
J Chulabhorn Royal Acad. 2022; 4(3): 95-102
© Chulabhorn Royal Academy. Terms and conditions of Creative Commons Attribution 4.0 International (CC BY NC ND 4.0) apply

191

Research article
eISSN : 2697-5203 (Online)

The Journal of Chulabhorn Royal Academy

การจดัทำ�มาตรฐานห้องปฏิบติัการรงัสีวนิิจฉยักระทรวงสาธารณสุขและแนวทางการพัฒนา                   
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย

Establishment of MOPH X-ray standard and the approach for the quality                  
system development of diagnostic radiology laboratory

เรวดี สิรธิญัญานนท์1* อนงค์ สิงกาวงไซย2์

Raevadee Siritunyanont1* Anong Singkavongsay2

 1สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์
2สำ�นักรงัสีและเคร ือ่งมือแพทย์ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์

Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences
Bureau of Radiation and Medical Devices, Department of Medical Sciences

*Corresponding author, e-mail : raevadee.s@dmsc.mail.go.th
 

Received : 10 July 2022; Revised : 15 September 2023; Accepted: 22 September 2023

บทคัดย่อ
บทนำ�: ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยเป็นหน่วยบรกิารสุขภาพที่จำ�เป็นต้องมีระบบคุณภาพและมาตรฐาน
วัตถุประสงค์: เพ่ือนำ�เสนอการจดัทำ�มาตรฐาน และผลการนำ�มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุขไปใชด้ำ�เนินการ วธิกีารศึกษา: ส่วนที่ 1 การกำ�หนดมาตรฐาน โดยใชก้ารวจิยัเชงิพรรณนา และ
ส่วนที่ 2 การนำ�มาตรฐานไปใช้ดำ�เนินการโดยห้องปฏิบัติการที่ย่ืนขอรบัรองระบบบรหิารคุณภาพ จะได้รบั
การตรวจประเมิน โดยคณะผู้ตรวจประเมิน และนำ�รายงานผลความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนดมาวเิคราะห์
และประมลผลตามหลักการพาเรโต ผลการศึกษา: จัดทำ�มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข ประกอบด้วย 10 หัวข้อหลัก ได้แก่ 1.องค์กรและการบรหิาร 2.บุคลากร 3.เคร ือ่งมือและอุปกรณ์
4.การประกันคุณภาพ 5.การควบคุมเอกสาร 6.สถานที่และส่ิงแวดล้อม 7.ความปลอดภัย 8.กระบวนการให้
บรกิารทางรงัสี 9.การรายงานผล 10.การติดตามภายในและประเมินผล และจดัทำ�แบบตรวจประเมิน 114 ข้อ
(ใน 10 หัวข้อ) ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย 204 แห่ง พบความไม่สอดคล้องกับมาตรฐานมีค่าเฉล่ีย 9 ข้อ ต่อ
1 ห้องปฏิบัติการ และแนวทางการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย ควรมุ่งเน้นการพัฒนาใน
หัวข้อที่ 7 ความปลอดภัย หัวข้อที่ 4 การประกันคุณภาพ หัวข้อที่ 6 สถานที่และส่ิงแวดล้อม และหัวข้อที่ 3
เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ บทสรุป: มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข นำ�ไปใชไ้ด้กับห้อง
ปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยทกุระดับ และเป็นประโยชน์แก่ระบบบรกิารสุขภาพของประเทศไทย 

คำ�สำ�คัญ: การพัฒนาคุณภาพ, มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข, ระบบคุณภาพ
และมาตรฐาน,ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
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Abstract
Background: The Diagnostic radiology
laboratory is a healthcare service unit that
requires to meet quality systems and
standards. Objectives: To present how to
set up the MOPH X-ray standard and the
result of the standard implementation.
Methods: There are two parts: part 1 setting
the standard by descriptive research and
part 2 the implementation of standards is
carried out by laboratories applying for
quality management system certification.
The laboratories will be audited by the
auditor team and reports of non-compliance
with requirements will be analyzed and
evaluated according to Pareto principle
Results: The Standard of Diagnostic
Radiation Laboratory, Ministry of Public
Health, calling MOPH X-ray standard 2562
consists of 10 topics: 1.Organization and
management. 2.Personnel 3.Tools and
equipment 4.Quality assurance 5.Document
control 6.Location and environment
7.Safety 8.Radiation service process
9.Reporting results 10.Internal audit and
evaluation, with a checklist of 114 items
for laboratory quality assessment. The
204 diagnostic radiology laboratories
was found nonconformit ies of  the
requirements, with an average of 9 items
per laboratory. The development topic
should be focused on 7.Safety, 4.Quality
assurance, 6.Location and environment
and 3.Tools and equipment. Conclusion:
The MOPH X-ray standard can be applicable
to all  levels of diagnostic radiology
laboratories and be beneficial to the
health service system of Thailand.
 
