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บทคัดย่อ  การพัฒนาเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่  7  เพื่อให้บรรลุเป้าหมายตาม
ตัวชี้วัดการตรวจราชการและนิเทศงานกระทรวงสาธารณสุข  คือ  ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

มคุีณภาพและมาตรฐานบริการ (ร้อยละ 100) กระทรวงสาธารณสขุได้ก�าหนดนโยบายการจัดท�าแผนพฒันาระบบบริการสขุภาพ 

(Service  Plan)  โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาระบบบริการให้มีคุณภาพมาตรฐาน  สามารถตอบสนองความต้องการของ
ประชาชนและสังคมได้อย่างทั่วถึงและเป็นธรรมในแต่ละพื้นที่ กลไกส�าคัญประการหนึ่งที่จะส่งเสริมการพัฒนาดังกล่าวให้บรรล ุ

ตามวตัถุประสงค์ได้ คือการพฒันาคุณภาพห้องปฏิบัติการในระบบเครือข่ายได้อย่างมปีระสทิธภิาพ และเพือ่เกิดประโยชน์สงูสดุ 

แก่ผู้รับบริการห้องปฏิบัติการกลุ่มเป้าหมาย  ประกอบด้วยห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข  ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและ 
ห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภมู ิดังน้ันในปี 2557-2558 ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่7 ขอนแก่น  ได้ด�าเนินการพฒันาระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการเครือข่ายด้านการแพทย์และสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่ 7 โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาห้องปฏิบัติการ 

เครือข่ายในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขให้มีมาตรฐานตามที่ก�าหนดและได้รับการรับรองผลการด�าเนินการปี 2557 และปี 2558 

ห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการทางห้องปฏิบัติการในเขตสุขภาพที่  7  มีจ�านวน  74  แห่ง  ผ่านการ
รับรองร้อยละ  91.7  และ  100  ตามล�าดับ  ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยจ�านวน  67  แห่ง  ผ่านการรับรองร้อยละ  41.8,  95.5 

ตามล�าดับ และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิจ�านวน 825 แห่ง ผ่านการรับรองร้อยละ 48.1 จากผลการด�าเนินการ
แสดงให้เห็นว่าเครือข่ายห้องปฏิบัติการเขตสุขภาพที่ 7 มีการพัฒนาระบบคุณภาพอย่างเป็นระบบและเกิดประสิทธิผลสามารถ
ผ่านการรับรอง ส่งผลให้ประชาชนได้รับบริการที่มีคุณภาพอย่างเท่าเทียมกัน 
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การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	 สุทัศนีย์		วิมลเศรษฐ	และคณะ

บทน�า
กระทรวงสาธารณสุข  จัดให้มีระบบบริการสุขภาพที่ครอบคลุมทั้งการส่งเสริมสุขภาพ การรักษาพยาบาล 

และการฟื้นฟูสภาพ มีการจัดระบบเครือข่ายบริการสุขภาพเป็น 12 เครือข่าย ให้บริการทุกระดับตั้งแต่ ระดับปฐมภูมิ 
(Primary Care) ระดับทุติยภูมิ (Secondary Care) และระดับตติยภูมิ (Tertiary Care) โดยมุ่งหวังให้บริการ
แต่ละระดบัมบีทบาทหน้าทีแ่ตกต่างกนั และเช่ือมโยงกนัด้วยระบบส่งตรวจต่อ (Referral System) เพือ่ให้สามารถจดั
บริการสขุภาพทีม่คีณุภาพเป็นเครอืข่าย บรหิารจดัการใช้ทรพัยากรทีม่อียูอ่ย่างมปีระสทิธภิาพและคุม้ค่า ห้องปฏบัิตกิาร 

