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บทน�ำ 

ภารกิจหนึ่งของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์คือ เป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และสาธารณสุข 

มีบทบาทในการพัฒนาการตรวจวิเคราะห์ และให้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เพื่อเฝ้าระวังและแก้ไข 

ปัญหาสาธารณสุขในพื้นท่ีรับผิดชอบ(1) ประกอบกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีนโยบายการด�ำเนินงาน 

ด้านการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการให้ครอบคลุมทุกรายการ ในปี พ.ศ. 2555 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 

7 ขอนแก่น เป็นหน่วยงานสังกัดกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ด�ำเนินการพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์เพื่อให้ได้

รบัรองความสามารถครอบคลุมทุกห้องปฏบิตักิาร จ�ำแนกเป็นด�ำเนนิการตามมาตรฐาน ISO/IEC17025:2005(2) ได้แก่ 

ห้องปฏิบัติการรังสีและเครื่องมือแพทย์ พิษวิทยา ยาและเครื่องส�ำอาง อาหาร และด�ำเนินการตามมาตรฐาน ISO 

15189:2007(3) ได้แก่ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก เริ่มจากการวางแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ โดย

หัวหน้าห้องปฏิบัติการเป็นผู้พิจารณารายการทดสอบที่ด�ำเนินการของห้องปฏิบัติการที่รับผิดชอบ แล้วรวบรวมเป็น

แผนการรบัรองความสามารถรวมทุกห้องปฏิบตักิาร เพือ่ก�ำหนดเป้าหมายในการพฒันาให้ได้รบัการรบัรองความสามารถ

ทุกรายการทดสอบระหว่างปี พ.ศ. 2549  ถึง พ.ศ. 2555 

อย่างไรก็ตามการขอการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามข้อก�ำหนดในมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2005 ห้องปฏิบัติการต้องมีผลการประเมินคุณภาพจากภายนอก (External Quality Control) โดยเข้าร่วม

ทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏบิตักิาร นอกเหนอืจากการเลอืกใช้วธิวีเิคราะห์ทีม่กีารทดสอบความถูกต้อง (Validated 

Method) การเลือกใช้เครื่องมือวัดที่ผ่านการสอบเทียบ (Calibrated Equipment) และการควบคุมคุณภาพภายใน 

(Internal Quality Control)(4) และ ในข้อก�ำหนด ISO15189 : 2007 ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมโปรแกรม

ประเมินคุณภาพภายนอกหรือโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญในทุกรายการทดสอบ การเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ 

ของห้องปฏิบัติการ มีความส�ำคัญเป็นอย่างยิ่งต่อการพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ เพื่อเพิ่มขีดความสามารถ 

และความพร้อมที่สอดคล้องตามมาตรฐานท่ีจะส่งผลให้ได้รับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการเพื่อสร้าง 

ความเชื่อมั่นแก่ลูกค้า

วิธีการศึกษา

ศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาโดยใช้วิธีวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary data) จากผลการเข้าร่วมทดสอบ 

ความช�ำนาญ และผลด�ำเนินงานตามแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 

ขอนแก่น ระหว่างปี พ.ศ. 2549-2555(5) จากเอกสารรายงานผลด�ำเนินงาน ปี พ.ศ. 2549(6) 2550(7) 2551(8) 2552(9) 

2553(10) 2554(11) 2555(12) วิเคราะห์ผลด�ำเนินงานเป็นร้อยละ (percentage) เพื่อประเมินความสามารถในการตรวจ

วเิคราะห์ของห้องปฏบิตักิาร ส�ำหรบัใช้เป็นข้อมลูในการพฒันางานทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏบิตักิาร และวางแผนการ

ด�ำเนินงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

ผล

1.	 การวเิคราะห์เอกสารรายงานผลด�ำเนนิงานการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏบิตักิารปี  พ.ศ. 2549 

	 ถึง  พ.ศ. 2555 

การเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏบิตักิารของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น ระหว่างปี 

พ.ศ. 2549 ถึง  พ.ศ. 2555 พบรายงานผลด�ำเนินงานทั้งสิ้น 262 รายงาน จาก 80 รายการทดสอบ ด�ำเนินการมากที่สุด

ปี  พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 58 รายงาน รองลงมาปี  พ.ศ. 2553 จ�ำนวน 48 รายงาน พบผลด�ำเนินงานผ่านเกณฑ์ประเมิน

