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บทคัดย่อ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  เห็นถึงความส�าคัญของคุณภาพการให้บริการของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์เพื่อ
ให้ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้อง แม่นย�า และเชื่อถือได้ โดยมุ่งเน้นประโยชน์สูงสุดส�าหรับผู้ป่วย จึงได้ร่วมมือกับมูลนิธ ิ
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  เพื่อพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช สู่มาตรฐานสากล 
ISO 15189:2007 เพือ่เป็นต้นแบบแก่โรงพยาบาลชมุชนในการทีจ่ะพฒันาระบบคุณภาพทีเ่ป็นมาตรฐานสากล โดยมอบหมายให้ 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  2  พิษณุโลก  จัดท�าโครงการพัฒนาระบบคุณภาพให้ความรู้และสนับสนุนการด�าเนินการต่างๆ 

ตามข้อก�าหนดตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ให้แก่ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ 2 ซึ่งได้ด�าเนินการตั้งแต ่

ปี พ.ศ. 2554 ถึง 2558 โดยก�าหนดรูปแบบเป็นขั้นตอน และมีโรงพยาบาลสมัครเข้าร่วมโครงการพัฒนาระบบคุณภาพจ�านวน 

7 แห่ง จากผลการด�าเนินการตามแผนพัฒนาระบบคุณภาพที่ก�าหนดนั้น  ท�าให้ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการทุกแห่งได้รับ 

การรับรอง/ขยายขอบข่ายรายการทดสอบ  ตามระบบคุณภาพมาตรฐาน  ISO  15189  จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งประโยชน์ที่ได้จากการที่โรงพยาบาลได้รับการรับรองระบบคุณภาพ ISO 15189 นั้น ส่งผลให ้

โรงพยาบาลสามารถให้บริการที่เป็นมาตรฐานสากล  เพื่อรองรับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในปี พ.ศ. 2558 นี้
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บทน�า
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  2  พิษณุโลก  เป็นหน่วยงานสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  มีภารกิจหลัก

ในการน�านโยบายของกระทรวงสาธารณสุขจากส่วนกลางสู่ภูมิภาค  ในการพัฒนาการตรวจวิเคราะห์และให้บริการการ
ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเพื่อการวินิจฉัย  การติดตามการรักษา  การพยากรณ์โรค  การป้องกันและเฝ้าระวัง 
การเกิดโรค  รวมถึงการสนับสนุนให้ห้องปฏิบัติการในพื้นที่รับผิดชอบมีการด�าเนินงานตามระบบคุณภาพมาตรฐาน
สากลทีเ่หมาะสมกบัลกัษณะงาน ทัง้น้ีเพือ่ให้ได้ผลวิเคราะห์ทีถ่กูต้องตามหลกัวิชาการ เช่ือถอืได้และรวดเรว็ทนัต่อความ
ต้องการของผู้ใช้บริการ  

การด�าเนินงานเพือ่พฒันาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารตามมาตรฐาน ISO 15189:2007(1) ได้เริม่ด�าเนินการ 
ในปี  พ.ศ.  2554  ภายใต้ความร่วมมือทางวิชาการระหว่างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กับมูลนิธิโรงพยาบาลสมเด็จ 
พระยพุราช เพ่ือพฒันาห้องปฏบัิตกิารทางการแพทย์ของโรงพยาบาลสมเดจ็พระยพุราชในเขตสขุภาพที ่2 สูม่าตรฐานสากล  
ทั้งน้ีเพ่ือเป็นการเฉลิมพระเกียรติพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว  เน่ืองในโอกาสมหามงคลเฉลิมพระชนมพรรษา 
84 พรรษา และเพื่อรองรับการเปิดพรมแดนสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ในปี พ.ศ. 2558 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก  จึงได้จัดท�าโครงการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์ของโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่2 ตามระบบคณุภาพ ISO 15189:2007 ได้แก่ จงัหวัดพษิณโุลก สโุขทยั อุตรดติถ์  
เพชรบูรณ์ และตาก รวมทั้งสิ้น 52 แห่ง (โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช 2 แห่ง) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 จนถึงปัจจุบัน  
เพื่อให้โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  ผ่านการรับรองระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 ภายใน 

