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นพดล สีสุข อุดมเกียรติ พูลสวัสดิ์ นิธินันท พงษศิริ และ ลำพู อมตวิยานนท  
โรงพยาบาลโคกโพธิ์ อำเภอโคกโพธิ์ ปตตานี 94120

การพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการ
สูมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 

กรณีศึกษาโรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัดปตตานี

บทคัดยอ หองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลมีความสําคัญตอระบบการใหบริการสุขภาพเปนอยางมาก
ทั้งการสนับสนุนการรักษาและตอบสนองความตองการของประชาชนในพื้นที่ ดังนั้นผูวิจัยจึงไดพัฒนารูปแบบบริการ
ทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 โดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ์ เปนกรณีศึกษา มีดําเนินการ 3 
ขั้นตอน ไดแก ขั้นตอนที่ 1 ศึกษาสภาพการณและความตองการบริการทางหองปฏิบัติการ ใชการวิเคราะหขอมูลทุติยภูมิและ
จัดสนทนากลุม ขั้นตอนที่ 2 พัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล โดยนําผลจากการศึกษาขั้นตอนที่ 1
ยกรางรูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากลชื่อ KP.LAB.INTER. Model และขั้นตอนที่ 3 ศึกษาผลของ
รูปแบบ ประกอบดวย 2 สวน คือ 1) การเขารับการตรวจรับรองมาตรฐานสากล จากกลุมรับรองหองปฏิบัติการ สํานักมาตรฐาน
หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และ 2) ประเมินความพึงพอใจจากผูเขารับบริการ ผลการวิจัยพบวาหลังจาก
หองปฏบิตักิารไดดาํเนนิงานภายใตรปูแบบ KP.LAB.INTER. Model หนวยงานไดผานการรบัรอง (Accredited) มาตรฐาน 
ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 ครั้งที่ 1 ในป พ.ศ. 2562 ลําดับที่ 175 หมายเลขทะเบียน 4216/62 และไดรับ
การรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ คร้ังที่ 2 ในป พ.ศ. 2564 และเมื่อประเมินความพึงใจจากผูเขารับบริการในพื้นที่ 
โดยการเปรยีบเทยีบคาเฉลีย่ระดบัด ี(3.50) พบวาผูรบับรกิารทางหองปฏบิติัการโรงพยาบาลโคกโพธิ ์มคีวามพงึพอใจในระดบัดี
ทุกดานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี 0.05 แสดงใหเห็นวารูปแบบ KP.LAB.INTER. Model มีความสามารถในการทําให
หองปฏบิตักิารผานการประเมนิสูมาตรฐานสากล ดงันัน้รปูแบบการดาํเนนิงานในหองปฏบิตักิารนีส้ามารถนาํไปใชเปนแนวทาง
ในการดําเนินงานเพื่อพัฒนาหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากลได 

คําสําคัญ: การพัฒนารูปแบบ, หองปฏิบัติการทางการแพทย, มาตรฐานสากล ISO 15189, ISO 15190
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บทนํา

หองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลมี

ความสำคัญตอระบบการใหบริการสุขภาพเปนอยางมาก 

มบีทบาทหนาท่ีในการตรวจวิเคราะหส่ิงสงตรวจทีเ่ก็บจาก

ผูปวยและผูใชบริการ ดวยกระบวนการเชิงวิทยาศาสตร

การแพทย พรอมท้ังรายงานผลการตรวจวิเคราะห เพือ่ใช

ในการวินิจฉัยรักษาติดตามผูปวยในการรักษา เฝาระวัง

ควบคุม และปองกันโรค รวมถึงวางแผนการใหบริการ

ดานสุขภาพเพือ่ชวยสนบัสนนุการรักษา(1) ระบบคณุภาพ

มาตรฐานสากล International Standards Orga-

nization (ISO) ถูกนำมาใชในการพัฒนาคุณภาพ

ดานการบริการและระบบสนับสนุน เพื่อสนับสนุนใหการ

บริการทางการแพทยมีคุณภาพไดมาตรฐานสากล ซึ่ง 

ISO 15189 เปนมาตรฐานการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการดานการแพทย และ ISO 15190 เปน

มาตรฐานความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ(2) เมื่อ

ใชควบคูกันกอให เกิดผลดีตอระบบบริการและมี

ประสิทธิภาพ ทำใหบุคลากรมีการทำงานเปนระบบและ

เปนทีม ผูรับบริการม่ันใจในบริการ สะดวก ประหยัด

เวลา และคาใชจาย หองปฏิบัติการทางการแพทยมุงเนน

การสงมอบผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการที่มี

คณุภาพและเปนประโยชนในการดแูลรกัษาผูปวย รวมถงึ

การเปนหองปฏบิตักิารท่ีสามารถนำผลการตรวจมาอางองิ 

ดำเนินการโดยเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ

(Interlaboratory comparisons; ILCs) เพือ่พจิารณา

ความสอดคลองของผลการตรวจภายในเครือขาย

หองปฏิบัติการจังหวัดปตตานีท้ังภาครัฐและเอกชน

จากขอมูลรายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานรับรองตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 

ของสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย(3) พบวากอนป พ.ศ. 2566 ใน 3 จงัหวดัชายแดน

