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ภััทรวีีร์์ สร้้อยสัังวาลย์์  นััฐกาญจน์์ ละเอีียดดีี สุ ุรศัักดิ์์� หมื่่�นพล  และ ณััฐนัันท์์ นามมนตรีี

สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ นนทบุุรีี 11000

1

การศึกึษาเปรีียบเทียีบข้้อกำหนดด้้านความปลอดภัยั
ห้้องปฏิิบัตัิิการทางการแพทย์์: ISO 15190:2003

และ ISO 15190:2020

บทคัดย่อ  สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีโปรแกรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม ISO 15189:2012 
และรับเอา ISO 15190:2003 มาใช้เป็นข้อกำ�หนดสำ�หรับการรับรองด้านความปลอดภัย ขณะนี้ ISO 15190:2020 ได้ถูก
ประกาศให้ใช้แทนฉบับเดิม ดังนั้นเพื่อมีข้อมูลสำ�หรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ใช้เป็นแนวทางในการประยุกต์ใช้มาตรฐาน 
ดา้นความปลอดภยัอยา่งครบถว้นและมปีระสทิธภิาพ จงึได้ศึกษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของขอ้กำ�หนดระหวา่งมาตรฐานทัง้
สองฉบบั ผลการศกึษาพบวา่มาตรฐานฉบบัใหมม่ข้ีอกำ�หนดใหม ่2 ขอ้ คอื Employee impairment และ Equipment safety 
ข้อกำ�หนดเดิมที่ถูกปรับปรุงรายละเอียดอย่างมาก 10 ข้อ ได้แก่ Designing for safety, Safety management program, 
Hazard identification and Risk assessment, Emergency preparedness, Fire safety, Laboratory ergonomics, 
Safe personnel work practices, Waste disposal, Housekeeping practices และ Incidents, injury, accidents 
and occupational illnesses และตัดออก 1 ข้อ ได้แก่ Risk group classification มีเอกสารคุณภาพที่ต้องจัดทำ�ทั้งหมด
เป็น policy, program, plan, manual และ procedure จำ�นวน 10, 12, 12, 2 และ 23 หัวข้อ ตามลำ�ดับ ห้องปฏิบัติการ
สามารถนำ�ข้อมูลที่ได้จากผลการศึกษา ข้อเสนอของผู้วิจัย ประกอบกับแบบประเมิน “คู่มือ คำ�แนะนำ�การนำ�มาตรฐานไปสู่ 
การปฏิบัติ ถอดความข้อกำ�หนดเป็นภาษาไทย” โดยสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในการประยุกต์ปรับเปลี่ยนระบบความ
ปลอดภัย อกีท้ังมขีอ้กำ�หนดหลายขอ้ทีส่อดคลอ้งกบัมาตรฐานอืน่ เชน่ ISO 15189 ซึง่จะทำ�ใหก้ารจดัการระบบคุณภาพเปน็ระบบ
เดยีว เพิม่ประสทิธิภาพการบริหารจดัการ มผีลใหผู้ป้ฏบิตังิานและผูท้ีเ่กีย่วขอ้งมคีวามปลอดภยัขณะปฏบิตังิาน นอกจากนัน้ยงัช่วย
ให้ผู้ตรวจประเมินและคณะกรรมการรับรองระบบคุณภาพมีความเข้าใจมากยิ่งขึ้นด้วย ส่งเสริมการพัฒนาระบบความปลอดภัย 
เข้าสู่มาตรฐานใหม่อย่างมีประสิทธิภาพตามระยะเวลาที่กำ�หนด 
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และ ISO 15190:2020
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บทนำ�

สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการได้้พััฒนาระบบรัับรองห้้องปฏิิบััติิการมาตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2546 และได้้รัับการ

ยอมรัับร่่วม (Mutual Recognition Arrangement, MRA) จากองค์์การระหว่่างประเทศ (Asia Pacific Accreditation, 

APAC และ International Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC) มาตั้้�งแต่่ 18 เมษายน พ.ศ. 2550 

และเป็็นหน่่วยรัับรอง (accreditation body, AB) ของประเทศไทยแห่่งเดีียวที่่�ให้้การรัับรองห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์ด้้วยมาตรฐาน ISO 15189 โดยเริ่่�มใช้้มาตรฐาน ISO 15189 ทั้้�งฉบัับตั้้�งแต่่ ISO 15189:2003 (พ.ศ. 

2546) ISO 15189:2007 (พ.ศ. 2550) และฉบัับปััจจุุบััน ISO 15189:2012 (พ.ศ. 2555)(1) 

การให้้บริิการทางห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์นอกจากต้้องมีีระบบคุุณภาพมาตรฐาน ISO 15189 ที่่�ทำให้้

มั่่�นใจว่่าห้้องปฏิิบััติิการมีีการควบคุุมกระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ทุุกขั้้�นตอนตั้้�งแต่่การเตรีียมการเก็็บตััวอย่่าง การเก็็บ

ตััวอย่่าง การตรวจวิิเคราะห์์ การรายงานผล จนถึึงขั้้�นตอนการติิดตามหลัังการรายงานผล เพื่่�อให้้ได้้มั่่�นใจว่่าได้้ส่่งมอบ

รายงานผลการตรวจวิิเคราะห์์ที่่�ถููกต้้อง แม่่นยำ ทัันเวลา ยัังต้้องคำนึึงถึึงการดำเนิินการด้้านความปลอดภััยทางชีีวภาพ 

(biosafety) ที่่�เป็็นไปตามมาตรฐานสากลอย่่างเคร่่งครััด การปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์จำเป็็นต้้องมีี

การปฏิิบััติิการกัับผู้้�ป่่วยโดยตรงหรืือกัับสิ่่�งส่่งตรวจจากผู้้�ป่่วย ต้้องใช้้น้้ำยา สารเคมีี หรืือเครื่่�องมืือตรวจวิิเคราะห์์ และ

มีีกระบวนการปฏิิบััติิงานที่่�อาจมีีความเสี่่�ยงที่่�จะทำให้้เกิิดการติิดเชื้้�อทางห้้องปฏิิบััติิการ (laboratory acquired in-

fections หรืือ laboratory associated infection, LAI) เช่่น การสููดดมละอองลอย (aerosol) ที่่�เกิิดจากการปั่่�น

ตััวอย่่างด้้วยเครื่่�องหมุุนเหวี่่�ยง (centrifugation) การเขย่่า ผสม บดละเอีียด (mixing, sonication, vortexing, 

blending) การโดนเข็็มตำ  (needle stick) การปนเปื้้�อนจากสารเคมีีหรืือสิ่่�งตััวอย่่างกระเด็็นใส่่ (splashes) หรืือ

สััมผััสกัับเชื้้�อโรคที่่�ได้้จากการเพาะเชื้้�อและปนเปื้้�อนที่่�พื้้�นผิิวโต๊๊ะทำงาน เป็็นต้้น(2,3) ซึ่่�งเป็็นที่่�ทราบกัันดีีว่่า LAIs เป็็น

อัันตรายหลัักที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับผู้้�ปฏิิบััติิงาน มีีรายงานการศึึกษา LAIs ในห้้องปฏิิบััติิการของประเทศจีีน(4) พบว่่าสาเหตุุ

หลักัของการเกิดิ LAIs คือื การปฏิิบัตัิกิารไม่่เหมาะสม ไม่เ่พาะเชื้้�อในตู้้�ชีวีนิริภัยั ไม่่ปฏิบิัตัิกิารตามวิิธีปีฏิบิัตัิทิี่่�กำหนดไว้้ 

ขาดระบบการจััดการ และขาดความตระหนัักด้้านความปลอดภััยทางชีีวภาพ ได้้รัับการอบรมไม่่เพีียงพอ การประกาศ

ระดัับอัันตรายของเชื้้�อโรคไม่่เหมาะสม และการลงทุุนวิิจััยวััคซีีนป้้องกัันยัังไม่่เพีียงพอ แม้้ว่่าการเกิิด LAIs ระยะต่่อมา 

มีีรายงานลดลง แต่่ก็็ยัังพบการเกิิดอุุบััติิเหตุุหรืือการสััมผััสกัับเชื้้�อโรคระหว่่างการขนส่่ง หรืือมีีเหตุุการณ์์เกิิดขึ้้�น 

แต่่บัันทึึกไม่่ชััดเจน มีีรายงานการศึึกษาพบช่่องทางการสััมผััสเชื้้�อที่่�เกิิดขึ้้�นได้้มากที่่�สุุด คืือการสููดดมละอองลอย(5) ซึ่่�ง