ทางการแพทย์  เป็นหน่วยงานหน่ึงของระบบเครือข่ายบริการสุขภาพ  มีบทบาทหน้าที่ในการทดสอบสิ่งส่งตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ  เพื่อให้ได้ข้อมูลหรือผลการทดสอบที่มีคุณภาพและเช่ือถือได้  สามารถน�าไปใช้ประโยชน์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและทันเวลา  นอกจากน้ียังให้ค�าปรึกษาทางด้านวิชาการเพื่อการส่งเสริมสุขภาพและอนามัยสิ่งแวดล้อม 
ดังน้ันห้องปฏิบัติการจ�าเป็นต้องได้รับการพัฒนาเพื่อรองรับปัญหาสาธารณสุขของพื้นที่  โดยสร้างเครือข่ายการบริการ 

ในแต่ละระดบั และการสร้างความร่วมมอืในเขตพืน้ทีใ่ห้สอดคล้องกบัแผนพฒันาระบบบรกิารสขุภาพ (Service Plan) 
การพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  เพื่อมุ่งหวังให้ห้องปฏิบัติการของ 

โรงพยาบาลแต่ละระดับมีการพัฒนาคุณภาพที่จ�าเป็นเหมาะสม  (Essential  Requirements)  อย่างต่อเน่ือง  หรือ
ด�าเนินการต่อยอดระบบคุณภาพจนถึงขั้นการได้รับการรับรอง เพื่อสร้างความมั่นใจแก่ผู้รับบริการ ซึ่งเป็นความส�าเร็จ
ด้านบริหารจัดการที่สร้างก�าลังใจและภาคภูมิใจแก่ผู้บริหารและผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องทุกคน

ดังนั้นในปี 2557-2558 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น ได้บูรณาการงานคุณภาพห้องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย์และสาธารณสุขกับเครือข่ายห้องปฏิบัติการในเขตสุขภาพที่  7  เพื่อก�าหนด  ก�ากับ  ดูแลคุณภาพและ
มาตรฐานการให้บรกิารตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุและห้องปฏบัิตกิารรงัสวิีนิจฉัย  ซ่ึงเป็นห้อง
ปฏิบัติการของโรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป และโรงพยาบาลชุมชน รวมทั้งห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลในสังกัด
กรมวิชาการ กระทรวงสาธารณสุข ที่ให้บริการทางห้องปฏิบัติการ โดยค�านึงถึงผลการตรวจวิเคราะห์ต้องมีคุณภาพและ
เช่ือถือได้  สามารถน�ามาประกอบการวินิจฉัยโรคของแพทย์และเป็นการสนับสนุนนโยบายด้านสาธารณสุขของรัฐบาล 

ในการสร้างหลักประกันสุขภาพแก่ประชาชนให้สามารถเข้าถึงระบบบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ  มีประสิทธิภาพ  และ 
เสมอภาคเท่าเทียมกัน  ตลอดจนสามารถประหยัดงบประมาณของรัฐโดยสร้างระบบการส่งต่อที่มีประสิทธิภาพและ
เป็นการเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในปี  2558  โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนา
เครือข่าย

ห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุของโรงพยาบาลและสถานบรกิารทางห้องปฏบัิตกิารทกุระดบัในเขตสขุภาพที ่7 

ให้มุ่งสู่การขอรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน  งานเทคนิคการแพทย์มาตรฐานสากล  และมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข(1-6)   ตลอดจนการพัฒนาศักยภาพและคุณภาพระบบเครือข่าย  และระบบส่งต่อ  รวมทั้งการให้บริการงาน 

ชันสูตรสาธารณสุขของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขเขตสุขภาพที่  7  ให้สอดคล้องกันแผนพัฒนา
ระบบบริการสุขภาพและสอดคล้องกับนโยบายรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขที่ก�าหนดให้ห้องปฏิบัติการ 
มีระบบคุณภาพมาตรฐานและได้รับการรับรองร้อยละร้อยภายในเดือนมิถุนายน 2558
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Improvement	of	Quality	System	in	Laboratory	Network	of	the	Region						 Sutudsanee	 Vimolsarte	et al.

