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วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช  สิิริิพรรณ แสงอรุุณ  เรวดีี สิิริิธััญญานนท์์  และ สุุรศัักดิ์์� หมื่่�นพล

สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ นนทบุุรีี 11000

การเปรียบเทียบข้อกำ�หนดมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ปี พ.ศ. 2562  

กับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022 และ 
การวิเคราะห์ข้อบกพร่องของห้องปฏิบัติการที่ผ่าน 

การรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ระหว่างปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2563 – 2566

บทคัดย่อ  ข้อกำ�หนดในมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ฉบับปี พ.ศ. 2562 มีความสอดคล้อง
กับมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 แต่ปัจจุบันมาตรฐานสากล ISO 15189 มีการปรับปรุงใหม่ในปี ค.ศ. 2022 ดังนั้น 
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข จึงต้องมีการปรับปรุงเพื่อให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากล 
ISO 15189:2022 ในการศึกษานี้จึงได้เปรียบเทียบมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข กับมาตรฐาน
สากล ISO 15189:2022 และศึกษาผลการตรวจประเมินของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หลังจากมีการปรับปรุงข้อกำ�หนด 
ในปี พ.ศ. 2562 ผลการศึกษาพบว่ามาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ฉบับปี พ.ศ. 2562 พบข้อ
กำ�หนดโดยสว่นใหญม่คีวามครอบคลมุและสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล และหอ้งปฏบิตักิารทีผ่่านการรบัรอง 180 แหง่ ระหวา่ง
เดือนตุลาคม พ.ศ. 2562 ถึง กันยายน พ.ศ. 2566  โดยเฉลี่ยห้องปฏิบัติการหนึ่งแห่งได้รับข้อบกพร่องและข้อสังเกตรวมกัน 
จำ�นวน 15 ข้อ จาก 75 ข้อกำ�หนด  ข้อบกพร่องที่พบมาก 5 อันดับแรก คือ การควบคุมคุณภาพภายใน การประเมินคุณภาพ 
การตรวจวิเคราะห์ การทบทวนการบริหารจัดการคุณภาพ การสื่อสารและทบทวนคู่มือการใช้บริการ การทวนสอบผล คิดเป็น 
ร้อยละ 4.7, 4.4, 2.8, 2.7 และ 2.6 ตามลำ�ดับ สาเหตุของข้อบกพร่องที่พบบ่อยที่สุดในเรื่องการควบคุมคุณภาพภายใน คือ 
ไมม่ตัีวอยา่งควบคมุคณุภาพภายในจึงไมไ่ดด้ำ�เนนิการ ซึง่มมีากถงึ 35 รายการทดสอบ ดงันัน้ในการปรบัปรงุมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสขุฉบบัใหม ่ จงึตอ้งใหค้รอบคลมุและสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากลฉบบัลา่สดุ นอกจากนัน้หอ้งปฏบิตักิารตอ้งไดร้บัการ
สนับสนุนจากผู้บริหารในเรื่องทรัพยากรต่าง ๆ รวมถึงการให้ความรู้เรื่องระบบคุณภาพที่จะส่งผลต่อการพัฒนาระบบคุณภาพ
อยา่งตอ่เนือ่ง สอดคลอ้งตามมาตรฐานและลดข้อบกพร่องทีเ่กดิขึน้ เพือ่จะทำ�ใหเ้กดิความมัน่ใจรวมทัง้การยอมรบัจากผู้รบับรกิาร

คำ�สำ�คัญ:	มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข, ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์, ระบบคุณภาพ,  
	 การวิเคราะห์ข้อบกพร่อง
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Comparison of Medical Laboratory MOPH Standards 2019 
with ISO 15189:2022 	   Wannaprach Ruengdet et al.

บทนำ�

ระบบคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการมีีบทบาทสำคััญ 

อย่่างมาก ในการประกัันคุุณภาพความสามารถของ 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์สำหรัับการให้้บริิการตรวจ

วิิเคราะห์์ทางการแพทย์์ เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าผลการตรวจ

วิิเคราะห์์มีีความถููกต้้อง แม่่นยำ เชื่่�อถืือได้้อยู่่�ตลอดเวลา 

ดัังนั้้�นองค์์การระหว่่างประเทศว่่าด้้วยการมาตรฐาน  

(International Organization for Standardization, 

ISO) จึ ึงได้้จััดทำมาตรฐานเพื่่�อสนัับสนุุนระบบคุุณภาพ

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์อย่่างต่่อเนื่่�อง จนมาถึง

เอกสารฉบัับที่่�ใช้ก้ันัในปัจัจุุบันั คือ ISO 15189 (Medical 

Laboratories-Requirements for Quality and 

Competence)(1) ซึ่่� งเป็็นมาตรฐานที่่�มีีข้้อกำหนด 

ด้้านคุุณภาพและความสามารถการให้้บริิการสำหรัับ 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ มี รากฐานจากมาตรฐาน 

ISO 9001 และ ISO/IEC 17025 ฉบับัล่่าสุด ค.ศ. 2022 

ปััจจุุบัันกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ได้้นำมาใช้้เป็็น 

เครื่่�องมืือสำหรัับการรัับรองห้้องปฏิิบัตัิกิารทางการแพทย์์ 

สำหรัับมาตรฐาน ISO 15189 จะเน้้นสิิทธิ์์�ของผู้้�ป่่วย 

ซึ่่�งเป็็นผู้้�รับบริิการ และการรักัษาความลับัของผู้้�รับับริกิาร 

กระบวนการตรวจวิินิิจฉััยโรคต้้องมีีการเก็็บตััวอย่่างจาก

ส่่วนต่่างๆ จากร่่างกายผู้้�ป่วย เพื่่�อนำผลการตรวจไป

ใช้้ประกอบการตััดสิินใจวางแผนการดููแลรัักษาผู้้�ป่วย 

เฝ้า้ระวังั ควบคุมุ หรือืป้้องกันัโรค ดังันั้้�นผลตรวจวิเิคราะห์์

ต้้องมีีความถููกต้้อง ครบถ้้วน และส่่งมอบให้้แพทย์์หรืือ

บุคุลากรทางการแพทย์ไ์ด้ทั้ันเวลา ในการรับัรองมาตรฐาน

สากลนี้้�จะรัับรองตามขอบเขตรายการทดสอบที่่�ยื่่�นมา(2) 

อย่า่งไรก็ต็ามปัญัหาที่่�สำคัญัที่่�สุดุสำหรัับการขอการรับัรอง 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189 คือื ต้อ้งเตรียีมความพร้อ้ม 

ในการขอการรัับรองอย่่างหนััก และรวมถึึงความมุ่่�งมั่่�น 

ของบุุคลากรของห้้องปฏิิบััติิการในทุุกระดัับ เพื่่�อให้้ 

ได้้รัับการรัับรองสำเร็็จ(3) ดั ังนั้้�นเพื่่�อเป็็นทางเลืือก 

ในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2557 กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ 

โดยสำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ จึ งได้้พััฒนาระบบ 

รับัรองคุุณภาพห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์์  โดยมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

ซึ่่� ง เป็็นการดำเนิินการตามนโยบายของกระทรวง

สาธารณสุุข ที่่�มุ่่� งเป้้าการพััฒนาระบบคุุณภาพมาตรฐาน

การให้้บริิการในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ของ 

กระทรวงสาธารณสุุข ที่่�ยั งไม่่ผ่่านการรัับรองคุุณภาพ 

ระบบใดๆ ต้ องได้้รัับการ รัับรองตามมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

ใ น ค รั้้� ง นั้้� น ก ร ม วิิ ท ย า ศ า ส ต ร์์ ก า ร แ พ ท ย์์ ไ ด้้ 

ประสบความสำเร็็จในการพััฒนามาตรฐานคุุณภาพ 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

โดยมีีข้้อกำหนดสอดคล้้องตามมาตรฐานสากล ISO 

15189 ซึ่่� งมีีเนื้้�อหาน้้อยกว่่า  เพื่่�อให้้ห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์ต่่างๆ สามารถนำไปดำเนิินการพััฒนา 

ระบบคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการของตนเองอย่่างเป็็น 

ระบบและสามารถขอการรัับรองได้้(2) ผลจากการรัับรอง 

ตามมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวง

สาธารณสุุข ทำให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

ของกระทรวงสาธารณสุุขและหน่่วยงานภายนอก

กระทรวงสาธารณสุุข สามารถให้้บริิการประชาชนได้้ 

ด้ว้ยระบบคุณุภาพมาตรฐานมาอย่า่งต่อ่เนื่่�อง จำนวนกว่า่ 

180 แห่่ง ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2557–2566(4) 

สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ กรมวิิทยาศาสตร์์

การแพทย์์ เป็็นหน่่วยงานที่่�ได้้รัับมอบหมายจากคณะ

กรรมการมาตรฐานแห่่งชาติิ (กมช.) ให้้ทำหน้้าที่่�เป็็น

หน่่วยรัับรองและได้้รัับการยอมรัับร่่วม (Mutual  

Recognition Arrangement, MRA) จากองค์์การ

ระดัับภููมิิภาค Asia Pacific Accreditation (APAC) 

และ International Laboratory Accreditation  

Cooperation (ILAC) ในการให้้การรัับรองระบบ

คุุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189: Medical 

Laboratories-Requirements for Quality and 

Competence(5) ส่ว่นการให้บ้ริกิารรับัรองตามมาตรฐาน

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

(มาตรฐาน MOPH LAB) แม้้ว่่าไม่่อยู่่�ในขอบเขต

ของการยอมรัับร่่วม สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการได้้

ดำเนินิการรับัรองโดยเป็น็หน่ว่ยรับัรองที่่�มีระบบคุณุภาพ

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17011: Conformity 

Assessment Requirements for Accreditation 

Bodies Accrediting Conformity Assessment 

Bodies กระบวนการรัับรองโดยสำนัักมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการ ตามมาตรฐานสากล ISO 15189 
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การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

และมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวง

สาธารณสุุข หรือืเรียีกโดยย่่อว่่า มาตรฐาน MOPH  LAB 

เริ่่�มจากให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�เป็็นนิิติิบุุคล 

ที่่�ประสงค์์ขอรัับการรัับรองโดยสมััครใจ (voluntary) 

ส่่งเอกสาร หลัักฐานตามที่่�กำหนดมายัังหน่่วยรัับรอง 

โดยหน่่วยรัับรองจะแต่่งตั้้�งมอบหมายผู้้�ตรวจประเมิิน 

(assessor) ที่่�มี ความรู้้�ความสามารถ ทั้้� งด้้านระบบ

คุุณภาพและวิิชาการ มี ความเป็็นกลาง ไม่่มีีผล

ประโยชน์์ทัับซ้้อนกัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�ตรวจประเมิิน 

เพื่่�อพิิจารณาเอกสาร หลัักฐาน และตรวจประเมิิน 

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร (assessment) เพื่่�อพิิจารณาสุ่่�มตรวจหา 

หลัักฐานเชิิงประจัักษ์์ยืืนยัันว่่าห้้องปฏิิบััติิการดำเนิินการ 

ถููกต้้องและสอดคล้้องตามข้้อกำหนดในมาตรฐาน 

หากผู้้�ตรวจประเมิินตรวจพบสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องตาม 

ข้้อกำหนด (ข้้อบกพร่่อง) ร้้องขอให้้ห้้องปฏิิบััติิการแก้้ไข 

สิ่่�งเหล่่านั้้�นให้้แล้้วเสร็็จ ก่ อนส่่งรายงานผลการตรวจ

ประเมิินพร้้อมระบุุการแก้้ไขข้้อบกพร่่องเสนอต่่อสำนััก

มาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อให้้คณะกรรมการรัับรอง 

ที่่�ประกอบด้้วยบุุคคลที่่�มีความเชี่่�ยวชาญหลากหลาย

สาขาจากหลายหน่่วยงานที่่�ไม่่มีีผลประโยชน์์ทัับซ้้อน 

มีีความเป็็นกลาง ยอมรัับการรัักษาความลัับของข้้อมููล 

มีีความรู้้�ความสามารถด้้านระบบคุุณภาพและวิิชาการ 

โดยคณะกรรมการรัับรองจะพิิจารณารายงานผลการ

ตรวจประเมิิน ก่ ่อนมีีมติิเห็็นชอบเสนอผู้้�มีีอำนาจลงนาม 

ในใบรัับรอง (Certificate of Accreditation) ต่่อไป 

จากกระบวนการรัับรองดัังกล่่าวมีีสิ่่�งที่่�แตกต่่างกััน 

อย่่างชััดเจน คื ือ มาตรฐานที่่�ใช้้เป็็นเครื่่�องมืือในการ

ตรวจประเมิิน ประกอบกัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์

ของประเทศไทยมีีหลายสัังกััดทั้้�งในและนอกกระทรวง

สาธารณสุุข รวมทั้้�งห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ของ

เอกชน ซึ่่�งมีีความแตกต่า่งกันัในโครงสร้า้งพื้้�นฐาน จำนวน

บุุคลากร และศัักยภาพการให้้บริิการ 

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562 

ครอบคลุุมเฉพาะห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์เท่่านั้้�น 

ไม่่ได้้รวมห้้องปฏิิบััติิการรัังสีีวิินิิจฉััย โดยต้้องการให้้ 

ข้้อกำหนดมีีความกระชัับ จึ ึงตััดประเด็็นเนื้้�อหาที่่�ซ้้ำซ้้อน

โดยนำมารวมเป็็นข้้อกำหนดข้้อเดีียวกััน เพิ่่�มข้้อกำหนด

เรื่่�อง ความเสี่่�ยง (Risk Assessment) และการทบทวน

ระบบบริิหารคุุณภาพ (Management Review)(6)   