ปี  พ.ศ.  2556  และ  ISO  15189:2012(2)  ภายในปี  พ.ศ.  2558  และตั้งเป้าหมายให้มีการขยายขอบข่ายรายการ
ตรวจอย่างต่อเน่ืองทุกปี  โดยเฉพาะโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  งานบริการตรวจวิเคราะห์ร้อยละ  90  ของรายการ 
ที่เปิดให้บริการจะต้องผ่านการรับรองระบบคุณภาพภายในปี  พ.ศ.  2558  การศึกษาน้ีจึงได้ด�าเนินการเพื่อประเมิน
ประสิทธิผลแนวทางการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลตามระบบคุณภาพ 

ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 

วัสดุและวิธีการ
1. การประชาสัมพันธ์โครงการฯ 

ทมีงานโครงการพัฒนาระบบคณุภาพของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พษิณโุลก จดัให้มกีารประชาสมัพนัธ์
โครงการ  เร่ือง  “การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขสู่มาตรฐานสากล  ISO  15189:2007” 
ในปี  พ.ศ.  2554  และได้มีการด�าเนินอย่างต่อเน่ืองทุกปี  โดยด�าเนินการจัดการอบรมสัมมนาในข้อก�าหนดมาตรฐาน
อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ภาพที่ 1 การประชาสัมพันธ์โครงการฯ
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2. การรับสมัครโรงพยาบาลที่มีความประสงค์เข้าร่วมโครงการพัฒนา
โดยส�ารวจความต้องการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการในเขตสุขภาพที่  2  มุ่งสู่มาตรฐานสากล  ISO 

15189:2007 ขึ้น โดยความสมัครใจ 

3. การพัฒนาระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ส�าหรับห้องปฏบัิติการของโรงพยาบาล ประกอบด้วย
3.1 ประสานโรงพยาบาลแต่ละแห่ง และจัดท�าโครงการร่วมกัน
  โดยการประชุมปรกึษาหารอืเพือ่ก�าหนดระยะเวลาเริม่ด�าเนินการและช้ีแจงขัน้ตอนของแผนการพฒันา

ของทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพกับผู้แทนของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ แต่ละแห่ง  

ภาพที่ 2 ประสานโรงพยาบาล และจัดท�าโครงการร่วมกัน

3.2 จัดการอบรมให้ความรู้ระบบคุณภาพ ISO15189 และอื่นๆ ให้กับเจ้าหน้าที่ของโรงพยาบาล 
ในเขตสุขภาพที่ 2

    ฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ในห้องปฏิบัติการให้มีความรู้ความเข้าใจข้อก�าหนดตามมาตรฐาน  ISO  15189 : 
2007 และ ISO 15189:2012 รวมทั้งข้อก�าหนด ISO ฉบับอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องและต้องน�ามาประยุกต์ใช้ในการพัฒนา
ระบบคุณภาพคุณภาพของห้องปฏิบัติการ ดังนั้น

	   ISO 15189:2007. Medical Laboratories-Particular  requirements  for quality and 
competence. 

	   ISO 15189:2012. Medical Laboratories- Requirements for quality and competence. 
	   ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems(3)

	   ISO  22870:2006  Point-of-care  testing  (POCT)-Requirements  for  quality  and 
competence(4) 

	   ISO 15190:2003 Medical laboratories - Requirements for safety(5)

	   การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย(์6)

3.3 จัดตั้งทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาล 

  ผู้บริหารโรงพยาบาลที่ร่วมโครงการแต่งตั้งทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาล  ประกอบด้วย 

ผูจ้ดัการคณุภาพ  ผูจ้ดัการวิชาการ ผูร้บัผดิชอบเอกสารคณุภาพ และเจ้าหน้าทีเ่กีย่วข้องอืน่ๆ เพือ่เป็นแกนน�าในการน�า
ข้อก�าหนดมาตรฐานคุณภาพที่เกี่ยวข้องทุกฉบับไปประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ
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3.4 โรงพยาบาลด�าเนินการน�าระบบคุณภาพมาประยุกต์ใช้ 
  ทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลด�าเนินการทบทวนข้อก�าหนดที่ระบุในมาตรฐาน  ISO  15189  

และมีการจัดท�าเอกสารคุณภาพ คู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติ ขั้นตอนการท�างาน วิธีท�างาน แบบฟอร์ม Card files 
ซึ่งด�าเนินการโดยผู้รับผิดชอบหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายให้แล้วเสร็จตามระยะเวลาที่ก�าหนด  ให้เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติศึกษา
ท�าความเข้าใจเอกสารคุณภาพทุกระดับที่เกี่ยวข้อง  และน�าไปปฏิบัติได้อย่างถูกต้องและสอดคล้องกับที่ระบุในเอกสาร
คุณภาพนั้นๆ 

