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บทน�ำ

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 12/1 ตรัง เป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข มีบทบาท 

ในการพฒันาการตรวจวิเคราะห์ และให้บรกิารตรวจวเิคราะห์ทางห้องปฏบิตักิาร เพือ่เฝ้าระวงัและแก้ไขปัญหาสาธารณสขุ

ในพ้ืนที่รับผิดชอบ(1) การให้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์อย่างมีคุณภาพ ตามมาตรฐาน 

ห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ ISO 15189: 2012(2) แก่ผูร้บับรกิารในพืน้ทีท่ีร่บัผดิชอบ ให้ได้รบัการบรกิารทีม่คีณุภาพ 

ถูกต้อง แม่นย�ำ  รวดเร็ว  เชื่อถือได้ และการพัฒนารักษาระบบคุณภาพด้านความปลอดภัยในการปฏิบัติงานทางห้อง

ปฏิบัติการให้เป็นไปตามกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องและสอดคล้องกับมาตรฐานสากล ISO 15190: 2003(3)   

เป็นกระบวนการหนึง่ทีใ่ช้ในการพฒันาห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ ในการด�ำเนนิการทดสอบความจ�ำเป็นในการดแูล

ผู้ป่วย การสอบสวนโรค การควบคุมและป้องกัน รวมถึงความมั่งคงในด้านสุขภาพ การด�ำเนินตามมาตรฐาน ISO 

15189: 2012  ด้านการบรหิารจดัการ ด้านวิชาการ และด้านความปลอดภยัห้องปฏบิตักิาร มคีณุภาพและความสามารถ

ในการทดสอบที่น่าเชื่อถือและมีคุณภาพอย่างต่อเนื่องตามหลักการของ ISO 9001: 2008 Quailty management 

systems-Requirements ตามที่ระบุไว้ใน Joint  IAF-APLAC-ISO  Communigue 2008 และมีคุณภาพตาม

มาตรฐานสากลด้านความปลอดภัย ISO 15190: 2003 ด�ำเนินการได้ครบถ้วนตามข้อก�ำหนด(4) มีความส�ำคัญอย่างยิ่ง

ต่อการยื่นขอรับรองมาตรฐาน ISO 15189: 2012  

ศูนย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 12/1 ตรงั ได้ผ่านการรบัรองตามมาตรฐาน ISO 15189: 2007(5) ตัง้แต่ปี 

พ.ศ. 2550  ต่อมา International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) มมีาตรฐานฉบบัแก้ไขล่าสดุ 

คือ ISO 15189: 2012(2) ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก กลุ่มชันสูตรสาธารณสุขจึงได้ด�ำเนินการให้สอดคล้องกับ

ฉบับปัจจุบัน โดยการศึกษาข้อก�ำหนดที่เพิ่มจาก ISO 15189: 2007(5) ด�ำเนินการตามข้อก�ำหนดที่เพิ่มขึ้นด้านบริหาร

จัดการและด้านวิชาการ รวมทั้งข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ ISO 15190: 2003(6) เพื่อเพิ่ม 

ขีดความสามารถและความพร้อมของห้องปฏิบัติการและสร้างความเชื่อมั่นแก่ลูกค้า 

วิธีการศึกษา

ศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาโดยใช้วิธีวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary data) ผลจากการธ�ำรงรักษาความ

สามารถของห้องปฏบิตักิารของศนูย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่12/1 ตรงั ตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15189: 2007(5)   

เปรยีบเทยีบกบัข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15189: 2012(2) วเิคราะห์ข้อมลูตามข้อก�ำหนดทีต้่องท�ำเพิม่ โดยการประเมิน

ตนเองจาก Gap Analysis of ISO 15189: 2012 and ISO 15189: 2007(7) และข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัย 

ทางห้องปฏิบัติการ ISO 15190: 2003(6) ด�ำเนินการประเมินตนเองตามข้อก�ำหนดที่เพิ่มขึ้น และเตรียมความพร้อม

ข้อก�ำหนดที่ยังไม่มี  เพื่อรับการตรวจประเมินตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15189: 2012  

ผล

ผลการศึกษาตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15189: 2012 วิเคราะห์ข้อมูลตามข้อก�ำหนดที่ต้องด�ำเนินการ

เพิ่มเติม โดยการประเมินตนเองจากเอกสาร Gap Analysis of ISO 15189: 2012 and ISO 15189: 2007 และ 

ข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ ISO 15190: 2003 พบว่าตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 

ข้อก�ำหนดด้านบริหารจัดการ จ�ำนวน 13 ข้อ ห้องปฏิบัติการฯ ยังไม่ได้ด�ำเนินการจ�ำนวน 3 ข้อ ข้อก�ำหนดด้านวิชาการ 

จ�ำนวน 28 ข้อ ห้องปฏิบัติการฯ ยังไม่ได้ด�ำเนินการจ�ำนวน 2 ข้อ และข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ 
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การเตรยีมความพร้อมเพ่ือขอรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิาร	 สภุาภรณ์  นยิมแก้ว และธรรญชนก  พทิกัษ์