เน้้นย้้ำให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีความรู้้� ความสามารถในการใช้้เครื่่�องมืือ การใช้้อุุปกรณ์์ป้้องกัันอัันตราย 

และตระหนัักว่่าขั้้�นตอนใดบ้้างที่่�มีความเสี่่�ยงกัับตน หน่่วยงานหลััก เช่่น CDC และ WHO ได้้จัดัทำคู่่�มือความปลอดภััย

ทางชีีวภาพห้้องปฏิิบััติิการออกมาหลายฉบัับ ได้้แก่่ Biosafety and microbiology and biomedical laboratory 

(BMBL)(6) และ laboratory biosafety manual(7) ตามลำดัับ ประเทศไทยโดยกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์และ

สมาคมชีวีนิริภัยั (ประเทศไทย) ก็จั็ัดทำคู่่�มือืความปลอดภัยัทางชีวีภาพสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร(8,9) เพื่่�อให้ห้้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ใช้้เป็็นแนวทางในการปฏิิบััติิงาน นอกจากการจััดทำคู่่�มืือดัังกล่่าว ประเทศไทยได้้ประกาศใช้้กฎหมายที่่�ควบคุุมการใช้้

เชื้้�อโรคตามหลัักการ biosafety and biosecurity มาตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2475 และปรัับปรุุงเรื่่�อยมาจนบัังคัับใช้้ฉบัับล่่าสุุด 

คืือ พ.ร.บ. เชื้้�อโรคและพิิษจากสััตว์์ พ.ศ. 2558(10) 

จากการพิิจารณาข้้อกำหนดของมาตรฐาน ISO 15189:2012(11)  พบว่่าไม่่มีีข้้อกำหนดเฉพาะความปลอดภััย

ทางห้อ้งปฏิิบัตัิกิารที่่�ครอบคลุมุทุกุบริบิทระบุไุว้อ้ย่า่งชัดัเจนมีเีพียีงแต่่ข้อ้ความเกี่่�ยวกับั “safety” ปรากฏในข้อ้กำหนด

บางข้้อ โดยให้้ห้้องปฏิิบััติิการบริิหารความเสี่่�ยง (risk management)  และประเมิินผลกระทบต่่อความปลอดภััยของ 

ผู้้�ป่ว่ย ต่อ่กระบวนการทำงาน และผลการตรวจที่่�ผิดิพลาด มาตรฐาน ISO 15190 เป็น็มาตรฐานสากลด้า้นความปลอดภัยั

ในห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ ์(medical laboratories-requirement for safety) ที่่�จัดัทำขึ้้�นโดยองค์ก์ารระหว่า่ง

ประเทศว่่าด้้วยการมาตรฐาน (International Organization for Standardization: ISO) มาตรฐานฉบัับนี้้� 
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จััดทำโดยคณะกรรมการวิิชาการของ ISO (ISO/TC212: Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic 

test systems) มีีการปรัับเป็็น ISO 15190:2020(12) ดัังนั้้�นสำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการในฐานะหน่่วยรัับรอง 

ต้้องเตรีียมการให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�ผ่านการรัับรองทั้้�งหมด รวมทั้้�งห้้องปฏิิบััติิการที่่�ขอยื่่�นการรัับรอง 

รายใหม่่ทุุกแห่่ง สามารถดำเนิินการเปลี่่�ยนผ่่านจากข้้อกำหนดฉบัับเดิิมสู่่�ข้อกำหนดฉบัับใหม่่ได้้ตามเงื่่�อนไข นโยบาย

การรัับรองที่่�สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการกำหนดไว้้ให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ทุุกแห่่งต้้องได้้รัับการรัับรอง

ตามมาตรฐานฉบัับใหม่่ภายในปีี พ.ศ. 2565(13) ดัังนั้้�นคณะผู้้�วิจััยจึึงศึึกษาเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของข้้อกำหนด

มาตรฐานฉบัับเดิิมและฉบัับใหม่่ เพื่่�อเป็็นข้้อมููลสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ใช้้เป็็นแนวทางในการประยุุกต์์ 

ใช้้มาตรฐานด้้านความปลอดภััยได้้อย่่างครบถ้้วนและมีีประสิิทธิิภาพ โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งคืือความปลอดภััยของ 

ผู้้�ปฏิิบััติิงานและผู้้�เกี่่�ยวข้้องที่่�เกี่่�ยวข้้อง

วิธีการศึกษา

เปรีียบเทีียบความแตกต่่างข้้อกำหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020 ดำเนิินการ 

โดยศึกึษารายละเอียีดข้อ้กำหนดทั้้�งสองฉบับัและจัดัเรียีงตามหมายเลขข้อ้กำหนด จัดักลุ่่�มเปรียีบเทียีบข้อ้แตกต่า่งตาม

รายละเอีียดที่่�ปรากฏในข้้อกำหนดหลัักและข้้อกำหนดย่่อย  รวมทั้้�งภาคผนวกของมาตรฐานฉบัับเดิิมเทีียบกัับมาตรฐาน

ฉบัับใหม่่ โดยพิิจารณาจััดกลุ่่�มใน 3 กรณีี คืือ ข้้อกำหนดที่่�เพิ่่�มใหม่่ ข้้อกำหนดเดิิมที่่�มีีการปรัับปรุุงรายละเอีียด และ 

ข้้อกำหนดที่่�ถููกยกเลิิก 

ผล

การเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020 

ความแตกต่่างทั่่�วไป 

จากการศึึกษาพบว่่ามาตรฐานฉบัับเดิิมมีีข้้อกำหนด 23 ข้้อหลััก 57 ข้้อย่่อย และ 3 ภาคผนวก รวม 46 หน้้า  

ในขณะที่่�มาตรฐานฉบัับใหม่่มีีข้้อกำหนด 19 ข้้อหลััก 116 ข้้อย่่อย และ 9 ภาคผนวก รวม 88 หน้้า มาตรฐานฉบัับใหม่่

กำหนดบทบาทหน้้าที่่�ให้้เจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััย “laboratory safety officer: LSO” ทำหน้้าที่่�หลัักในการกำกัับ

ดููแลระบบความปลอดภััยของห้้องปฏิิบััติิการ และกำหนดขอบข่่ายการนำมาตรฐานไปใช้้ได้้ทุุกระดัับของห้้องปฏิิบััติิ

การทางการแพทย์์  ทั้้�งภาคสนามที่่�มีีทรััพยากรจำกััดถึึงห้้องปฏิิบััติิการวิิจััยหรืือสถาบัันการศึึกษา มาตรฐานฉบัับใหม่่ 

มีีคำนิิยาม 30 คำ เป็็นนิิยามใหม่่ 7 คำ ตััดออก 3 คำ และมีีภาคผนวกเพิ่่�มใหม่่ 6 เรื่่�อง (ดัังแสดงในตารางที่่� 1 และ 

ตารางที่่� 2) 

ความแตกต่่างในรายละเอีียดของข้้อกำหนด 

ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบรายละเอีียดของข้้อกำหนดมาตรฐานฉบัับเดิิมกัับฉบัับใหม่่ จำแนกได้้เป็็น 3 กรณีี 

คืือ 1) ข้้อกำหนดใหม่่ 2) ข้้อกำหนดเดิิมที่่�มีีการปรัับปรุุงรายละเอีียด เช่่น ลำดัับหมายเลขเดิิมแต่่ปรัับปรุุงรายละเอีียด 

ลำดัับหมายเลขใหม่่แต่่รายละเอีียดคงเดิิม หรืือลำดัับหมายเลขใหม่่และเพิ่่�มเติิมรายละเอีียด และ 3) ข้้อกำหนด 

ที่่�ถููกยกเลิิก สรุุปรายละเอีียดการเปรีียบเทีียบความแตกต่่าง ดัังแสดงในตารางที่่� 3 

กรณีีที่่� 1 ข้้อกำหนดใหม่่ ได้้แก่่

ข้้อ 5.4.4 Employee impairment (ความสามารถในการทำงานที่่�ลดลงของพนัักงาน) 

เป็น็ข้อ้กำหนดย่่อยข้อ้ 5.4.4 ของข้้อ 5.4 การจััดการด้้านสุุขภาพของบุุคลากร (management of staff health) 

โดยมีีรายละเอีียด ตััวอย่่าง ข้้อบ่่งชี้้� และสาเหตุุของความสามารถในการทำงานที่่�ลดลงของพนัักงาน เขีียนไว้้ใน 
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ตารางที่่� 1	 ความแตกต่่างจำนวนข้้อกำหนด ขอบข่่าย การนำไปใช้้งาน และนิิยามของมาตรฐาน ISO 15190:2020 	