ซึ่่�งทำให้้ข้้อกำหนดในมาตรฐาน MOPH LAB มีีความ

สอดคล้้องกัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ 

ISO 15190:2003(7) ซึ่่� งเป็็นมาตรฐานข้้อกำหนดด้้าน

ความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ นอกจากนั้้�นยัังมีีการ

ปรัับเกณฑ์์การประเมิินใหม่่ โดยการนำข้้อกำหนดมา 

จััดทำเป็็นแบบประเมิิน (Checklist) วั ัตถุุประสงค์์ 

ของการศึึกษานี้้�จึงเป็็นการนำเสนอข้้อมูลูเชิิงเปรีียบเทีียบ 

ของมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH 

LAB ฉบับัปี ีพ.ศ. 2562 สำหรับัใช้ใ้นการพัฒันาปรับัปรุงุ

มาตรฐาน MOPH ให้้มีีข้้อกำหนดที่่�ครอบคลุุมกัับ 

ข้้อกำหนดมาตรฐานสากล ISO 15189:2022 มากขึ้้�น 

เพื่่�อให้้เกิิดประโยชน์์ต่่อห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

ที่่�ประสงค์์จะยกระดัับการรัับรองตามมาตรฐานสากล ISO 

15189:2022 ต่่อไป รวมทั้้�งประโยชน์์ต่่อผู้้�ตรวจประเมิิน

ที่่�ทำหน้้าที่่�ตรวจประเมิินทั้้�งสองมาตรฐาน นอกจากนั้้�น 

การศึึกษาครั้้�งนี้้�ยังวิิเคราะห์์สิ่่�งที่่� ไม่่สอดคล้้องตาม 

ข้้อกำหนดจากรายงานการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการ

ทางการแพทย์์ ระหว่่างปีี พ.ศ. 2562–2566 หลัังจากมีี

การปรัับปรุุงมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุุข (MOPH 

LAB) ฉบัับปีี พ.ศ. 2562 เพื่่�อค้้นหาปััจจััยที่่�เป็็นจุุดอ่่อน 

จุดุแข็ง็ อุปุสรรค และโอกาส เพื่่�อใช้ใ้นการปรับัปรุงุระบบ

คุณุภาพมาตรฐานห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ก์ระทรวง

สาธารณสุุขให้้ดีียิ่่�งขึ้้�นต่่อไป

วัสดุและวิธีการ

การศึกึษาเปรียีบเทียีบข้อ้กำหนดระหว่า่งมาตรฐานห้อ้ง

ปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

(MOPH LAB) ปีี พ.ศ. 2562 และมาตรฐานสากล 

ISO 15189:2022

ศึึกษารายละเอีียดข้้อกำหนดที่่�ใช้้ตรวจประเมิิน

ของแต่ล่ะมาตรฐาน แล้ว้นำมาจัดกลุ่่�ม เรียีบเรียีงตามลำดับั

ข้้อกำหนดโดยใช้้มาตรฐานสากล ISO 15189:2022(5) 

เป็็นหลัักในการเปรีียบเทีียบกัับมาตรฐานกระทรวง

สาธารณสุุข (MOPH LAB) ฉบัับปีี พ.ศ. 2562(6)

โดยเรีียงตามข้้อกำหนด ซึ่่� งในแต่่ละมาตรฐานจะ

กำหนดหมายเลขข้้อกำหนดแตกต่่างกััน มาตรฐาน

กระทรวงสาธารณสุุขมีีการจััดทำแนวทางปฏิิบััติิในการ
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Comparison of Medical Laboratory MOPH Standards 2019 
with ISO 15189:2022 	   Wannaprach Ruengdet et al.

ตรวจประเมิิน หรืือเรีียกคู่่�มืือตรวจประเมิินมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 2562 

เรียีกว่า่ “แบบตรวจติดิตามและประเมินิผล (Checklist) 

ตามมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวง

สาธารณสุุข” หมายถึึง ข้ ้อกำหนดที่่�นำมาเป็็นข้้อๆ เพื่่�อ

ให้้ห้้องปฏิิบััติิการสามารถประเมิินตนเองได้้ นำไปใช้้

เป็็นแนวทางประเมิิน และเกณฑ์์การตรวจประเมิินแต่่ละ

ข้้อกำหนด การศึึกษาครั้้�งนี้้�มุ่่�งเน้้นข้้อกำหนดมาตรฐาน 

MOPH LAB ที่่�ยังไม่่ครอบคลุุมมาตรฐานสากล ISO 

15189 และเกณฑ์์การตรวจประเมิินเพื่่�อยกระดัับ

มาตรฐาน MOPH LAB 

การวิิเคราะห์์ข้้อบกพร่่องจากรายงานผลการตรวจ

ประเมิินตามมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์  

กระทรวงสาธารณสุุข (MOPH LAB)

การศึึกษานี้้�เป็็นการรวบรวมข้้อมููลรายงานผล 

การตรวจประเมินิในปีงีบประมาณ พ.ศ. 2563–2566 ตั้้�งแต่่

เดืือนตุุลาคม พ.ศ. 2562 ถึึง กัันยายน พ.ศ. 2566 หลัังมีี 

การปรัับปรุุงข้้อกำหนด ในปีี พ.ศ. 2562 ห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�ยื่่�นขอการรัับรองมาตรฐาน MOPH LAB เพื่่�อขอ

การรัับรองใหม่่และต่่ออายุุ และได้้รัับการตรวจประเมิิน 

จำนวนทั้้�งสิ้้�น 180 แห่่ง เป็็นการขอรัับรองใหม่่ 57 แห่่ง 

และต่่ออายุการรัับรอง 123 แห่ง่ แบ่ง่เป็็น ห้องปฏิิบัตัิกิาร 

ของโรงพยาบาลชุุมชน (รพช.) จำนวน 146 แห่่ง 

โรงพยาบาลทั่่�วไป (รพท.) จำนวน 16 แห่ง่ โรงพยาบาลศููนย์์ 

(รพศ.) จำนวน 5 แห่่ง สั ังกััดกรมอื่่�นๆ 8 แห่่ง และ

เอกชน 5 แห่่ง นำข้้อมููลมาจััดกลุ่่�มและแจกแจงข้้อมููล

ความถี่่�ของข้้อกำหนดที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด 

หรืือเรีียกว่า่ ข้อ้บกพร่่อง (Non-Conformity, NC) เพื่่�อ

วิิเคราะห์์สาเหตุุที่่�ห้องปฏิิบััติิการได้้รัับข้้อบกพร่่อง โดย 

จำแนกหมวดหมู่่�ของข้้อบกพร่่องและข้้อสัังเกตออกเป็็น

ด้้านระบบและด้้านวิิชาการ นอกจากการวิิเคราะห์์ข้้อมููล

ดัังกล่่าว ได้้ทำการสำรวจและวิิเคราะห์์ข้้อมููลเพิ่่�มเติิม

จากรายละเอีียดที่่�ยื่่�นประกอบการรัับรอง ในประเด็็น

จำนวนรายการทดสอบในแต่่ละสาขางานที่่�เปิิดให้้บริิการ 

และรายการที่่�เปิิดให้้บริิการแต่่ไม่่มีีการควบคุุมคุุณภาพ 

ภายใน (Internal Quality Control, IQC) และ 

การเข้้าร่่วมการประเมิินคุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์  

(External Quality Assessment, EQA) จากแบบ 

บัันทึึกข้้อมููลจำ เพาะของห้้องปฏิิบััติิ การที่่� ใช้้ ยื่่� น 

ประกอบการขอการรัับรองมาตรฐาน MOPH LAB

ผล

การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐานสากล 

ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB 

ฉบัับปีี พ.ศ. 2562   

เมื่่�อศึึกษารายละเอีียดข้้อกำหนดของทั้้�งสอง

มาตรฐาน โดยมาตรฐานสากล ISO 15189:2022  

ประกอบด้ว้ย ข้อ้กำหนด 5 ข้อใหญ่ ่คือ ข้อที่่� 4 ข้อกำหนด 

ทั่่�วไป แบ่่งเป็็น ข้้อย่่อย 3 ข้้อ ได้้แก่่ ข้้อที่่� 4.1–4.3 ข้้อที่่� 5 

ข้้อกำหนดโครงสร้้างและการกำกัับกิิจการ แบ่่งเป็็น 

ข้้อย่่อย 6 ข้้อ ได้้แก่่ ข้้อที่่�  5.1–5.6 ข้้อที่่�  6 ข้้อกำหนด 

ด้า้นทรัพัยากร แบ่ง่เป็น็ ข้อ้ย่อ่ย 8 ข้อ้ ได้แ้ก่ ่ข้อ้ที่่� 6.1–6.8  

ข้้อที่่� 7 ข้้อกำหนดวิิธีีปฏิิบััติิ แบ่่งเป็็น ข้้อย่่อย 7 ข้้อ ได้้แก่่ 

ข้้อที่่�  7.1–7.7 และข้้อที่่�  8 ข้ ้อกำหนดด้้านการจััดการ 

แบ่ง่เป็น็ ข้อ้ย่อ่ย 9 ข้อ ได้แ้ก่่ ข้อที่่� 8.1–8.9 ส่ว่นมาตรฐาน 

MOPH LAB(6) มีีข้้อกำหนด 12 ข้ ้อหลััก และมีีการ 

จัดัทำคู่่�มือืการตรวจประเมินิ (Checklist) จำนวนทั้้�งหมด 

75 ข้ อย่่อย เพื่่�อใช้้เป็็นแนวทางในการตรวจประเมิิน

สำหรับัผู้้�ตรวจประเมินิและเป็น็แนวทางให้ห้้อ้งปฏิบิัติัิการ 

จััดทำระบบคุุณภาพ เกณฑ์์ในการคิิดคะแนน โดยเป็็น 

ข้อ้กำหนดทั่่�วไป 67 ข้อ และข้้อกำหนดจำเป็็น (The must) 

8 ข้้อ รวมเป็็น 75 ข้้อ มีีการกำหนดเกณฑ์์การให้้คะแนน

ของแต่่ละข้้อกำหนด ได้้แก่่ ดำเนิินการตามข้้อกำหนด

ได้้ครบถ้้วนได้้ 2 คะแนน ดำเนิินการได้้ไม่่สอดคล้้อง

ตามข้้อกำหนดทั้้�งหมดหรืือดำเนิินการได้้บางส่่วนได้้ 

1 คะแนน และไม่่ได้้ดำเนิินการได้้ 0 คะแนน ส่ ่วน 

ข้้อกำหนดที่่�ห้องปฏิิบััติิการไม่่มีีกิิจกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

จะไม่่นำมาคิิดคะแนน ซึ่่� งคิิดเป็็นคะแนนเต็็มทั้้�งหมด 

150 คะแนน

เมื่่�อนำข้้อกำหนดของมาตรฐานระดัับประเทศ 

MOPH LAB เปรียีบเทียีบกับัมาตรฐานสากล ISO 15189 

ดัังแสดงในตารางที่่�  1 ข้ อกำหนดที่่�เหมืือนกัันจะวางอยู่่�

แถวเดีียวกััน ส่่วน No คืือ ข้้อกำหนดที่่� MOPH LAB 

ไม่่ได้้กล่่าวถึึง การวิิเคราะห์์ข้้อมููลพบว่่า  Checklist 

บางข้้อจะกล่่าวถึึงข้้อกำหนดหลายเรื่่�องไว้้ในข้้อเดีียวกััน 
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การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