ทั้งสิ้นจ�ำนวน 227 รายงาน จาก 58 รายการทดสอบ (แผนภาพที่ 1) 
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2.	 รวบรวมและวิเคราะห์ปัญหาจากการทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการ

ข้อมูลผลเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการระหว่างปี  พ.ศ. 2549 ถึง  พ.ศ. 2555 จากเอกสาร 

รายงานผล 262 รายงาน พบไม่ผ่านเกณฑ์ประเมิน 35 รายงาน พบมากในปี พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 10 รายงาน 

รองลงมาคือ ปี พ.ศ. 2550 จ�ำนวน 9 รายงาน น�ำข้อมูลมาวิเคราะห์พบ ปัญหาในขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ 17 รายงาน 

ปัญหาจากเครื่องมือ 7 รายงาน และปัญหาการเตรียมตัวอย่าง 5 รายงาน ตามล�ำดับ (ภาพที่ 2) การด�ำเนินงาน 

หลงัจากทีพ่บผลไม่ผ่านเกณฑ์ประเมินได้ด�ำเนนิการแก้ไขอย่างเป็นระบบ โดยเริม่จากวเิคราะห์ปัญหา น�ำไปแก้ไขปรบัปรงุ 

และป้องกันการเกิดซ�้ำ  แล้วรายงานผลการด�ำเนินการแก้ไขให้ผู้บริหารทราบ หลังจากนั้นได้น�ำเข้าประชุมการทบทวน 

การบริหารจัดการ (Management review) ประจ�ำปี แล้วติดตามผลด�ำเนินงาน พบว่ารายการทดสอบที่ด�ำเนินการ

แก้ไขแล้ว พบผลผ่านเกณฑ์ประเมินเพิ่มขึ้นจาก 58 รายการทดสอบเป็น 69 รายการทดสอบ คิดเป็นร้อยละ 86	

3.	 ผลด�ำเนินงานตามแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการปี พ.ศ. 2549 ถึง  พ.ศ. 2555

ตามแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการปี พ.ศ. 2549 ถึง พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 90 รายการทดสอบ 

ด�ำเนินการมากที่สุดปี พ.ศ. 2552 จ�ำนวน 35 รายการ ปี พ.ศ. 2553 จ�ำนวน 21 รายการ และปี พ.ศ. 2554 จ�ำนวน 

13 รายการ ตามล�ำดับ พบได้รับการรับรองทุกรายการปี พ.ศ. 2549 ถึง 2553 (ภาพที่ 3) และพบด�ำเนินงานมากที่สุด 

ด้านอาหาร จ�ำนวน 37 รายการ รองลงมาด้านพยาธิวิทยาคลินิกจ�ำนวน 17 รายการ และน้อยที่สุดด้านพิษวิทยาจ�ำนวน 

10 รายการ พบได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ รวม 87 รายการคิดเป็นร้อยละ 97 โดยได้รับการรับรอง

ทุกรายการด้านรังสีเครื่องมือแพทย์ พิษวิทยา ยาและเครื่องส�ำอาง และพยาธิวิทยาคลินิก (ภาพที่ 4) 

ภาพที่ 1 แสดงจ�ำนวนรายงานผลทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการ และผลด�ำเนินงานผ่านเกณฑ์ประเมิน 

ปี พ.ศ. 2549 ถึง พ.ศ. 2555 

ภาพที่ 2 วิเคราะห์ปัญหาที่พบจากรายงานผลทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการ ปี พ.ศ. 2549 ถึง พ.ศ. 2555

ขั้นตอนการตรวจ

การค�ำนวณผล

วิธีตรวจ

ผู้ตรวจ

เครื่องมือ

การเต
รียมต

ัวอย่า
ง

จ�ำนวนรายงาน

จ�ำนวนรายงาน
ผ่านเกณฑ์
ประเมิน
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ภาพที่ 3 แสดงจ�ำนวนแผนและผลการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการจ�ำแนกรายปีระหว่างปี พ.ศ. 2549 

ถึง พ.ศ. 2555

ภาพที่ 4 แสดงจ�ำนวนแผนและผลการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการจ�ำแนกตามห้องปฏิบัติการ ปี พ.ศ. 2549  

ถึง พ.ศ. 2555

การเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการเพื่อควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ส่งผลให ้

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ และพัฒนาการให้บริการ 

โดยสามารถตรวจวิเคราะห์ได้ทันตามก�ำหนดเวลาสูงสุดในปี พ.ศ. 2555 ร้อยละ 95 รองลงมาปี พ.ศ. 2550 