	 และ ISO 15190:2003

Annex D เช่่น การทำงานผิิดพลาดบ่่อยขึ้้�น ทำงานช้้าลง ไม่่มีีสมาธิิในการทำงาน เป็็นต้้น ซึ่่�งข้้อนี้้�กำหนดเพิ่่�มเพราะ

ต้้องการให้้นายจ้้างกำหนดวิิธีีการ แนวทางในการตรวจประเมิิน แก้้ไขปััญหาได้้ก่่อนที่่�จะเกิิดอัันตรายต่่อคนไข้้ หรืือ 

ผู้้�ปฏิิบััติิงานรวมทั้้�งเพื่่�อนร่่วมงาน

ข้้อ 13 Equipment safety (ความปลอดภััยของเครื่่�องมืือ) 

ข้้อกำหนดใหม่่นี้้�เพิ่่�มรายละเอีียดของอุุปกรณ์์ เครื่่�องมืือที่่�ต้้องตระหนัักถึึงการใช้้งาน การบำรุุงรัักษาให้้มีี 

ความปลอดภััย โดยจุุดประสงค์์ของข้้อกำหนดนี้้�ต้องการให้้ห้้องปฏิิบััติิการทบทวนคำแนะนำของบริิษััทผู้้�ผลิิตและการ

แจ้ง้เตือืนด้า้นความปลอดภัยั เพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่มีกีารติดิตั้้�งและใช้้งานอย่า่งเหมาะสม ต้อ้งจัดัเก็บ็เอกสารและคำแนะนำของ

บริิษััทผู้้�ผลิิตทั้้�งหมดไว้้ ต้้องจััดทำโปรแกรมการบำรุุงรัักษาเชิิงป้้องกัันและดำเนิินการตามคำแนะนำของผู้้�ผลิิตทั้้�งหมด 

อุุปกรณ์์ทั้้�งหมดจะต้้องถููกลดการปนเปื้้�อนก่่อนนำมาใช้้งานหรืือก่่อนนำไปทิ้้�ง รายชื่่�อเครื่่�องมืือ อุุปกรณ์์ที่่�ปรากฏในข้้อ

กำหนดนี้้�มี ี9 เครื่่�อง ซึ่่�งส่ว่นมากเป็น็เครื่่�องมือืที่่�ต้อ้งมีใีนห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร เช่น่ เครื่่�องหมุนุเหวี่่�ยง อ่า่งน้ำ้ กล้อ้งจุลุทรรศน์์ 

เครื่่�องวิเิคราะห์ต์ัวัอย่่างอัตัโนมััติ ิแมสสเปกโตรโฟโตมิิเตอร์์ หรือืเป็็นเครื่่�องมืือที่่�มีกีารใช้้อุปุกรณ์์ที่่�มีความคม เช่่น เครื่่�อง

ตััดชิ้้�นเนื้้�อและเครื่่�องตััดชิ้้�นเนื้้�อแบบทำความเย็็น 

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003     มาตรฐาน ISO 15190:2020 

จำนวนข้้อกำหนด 23 ข้อ้หลััก 57 ข้อ้ย่่อย และ 3 ภาคผนวก 
รวม 46 หน้้า  

19 ข้้อหลััก 116 ข้้อย่่อย และ 9 ภาค
ผนวก รวม 88 หน้้า 

ขอบข่่ายของนิิยาม การให้้บริิการ
ทางการแพทย์์ (medical laboratory 
services)

ไม่่ระบุุ ระบุุชััดเจนโดยรวมทุุกกิิจกรรมตั้้�งแต่่
การจััดการคำขอส่่งตรวจ การเตรีียม
คนไข้้ การเก็็บตััวอย่่าง การขนส่่ง
ตัวัอย่า่ง การจััดเก็็บ การเตรีียมตััวอย่่าง 
การตรวจวิิเคราะห์์ การแปลผล และ
การรายงานผลและการให้้คำแนะนำ 

ขอบข่่ายการนำไปใช้้งาน 1.	ใช้้สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการ
	 แพทย์์ หรืือการบริิการอื่่�นๆ ที่่�อาจ
	 พบว่่ามีีประโยชน์์และเหมาะสม

1.	 ใช้้สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการ
	 แพทย์์ หรืือการบริิการอื่่�นๆ ที่่�อาจ	
	 พบว่่ามีีประโยชน์์และเหมาะสม

 2.	หากต้้องปฏิิบััติิการกัับเชื้้�อโรคที่่�
	มี ีอัันตรายและความเสี่่�ยงสููงและ
	ต้ องปฏิิบัตัิกิารในพื้้�นที่่�ควบคุุมกักักันั 
	 (containment) ระดัับ 3 และ 4 
	ก็ ็จำเป็็นต้้องปฏิิบััติิตามข้้อกำหนด		
	อื่่� นๆ เพิ่่�มเติิมเพื่่�อความปลอดภััยด้้วย
	 ไม่่ระบุุ

2.	หากต้้องปฏิิบััติิการกัับเชื้้�อโรค 
	ที่่�มี ีอัันตรายและความเสี่่�ยงสููงและ 
	ต้ ้องปฏิิบััติิการในพื้้�นที่่�ควบคุุม		
	กั กกััน (containment) ระดัับ 3 
	 และ 4 ก็็จำเป็็นต้้องปฏิิบััติิตาม	
	ข้ ้อกำหนดอื่่�นๆ เพิ่่�มเติิมเพื่่�อ
	 ความปลอดภััยด้้วย

	 3.	ระบุุให้้ใช้้ได้้กัับห้้องปฏิิบััติิการ		
		  ทางการแพทย์์ที่่�เป็็นห้้องปฏิิบััติิการ 
		  ภาคสนามที่่�มี ทรััพยากรจำกััด 
		  จนถึึงห้้องปฏิิบััติิการวิิจััยหรืือ		
		  สถาบัันการศึึกษา
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ตารางที่่� 2	 ความแตกต่่างของภาคผนวกระหว่่างมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

การใช้้สำหรัับรัับรอง ไม่่มีีวััตถุุประสงค์์ให้้ใช้้ในการรัับรอง 
แต่่อาจจะใช้้ได้้หากเป็็นความต้้องการ
ของหน่่วยงานภาครััฐ หรืือองค์์กรวิิชาชีพ 
องค์์กรที่่�มีีอำนาจหน้้าที่่�อื่่�นๆ ระดัับชาติิ
หรืือนานาชาติิ 

ไม่่มีีวััตถุุประสงค์์ให้้ใช้้ในการรัับรอง แต่่
อาจจะใช้้ได้้หากเป็็นความต้้องการของ
หน่่วยงานภาครััฐ หรืือองค์์กรวิิชาชีีพ 
องค์์กรที่่�มีอำนาจหน้้าที่่�อื่่�นๆ ระดัับชาติ
หรืือนานาชาติิ 

ผู้้�กำกัับดููแลเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าเจ้้าหน้้าที่่�
ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทุกุคนมีคีวามรับัผิิดชอบ
ส่ว่นบุคุคลต่อ่ความปลอดภัยัของตนเอง
และผู้้�อื่่�น

ข้้อ 7.1 กำหนดให้้มีีการแต่่งตั้้�ง
“Laboratory safety officer: 
LSO” มีีบทบาทหน้้าที่่�เป็็นผู้้�ช่่วย
ผู้้�จััดการและเป็็นผู้้�นำด้้าน
ความปลอดภััย (safety lead) 

ข้้อ 5.5 กำหนดให้้มีี “Laboratory 
safety officer: LSO” เป็็นผู้้�นำด้้าน
ความปลอดภััย (safety lead) แต่่มีี
บทบาทหน้้าที่่�เพิ่่�มจากฉบัับเดิิมจำนวน
มาก (ข้้อ 5.5 a-x)

นิิยาม จำนวน 26 นิิยาม จำนวน 30 นิิยาม

นิิยามที่่�ถููกตััดออก 3.2 Antisepsis, 
3.6 Control of infection plan, 
3.21 Safety hood

นิิยามที่่�เพิ่่�ม 3.1 Adverse incident, 
adverse event, 3.10 Droplets, 3.18 
Physical harzard, 3.20 record, 
3.22 Risk assessment, 3.23 Risk 
evaluation, 3.24 Risk management 

นิิยามที่่�ถููกปรัับใหม่่ 3.15 
Microbiological safety cabinet 
และ 3.14 Material safety 
data sheet (MSDS)