วัสดุและวิธีการ
กลุ่มเป้าหมายประกอบด้วย
ปีงบประมาณ 2557

1.  เครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 72 แห่ง
2.  เครือข่ายห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 67 แห่ง
3.  หน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 7 จ�านวน 825 แห่ง

ปีงบประมาณ 2558
1.  เครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 74 แห่ง
2  เครือข่ายห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในเขตสุขภาพที่ 7 จ�านวน 67 แห่ง

การด�าเนินการปีงบประมาณ 2557
จดัประชุมช้ีแจงนโยบายและตวัช้ีวัดในการตรวจราชการและนิเทศงาน โดยก�าหนดให้ร้อยละของห้องปฏบัิตกิาร 

มรีะบบคณุภาพมาตรฐานและได้รบัการรบัรอง  ซ่ึงเป้าหมายคือ ร้อยละร้อย จากน้ันจงึจดัท�าแผนการพฒันาระบบคุณภาพ
ห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์และสาธารณสขุระดบัเขต มกีารแต่งตัง้คณะอนุกรรมการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏบัิตกิาร 

ระดับเขตท�าหน้าที่ก�ากับ  ติดตามผลการด�าเนินการ  ประชุมสรุปผลการด�าเนินการทุก  3  เดือน  และด�าเนินการ 

ตรวจประเมนิภายนอก (External audit) จากน้ันน�าผลการประเมนิส่งส�านักมาตรฐานห้องปฏบัิตกิารขอการรบัรอง และ
ตรวจราชการและนิเทศงานกรณปีกต ิ2 รอบ แต่ละจงัหวัดจดัท�าแผนงานโครงการเพือ่ขออนุมตัใินการด�าเนินการพฒันา
ระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิารทกุระดบัโดยการด�าเนนิการเป็นในรปูของเครอืข่ายทกุจงัหวดัและโรงพยาบาลด�าเนนิการ 

ประเมนิตนเองและเครอืข่ายด�าเนินการท�าการประเมนิภายในเครอืข่าย (Internal audit)  วิเคราะห์ส่วนทีย่งัขาดและ
ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน  (Gap  analysis)  และน�ามาปรับปรุงและพัฒนาจัดท�าค�าสั่งแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนา
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขระดับจังหวัดและระดับเขต

ประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการระดับเขต
ประชุมคณะอนุกรรมการระดับเขตครั้งที่ 1/2557  เพื่อชี้แจงตัวชี้วัดและประเด็นการตรวจราชการ
ครั้งที่ 2/2557  เพื่อสรุปผลการประเมินตนเองของแต่ละจังหวัด และวิเคราะห์ Gap analysis
ครั้งที่ 3/2557  เพื่อสรุปผลการด�าเนินงานระดับจังหวัดและระดับเขต และมอบตัวอย่าง EQA ของ รพสต. 

4 รายการทดสอบให้แต่ละจังหวัดไปด�าเนินการ
ครั้งที่ 4/2557  สรุปผลการด�าเนินงานการท�า Internal audit และ External audit ระดับจังหวัดและ 

ระดบัเขตจงัหวัด ด�าเนินการประเมนิตนเองตามมาตรฐานด้านการแพทย์และสาธารณสขุและห้องปฏบัิตกิารรงัสวิีนิจฉัย
ของกระทรวงสาธารณสขุ และตามมาตรฐานระบบคุณภาพและมาตรฐานทางห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุ 
ของหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�าบล (รพสต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง การตรวจราชการและนิเทศ
งานรอบที่  1  ตามตัวช้ีวัด  ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุขมีคุณภาพและมาตรฐานบริการ 
(ร้อยละ  100)  จากผลการประเมินตนเองและทีมจังหวัด  น�ามาวิเคราะห์  Gap  analysis  และด�าเนินการพัฒนา 
เพื่อแก้ไขข้อบกพร่อง  ด�าเนินการประชุมช้ีแจงเกณฑ์ประเมินให้กับผู้ตรวจประเมิน  Internal  Auditor  ทุกจังหวัด 
และจัดท�าแผนการ  Internal  Auditor  ส�าหรับหน่วยบริการปฐมภูมิได้จัดส่งตัวอย่าง  EQA  4  รายการทดสอบ
ให้  รพสต.  ด�าเนินการ  2  ครั้ง  จังหวัดด�าเนินการตรวจประเมินภายใน  Internal  Auditor  ครบทุกจังหวัดศูนย์ฯ 