นอกจากนี้้�ยังัพบว่า่มาตรฐาน MOPH LAB มีรีายละเอียีด 

แตกต่่างจาก ISO 15189 สรุปุสาระสำคััญ ดังนี้้� มาตรฐาน 

MOPH LAB ข้้อกำหนดที่่� 59-62 ซึ่่�งเป็็นข้้อกำหนดที่่�

เกี่่�ยวข้อ้งกับัความปลอดภัยัในห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ในมาตรฐาน 

ISO 15189 ไม่่ได้้กำหนดไว้้ (เนื่่�องจากมีีการจััดทำ

มาตรฐานสากล ISO 15190 ซึ่่� งห้้องปฏิิบััติิการทาง 

การแพทย์์ที่่�จะขอรัับรองตามมาตรฐาน ISO 15189 ต้อง

ขอการรัับรองตามมาตรฐาน ISO 15190 ด้้วย(7)) และ 

มีีข้้อกำหนดที่่�เพิ่่�มเติิมจาก ISO 15189 หลายข้้อ ได้้แก่่ 

ข้อ้ที่่� 12 ผู้้�ปฏิบิัตัิงิานมีใีบอนุญุาตประกอบวิชิาชีพี ข้อ้ที่่� 13 

การวิิเคราะห์์อััตรากำลััง ข้ อที่่�  31 เครื่่�องสำรองไฟฟ้้า 

ข้้อที่่� 32 พ.ร.บ.เครื่่�องมืือแพทย์์ ข้้อที่่� 33 มีีบััญชีีรายชื่่�อ 

เครื่่�องมืือครุุภััณฑ์์ ข้ ้อที่่�  73 การตรวจติิดตามภายใน 

ผู้้�ตรวจติดิตามต้อ้งผ่า่นการฝึกึอบรม มีรีายชื่่�อขึ้้�นทะเบียีน 

สำหรัับ Checklist มาตรฐาน MOPH LAB กล่่าวถึึง

เรื่่�อง สถานที่่�และสภาวะแวดล้้อม มีีจำนวนมากที่่�สุุด คืือ 

15 ข้้อ และมีีข้้อกำหนดที่่�ไม่่ได้้ระบุุในมาตรฐาน MOPH 

LAB ดัังนี้้� ความเป็็นกลาง (ข้้อที่่� 4.1) การจััดการข้้อมููล

สารสนเทศ (ข้้อที่่�  4.2.1) การปล่่อยข้้อมููลผู้้�ป่่วย (ข้้อที่่� 

4.2.2) ข้ ้อกำหนดเกี่่�ยวกัับผู้้�ป่่วย (ข้้อที่่�  4.3) ขอบข่่าย

กิิจกรรมห้้องปฏิิบััติิการ (ข้้อที่่�  5.3.1) ความสอดคล้้อง

กัับข้้อกำหนด (ข้้อที่่�  5.3.2) การรายงานเมื่่�อเครื่่�องมืือ 

มีีปััญหา  (ข้้อที่่�  6.4.6) การสอบกลัับทางมาตรวิิทยา 

(ข้้อที่่� 6.5.3) คู่่�มืือการใช้้งาน (ข้้อที่่� 6.6.5) การรายงาน

อุุบััติิการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (ข้้อที่่�  6.6.6) ข้ ้อตกลงกัับ 

การตรวจ POCT (ข้้อที่่�  6.7.2) การประเมิินค่่าความ 

ไม่่แน่่นอน (ข้้อที่่�  7.3.4) ค่ าอ้้างอิิงและการตััดสิินใจ 

ทางคลิินิิก (ข้้อที่่�  7.3.5) แผนรัับมืือระบบสารสนเทศ

ล่่ม (ข้้อที่่� 7.6.4) การจััดการนอกสถานที่่� (ข้้อที่่� 7.6.5) 

ข้้อคำนึึงถึึงระบบบริิหาร (ข้้อที่่� 8.1.3) การจััดทำบัันทึึก  

(ข้้อที่่� 8.4.1) การแก้้ไขบัันทึึก (ข้้อที่่� 8.4.2) การปฏิิบััติิ 

บนความเสี่่�ยงและโอกาสพััฒนา (ข้้อที่่� 8.5.2) ดัังแสดง 

ในตารางที่่�  1 และสำหรัับในการปรัับปรุุงมาตรฐาน 

MOPH ฉบัับปีีล่่าสุุด พ.ศ. 2568 ได้้มีีการจััดเรีียง

หััวข้้อมาตรฐานใหม่่เพื่่�อให้้ง่่ายต่่อการตีีความ โดยมีีการ

ปรัับจาก 75 ข้้อ เป็็น 90 ข้้อ มีีการเพิ่่�มมาตรฐาน เรื่่�อง 

ความเป็็นกลางและความเสี่่�ยงเข้้ามา  เพื่่�อให้้สอดคล้้อง 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2022 ดังแสดง 

ในตารางที่่� 1

ตารางที่่� 1	 การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี  

	 พ.ศ. 2562

มาตรฐาน
ISO 15189:2022

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562

ข้้อกำหนดใหญ่่ 
(12 ข้้อ)

ข้้อกำหนดย่่อย
(75 ข้้อ)

4.	ข้้อกำหนดทั่่�วไป

	 4.1	ความเป็็นกลาง No No

	 4.2	ความลัับ
		  4.2.1	 การจััดการข้้อมููลสารสนเทศ
		  4.2.2	 การปล่่อยข้้อมููลผู้้�ป่่วย
		  4.2.3	 ความรับัผิดิชอบในการรักัษาความลับั

No
No

ข้้อที่่� 1 องค์์กรและการบริิหาร

No
No

ข้้อที่่� 3 การรัักษาความลัับและสิิทธิิของผู้้�ป่่วย

	 4.3	ข้ ้อกำหนดเกี่่�ยวกัับผู้้�ป่่วย No No

5.	ข้้อกำหนดโครงสร้้างและการกำกัับติิดตาม

	 5.1	นิิติิบุุคคล ข้้อที่่� 1  องค์์กรและการบริิหาร ข้้อที่่� 1 การดำเนิินการถููกต้้องตามกฎหมาย

	 5.2	ผู้้�อำนวยการห้้องปฏิิบััติิการ
		  5.2.1	 ความสามารถของผู้้�อำนวยการ
		  5.2.2 	ความรัับผิิดชอบของผู้้�อำนวยการ
		  5.2.3 	การมอบหมายหน้้าที่่�

ข้้อที่่� 1 องค์์กรและการบริิหาร
ข้้อที่่� 1 องค์์กรและการบริิหาร
ข้้อที่่� 1 องค์์กรและการบริิหาร

ข้้อที่่� 2 ผู้้�บริิหารกำหนดความรัับผิิดชอบกำหนดนโยบาย
ข้้อที่่� 2 ผู้้�บริิหารกำหนดความรัับผิิดชอบกำหนดนโยบาย
ข้้อที่่� 2 ผู้้�บริิหารกำหนดความรัับผิิดชอบอำนาจหน้้าที่่�
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Comparison of Medical Laboratory MOPH Standards 2019 
with ISO 15189:2022 	   Wannaprach Ruengdet et al.

มาตรฐาน
ISO 15189:2022

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562

ข้้อกำหนดใหญ่่ 
(12 ข้้อ)

ข้้อกำหนดย่่อย
(75 ข้้อ)

	 5.3	กิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ
		  5.3.1	 ขอบข่่ายของกิิจกรรม
		  5.3.2	 ความสอดคล้้องกัับข้้อกำหนด
		  5.3.3 	การให้้คำปรึึกษา

No
No

ข้้อที่่� 1	 องค์ก์รและการบริหิาร

No
No

ข้้อที่่� 5 การให้้คำปรึึกษาทางวิิชาการของห้้องปฏิิบััติิการ

	 5.4	โครงสร้้างและอำนาจหน้้าที่่�
		  5.4.1	ทั่่� วไป 
		
	
		  5.4.2 	การบริิหารจััดการคุุณภาพ

ข้้อที่่� 1 	 องค์ก์รและการบริหิาร

ข้้อที่่� 1 	 องค์ก์รและการบริหิาร

ข้้อที่่� 1	 การแสดงแผนผัังโครงสร้้างการบริิหารจััดการ		
		  องค์์กร
ข้้อที่่� 2 	ผู้้� บริิหารกำหนดความรัับผิิดชอบอำนาจหน้้าที่่�
ข้้อที่่� 2 	 การสนัับสนุุนทรััพยากรให้้เพีียงพอต่่อการ
		  ให้้บริิการ

	 5.5	วััตถุุประสงค์์และนโยบาย ข้้อที่่� 1 	 องค์ก์รและการบริหิาร ข้้อที่่� 1 	 การกำหนดนโยบาย วััตถุุประสงค์์ ตััวชี้้�วััด		
		คุ  ุณภาพ

	 5.6 	การจััดการความเสี่่�ยง ข้้อที่่� 10	 การจััดการเหตุุการณ์์ ข้้อที่่� 66	การวิิเคราะห์์ ค้้นหา ประเมิินความเสี่่�ยง

6.	ข้้อกำหนดด้้านทรััพยากร

	 6.1	ทั่่�วไป ข้้อที่่� 1 	 องค์ก์รและการบริหิาร ข้้อที่่� 2	 การสนัับสนุุนทรััพยากรให้้เพีียงพอต่่อการ
		  ให้้บริิการ

	 6.2	บุุคลากร
		  6.2.1	ทั่่� วไป 
		
		  6.2.2	ข้ ้อกำหนดด้้านความสามารถ

		  6.2.3	 การมอบหมายหน้้าที่่�

		
		  6.2.4	 การศึึกษาต่่อเนื่่�องและพััฒนา
			   ทางวิิชาชีีพ
		  6.2.5	บั ันทึึกบุุคลากร

ข้้อที่่� 4 	บุ ุคลากร

ข้้อที่่� 4 	บุ ุคลากร

ข้้อที่่� 1 	 องค์ก์รและการบริหิาร
ข้้อที่่� 7 	 การควบคุุม		
		  กระบวนการ
ข้้อที่่� 4 	บุ ุคลากร

ข้้อที่่� 4 	บุ ุคลากร

ข้้อที่่� 12 	ผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีใบประกอบวิิชาชีีพ 
ข้้อที่่� 13 	บุุคลากรมีีเพีียงพอ
ข้้อที่่� 12 	ผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีใบประกอบวิิชาชีีพ 
ข้้อที่่� 13 	บุุคลากรมีีเพีียงพอ
ข้้อที่่� 14 	การฝึึกอบรมบุุคลากร 
ข้้อที่่� 15 	การประเมิินความสามารถบุุคลากร
		  (The must)
ข้้อที่่� 2 	 การกำหนดความรัับผิิดชอบอำนาจหน้้าที่่�
ข้้อที่่� 48	 การแต่่งตั้้�งบุุคลากรตรวจสอบรายงานผล

ข้้อที่่� 14 	การฝึึกอบรมบุุคลากร (แผนพััฒนาบุุคลากร)

ข้้อที่่� 16 	การจััดทำบัันทึึกบุุคลากร

	 6.3	สิ่่�งอำนวยความสะดวกและสภาพแวดล้้อม
		  6.3.1	ทั่่� วไป
		
		  6.3.2	 การควบคุุมสิ่่�งอำนวยความสะดวก
		

		  6.3.3	สิ่่� งอำนวยความสะดวกสำหรัับ
			   การจััดเก็็บ

		
		  6.3.4	สิ่่� งอำนวยความสะดวกสำหรัับ
			   เจ้้าหน้้าที่่�

		
		  6.3.5 สิ่่�งอำนวยความสะดวกสำหรัับ
			   เก็็บตััวอย่่าง

ข้้อที่่� 5	 สถานที่่�และสภาวะ
		  แวดล้้อม
ข้้อที่่� 5	 สถานที่่�และสภาวะ
		  แวดล้้อม
ข้้อที่่� 9 	 ความปลอดภััยใน
		ห้  ้องปฏิิบััติิการ
ข้้อที่่� 5 	 สถานที่่�และสภาวะ
		  แวดล้้อม

ข้้อที่่� 9	 ความปลอดภััยใน
		ห้  ้องปฏิิบััติิการ
ข้้อที่่� 9	 ความปลอดภััยใน
		ห้  ้องปฏิิบััติิการ

ข้้อที่่� 5 	 สถานที่่�และสภาวะ
		  แวดล้้อม
ข้้อที่่� 5 	 สถานที่่�และสภาวะ
		  แวดล้้อม

