ลดภาระงาน ไม่เสียเวลา และทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายใน 
รวมทัง้ทมีผู้ตรวจประเมนิภายนอก สามารถนำาข้อมูลมาพจิารณาประกอบการตรวจประเมนิ นอกจากน้ียงัเป็นประโยชน์ต่อ
การจดัทำารายงาน ทำาให้แล้วเสรจ็รวดเรว็ เพือ่เสนอคณะกรรมการรบัรองฯ พจิารณาผลการตรวจประเมนิ และให้การรับรอง 
และสามารถนำาเสนอผลการตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการที่มีผลการตรวจประเมินรวม 406 แห่ง เพื่อให้การรับรอง
ได้ภายในปีงบประมาณที่ดำาเนินการในปีแรกได้ สอดคล้องกับผลตอบแบบสอบถามความพึงพอใจเพื่อประเมินผลการ 
ดำาเนินการรบัรองห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์และสาธารณสขุ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุ จากห้องปฏิบัตกิาร 
ทีผ่่านการรับรอง เป็นข้อมลูทีท่ำาให้ผูวิ้จยัได้รับทราบความคดิเหน็ทีม่ต่ีอการจดัทำาระบบการรบัรองดงักล่าว โดยในหวัข้อ
ด้านการบริการ ผลตอบแบบสอบถามที่มีต่อการบริการ 5 ข้อ พบว่า ห้องปฏิบัติการมีความพึงพอใจมากที่สุด เรื่อง 
การตรวจประเมิน และประเมินผล โดยใช้โปรแกรมออนไลน์ มีความสะดวก รวดเร็ว และใช้งานง่าย คิดเป็นร้อยละ 
88.15 จึงอาจกล่าวได้ว่า การจัดทำาระบบรายงานออนไลน์ เป็นเครื่องมือสำาคัญที่ส่งผลให้การนำาระบบการรับรอง 
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขไปดำาเนินการ (Implement) รับรองกลุ่มเป้าหมายจำานวนมากได้สำาเร็จ

ผลการรบัรองห้องปฏบัิตกิารกลุม่เป้าหมายทีย่งัไม่ได้รบัการรบัรอง 227 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 52.30 ของกลุม่
เป้าหมายทีก่ำาหนดไว้ จะพบว่าผลการดำาเนินการได้สงูกว่าเป้าหมายทีก่ำาหนดไว้ในกรอบตวัช้ีวัดระดบักระทรวง ทีร่ะบุไว้ว่า 
ห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ต้องได้รบัการตรวจประเมนิ และตรวจสอบรบัรองคณุภาพในเวลา 3 ปี ดงัน้ี ปีที ่1  ร้อยละ 30 
ปีที่ 2  ร้อยละ 70  และปีที่ 3  ร้อยละ 100(8) เพื่อส่งเสริมบุคลากรในห้องปฏิบัติการให้ได้แรงกระตุ้นการพัฒนาคุณภาพ
จากการตรวจประเมิน Internal audit และ External audit รวมทั้งการได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข ทำาให้ห้องปฏิบัติการได้รับความเช่ือมั่นจากผู้รับบริการ และทำาให้เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการมีความเช่ือมั่น
ในการทำางานมากยิ่งขึ้น นอกจากนี้ยังเป็นโอกาสที่จะได้รับการรับรองคุณภาพตามมาตรฐานอื่นต่อไป

การได้รับความสนใจจากห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กลุ่มที่ผ่านการรับรองระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 
อื่นไปแล้ว และได้รับการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขเพิ่มอีก 1 มาตรฐาน จำานวน 179 แห่ง โดยพบว่า  
จากแบบสอบถามเพื่อประเมินผลการดำาเนินการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข ตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข ในหัวข้อผลที่ได้รับจากการพัฒนาคุณภาพและได้รับการรับรองส่งผลดีต่อห้องปฏิบัติการของ
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ท่านอย่างไร และหัวข้อ ข้อเสนอแนะอื่นๆ ทำาให้ทราบว่า ห้องปฏิบัติการดำาเนินการขอรับรองมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุขเพ่ิมอีก 1 มาตรฐาน เพื่อเป็นการบ่งช้ีว่าห้องปฏิบัติการมีการให้บริการที่มีคุณภาพได้ทั้งตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสขุ และมาตรฐานวิชาชีพ รวมทัง้การดำาเนินการตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุเป็นการดำาเนินการ 
ที่ใช้งบประมาณไม่มาก ไม่มีค่าใช้จ่ายในการย่ืนขอรับรองการได้รับการตรวจประเมินและผ่านการรับรองจะเป็นขวัญ 
และกำาลังใจแก่ผู้ปฏิบัติงาน

ผลตอบแบบสอบถามด้านการตรวจประเมิน พบว่า ห้องปฏิบัติการมีความพึงพอใจต่อวิธีการ และผู้ตรวจ
ประเมิน Internal audit และ External audit ใกล้เคียงกัน คิดเป็นร้อยละ 84.81 และ 84.51 ตามลำาดับ สอดคล้อง
กบันโยบาย และตวัช้ีวัดระดบักระทรวงทีต้่องการให้ห้องปฏบัิตกิารได้รบัการตรวจประเมนิ ภายใต้การสนับสนุนทีด่ขีอง 
ผูบ้รหิาร และได้รบัการรบัรองระบบบรหิารคณุภาพ จะช่วยให้ประชาชนได้รบับรกิารทางห้องปฏบัิตกิารทีเ่ป็นทีย่อมรบั และ
ยงัแสดงถงึความร่วมแรงร่วมใจ อย่างสมานฉันท์ ของบุคลากรกระทรวงสาธารณสขุ(9) เพือ่สร้างเครือข่ายห้องปฏบัิตกิาร 
ทางการแพทย์ในระดับจังหวัด และเขต ให้มีสายสัมพันธ์ที่ดี และเชื่อมโยงกันต่อไป