  นอกจากน้ียังด�าเนินการเพื่อสอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีผลต่อการทดสอบโดยหน่วยงาน
ภายนอก โดยทมีงานพฒันาระบบคณุภาพ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พษิณโุลก ท�าหน้าทีใ่นการจดัหา/ประสานงาน
กบับรษิทัทีไ่ด้มาตรฐานรบัรองในการสอบเทยีบเครือ่งมอืเครือ่งใช้ให้แก่โรงพยาบาลทีเ่ข้าร่วมโครงการ, จดัหาหนังสอื/
เอกสารอ้างอิงที่จ�าเป็นต่อการตรวจวิเคราะห์ในบางรายการที่ยื่นขอรับการรับรองคุณภาพ  รวมถึงให้ความช่วยเหลือ 

การอบรม/สอบเทียบ/จัดซื้อเครื่องมือบางอย่างที่ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลสามารถด�าเนินการได้เอง 
  ส่วนการประกนัคณุภาพการทดสอบ ด�าเนินการโดยเข้าร่วมโครงการทดสอบความสามารถของห้องปฏบัิติ

การกับองค์กรภายนอก  หรือการเปรียบผลการทดสอบกับห้องปฏิบัติการอ่ืนๆ ตามหลักเกณฑ์ของส�านักมาตรฐาน 

ห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
3.5 การตรวจสอบเอกสารคุณภาพ
  ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ  ประเมินความพร้อมเบ้ืองต้นของเอกสารคุณภาพทุกระดับ 

(คูม่อืคณุภาพ  ระเบียบปฏบัิต ิขัน้ตอนการท�างาน วิธที�างาน แบบฟอร์ม Card files) เพ่ือประเมนิความพร้อม สมบูรณ์ 
และถูกต้องของเอกสารคุณภาพทุกระดับ

4. การตรวจติดตามภายใน (Quality Internal Audit)
ทมีงานโครงการพฒันาระบบคณุภาพฯ ประสานทมีระบบคณุภาพของโรงพยาบาล เพือ่จดัให้มตีรวจตดิตาม

ภายในของแต่ละโรงพยาบาล  โดยทีมผู้ตรวจติดตามภายใน  (Internal  Auditor  Team)  ซ่ึงเป็นอิสระจากงานที่ 
จะตรวจติดตาม  โดยด�าเนินการตรวจติดตามทุกหัวข้อทั้งด้านงานบริหาร  (Management  requirements)  และ 
ด้านงานวิชาการ (Technical requirements) ตามที่ระบุในมาตรฐาน หลังการสรุปผลการตรวจติดตามแล้วผู้จัดการ
คณุภาพมอบหมายผูร้บัผดิชอบในห้องปฏบัิตกิารด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง (Corrective action request: CARs) 
ทีต่รวจพบจากการตรวจตดิตามคณุภาพภายในและสามารถด�าเนินการปิดข้อบกพร่องได้ (CARs closed) ให้แล้วเสรจ็
ในเวลาที่ก�าหนด 30 วัน

ภาพที่ 3 การตรวจติดตามภายใน
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5. การประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management Review)
ทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลด�าเนินการประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management 

Review) โดยมผีูอ้�านวยการโรงพยาบาลหรอืผูแ้ทนเป็นประธานการประชุม  ข้อมลูน�าเข้าเพ่ือการทบทวน (Reviewed 
input)  จากผลการตรวจติดตามภายในการทบทวนผลการด�าเนินงาน  (Reviewed  activities)  และการทบทวน 

ผลสรุปจากการทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ  (Reviewed  output)  โดยทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาล 
เพื่อให้มีการปรึกษาร่วมหาแนวทางแก้ไขและการด�าเนินงานทบทวนระบบคุณภาพสอดคล้องกับข้อก�าหนดมาตรฐาน
สากลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

6. การขอการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189
ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ  ให้ข้อเสนอแนะทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลด�าเนินการ 

ยืน่ขอการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012 ในปี 2556 เป็นต้นไป) ต่อส�านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ในปีแรกที่เริ่มด�าเนินการ  และเฝ้าระวัง/ขยายขอบข่ายรายการทดสอบ 

ของแต่ละโรงพยาบาลในปีต่อมา 

7. การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน (Assessors team)
ทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลได้รับการตรวจประเมินคุณภาพฯ จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

ภาพที่ 4 การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน

8. การแก้ไขข้อบกพร่อง (CARs) 
ทมีงานระบบคณุภาพของโรงพยาบาลมอบหมายผูร้บัผดิชอบในห้องปฏบัิตกิารด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง 