ข้้อที่่� 17	พื้้�นที่่�เหมาะสมกัับการดำเนิินงาน สะดวก 		
		  ปลอดภััย (The must)
ข้้อที่่� 22	ระบบควบคุุมการเข้้าออกป้้องกัันการเข้้าถึึง 
		  การแยกพื้้�นที่่�เพื่่�อป้้องกัันการปนเปื้้�อน
ข้้อที่่� 59 อุุปกรณ์์ด้้านความปลอดภััย

ข้้อที่่� 23	การแยกตู้้�เย็็นเก็็บ น้้ำยาตััวอย่่าง
ข้้อที่่� 30	การควบคุมุและบันัทึกึอุณุหภูมูิติู้้�เย็น็เก็บ็ตัวัอย่า่ง 
		น้  ้ำยา 
ข้้อที่่� 62	การเก็็บรัักษาและทำลายวััสดุุอัันตราย การแยก	
		  ขยะประเภทต่่างๆ
ข้้อที่่� 60	เครื่่�องป้้องกัันอัันตรายส่่วนบุุคล
ข้้อที่่� 17	การแบ่่งพื้้�นที่่� 4 ส่่วน (มีีส่่วนที่่�พัักบุุคลากร)
		  (The must)

ข้้อที่่� 18	บริิเวณเจาะเก็็บตััวอย่่างมีีความเป็็นส่่วนตััว
ข้้อที่่� 18	บริิเวณเจาะเลืือดผู้้�บริิจาคมีีชุุดปฐมพยาบาล
		  เบื้้�องต้้น
ข้้อที่่� 20 ห้้องน้้ำ สะอาด สะดวก เหมาะสมกัับผู้้�พิิการ

ตารางที่่� 1	 การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี  

	 พ.ศ. 2562 (ต่่อ)
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การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

มาตรฐาน
ISO 15189:2022

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562

ข้้อกำหนดใหญ่่ 
(12 ข้้อ)

ข้้อกำหนดย่่อย
(75 ข้้อ)

	 6.4	เครื่่�องมืือ
		  6.4.1	ทั่่� วไป
		
		  6.4.2	ข้ ้อกำหนดเครื่่�องมืือ

		  6.4.3	 การตรวจรัับเครื่่�องมืือ
		
		  6.4.4	คู่่�มื ือการใช้้เครื่่�อง

		  6.4.5	 การบำรุุงรักัษาและซ่่อมแซมเครื่่�องมืือ

		  6.4.6	 การรายงานเมื่่�อเครื่่�องมืือมีีปััญหา
		  6.4.7	บั ันทึึกเครื่่�องมืือ

ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์
ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์
ข้้อที่่� 7 	 การควบคุุม		
		  กระบวนการ
ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์
ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์

No
ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์

ข้้อที่่� 32 	มีีการบริิหารจััดการเครื่่�องให้้เหมาะสม

ข้้อที่่� 33	ทะเบีียนประวััติิเครื่่�องมืือหลัักที่่�สำคััญ

ข้้อที่่� 47	การทวนสอบวิิธีีทดสอบ เครื่่�องมืือ น้้ำยา

ข้้อที่่� 34	คู่่�มืือการใช้้เครื่่�องมืือหลััก

ข้้อที่่� 35	การบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือหลััก

No
ข้้อที่่� 33	ทะเบีียนประวััติิเครื่่�องมืือหลัักที่่�สำคััญ

	 6.5 การสอบเทีียบเครื่่�องมืือ และการ
		ส  อบกลัับทางมาตรวิิทยา
		  6.5.1	ทั่่� วไป
	
		  6.5.2	 การสอบเทีียบเครื่่�องมืือ
		
		  6.5.3 	การสอบกลัับทางมาตรวิิทยา

ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์
ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์

No

ข้้อที่่� 36 การสอบเทีียบเครื่่�องมืือหลััก (The must)

ข้้อที่่� 36 การสอบเทีียบเครื่่�องมืือหลััก (The must)
ข้้อที่่� 37 การแก้้ไขสำหรัับเครื่่�องมืือที่่�สอบเทีียบไม่่ผ่่าน

No

	 6.6	น้้ำยาและวััสดุุสิ้้�นเปลืือง
		  6.6.1 ทั่่�วไป

		  6.6.2 การตรวจรัับและจััดเก็็บน้้ำยา

		  6.6.3 การทดสอบตามเกณฑ์์ยอมรัับ

		  6.6.4 การจััดการวััสดุุคงคลััง

		  6.6.5 คู่่�มืือการใช้้งาน
		  6.6.6 การรายงานอุุบััติิการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์
		  6.6.7 บัันทึึกน้้ำยาและวััสดุุสิ้้�นเปลืือง

ข้้อที่่� 3 	 การจััดซื้้�อและการใช้้	
		  บริิการภายนอก
ข้้อที่่� 3	 การจััดซื้้�อและการใช้้	
		  บริิการภายนอก
ข้้อที่่� 3	 การจััดซื้้�อและการใช้้	
		  บริิการภายนอก
ข้้อที่่� 6	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์

No
No

ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์

ข้้อที่่� 9 	 เกณฑ์์ในการจััดซื้้�อน้้ำยา และการตรวจรัับ
		  ตามเกณฑ์์
ข้้อที่่� 9 	 เกณฑ์์ในการจััดซื้้�อน้้ำยา และการตรวจรัับ
		  ตามเกณฑ์์
ข้้อที่่� 9	 เกณฑ์์ในการจััดซื้้�อน้้ำยา และการตรวจรัับ
		  ตามเกณฑ์์
ข้้อที่่� 39	ระบบการบัันทึึกควบคุุมวััสดุุ น้้ำยา คงคลััง

No
No

ข้้อที่่� 39 ระบบการบัันทึึกควบคุุมวััสดุุ น้้ำยา คงคลััง
ข้้อที่่� 40 คุุณภาพตามคุุณลัักษณะเชิิงเทคนิิคที่่�กำหนด

	 6.7	ข้้อตกลงการบริิการ
		  6.7.1	ข้ ้อตกลงกัับผู้้�รัับบริิการ

		  6.7.2	ข้ ้อตกลงกัับการตรวจ POCT 

ข้้อที่่� 7 	 การควบคุุม		
		  กระบวนการ

No

ข้้อที่่� 42 การทบทวนคู่่�มืือใช้้บริิการร่่วมกัับผู้้�รัับบริิการ

No

	 6.8	ผลิิตภััณฑ์์และบริิการจากภายนอก
		  6.8.1	ทั่่� วไป

		  6.8.2	ห้ ้องปฏิิบััติิการรัับตรวจต่่อ
			   และที่่�ปรึึกษา
		  6.8.3	 การทบทวนและอนุุมััติิผลิิตภััณฑ์์
			   และบริิการจากภายนอก

ข้้อที่่� 3	 การจััดซื้้�อและการใช้้	
		  บริิการภายนอก
ข้้อที่่� 3	 การจััดซื้้�อและการใช้้	
		  บริิการภายนอก
ข้้อที่่� 3	 การจััดซื้้�อและการใช้้	
		  บริิการภายนอก

ข้้อที่่� 8 เกณฑ์์การคััดเลืือกและประเมิินผลผู้้�ขาย

ข้้อที่่� 10 การใช้้บริิการส่่งต่่อห้้องปฏิิบััติิการภายนอก

ข้้อที่่� 8 เกณฑ์์การคััดเลืือกและประเมิินผลผู้้�ขาย
ข้้อที่่� 10 การใช้้บริิการส่่งต่่อห้้องปฏิิบััติิการภายนอก

ตารางที่่� 1	 การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี  

	 พ.ศ. 2562 (ต่่อ)
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Comparison of Medical Laboratory MOPH Standards 2019 
with ISO 15189:2022 	   Wannaprach Ruengdet et al.

ตารางที่่� 1	 การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี  

	 พ.ศ. 2562 (ต่่อ)

มาตรฐาน
ISO 15189:2022

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562

ข้้อกำหนดใหญ่่ 
(12 ข้้อ)

ข้้อกำหนดย่่อย
(75 ข้้อ)

7. ข้้อกำหนดกระบวนการ

	 7.1	ทั่่�วไป ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์ ข้้อที่่� 66 การวิิเคราะห์์ความเสี่่�ยง

	 7.2	ขั้้�นตอนก่่อนวิิเคราะห์์
		  7.2.1	ทั่่� วไป
		  7.2.2	ข้ ้อมููลทางห้้องปฏิิบััติิการสำหรัับ
			ผู้้�ป่   ่วยและผู้้�รัับบริิการ
		  7.2.3	 คำขอส่่งตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ
		  7.2.4	 การเก็็บตััวอย่่างปฐมภููมิิและ	
			   การจััดการ
		  7.2.5	 การขนส่่งตััวอย่่าง
		  7.2.6	 การรัับตััวอย่่าง
		  7.2.7	 การจััดการ การเตรีียมและจััดเก็็บ
			ตั   ัวอย่่างก่่อนการวิิเคราะห์์

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ

ข้้อที่่� 41 คู่่�มืือการใช้้บริิการห้้องปฏิิบััติิการ
ข้้อที่่� 41 คู่่�มืือการใช้้บริิการห้้องปฏิิบััติิการ

ข้้อที่่� 43 ใบคำขอส่่งตรวจ 
ข้้อที่่� 41 คู่่�มืือการใช้้บริิการห้้องปฏิิบััติิการ
ข้้อที่่� 44 การสอบกลัับตััวอย่่าง
ข้้อที่่� 41 คู่่�มืือการใช้้บริิการห้้องปฏิิบััติิการ
ข้้อที่่� 45 บัันทึึกการรัับตััวอย่่าง
ข้้อที่่� 41 คู่่�มืือการใช้้บริิการห้้องปฏิิบััติิการ

	 7.3	กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์
		  7.3.1 	ทั่่�วไป
		  7.3.2 	การทวนสอบวิิธีีวิิเคราะห์์
		  7.3.3 	การตรวจสอบความถููกต้้อง
			   ของวิิธีีวิิเคราะห์์
		  7.3.4	 การประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอน
		  7.3.5	ค่ ่าอ้้างอิิงและการตััดสิินใจทางคลิินิิก
		  7.3.6	 เอกสารวิิธีีตรวจวิิเคราะห์์
		  7.3.7	 การสร้้างความมั่่�นใจในความถููกต้้อง	
			   ของผลการตรวจวิิเคราะห์์

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ

No
No

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 8 การประกัันคุุณภาพ

ข้้อที่่� 46 วิิธีีทดสอบเป็็นมาตรฐาน มีีเอกสารวิิธีีทดสอบ
ข้้อที่่� 47 การทวนสอบวิิธีีทดสอบ เครื่่�องมืือ น้้ำยา
ข้้อที่่� 47 การตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีีวิิเคราะห์์

No
No

ข้้อที่่� 46 วิิธีีทดสอบเป็็นมาตรฐาน มีีเอกสารวิิธีีทดสอบ
ข้้อที่่� 56 	การควบคุุมคุณุภาพภายใน (IQC) (The must)
ข้้อที่่� 57 	การประเมินิคุณุภาพโดยองค์ก์รภายนอก (EQA) 
		  (The must)
ข้้อที่่� 58 การทบทวนผลการเข้้าร่่วม EQA

	 7.4	ขั้้�นตอนหลัังการวิิเคราะห์์
		  7.4.1	 การรายงานผล

		  7.4.2	 การจััดการตััวอย่่างหลัังการวิิเคราะห์์

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ

ข้้อที่่� 48 ระบบตรวจสอบการรายงานผล
ข้้อที่่� 49 วิิธีีการรายงานผล
ข้้อที่่� 51 การรายงานผลค่่าวิิกฤต
ข้้อที่่� 52 เนื้้�อหารายงานผล
ข้้อที่่� 53 การรายงานผลทางโทรศััพท์์ หรืือวิิธีีอื่่�นๆ
ข้้อที่่� 49 การจััดการตััวอย่่างหลัังการวิิเคราะห์์

	 7.5	สิ่่�งไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์ ข้้อที่่� 64 สิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด

	 7.6	การควบคุุมข้้อมููลและการจััดการ
		ส  ารสนเทศ
		  7.6.1 ทั่่�วไป
		  7.6.2 อำนาจหน้้าที่่� และความรัับผิิดชอบ
			   ในการจััดการสารสนเทศ
		  7.6.3	 การจััดการระบบสารสนเทศ
		  7.6.4 	แผนรัับมืือระบบล่่ม
		  7.6.5 	การจััดการนอกสถานที่่�

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
ข้้อที่่� 2 ระบบเอกสารคุุณภาพ