ภาคใต ไมมหีองปฏบิตักิารทางการแพทยในโรงพยาบาล

ชมุชนของรฐั สงักดักระทรวงสาธารณสขุ นอกจากเครอืขาย

โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชที่ผานการประเมิน ISO 

15189 และ ISO 15190 เพือ่ตอบสนองตอความตองการ

ประชาชนในพืน้ท่ีจงัหวัดชายแดนภาคใต ผูวจิยัจงึดำเนนิ

การศึกษาเพื่อพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการ

สูมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ ISO 

15190:2003 โดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ์เปนกรณีศึกษา 

วัสดุและวิธีการ

ผูวจิยัใชระเบยีบวธิกีารวจิยัและพฒันา (research 

and development) เพือ่หาแนวทางการพฒันาปรบัปรงุ

คุณภาพหองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัด

ปตตานี สูมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ ISO 

15190:2003 โดยดำเนินการ 3 ขั้นตอน ดังนี้

ขั้นตอนที่ 1 ศึกษาสภาพการณ ปญหา และความ

ตองการในการบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐาน

สากล

เพื่อวิเคราะหความตองการ ขอบกพรองในการ

ดำเนนิงาน และนำขอมลูดงักลาวยกรางรปูแบบการพฒันา

หองปฏิบัติการในขั้นตอนที่ 2 ซึ่งขั้นตอนนี้เปนการศึกษา

เชิงคุณภาพ ประกอบดวย 2 สวน ดังนี้

สวนที ่1 วเิคราะหขอมลูทตุยิภมู ิ(secondary 

data)

ทบทวนเอกสารขอมูลทุติยภูมิจากรายงานการเขา

รับการตรวจประเมินป พ.ศ. 2562 ของโรงพยาบาล

โคกโพธิ ์ตามมาตรฐานการรบัรองคณุภาพสถานพยาบาล

(hospital accreditation; HA) ในประเด็น

หองปฏิบัติการที่มีขอเสนอแนะใหปรับปรุง (SAR II-

7.2 บริการหองปฏิบัติการทางการแพทย SAR II-7.4

ธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต) และมาตรฐาน

การรับรองหองปฏิบัติการระดับชาติ (laboratory

accreditation; LA) ในทุกประเด็นที่มีขอเสนอแนะ

ใหปรับปรุง จากนั้นนำขอมูลวิเคราะห สรุป จัดหมวด

หมู และสังเคราะห เพื่อยกรางเปนแนวทางในการพัฒนา

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล ISO 

15189:2012 และ ISO 15190:2003 

สวนที่ 2 สนทนากลุม (focus group)

ประชากรและกลุมตัวอยาง

ประชากรที่เลือกในการศึกษา คือ คณะกรรมการ

สหวิชาชีพในการดูแลผูปวย และคณะกรรมการพัฒนา

คณุภาพโรงพยาบาลโคกโพธิ ์มกีารคดัเลอืกกลุมตวัอยาง
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ดวยวิธีการคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง (purposive 

sampling) จำนวน 26 คน แบงกลุมตัวอยาง 2 กลุม 

ดังนี้ กลุมที่ 1 คณะกรรมการสหวิชาชีพในการดูแลผูปวย

จำนวน 14 คน ประกอบดวย แพทย จำนวน 4 คน

ทันตแพทย จำนวน 1 คน เภสัชกร จำนวน 1 คน 

พยาบาล จำนวน 4 คน เทคนิคการแพทย จำนวน 2 คน

แพทยแผนไทย จำนวน 1 คน ยุทธศาสตร จำนวน 1 คน

กลุมท่ี 2 คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล

โคกโพธิ ์จำนวน 12 คน ประกอบดวย บคุลากรสาธารณสขุ

ระดับอำเภอ จำนวน 6 คน ผูบริหารสถานศึกษา จำนวน 

1 คน ขาราชการบำนาญครู จำนวน 2 คน ผูนำศาสนา

ในอำเภอ จำนวน 2 คน และผูนำฝายปกครองทองถ่ิน 

(กำนัน) จำนวน 1 คน 

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

จัดทำแบบคำถามเพื่อใชเปนเครื่องมือที่ใชในการ

สนทนากลุม ประกอบดวย 1) คำถามในการสนทนากลุม 

ซึ่งเปนคำถามปลายเปดที่ผูวิจัยสรางขึ้นจากการทบทวน

เอกสาร จำนวน 2 ขอ ไดแก ทานมีความคิดเห็นอยางไร

เกีย่วกบัสภาพการณปจจบุนัและปญหาการดำเนินงานการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการ และความตองการในการจัด