3.5 Biological safety cabinet (BSC) 
และ 3.25 Safety data sheet (SDS)

ตารางที่่� 1	 ความแตกต่่างจำนวนข้้อกำหนด ขอบข่่าย การนำไปใช้้งาน และนิิยามของมาตรฐาน ISO 15190:2020  

	 และ ISO 15190:2003 (ต่่อ)

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

จำนวน 3 เรื่่�อง 9 เรื่่�อง (เพิ่่�มใหม่่ 6 เรื่่�อง) 

A: Action plan outline for 
	 implementation of this 
	 document

อธิิบายขั้้�นตอนการสร้้างระบบ
ความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ 
(Establishing the safety system) 
6 ขั้้�นตอน และการธำรงรัักษา

อธิิบายการสร้้างระบบความปลอดภััย 
ในห้้องปฏิิบััติิการ (Establishing  
the safety system) และการธำรงรักัษา

B:	 Laboratory safety audit แบบประเมิินสำหรัับ laboratory 
safety audit 

แบบประเมิินเดีียวกัันมีีรายละเอีียด
เปลี่่�ยนเล็็กน้อ้ยในตาราง B.8 ข้อ้ 14 ระยะ 
ห่่างของ eye-washer ให้้เป็็นระยะห่่าง
ของการเดิินไม่่เกิิน 10 วิินาทีี (17 เมตร) 
จากเดิิมระบุุ 30 เมตร (100 ฟุุต)

C:	 Decontamination, cleaning
	 and disinfection following 
	 spillage

วิิธีีการ Decontamination, cleaning 
and disinfection following 
a spillage

หััวข้้อเดีียวกัันแต่่เพิ่่�มรายละเอีียดมาก
ขึ้้�นโดยมีีขั้้�นตอนการปฏิิบััติิกรณีีรั่่�วไหล
ของสารเคมีี ทั้้�งกรด/ด่่าง ปรอท และ
สารชีีวภาพ การจััดการกรณีีปนเปื้้�อนบน
ร่่างกาย 
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ตารางที่่� 2	 ความแตกต่่างของภาคผนวกระหว่่างมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020 (ต่่อ)

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

D: Employee impairment ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 5.4.4 Employee 
impairment โดยมีีรายละเอีียดเพิ่่�ม
เติิม ได้้แก่่ ตััวอย่่าง ข้้อบ่่งชี้้�และสาเหตุุ
ของความสามารถในการทำงานที่่�ลดลง
ของพนัักงาน 

E: Standard and transmission- 
	 based precautions, routine  
	 practices and additional 
	 precautions

ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 7.6 Standard 
precaution ที่่�รวมหลัักการ universal 
precaution (UP) กับั body substance
isolation (BSI) โดยใช้้หลัักปฏิิบััติิ 
infection prevention practices โดย
ให้้ตระหนัักเสมอว่่าสิ่่�งส่่งตรวจ ตััวอย่่าง
เพาะเชื้้�อ และของเสีีย มีีเชื้้�อโรคปนอยู่่� 
และสามารถแพร่่กระจายและติิดต่่อโรค
ได้้ตามช่่องทางต่่างๆ เช่่น การสััมผััส
โดยตรง การหายใจเอาละอองฝอย ดังันั้้�น
ทั้้�งผู้้�ปฏิิบััติิงานและคนไข้้ต้้องระมััดระวััง
และป้้องกัันตนเอง ไม่่สััมผััสหรืือแพร่่
กระจายเชื้้�อโรค 

F: Chemical waste ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 8.7 โดยเพิ่่�ม
รายละเอีียดการจำแนกขยะเคมีีที่่�เป็็น
อัันตราย การจััดเก็็บขยะสารเคมีี การ
กำจััดขยะสารเคมีี และการดำเนิินการ
ดัังกล่่าวที่่�ต้้องสอดคล้้องตามกฎหมายที่่�
กำหนดในแต่่ละพื้้�นที่่�

G: Compressed gases storage, 
	 maintenance and handling

ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 9.1 โดยเพิ่่�มราย
ละเอีียดคำแนะนำ การใช้้งาน การเก็็บ 
และการบำรุุงรัักษา ท่่อก๊๊าซความดััน 
(compressed gas cylinder) 

H: Use of fire extinguishers ไม่่มีี ขยายความข้อ้กำหนด 11 ความปลอดภัยั
ด้้านอััคคีีภััย ข้้อ 11.1.6.2 ถัังดัับเพลิิง
แบบพกพา (PFE) โดยอธิิบายอัันตราย
ที่่�จะเกิิดขึ้้�นหากใช้้ถัังดัับเพลิิงไม่่ถููกวิิธีี 

I:	 Immunization/vaccination 
	 program

มีีในข้้อกำหนด 11.3 Immunization 
แต่่ไม่่มีีคำอธิิบายเพิ่่�มเติิม

ขยายความข้้อกำหนด 5.4.2 การสร้้าง
ภููมิิคุ้้�มกััน โดยเพิ่่�มรายละเอีียดวิิธีีการ
ดำเนิินการสำหรัับ formal vaccine 
program คำแนะนำชนิดิของวัคัซีนีที่่�ควร
ฉีดีให้้เจ้้าหน้้าที่่�ทุกคน และวััคซีีนที่่�ควรให้้
กัับเจ้้าหน้้าที่่�มีโอกาสติิดเชื้้�อได้้ง่่าย ผู้้�ที่่�
มีีความเสี่่�ยงในการติิดเชื้้�อหรืือสััมผััสกัับ
เชื้้�อโรคนั้้�นจากการปฏิิบััติิงาน 
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ตารางที่่� 3  สรุุปความแตกต่่างของข้้อกำหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020

มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

4.	 Risk group classification

5.	 Management requirements (5.1, 5.2), 

	 (7.1, 73, 7.4, 7.5, 7.5.4) และ 10 

	 ไม่่มีี

ไม่่มีี

5.	 Safety management program (5.1-5.9)

	

	 5.4.4 employee impairment

6.	 Designing for safety (6.1, 6.3.1, 6.3.2, 6.3.8)

	 6.3 physical conditions และ 6.3.5 ergonomic 

	 factors 

7.	 Staffing, procedures, documentation, 

	 inspection and records และข้้อย่่อย 7.1 laboratory 

	 safety officer, 7.3 safety audit and inspection, 

	 7.4 safety manual, 7.5 records

8. 	 Identification of hazards

4. Designing for safety (4.1-4.3)

12. Laboratory ergonomics

5.5 Laboratory safety officer, 5.7 safety 	

	 program audits and inspection, 5.6 safety 

	 manual, 5.8 records 

6. 	Hazard identification and risk assessment     

   	(6.1-6.4)

9. 	 Reporting of incidents, injury, accidents and

	 occupational illnesses

10. Training 

11. Personnel responsibilities

19. Incidents, injury, accidents and 

     occupational illnesses

5.9	 Safety training and orientation

     	รวมในข้้อ 14 safe personnel work 

	 practices

12. Clothing and personal protective equipment 

	 (PPE), including gloves, eye, face, foot and 

	 respiratory protection (12.1-12.6) 

13. Good housekeeping practices

14. Safe work practices และข้้อย่่อยอื่่�นๆ ได้้แก่่ 
	 11. Personnel responsibilities และ 11.1 food, drink
 	 and like substances, 11.2 cosmetics, hair, beards 
	 and jewelry, 11.4 personal property, 11.5 festive 
	 decorations, 12.7 handwashing, 14.1 safe work 	
	 practices with all material of biological origin
15.	Aerosols และ Annex C decontamination, 
	 cleaning and disinfection following a spillage
16.	Microbiological safety cabinets, chemical 
	 safety hoods and cabinets 
17. Chemical safety (17.1-17.3)
18. Radiation safety
19. Fire precautions (19.1, 19.3, 19.4, 19.6, 19.7) 
20. Emergency evacuations (12.10, 12.11)

15. 	Personal protective equipment

	 (15.1-15.7) 

18. Housekeeping practices

14. Safe personnel work practices 
     (14.1- 14.8) 

7. Biosafety and biosecurity hazards (7.1-7.8) 
	
	 7.7 Biological safety cabinets

8. Chemical hazards (8.1-8.7) 
9.4 Radiation safety 
11. Fire safety (11.1, 11.2) 
10.	 Emergency preparedness and 
	 response (10.1-10.5)
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ตารางที่่� 3  สรุุปความแตกต่่างของข้้อกำหนดมาตรฐาน ISO15190:2003 และ ISO15190:2020 (ต่่อ)

กรณีีที่่� 2 ข้้อกำหนดเดิิมที่่�มีีการปรัับปรุุงรายละเอีียด ดัังนี้้�

ข้้อ 4 Designing for safety (การออกแบบเพื่่�อความปลอดภััย) 