ISO 15190: 2003 จ�ำนวน 65 ข้อ ห้องปฏิบัติการฯ ยังไม่ได้ด�ำเนินการ จ�ำนวน 6 ข้อ (ภาพที่ 1) ห้องปฏิบัติการพยาธิ

วทิยาคลินกิจงึได้ร่วมมือกบัผูจั้ดการคณุภาพของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่12/1 ตรงั เพือ่ด�ำเนนิการจดัท�ำเอกสาร/

จัดหาวัสดุอุปกรณ์เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานดังกล่าวข้างต้น ดังนี้ 

ข้อก�ำหนดด้านระบบบริหารจัดการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 ได้ด�ำเนินการเพิ่มเติม ดังนี้ 

1) ข้อก�ำหนดที่ 4.14.7 โดยเพิ่มการก�ำหนดตัวช้ีวัดคุณภาพ ได้แก่ ระดับความพึงพอใจของผู้รับบริการ มากกว่า 

ร้อยละ 85 การส่งมอบรายงานผลการทดสอบมีความถูกต้อง ร้อยละ 100 และระยะเวลาแล้วเสร็จของงานตามเวลา 

ทีก่�ำหนด ไม่น้อยกว่าร้อยละ 96 ซ่ึงผลการทบทวนระบบบรหิารของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่12/1 ตรงั ปีงบประมาณ 

2557 ห้องปฏบิตักิารพยาธวิิทยาคลนิกิสามารถด�ำเนนิงานได้ตามตวัชีว้ดัทีก่�ำหนด ได้แก่  ระดบัความพงึพอใจของผูร้บั

บริการ ร้อยละ 89.25 รายงานผลการทดสอบมีความถูกต้อง ร้อยละ 100 และระยะเวลาแล้วเสร็จของงาน ร้อยละ 

99.20  2) ข้อก�ำหนดที่ 4.14.6 ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิกได้จัดท�ำแผนบริหารความเสี่ยงกระบวนงานตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ และสามารถด�ำเนินการตามแนวทางจัดการความเสี่ยงดังกล่าวได้ตามแผนทุกกิจกรรม 

3) ข้อก�ำหนดที่ 4.2.1 ได้ท�ำการปรับปรุงแบบประเมินความพึงพอใจของผู้รับบริการทั้งภายในและภายนอกให้เป็น 

รูปแบบเดียวกัน โดยรายละเอียดแบบประเมินฯ ประกอบด้วย ความไม่พึงพอใจ ข้อเสนอแนะ และสิ่งที่ประทับใจ 

ท�ำให้แต่ละห้องปฏิบัติการมีรูปแบบการประเมินแบบเดียวกัน และมีการน�ำข้อเสนอแนะของลูกค้ามาท�ำแผนปรับปรุง

ในปีงบประมาณต่อไป

ข้อก�ำหนดด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 ได้ด�ำเนินการเพิ่มเติม ดังนี้  1) ข้อก�ำหนดที่ 

5.5.1.2 ได้ด�ำเนินการเก็บข้อมูลผู้ป่วยเพื่อเป็นข้อมูลทางวิชาการในการสื่อสารความเสี่ยง  ให้นักวิเคราะห์ทบทวนวิธีที่

ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ รวมถงึพจิารณาข้อมลูและอาการของผูป่้วยว่าสอดคล้องกบัผลการวเิคราะห์หรอืไม่ และบนัทกึ

ตวัอย่างทีไ่ม่สอดคล้องลงในข้อมลูแต่ละรายการวเิคราะห์ ผลการด�ำเนนิการท�ำให้นกัวเิคราะห์มคีวามเชือ่มัน่ผลการทดสอบ

มากขึ้น  2) ข้อก�ำหนดท่ี 5.5.1.4 เพ่ิมการตรวจสอบองค์ประกอบการวัด ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ที่ใช้รายงาน 

ค่าปริมาณที่วัดได้ (ความไม่แน่นอนในการวัด) ส�ำหรับการวิเคราะห์ Legionella spp. มีการใช้สถิติในการค�ำนวณ

ข้อมูลที่ได้จากการวัด ท�ำให้ผลมีความน่าเชื่อถือมากขึ้น (ตารางที่ 1) 

ข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ ISO 15190: 2003 ได้ด�ำเนินการเพิ่มเติม ดังนี้  

1) ข้อก�ำหนดที่ 7.2(h) ได้จัดท�ำเอกสารข้อมูลความปลอดภัยของอาหารเลี้ยงเชื้อแบคทีเรีย และสารเคมี (Material 

Safety Data Sheets: MSDS) 2) ข้อก�ำหนดที่ 8 ได้จัดหาเครื่องหมายแสดงสัญลักษณ์เตือนอันตราย (Biological 