ข้้อที่่� 7 การควบคุุมกระบวนการ
No
No

ข้้อที่่� 54 การจััดเก็็บสำเนารายงานผล
ข้้อที่่� 7 การจััดการเอกสารในระบบสารสนเทศ

ข้้อที่่� 54 การจััดเก็็บสำเนารายงานผล
No
No

	 7.7 ข้้อร้้องเรีียน
		  7.7.1	 กระบวนการ
		  7.7.2 	การรัับข้้อร้้องเรีียน
		  7.7.3 	การแก้้ไขข้้อร้้องเรีียน

ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์
ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์
ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์

ข้้อที่่� 63 การจััดการข้้อร้้องเรีียน
ข้้อที่่� 63 การจััดการข้้อร้้องเรีียน
ข้้อที่่� 68 แนวทางในการขจััดข้้อร้้องเรีียน
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การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

ตารางที่่� 1	 การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี  

	 พ.ศ. 2562 (ต่่อ)

มาตรฐาน
ISO 15189:2022

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562

ข้้อกำหนดใหญ่่ 
(12 ข้้อ)

ข้้อกำหนดย่่อย
(75 ข้้อ)

	 7.8 การวางแผนเพื่่�อความต่่อเนื่่�องและ
		  เตรีียมความพร้้อมกรณีีฉุุกเฉิิน

ข้้อที่่� 6 	 เครื่่�องมืือและวััสดุุ
		วิ  ิทยาศาสตร์์

ข้้อที่่� 38	แนวทางรองรัับกรณีีเครื่่�องมืือชำรุุด
		  เกิิดการระบาด

8.	ข้้อกำหนดระบบบริิหาร

	 8.1	ข้้อกำหนดด้้านการจััดการ
		  8.1.1	ทั่่� วไป

		  8.1.2	 ความสำเร็็จตามข้้อกำหนด
			   ระบบบริิหาร
		  8.1.3	ข้ ้อคำนึึงถึึงของระบบบริิหาร

ข้้อที่่� 1 องค์์กรและการบริิหาร

ข้้อที่่� 1 องค์์กรและการบริิหาร

No

ข้้อที่่� 1 	 การกำหนดนโยบาย วัตัถุปุระสงค์ ์ตัวชี้้�วัดัคุณุภาพ 
		  (คู่่�มืือคุุณภาพ)
ข้้อที่่� 1 	 การกำหนดนโยบาย วััตถุุประสงค์์ 
		ตั  ัวชี้้�วััดคุุณภาพ (คู่่�มืือคุุณภาพ)

No

	 8.2	 เอกสารระบบริิหาร
		  8.2.1	ทั่่� วไป

		  8.2.2	 ความสามารถและคุุณภาพ

		  8.2.3	 หลัักฐานคำมั่่�นสััญญา

		  8.2.4	 เอกสาร

		  8.2.5	 การเข้้าถึึงของบุุคลาการ

ข้้อที่่� 1 	 องค์์กรและการบริิหาร

ข้้อที่่� 1 	 องค์์กรและการบริิหาร

ข้้อที่่� 11	 กระบวนการพััฒนา	
		  อย่่างต่่อเนื่่�อง
ข้้อที่่� 2 	 ระบบเอกสารคุุณภาพ

ข้้อที่่� 2 	 ระบบเอกสารคุุณภาพ

ข้้อที่่� 1 	 การกำหนดนโยบาย วัตัถุปุระสงค์ ์ตัวชี้้�วัดัคุณุภาพ 
		  (คู่่�มืือคุุณภาพ)
ข้้อที่่� 1 	 การกำหนดนโยบาย วัตัถุปุระสงค์ ์ตัวชี้้�วัดัคุณุภาพ 
		  (คู่่�มืือคุุณภาพ)
ข้้อที่่� 69 	การปรัับปรุุงประสิิทธิิภาพของระบบบริิหาร		
		คุ  ุณภาพ (The must)
ข้้อที่่� 6	 การจััดทำเอกสารคุุณภาพ การควบคุุมเอกสาร 	
		  การเข้้าถึึง
ข้้อที่่� 6 	 การจััดทำเอกสารคุุณภาพ การควบคุุมเอกสาร 	
		  การเข้้าถึึง

	 8.3	การควบคุุมเอกสารของระบบบริิหาร
		  8.3.1	ทั่่� วไป

		  8.3.2	 การควบคุุมเอกสาร

ข้้อที่่� 2 	 ระบบเอกสารคุุณภาพ

ข้้อที่่� 2 	 ระบบเอกสารคุุณภาพ

ข้้อที่่� 6 	 การจััดทำเอกสารคุุณภาพ การควบคุุมเอกสาร 	
		  การเข้้าถึึง
ข้้อที่่� 6	 การจััดทำเอกสารคุุณภาพ การควบคุุมเอกสาร 	
		  การเข้้าถึึง
ข้้อที่่� 7 	 การจััดการเอกสารในระบบสารสนเทศ

	 8.4	การควบคุุมบัันทึึก
		  8.4.1	 การจััดทำบัันทึึก
		  8.4.2	 การแก้้ไขบัันทึึก
		  8.4.3	 การเก็็บรัักษาบัันทึึก

No
No

ข้้อที่่� 2 	 ระบบเอกสารคุุณภาพ

No
No

ข้้อที่่� 7 การจััดการเอกสารในระบบสารสนเทศ

	 8.5	การปฏิิบััติิเพื่่�อบ่่งชี้้�ความเสี่่�ยงและ
		  โอกาสพััฒนา
		  8.5.1	 การระบุุความเสี่่�ยงและโอกาส
		  8.5.2	 การปฏิิบััติิบนความเสี่่�ยงและ	
			   โอกาสพััฒนา

ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์
No

ข้้อที่่� 66 การวิิเคราะห์์ ค้้นหา ระบุุ ประเมิินความเสี่่�ยง
No

	 8.6	การปรัับปรุุงพััฒนา
		  8.6.1	 การปรัับปรุุงพััฒนาอย่่างต่่อเนื่่�อง
		
		  8.6.2	 ความคิิดเห็็นของผู้้�ป่่วย บุุคลากร 
			   และผู้้�รัับบริิการ

ข้้อที่่� 11	 กระบวนการพััฒนา	
		  อย่่างต่่อเนื่่�อง
ข้้อที่่� 11	 กระบวนการพััฒนา	
		  อย่่างต่่อเนื่่�อง

ข้้อที่่� 69 การปรัับปรุุงประสิิทธิิภาพของระบบบริิหาร		
		คุ  ุณภาพ (The must)
ข้้อที่่� 70	การสำรวจความพึึงพอใจ

	 8.7	สิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องข้้อกำหนด
		  และปฏิิบััติิการแก้้ไข
		  8.7.1	 การปฏิิบััติิเมื่่�อพบ NC
		  8.7.2	 ประสิิทธิิภาพการแก้้ไข
		  8.7.3	บั ันทึึก NC และปฏิิบััติิการแก้้ไข

ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์
ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์
ข้้อที่่� 10 การจััดการเหตุุการณ์์

ข้้อที่่� 64 สิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด
ข้้อที่่� 64 สิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด
ข้้อที่่� 64 สิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับข้้อกำหนด
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ตารางที่่� 1	 การเปรีียบเทีียบข้้อกำหนดระหว่่างมาตรฐาน ISO 15189:2022 และมาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี  

	 พ.ศ. 2562 (ต่่อ)

มาตรฐาน
ISO 15189:2022

มาตรฐาน MOPH LAB ฉบัับปีี พ.ศ. 2562

ข้้อกำหนดใหญ่่ 
(12 ข้้อ)

ข้้อกำหนดย่่อย
(75 ข้้อ)

	 8.8	การประเมิิน
		  8.8.1	ทั่่� วไป
	

		  8.8.2	ตั ัวชี้้�วััดคุุณภาพ
		  8.8.3	 การตรวจติิดตามภายใน

ข้้อที่่� 12 การประเมิินคุุณภาพ

ข้้อที่่� 12 การประเมิินคุุณภาพ
ข้้อที่่� 12 การประเมิินคุุณภาพ

ข้้อที่่� 71 ตััวชี้้�วััดคุุณภาพ
ข้้อที่่� 72 การตรวจติิดตามภายใน
ข้้อที่่� 74 การประเมิินคุุณภาพโดยองค์์กรภายนอก
ข้้อที่่� 71 ตััวชี้้�วััดคุุณภาพ
ข้้อที่่� 72 การตรวจติิดตามภายใน

	 8.9	การทบทวนระบบบริิหารจััดการ
		  8.9.1	ทั่่� วไป
		  8.9.2	ข้ ้อมููลนำเข้้าสู่่�การทบทวน
		  8.9.3	 ผลลััพธ์์การทบทวน

ข้้อที่่� 12 	การประเมิินคุุณภาพ
ข้้อที่่� 12	 การประเมิินคุุณภาพ
ข้้อที่่� 12 	การประเมิินคุุณภาพ

ข้้อที่่� 75 การทบทวนระบบบริิหาร
ข้้อที่่� 75 การทบทวนระบบบริิหาร
ข้้อที่่� 75 การทบทวนระบบบริิหาร

หมายเหตุุ: No หมายถึึง ไม่่มีีกล่่าวถึึงในมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข

ผลการวิิเคราะห์์ข้้อบกพร่่องจากรายงานผลการตรวจ

ประเมิินมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

กระทรวงสาธารณสุุข (MOPH LAB)

ในการศึึกษานี้้�มีีผลของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยื่่�นขอ 

การรัับรองใหม่่และขอต่่ออายุตามมาตรฐาน MOPH 

LAB ตามข้อ้กำหนดที่่�มีกีารปรับัปรุงุใหม่ ่ในปี ีพ.ศ. 2562 

และได้้รัับการตรวจประเมิิน จำนวนทั้้�งสิ้้�น 180 แห่่ง 

เป็็นการขอรัับรองใหม่่ 57 แห่่ง และต่่ออายุการรัับรอง 

123 แห่ง่   แบ่ง่เป็็น ห้องปฏิิบัตัิกิารของโรงพยาบาลชุุมชน 

(รพช.) จำนวน 146 แห่่ง โรงพยาบาลทั่่�วไป (รพท.) 

จำนวน 16 แห่่ง โรงพยาบาลศููนย์์ (รพศ.) จำนวน 5 แห่่ง 

สัังกััดกรมอื่่�นๆ 8 แห่่ง และเอกชน 5 แห่่ง คิิดเป็็นร้้อยละ 

81.1, 8.9, 2.8, 4.4 และ 2.8 ตามลำดัับ จากรายงาน

ผลการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการทั้้�ง 180 แห่่ง 

พบข้้อบกพร่่อง (ข้้อที่่�ได้้ 0 คะแนน) และข้้อสัังเกต 

(ข้้อที่่�ได้้ 1 คะแนน) จำนวนทั้้�งหมด 2,705 ข้้อ แบ่่งเป็็น 

ข้้อกำหนดด้้านระบบ 1,097 ข้ อ และข้้อกำหนดด้้าน

วิชิาการ 1,608 ข้อ้ ค่าเฉลี่่�ยห้อ้งปฏิบิัตัิกิารหนึ่่�งแห่ง่ได้ร้ับั 

ข้้อบกพร่่องและข้้อสัังเกต รวมจำนวน 15 ข้ ้อ จากการ

วิิเคราะห์์ข้้อมููลข้้อบกพร่่องที่่�พบแยกตามข้้อกำหนด 

Checklist  จำนวน 75 ข้อ้ พบว่่ามีข้้อบกพร่อ่งที่่�พบสููงสุดุ 

5 อัันดัับแรก ได้้แก่่ ด้ ้านระบบ  ข้ ้อกำหนดที่่�  75 เรื่่�อง 

การทบทวนระบบบริิหารจััดการคุุณภาพ 76 ข้ อ 

(ร้อ้ยละ 2.8) ข้อกำหนดที่่� 67 เรื่่�อง การค้น้หาสาเหตุุของ 

ความเสี่่�ยง 68 ข้้อ (ร้้อยละ 2.5) ข้้อกำหนดที่่� 68 เรื่่�อง 

แนวทางปฏิิบัตัิกิารจััดการสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องกับัข้อ้กำหนด

และข้้อร้้องเรีียน 66 ข้ ้อ (ร้้อยละ 2.4) ข้ ้อกำหนดที่่�  5 

เรื่่�อง ที่่�ปรึึกษาทางห้้องปฏิิบััติิการ 66 ข้้อ (ร้้อยละ 2.4) 

และข้้อกำหนดที่่�  64 เรื่่�อง การแก้้ไขสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้อง