มาตรฐานฉบัับเดิิมข้้อ 6 (6.1-6.3) บางข้้อกำหนดอาจปฏิิบััติิก็็ได้้ (should) แต่่มาตรฐานฉบัับใหม่่มีี 

รายละเอีียดมากขึ้้�นและเป็็นข้้อกำหนดต้้องปฏิิบััติิตาม (shall) โดยการออกแบบความปลอดภััย ตั้้�งแต่่การวางแผน

การก่่อสร้้างที่่�ต้้องมีีการประเมิินความเสี่่�ยงและผ่่านการพิิจารณาร่่วมกัันกัับคณะบุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาทิ ผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

คณะกรรมการบริิหารความเสี่่�ยงทางชีีวภาพ บริิษััทจััดจำหน่่ายเครื่่�องมืือ หน่่วยงานตรวจสอบและหน่่วยกำกัับดููแลตาม

กฎหมาย มีีรายละเอีียดเพิ่่�มในข้้อ 4.3 Laboratory security (การรัักษาความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการ) กำหนด

ให้ต้้อ้งประเมินิความเสี่่�ยงและจัดัทำโปรแกรมการรักัษาความปลอดภัยัให้ส้อดคล้อ้ง ครอบคลุมุทุกุแง่มุ่มุของสภาพทาง

กายภาพและการปฏิบิัตัิงิานในห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ต้อ้งจัดัทำบัญัชีีรายชื่่�อสิ่่�งของ วัสัดุอัุันตราย และรายชื่่�อบุคุคล รวมทั้้�งติดิตั้้�ง 

ระบบควบคุุมการเข้้าออก ต้้องมีีแผนเผชิิญเหตุุและแผนตอบโต้้เหตุุฉุุกเฉิิน  มีีการบริิหารจััดการและการรัักษาความ

ปลอดภััยของข้้อมููลให้้สอดคล้้องกัับกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

ข้้อ 5 Safety management program (โปรแกรมการจััดการความปลอดภััย) 

ข้อ้กำหนดนี้้�เป็็นข้้อกำหนดสำคััญที่่�มีรายละเอีียดครอบคลุุมการจััดการด้้านความปลอดภััยของห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ทางการแพทย์์เพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมากจากฉบัับเดิิม (ข้้อ 5.1-5.9) โดยเนื้้�อหาฉบัับเดิิมกำหนดไว้้ในข้้อ 5.1-5.2, 7.1, 7.3, 

7.4-7.5 และ 10 และเป็น็ข้อ้กำหนดที่่�ต้อ้งปฏิบิัตัิติาม (shall) โดยต้อ้งบ่ง่ชี้้�อันัตรายและประเมินิความเสี่่�ยงทั้้�งโครงสร้า้ง

อาคาร สภาพแวดล้้อม เครื่่�องมืือ อุุปกรณ์์ น้้ำยา สารเคมีี และการปฏิิบััติิการทุุกๆ กิิจกรรมที่่�มีีในห้้องปฏิิบััติิการ 

ข้อ้กำหนดย่่อยที่่�สำคััญของข้้อนี้้�คือ ข้อ้ 5.5 ที่่�เพิ่่�มรายละเอีียดบทบาทหน้้าที่่�ของเจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

(Laboratory safety officer; LSO) เพิ่่�มขึ้้�น ได้้แก่่ จััดทำ ธำรงรัักษา และตรวจติิดตามให้้มีีการดำเนิินการตาม

โปรแกรมความปลอดภััยอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ให้้คำปรึึกษา คำแนะนำเกี่่�ยวกัับการจััดทำนโยบายความปลอดภััย การจััด 

ทำมาตรฐานการปฏิิบััติิงาน การกำหนดหััวข้้อการอบรมเรื่่�องความปลอดภััยบุุคลากร การจััดทำแผนการจััดการขยะ 

การตรวจสอบการใช้้อุปุกรณ์์ปกป้้องส่่วนบุุคคล (PPE) และอุุปกรณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความปลอดภััยที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

การอบรมการป้้องกัันและควบคุุมเพลิิง การอบรมการปฐมพยาบาล รวมทั้้�งให้้คำแนะนำหรืือมีีส่่วนร่่วมในการรายงาน

การสอบสวน การติดิตาม และการจัดัทำเอกสารเกี่่�ยวกับัอุบุัตัิเิหตุ ุอุบุัตัิกิารณ์ ์ตอบสนองทันัทีตี่อ่การแจ้ง้เตือืนความเสี่่�ยง 

ด้้านความปลอดภััย ประสานงานกัับเจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััยของแผนกอื่่�น และร่่วมเป็็นกรรมการในคณะกรรมการ

ความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการ มีีข้้อกำหนดเพิ่่�มเติิมให้้มีีการจััดการสิ่่�งที่่�เป็็นอัันตรายทางจิิตใจ (psychological 

มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

21.	Electrical equipment, 18. radiation safety,

	 18.3	 Workplace monitoring, 18.4 UV and

	 laser light sources, 18.5 microwave

	 equipment, 6.3 physical conditions, 

	 6.3.2	Temperature, 6.3.4 noise

22.	Transport of samples

23.	Waste disposal

	 ไม่่มีี

9.	 Physical hazards (9.1-9.8)

16.	Transport of samples and hazardous

	 materials

17.	Waste disposal

18.	Equipment safety (13.1-13.10)
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hazards) โดยฝ่่ายบริิหารห้้องปฏิิบััติิการ (laboratory management) ต้้องรัับผิิดชอบและดำเนิินการเพื่่�อลดปััจจััย

ทั้้�งด้้านองค์์กร สิ่่�งแวดล้้อม และส่่วนบุุคคลที่่�ก่่อให้้เกิิดความเครีียดในการทำงานมากเกิินไป โดยให้้มีีแนวทางในการ

จััดการความเครีียดจากสิ่่�งแวดล้้อม (environmental stressor) มีีการประเมิินความสามารถในการทำงานที่่�ลดลง

ของพนัักงาน (employee impairment) และการเข้้าแทรกแซงทัันทีีที่่�พบการบกพร่่องต่่อการทำงานอย่่างเฉีียบพลััน  

เพื่่�อป้้องกัันอัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับผู้้�ป่่วยและเพื่่�อนร่่วมงาน ในคู่่�มืือคุุณภาพต้้องกำหนดนโยบายความปลอดภััย

ข้้อ 6 Hazard identification and Risk assessment (การบ่่งชี้้�ความเป็็นอัันตรายและ 

การประเมิินความเสี่่�ยง) 

มาตรฐานฉบับัใหม่ม่ีรีายละเอียีดของการประเมินิความเสี่่�ยงที่่�ชัดัเจนมากขึ้้�นกว่า่ฉบับัเดิมิ (ข้อ้ 8 และ Annex A) 

ประกอบด้้วยการบ่่งชี้้�ความเป็็นอัันตราย (Hazard identification) การประเมิินอัันตรายจากงาน (Job hazard 

assessment) การประเมิินความเสี่่�ยง (Risk assessment) และการลดความเสี่่�ยง (Risk reduction) โดยสาระ

สำคััญของแต่่ละประเด็็นสรุุปได้้ดัังนี้้� (1) การบ่่งชี้้�อัันตราย กำหนดให้้ Laboratory safety officer (LSO) ต้้องบ่่งชี้้�

ประเภทของอัันตราย แสดงเครื่่�องหมายเตือืน อบรมและทบทวนถึงึอัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นต่อ่สุุขภาพของบุุคลากรรวมทั้้�ง

หญิิงตั้้�งครรภ์์ด้ว้ย (2) การประเมิินอันัตรายจากงาน เจ้้าหน้า้ที่่�ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารที่่�ทำงานในกระบวนการนั้้�นๆ ควรมีีส่ว่นร่่วม 

สำคััญในกระบวนการบ่่งชี้้� การประเมิินความเสี่่�ยง และการควบคุุมกระบวนการ เพื่่�อให้้กระบวนการจััดการความเสี่่�ยง 

และโปรแกรมการจััดการความปลอดภััยมีีประสิิทธิิภาพ (3) การประเมิินความเสี่่�ยง ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีระบบ 

วิธิีกีารประเมินิความเสี่่�ยง มีกีารจัดัลำดับัความสำคัญัของความเสี่่�ยง กำหนดมาตรการควบคุมุและวิธิีกีารวัดัประสิทิธิผิล

ของมาตรการควบคุุมที่่�เหมาะสม (4) การลดความเสี่่�ยง ให้้ลดความเสี่่�ยงลงให้้มากที่่�สุุดตามที่่�เป็็นไปได้้และยอมรัับได้้