Hazard)  มีการควบคุมการเข้า-ออก และการเข้าถึงตัวอย่างเช้ือโรค รวมถึงการจัดหาวัสดุอุปกรณ์ที่จ�ำเป็น เช่น 

ถังขยะติดเชื้อส�ำหรับใส่ถุงแดง ตู้เย็นเก็บเชื้อ และกล่องส�ำหรับขนส่งตัวอย่าง เป็นต้น 3) ข้อก�ำหนดที่ 12.5 จัดหา

รองเท้าชนิดปลายปิดส�ำหรับใส่ในห้องปฏิบัติการครอบคลุมทุกห้องปฏิบัติการ 4) ข้อก�ำหนดที่ 12.10 ติดตั้งอุปกรณ์

ชุดล้างตัว และล้างตาฉุกเฉิน พร้อมทั้งได้ชี้แจงให้เจ้าหน้าที่ของศูนย์ฯ รับทราบวิธีการใช้ 5) ข้อก�ำหนดที่ 19.3 ติดตั้ง

สัญญาณเตอืนอคัคภียั (Smoke detector) ครอบคลมุทกุห้องปฏบิตักิาร และ 6) ข้อก�ำหนดที ่22 นอกจากมกีารตรวจ

สอบประสิทธิภาพการท�ำให้ปลอดเชื้อในหม้อนึ่งท�ำลายเชื้อแล้ว ห้องปฏิบัติการฯ ได้เพิ่มการทดสอบประสิทธิภาพ 

การท�ำให้ปลอดเชือ้ในขยะตดิเชือ้ (ถงุแดง) เพือ่ให้มคีวามมัน่ใจในการท�ำลายขยะตดิเชือ้ ผลการด�ำเนนิงานการเตรยีม

ความพร้อมตามข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัยในห้องปฏบิตักิาร ISO 15190: 2003 (ตารางที ่2) ท�ำให้ศนูย์วทิยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 12/1 ตรัง มีคู่มือความปลอดภัยขององค์กร มีเอกสารข้อมูลความปลอดภัยของอาหารเลี้ยงเชื้อแบคทีเรีย 

และสารเคมีครอบคลุมทั้งองค์กร มีอุปกรณ์ป้องกันความปลอดภัยครอบคลุมทุกห้องปฏิบัติการ นอกจากนั้นมีการ

แผนการอบรมด้านความปลอดภัยรวมถึงการซ้อมแผนภัยพิบัติต่าง ๆ 
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ตารางที่ 1 การประเมินตนเองจาก Gap Analysis of ISO 15189: 2012 and  ISO 15189: 2007 ข้อก�ำหนด 

ด้านการบริหารจัดการ และข้อก�ำหนดด้านวิชาการ 

ภาพที่ 1 จ�ำนวนข้อก�ำหนดใหม่ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 และจ�ำนวนข้อก�ำหนดที่ห้องปฏิบัติการได้เตรียม

ความพร้อม      

ISO 15189 ข้อก�ำหนดด้านบริหารจัดการ  ISO 15189 ข้อก�ำหนดด้านวิชาการ  ISO 15190-2003 ข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัย

4.1.1.4	 มีหนังสือแต่งตั้งมอบอ�ำนาจหน้าที่ และผู้รับมอบมีคุณสมบัติ	 Y
	 และความสามารถตรง		

4.1.2.2	 มีหลักฐานความพึงพอใจของผู้รับบริการ ด�ำเนินการ	 N  	 มีแบบประเมินความพึงพอใจของผู้รับ	
	 เพื่อตอบสนองความต้องการ 		  บริการ 2 แบบ ปรับปรุงให้เป็นรูปแบบ	
			   เดียวกัน

4.1.2.4	 ก�ำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพที่วัดได้  และสอดรับกับ	 Y
	 นโยบายคุณภาพ		

4.1.2.5	 มีหลักฐานการมอบหมายความรับผิดชอบ อ�ำนาจหน้าที่ 	 Y
	 และความสัมพันธ์ของบุคลากรทุกคนในห้องปฏิบัติการ		

4.1.2.6	 มีระบบการสื่อสารในห้องปฏิบัติการและผู้รับบริการ	 Y	

4.12	 มีการทบทวนปรับปรุงอย่างต่อเนื่องในกิจกรรมบนพื้นฐาน	 Y 	
	 ของความเสี่ยง 

4.13	 มีระบบควบคุมการบันทึกคุณภาพและวิชาการครบถ้วน 	 Y
	 ตั้งแต่การบ่งชี้จนถึงการก�ำจัด	  	

ข้อก�ำหนดในการบริหารจัดการ (ข้อ 4) เพิ่มจาก ISO 15189: 2007  

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ
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การเตรยีมความพร้อมเพ่ือขอรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิาร	 สภุาภรณ์  นยิมแก้ว และธรรญชนก  พทิกัษ์

ตารางที่ 1  การประเมินตนเองจาก Gap Analysis of ISO 15189: 2012 and  ISO 15189: 2007 ข้อก�ำหนด 