ด�าเนินการตรวจราชการและนิเทศงานรอบที่  2  ตามตัวช้ีวัด  จากผลการท�า  Internal  audit  และการออกประเมิน 



123
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 58 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2559

การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	 สุทัศนีย์		วิมลเศรษฐ	และคณะ

External  audit  เขตสุขภาพที่  7  โดยมีห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่ยังไม่ผ่านการรับรองระบบคุณภาพ 

ตามมาตรฐาน LA หรือ มาตรฐานสากล หรือหมดอายุการรับรองจ�านวน 32 แห่ง ซึ่งเป็นเป้าหมายในการด�าเนินการ 

External  audit  และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิที่เป็นเป้าหมายในการด�าเนินการ  External  audit 
จ�านวน 280 แห่ง เป้าหมายร้อยละ 34

การด�าเนินการปีงบประมาณ 2558
ปีงบประมาณ 2558  เป้าหมายการพัฒนาคือ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุขมีระบบคุณภาพ

มาตรฐานและผ่านการรับรองร้อยละร้อย  โดยส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้ส�ารวจห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
และสาธารณสุขในเขตสุขภาพที่ 7 ที่ยังไม่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานใดๆ หรือหมดอายุการรับรอง คือ มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์ มาตรฐาน ISO 15189 หรือมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขและเป็นเป้าหมายการพัฒนาให้ผ่าน 

การรับรอง  ซ่ึงห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขสุขภาพที่  7  มีจ�านวน  18  แห่ง  และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยมี
จ�านวน 32 แห่ง และเป้าหมายโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชในเขตสุขภาพที่ 7 ซึ่งมี 2 แห่ง ได้แก่ โรงพยาบาลสมเด็จ
พระยุพราชกระนวน  และโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์ต้องผ่านการรับรองตามมาตรฐาน  ISO  15189  
ปี  2558  ส�าหรับห้องปฏิบัติการของ  รพสต.  ยังด�าเนินการพัฒนาอย่างต่อเน่ืองโดยจัดส่งตัวอย่าง EQA  4  รายการ
ทดสอบให้ รพสต. ด�าเนินการ 2 ครั้ง การพัฒนาห้องปฏิบัติการปี 2558 ไม่ได้เป็นตัวชี้วัดของกระทรวงแต่เป็นนโยบาย
ของรฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุทีใ่ห้ทกุห้องปฏบัิตกิารมรีะบบคณุภาพได้มาตรฐานและผ่านการรบัรอง โดยทมี
จังหวัดจะท�า Internal audit และ ศูนย์ฯ จะท�า External audit โรงพยาบาลที่ยังไม่ผ่านการรับรองหรือหมดอายุ 
และน�าผลการประเมินส่งส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเพื่อขอการรับรอง  

ผล
ห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขที่เปิดให้บริการในเขตสุขภาพที่ 7 มีจ�านวน 74 แห่ง ห้องปฏิบัติการรังสี

วินิจฉัยจ�านวน 67 แห่ง และห้องปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิจ�านวน 825 แห่ง การด�าเนินการพัฒนาเป็นรูปแบบ
เครือข่ายทุกระดับ มีแผนงานโครงการรองรับ มีการแต่งตั้งคณะกรรมการทุกระดับ การพัฒนาขับเคลื่อนไปเป็นระบบ
และพร้อมกันมีคณะกรรมการก�ากับติดตามและประเมินผลเป็นระยะ โดยมีศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น
และคณะกรรมการระดับจังหวัดและระดับเขตเป็นพี่เลี้ยงในการด�าเนินการ