บรกิารทางหองปฏบิตักิาร และ 2) เครือ่งบนัทกึเสยีงและ

สมดุจดบันทกึสำหรบัจดขอมูล คำถามสำหรบัการสนทนา

กลุมนี้เพ่ือใหผูวิจัยทราบสถานการณ ปญหา และความ

ตองการในการพัฒนาหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือวิจัย

นำคำถามที่สรางขึ้นตรวจคุณภาพโดยผูทรง

คุณวุฒิ จำนวน 3 คน ประกอบดวย ผู เ ช่ียวชาญ

ดานวิจัย อาจารยที่มีความเชี่ยวชาญดานสาธารณสุข และ

ผูเชีย่วชาญดานเทคนคิการแพทย จากนัน้นำไปทดลองใช 

(try out) กับบุคลากรสาธารณสุข จำนวน 3 คน เพื่อ

ตรวจสอบความชดัเจนและความเขาใจตรงกนัในประเดน็

คำถามกอนนำไปใชจริง

การเก็บรวบรวมขอมูล

การเกบ็รวบรวมขอมูล แบงการสนทนากลุมเปน 2 

กลุม กลุมละ 1 คร้ัง ชวงเดอืนตลุาคม พ.ศ. 2561 กลุมที ่1 

คณะกรรมการสหวิชาชพีในการดแูลผูปวย จำนวน 14 คน 

และกลุมที่ 2 คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล

โคกโพธิ์ จำนวน 12 คน ไมรวมผูวิจัย โดยมีแนวคำถาม 

จำนวน 2 ขอ ใหผูใหขอมูลไดแสดงความคิดเห็น โดยมี

ผูวิจัยเปนผูกระตุนใหแสดงความคิดเห็น มีผูจดบันทึก 

(note-taker) จำนวน 1 คน และขออนุญาตบันทึกการ

สนทนา ใชเวลาสนทนากลุม 30 นาที ถึง 1 ชั่วโมง บันทึก

สรปุใจความสำคญัและผูใหขอมลูตรวจสอบความถกูตอง

ของขอมูลนั้น 

การวิเคราะหขอมูล

วิเคราะหเนื้อหา (content analysis) จากขอมูล

ที่ไดใหครอบคลุมตามวัตถุประสงค สรุปประเด็นสำคัญ 

และเสนอขอมลูแบบพรรณนาวเิคราะห ตามประเดน็ยอย

ขั้นตอนที่ 2 การพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการ

สูการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 

และ ISO 15190:2003

ผูวิจัยนำผลวิจัยจากขั้นตอนที่ 1 สรุป วิเคราะห 

และสงัเคราะห เพือ่ยกรางรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิาร

สำหรบัรบัรองตามมาตรฐานสากล กรณศีกึษาโรงพยาบาล

โคกโพธิ์ จังหวัดปตตานี ในชื่อ “KP.LAB.INTER. 

Model” นำรปูแบบ ดงักลาวใหผูเช่ียวชาญ ประกอบดวย 

แพทย จำนวน 1 คน นักเทคนิคการแพทย จำนวน 1 คน 

และนกัวชิาการสาธารณสขุ จำนวน 1 คน ตรวจสอบ พบวา

มีขอเสนอแนะในประเด็นความตอเนื่องของการรับรอง 

การพัฒนาสมรรถนะคนใหเทาเทียมกัน นโยบายของ

ผูบริหารโรงพยาบาลในการใหการสนับสนุน ดำเนินการ

แกไขตามคำแนะนำของผูเชี่ยวชาญ เพื่อเพิ่มความ

ครอบคลุมใหครบทุกประเด็นสำคัญ โดยสนทนากลุม

รวมกับผูเชี่ยวชาญ ผลการประเมินจากผูเชี่ยวชาญ พบวา

รูปแบบการบริการทางหองปฏิบัติการที่แกไขมีความ

เหมาะสม ความเปนไปได และเปนประโยชนตอผูให และ

ผูรบับรกิาร จากนัน้นำรปูแบบทีแ่กไขมาปรบัใชดำเนนิการ

ในหองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ มีรูปแบบ

การพัฒนา KP.LAB.INTER. Model ฉบับสมบูรณ

ขั้นตอนที่ 3 ศึกษาประสิทธิผลของรูปแบบบริการทาง

หองปฏิบัติการสูการเปนมาตรฐานสากล ISO 15189 

และ ISO 15190 

ศึกษาประสิทธิผลของการใช KP.LAB.INTER. 

Model ฉบับสมบูรณ ในหองปฏิบัติการ โรงพยาบาล
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วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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โคกโพธิ์ แบงเปน 2 สวน คือ 1) เขารับการประเมินสู

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 จากกลุม

รับรองหองปฏิบัติการ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย และ 2) ประเมนิความพงึพอใจ

ของผูรับบริการหลังจากมีการดำเนินการ KP.LAB.

INTER. Model ฉบับสมบูรณแลว

ประชากรและกลุมตัวอยาง 

ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการประเมิน

ความพึงพอใจหลังดำเนินงานตามรูปแบบ KP.LAB.

INTER. Model ฉบับสมบูรณ คือ ผูรับบริการทาง

หองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ ในป พ.ศ. 2564 

จำนวน 63,673 คน(4) กลุมตัวอยางคำนวณโดยใช

โปรแกรม G* Power Analysis(5) ใช Test family

เลือก t-tests, Statistical test เลือก Means: 

Differences between two independent means 

(matched paired) กำหนดคาอิทธิพลขนาดกลาง 

(effect size) = 0.5 ซ่ึงเปนระดับปานกลาง คาความ

คลาดเคลื่อน (alpha) = 0.05 และคา power = 0.95 

พบวาไดกลุมตัวอยางจำนวน 45 คน(6) และคัดเลือกกลุม

ตัวอยางโดยใชวิธีการสุมอยางงาย (simple random 

sampling) โดยกำหนดคุณสมบัติเกณฑคัดเขา คือ 

ตองเปนผูที่มารับบริการทางหองปฏิบัติการ โรงพยาบาล

โคกโพธิ์ และขอใบรับรองผลเพื่อเดินทางไปตางประเทศ 

ระหวางเดือนมกราคม ถึงเดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2565 

เครื่องมือที่ใชในการศึกษา

เครื่ องมือที่ ใช ในการศึกษา ประกอบดวย

2 รูปแบบ ดังนี้

1) เครือ่งมือทีใ่ชในการประเมนิสูมาตรฐานสากล 

ISO 15189 และ ISO 15190 ไดแก แบบประเมิน

จากหนวยใหการรับรองของกลุมรับรองหองปฏิบัติการ 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร

การแพทย (WS 07 15 001/09.1 Rev No. 06) และ

แบบประเมินการรักษาสภาพการรับรอง (F 07 15 038 

Rev No.06)

2) เครื่องมือที่ใชประเมินความพึงพอใจของผูรับ

บรกิาร คอื แบบสอบถาม แบงเปน 3 สวน ดงันี ้ 1) ขอมลู

สวนบคุคล 2) แบบสอบถามขอมูลสะทอนกลับการพฒันา

คุณภาพทางหองปฏิบัติการในมุมมองผูรับบริการดาน

การตัดสินใจ ดานการปฏิบัติงานดานผลประโยชน และ

ดานการประเมนิผล จำนวน 16 ขอ โดยแบงความพงึพอใจ

ตอของผูเขารับบริการโดยรวมเปน 5 ระดับ (likert 

scale) คือ พึงพอใจนอยที่สุด พึงพอใจนอย พึงพอใจ

ปานกลาง พึงพอใจมาก และพึงพอใจมากที่สุด โดย

พึงพอใจนอยที่สุด 1 คะแนน ถึง พึงพอใจมากที่สุด

5 คะแนน โดยแบบสอบถามแบบมาตราสวนประเมิน

คาตอบ (rating scale question) อยูในระดับการวัด

ขอมูลประเภทอันตรภาคชั้น (interval scale) โดยให

เลือกตอบไดเพียงคําตอบเดียว 3) ขอคำถามปลายเปด

เกี่ยวกับความคิดเห็น ขอเสนอแนะเพิ่มเติม

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือสำหรับแบบ

ประเมินความพึงพอใจของผูเขารับบริการ ผูวิจัยดำเนิน

การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือ ดานความถูกตอง

เชิงโครงสรางของเนื้อหา (content validity) โดยสง

แบบสอบถามใหผูทรงคุณวุฒิที่มีความเชี่ยวชาญและ

ประสบการณเก่ียวกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 

จำนวน 3 ทาน ดำเนินการตรวจคุณภาพความตรงของ

เนือ้หาเปนรายขอดวยการประเมนิคาดชันคีวามสอดคลอง

กนัระหวางขอคำถามกบัวตัถปุระสงคหรอืเนือ้หา (index 

of item-objective congruence; IOC) พบวาการ

ศึกษานี้มีคา IOC อยูระหวาง 0.60−1.00 ทุกขอ จากนั้น

ทำการทดสอบความเชื่อมั่นของแบบสอบถาม ในกลุม

ตัวอยางที่มีลักษณะคลายคลึงกับประชากรที่ศึกษา 

ณ โรงพยาบาลโคกโพธิ ์(try out) จำนวน 30 คน นำขอมลู

ที่ไดหาคาความเที่ยง โดยใชสูตรสัมประสิทธิ์ alpha,s 

cronbach หรือ alpha coefficient (α- coefficient) 

และคาความเที่ยงเทากับ 0.71

การเก็บรวบรวมขอมูล

เขารับประเมินสูการเปนมาตรฐานสากลของทีม

ผูตรวจประเมินจากหนวยใหการรับรอง กลุมรับรอง

หองปฏิบัติการ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ครั้งที่ 1 ในป พ.ศ. 2562 

เขารบัการประเมนิเพือ่ตออายกุารรบัรองตอเนือ่ง คร้ังที ่2

ในป พ.ศ. 2564 และประเมนิความพงึพอใจของผูรบับรกิาร

จากใชแบบประเมินความพึงพอใจ 
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การวิเคราะหขอมูล

วิ เคราะหขอมูลทางสถิติ  โดยใช โปรแกรม

R version 4.1.2(7) ประกอบดวย วิเคราะหความพึงพอใจ

ของผูรับบริการตอรูปแบบ เปรียบเทียบคาเฉลี่ยระดับดี

(χ> 3.50) ดวยสถิติ One-sample Wilcoxon test 

เน่ืองจากขอมลูมกีารกระจายไมเปนโคงปกต ิ(Shapiro-

wilk, p-value = 0.05)

จริยธรรมการวิจัย

การศกึษาวจิยันี ้ผานการพจิารณาจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสำนักงาน

สาธารณสขุจงัหวดัปตตานี เม่ือวันท่ี 4 เมษายน พ.ศ. 2566 

เลขที่โครงการวิจัย RECTN No. 008/66

ผล

สภาพการณ ปญหา และความตองการในการพัฒนา

หองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล

วิเคราะหขอมูลทุติยภูมิจากรายงานการเขารับ

การตรวจประเมินตามมาตรฐานการรับรองคุณภาพ

สถานพยาบาล และมาตรฐานการรับรองหองปฏิบัติการ

ระดับชาติ และการจัดสนทนากลุม สามารถสรุปประเด็น

สำคัญเกี่ยวกับสภาพการณ ปญหา และความตองการ 

ไดดังนี้ 1) ปญหาดานโครงสรางทางกายภาพ อาคาร

สถานที่ และการจัดแบงพื้นที่การทำงานที่สงผลกระทบ

ตอผูปวย เชน จุดบริการเจาะเลือด ขูดเชื้อรา 2) ปญหา

ดานการจัดระบบเอกสาร อัตลักษณของเอกสาร และ

การทำลายเอกสาร  3) ปญหาดานมาตรฐานความปลอดภยั

ตอผูปฏิบัติงานและผูรับบริการ และ 4) ความตองการ

ของประชาชนในพ้ืนท่ีตองการใหโรงพยาบาลสามารถออก

ใบรับรองผลทางหองปฏบิตักิารท่ีใชในระดบันานาชาตไิด

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูการรับรองตาม

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 

กรณศีกึษาโดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ ์(KP.LAB.