ด้านการบริหารจัดการ และข้อก�ำหนดด้านวิชาการ (ต่อ)

ข้อก�ำหนดในการบริหารจัดการ (ข้อ 4) เพิ่มจาก ISO 15189: 2007  

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ

4.14.3	 มีแผนและผลการประเมินความพึงพอใจของผู้รับบริการ	 Y
	 และมีมาตรการรักษาความลับ บันทึกข้อเสนอแนะที่ได้จาก
	 ผู้รับบริการ		

4.14.4	 มีช่องทางรับความคิดเห็นจากพนักงาน  เก็บและรักษาบันทึก	 Y
	 ความเห็น มีมาตรการด�ำเนินการ		

4.14.5	 ผู้ตรวจติดตามเป็นอิสระ ไม่ตรวจงานตนเอง  มีกระบวนการ	 Y
	 เที่ยงธรรมและยุติธรรม 

4.14.6	 มีแผนบริหารความเสี่ยงกระบวนงานตรวจวิเคราะห์ทาง	 N 	 จดัท�ำแผนบรหิารความเสีย่งกระบวนงาน
	 ห้องปฏิบัติการ		  ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 

4.14.7	 มีตัวชี้วัดคุณภาพ ตามข้อก�ำหนด 4.14.7 	 N 	 ก�ำหนดตัวชี้วัดคุณภาพตามมาตรฐาน
 	 ISO 15189: 2012

4.14.8	 มีการตรวจติดตามจากองค์กรภายนอก และมีมาตรการ	 Y
	 แก้ไขทันที ป้องกัน สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด		

ข้อก�ำหนดด้านวิชาการ (ข้อ 5) เพิ่มจาก ISO 15189: 2007  

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ

5.1.2 	 มีเอกสารระบุคุณสมบัติส�ำหรับบุคลากรแต่ละต�ำแหน่ง 	 Y	

5.1.4	 มีบันทึกการแนะน�ำพนักงานใหม่ ข้อก�ำหนดต่าง ๆ เงื่อนไข	 Y
	 การจ้าง  ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ บันทึกการสอนงาน 		

5.1.5	 มีการทบทวนโปรแกรมการฝึกอบรมเป็นระยะ ๆ 	 Y	

5.1.7 	 มีการทบทวนการปฏิบัติงานนอกเหนือจากความสามารถ	 Y
	 ทางเทคนิค มีการทบทวนความต้องการของบุคลากร		

5.1.8	 มีแผนการศึกษาอย่างต่อเนื่อง และการพัฒนาวิชาชีพ 	 Y
	 และได้รับการทบทวนเป็นระยะ ๆ 		

5.2.4	 มีสิ่งอ�ำนวยความสะดวกส�ำหรับพนักงาน เช่น น�้ำดื่ม ที่ล้างตัว  	 Y
	 ที่เก็บอุปกรณ์ป้องกัน 		

5.2.5	 มีพื้นที่แยกจากกันในการรับ/รอคอย และแยกเก็บตัวอย่าง 	 Y	

5.3.1.4	 มีการสอบเทียบเครื่องมือและตรวจสอบย้อนกลับทางมาตรวิทยา   	 Y	

5.3.2.2	 มีการรับ เบิกจ่าย น�้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง  มีตู้เก็บน�้ำยา	 Y
	 ตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต 

5.3.2.4	 มีโปรแกรมจัดการวัสดุ  น�้ำยา อาหารเลี้ยงเชื้อ   คงเหลือ 	 Y
	 และบันทึกการตรวจสอบก่อนใช้งาน		

5.3.2.5	 มีเอกสารการใช้น�้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง พร้อมใช้	 Y
	 ณ จุดใช้งาน	
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ตารางที่ 1 การประเมินตนเองจาก Gap Analysis of ISO 15189: 2012 and  ISO 15189: 2007 ข้อก�ำหนด 

ด้านการบริหารจัดการ และข้อก�ำหนดด้านวิชาการ (ต่อ)

ข้อก�ำหนดในการบริหารจัดการ (ข้อ 4) เพิ่มจาก ISO 15189: 2007  

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ

5.3.2.6	 มีการบันทึกรีเอเจนต์และอุปกรณ์สิ้นเปลืองที่ก่อให้เกิด	 Y
	 ประสิทธิภาพการทดสอบ	

5.3.2.7	 มีการบันทึกยี่ห้อ วันที่ผลิต วันหมดอายุ  สภาพเมื่อได้รับ  	 Y
	 การทดสอบคุณภาพก่อนใช้งาน		

5.4.4.1	 การเก็บตัวอย่างปฐมภูมิและการจัดการ	 NA	

5.4.4.3 (d)	 มีค�ำแนะน�ำส�ำหรับการเก็บตัวอย่าง และเงื่อนไขการส่งตัวอย่าง	 Y	

5.5.1.2	 มีการทวนสอบขั้นตอนการทดสอบ	 N 	 การทบทวนวิธีที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ 
			   ว่ายงัเหมาะสม, ตอบสนองความต้องการ 
			   ผู้รับบริการหรือไม่ 

5.5.1.4	 การตรวจสอบองค์ประกอบการวัด ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์	 N	 เพิ่มความไม่แน่นอนในการวัด 
	 ที่ใช้รายงานค่าปริมาณที่วัดได้  (ความไม่แน่นอนในการวัด)		  จากค่าเชิงปริมาณ รายการวิเคราะห์ 
			   Legionella spp.