ภาพที่ 1 การประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการระดับเขต
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ผลการด�าเนินงานปี  2557  จากการประเมินตนเองตามมาตรฐานพบว่าห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข  
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ มีระบบคุณภาพผ่านเกณฑ์ร้อยละ 91.7, 41.8 
และ 48.1 ตามล�าดับ (ตารางที่ 1) จากผลการประเมินดังกล่าวคณะกรรมการทุกระดับได้ด�าเนินการวิเคราะห์ส่วนขาด 
(ตารางที่ 2) และด�าเนินการวางแผนพัฒนาระบบคุณภาพเพื่อพัฒนาส่วนขาดตามเป้าหมายการพัฒนาให้บรรลุตัวชี้วัด 

ผลการด�าเนินการจากการนิเทศงานรอบที ่2/2557 โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่7 ขอนแก่น พบว่าห้องปฏบัิตกิาร
ชันสตูรสาธารณสขุ ห้องปฏบัิตกิารรงัสวิีนิจฉัย และห้องปฏบัิตกิารของหน่วยบรกิารปฐมภมู ิ มกีารพฒันาระบบคณุภาพ
ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 97.2, 95.5 และ 85.9 ตามล�าดับ (ตารางที่ 3) ผลการด�าเนินการดังกล่าวแม้จะไม่ผ่านตัวชี้วัดของ
กระทรวงสาธารณสุขแต่ผลการพัฒนาอยู่ในระดับที่ดีเยี่ยมและเป็นที่น่าชื่นชม และโดยปีงบประมาณ 2557  เป้าหมาย
การด�าเนินการตามค�ารับรอง External  audit  คือ  ร้อยละ  34 ผลการด�าเนินการห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข 

เป้าหมายมีระบบคุณภาพผ่านการรับรองจ�านวน  19  แห่ง  คิดเป็นร้อยละ  59.4  และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการ
ปฐมภูมิมีการด�าเนินการระบบคุณภาพได้รับการรับรอง จ�านวน 397 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 48.1 จากผลการด�าเนินการ 

ดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าปี  2557  ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  7  ขอนแก่น  สามารถด�าเนินการได้เกินเป้าหมายและ 
ในปีงบประมาณ 2558 ห้องปฏบัิตกิารชันสตูรในโรงพยาบาลทีเ่ปิดให้บรกิารในเขตสขุภาพที ่7 ทีส่งักดักระทรวงสาธารณสขุ 

มีจ�านวนทั้งสิ้น 74 แห่ง แยกเป็นสังกัดส�านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจ�านวน 71 แห่ง สังกัดกรมอนามัย 1 แห่ง  
สังกัดกรมควบคุมโรค  1  แห่ง  และสังกัดกรมสุขภาพจิตอีก  1  แห่ง  ผ่านการรับรองมาตรฐานงานเทคนิค 

การแพทย์จ�านวน 42 แห่ง ISO 15189, 15190 จ�านวน 2 แห่ง และผ่านมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขจ�านวน 30 แห่ง  
รวมทั้งสิ้นมีคุณภาพมาตรฐานผ่านการรับรองทั้ง 74 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 100 และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยมีคุณภาพ
มาตรฐานผ่านการรับรอง 65 แห่ง จาก 67 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 97 (ตารางที่ 4)

จังหวัด  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน
  ทุติยภูมิ/ตติยภูมิ  ปฐมภูมิ  รังสีวินิจฉัย
  (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)

ตารางที่ 1 ผลการประเมินตนเองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ 7 

จากการตรวจราชการและนิเทศงานรอบที่  1/2557  ตัวชี้วัด : ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

มีคุณภาพและมาตรฐานการบริการ เกณฑ์มาตรฐานร้อยละ 100 

ขอนแก่น  24/25  143/253  8/24
  (96.0%)  (55.5%)  (33.3%)
ร้อยเอ็ด  15/17  108/231  10/17      
  (88.2%)  (46.7%)  (58.8%)
มหาสารคาม  12/12  92/181  3/12
  (100%)  (50.8%)  (25.0%)
กาฬสินธุ์   15/18  143/253  7/14
   (83.3%)  (34.2%)  (50.0%) 
รวม 66/72 397/825 28/67
   (91.7%) (48.1%) (41.8%)
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การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	 สุทัศนีย์		วิมลเศรษฐ	และคณะ