INTER. Model) ดำเนินการ 10 ขั้นตอน ประกอบดวย 

1) K: Knowledge ศกึษาหาความรูประกอบการตดัสนิใจ

2) P: Practice ศึกษาแนวทางปฏิบัติมาตรฐานหรือ

เรียนรูจากหนวยงาน best practices 3) L: Leader 

ผูนำสื่อสารถึงเปาหมายอยางทั่วถึง 4) A: Action 

การลงมือทำ 5) B: Baseline กำหนดชวงเวลาสิ้นสุด

ของแตละงาน 6) I: Internal Audit (IA) ตรวจตดิตาม

ประเมนิระบบคุณภาพภายในหนวยงาน 7) N: National 

Standard มาตรฐาน ISO ไดรับการออกแบบเพื่อใช

กับองคกรทุกขนาดและทุกประเทศ 8) T: Technical

Laboratory กระบวนการทำงานภายใตมาตรฐานวชิาชพี

เทคนคิการแพทย 9) E: External Audit การประเมนิ โดย

องคกรภายนอกเพือ่ขอการรบัรอง และ 10) R: Routine

ดูแลรักษาระบบการจัดการใหเปนเหมือนงานประจำ

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล

ดังแสดงในภาพที่ 1

ประสทิธิผลของรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิารสูการ

เปนมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 

หลังจากดำเนินงานภายใต KP.LAB.INTER. 

Model ฉบบัสมบูรณ พบวาหองปฏบิตักิารผานการรบัรอง

มาตรฐาน ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 

ครั้งที่ 1 ในป พ.ศ. 2562 ลำดับที่ 175 หมายเลขทะเบียน 

4216/62 และไดผานการรับรอง ครั้งที่ 2 (accredited) 

ในป พ.ศ. 2564 จากกลุมรับรองหองปฏิบัติการ สำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ความพึงพอใจตอรูปแบบบริการทางหองปฏิบัติ

การโรงพยาบาลชุมชนโคกโพธิ์ โดยเปรียบเทียบคาเฉลี่ย

ระดับดี (χ> 3.50) ดวยสถิติ One-sample Wilcoxon 

test พบวาผูรับบริการทางหองปฏิบัติการโรงพยาบาล

ชุมชนโคกโพธิ ์จงัหวดัปตตาน ีมคีวามพงึพอใจในระดบัดี

ทั้ง 4 ดาน ไดแก ดานการตัดสินใจ ดานการปฏิบัติงาน 

ดานผลประโยชน และดานการประเมินผล อยางมีนัย

สำคัญทางสถิติที่ 0.05 ดังแสดงในตารางที่ 2
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ภาพที่ 1  รูปแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิารสูมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190  โดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ์

 เปนกรณีศึกษา

ตารางที่ 2 ความพงึพอใจของรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิารโรงพยาบาลชุมชนโคกโพธิ ์จงัหวดัปตตานสีูการรบัรอง

 มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 เปรียบเทียบเกณฑเฉลี่ยระดับดี (χ> 3.5) (n = 45)

ความพึงพอใจ χ S.D.
p-value

(1-tailed)

ดานการตัดสินใจ

 ระดับคุณภาพงานเปนปจจัยในการเลือกรับบริการ

 คาใชจายมีผลตอการเลือกสถานบริการ

 หนวยบริการภาครัฐกับภาคเอกชนมีผลตอการรับบริการ

 ระยะทางมีผลตอการเลือกสถานบริการ

 ระยะเวลารอคอยมีผลตอการเลือกสถานบริการ

ดานการปฏิบัติงาน

 ทานมีชองทางในการมีสวนรวมแสดงความคิดเห็นเพื่อพัฒนาคุณภาพของ

    หนวยบริการ

 หากการพัฒนาคุณภาพหนวยบริการภาครัฐสูสากลทัดเทียมนานาประเทศ

 ทานไดรับบริการรวดเร็ว ภายในเวลาที่นัดหมาย

ดานผลประโยชน

 รายงานผลตรวจที่ใชรับรองการเดินทางไปตางประเทศ

 รายงานผลตรวจที่ใชรับรองการเขาทำงานในตางประเทศ

 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพชวยใหเกิดความสะดวกและปลอดภัยในการรับบริการ

 การทำกิจกรรมพัฒนาคุณภาพทำใหหองปฏิบัติการทางการแพทยไดรับ

    การยอมรับจากผูรับบริการมากขึ้น

4.01

4.07

3.89

4.04

4.04

4.02

3.82

3.73

3.91

3.82

3.96

3.91

3.87

4.07

4.00

0.87

0.78

0.96

0.95

0.82

0.87

0.86

0.89

0.85

0.86

0.89

0.79

0.84

0.94

0.98

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05
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วิจารณ

การสรางรูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสู

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 ของ

โรงพยาบาลโคกโพธิ์ มีการดำเนินงานสอดคลองตาม 

KP.LAB.INTER. Model ประกอบดวย 10 ขั้นตอน

คือ ศึกษาขอกำหนดและมองใหเห็นภาพรวมของระบบ

กลไก แจกแจงรายละเอียดกิจกรรมที่ตองดำเนินการ

กำหนดชวงเวลาในการดำเนินการ กำหนดชวงเวลา

สิ้นสุดของแตละงานเพื่อกำกับติดตามใหงานบรรลุ

ตามเป าหมายของกลยุทธ ในการดำเนินงานของ

แตละกระบวนการ และกำหนดผูรับผิดขอบในการ

ดำเนินงานตามแผนท่ีไดวางไว  สิ่ งสำคัญท่ีทำให

การพัฒนาหองปฏิบัติการผานมาตรฐาน คือ การมี

สวนรวมของผูเ ก่ียวของทุกระดับชั้นท้ังผูปฏิบัติงาน

และผูบริหาร โดยมีเปาหมายเดียวกัน และท่ีมีสวน

เกี่ยวของตองรวมกันวางแผนและกำหนดแนวทางในการ

ทำงาน เนนการทำงานเปนทีมมีการส่ือสารท่ีด ีผูปฏิบตังิาน

ตองมีความรูและตองมีทัศนะคติท่ีดีตอการดำเนินงาน

การพัฒนาความรูของผูปฏิบัติงานผานการอบรมหรือ

การศึกษาดงูานจากหนวยงานท่ีเปนแนวปฏบิตัทิีด่ ี(best 

practice) เนื่องจากทำใหผูปฏิบัติงานสามารถเขาถึง

กระบวนการเชิงประจักษไดงายขึ้น เห็นความเปนไป

ไดในทางปฏิบัติ จนสงผลใหหองปฏิบัติการไดรับการ

รับรองแบบปรับลำดับชั้น และคงสภาพการรับรองได

อยางตอเนื่องแบบไรรอยตอ จากการตรวจประเมิน

ตดิตามระบบคณุภาพภายใน พบวาขอบกพรองมีแนวโนม

ลดลง โดยกระบวนการ 10 ขั้นตอนเหลานี้ เปรียบเสมือน

กระบวนการขับเคลื่อนวัฏจักรคุณภาพฉบับยอ ที่ทำให

หองปฏิบัติการผานการรับรองมาตรฐานสากลและ

ไมทำใหหองปฏิบัติการหลุดกระบวนการกำกับติดตาม

อยางตอเนื่อง ดังนั้น KP.LAB.INTER. Model เปน

รูปแบบที่มีประสิทธิภาพที่ โรงพยาบาลชุมชนอ่ืนๆ 

สามารถนำไปเปนแบบอยางในการนำไปวางแผนการ

พัฒนาระบบคุณภาพได จากแนวคิดการถายทอด ดังนี้ 

1) การสอนงานแบบเปนพีเ่ลีย้ง โดยผูวจิยัเขาไปถายทอด

โมเดลแกผูบรหิาร และมทีมีงานใหคำแนะนำกอน ระหวาง 

และหลัง มีทีมผูวิจัยเปนผูตรวจประเมินติดตามภายใน

เปนหลัก 2) จัดทำเอกสารคูมือ (ทำอยางไรใหผานการ

ประเมิน ISO) 3) จัดทำสื่อรูปแบบตาง ๆ  เชน tiktok 

สื่อใหเห็นถึงผลดีที่ได เมื่อใชโมเดลในการพัฒนาการ

บริการทางหองปฏิบัติการสูการเปนมาตรฐานสากล ISO 

15189:2012 และ ISO 15190:2003 รูปแบบบริการ

ทางหองปฏิบัติการสูการเปนมาตรฐานสากลที่พัฒนาขึ้น

สอดคลองกับการศึกษาการพัฒนาระบบคุณภาพ

หองปฏิบัติการตามมาตรฐานของสำนักคุณภาพและ

ความปลอดภัยอาหาร ของ สันตกิจ นิลอุดมศักดิ์ และ

คณะ(8) พบวาปจจัยที่ เอื้อตอการปรับปรุงคุณภาพ

หองปฏบิตักิารจนประสบความสำเรจ็ คอื การรวมมอืของ

คนในองคกร ความตระหนักและเขาใจในบทบาทหนาที่

ของตนเอง มีเปาหมายเดียวกัน มีการติดตามผลการ

ดำเนินงานอยางตอเนื่อง รวมทั้งผูบริหารใหความสำคัญ

และใหการสนบัสนนุ จากการศกึษาของ ศภุวรรณ เกตอิุนทร 

ความพึงพอใจ χ S.D.
p-value

(1-tailed)

ดานการประเมินผล
 เจาหนาที่หองปฏิบัติการสามารถใหความชวยเหลือ              
 คำแนะนำและสรางความเขาใจเกี่ยวกับปญหาที่เกิดขึ้นแกผูรับบริการ
 หองปฏิบัติการรับฟงความคิดเห็นและตอบสนองตอความตองการของ
    ผูรับบริการไดอยางนาพึงพอใจ
 การปฏิบัติงาน และบริการของหองปฏิบัติการ เปนที่ไววางใจ นาเชื่อถือ
 การรับรองการพัฒนาคุณภาพทางหองปฏิบัติการจากองคกรภายนอก
    สรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ

3.99
4.02

3.96

4.00
3.98

0.83
0.78

0.80

0.80
0.97

<0.05
<0.05

<0.05

<0.05
<0.05

ตารางที่ 2 ความพงึพอใจของรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิติัการโรงพยาบาลชุมชนโคกโพธิ ์จงัหวดัปตตานสีูการรบัรอง

 มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 เปรียบเทียบเกณฑเฉลี่ยระดับดี (χ> 3.5) (n = 45) (ตอ)
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และวภิาวด ีรากแกน(9) ทีศ่กึษาการพฒันาหองปฏบิตักิาร

สูมาตรฐานสากล กรณีศึกษาศึกษาศูนยวิทยาศาสตร

การแพทย อุบลราชธานี พบวาการพัฒนาหองปฏิบัติการ

ใหผานมาตรฐานสากลจำเปนตองไดรบัการสนับสนนุจาก

ผูบริหารเปนอยางมาก อีกทั้งบุคลากรในหองปฏิบัติการ

ตองมีความรู มีความคิดเห็น และทัศนคติที่ดีตอการ

ประกันคุณภาพ เนนการมีสวนรวมของผูเกี่ยวของใน

ทุกระดับ การทำงานเปนทีม และการสื่อสารและ

ประสานงานแบบ 2 ทาง 

โรงพยาบาลโคกโพธิ์ผานการรับรองมาตรฐาน

สากลทางหองปฏิบัตกิารทางการแพทย ISO 15189:2012 

และISO 15190:2003 สงผลใหผูใชบริการไดรับการ

บริการที่ดี มีความเชื่อมั่นในคุณภาพการรายงานผล

กอใหเกิดความประทับใจ และเกิดภาพลักษณที่ดีตอ

องคกร อีกทั้งยังเปนการตอบสนองความตองการของ

ประชาชนในพื้นท่ี จากการประเมินขอมูลสะทอนกลับ

ของผูเขารับบริการในพื้นที่ โดยการเปรียบเทียบคาเฉลี่ย

ระดับดี (3.50) พบวาผูรับบริการทางหองปฏิบัติการ

โรงพยาบาลโคกโพธิ ์มีความพงึพอใจในระดบัดีทัง้ 4 ดาน 

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติที่ 0.05 ไดแก ดานการตัดสินใจ

ดานการปฏิบัติงาน ดานผลประโยชน และดานการ

ประเมินผล เมื่อในพื้นที่มีหองปฏิบัติการทางการแพทย

ที่ผานมาตรฐานสากล และหองปฏิบัติการมีระบบบริหาร

จดัการทีด่ ีทำใหประชาชนมีความไววางใจ มีความเช่ือมัน่

ในกระบวนการรักษา อีกท้ังโรงพยาบาลโคกโพธิ์

ตัง้อยูในพ้ืนทีช่ายแดนใต และประชาชนในพืน้ทีส่วนใหญ

เปนชาวมุสลิม บริบทของประชาชนจังหวัดชายแดนใต

ที่เปนชาวมุสลิมจะมีการเดินทางไปแสวงบุญตามหลัก

ศาสนาอิสลาม จากขอมูลสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

ปตตานี พบวามีผูเดินทางไปประกอบพิธีฮัจย ป พ.ศ. 

2562 จำนวน 1,326 คน และป พ.ศ. 2563–2564 ไมมี

ผูเดนิทางไปประกอบพธิฮีจัย เน่ืองจากรฐับาลมมีาตรการ

ปดประเทศภายหลังที่พบผูติดเชื้อโรคติดเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 (COVID-19) รวมถึงไมมีการเคลื่อนที่

ของประชากรวัยทำงานเพื่อขามแดนไปประกอบอาชีพ

ยงัประเทศมาเลเซยี ป พ.ศ.2565 สถานการณการระบาด

ลดลง ทำใหมีผูประสงคเดินทางไปประกอบพิธีฮัจยจาก 

3 จังหวัดชายแดนใต คือ ปตตานี ยะลา และนราธิวาส 

จำนวน 664, 431 และ 488 คน ตามลำดบั  และในป พ.ศ. 

2566 จำนวน 2,560, 1,146 และ 1,821 คน ตามลำดับ

กลุมคนเหล านี้ ตองมี ใบรับรองการผลการตรวจ

COVID-19 จากหองปฏิบตักิารทีไ่ดรบัการรบัรองระดบั

สากล ISO 15189:2012 โรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัด

ปตตานี เปนโรงพยาบาลชุมชนระดับทุติยภูมิ (F1) 

สามารถออกใบรับรองผลตามมาตรฐานสากลไดในชวง

เวลาดังกลาว เปนการตอบสนองตอความตองการของ

ประชาชนทั้งภายในและนอกพื้นที่ รวมทั้งจังหวัดอ่ืนๆ  

จากผลดงักลาวทำใหลดคาใชจายของประชาชนทีต่องการ

ใบรับรองการผลการตรวจ COVID-19 หรือโรคอื่น ๆ 

ที่รับรองไดในระดับสากล ซึ่งกอนหนาที่หองปฏิบัติการ

โรงพยาบาลโคกโพธิ์ไดรับการรับรองตามมาตรฐาน

สากลดงักลาว ประชาชนทีป่ระสงคขอใบรบัรองการตรวจ

โควิดตองเดินทางออกนอกพื้นที่ไปดำเนินการที่ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยที่ 12 สงขลา การมีโรงพยาบาล