Keywords: quality development, MOPH
X-ray standard, quality system and standard,
diagnostic radiation laboratory

บทนำ� (Introduction) 
	 ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย เป็นหน่วยบรกิาร
สุขภาพทีมี่หน้าทีถ่่ายภาพทางรงัสี (Radiography)
ทำ�ให้เกิดการสร้างภาพทางการแพทย์ที่ มีความ
สำ�คัญต่อกระบวนการวนิิจฉัย การรกัษา และการ
ติดตามโรค เป็นอย่างมากในปัจจุบัน ช่วยทำ�ให้
แพทย์มองเห็นทั้ งภาพ 2 มิ ติ  และ 3 มิ ติ  ของ
อวัยวะภายในร่างกาย ซึ่งไม่สามารถตรวจพบได้
ด้วยวธิอ่ืีนๆ จะเห็นได้ว่าการตรวจวนิิจฉัยทางรงัสี
(Diagnostics radiology) มีอัตราเพ่ิมขึ้นจำ�นวน
มากทัว่โลก1 และในสถานการณ์ปจัจุบันมีการระบาด
ของโรคติดเชือ้ระบบทางเดินหายใจเกิดขึน้ เรยีกวา่
โรคติดเชื้ อไวรัสโคโรนา 2019 (Coronavirus
Disease 2019) ซึง่การถ่ายภาพทางรงัสีเป็นวธิกีาร
วนิิจฉัยโรคน้ีรว่มกับการตรวจ RT-PCR และอาการ
ของผู้ป่วย2 แม้การถ่ายภาพทางรงัสีจะมีประโยชน์
แต่การได้รบัรงัสี อาจเพ่ิมความเส่ียงการเจ็บป่วย
เป็นมะเรง็จากการที่ผู้ป่วยได้รบัปรมิาณรงัสีสะสม
ด้วยการถ่ายภาพรงัสีหลายครัง้3 ดังน้ันจึงมีความ
จำ�เป็นทีจ่ะต้องปกป้องดูแลผู้ป่วยไม่ให้ได้รบัปรมิาณ
รงัสีเกินความจำ�เป็น ผู้ปฏิบัติงานด้านรงัสีวนิิจฉัย
นอกจากต้องมีความรู ้และทักษะในการจัดท่าการ
ฉายรงัสีอย่างถูกต้อง ยังต้องตระหนักถึงความสำ�คัญ
ของการป้องกันอันตรายจากรงัสีให้กับผู้ป่วยด้วย
การนำ�ระบบคุณภาพมาใชใ้นการกำ�กับการปฏิบัติงาน
รวมถึงการดูแลรกัษาเคร ือ่งมือ การให้ความสำ�คัญ
แก่คุณภาพงานบรกิาร จะชว่ยควบคุมปรมิาณรงัสี
ให้อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานได้ และผู้รบับรกิารได้รบั
ความปลอดภัย4