ตารางที ่2 ผลการวิเคราะห์สาเหตสุ่วนทีย่งัพบข้อบกพร่องและไม่เป็นไปตามมาตรฐาน (Gap analysis) ห้องปฏบัิตกิาร 
ชันสูตรหน่วยบริการปฐมภูมิ และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย

ข้อบกพร่อง

 ห้องปฏิบัติการชันสูตร  ห้องปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิ  ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย

ด้านเอกสารคุณภาพ  ขาดการบันทึก  ขาดบุคลากร 
ยังไม่เป็นปัจจุบัน

ไม่ได้ด�าเนินการประเมิน  ขาดการแต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ  ไม่มีใบประกาศเจ้าหน้าที่
ความสามารถของบุคลากร    ความปลอดภัยด้านรังสี 

ด้านสถานที่ยังจัดไม่เป็นระเบียบ  เครื่องมือการสอบเทียบยังไม่ครบ
ขาด 5 ส.

เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์  IQC ยังมีไม่ครบทุกการทดสอบ
ขาดประวัติการสอบเทียบ   ไม่ได้น�าผล IQC และ EQA มาวิเคราะห์
น�้ายาหมดอายุไม่ระบุวันเปิดใช้
และวันหมดอายุ

ไม่ได้ด�าเนินการส�ารวจ 
ความพึงพอใจ และไม่ประเมินผล

ไม่ได้จดแจ้งเชื้อตาม พ.ร.บ.เชื้อโรค

ภาพที่ 2 การท�า Internal audit ของเครือข่ายระดับจังหวัด
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ตารางที ่ 3 ผลการประเมนิตนเองตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุของห้องปฏบัิตกิาร  โรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่ 7 

จากการตรวจราชการและนิเทศงานรอบที่  2/2557  ตัวชี้วัด : ร้อยละของห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

มีคุณภาพและมาตรฐานการบริการ เกณฑ์มาตรฐานร้อยละ 100

จังหวัด  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน
  ทุติยภูมิ/ตติยภูมิ   ปฐมภูมิ  รังสีวินิจฉัย
   (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ) (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)

ขอนแก่น  24/25  209/253  23/24
  (96.0%)  (82.6%)  (95.8%)
ร้อยเอ็ด  17/17  227/231  16/17      
   (100%)  (98.3%)  (94.1%)                                         
มหาสารคาม       12/12  181/181  12/12
    (100%)  (100%)  (100%)
กาฬสินธุ์  17/18  92/160  13/14
   (94.4%)  (57.5%)  (92.8%)                       
รวม 70/72 709/825 64/67
 (97.2%) (85.9%) (95.5%)

ตารางที่ 4  ผลการประเมินภายนอก  (External  audit)  ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขของห้องปฏิบัติการ 

โรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่7  ปี 2558 เป้าหมาย : ร้อยละของห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุมคุีณภาพ
และมาตรฐาน การบรกิารร้อยละ 100

              

จังหวัด
  จ�านวนผ่านการประเมิน  จ�านวนผ่านการประเมิน

  ทุติยภูมิ/ตติยภูมิ   รังสีวินิจฉัย
   (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)  (จ�านวนห้องปฏิบัติการ/ร้อยละ)

ขอนแก่น  25/25  24/24
  (100%)  (100%)
ร้อยเอ็ด  19/19  16/17      
  (100%)  (94.1%)
มหาสารคาม  12/12  12/12
  (100%)                              (100%)
กาฬสินธุ์  18/18  13/14
  (100%)                         (92.9%)
รวม         74/74  65/67
 (100%) (97.0%)
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วิจารณ์
การพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานเครือข่ายห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข  โดยมุ่งเน้นให ้