กัับข้้อกำหนด (ร้้อยละ 2.3) 64 ข้้อ ด้้านวิิชาการ ได้้แก่่  

ข้อ้กำหนดที่่� 56 เรื่่�อง การควบคุมุคุณุภาพภายใน 128 ข้อ้ 

(ร้้อยละ 4.7) ข้ อกำหนดที่่�  57 เรื่่�อง การประเมิิน

คุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์จากองค์์กรภายนอก 119 ข้้อ  

(ร้้อยละ 4.4) ข้้อกำหนดที่่� 42 เรื่่�อง การทบทวนข้้อตกลง

การใช้บ้ริกิารและการสื่่�อสารคู่่�มือใช้บ้ริกิารห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

(ร้้อยละ 2.7) ข้ ้อกำหนดที่่�  47 เรื่่�อง การทวนสอบผล 

(Method Validation and Verification) 69 ข้ ้อ 

(ร้้อยละ 2.6) และข้้อที่่� 36 เรื่่�อง การสอบเทีียบเครื่่�องมืือ 

66 ข้อ้ (ร้อ้ยละ 2.4) อย่า่งไรก็ต็ามพบว่า่มีขี้อ้กำหนด 2 ข้อ 

ที่่�พบข้้อบกพร่่องจำนวน 1 ข้ ้อ ได้้แก่่ ข้ ้อกำหนดที่่� 

45 เรื่่�อง บั นทึึกการรัับตััวอย่่าง และข้้อที่่�  73 เรื่่�อง 

ผู้้�ตรวจติิดตามคุุณภาพภายในที่่�ผ่่านการฝึึกอบรม 

ดัังแสดงในภาพที่่� 1
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การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

นอกจากนี้้� เมื่่�อวิิ เคราะห์์ข้้อมููลเพิ่่�มเติิมจาก 

ข้้อบกพร่่องเรื่่�องการการควบคุุมคุุณภาพภายในและ 

การประเมิินคุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์ พบข้้อบกพร่่อง

ในรายการทดสอบที่่�เปิดิให้บ้ริกิารแต่ไ่ม่่ได้ท้ำการควบคุมุ

คุุณภาพภายใน (Internal Quality Control) หรืือ 

เข้า้ร่ว่มการประเมินิคุณุภาพการตรวจวิเิคราะห์จ์ากองค์ก์ร

ภายนอก (External Quality Assessment, EQA) 

ได้้แก่่ งานโลหิิตวิิทยาคลิินิิก งานจุุลทรรศน์์ศาสตร์์คลิินิิก 

งานเคมีีคลิินิิก งานจุุลชีีววิิทยาคลิินิิก และงานภููมิิคุ้้�มกััน

วิิทยาคลิินิิก จำนวน 9, 8, 8, 3 และ 7 รายการทดสอบ 

ตามลำดัับ ซึ่่� งแต่่ละงานได้้แจกแจงรายการทดสอบไว้้ 

โดยมีีรายละเอีียดแสดงเป็็นร้้อยละของห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�ไม่่ได้้ดำเนิินการควบคุุมคุุณภาพจากจำนวนห้้องปฏิิบัตัิกิาร

ที่่�ผ่่านการรัับรองทั้้�งหมด ดัังแสดงในตารางที่่� 2 

ภาพที่่� 1	 จำนวนข้้อบกพร่่องและข้้อสัังเกตที่่�พบ จำแนกตามข้้อกำหนดย่่อยมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์  

	 กระทรวงสาธารณสุุข 

ตารางที่่� 2	 รายการทดสอบที่่�ห้้องปฏิิบััติิการที่่�รัับการตรวจประเมิิน จำนวน 180 แห่่ง ตามมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ 

	 ทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข ไม่่ได้้ดำเนิินการควบคุุมคุุณภาพภายในหรืือเข้้าร่่วมการประเมิิน 

	คุ ุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์จากองค์์กรภายนอก 

สาขา
จำนวนรายการ

ทดสอบ

*รายการทดสอบที่่�ไม่่ได้้ดำเนิินการควบคุุม
คุุณภาพภายในหรืือร่่วมการประเมิินคุุณภาพ

การตรวจวิิเคราะห์์

ร้้อยละของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ไม่่ได้้
ดำเนิินการควบคุุมคุุณภาพจากจำนวน
ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ผ่่านการรัับรองทั้้�งหมด

งานโลหิิตวิิทยาคลิินิิก 9 20-minutes WBCT
ESR
Microbilirubin
PT/INR
Bleeding time
Reticulocyte count
Hct
DCIP
OF test

22.8
12.2
11.1
9.4
7.8
5.6
5.0
3.3
2.8

งานจุุลทรรศน์์ศาสตร์์
คลิินิิก

8 Wet smear
Tzanck smear
Body fluid analysis

19.4
13.9
12.8
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สาขา
จำนวนรายการ

ทดสอบ

*รายการทดสอบที่่�ไม่่ได้้ดำเนิินการควบคุุม
คุุณภาพภายในหรืือร่่วมการประเมิินคุุณภาพ

การตรวจวิิเคราะห์์

ร้้อยละของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ไม่่ได้้
ดำเนิินการควบคุุมคุุณภาพจากจำนวน
ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ผ่่านการรัับรองทั้้�งหมด

Fern test
Microfilaria
Occult blood
Semen analysis
THC

11.7
10.6
7.8
5.0
5.0

งานเคมีีคลิินิิก 8 Troponin T
Microalbumin
Capillary blood sugar
HbA1C
Blood lactate
CK-MB
CO2

NTpro BNP

11.1
7.8
4.4
3.9
3.9
2.2
1.7
1.1

งานจุุลชีีววิิทยาคลิินิิก 3 KOH preparation
India Ink
Scabies

13.9
7.8
7.0

งานภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาคลิินิิก 7 Leptospira antibody
Rheumatoid Factor
Dengue Ag /Ab
Influenza A/B
Covid-19 Ag
Scrub typhus
D-dimer

5.0
2.2
2.2
1.7
1.1
1.1
0.6

ตารางที่่� 2	 รายการทดสอบที่่�ห้้องปฏิิบััติิการที่่�รัับการตรวจประเมิิน จำนวน 180 แห่่ง ตามมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ 

	 ทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข ไม่่ได้้ดำเนิินการควบคุุมคุุณภาพภายในหรืือเข้้าร่่วมการประเมิิน 

	คุ ุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์จากองค์์กรภายนอก (ต่่อ)

หมายเหตุุ:	 * ข้อ้มูลูรวบรวมจากห้อ้งปฏิบัิัติกิารที่่�รับัการตรวจประเมินิ จำนวน 180 แห่ง่ คำอธิบิาย: 20-minutes WBCT = การทดสอบความผิดิปกติิ 
	 ในการแข็็งตััวของเลืือดหรืือถููกงููพิิษกััด, ESR = อััตราการตกตะกอนของเม็็ดเลืือดแดง, Microbilirubin = การตรวจระดัับบิิลิิรููบิิน 
	 ในเด็็กแรกเกิิดเพื่่�อวิินิิจฉััยภาวะตััวเหลืือง, PT/INR = การทดสอบความผิิดปกติิของการแข็็งตััวของเลืือดและการติิดตามการรัักษายา 
	กั นเลืือดแข็็งตััว, Bleeding time = การทดสอบความผิิดปกติิในการแข็็งตััวของเลืือด, Reticulocyte count = การประเมิินภาวะ 
	 โลหิิตจาง จากอััตราการสร้้างเม็็ดเลืือดแดง, Hct = การตรวจความเข้้มข้้นของเลืือด, DCIP และ OF test = การตรวจคััดกรองพาหะ 
	 ธาลััสซีีเมีีย, Wet smear = การตรวจหาปรสิิตโดยการดููสดด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์, Tzanck smear = การตรวจความผิิดปกติิของเซลล์์	
	ที่่�ติ ิดเชื้้�อไวรััสบางชนิิด, Body fluid analysis = การตรวจวิิเคราะห์์ของเหลวจากช่่องต่่างๆ ในร่่างกาย, Fern test = การตรวจวิินิิจฉััย 
	 ภาวะถุุงน้้ำคร่่ำแตกก่่อนการเจ็็บครรภ์์, Microfilaria = การตรวจหาพยาธิิโรคเท้้าช้้างในเลืือด, Occult blood = การตรวจหาเลืือดแฝง 
	 ในอุุจจาระ, Semen analysis = การตรวจวิิเคราะห์์คุุณภาพน้้ำเชื้้�อ, THC = การตรวจหาสารเสพติิดกััญชาในปััสสาวะ, Troponin  
	 T = การวิินิิจฉััยภาวะหััวใจขาดเลืือด, Microalbumin = การตรวจปััสสาวะเพื่่�อวิินิิจฉััยภาวะไตเสื่่�อม, Capillary blood sugar =  
	 การตรวจเบาหวานแบบใช้้เลืือดปลายนิ้้�ว, HbA1C = การตรวจค่่าน้้ำตาลสะสมในเลืือด, Blood lactate = การตรวจหา  Lactate 
	 เพื่่�อบ่่งบอกถึึงเนื้้�อเยื่่�อต่่างๆ ของร่่างกายขาดออกซิิเจน, CK-MB = การวิินิิจฉััยภาวะหััวใจขาดเลืือด, CO2 = การตรวจก๊๊าซ 
	 คาร์์บอนไดออกไซด์์ในเลืือดแดง, NTpro BNP = การวิินิิจฉััยภาวะหััวใจล้้มเหลว, KOH preparation = การตรวจเชื้้�อราทางผิิวหนััง,  
	 India ink = การตรวจหาเชื้้�อ Cryptococcal โดใช้้หมึึก India, Scabies = การตรวจหาเชื้้�อหิิด, Leptospira antibody = การตรวจ 
	วิ ินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ Leptospira, Rheumatoid Factor = การวิินิิจฉััยโรคข้้ออัักเสบรููมาตอยด์์, Dengue Ag /Ab = การตรวจวิินิิจฉััย 
	 โรคไข้้เลืือดออก และ Influenza A/B = การตรวจวิินิิจฉััยโรคไข้้หวััดใหญ่่, Covid-19 Ag = การตรวจวิินิิจฉััยโรคติิดเชื้้�อโควิิด 19,  
	 Scrub typhus = การตรวจวิินิิจฉััยโรคไข้้รากสาดใหญ่่, D-dimer = การวิินิิจฉััยภาวะอุุดตัันของลิ่่�มเลืือด
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การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

วิจารณ์

จากการศึึกษาวิิเคราะห์์ข้้อมููลการเปรีียบเทีียบ

ข้้อกำหนดของมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์  

กระทรวงสาธารณสุุข (MOPH LAB) ฉบับัปี ีพ.ศ. 2562 

และมาตรฐาน ISO 15189:2022 ข้อกำหนดของมาตรฐาน 

MOPH LAB ฉบับัปี ีพ.ศ. 2562 มีขี้อ้กำหนดที่่�ครอบคลุมุ 

ข้้อกำหนดสำคััญทั้้�งด้้านระบบบริิหารและด้้านวิิชาการ

ของมาตรฐานสากล ISO 15189:2022 แต่่ยัังขาด 

ข้้อกำหนด เรื่่�อง ความเป็็นกลาง การจััดการข้้อมููล

สารสนเทศ การปล่่อยข้้อมููลผู้้�ป่วย ข้ อกำหนดเกี่่�ยวกัับ 

ผู้้�ป่่วย ขอบข่่ายกิิจกรรมห้้องปฏิิบััติิการ ความสอดคล้้อง

กัับข้้อกำหนด การรายงานเมื่่�อเครื่่�องมืือมีีปััญหา 

การสอบกลัับทางมาตรวิิทยา คู่่�มือการใช้้งาน การรายงาน 

อุุ บััติิการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์  ข้ ้อตกลงกัับการตรวจ 

POCT การประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอนค่่าอ้้างอิิง

และการตัั ดสิิ น ใจทางคลิิ นิิ ก  แผนรัับมืื อระบบ

สารสนเทศล่่ม การจััดการนอกสถานที่่� ข้ ้อคำนึึงถึึง

ระบบบริิหาร การจััดทำบัันทึึก การแก้้ไขบัันทึึก และ 

การปฏิิบััติิบนความเสี่่�ยงและโอกาสพััฒนา ทั้้� งนี้้�มีีข้้อ

กำหนดที่่�กำหนดไว้้แตกต่่างกันัในบางข้้อกำหนด กล่า่วคืือ 

ข้้อกำหนดที่่� 59–62 ของมาตรฐาน MOPH LAB เป็็น

ข้อ้กำหนดที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกัับความปลอดภัยัในห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ที่่�ไม่่ปรากฏในหััวข้้อที่่�ชััดเจนในมาตรฐาน ISO 15189 