5.5.3	 มีหลักฐานแสดงการเปลี่ยนขั้นตอนการทดสอบ และอธิบาย	 Y
	 ให้ผู้รับบริการทราบหลังจากขั้นตอนนั้นได้ตรวจสอบ
	 ความถูกต้องแล้ว		

5.6.1	 มีการปฏิบัติตามคู่มือการตรวจวิเคราะห์ทุกรายการ 	 Y
	 ไม่มีการตกแต่งข้อมูล  		

5.6.2.2	 มีบันทึกการการตรวจสอบสภาพของวัสดุคุณภาพ  	 Y
	 จากผู้ผลิตเครื่องมือ และผู้ผลิตอื่น		

5.6.2.3	 มีข้อมูลการบันทึกควบคุมคุณภาพทุกครั้งในการทดสอบ	 Y

5.6.3.1	 มีการเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญทุกรายการทดสอบ	 Y	

5.6.3.2	 มีการวิเคราะห์ตัวอย่างเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ	 Y	

5.6.3.3	 มีการประเมิน วิเคราะห์ผล การทดสอบความช�ำนาญ 	 Y
	 และวิเคราะห์หาสาเหตุโดยผู้ปฏิบัติงาน		

5.7.1	 มีการทบทวนผลหลังการทดสอบ ประเมินผลกับการควบคุม	 Y	
	 คุณภาพภายใน

5.7.2	 มีการบันทึกการเก็บรักษาตัวอย่าง  ระบุสภาวะ และระยะเวลาที่เก็บ 	 Y	

5.8.3	 มีการระบุอัตลักษณ์ผู้ป่วย สถานที่ผู้ป่วยในแต่ละหน้า การระบุ	 Y
	 อตัลกัษณ์ของการทดสอบด�ำเนนิการโดยห้องปฏบิตักิารตรวจเพิม่เตมิ		

5.9.2	 มีการเลือกผลและรายงานโดยอัตโนมัติจากเครื่องมือ	 NA	

หมายเหตุ
	 ในช่อง Y/N โปรดระบุค�ำตอบที่ห้องปฏิบัติการปฏิบัติจริง		         	 Y	 =	 มี หรือ ใช่
				    N	 =	 ไม่มี หรือ ไม่ใช่
				    NA	 = 	 ไม่เกี่ยวข้อง
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การเตรยีมความพร้อมเพ่ือขอรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิาร	 สภุาภรณ์  นยิมแก้ว และธรรญชนก  พทิกัษ์

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ

4	 การจ�ำแนกกลุ่มเสี่ยงของเชื้อออกเป็น 4 กลุ่ม	 Y	

5. ข้อก�ำหนดด้านการจัดการ	

5.1	 ผู้บริหารต้องมีความรับผิดชอบต่อความปลอดภัยของ	 Y
	 พนักงานทั้งหมด และผู้เข้าชมห้องปฏิบัติการ		

5.2	 พนักงานทุกคนมีการอบรมด้านความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับ	 Y
	 การปฏิบัติงาน และมีประวัติการฉีดวัคซีน		

6. การออกแบบเพื่อความปลอดภัย 	

6.1, 6.2	 ข้อก�ำหนดด้านการออกแบบโครงสร้างอาคาร	 Y	

6.3 เงื่อนไขทางกายภาพ 	

6.3.1,	 มีแสงสว่าง อุณหภูมิ การระบายอากาศ  เสียง อยู่ในระดับ 	 Y
6.3.2, 	 ที่เหมาะสมส�ำหรับการท�ำงานที่ปลอดภัย
6.3.3, 
6.3.4

6.3.5, 	 มีปัจจัยที่เอื้อกับการท�ำงาน การออกแบบส�ำหรับการท�ำงาน	 Y
6.3.6, 	 กับเชื้อโรคที่ยังเป็นอยู่  ป้ายสัญญาณประตู การรักษาความมั่นคง
6.3.7 	 ในห้องปฏิบัติการ
และ 6.3.8			 

7. ขั้นตอนการจัดท�ำเอกสาร การตรวจสอบ และการบันทึก	

7.1,	 ขั้นตอนและการตรวจสอบโปรแกรมความปลอดภัย	 Y
7.2,
7.3, 
7.3.2		

7.2 h 	 มีเอกสารข้อมูลความปลอดภัย (MSDS) ส�ำหรับวัสดุที่ใช้	 N 	 จัดท�ำเอกสารข้อมูลความปลอดภัย
			   (MSDS) สารเคมีและอาหารเลี้ยงเชื้อ