(Corrective  action  request:  CARs)  และข้อสังเกต  (Observations)  ตรวจพบจากการตรวจประเมินระบบ 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012) ทั้งนี้ให้แล้วเสร็จในเวลาที่ก�าหนด 90 วัน 

9. การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ (Accreditation)
ห้องปฏบัิตกิารของโรงพยาบาลได้รบัการรบัรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012) 

จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ตามรายการที่ขอการรับรอง) 
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ผล
ผลการศึกษาพบว่า ตัง้แต่เริม่ด�าเนินการโดยการท�าหนังสอืราชการถงึโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่2 รบัสมคัร

ผูเ้ข้าร่วมอบรม เรือ่ง “การพฒันาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารชันสตูรสาธารณสขุสูม่าตรฐานสากล ISO 15189:2007” 
ในปี พ.ศ. 2554 มีบุคลากรที่สนใจเข้าร่วมอบรมประกอบด้วยผู้บริหารของโรงพยาบาล นักเทคนิคการแพทย์  พยาบาล
และเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง  จ�านวน  32  ราย  และผู้ร่วมสังเกตการณ์  15  ราย    ท�าให้เกิดความเข้าใจในข้อก�าหนดและ
ประโยชน์ของระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 ยิ่งขึ้น  ในปีต่อๆ มามีจ�านวนผู้เข้าประชุมและจ�านวน 

โรงพยาบาลทีเ่ข้าร่วมอบรมเพิม่จ�านวนมากขึน้ โดยเฉพาะเจ้าหน้าทีจ่ากโรงพยาบาลสมเดจ็พระยพุราช ในปี พ.ศ. 2557 
ได้เข ้าร ่วมรับการอบรมในการเตรียมตัวเพื่อเป็นผู ้ตรวจติดตามภายในจากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งเป็นการเสริมสร้างสมรรถนะให้กับเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  

จากการประชาสัมพันธ์โครงการฯ  ร่วมกับการจัดการอบรมให้ความรู้อย่างต่อเน่ือง  โดยมีรายละเอียด 

การจัดการอบรมสัมมนาตามระบุใน (ตารางที ่1) ท�าใหโ้รงพยาบาลที่มีความพรอ้ม แจ้งความประสงค์เข้าร่วมโครงการ
พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO 15189 โดยท�าหนังสือแจ้งความจ�านงมายังผู้อ�านวยการ
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก (ตารางที่ 1)

16 ธ.ค. 2554  การพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตร  32  15
    สาธารณสุขสู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2007 
24 ม.ค. 2556  การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของ
    ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ISO 15189:2007   
    -  การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
      ด้านโลหิตวิทยาและเคมีคลินิก 
      (Measurement Uncertainty) 
    -  การประกันคุณภาพด้านธนาคารเลือด  80  -
24 ม.ค. 2556  ISO 19011:2011 Guidelines for auditing   80  -
    management systems  
20 ธ.ค. 2556  การฟื้นฟูความรู้ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  60  -
    ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  
20 ธ.ค. 2556  ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  60
    ตามมาตรฐาน ISO15190:2003      
4 ธ.ค. 2557  การพื้นฟูความรู้ข้อก�าหนดด้านบริหารจัดการและ  110  -
    ด้านวิชาการ  ในระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 
    ISO 15189:2012 และข้อก�าหนด
    ISO/IEC 17025:2005      

หมายเหต ุ ผู้เข้ารบัการอบรม/สัมมนา ประกอบด้วย ผู้บรหิาร นักเทคนิคการแพทย์  พยาบาล และเจ้าหน้าทีป่ฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ

ตารางที่ 1  รายละเอียดการฝึกอบรมสัมมนาเพื่อประชาสัมพันธ์เผยแพร่โครงการฯ

วัน/เดือน/ปี  เรื่อง  ผู้เข้าฝึกอบรม  ผู้สังเกตการณ์
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การส�ารวจความต้องการพฒันาระบบคุณภาพของห้องปฏบัิตกิาร โดยมโีรงพยาบาลสมเดจ็พระยพุราช จ�านวน 

2 แห่ง เป็นโรงพยาบาลน�าร่อง ในรายการทดสอบการตรวจหาภมูคุ้ิมกันต่อเช้ือ HIV (Anti-HIV) ในปีแรกทีเ่ริม่ด�าเนินการ 
(พ.ศ. 2554) ตามข้อตกลงร่วมกัน  

ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ  ได้ร่วมประชุมก�าหนดระยะเวลาเริ่มด�าเนินการและช้ีแจงขั้นตอน
ของการพัฒนากับผู้แทนของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  รวมถึงสนับสนุนการขอเยี่ยมชมการด�าเนินงานตาม
ระบบคุณภาพ ISO 15189:2007/ISO 15189:20012  ที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 รวมถึงการออกตรวจเยี่ยม 

โดยทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพฯ เป็นระยะ เพื่อดูความก้าวหน้าของการจัดท�าเอกสารคุณภาพต่างๆ  
ระยะแรกให้โรงพยาบาลที่มีความพร้อม  จัดท�าหนังสือแจ้งความจ�านงมายังผู้อ�านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 2 ด�าเนินการประสานงานทีมผู้ตรวจติดตามภายในซึ่งเป็นอิสระจากงานที่จะตรวจติดตาม ทั้งจากบุคลากร
ภายในและภายนอกศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก

ภายหลังการตรวจติดตามภายในฯ แต่ละโรงพยาบาลได้ด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง  (CARs) ที่ตรวจพบ 
ให้แล้วเสร็จในเวลาที่ก�าหนด จากนั้นด�าเนินการประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management Review) 
ชี้แจงผลการตรวจติดตามภายใน  การทบทวนผลการด�าเนินงาน และสรุปผลจากการทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ 
เพื่อเตรียมการยื่นขอการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 ต่อส�านักมาตรฐานห้อง
ปฏบัิตกิาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในปีแรกทีเ่ริม่ด�าเนินการ และเฝ้าระวัง/ขยายขอบข่ายรายการทดสอบของแต่ละ
โรงพยาบาลในปีต่อมา โดยทีมงานระบบคุณภาพของโรงพยาบาลเป็นผู้ด�าเนินการด�าเนินการ 

การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมิน  (Assessors  team)  จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  โดยมีระยะเวลาแก้ไขข้อบกพร่อง  และข้อสังเกต  ที่ตรวจพบจากการตรวจประเมินระบบ 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 ให้แล้วเสร็จตามก�าหนด
ผลการด�าเนินงานพบว่าโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช  2  แห่ง  สามารถด�าเนินการตามขั้นตอนแผนพัฒนา

ที่ทีมงานโครงการพัฒนาระบบคุณภาพก�าหนดขึ้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ  จนได้รับการรับรองระบบคุณภาพจาก 

ส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปี  พ.ศ.  2555 – ปี  พ.ศ.  2558 มีโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่  2  รวม  5  แห่ง  ที่เข้าร่วมโครงการพัฒนา 

ระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิาร ผ่านการรบัรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2007 (ISO 15189:2012) ตามกจิกรรม
และระยะเวลาที่ก�าหนดไว้ (ตารางที่ 2)  

โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  และด�าเนินงานพัฒนาตามแผนฯ ทั้งหมดได้รับการรับรองมาตรฐานสากล 
ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 ร้อยละ 100  ตาม (ตารางที่ 3 และ 4)  

ปัจจบัุนมโีรงพยาบาลอยูใ่นระหว่างเตรยีมความพร้อมและด�าเนินการอกี 3 แห่ง ได้แก่ ฝ่ายพยาธวิิทยาคลนิิก
โรงพยาบาลมหาวิทยาลยันเรศวร จงัหวัดพิษณโุลก โรงพยาบาลแม่สอด จงัหวัดตาก และโรงพยาบาลนครแม่สอดอนิเตอร์
เนชั่นแนล จังหวัดตาก (ตารางที่ 3 และตารางที่ 4)
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  1.  ประสานโรงพยาบาลแต่ละแห่ง และจัดท�าโครงการร่วมกัน  เดือนที่ 1    

  2.  จัดการอบรมให้ความรู้ระบบคุณภาพ (ISO15189) ให้กับเจ้าหน้าที่โรงพยาบาล  เดือนที่ 1     

  3.  จัดตั้งทีมงานพัฒนาระบบคุณภาพของโรงพยาบาล  เดือนที่ 1    

  4.  โรงพยาบาลด�าเนินการในส่วนของ

    4.1  จัดท�าเอกสารคุณภาพ คู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติ ขั้นตอนการท�างาน  เดือนที่ 1-5   
          วิธีท�างาน แบบฟอร์ม Card files 

    4.2  ด�าเนินการให้ผู้รับผิดชอบมีความเข้าใจเอกสารคุณภาพทุกฉบับที่เกี่ยวข้อง   เดือนที่ 1-5   
      และน�าไปปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง    