ใกลบานสามารถบริการออกใบรับรองการตรวจโควิดได

สามารถลดความเสี่ยงตอสถานการณความไมสงบใน

พื้นที่ ลดความเสี่ยงจากอุบัติเหตุจากการเดินทาง ลดคา

ใชจายในการเดินทาง คาท่ีพัก ซึ่งรถโดยสารประจำทาง

และรถยนตสวนบุคคลมีคาเดินทางไปกลับปตตานีถึง

สงขลา เฉลี่ยเปนเงิน 300–500 บาท สำหรับคาท่ีพัก 

300–500 บาทตอครั้งในการเดินทาง ประมาณคาใชจาย

ในการเดินทางไปขอใบรับรองผลตรวจตามมาตราฐาน

สากล ในกลุมเปาหมายป พ.ศ. 2565–2566 คิดอัตรา

สงูสดุเปนเงนิ 1,583,000 และ 5,527,000 บาท ตามลำดบั

อีกทั้งการพัฒนาหองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์

สอดคลองกบัขอกำหนดขององคการอนามัยโลกทีก่ำหนด

แนวปฏิบัติสำหรับผูที่ตองการเดินทางชวงการระบาด

ของโรค COVID-19 ผูที่ประสงคเดินทางเขาประเทศ

ตองมเีอกสารรบัรองการไมตดิเชือ้โควดิ 19 โดยหนวยงาน

ที่ ส ามารถออกใบรับรองไดตองผ านการรับรอง

หองปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล(10) แตป พ.ศ. 2567 

แนวปฏิบัติสำหรับผูเดินทางดังกลาวไดถูกยกเลิกการ

ใชใบรับรองการตรวจ COVID-19 ในผูเดินทางไป

ประกอบพิธีฮัจย แตหากเกิดการระบาดระดับโลกดวย



402

Laboratory Service Models Towards International Standards Noppadon Srirsuk et al.

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม  - กันยายน 2567

โรคอบุตัใิหมอืน่ๆ การมหีนวยงานทีส่ามารถออกใบรบัรอง

ผลตามมาตรฐานสากลเพื่อตอบสนองความตองการ

ของชุมชนจังหวัดชายแดนภาคใตจึงมีความสำคัญมาก

สรุป

การพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสู

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 กรณี

ศึกษาโรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัดปตตานี ตามรูปแบบ 

KP.LAB.INTER. Model ปจจัยสำคัญสูความสำเร็จ

ในการขับเคลื่อน ประกอบดวย เจาหนาที่ตองมีความรู

อาจเรียนรูจากการอบรมหรือเรียนรูจากหนวยงานที่เปน

แนวปฏิบัติที่ดี (best practice) ทีมงานมีการสื่อสารที่ดี

รวมถึงผูบริหารตองใหการสนับสนุน ผูมีสวนเก่ียวของ

ลงมือทำอยางตั้งใจ กำหนดระยะเวลาในการดำเนินงาน

มีการตรวจติดตามงาน และทำใหการดำเนินงานกลายเปน

งานประจำ เพื่อจะชวยสงเสริมการพัฒนาระบบคุณภาพ

ในโรงพยาบาลสูสากล ผูรับบริการไดรับการบริการที่ดี

และตอบสนองตอความตองการของประชาชนในพื้นที่

จังหวัดชายแดนใต

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ ผศ. ดร.ธวัช นุยผอม รศ.ดร.ฤทยัชนนี

สิทธิชัย และ ดร.รูสนัต นุยผอม ในการใหคำแนะนำ

ในการทำวิจัยครั้งนี้ ขอขอบคุณผูบริหารโรงพยาบาล

โคกโพธิ์  ศูนยวิจัยและวิเคราะหขอมูลเพื่อประกอบการ

ตัดสินใจ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ ชวยดูแลและสนับสนุน

ในการทำวิจัย และขอขอบคุณเจาหนาที่กลุมงานเทคนิค

การแพทย เจาหนาที่ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ทุกทาน

ที่ใหความรวมมือในการพัฒนารูปแบบบริการทาง

หองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล ISO 15189 และ

ISO 15190 จนสำเร็จดวยดี
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Developing Laboratory Service Models 
Towards International Standards 

ISO 15189:2012, ISO 15190:2003: A Case 
Study of Kok Pho Hospital, Pattani

ABSTRACT The medical laboratory in the hospital plays a crucial role in supporting healthcare ser-
vices, particularly in the treatment process, and responding to the needs of the local population. Therefore, 
this research aimed to develop a laboratory service model to meet international standards ISO 15189 and 
ISO 15190, using the Khok Pho Hospital as a case study. The study was conducted in 3 steps: 1) Study 
the situation and laboratory service requirements using geographical data analysis and organizing focus 
group discussions. 2) Develop the laboratory service format to international standards by incorporating 
the fi ndings from step 1. Outline the laboratory service format to international standards under the name 
KP.LAB.INTER. Model. and 3) Examine the laboratory service format by two main criteria: a) assess-
ment to meet international standards from the Ministry of Public Health and b) customer satisfaction. 
The research results indicated that the laboratory was certifi ed with ISO 15189:2012 and ISO 15190:2003 
standards after operating under the KP.LAB.INTER. Model. On the fi rst occasion, the laboratory was 
registered in 2019, with registration number 4216/62, and ranked 175th. The laboratory was certifi ed 
and accredited in 2022, by the Bureau of Laboratory Quality Standards, Ministry of Public Health. 
After evaluating satisfaction from service recipients in the area, by comparing the average satisfaction 
level (3.50), it was found that the laboratory service recipients at Khok Pho Hospital are satisfi ed at a 
signifi cant level of 0.05 in all aspects. This indicates that the KP.LAB.INTER. Model. The model is capable 
of leading the laboratory through international standards. Therefore, the operating model in this laboratory 
can be used as a guideline for operational improvement towards international standards.

Keywords: Model development, Laboratory international standard, ISO 15189, ISO 15190