แต่่กล่่าวไว้้ในหััวข้้อย่่อย โดยพบว่่าตรงกัับข้้อกำหนด

ด้้านความปลอดภััยของห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

ตามมาตรฐาน ISO 15190 ซึ่่�งหน่่วยรัับรองห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ได้้กำหนดให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ทุุกแห่่งที่่�ขอ

การรัับรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ต้้องรัับการ

รัับรองด้้านข้้อกำหนดความปลอดภััยของห้้องปฏิิบััติิการ

ทางการแพทย์์ไปพร้้อมกัันด้้วย จึ งจะถืือได้้ว่่าได้้รัับการ

รัับรองตามมาตรฐานสากลและมาตรฐาน MOPH LAB 

ครอบคลุุมทั้้�งประเด็็นการให้้บริิการตามระบบคุุณภาพ

บริิหาร วิ ิชาการ และมาตรฐานความปลอดภััย จึ ึงแสดง

ให้้เห็็นว่่ามาตรฐาน MOPH LAB ถู กสร้้างขึ้้�นมาเพื่่�อ

ให้ก้ารรับัรองครบจบในมาตรฐานฉบัับเดียีว ซึ่่�งสอดคล้อ้ง

ตามมาตรฐานสากลที่่�ห้องปฏิิบััติิการสามารถไปต่่อยอด 

เพื่่�อขอการรัับรองต่่อไปได้้ มากไปกว่่านั้้�นยัังพบว่่า 

ข้อ้กำหนดบางข้้อที่่�พบในมาตรฐาน ISO 15189 แต่ไ่ม่่พบ

ในมาตรฐาน MOPH LAB ได้แ้ก่ ่เรื่่�องการสอบกลับัทาง

มาตรวิทิยา ความไม่แ่น่น่อนของการวััด เป็น็ต้น้ เนื่่�องจาก

ในการกำหนดมาตรฐาน MOPH LAB มี จุุดประสงค์์ 

เริ่่�มแรกเพื่่�อนำไปใช้้ในการรัับรองของห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์ในสถานพยาบาลขนาดเล็็ก เพื่่�อให้้

ห้้องปฏิิบััติิการมีีระบบคุุณภาพในการให้้บริิการ จึ ึงนำ 

ข้้อกำหนดที่่�จำเป็็นของมาตรฐานสากลมาปรัับให้้ 

เหมาะสมกัับบริิบทของห้้องปฏิิบััติิการของสถาน

พยาบาลขนาดเล็็ก แต่่ในปััจจุุบัันมีีห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์ของสถานพยาบาลขนาดใหญ่่ รวมถึึง 

สถานพยาบาลเอกชนมาขอการรัับรอง จึ ึงต้้องมีี

การปรัับปรุุงและพััฒนามาตรฐานให้้เหมาะสมกัับ

บริิบทของสถานพยาบาลทุุกระดัับ อย่่างไรก็็ตาม 

การรับัรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189 และมาตรฐาน 

MOPH LAB ไม่่กำหนดให้้หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการ 

ต้้องเป็็นผู้้�ประกอบวิิชาชีพเทคนิิคการแพทย์์เท่่านั้้�น 

โดยมาตรฐาน MOPH LAB กำหนดไว้้ในข้้อที่่�  12 

“ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีผู้้�ปฏิิบััติิงานที่่�ได้้รัับใบอนุุญาต

ประกอบวิชิาชีพีเทคนิคิการแพทย์์ มีคีวามรู้้� ความชำนาญ 

และมีีประสบการณ์์ทั้้�งด้้านทฤษฎีี และวิิธีีปฏิิบััติิ” 

ซึ่่� ง เป็็นการเปิิดโอกาสให้้ผู้้�ปฏิิบััติิ งานที่่�มีีความรู้้� 

และประสบการณ์์มานานก่่อนมีีผู้้�ประกอบวิิชาชีพ 

สามารถปฏิิบััติิหน้้าที่่�หัวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการได้้ ได้้แก่่  

นัักวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์หรืือเจ้้าพนัักงานวิิทยาศาสตร์์

การแพทย์์ โดยมีีบุุคลากรอื่่�นๆ ในห้้องปฏิิบััติิการเป็็น

นัักเทคนิิคการแพทย์์ ส่ ่วนมาตรฐานสากล (ISO) เป็็น

มาตรฐานที่่�มีข้้อกำหนดว่่าด้้วย laboratory director  

ที่่�มีีบุุคคลที่่�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบและมีีอำนาจในการจััดการ

ภายในห้้องปฏิิบัตัิกิาร (person(s) with responsibility 

for, and authority over, a laboratory) โดยมีีหน้า้ที่่� 

กำหนดไว้้ในข้้อกำหนดที่่�  5.2.2 ซึ่่� งเป็็นการเปิิดกว้้าง 

ให้้ทุุกคนที่่�มีคุุณสมบััติิตามข้้อกำหนดเป็็นหััวหน้้า 

ห้้องปฏิิบััติิการได้้ อย่่างไรก็็ตามจากการสำรวจข้้อมููล 

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารที่่�ได้้รับัการรัับรอง ISO 15189 พบหัวัหน้้า 

ห้้องปฏิิบััติิการเป็็นนัักเทคนิิคการแพทย์์หรืือเป็็น 

แพทย์์เท่่านั้้�น จากข้้อมููลการเปรีียบเทีียบข้้อกำหนด 

ทั้้�งสองมาตรฐานแม้้ว่่ามีีความแตกต่่างในรายละเอีียด 

ของข้้อกำหนดบางข้้อไม่่ได้้ทำให้้ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้รัับ 
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Comparison of Medical Laboratory MOPH Standards 2019 
with ISO 15189:2022 	   Wannaprach Ruengdet et al.

การรัับรองโดยมาตรฐานระดัับประเทศ มี ความ 

แตกต่่างกัันในประเด็็นของการได้้รัับการยอมรัับความ

เชื่่�อมั่่�นและไว้้วางใจจากผู้้�รัับบริิการมีีเพีียงประเด็็น

ที่่� แตกต่่ า งกัันระหว่่ า งการได้้ รัับการรัับรองตาม

มาตรฐานระดัับประเทศกัับการได้้รัับการรัับรองตาม

มาตรฐานสากล รายงานผลการตรวจวิิเคราะห์์จาก 

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้รัับการรัับรองจะถููกยอมรัับและนำไป 

ใช้้กัับหน่่วยงานต่่างประเทศโดยไม่่ถููกตรวจวิิเคราะห์์ซ้้ำ 

มากไปกว่่านั้้�นจะได้้รัับความน่่าเชื่่�อถืือสำหรัับตรวจ

วิิเคราะห์์ตััวอย่่างที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิินิิจฉััยทางกฎหมาย 

รวมทั้้�งการทำงานวิิจััยกัับองค์์กรต่่างๆ(8) อย่่างไร

ก็็ตามถืือว่่ามาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์

กระทรวงสาธารณสุุข ฉบัับปีี พ.ศ. 2562 เป็็นมาตรฐาน

ระดัับประเทศที่่�ส่งเสริิมพััฒนาคุณภาพและมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ให้้มีีศัักยภาพมากขึ้้�น 

สามารถขอการรัับรองตามมาตรฐานสากลต่่อไปได้้ 

จากข้อ้มูลูจำนวนห้อ้งปฏิิบัตัิกิารที่่�ได้้รับัการรัับรอง 

มาตรฐาน MOPH LAB จำนวน 180 แห่่ง เป็็น 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารในโรงพยาบาลสังักัดักระทรวงสาธารณสุขุ 

จำนวน 174 แห่่ง แบ่่งเป็็น โรงพยาบาลชุุมชนจำนวน 

146 แห่ง่ โรงพยาบาลทั่่�วไป จำนวน 16 แห่ง่ โรงพยาบาลศููนย์์ 

จำนวน 5 แห่ง่ สังักัดักรมอื่่�นๆ จำนวน 8 แห่ง่ ตามลำดับั(9)

ซึ่่� ง โรงพยาบาลทั้้� งสามระดัับรวมถึึ งโรงพยาบาล

สัังกััดกรมต่่างๆ มี ความแตกต่่างกัันในโครงสร้้าง

พื้้�นฐาน จำนวนบุุคลากร ศั ักยภาพการให้้บริิการ 

ดัังนั้้�นการเลืือกใช้้มาตรฐานระดัับประเทศเป็็นเครื่่�องมืือ 

ในการพัฒันาระบบคุณุภาพการให้บ้ริกิารทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

จึึงเป็็นการเริ่่�มต้้นของระบบบริิหารจััดการคุุณภาพ 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ภายในประเทศที่่�เหมาะสม 

การศึึกษานี้้�ได้้เลืือกศึึกษาระดัับคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�ยื่่�นขอการรับัรองใหม่แ่ละต่อ่อายุตุามมาตรฐาน MOPH 

LAB ในปีี พ.ศ. 2563−2566 ซึ่่� งเริ่่�มตั้้�งแต่่ปีีแรกหลััง

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ปรัับปรุุงข้้อกำหนดการ

รัับรองเป็็น ฉบัับปีี พ.ศ. 2562 เพื่่�อให้้ได้้ข้้อมููลตาม

มาตรฐานที่่�ปรัับปรุุงแล้้ว โดยเลืือกวิิเคราะห์์รายงาน

ผลข้้อบกพร่่องจากการตรวจประเมิินในภาพรวมของ 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทั้้�ง 180 แห่ง่ เป็น็ข้อ้มูลูจากห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

โรงพยาบาลชุุมชน จำนวน 146 แห่ง่ (ร้อ้ยละ 81.1) รายงาน 

ข้อ้บกพร่อ่งเป็น็ข้อ้มูลูที่่�เป็น็ข้อ้บ่ง่ชี้้�ที่่�ชัดเจนของการธำรง

รัักษาระบบคุุณภาพให้้สอดคล้้องตามข้้อกำหนด จึ ึงใช้้

เป็็นข้้อมููลสะท้้อนระดัับคุุณภาพของห้้องปฏิิบััติิการที่่�ขอ 

การรัับรองได้้ดีี  อี ีกทั้้� งข้้อบกพร่่องเหล่่านี้้� ได้้ผ่่าน

กระบวนการตรวจประเมิินจากหน่่วยงานภายนอก 

รวมทั้้�งได้้ผ่า่นการวิเิคราะห์จ์ากห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร เพื่่�อค้้นหา

สาเหตุุ แก้้ไขข้้อบกพร่่อง รวมทั้้�งวิิเคราะห์์เพื่่�อกำหนดวิิธีี

การป้้องกัันการเกิิดซ้้ำ ซึ่่� งทำให้้ทราบแนวทางวิิธีีปฏิิบััติิ

การจััดการระบบคุุณภาพของห้้องปฏิิบััติิการในภาพรวม 

จากข้้อมููลพบว่่าห้้องปฏิิบััติิการได้้รัับข้้อบกพร่่องมีี 

ค่่าเฉลี่่�ยสููงถึึง 15 ข้้อ จาก 75 ข้้อ จากข้้อมููลการขอรัับรอง 

เป็็นห้้องปฏิิบััติิการรายใหม่่ประมาณร้้อยละ 80 

จึงึพบข้อ้บกพร่อ่งจำนวนมาก  อย่า่งไรก็ต็ามห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร

ทุุกแห่่งได้้ดำเนิินการแก้้ไขข้้อบกพร่่องและวางแนวทาง

การเกิดิปััญหาซ้ำไว้้แล้ว้ ทั้้�งนี้้�เพื่่�อให้ไ้ด้ข้้อ้มูลูประสิิทธิภิาพ

ของการป้้องกัันการเกิิดปััญหาซ้ำ สำนัักมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการ จึ ึงควรทำการศึึกษาเพิ่่�มเติิมโดยการ