ห้องปฏบัิตกิารมรีะบบคณุภาพและได้รบัการรบัรองตามมาตรฐานทีก่�าหนด มาตรฐานทางห้องปฏบัิตกิาร ได้แก่ มาตรฐาน
ทางเทคนิคการแพทย์ มาตรฐาน ISO 15189 มาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุ ส�าหรบัห้องปฏบัิตกิารชันสตูร ห้องปฏบัิตกิาร 

รังสีวินิจฉัย และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ ซึ่งแต่ละมาตรฐานมีข้อก�าหนดที่แตกต่างกัน เดิมมีมาตรฐาน
เฉพาะทางห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขเท่าน้ันคือ มาตรฐานทางเทคนิคการแพทย์  และมาตรฐาน  ISO  15189 

ต่อมาในปี 2557 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ก�าหนดมาตรฐานกระทรวงสาธารณสขุเพือ่ประเมนิระบบคุณภาพมาตรฐาน 

ห้องปฏบัิตกิารด้านการแพทย์และสาธารณสขุของโรงพยาบาลทกุระดบัเพือ่ให้บรรลตุามตวัช้ีวัดของกระทรวงสาธารณสขุ
คอื “ร้อยละของห้องปฏบัิตกิารมรีะบบคณุภาพมาตรฐานและได้รบัการรบัรอง” เป้าหมายร้อยละร้อย ผลการด�าเนินงาน 

ในปี 2557 ซึ่งประเมินจากผลการประเมินตนเองและผลการท�า Internal audit รวมทั้งผลจากการนิเทศงานพบว่ายัง
มีส่วนที่ต้องแก้ไขและปรับปรุงในสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด (GAP) โดยคณะกรรมการระดับจังหวัดและระดับเขต
ได้จัดประชุมร่วมกันในการพัฒนาและแก้ไขข้อบกพร่องที่พบดังกล่าว  มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขซ่ึงเป็นมาตรฐาน 

ที่ก�าหนดมาใช้ประเมินใหม่น้ัน  ผู้ประเมินยังเข้าใจเกณฑ์ของการประเมินไม่เหมือนกัน  จึงได้ด�าเนินการจัดประชุม 

เพ่ือช้ีแจงเกณฑ์ในการประเมนิให้เหมอืนกนั รวมทัง้การอบรมผูต้รวจประเมนิระดบัเครอืข่ายและระดบัประเทศ ส�าหรบั 

ข้อบกพร่องอื่นๆ    เช่น  การจัดท�าเอกสารคุณภาพไม่เป็นปัจจุบันทีมพี่เลี้ยงแต่ละจังหวัดได้ช่วยกันในการจัดท�า 
ให้เป็นปัจจุบัน  เรื่อง  การสอบเทียบเครื่องมือได้จัดท�าแผนสอบเทียบทั้งระดับจังหวัด  ระดับเขต  ด้านบุคลากร 
มีการจัดท�าแผนการฝึกอบรมและประเมินความสามารถบุคลากร  ด้านสถานที่ได้ท�าการจัดให้เป็นสัดส่วน 

แยกพื้นที่ห้องปฏิบัติการออกตามความเหมาะสม  จัดท�าค�าสั่งแต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ  มอบหมายผู้รับผิดชอบ 

ส�ารวจความพึงพอใจและจัดท�าสรุปรายงาน  จดแจ้งตัวอย่างหรือเช้ือโรคที่ครอบครองตาม  พ.ร.บ.เช้ือโรค 

ส�าหรับด้านการขาดบุคลากรที่เฉพาะทางในการปฏิบัติงานน้ัน  ได้เสนอต่อผู้บริหารทุกระดับเพื่อพิจารณาก�าหนด 

อัตราบรรจุ  ด้านตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่ยังขาดบางรายการทางเขตก็ได้ด�าเนินการจัดหาและจัดเตรียมให้ครบ 

และส่งตัวอย่างให้ด�าเนินการตลอดจนประเมินผลให้และจัดอบรมสัมมนาการวิเคราะห์ผล  IQC  และ  EQA 