7.4	 คู่มือความปลอดภัย	 Y	

7.5 การบันทึก

7.5.1,	 การบันทึกการการได้รับบาดเจ็บ ประเมินความเสี่ยง  	 Y
7.5.2, 	 ของเสียอันตราย
7.5.3
และ 7.5.4		

8. 	 มีสัญลักษณ์เตือนการระบุพื้นที่อันตราย และของอันตราย	 N 	 มีเครื่องหมายแสดงถึงสัญลักษณ์เตือน	
			   อันตราย  Biological Hazard การ	
			   ควบคุมการเข้า-ออก และการเข้าถึง	
			   ตัวอย่างเชื้อโรค  

ตารางที ่2  ผลจากการประเมนิตนเอง วิเคราะห์ความพร้อมของห้องปฏบิตักิารตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15190: 

2003
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ตารางที ่2  ผลจากการประเมนิตนเอง วเิคราะห์ความพร้อมของห้องปฏบิตักิารตามข้อก�ำหนดมาตรฐาน ISO 15190: 

2003 (ต่อ)

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ

9. 	 มีแบบฟอร์มการบันทึกการรายงานเหตุการณ์จากการ 	 Y
	 บาดเจ็บ อุบัติเหตุ และความเจ็บป่วย	

10.	 เจ้าหน้าที่ผ่านการอบรมมาตรฐาน ISO 15190: 2003 	 Y
	 และการอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ
	 รวมถึงการป้องกันไฟไหม้		

11. ความรับผิดชอบของบุคลากร	

11.1 และ	 มีสถานที่ส�ำหรับเก็บอาหาร เครื่องดื่ม นอกห้องปฏิบัติการ	 Y
11.2	 ไม่สวมใส่เครื่องประดับในห้องปฏิบัติการ		

11.3	 เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการทุกคนผ่านการฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่	 Y
	 ตามฤดูกาล  คอตีบ  หัดเยอรมัน และไวรัสตับอักเสบ บี		

11.4	 สมบัติส่วนบุคคลไม่ถูกน�ำไว้ในที่ทีมีการปนเปื้อน	 Y	

11.5	 การตกแต่งในงานประเพณีต่าง ๆ ต้องไม่ถูกน�ำมาใช้ 	 Y
	 ในพื้นที่ท�ำงาน	

12. อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (PPE)	

12.1 	 มีเสื้อผ้าป้องกันที่เหมาะสมกับความเสี่ยงส�ำหรับผู้ปฏิบัติงาน	 Y
และ 12.2 	 และผู้เยี่ยมชมต้องถอดออกก่อนออกจากพื้นที่ท�ำงาน 
	 นอกห้องปฏิบัติการต้องสวมเสื้อคลุมที่สะอาดขณะที่ท�ำงานกับผู้ป่วย		

12.3 	 มีอุปกรณ์ป้องกัน แว่นตา และถุงมือ	 Y
และ 12.4	

12.5	 มีรองเท้าปลายปิด	 N 	 จัดหารองเท้าชนิดปลายปิด

12.6	 มีการป้องกันระบบหายใจ (เครื่องช่วยหายใจ)	 NA	

12.7	 มีการล้างมือเมื่อสัมผัสเชื้อ และหลังจากถอดถุงมือ	 Y
	 มีน�้ำยาล้างมือแบบไร้น�้ำ ไว้ ณ จุดล้างมือ		

12.8 	 มีการฝึกอบรมการปฐมพยาบาล และมีกล่องปฐมพยาบาล 	 Y	
และ 12.9	 อุปกรณ์ ยาสามัญประจ�ำบ้าน ค�ำแนะน�ำส�ำหรับการใช้งาน		

12.10 	 มีชุดล้างตัวและล้างตาฉุกเฉิน	 N	 จัดหาชุดล้างตัวและล้างตาฉุกเฉิน
และ 12.11	  	

13 และ 14	 มีแนวปฏิบัติการรักษาความสะอาดด้านการท�ำงานที่ปลอดภัย	 Y
	 ข้อก�ำหนดต่าง ๆ ส�ำหรับงานทางจุลชีววิทยา	

15 และ16	 มีตู้ความปลอดภัยทางจุลชีววิทยา และสารเคมี  ใช้ภาชนะปิดฝา	 Y
	 เมื่อมีการปั่นแยกตัวอย่าง		

17.1, 17.2	 มีมาตรการก�ำจัดสารเคมีถูกต้องตามกฎหมาย มีขั้นตอนการเก็บ	 Y
และ 17.3 	 และดูแลสารเคมี มีชุดล้างตัวและล้างตาในพื้นที่เสี่ยง 		