	 ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย เร ิม่มี
การกล่าวถึงในมาตรฐานบรกิารสาธารณสุข ฉบับ
เฉลิมพระเกียรติ 80 พรรษา 5 ธนัวาคม 2550 ของ
กรมสนับสนุนบรกิารสุขภาพ  กระทรวงสาธารณสุข
ต่อมาสำ�นักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ
กรมสนับสนุนบรกิารสุขภาพกระทรวงสาธารณสุข
ได้จดัทำ�แนวทางการตรวจประเมินบรกิารรงัสีวทิยา
ในสถานพยาบาลประเภทที่ ร ับผู้ ป่วยไว้ ค้างคืน
พ.ศ.2551 ทีเ่น้นการตรวจประเมินโรงพยาบาลเอกชน
รวมทัง้การดำ�เนินการของกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์
โดยสำ�นักรังสีและเคร ื่องมือแพทย์ รว่มกับศูนย์
วทิยาศาสตรก์ารแพทย์ จดัทำ�โครงการพัฒนางาน
รงัสีวนิิจฉัยในโรงพยาบาลต้ังแต่ปี 2550-2554
และจัดทำ�หนังสือ เร ื่อง เกณฑ์และแนวทางการ
พัฒนาคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัยโรงพยาบาลในสังกัด
กระทรวงสาธารณสุข โดยใช้เกณฑ์ขององค์การ
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อนามัยโลกเปน็ต้นแบบ และในปงีบประมาณ 2557
กระทรวงสาธารณสุขได้กำ�หนดยุทธศาสตรก์ารพัฒนา
และจัดระบบบรกิารที่ มี คุณภาพมาตรฐานอย่าง
ครอบคลุมและให้ประชาชนสามารถเข้าถึงบรกิารได้
โดยกำ�หนดเปน็ตัวชีว้ดัระดับกระทรวง และได้มีการ
นำ�เกณฑ์ ดังกล่าวไปใช้ในการประเมินผลระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย แต่เน่ืองจาก
เกณฑก์ารประเมินบางข้อไม่สอดคล้องกับบรบิทของ
พ้ืนที่  ในปีงบประมาณ 2558 กรมวทิยาศาสตร์
การแพทย์ได้ทำ�การปรบัปรุงขึ้นใหม่ เรยีกว่าเกณฑ์
และแนวทางการพัฒนาคุณภาพงานรังสีวนิิจฉัย
โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 2558
ประกอบด้วยสาระสำ�คัญ 3 ส่วน คือด้านความปลอดภัย
บรกิารรงัสีวนิิจฉัย และคุณภาพบรกิาร5 โดยกำ�หนด
เกณฑ์การประเมินผลต้องผ่าน the must ทุกข้อ
และมีผลคะแนน จำ�แนกเป็น 3 ระดับ ได้แก่ ผ่าน
เกณฑ์ข้ันพ้ืนฐาน (ได้คะแนนน้อยกว่ารอ้ยละ 75)
ผ่านเกณฑ์ข้ันดี (ได้คะแนนรอ้ยละ 75-84) และ
ผ่านเกณฑข้ั์นดีเด่น (ได้คะแนนรอ้ยละ 85-100)6

	 ในปงีบประมาณ 2562 กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์
มีนโยบายให้ดำ�เนินการรบัรองระบบบรหิารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวนิิจฉัย โดยสำ�นักมาตรฐาน
ห้องปฏิบั ติการ (สมป.) ซึ่ งมีอำ �นาจหน้าที่ ตาม
กฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการกรมวทิยาศาสตร์
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขพ.ศ. 2552 มีหน้าที่
ติดตาม ตรวจสอบระบบคุณภาพ และให้การรบัรอง
ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข และ
ได้รบัการยอมรบัเป็นหน่วยรบัรองระบบงาน หรอื
เรยีกส้ันๆ วา่หน่วยรบัรอง (Accreditation Body, AB)
ในประเทศไทย จงึจำ�เป็นต้องจดัทำ�มาตรฐานขึ้นมา
เร ยีกว่ า มาตรฐานห้องปฏิ บั ติการรังสี ว นิิจฉัย
กระทรวงสาธารณสุข 2562 (Ministry of Public
Health X-ray 2562 หรอื MOPH X-ray 2562)
นับเปน็มาตรฐานฉบับแรกของหน่วยรบัรอง ซึง่เป็น
ส่วนสำ�คัญของการนำ�ไปกำ�หนดนโยบายและเง ือ่นไข
การรบัรองระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสี
วนิิจฉัย และเปน็ระบบคุณภาพทีห้่องปฏิบัติการรงัสี
วนิิจฉัยจะต้องนำ�ไปดำ�เนินการและบรหิารจัดการ
ให้สอดคล้องตามมาตรฐานที่กำ�หนด เพ่ือย่ืนขอ
รบัรองตามมาตรฐานปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข รวมทั้งคณะผู้ตรวจประเมินที่ได้รบัการ
แต่งต้ังจากสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ดำ�เนินการ
ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการว่ามีความสอดคล้อง
หรอืไม่อย่างไรตามมาตรฐานดังกล่าว7	