เพราะไม่่มีีทางที่่�จะทำให้้ความเสี่่�ยงเป็็นศููนย์์ได้้ 

ข้้อ 10 Emergency preparedness (การเตรีียมความพร้้อมและการตอบสนองในกรณีีฉุุกเฉิิน) 

ข้้อกำหนดนี้้�ปรัับปรุุงรายละเอีียดโดยรวมข้้อกำหนดของฉบัับเดิิม ข้้อ 20. Emergency evacuations 

ข้อ้ 12.10  Eyewash stations ข้อ้ 12.11 Emergency showers และ Annex C  กำหนดให้้ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารต้้องมีีการเตรีียม 

ความพร้้อมและการตอบสนองในกรณีีฉุุกเฉิิน โดยต้้องจััดทำแผนเผชิิญเหตุุและแผนตอบโต้้เหตุุฉุุกเฉิิน (emergency 

response plan) ซึ่่�งต้อ้งรวมหัวัข้อ้การรักัษาความปลอดภัยัของห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (Laboratory security) (ตามข้อ้กำหนด 

4.3.6) และบรรจุุแผนนี้้�ไว้้ในโปรแกรมการจััดการความปลอดภััยของห้้องปฏิิบััติิการตามข้้อกำหนด 5.1e รายละเอีียด 

ของแผนเผชิิญเหตุุฯ ดัังกล่่าวต้้องครอบคลุุมกรณีีเกิิดภััยธรรมชาติิ ต้้องประกาศและฝึึกซ้้อมตามแผนที่่�กำหนด ต้้อง

จััดเตรีียมสิ่่�งอำนวยความสะดวกและอุุปกรณ์์สำหรัับการปฐมพยาบาล ที่่�ล้้างตา ที่่�อาบน้้ำฉุุกเฉิินให้้เหมาะสมตามขนาด

และความซัับซ้้อนของห้้องปฏิิบััติิการ โดยมาตรฐานฉบัับใหม่่ระบุุใน Annex B กำหนดให้้จุุดล้้างตาฉุุกเฉิินอยู่่�ห่่างจาก 

จุดุปฏิิบััติกิารที่่�มีคีวามเสี่่�ยงในการปฏิิบัตัิกิารด้ว้ยการเดิินถึงึไม่่เกินิ 10 วินิาที ี(ประมาณ 17 เมตร) จากเดิมิระบุ ุ30 เมตร 

(100 ฟุุต) สิ่่�งอำนวยความสะดวก อุุปกรณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องต้้องได้้รัับการตรวจสอบให้้มีีคุุณภาพและจำนวนพร้้อมใช้้งาน

ได้้ตลอดเวลา มีีแนวทางวิิธีีปฏิิบััติิการขอความช่่วยเหลืือทางการแพทย์์และการเคลื่่�อนย้้ายไปยัังห้้องฉุุกเฉิินหรืือ 

โรงพยาบาลทัันทีีเมื่่�อจำเป็็น มาตรฐานฉบัับใหม่่เพิ่่�มรายละเอีียดขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิการตอบสนองต่่อการรั่่�วไหลไว้้ใน 

Annex C ที่่�ครอบคลุุมทั้้�งการจััดการกรณีีรั่่�วไหลของสารเคมีี สารชีีวภาพ และปรอท 

ข้้อ 11 Fire safety (ความปลอดภััยด้้านอััคคีีภััย) 

ปรัับหััวข้้อจากความระมััดระวัังด้้านอััคคีีภััย (fire precautions) เป็็นความปลอดภััยด้้านอััคคีีภััย  

(fire safety) ระบุุรายละเอีียดที่่�ต้องดำเนิินการเพิ่่�มเติิมให้้ครบถ้้วน รััดกุุม ได้้แก่่ การป้้องกัันและควบคุุมอััคคีีภััย 

(fire prevention and control) กำหนดเพิ่่�มในรายละเอีียดการจััดเก็็บวััสดุุไวไฟ การอบรมการป้้องกัันอััคคีีภััย 

ที่่�ระบุุให้้ต้้องจััดอบรมให้้พนัักงานใหม่่และจััดอบรมทบทวนอย่่างสม่่ำเสมอ เพิ่่�มข้้อกำหนดที่่�ต้้องฝึึกซ้้อมดัับเพลิิงและ
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ซ้อ้มหนีไีฟให้เ้ป็็นไปตามแผนการอพยพที่่�สอดคล้้องตามกฎหมาย เพิ่่�มข้อ้กำหนดชนิดิของถัังดับัเพลิงิ (portable fire 

extinguisher) การติิดตั้้�ง การเลืือกใช้้งาน และการบำรุุงรัักษา การกำหนดวิิธีีปฏิิบััติิของห้้องปฏิิบััติิการในหััวข้้อนี้้�ให้้

เป็็นไปตามกฎระเบีียบ ข้้อบัังคัับทางกฎหมาย 

ข้้อ 12 Laboratory ergonomics (การยศาสตร์์ในห้้องปฏิิบััติิการ) 

เป็็นข้้อกำหนดที่่�ปรัับรายละเอีียดเพิ่่�มรายละเอีียดจากฉบัับเดิิมข้้อ 6.3 Physical conditions และ 6.3.5 

Ergonomic factors โดยให้้นายจ้้างรัับผิิดชอบ ออกแบบ ปรัับปรุุง จััดหาโต๊๊ะ เก้้าอี้้�ปฏิิบััติิการ อุุปกรณ์์ปกป้้อง 

ส่ว่นบุคุคล รวมทั้้�งรองเท้า้ปฏิบิัตัิกิาร และการปฏิบิัตัิงิานที่่�ต้อ้งทำซ้ำ้ๆ เป็น็ระยะเวลานาน ให้เ้ป็น็ไปตามหลักั ergonomic 

เช่น่ การส่อ่งกล้อ้งจุุทรรศน์์เป็น็เวลานาน  การคำนึงึด้า้นความปลอดภัยัตามหลัักการยศาสตร์น์ี้้�มีรีะบุใุนข้อ้กำหนดอื่่�น เช่น่ 

ข้อ้ 5 Safety management program ที่่�กำหนดให้้โปรแกรมความปลอดภััยต้อ้งมีหีัวัข้อ้ Laboratory ergonomics 

และกำหนดให้้เป็็นหน้้าที่่�ของ LSO ที่่�ต้้องมีีส่่วนร่่วมหรืือประเมิินความต้้องการของเจ้้าหน้้าที่่�ในความต้้องการพื้้�นที่่�

ทำงานตามหลััก ergonomic (ข้้อ 5.5 t)

ข้อ้ 14 Safe personnel work practices (ข้อ้ปฏิิบัตัิิที่่�ดีสีำหรับับุคุลากรให้ท้ำงานอย่า่งปลอดภัยั) 

ข้้อกำหนดนี้้�เป็็นการรวมข้้อกำหนดฉบัับเดิิมข้้อ 14 และข้้อ 11 โดยเน้้นให้้เป็็นข้้อปฏิิบััติิที่่�ดีีที่่�บุุคลากรทุุกคน

ต้้องปฏิิบััติิเพื่่�อความปลอดภััย (safe personnel work practices) โดยฉบัับใหม่่เพิ่่�มรายละเอีียดการจััดการของใช้้

ส่่วนตััวเพื่่�อให้้เกิิดความปลอดภััย ป้้องกัันและควบคุุมการติิดเชื้้�อ เช่่น การไม่่นำอุุปกรณ์์อิิเล็็กทรอนิิกส์์ส่่วนบุุคคล 

(Personal electronic devices) มาใช้้ในพื้้�นที่่�ปฏิิบััติิการด้้านเทคนิิค (ข้้อ 14.4.2) 

ข้้อ 17 Waste disposal (การกำจััดของเสีีย/ขยะ) 

ฉบัับใหม่่ปรัับปรุุงรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมจากข้้อกำหนดเดิิมข้้อ 20 โดยให้้มีีการกำหนดนโยบายและขั้้�นตอน

การกำจััดของเสีียของห้้องปฏิิบััติิการ โดยตระหนัักถึึงข้้อกำหนดทางกฎหมาย และเพิ่่�มข้้อกำหนดการกำจััดของเสีีย 

ไม่่อัันตราย (17.4 Non-hazardous waste)

ข้้อ 18 Housekeeping practices (หลัักปฏิิบััติิในการดููแลทำความสะอาด) 