18.1, 18.2 	 การป้องกันอันตรายจากรังสี	 Y
และ 18.3		
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ตารางที่ 2 ผลจากการประเมินตนเอง วิเคราะห์ความพร้อมของห้องปฏิบัติการตามข้อก�ำหนด มาตรฐาน ISO 15190: 

2003 (ต่อ)

	 ข้อ	 หลักฐานเชิงประจักษ์	 ประเมินตนเอง	 วีธีด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการ

18.4	 มีการตรวจสอบอุปกรณ์ไมโคเวฟ และมีการป้องกัน 	 Y
และ 18.5	 ที่เหมาะสมในการเปิดหลอดยูวีฆ่าเชื้อ 		

19 	 มีการซ้อมแผนอัคคีภัยทุกปี มีทางหนีไฟ มีอุปกรณ์ดับไฟ 	 Y
	 มีการเก็บสารไวไฟ ปฏิบัติตามมาตรฐานแห่งชาติ 		

19.3 	 มีระบบเตือนภัยอัตโนมัติในการตรวจจับควัน ความร้อน	 N                                                                                                                                         	
	 ติดตั้งสัญญาณเตือนอัคคีภัย (Smoke detector)     

20 	 มีการซ้อมแผนอพยพฉุกเฉิน	 Y	

21.	 มีการให้ความรู้วงจรไฟฟ้าในอาคาร และฝึกอบรม	 Y
	 การใช้อุปกรณ์ไฟฟ้า 

22.	 มีภาชนะนิรภัยในการขนส่งตัวอย่าง การก�ำจัดขยะติดเชื้อ	 N 	 เพิม่สญัลกัษณ์เตอืนอนัตราย  Biological 
			   Hazard ภาชนะขนส่งตวัอย่าง และมกีาร 
			   ทดสอบประสทิธภิาพการท�ำให้ปลอดเชือ้ 
			   ในขยะติดเชื้อ ถุงแดง      

หมายเหตุ

	 ในช่อง Y/N โปรดระบุค�ำตอบที่ห้องปฏิบัติการปฏิบัติจริง	 Y	 =	 มี หรือ ใช่
		  N	 = 	 ไม่มี หรือ ไม่ใช่
		  NA	 =	 ไม่เกี่ยวข้อง

วิจารณ์                                                                                                                                      

การเตรียมความพร้อมในการขอรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตามมาตรฐาน ISO 
15189: 2012 ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิกร่วมกับกลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 
12/1 ตรงั ได้ศกึษาจากข้อก�ำหนดทีเ่พิม่ขึน้จากมาตรฐาน ISO 15189: 2007  ด�ำเนนิการเตรยีมความพร้อมข้อก�ำหนด
ที่ยังไม่ได้ด�ำเนินการ ด้านระบบบริหารจัดการ การจัดท�ำแผนบริหารความเสี่ยง กระบวนงานตรวจวิเคราะห์ทางห้อง
ปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก โดยการน�ำปัจจัยการวิเคราะห์ ดังนี้คือ 4 M วัตถุประสงค์คุณภาพ ISO 9001: 2008      
ความเชื่อมโยง เกณฑ์คุณภาพการบริหารจัดการภาครัฐ (PMQA) หมวด 2 และหมวด 6 ตัวช้ีวัดคุณภาพ ISO 
15189: 2012  มาระบุความเสี่ยง ตามมิติธรรมาภิบาล 10 องค์ประกอบ ตามมาตรฐาน COSO (The Committee  
of  Sponsoring  Organizations of the Treadway Commission)  ผลการจัดท�ำแผนบริหารความเสี่ยงสามารถ 
เชื่อมโยง ISO 9001: 2015 และ PMQA หมวด 2 (SP7) นอกจากนั้นยังน�ำข้อมูลไปจัดท�ำแผนปฏิบัติการป้องกันและ
แผนปรับปรุงระบบคุณภาพ ปี 2558 ปรับปรุงและออกแบบกระบวนงานสร้างคุณค่า  PMQA หมวด 6 ในปี 2559 
ต่อไป  และได้ประชุมทบทวนบริหารจัดการ (Management review) ก�ำหนดตัวชี้วัดคุณภาพ ISO 15189: 2012 
ข้อก�ำหนดทางด้านวิชาการ รายการวิเคราะห์ การตรวจวินิจฉัยเชื้อ Legionella spp. จากแหล่งน�้ำ ซึ่งไม่มีการท�ำ 
องค์ประกอบความไม่แน่นอนในกระบวนการวดั ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2007 ไม่มข้ีอก�ำหนดนี ้แต่ใน ISO 15189: 
2012 มกีารกล่าวถงึองค์ประกอบความไม่แน่นอนในกระบวนการวดั ห้องปฏบิตักิารพยาธฯิ จงึได้ค�ำนวณความไม่แน่นอน
ในการวัดจากค่าเชิงปริมาณ การปิเปตตัวอย่าง  การทดสอบโคโลนีของเชื้อ การนับโคโลนี และการค�ำนวณค่า dilution 
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factor เพิ่มเติมหลังจากวิเคราะห์ การเตรียมความพร้อมการขอรับรองตามมาตรฐาน ISO 15190: 2003 ด้านความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ การจัดหาอุปกรณ์ด้านความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ ISO 15190: 2003 เป็นปัจจัย
ส�ำคัญที่ส่งผลต่อการได้รับรองความสามารถทางห้องปฏิบัติการ ซึ่งมีอยู่ในแผนพัฒนาองค์การ PMQA หมวด 6  
ประจ�ำปีงบประมาณ 2557 ห้องปฏิบัติการจึงได้ติดตามผลการด�ำเนินงานตามแผน             