    4.3  การสอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีผลการทดสอบโดยหน่วยงานภายนอก  เดือนที่ 4-5    

    4.4  การด�าเนินการให้มีการควบคุมเพื่อประกันคุณภาพการทดสอบ  เดือนที่ 1-5    

    4.5  การเข้าร่วมโครงการทดสอบความสามารถของห้องปฏิบัติการกับองค์กร  เดือนที่ 3-5   
          ภายนอก หรือการเปรียบผลการทดสอบกับห้องปฏิบัติการอื่นๆ ตามหลักเกณฑ์
      ของจากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติกากรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

  5.  การตรวจสอบเพื่อประเมินความพร้อมเบื้องต้นของเอกสารคุณภาพทุกระดับ  เดือนที่ 6     

  6.  ด�าเนินการตรวจติดตามภายใน แก้ไขข้อบกพร่องที่ตรวจพบ จากการตรวจติดตาม  เดือนที่ 7-8   
    คุณภาพภายใน   

  7.  ประชุมทบทวนการบริหารระบบคุณภาพ (Management Review)  เดือนที่ 9    

  8.  ด�าเนินการยื่นขอการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189 ต่อส�านักมาตรฐาน  เดือนที่ 10-12   
    ห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   

  9.  ได้รับการตรวจประเมินคุณภาพฯ จากส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ    2 วัน    
    กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

10.  ด�าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง/ข้อสังเกต ที่ตรวจพบจากการตรวจประเมิน  90 วัน  
    ตามมาตรฐานสากล  ISO 15189     

11.  ได้รับการการรับรองตามมาตรฐานสากล  ISO 15189 จากส�านักมาตรฐาน  60 วัน    
    ห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

    1 = ผู้รับผิดชอบจากศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก

ตารางที่ 2   กิจกรรมและระยะเวลาการพัฒนาระบบคุณภาพส�าหรับโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการ
    กิจกรรม  ระยะเวลา  รพ.  ศวก.1  สมป.
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ปีที่ 58 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2559

การพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์	 พรทพิย์		ลภันะกุล	และคณะ

ปี 2554  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชหล่มเก่า  เพชรบูรณ์  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial  Accredited) 
เมื่อวันที่ 24 สิงหาคม 2554 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4096/54 (1 รายการ)

ปี 2555  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชนครไทย  พิษณุโลก  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial  Accredited) 
เมื่อวันที่ 26 มกราคม 2555 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4108/55 (1 รายการ) และ
ได้รบัการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พิษณโุลก เพ่ือเฝ้าระวังระบบ
คุณภาพ โดยยื่นต่อส�านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในเดือนสิงหาคม 2555

  -  โรงพยาบาลพษิณเุวช พษิณโุลก ได้รบัการตรวจประเมนิ (Initial Accredited) เมือ่วันที ่21 พฤศจกิายน 
2555 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4125/55 (34 รายการ)

  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชหล่มเก่า  เพชรบูรณ์  ได้รับการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายใน  โดย 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก เพื่อเฝ้าระวังระบบคุณภาพ 

ปี 2556  -  โรงพยาบาลกงไกรลาศ สุโขทัย ได้รับการตรวจประเมิน (Initial Accredited) เมื่อวันที่ 29 สิงหาคม 
2556 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4130/56 (1 รายการ)

  -  บรษิทั เนช่ันแนล เฮลท์แคร์ ซิสเทม็ส์ จ�ากดั สาขาโรงพยาบาลกรงุเทพ พษิณโุลก ได้รบัการตรวจประเมนิ 
(Initial Accredited) เมือ่วันที ่3 ตลุาคม 2556 และได้รบัการรบัรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4131/56 
(31 รายการ)

  -  โรงพยาบาลรวมแพทย์ พิษณุโลก ได้รับการตรวจประเมิน (Initial Accredited) เมื่อวันที่ 19 ธันวาคม 
2556 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4132/56 (51 รายการ)

ปี 2557  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชนครไทย พิษณุโลก  ได้รับการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายใน  โดย 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก เพื่อเฝ้าระวังระบบคุณภาพ 

ปี 2558  -  หน่วยวิจัยธาลัสซีเมีย  โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร  พิษณุโลก  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial 
Accredited)  เมื่อวันที่  31  มีนาคม  2558  และได้รับการรับรอง  ตามหมายเลขทะเบียน  4156/58 
(2 รายการ) 