ผลตอบแบบสอบถามด้านคุณภาพการบริการ พบว่า ห้องปฏิบัติการมีความพึงพอใจมากที่สุด เรื่อง ข้อมูล 
ห้องปฏบัิตกิารทีป่รากฏบนใบรับรอง มคีวามถกูต้อง คิดเป็นร้อยละ 89.17 และมคีวามพงึพอใจน้อยทีสุ่ด เรือ่ง ระยะเวลา 
ที่รอคอยใบรับรอง คิดเป็นร้อยละ 82.96 เน่ืองจากห้องปฏิบัติการผ่านการรับรองในเดือนสิงหาคม 2557 
แต่สำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะเก็บใบรับรองตัวจริงไว้ เพื่อจัดพิธีมอบใบรับรองในเดือนพฤศจิกายน 2557 
จึงอาจจะต้องพิจารณาจัดงานพิธีมอบใบรับรองภายในปีงบประมาณที่ให้การรับรอง หรือสอบถามความต้องการ 
ให้จัดส่งใบรับรองตัวจริงไปยังห้องปฏิบัติการ  

การจัดทำาระบบการรับรองขึ้นมา จะต้องมีขั้นตอนการดำาเนินงานต่างๆ ได้แก่ มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข  แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 80 ข้อ  ทีมผู้ตรวจประเมินและ
วิธีการตรวจประเมินที่ประกอบด้วยการตรวจประเมินคุณภาพภายใน และการตรวจประเมินคุณภาพภายนอก ระบบ
รายงานออนไลน์  รวมทั้งข้อกำาหนดและเงื่อนไขการรับรองที่กำาหนดเกณฑ์การตรวจประเมินจะต้องได้คะแนนเท่ากับ 
หรือมากกว่าร้อยละ 80 จึงจะได้รับใบรับรอง และยังมีปัจจัยสำาคัญ ได้แก่ นโยบายกระทรวงสาธารณสุขที่ชัดเจน 
และสื่อสารประชาสัมพันธ์ เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องเข้าใจตรงกัน ส่งผลให้การนำาระบบการรับรองที่จัดทำาขึ้น 
เพ่ือให้การรับรองระบบบรหิารคณุภาพห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุนำาไปใช้ปฏิบัติ
อย่างได้ผล

บทสรุป
การพฒันาการรบัรองระบบบรหิารคณุภาพห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุ

ขึ้นมา เพ่ือให้สามารถนำาไปใช้ดำาเนินการได้ทันภายในปีงบประมาณ 2557 ตามตัวช้ีวัดระดับกระทรวงเป็นเรื่อง 
เร่งด่วน และมีปัจจัยที่เกี่ยวข้องและต้องควบคุมหลายประการ การพัฒนาระบบงานน้ี จึงใช้กลวิธีเชิงวิจัยและพัฒนา 
ซ่ึงสามารถใช้ได้กับงานใหม่ทุกงาน(10) และทำาให้เกิดระบบงานการรับรองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ที่นำาไป
ใช้ดำาเนินการรับรองตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ได้ รวมทั้งทำาให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
ได้มแีนวทางการจดัทำาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ ตามมาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข เพื่อตอบสนองต่อข้อจำากัด และสร้างทางเลือกในการดำาเนินการระบบคุณภาพ และส่งเสริมห้องปฏิบัติการ
ให้เข้าร่วมเป็นเครือข่ายพัฒนาคุณภาพบริการทางห้องปฏิบัติการกับห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองตามมาตรฐาน
อื่นได้ภายในจังหวัด ขยายสู่ระดับเขต และส่งผลถึงคุณภาพการบริการทางห้องปฏิบัติการของประเทศที่เข้มแข็งต่อไป
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ABSTACT  The Department of Medical Sciences had developed Laboratory Quality System  
Certification according to Ministry of Public Health (MOPH) standard which is the policy of the Ministry of  
Public Health defined as a KPI in fiscal year 2014 in order to strengthen 434 laboratories that had not yet 
neither been certified nor implemented quality system to be certified according to the MOPH standard. 
The important steps in implementation of the laboratory certification system are preparation of the medical 
laboratory standards including management and technical requirements as well as the checklist for audit 
and assessment 80 items, preparation of the audit process, training on the quality system requirements 
for all laboratory staff, and preparation of quality manual, requirements and condition of laboratory  
certification according to the MOPH standard. Two hundred and twenty seven laboratories of the target 
group and 179 laboratories of non target group, totally 406 laboratories of 934 laboratories, had been 
certified. The results from the questionnaires to evaluate the satisfaction of the MOPH certification system 
showed that the satisfaction in the field of service, audit system, and service quality was 85.85, 84.66 and 
85.81 percent respectively. All satisfaction were higher than the predefined criteria at 80.00 percent. Thus, 
the implementation of this established certification system conducted for the MOPH laboratories showed 
satisfactory achievement and would be extended to the medical laboratories in private sector. 
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