ซ่ึงจากการด�าเนินการเชิงรุกดังกล่าวสามารถท�าให้ผลการพัฒนาระบบคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบัติการทุกเครือข่าย 

ทุกระดับมีคุณภาพผ่านการรับรองและมีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง  สามารถผ่านตามตัวช้ีวัดและค�ารับรองได  ้

ส�าหรับห้องปฏบัิตกิารทีย่งัไม่ผ่านการรบัรองตามมาตรฐานใดๆ ทีก่�าหนด ในปี 2558 ได้ด�าเนินการพฒันาตามมาตรฐาน 

กระทรวงสาธารณสุขและท�าการตรวจประเมินจากผลการประเมินเครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขเขต 

สุขภาพที่  7 พบว่ามีระบบคุณภาพมาตรฐานผ่านการรับรองร้อยละ 100  เครือข่ายห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มีระบบ 

คุณภาพมาตรฐานผ่านการรับรองร้อยละ 97.0 และห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ มีระบบคุณภาพมาตรฐาน
ได้รับการรับรองร้อยละ  48.1  ส�าหรับห้องปฏิบัติการที่ยังไม่ผ่านการรับรองก็เป็นโอกาสในการพัฒนาต่อไป  โดยควร
ก�าหนดเป็นนโยบายในระดับกระทรวงและระดับประเทศ

สรุป
ผลจากการพัฒนาระบบคณุภาพเครอืข่ายห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุทีเ่ปิดให้บรกิารทางห้องปฏบัิตกิาร

ในเขตสขุภาพที ่7 จ�านวน 74 แห่ง พบว่ามคีณุภาพมาตรฐานผ่านการรบัรองทัง้ 74 แห่ง คดิเป็นร้อยละ 100 ห้องปฏบัิตกิาร 

รงัสวิีนิจฉัยจ�านวน 67 แห่ง ผ่านการรบัรองระบบคุณภาพมาตรฐานจ�านวน 65 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 97.0 และห้องปฏบัิตกิาร 

ของหน่วยบริการปฐมภูมิจ�านวน 825 แห่ง มีระบบคุณภาพมาตรฐานได้รับการรับรองจ�านวน 397 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
48.1  จากผลการด�าเนินการแสดงให้เห็นว่า  เครือข่ายห้องปฏิบัติการเขตสุขภาพที่  7  มีการพัฒนาระบบคุณภาพ 

อย่างเป็นระบบและเกดิประสทิธผิลสามารถผ่านการรบัรอง ส่งผลให้ประชาชนได้รบับรกิารทีม่คุีณภาพอย่างเท่าเทยีมกนั 
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AbSTRAcT    The  improvement  of  quality  system  in  laboratory  network  of  the  region  7th Health 

Service   to succeed the goal of key performance index (KPI) of Ministry of Public Health inspection 100% 
of medical and public health laboratories  having  quality and standard services. Ministry of Public Health 
has established the policy for service plan. The objectives of this plan are to provide the better quality 
service, more coverage and being equitable to the citizens and societies in all areas.  One of important 
mechanisms  to  support  the achievement  of  these  objectives  is  improvement  of  quality  system  in  the 
laboratory network efficiently and providing the most benefit to the people.  Clinical laboratories, X-ray 
laboratories and primary health care laboratories were major target for this improvement. Therefore, 
the Regional   Medical Science Center 7th  Khon Kaen had conducted the  quality system in improvement 
of the medical and public health laboratory network in 2015 and 2016 in order to  improve the service 
quality to meet the defined standards and to be accredited. The result from this improvement showed that 
in 2015 and 2016, 91.9% and 100% of 74 clinical laboratory services in Health Region 7th were accredited 

respectively.  In addition, 41.8% and 100% of 67  X-ray laboratories were accredited  in 2015 and  2016, 
respectively.  There were  48.1%  of  825  primary  health  care  laboratories  accredited.  This  systematic 
improvement and laboratory accreditation have had an impact on the service quality and equity in Health 
Region 7th  

Key words: Medical Laboratory, Laboratory Network, Quality System