  -  โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชนครไทย  พิษณุโลก  ได้รับการตรวจประเมิน  (Initial  Accredited) 
เมื่อวันที่ 19 พฤษภาคม 2558 และได้รับการรับรอง ตามหมายเลขทะเบียน 4162/58 (36 รายการ) 

ตารางที่ 3  สรุปผลการด�าเนินงานการได้รับการรับรองมาตรฐานสากล ISO 15189

  ปี  ผลการด�าเนินงาน
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วิจารณ์
จากการด�าเนินงานโครงการพัฒนาระบบคณุภาพห้องปฏบัิตกิารตามมาตรฐานสากล  ISO 15189:2007 ท�าให้

เกิดการเรียนรู้และเข้าใจถึงความส�าคัญของข้อก�าหนดมาตรฐานสากล  ISO  15189:2007  และเป็นการเพิ่มศักยภาพ
ของบุคลากรของห้องปฏบัิตกิาร ทีจ่ะน�าความรูท้ีไ่ด้ไปใช้ในงานทางห้องปฏบัิตกิาร  ซ่ึงเป็นการดแูลระบบคณุภาพตัง้แต่ 

ระยะก่อนการวิเคราะห์ ระหว่างวิเคราะห์ และหลงัการวิเคราะห์ ถอืเป็นเครือ่งมอืส�าคญัในการพฒันาระบบคณุภาพของ 
ห้องปฏบัิตกิารในเขตสขุภาพที ่2  ให้ประสบผลส�าเรจ็อย่างมคีณุภาพและประสทิธภิาพสงูสดุ ซ่ึงในกระบวนการทีด่�าเนิน
มาตลอดระยะเวลา 4 ปี พบปัญหาอุปสรรคในการด�าเนินการแตกต่างกัน เช่น 

ปัญหาด้านบุคลากรพบว่า  โรงพยาบาลมบุีคลากรทางห้องปฏบัิตกิารมไีม่เพยีงพอกบัภาระงานทีเ่พิม่ขึน้ โดย
ส่วนใหญ่ปฏบัิตงิานหลากหลายหน้าที,่ การเข้า-ออก ของบุคลากร รวมถงึบุคลากรบางส่วนขาดความรู้ความเข้าใจอย่าง
แท้จริงของข้อก�าหนดมาตรฐานสากล ISO 15189:2007/ISO 15189:2012 และมาตรฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ส่วนด้านทรพัยากร พบว่าพืน้ทีข่องห้องปฏบัิตกิารของโรงพยาบาลส่วนใหญ่มพ้ืีนทีจ่�ากัด อาจท�าให้ไม่เป็นไป 

ตามข้อก�าหนด  โดยเฉพาะเรื่องความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน,  เครื่องมือ/เครื่องใช้มีจ�านวนจ�ากัดและมีอายุการใช้
งานมานาน รวมถึงไม่มีการดูแลรักษาที่ถูกต้องตามข้อก�าหนดของระบบคุณภาพ เป็นต้น

ส�าหรับด้านงบประมาณ  โรงพยาบาลต้องด�าเนินการ  โดยใช้งบประมาณของโรงพยาบาล  โดยเฉพาะ 
ในการด�าเนินการ เปรยีบเทยีบการทดสอบความสามารถทางห้องปฏบัิตกิาร (EQA, inter-laboratory comparison) 
ที่มีรายการทดสอบที่ต้องการขอรับการรับรองคุณภาพ  รวมถึงการจัดซ้ือ/การสอบเทียบเครื่องมือจากบริษัท 

ที่ผ่านมาตรฐานสากลซ่ึงจะมีราคาสูง  ซ่ึงศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  2  สามารถเข้าไปช่วยเหลือโดยการจัดการ
อบรมการสอบเทียบ  เครื่องมือบางอย่างที่ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลสามารถด�าเนินการได้เอง  เช่น  ท�าการสอบ
เทียบเทอร์โมมิเตอร์ และเครื่อง Hematocrit  เป็นต้น ดังนั้นการสนับสนุนงบประมาณจากผู้บริหารจึงมีความส�าคัญ 

อย่างยิ่ง  ที่จะท�าให้การด�าเนินการพัฒนาระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ  ประสบความส�าเร็จตามวัตถุประสงค์และ 
เป้าหมายที่ก�าหนดไว้