ข้อ้กำหนดฉบับัใหม่น่ี้้�เพิ่่�มรายละเอียีดให้ร้ัดักุมุขึ้้�นจากข้อ้กำหนดเดิมิข้อ้ 13 โดยให้ม้ีกีารมอบหมายบุคุลากร

ทำหน้า้ที่่�กำกับัดูแูลการปฏิบิัตัิติามหลักัปฏิบิัตัิทิี่่�ดีใีนการดูแูลทำความสะอาด และต้อ้งหารือืกับัเจ้า้หน้า้ที่่�ความปลอดภัยั

ในห้อ้งปฏิบัิัติิการ (LSO) ก่อ่นการเปลี่่�ยนแปลงวิธิีปีฏิบิัตัิดิ้า้นการดูแูลทำความสะอาดเพื่่�อให้แ้น่ใ่จว่า่สามารถหลีกีเลี่่�ยง

ความเสี่่�ยงหรืืออัันตรายที่่�เกิิดขึ้้�นโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจได้้ และเมื่่�อห้้องปฏิิบััติิการมีีการเปลี่่�ยนแปลงวิิธีีปฏิิบััติิหรืือพฤติิกรรม

การทำงานในห้้องปฏิิบััติิการ หรืือมีีการติิดตั้้�ง เปลี่่�ยนแปลงวััสดุุ เครื่่�องมืือ อุุปกรณ์์ใหม่่ ที่่�อาจส่่งผลให้้เกิิดอัันตราย 

ต่่อแม่่บ้้านและ/หรืือเจ้้าหน้้าที่่�บำรุุงรัักษา เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�กำกัับดููแลการใช้้เครื่่�องมืือดัังกล่่าวต้้องหารืือกัับ LSO และแจ้้ง

อย่่างเป็็นทางการต่่อผู้้�จััดการของเจ้้าหน้้าที่่�ดููแลทำความสะอาดและบำรุุงรัักษานั้้�นด้้วย

ข้อ้ 19 Incidents, injury, accidents and occupational illnesses (อุุบัตัิิการณ์ ์การบาดเจ็็บ 

อุุบััติิเหตุุและโรคจากการทำงาน) 

ฉบับัใหม่่เพิ่่�มรายละเอีียดจากข้้อกำหนดเดิมิข้อ้ 9 ในประเด็็นการจัดัทำรายงาน โดยห้้องปฏิบิัตัิกิารต้อ้งบันัทึึก

รายงานเหตุกุารณ์ก์ารบาดเจ็บ็ อุบุัตัิเิหตุแุละโรคจากการทำงาน โดยต้อ้งรายงานในเวลาหรือืทันัทีหีลังัจากเกิดิเหตุกุารณ์์

แต่่ละครั้้�ง รายงานต้้องมีีคำอธิิบายโดยละเอีียดของเหตุุการณ์์ที่่�เกิิดขึ้้�น รวมทั้้�งประเมิินสาเหตุุที่่�ก่่อให้้เกิิดเหตุุการณ์์นั้้�น

และคำแนะนำในการป้้องกัันเหตุุการณ์์ที่่�คล้้ายคลึึงกััน (ที่่�อาจจะเกิิดขึ้้�นอีีก) และรวมถึึงการดำเนิินการที่่�ได้้ทำไปแล้้ว

ตามคำแนะนำ รายงานเหตุุการณ์์รวมทั้้�งการดำเนิินการแก้้ไขจะต้้องได้้รัับการตรวจสอบ ทบทวนโดยผู้้�จััดการอาวุุโส 

คณะกรรมการความปลอดภััย หรืือเจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ การทบทวนต้้องประเมิินโอกาสในการ

ปรัับปรุุง พััฒนา และความจำเป็็นในการเปลี่่�ยนแปลงนโยบาย กระบวนการหรืือขั้้�นตอนในการปฏิิบััติิงาน
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กรณีีที่่� 3 ข้้อกำหนดเดิิมที่่�ถููกตััดออก

ข้้อกำหนด 4 Risk group classification (การจััดกลุ่่�มเสี่่�ยง) 

ข้้อกำหนดของมาตรฐานฉบัับเดิิมข้้อนี้้�เป็็นการจััดกลุ่่�มเสี่่�ยงทางชีีวภาพออกเป็็น 4 กลุ่่�ม (risk group 1-4) 

โดยมาตรฐานฉบัับใหม่่ได้้ยกเลิิกข้้อกำหนดนี้้� อย่่างไรก็็ตาม มาตรฐานฉบัับใหม่่ยัังคงมีีข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยง 

การประเมิินความเสี่่�ยง การลดความเสี่่�ยง ที่่�ไม่่จำกััดเฉพาะการจััดการความเสี่่�ยงจากเชื้้�อโรคเท่่านั้้�น ในข้้อ 6 “การระบุุ

อัันตรายและการประเมิินความเสี่่�ยง (Hazard identification and Risk assessment)” นอกจากนี้้�มาตรฐานฉบัับ

ใหม่่ยัังมีีข้้อกำหนดที่่�เกี่่�ยวกัับ risk group ในข้้อ 4.3 “การรัักษาความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการ (Laboratory  

security)” ข้้อ 4.3.4 “การจััดทำบััญชีีรายการสิ่่�งของ สารเคมีี น้้ำยา (Inventory)” ที่่�ต้้องพิิจารณาสิ่่�งของ สารเคมีี 

ตามระดัับความเสี่่�ยง และข้้อ 13.10(f) กำหนดให้้การใช้้เครื่่�องมืือ flow cytometer ต้้องสวมใส่่ PPE ให้้สอดคล้้อง

ตามกลุ่่�มเสี่่�ยงของสิ่่�งส่่งตรวจที่่�ตรวจวิิเคราะห์์ และมีีข้้อกำหนดด้้านการประเมิินตามระดัับความเสี่่�ยง (risk level) 

ในข้้อ 4.3.2 “โปรแกรมการประเมิินความเสี่่�ยงและการรัักษาความปลอดภััย (Risk assessment and security 

program)” และข้้อ 4.3.5 “การบริิหารจััดการและการรัักษาความปลอดภััยของข้้อมููล (Information management 

and security)” ต้อ้งกำหนดระดับัความเสี่่�ยงและกลยุทุธ์ก์ารลดผลกระทบที่่�เกิดิจากความเสี่่�ยงระดับัต่า่งๆ รวมทั้้�งต้อ้ง

กำหนดระดัับการรัักษาความปลอดภััยของข้้อมููลให้้สอดคล้้องระดัับความเสี่่�ยงของข้้อมููลด้้วย 

วิจารณ์

การจััดทำระบบการบริิหารจััดการความปลอดภััยสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์จำเป็็นต้้องให้้

บริิการด้้วยความปลอดภััยทั้้�งต่่อผู้้�ป่วยและผู้้�ปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการรวมทั้้�งบุุคคลอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องก็็ต้้องได้้รัับ

ความปลอดภััยเช่่นกััน ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบพบว่่าข้้อกำหนดใหม่่ในส่่วนที่่�เพิ่่�มขึ้้�นส่่งผลดีีต่่อความปลอดภััยของ 

เจ้า้หน้้าที่่�ห้องปฏิิบัตัิกิาร จะทำให้้มีีแนวทางการให้้ความช่่วยเหลืือแก่่เจ้า้หน้้าที่่�ที่่�พบว่่าความสามารถในการทำงานลดลง

ได้อ้ย่า่งเป็น็ระบบและรวดเร็ว็ขึ้้�น ทั้้�งนี้้�เนื่่�องจากการทำงานต่อ่เนื่่�องเป็น็เวลานาน มีเีวลาพักผ่อ่นน้อ้ยทำให้เ้กิดิอ่อ่นล้า้และ

ความเครีียดที่่�อาจส่่งผลต่อ่ความสามารถในการทำงาน (14) ซึ่่�งสอดคล้้องกัับข้อ้กำหนดของมาตรฐาน ISO 15189:2012 

เรื่่�องความปลอดภัยัของเครื่่�องมือืที่่�มีรีายละเอียีดให้ป้ฏิบิัตัิเิพื่่�อความปลอดภัยัในการใช้เ้ครื่่�องมือืซึ่่�งเน้น้ย้ำ้ให้เ้จ้า้หน้า้ที่่�

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องใช้้เครื่่�องมืือทุุกชนิิดอย่่างปลอดภััย มีีรายงานของ Cho NJ และคณะ(15) ที่่�สำรวจการบริิหารจััดการ

ความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการและวิิเคราะห์์อุุบััติิเหตุุในห้้องปฏิิบััติิการพบว่่าร้้อยละ 55 เกิิดจากการใช้้เครื่่�องมืือ

โดยประมาทของผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

การนำมาตรฐานไปสู่่�การปฏิิบััติิสามารถดำเนิินการตามกรอบแนวคิิดการจััดกลุ่่�มข้้อกำหนดตามมาตรฐาน

ได้้เป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ การออกแบบห้้องปฏิิบััติิการและการจััดการคุุณภาพโดยระบุุผู้้�รัับผิิดชอบหลััก ได้้แก่่ ผู้้�อำนวยการ 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร เจ้า้หน้า้ที่่�ความปลอดภัยัทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (LSO)  และคณะกรรมการความปลอดภัยัทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ที่่�ต้้องร่่วมกัันวางระบบความปลอดภััย โดยผู้้�ปฏิิบััติิงานทุุกคนที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้มีีส่่วนร่่วมและแสดงความคิิดเห็็น รวมทั้้�ง 

ต้้องศึึกษามาตรฐานและกฎหมายอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้องไปพร้้อมกัันด้้วย เช่่น ISO 45001 การจััดการอาชีีวอนามััยและ 

ความปลอดภััย ประกาศกระทรวงอุุตสาหกรรม เรื่่�อง การป้้องกัันและระงัับอััคคีีภััยในโรงงาน พ.ศ. 2552 มาตรฐาน

การป้้องกัันอััคคีีภััย 3002 ของวิิศวกรรมสถานแห่่งประเทศไทยในพระบรมราชูปถััมภ์์ มาตรฐานผลิิตภััณฑ์์เครื่่�อง 

ดัับเพลิิงชนิิดหิ้้�วแบบผงเคมีีแห้้ง มอก.332-2537 และ National fire protection association (NFPA) เป็็นต้้น 

จากรายงานการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการปีี พ.ศ. 2564 พบสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนด (NC) ที่่�เกิิดซ้้ำ เป็็น

ข้้อกำหนดด้้านโครงสร้้าง ประเด็็นห้้องปฏิิบััติิการไม่่มีีที่่�อาบน้้ำฉุุกเฉิิน หรืือมีีที่่�อาบน้้ำฉุุกเฉิินแต่่ไม่่มีีรางระบายน้้ำ หรืือ

มีีเพีียงจุุดเดีียวพนัักงานทุุกคนไม่่สามารถเข้้าถึึงได้้โดยสะดวก ซึ่่�งสาเหตุุที่่�พบ NC ซ้้ำ เนื่่�องจากงบประมาณและเวลา
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ในการก่่อสร้้าง ซึ่่�งห้้องปฏิิบััติิการแก้้ไขด้้วยมาตรการเสริิมโดยการใช้้ถัังบรรจุุน้้ำขนาดใหญ่่ไว้้ในบริิเวณที่่�เจ้้าหน้้าที่่� 

เข้้าถึึงได้้หากมีีเหตุุฉุุกเฉิิน 

สำหรัับการวางแผนจััดทำเอกสารให้้สอดคล้้องตามข้้อกำหนดซึ่่�งจำเป็็นต้้องจััดทำเอกสารหลายประเภท

และหลายฉบัับ อาทิิ policy, program, plan, manual และ procedure เอกสารบางเรื่่�องห้้องปฏิิบััติิการสามารถ 

จัดัทำรวมไว้ใ้นฉบับัเดียีว เช่น่ laboratory safety policy กับั biosafety policy หรือืการจัดัการขยะชีวีภาพ ของมีคีม 

และสารเคมีี ที่่�สามารถรวมหััวข้้อเหล่่านี้้�ไว้้ในฉบัับเดีียวกััน และพบว่่าเอกสารคุุณภาพดัังกล่่าวเป็็นเอกสารที่่�สอดคล้้อง

ตาม ISO 15189 เรื่่�อง storage, retention and disposal of clinical samples ด้ว้ย ดังันั้้�นควรดำเนิินการให้เ้ป็น็ระบบ 

เดีียวกััน รวมทั้้�งมาตรฐานอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้องด้้วย เช่่น ISO 22870 (point of care testing, POCT) จะทำให้้งาน 

ไม่่ซ้้ำซ้้อน ไม่่เปลืืองทรััพยากรและงบประมาณ มั่่�นใจได้้ว่่าห้้องปฏิิบััติิการให้้บริิการได้้อย่่างมีีคุุณภาพและปลอดภััย  

อีีกทั้้�งการปรัับเปลี่่�ยนระบบคุุณภาพตามข้้อกำหนดด้้านความปลอดภััยตามมาตรฐานฉบัับใหม่่ยัังเป็็นประโยชน์์ใน 

การเตรีียมความพร้้อมสำหรัับการดำเนิินการให้้สอดคล้้องตามมาตรฐาน ISO 15189 ฉบัับที่่�กำลัังปรัับปรุุงใหม่่(16)  

และเพื่่�อส่่งเสริิม สนัับสนุุนการปรัับเปลี่่�ยนระบบคุุณภาพดัังกล่่าว สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการได้้จััดทำแบบประเมิิน 

คำแนะนำการนำมาตรฐานไปสู่่�การปฏิิบััติิ และถอดความข้้อกำหนดเป็็นภาษาไทย(17) ให้้ห้้องปฏิิบััติิการใช้้เป็็นเอกสาร

ประกอบการปรัับเปลี่่�ยนระบบความปลอดภััยตามข้้อกำหนดฉบัับใหม่่ด้้วยเช่่นกััน 

สรุป

ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบมาตรฐานทั้้�งสองฉบัับ ข้้อเสนอแนะของผู้้�วิิจััย และการศึึกษา “แบบประเมิิน  

คำแนะนำการนำมาตรฐานไปสู่่�การปฏิิบััติิ และถอดความข้้อกำหนดเป็็นภาษาไทย” ซึ่่�งจััดทำโดยสำนัักมาตรฐาน 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร จะเป็็นประโยชน์์สำหรับัห้้องปฏิบิัตัิกิารนำไปประยุุกต์์ใช้้สำหรับัการปรัับเปลี่่�ยนสู่่�มาตรฐานสากลฉบับัใหม่่  

โดยใช้้สำรวจตนเอง ทบทวนการดำเนิินการ เตรีียมงบประมาณ และจััดทำเอกสารคุุณภาพเพิ่่�มเติิม และใช้้สื่่�อสาร  

ทำความเข้้าใจ และพััฒนาองค์์ความรู้้�แก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้อง นอกจากนั้้�นยัังช่่วยให้้ผู้้�ตรวจประเมิินและคณะกรรมการ

รัับรองระบบคุุณภาพมีีความเข้้าใจมากยิ่่�งขึ้้�นด้้วย เอื้้�ออำนวยให้้การปรัับเปลี่่�ยนระบบความปลอดภััยเข้้าสู่่�มาตรฐาน 

ISO 15190:2020 เป็็นไปอย่่างราบรื่่�นและเป็็นไปตามระยะเวลาที่่�กำหนด และมีีผลให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานและผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

มีีความปลอดภััยขณะปฏิิบััติิงาน

กิตติกรรมประกาศ
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ABSTRACT  The Bureau of Laboratory Quality Standards (BLQS) has a medical laboratory accreditation 
program based on ISO 15189:2012 and adopted ISO 15190:2003 as its requirements for safety accreditation. 
ISO 15190:2020 has been announced to replace the original edition. Therefore, in order to provide the 
information for medical laboratories to use as guidelines for the efficient and effective application of the 
safety standards, this study was conducted to compare the differences in the requirements between the 
two standards. The study found that the new standard has two new requirements: Employee impairment 
and Equipment safety. Ten requirements have been significantly revised, namely, Designing for safety, 
Safety management program, Hazard identification and Risk assessment, Emergency preparedness and 
response, Fire safety, Laboratory ergonomics, Safe personnel work practices, Waste disposal, Housekeeping 
practices, and Incidents, injury, accidents and occupational illnesses. It has been found that the quality 
documents classified in the new standard are policy, program, planning, manual and procedures, with 10, 
12, 12, 2 and 23 topics, respectively; and one requirement, Risk group classification, was deleted. Thus, 
medical laboratories can adapt their safety systems to comply with the new requirements, utilizing the 
data presented in this study together with the suggestions as well as the assessment forms in which the 
requirements have been translated into the Thai language by BLQS. The ISO 15189 quality management 
system can also be simultaneously used by the laboratories since its processes involve several concordant 
requirements. This will combine the management of the quality system into a single system and increase 
its efficacy and efficiency. As a result, the operators and related personnel can work safely in the laboratory. 
It will also support better understanding of the assessors and the accreditation committees and facilitate 
the smooth and successful development of the safety systems within the specified period. 
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