ร้อยละ 92 มีข้อร้องเรียนปี พ.ศ. 2549 จ�ำนวน 4 ครั้ง ปี พ.ศ. 2550 จ�ำนวน 3 ครั้ง และไม่พบข้อร้องเรียนในปี  

พ.ศ. 2511, 2554 และ 2555 ลูกค้ามีความพึงพอใจสูงสุดปี พ.ศ. 2553 ร้อยละ 87 รองลงมาคือ ปี พ.ศ. 2552 

และ 2555 ร้อยละ 86 (ตารางที่ 1)

              
 รายการ

	                   ปีงบประมาณ (พ.ศ.)

	 2549	 2550	 2551	 2552	 2553	 2554	 2555

จ�ำนวนตัวอย่างส่งทดสอบ	 21,631	 25,486	 25,634	 29,974	 22,664	 20,930	 21,092

รายงานผลทันตามก�ำหนดเวลา (ร้อยละ) 	 89	 92	 91	 91	 91	 87	 95

ข้อร้องเรียน (ข้อ)	 4	 3	 0	 1	 2	 0	 0

ความพึงพอใจ (ร้อยละ) 	 ไม่ได้	 77	 85	 86	 87	 85	 86

	 ด�ำเนินการ	

แผนรับรอง

ผลรับรอง

แผนรับรอง

ผลรับรอง

ตารางที่ 1  แสดงข้อมูลสะท้อนผลการด�ำเนินงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการปี พ.ศ. 2549   ถึง พ.ศ. 2555
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วิจารณ์

การด�ำเนินงานตามแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น  

ระหว่างปี  พ.ศ. 2549 ถึง  พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 90 รายการทดสอบ ได้รับการรับรองความสามารถ 87 รายการทดสอบ 

คิดเป็นร้อยละ 97 ซึ่งเป็นผลจากการพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สอดคล้องตามระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 

มีกระบวนการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ หรือการทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการ (Proficiency 

testing, PT) หลังพบปัญหาจากการด�ำเนินงานมีการแก้ไขอย่างเป็นระบบโดยการค้นหาสาเหตุ ด�ำเนินการ 

แก้ไข และป้องกันการเกิดซ�้ำ แล้วรายงานผลการปรับปรุงแก้ไขให้ผู้บริหารทราบ และน�ำเข้าประชุมการทบทวนบริหาร

จัดการ (Management review) ประจ�ำปี ท�ำให้ปัญหาไม่พบซ�้ำในรายการตรวจวิเคราะห์เดิม และพบผลด�ำเนินงาน

ผ่านเกณฑ์ประเมินเพิ่มขึ้น จาก 58 รายการทดสอบ เป็น 69 รายการทดสอบ คิดเป็น ร้อยละ 86

การด�ำเนินงานที่ไม่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามแผน ได้แก่ การตรวจวิเคราะห์ปริมาณ

ตะกั่วในน�้ำดื่มและน�้ำแข็ง ซึ่งใช้เทคนิคการตรวจด้วยเครื่อง AAS (Atomic Absorption Spectroscopy) การตรวจ

วิเคราะห์ปริมาณฟอร์มาลดีไฮด์ในอาหาร และการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสีสังเคราะห์ในอาหาร ใช้เทคนิคการตรวจ

ด้วยเครื่อง HPLC (High Performance Liquid Chromatography) ปัญหาที่พบเกี่ยวข้องกับเครื่องมือท่ีใช ้

ตรวจวิเคราะห์ ถึงแม้ว่าจะด�ำเนินการบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบตามก�ำหนดเวลา แต่เนื่องจากเครื่องมือมีสภาพ 

เก่ามีอายุการใช้งานมากกว่า 15 ปี ท�ำให้ไม่สามารถด�ำเนินการในขั้นตอนการประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัดได้ 

ส่งผลให้การทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการไม่ผ่านเกณฑ์ประเมินและเป็นผลให้ไม่ได้รับรองความสามารถ 

ทางห้องปฏิบัติการในปี พ.ศ. 2554 และ พ.ศ. 2555 จึงได้น�ำเสนอผู้บริหารเพื่อแก้ไข และศูนย์วิทยาศาสตร์ 

การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น ได้รับการจัดสรรงบประมาณจัดซื้อเครื่อง HPLC ใหม่ในปี พ.ศ. 2557 

การพฒันางานโดยการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏบิตักิาร ส่งผลให้ ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์

ที่ 7 ขอนแก่น ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ และพัฒนาการให้บริการโดยสามารถตรวจวิเคราะห์ได้ทัน

ตามก�ำหนดเวลาร้อยละ 87 ถึง 95 มีข้อร้องเรียนลดลงและไม่พบลูกค้ามีความพึงพอใจหลังด�ำเนินงานปี พ.ศ. 2550 

มากกว่าร้อยละ 85 

ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาครั้งนี้ใช้เป็นข้อมูลในการเฝ้าระวังการด�ำเนินงานทดสอบความช�ำนาญ และ 

การวางแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติให้ครอบคลุมโดยเฉพาะเครื่องมือที่เกี่ยวข้องต้องสอบเทียบตามก�ำหนด

เวลาและตรวจเช็กสภาพก่อนการใช้งานทุกครั้ง นอกจากนี้ยังใช้วางแผนในเชิงบริหารเพื่อขยายขอบข่ายการรับรอง

ความสามารถของห้องปฏิบัติการ เพื่อเตรียมความพร้อมในการเปิดเสรีทางการค้าของประชาคมอาเซียนในปี 

พ.ศ. 2558 ต่อไป 

สรุป

การด�ำเนินงานตามแผนรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 7 ขอนแก่น 

ระหว่างปี  พ.ศ. 2549 ถึง  พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 90 รายการทดสอบ ได้รับการรับรองความสามารถ 87 รายการทดสอบ 

คิดเป็นร้อยละ 97 ซึ่งเป็นผลจากการพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สอดคล้องตามระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 

มีการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยด�ำเนินเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญของห้องปฏิบัติการ เป็นปัจจัยส�ำคัญ 

ที่ส่งผลต่อการได้รับรองสามารถห้องปฏิบัติการ และพัฒนาการให้บริการสามารถตรวจวิเคราะห์ได้ทันตามก�ำหนด

เวลาปี  พ.ศ. 2549 ถึง  พ.ศ. 2555 ร้อยละ 89, 92, 91, 91, 91, 87 และ 95 ตามล�ำดับ มีข้อร้องเรียนลดลงจ�ำนวน 

4, 3, 0, 1, 2, 0 และ 0 ข้อ ตามล�ำดับ ลูกค้ามีความพึงพอใจจากปี พ.ศ. 2550 ถึง 2555 ร้อยละ 77, 85, 86, 87, 85 

และ 86 ตามล�ำดับ ดังนั้นผลที่ได้จากการด�ำเนินการเป็นข้อมูลส�ำหรับการพัฒนางานด้านการเข้าร่วมทดสอบ 
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ความช�ำนาญ และวางแผนในการพัฒนาขยายขอบข่ายการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการในรายการทดสอบ 

ใหม่ ๆ เพื่อเตรียมความพร้อมในการเปิดเสรีทางการค้าของประชาคมอาเซียนในปี  พ.ศ. 2558 ต่อไป
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Abtract  The Regional Medical Sciences Center 7th Khon-kaen is a medical and public health 
laboratory which play an important role in developing a variety of laboratory analyses as well as provide 
laboratory analysis service required for public health surveillance and solving the public health relating 
problems within the area of responsibility.  This study was conducted by collecting the PT test reports 
and laboratory competency approval document. From a total number of 262 reports resulting from 80 test 
items from year 2006-2012, there were 227 reports (87%) from 58 test items passing the criteria. Thirty-five 
reports (13 %) from 22 test items did not pass the criteria. A total number of 90 test items assessed for  
accreditation from year 2006-2012 were studied. The results showed that 87 test items (97%) were accredited. 
The three test items (3%) were non-compliance owing to malfunctioning of old equipment, more than 
15 years old, making it unable to determine the measurement uncertainty.  Due to the achievement of 
laboratory accreditation, the quality of service was improved. The result were increasing  from 58 test 
items to 69 test items (86%) and the proportion of results reported back to the customers within time 
form 2006 to 2012 were 89, 92, 91, 91, 87, and 95 respectively. The numbers of complaints from customer 
were 4, 3, 0, 1, 2, 0, and 0, respectively. The percentages of satisfied customer from year 2007 to 2012 
were 77, 85, 86, 87, 85, and 86 respectively.  The results of this study are useful for PT surveillance and 
preparing for expanding accredited laboratory's scope for the upcoming of AEC in 2015.
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