ในด้านการบริหารถือเป็นส่วนส�าคัญที่ท�าให้เจ้าหน้าที่ของห้องปฏิบัติการ  ผู้เก่ียวข้อง  และผู้บริหารของ
โรงพยาบาล  นอกเหนือจากที่เข้าร่วมโครงการฯ  ตระหนักถึงประโยชน์ของการน�าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO  15189:2012  มาประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติการ  เพื่อให้ผู้ใช้บริการมั่นใจว่าผลการตรวจวิเคราะห์ด�าเนินการ 
โดยห้องปฏิบัติการที่มีความสามารถเป็นที่ยอมรับในระดับสากล  ในทางตรงข้ามกรณีไม่ตระหนักถึงความส�าคัญของ
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล  จะท�าให้ขาดการสนับสนุนการด�าเนินการพัฒนาระบบคุณภาพ  ซ่ึงต้องด�าเนินงานอย่าง
ต่อเนื่อง จึงพบว่ามีโรงพยาบาลที่ผ่านการรับรองบางแห่งไม่ได้ต่ออายุการรับรองเมื่อครบก�าหนดระยะเวลา เป็นต้น

  จากการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่  2  สู่มาตรฐาน
สากล  ISO  15189:2012  เมื่อด�าเนินการตามขั้นตอนที่ก�าหนดน้ันพบว่าโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ  ได้รับการ
รับรองตามระบบคุณภาพ  ซ่ึงรูปแบบดังกล่าวสามารถน�าไปศึกษาต่อเพื่อใช้เป็นต้นแบบในการพัฒนาระบบคุณภาพ 

ของห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลอื่นๆ ต่อไปได้
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สรุป
 จากนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข ที่ระบุให้การน�าระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 

มาประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติการเป็นดัชนีช้ีวัดความส�าเร็จของหน่วยงาน  (Key Performance  Index)  เป็นสิ่งที่จะ
เอื้ออ�านวยให้สามารถรักษาระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลได้อย่างสมบูรณ์และยั่งยืน ทั้งนี้ขึ้นกับการ
สนับสนุนของผูบ้รหิาร/ผูอ้�านวยการโรงพยาบาลทกุแห่ง  รวมถงึผูอ้�านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่2 พิษณโุลก 
ที่เห็นความส�าคัญเชิงคุณภาพของงานบริการของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  ในการพัฒนาระบบคุณภาพทางห้อง
ปฏิบัติการสู่มาตรฐานสากล ISO 15189:2012 เพื่อให้ได้ผลการตรวจวิเคราะห์ที่มีความถูกต้อง  และมีประสิทธิภาพ 
โดยมีปัจจัยส�าคัญที่น�าสู่ผลส�าเร็จคือ  การมีส่วนร่วมของผู้บริหารในการก�าหนดนโยบาย/วิสัยทัศน์  และความตั้งใจ 
ของเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ  ที่จะผลักดันให้มีการพัฒนาระบบคุณภาพไปสู่มาตรฐานสากล  ISO  15189:2012  และ
มาตรฐานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องเช่น  ISO 15190:2003,  ISO 22870:2006  เป็นต้น นอกจากการได้รับการรับรองระบบ
คณุภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 น้ัน สามารถน�ามาเป็นความได้เปรยีบของโรงพยาบาลในเขตสขุภาพที ่2 
ที่มีเขตติดต่อกับประเทศเพื่อนบ้าน  (สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาวและสาธารณรัฐแห่งสหภาพเมียนมา) 
ในส่วนการให้บริการสู่ประชาคมอาเซียนและสนองตอบโครงการเฉลิมพระเกียรติพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว 
เนื่องในโอกาสมหามงคลเฉลิมพระชนมพรรษา 84 พรรษา ได้อย่างสมบูรณ์และยั่งยืน
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ABSTRACT   Department of Medical Sciences realizes on the quality of medical laboratory by focusing 
on the accuracy, precision and reliability for the benefit of the patients. The pilot project was  initiated 

by  the  collaboration between  the Department and  the Crown Prince Hospital  (CPH) Foundation  for 
development  of  the  quality  of  the CPH  laboratories  to  comply with  ISO  15189.  The  steps  of  these 
performances  could  be  a  role model      for  development  of    other  community  hospitals.  From  2011 
to  2015,  there were  7  hospital  laboratories  in Health Area  2 were  applied  to  the  laboratory  quality 
development project that was carried out by Regional Medical Sciences Center (RMSC) 2,  Phitsanulok. 
The requirements of ISO 15189 were informed to the hospitals staffs. The stages of development were 
set. Some processes were supported by RMSC2. The results showed that all applied laboratories were 
certified  for  ISO  15189  by  The Bureau  of  Laboratory Quality  Standards.    This  accomplishment  of  
the hospital laboratories in meeting the international standard led to the acceptance of these hospital 
services for the AEC in the near future.
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