ผลจากการเตรียมความพร้อมเมื่อได้รับการตรวจประเมินจากหน่วยรับรองแล้ว ทางห้องปฏิบัติการก็ยังพบ 
ข้อบกพร่องนอกเหนือจากการเตรียมความพร้อม ส่วนใหญ่จะเป็นข้อบกพร่องด้านวิชาการตามมาตรฐาน ISO 15189 
จงึได้แก้ไขข้อพกพร่องภายในระยะเวลาท่ีก�ำหนด จนได้รบัการรบัรองมาตรฐาน ISO 15189: 2012 ส�ำนกัจากมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

สรุป

การเตรยีมความพร้อมเพือ่ขอรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 15189: 

2012 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 12/1 ตรัง ใน ปี พ.ศ. 2557 ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาครั้งนี้ใช้เป็นแนวทางใน 

การเตรยีมความพร้อมในการขอรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารพยาธวิทิยาคลนิกิ กลุม่ชนัสตูรสาธารณสขุ ครอบคลมุ

ตามข้อก�ำหนดด้านบรหิารจัดการ และด้านวิชาการ รวมถึงข้อก�ำหนดด้านความปลอดภยัทางห้องปฏบิตักิาร ISO 15190: 

2003 และความสามารถในการทดสอบที่น่าเชื่อถือและมีคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ตามหลักการของ ISO 9001: 2008 

การจดัท�ำแผนบรหิารความเส่ียงเตรยีมความพร้อมในการขอรบัรองมาตรฐาน ISO 15189: 2012 และระบบบรหิารงาน 

คุณภาพ ISO 9001:2015

กิตติกรรมประกาศ

ขอบขอบพระคุณ ดร.กัลยา อณุลักขณาปกรณ์ ผู้อ�ำนวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 12/1 ตรัง 

ทีใ่ห้ความส�ำคญัในเรือ่งการเตรยีมความพร้อมเพือ่ขอรบัรองตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 สนบัสนนุทัง้ทรพัยากร 

และแนวคิด ตลอดจนเป็นที่ปรึกษาในการด�ำเนินงาน  และบุคลากรของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 12/1 ตรัง ที่ได้

ให้ความร่วมมือในการด�ำเนินงานตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012
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Preparation for Laboratory Accreditation 
of Public Health Laboratory According to   
ISO 15189: 2012 of the Regional Medical 

Sciences Center 12/1 Trang

Supaporn  Niyomkaew  and  Thanchanok  Pitak

Regional Medical Sciences Center 12/1 Trang, Amphoe Muang, Trang 92000, Thailand.

Abstract: Preparation for medical laboratory accreditation according to ISO 15189: 2012 to  
increase the capacity and availability of laboratories for build the confidence to customers by studying 
specifications and proceed new requirements for quality management and technical management.  
Including laboratory safety requirements ISO 15190: 2003 provides a comprehensive ISO 15189: 2012 by 
studying the requirements increased from year 2007, as follows: quality management number of 13 items, 
technical management number of 28 items, and study the laboratory safety requirements ISO 15190:2003 
number of 65 items. The regional medical sciences center 12/1 Trang has analyzed the requirements to 
improve of the clinical pathology laboratory. Firstly, the maximum of quality management consisted of 
3 items representing 23.07 per cent, by increasing the quality indicators ISO 15189: 2012 in the quality 
manual for work processes of risk management procedures, and has improved the assessment of  
satisfaction as the same pattern. Secondly, it is the laboratory safety, mainly to supply security  
equipment in the laboratory number of 6 items representing 9.23 per cent. Finally, it is technical  
management number of 2 items representing 7.14 per cent by reviewing the test methods in accordance 
with the patient's condition, and increase the measurement uncertainty of analysis with statistical data. 
The data from this study were used to prepare the ability certifies medical laboratory standard ISO 15189: 
2012 of the regional medical sciences center 12/1 Trang and cover according to requirements of quality 
management, and technical management includes the requirements of ISO 15190: 2003. Therefore, the 
regional medical sciences center 12/1 Trang certified ISO 15189: 2012 has a laboratory safety manual, 
and a risk management plan that complies with the quality management system ISO 9001: 2015.

Key words: laboratory accreditation, ISO 15189: 2007, ISO 15189: 2012, ISO 15190: 2003, 
ISO 9001: 2015