ติดิตามผลการตรวจประเมินิห้อ้งปฏิบิัตัิกิารเหล่า่นี้้�ในรอบ

การตรวจประเมิินครั้้�งต่่อไป 

ทั้้�งนี้้�จากการวิิเคราะห์์ จำนวน 2,705 ข้ อ และ

จำแนกความถี่่�ข้้อบกพร่่องด้้านวิิชาการที่่�รายงานสููงสุุด 

5 ลำดัับแรก ได้้แก่่  Checklist ข้ ้อที่่�   56 เรื่่�อง 

การควบคุมุคุณุภาพภายใน และ Checklist ข้อ้ที่่� 57 เรื่่�อง 

การเข้้าร่่วมการทดสอบความชำนาญกัับองค์์กรภายนอก 

ซึ่่�งเป็็นข้้อกำหนดที่่�จำเป็็น (The must) สาเหตุุที่่� 

ห้้องปฏิิบััติิการได้้รัับข้้อบกพร่่องในข้้อกำหนดทั้้�งสอง 

ข้้อนี้้�มากน่่าจะมีีสาเหตุุส่่วนหนึ่่�งจากรายการทดสอบที่่� 

โรงพยาบาลเปิิดให้บ้ริกิารมีีจำนวนน้้อยหรืือมากแตกต่่าง

กัันไปตามบทบาทภารกิิจการให้้บริิการของโรงพยาบาล

แต่ล่ะระดับั และจากข้อ้มูลูที่่�ได้ศ้ึกึษาเพิ่่�มเติมิพบรายการ

ทดสอบที่่�ห้้องปฏิิบััติิการสามารถเข้้าร่่วมการประกััน

คุุณภาพหรืือการประเมิินคุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์ 

หรืือการทดสอบความชำนาญ (External Quality  

Assessment, EQA/PT Provider) ได้้ครบ 

ทุุกรายการทดสอบเฉพาะสาขาธนาคารเลืือดเท่่านั้้�น 

ส่่วนที่่�เหลืืออีีก 35 รายการทดสอบ (ตารางที่่�  2) เป็็น

รายการทดสอบที่่�ไม่่มีี EQA/PT Provider อาจเป็็น

เพราะรายการทดสอบบางรายการเตรีียมตััวอย่่างสำหรัับ  



495วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 67 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2568

การเปรีียบเทีียบมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 
ปีี พ.ศ. 2562 กัับมาตรฐานสากล ISO 15189:2022           	 วรรณปรััชญ์์ เรืืองเดช และคณะ

EQA/PT ได้ย้าก เนื่่�องจากเป็็นตัวัอย่า่งที่่�ต้องเตรีียมให้้มีี

ความคงทน (stable) เช่น่ Bleeding time, 20WBCT, 

capillary blood sugar บางรายการทดสอบต้้องเตรีียม

ตัวัอย่า่งที่่�เก็บ็จากผู้้�ป่ว่ยจริงิ และทำตัวัอย่า่งเลียีนแบบยาก 

(simulated sample) เช่่น KOH preparation, 

Tzanck smear, Semen analysis, Fern test, Wet 

smear และ India ink เป็็นต้้น(10) นอกจากนั้้�นหน่่วย

รัับรองควรปรัับปรุุงเกณฑ์์การให้้คะแนนข้้อกำหนดที่่� 56 

(IQC) และข้้อ 57 (EQA/PT) ให้้ห้้องปฏิิบััติิการ

สามารถเลืือกใช้้วิิธีีทางเลืือกอื่่�นๆ ที่่� ยอมรัับ เหมืือนข้้อ

กำหนดของ ISO 15189 เช่น่ การเปรีียบเทีียบผลระหว่่าง 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (Interlaboratory Comparison) และ

การประเมิินความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s 

Performance in Test) แทนการเข้้าร่่วมประเมิิน 

คุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์/การทดสอบความชำนาญ 

(EQA/PT)  ในกรณีีที่่�ไม่่มีีหน่่วยบริิการ EQA/PT ทั้้�งนี้้� 

หน่ว่ยรับัรองมีกีารจัดัทำเอกสาร  N 07 15 029 เพื่่�อใช้เ้ป็น็ 

แนวทางการควบคุุมคุุณภาพรายการตรวจวิิเคราะห์์ 

ที่่�ไม่่มีีหน่่วยงานจััดทำโปรแกรมการทดสอบความ 

ชำนาญในประเทศไทย สำหรัับห้้องปฏิิบััติิ การ 

ทางการแพทย์์

ส่่วนข้้อบกพร่่องด้้านวิิชาการอีีกสามลำดัับถััดมา 

ได้แ้ก่ ่ข้อ้ที่่� 47 เรื่่�อง การทวนสอบผล (Method Validation 

and Verification)  ห้องปฏิิบัตัิกิารไม่่มีีการทวนสอบผล 

ข้้อที่่� 42 เรื่่�อง การสื่่�อสารและทบทวนคู่่�มืือการใช้้บริิการ

ทางห้้องปฏิิบััติิการ และข้้อที่่� 36 การสอบเทีียบเครื่่�องมืือ 

รวมทั้้�งข้้อบกพร่่องด้้านระบบบริิหารจััดการ ได้้แก่่ 

ข้้อที่่�  75 เรื่่�อง การทบทวนระบบบริิหารจััดการคุุณภาพ 

ข้้อที่่� 67 เรื่่�อง การค้้นหาสาเหตุุของความเสี่่�ยง ข้้อที่่� 68 

เรื่่�อง แนวทางปฏิิบััติิการจััดการสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องกัับ 

ข้้อกำหนดและข้้อร้้องเรีียน ข้ อที่่�  5 เรื่่�อง ที่่� ปรึึกษาทาง 

ห้้องปฏิิบััติิการ ข้้อที่่� 64 เรื่่�อง การแก้้ไขสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้อง

กัับข้้อกำหนด เป็็นข้้อบกพร่่องที่่� เ กิิดจากความรู้้�  

ความเข้้าใจ และการปฏิิบััติิงานของบุุคลากรที่่�ต้้อง 

รัับผิิดชอบให้้เป็็นไปตามแผนปฏิิบััติิการและเงื่่�อนไข 

วิิธีีการที่่�กำหนดและประกาศใช้้ร่่วมกัันในห้้องปฏิิบััติิการ 

ทั้้�งนี้้�ข้้อบกพร่่องที่่�พบในการศึึกษานี้้�  สำนัักมาตรฐาน

ห้้องปฏิิบััติิการได้้มีีการดำเนิินงานสนัับสนุุนต่่างๆ แล้้ว 

ซึ่่�งในอนาคตคาดว่่าข้อบกพร่่องที่่�ห้องปฏิิบััติิการจะได้้

รัับจากการตรวจประเมิินจะมีีจำนวนลดลง เนื่่�องจาก

หากห้้องปฏิิบััติิการมีีความเข้้าใจและมีีความรู้้�ในระบบ

คุุณภาพ สามารถนำไปปฏิิบััติิได้้ถููกต้้องและครบถ้้วน

ตามมาตรฐาน อย่่างไรก็็ตามสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�ขอ 

การรัับรองรายใหม่่อาจยัังพบข้้อบกพร่่องจำนวนมาก 

ซึ่่�งต้อ้งใช้เ้วลาในการเรียีนรู้้�เพื่่�อพัฒันาระบบคุณุภาพของ

ห้้องปฏิิบััติิการต่่อไป

สรุป

การรัับรองห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ของ

ประเทศไทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ปั จจุุบััน 

มีีห้้องปฏิิบััติิการผ่่านการรัับรอง จำนวน 332 แห่่ง(11)   

และมีีห้้องปฏิิบััติิการผ่่านการรัับรองตามมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

(MOPH LAB) จำนวน 241 แห่่ง(9) จากห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์ที่่�สัังกััดกระทรวงสาธารณสุุข จำนวน 

946 แห่่ง(12) และห้้องปฏิิบััติิการนอกสัังกััดกระทรวง

สาธารณสุุข จำนวน 512 แห่่ง(13) ข้ ้อกำหนดหลัักของ

มาตรฐานทั้้�งสองไม่แ่ตกต่า่งกันั ซึ่่�งเฉพาะมาตรฐานสากล

เท่่านั้้�นที่่�สามารถนำรายงานผลไปใช้้งานได้้ตามเงื่่�อนไข

การยอมรับัร่ว่มระหว่่างประเทศ (Mutual Recognition 

Arrangement, MRA) จากห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้รัับ

การรัับรองด้้วยมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

กระทรวงสาธารณสุุข ฉบัับปีี พ.ศ. 2562 พบรายงาน 

ข้้อบกพร่่องที่่�พบบ่่อย นำไปสู่่�ข้้อเสนอแนะในการพััฒนา 

ได้้แก่่ การพััฒนาการบริิการทดสอบความชำนาญ  

การควบคุุมคุุณภาพภายใน การปรัับปรุุงเกณฑ์ก์ารรัับรอง 

ให้้ใช้้ Interlaboratory Comparison หรืือเสริิมสร้้าง 

ความเข้้มแข็็งให้้ห้้องปฏิิบััติิการ โดยการเพิ่่�มองค์์ความรู้้� 

ด้า้นการทวนสอบ (Method Validation and Verification) 

อย่่างไรก็็ตามการเข้้าสู่่�ระบบคุุณภาพตามมาตรฐาน 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข 

เมื่่�อปีี พ.ศ. 2563 มี ีทั้้�งโรงพยาบาลขนาดเล็็กจนถึึง 

ขนาดใหญ่่ ด้ ้วยมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุุข มุ่่� งเน้้น

ให้้ห้้องปฏิิบััติิทางการแพทย์์ที่่�เพิ่่�งเริ่่�มนำระบบคุุณภาพ

มาใช้้ในการพััฒนาคุณภาพและมาตรฐานการให้้บริิการ 
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เพื่่�อขอรัับการรัับรองคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการ และเตรีียม

ความพร้้อมของระบบคุุณภาพให้้สอดคล้้องกัับมาตรฐาน

สากล ISO 15189 ในการขอรัับรองต่่อไปในอนาคต ซึ่่�ง

จะทำให้้เกิิดความเชื่่�อมั่่�นและการยอมรัับจากผู้้�รัับบริิการ 

นอกจากนั้้�นห้้องปฏิิบััติิการยัังต้้องการการสนัับสนุุนจาก 

ผู้้�บริิหารในเรื่่�องทรััพยากรต่่างๆ ตั้้� งแต่่คน สถานที่่�  

เครื่่�องมืือ และการให้้ความรู้้�ในเรื่่�องระบบคุุณภาพอย่่าง

ต่่อเนื่่�องเพื่่�อการพััฒนาที่่�ยั่่�งยืืน 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุุณผู้้�ที่่�มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องทุุกท่่านที่่�มีีส่่วน 

ทำให้ก้ารศึึกษานี้้�ประสบความสำเร็จ็ อาทิ ิห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ทุกุแห่ง่ที่่�ขอรัับการรัับรอง คณะผู้้�ตรวจประเมิิน คณะทำงาน 

ปรัับปรุุ งมาตรฐานและคู่่�มืือการตรวจประเมิินฯ 

มาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์กระทรวง 

สาธารณสุุข ขอขอบคุุณ นายแพทย์์ศุุภกิิจ ศิ ิริิลัักษณ์์ 

และ นายแพทย์ป์ิยิะ ศิริลิักัษณ์ ์ที่่�ให้ก้ารสนับัสนุนุการศึกึษา 

ครั้้�งนี้้�  และขอขอบคุุณ นางสาวปนััดดา วิ ิรุุฬห์์บุุญภััทร 

ในการทวนสอบ Checklist มาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ

ทางการแพทย์์กระทรวงสาธารณสุุข เปรีียบเทีียบกัับ 

ISO 15189
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Comparison between Requirements of 
Thailand Medical Laboratory, Ministry 
of Public Health (MOPH) Standards 2019, 
with ISO 15189:2022, and Non-conformities 
in Laboratories Accredited by the MOPH 
Standards 2019 during Fiscal Years 2020–2023

ABSTRACT  The requirements of the Ministry of Public Health (MOPH) Standards for Medical 

Laboratories have been met by complying with the international standard ISO 15189:2012. In 2022, 

the international standard ISO 15189 underwent revision; therefore, the MOPH Standards must be  

revised to comply more with ISO 15189:2022. This report is based on a retrospective review that compared 

the MOPH Standards with ISO 15189:2022 and analyzed the conditions and non-conformities of 180 

medical laboratories accredited by the MOPH Standards (edition 2019) from October 2019 to September 

2023. The study showed that most of the requirements of the MOPH Standards 2019 were comprehensive, 

aligning with the international standards. The average number of non-conformities and observations was 

15 out of 75 requirements per laboratory. The top five non-conformities were internal quality control, 

external quality assurance, management review, laboratory information for patients and users, and 

method verification at 4.7%, 4.4%, 2.8%, 2.7%, and 2.6%, respectively. Among 35 testing items, there was 

no internal quality control and external quality assessment. In addition, laboratories required support 

from management in terms of resources, as well as knowledge about quality systems and the continuous 

development of these systems. This will reassure and provide acceptance from service recipients.

Keywords:	 MOPH Medical Laboratory Standards, Medical laboratory, Quality system, Non-conformity 
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