	 ด้วยบทบาทและหน้าที่ของห้องปฏิบัติการรงัสี
วนิิจฉัยมีความสำ�คัญต่อระบบการบรกิารสุขภาพของ
ประเทศไทย โดยสถานพยาบาลประเภทที่รบัผู้ป่วย
ไว้ค้างคืนประเภททั่วไป ได้แก่ สถานพยาบาลซึง่ให้
บรกิารด้านการรกัษาพยาบาลแก่ผู้ป่วยด้วยโรคทัว่ไป
มิได้จํากัดเฉพาะโรคใดโรคหน่ึง ต้องจดัให้มีบรกิาร
รงัสีวทิยาเป็นหน่วยบรกิารและระบบสนับสนุนการ
ให้บรกิาร8 จึงควรสนับสนุนให้ห้องปฏิบัติการรงัสี
วนิิจฉัยนำ�ระบบคุณภาพไปใชบ้รหิารจดัการในห้อง
ปฏิบัติการ เพ่ือการให้บรกิารอย่างมีมาตรฐานให้
แพรห่ลาย รวมทั้งส่งเสรมิให้เห็นประโยชน์ของการ
ดำ�เนินการระบบคุณภาพตามมาตรฐานห้องปฏิบัติ
การรังสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งมีความ
สอดคล้องกับการรับรองคุณภาพสถานพยาบาล
(Healthcare Accreditation : HA) โดยสถาบัน
รับรองคุณภาพสถานพยาบาลดำ�เนินการรับรอง
โดยใชม้าตรฐานฉบับปัจจุบันคือมาตรฐานโรงพยาบาล
และบรกิารสุขภาพ ฉบับที่  49 การศึกษาน้ี จึงมี
วตัถุประสงค์ เพ่ือนำ�เสนอแนวคิดการจดัทำ�มาตรฐาน
และผลการจดัทำ�มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
กระทรวงสาธารณสุข และนำ�ไปดำ�เนินการรบัรอง
ระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยให้
มีคุณภาพและมาตรฐานบรกิารเป็นที่ยอมรบัของ
ผู้รบับรกิารและประชาชน รวมทั้งนำ�เสนอผลการ
ตรวจประเมินห้องปฏิ บั ติการโดยใช้มาตรฐาน
ดังกล่าวน้ี และวเิคราะห์ขอ้กำ�หนดในมาตรฐานทีส่่ง
ผลต่อระบบคุณภาพประเด็นความไม่สอดคล้องกับ
ข้อกำ�หนด ช่วยให้ห้องปฏิบัติการได้เรยีนรู ้ และ
หน่วยงานที่เก่ียวข้องกับห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
ได้ใชเ้ปน็แนวทางพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
รวมทัง้ดำ�เนินการบรหิารจดัการห้องปฏิบัติการให้มี
มาตรฐานต่อไป

วธิกีารศึกษา (Method)
	 รูปแบบการศึกษาเป็นการศึกษาเชิงวจิัยและ
พัฒนา (Research and Development) ระหวา่ง
เดือน ธนัวาคม 2561 – พฤษภาคม 2565 ประกอบ
ด้วยส่วนสำ �คัญ 2 ส่วน โดยมีรายละเอียดการ
ดำ�เนินการในแต่ละส่วน ซึง่มีความเก่ียวข้องกัน ดังน้ี
	 ส่วนที่ 1 การกำ�หนดมาตรฐาน โดยใช้การวจิัย
เชงิพรรณนา ดำ�เนินการศึกษางานบรกิารห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัย เปรยีบเทยีบแบบประเมินของเกณฑ์
และแนวทางการพัฒนาคุณภาพงานรังสีวนิิจฉัย
โรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 2558
กับมาตรฐานโรงพยาบาลและบรกิารสุขภาพ ฉบับที ่4
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และปรบัข้อกำ�หนด เพ่ือจดัทำ�เปน็มาตรฐาน MOPH X-ray 2562
	 ส่วนที ่2 ห้องปฏิบัติการนำ�มาตรฐานไปใชด้ำ�เนินการ โดยนักรงัสีการแพทย์ และผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัยทีส่นใจระบบคุณภาพ และรบัการตรวจประเมินโดยยืน่ขอรบัรองระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัยต่อ สมป. จะได้รบัการตรวจประเมิน โดยคณะผู้ตรวจประเมิน 2 คน ต่อห้องห้องปฏิบัติการ
รงัสีวนิิจฉัย 1 แห่ง ได้ รายงานผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยต้ังแต่ สิงหาคม 2562 - พฤษภาคม
2565 นำ�ไปประเมินผลความสอดคล้องของระบบคุณภาพห้องปฏิบัติ การกับมาตรฐาน MOPH X-ray 2562
และนำ�ข้อกำ�หนดทีด่ำ�เนินการไม่ได้และดำ�เนินการได้บางส่วน มารวบรวมวเิคราะห์ แจกแจง และประมวลผล
ความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด โดยใชโ้ปรแกรม MS-Excel เป็นความถ่ีรอ้ยละ นำ�เสนอเป็นรูปกราฟ และ
สถิติเชิงพรรณนา รวมทั้งประมวลผลความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนดตามหลักการพาเรโต เพ่ือพิจารณา
แนวทางพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย

ผลการศึกษา (Results)
	 ส่วนที ่1 การกำ�หนดมาตรฐาน
	 1.1 เปรยีบเทียบแบบประเมินของเกณฑ์และแนวทางการพัฒนาคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัยโรงพยาบาลใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข 2558 กับมาตรฐานโรงพยาบาลและบรกิารสุขภาพ ฉบับที ่4
	 แบบประเมินของเกณฑ์และแนวทางการพัฒนาคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัยโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข 2558 หรอืเรยีกส้ันๆ ว่า แบบประเมินคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัย 2558 และมาตรฐานโรงพยาบาล
และบรกิารสุขภาพ ฉบับที ่4 มีความแตกต่างกัน โดยแบบประเมินคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัย 2558 จดัทำ�เน้ือหา
ประกอบด้วย 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที1่ ความปลอดภัย เป็นการประเมินเพ่ือมุ่งเน้นป้องกันอันตรายแก่ผู้ปฏิบัติงาน
และผู้รบับรกิาร รวมทัง้ปอ้งกันอันตรายจากการใชเ้คร ือ่งมือและอุปกรณ์  ส่วนที2่ บรกิารรงัสีวนิิจฉัย เป็นการ
ประเมินเก่ียวกับการบรหิารจดัการบุคลากร สถานที่ ส่ิงแวดล้อม และการประกันคุณภาพและการปฏิบัติงาน
เพ่ือให้บรกิารมีความถูกต้องและปลอดภัย ส่วนที3่ คุณภาพบรกิาร เป็นการประเมินคุณภาพการให้บรกิารของ
งานรงัสีวนิิจฉัยก่อนและหลังการให้บรกิาร ครอบคลุมสถานที่ เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ ภาพถ่ายทางรงัสีและ
ความพึงพอใจในการให้บรกิาร เพ่ือทำ�ให้ผู้รบับรกิารได้รบับรกิารอย่างมีคุณภาพ เม่ือเปรยีบเทยีบกับมาตรฐาน
โรงพยาบาลและบรกิารสุขภาพ ฉบับที่ 4 ด้านบรกิารรงัสีวทิยา แบ่งออกเป็น 3 หัวข้อใหญ่ ได้แก่ หัวข้อ
ก การวางแผนทรพัยากรและการจดัการ หัวข้อ ข การให้บรกิารรงัสีวทิยาและหัวข้อ ค การบรหิารคุณภาพ
และความปลอดภัย โดยมีรายละเอียดที่สอดคล้องกันเป็นส่วนใหญ่ในด้านให้บรกิารรงัสีวนิิจฉัยและความ
ปลอดภัย แต่แบบประเมินคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัย 2558 ยังไม่ครอบคลุมระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัย ในหัวขอ้ ค การบรหิารคุณภาพและความปลอดภัย ของมาตรฐานโรงพยาบาลและบรกิารสุขภาพ
ฉบับที ่4 ประกอบด้วย การดำ�เนินการและจดัการเอกสารคุณภาพ การติดตามและประเมินผลระบบคุณภาพ
รวมทัง้การจดัทำ�แผนงานและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง
	 1.2 การปรบัข้อกำ�หนดและจดัทำ�มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข 2562 โดยมี
พ้ืนฐานรายละเอียดจากแบบประเมินคุณภาพงานรงัสีวนิิจฉัย 2558 และเพ่ิมเติมรายละเอียดในส่วนที่ยังไม่
ครอบคลุมระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย รวมทั้งออกแบบจดัหมวดหมู่ใหม่เป็นหัวข้อใหญ่
รวม 10 หัวข้อ ได้แก่ 1.องค์กรและการบรหิาร 2.บุคลากร 3.เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ 4.การประกันคุณภาพ
5.การควบคุมเอกสาร 6.สถานที่ และส่ิ งแวดล้อม 7.ความปลอดภัย 8.กระบวนการให้บรกิารทางรังสี 
9.การรายงานผล 10.การติดตามภายในและประเมินผล นำ�มาจัดเรยีงเป็นแบบตรวจประเมินคุณภาพห้อง
ปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย (Checklist X-ray) ที่ประกอบด้วยข้อกำ�หนดรวม 114 ข้อ เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการรงัสี
วนิิจฉัยนำ�ไปใชเ้ป็นแนวทางจดัระบบบรหิารคุณภาพและพัฒนาให้มีคุณภาพและได้มาตรฐาน ดังตารางที ่1
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ตารางท่ี 1 แสดงหัวข้อและจำ�นวนข้อกำ�หนดในมาตรฐานMOPH X-ray 2562

มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข2562 ข้อกำ�หนดท่ี จำ�นวนข้อกำ�หนด

หัวข้อที ่1 องค์กรและการบรหิาร 1-4 4

หัวข้อที ่2 บุคลากร 5-8 4

หัวข้อที ่3 เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ 9-33 25

หัวข้อที ่4 การประกันคุณภาพ 34-46 13

หัวข้อที ่5 การควบคุมเอกสาร 47-50 4

หัวข้อที ่6 สถานทีแ่ละส่ิงแวดล้อม 51-70 20

หัวข้อที ่7 ความปลอดภัย 71-98 28

หัวข้อที ่8 กระบวนการให้บรกิารทางรงัสี 99-109 11

หัวข้อที ่9 การรายงานผล 110-113 4

หัวข้อที ่10 การติดตามภายในและประเมินผล 114 1

รวม 114

	 แบบตรวจประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย (Checklist X-ray) 114 ข้อ มีเกณฑ์ประเมินผล
รายขอ้ 4 รูปแบบ ได้แก่ 1) ดำ�เนินการครบถ้วน 2) ดำ�เนินการได้บางส่วนของข้อกำ�หนด หรอื Observation, O 3)
ไม่ได้ดำ�เนินการคุณภาพหรอื Nonconformance, NC และ 4) กรณีทีห้่องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยไม่เก่ียวข้อง
ในข้อกำ�หนด ให้ระบุ n/a (Not applicable) โดยห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยนำ�ไปใชด้ำ�เนินการระบบคุณภาพ
และประเมินตนเอง ผู้ตรวจประเมินนำ�ไปใชต้รวจประเมินผลระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย เพ่ือ
ประเมินผลดำ�เนินการระบบคุณภาพว่ามีความสอดคล้องตามมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 หากผลการ
ตรวจประเมินพบข้อกำ�หนดที่ไม่ได้ดำ�เนินการหรอืดำ�เนินการได้บางส่วน ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยจะต้อง
ดำ�เนินการแก้ไขให้มีความสอดคล้องตามข้อกำ�หนดทกุข้อ 
	 ส่วนที่ 2 การนำ�มาตรฐานไปใช้ตรวจประเมินโดยผู้ตรวจประเมิน เพ่ือประเมินผลความสอดคล้องของ
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการกับข้อกำ�หนดในมาตรฐาน MOPH X-ray 2562
	 1. ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยได้รบัการตรวจประเมิน รวม 204 แห่ง ประกอบด้วยห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
สังกัดสำ�นักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ โรงพยาบาลชุมชน (รพช.)โรงพยาบาลทั่วไป (รพท.) และ
โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) รอ้ยละ 91.18 สังกัดกรมวชิาการ กระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ กรมการแพทย์
กรมควบคุมโรค กรมอนามัย และกรมสุขภาพจติ รอ้ยละ 6.37 และสังกัดกรุงเทพมหานคร (กทม.) รอ้ยละ 2.45
ดังแสดงในตารางที ่2

ห้องปฏิบัติการรงัสี 
วนิิจฉัย

จำ�นวนท้ังหมด
ปี 2563-2565 
n = 204 แห่ง

(รอ้ยละ)

ปี
2563

ปี 
2564

ปี 
2565

หัวข้อท่ีพบความไม่
สอดคลอ้งกับข้อกำ�หนด

มากท่ีสุด

โรงพยาบาลชุมชน(รพช.) 151 (74.02) 36 49 66 7, 6, 4

โรงพยาบาลทัว่ไป (รพท.) 25 (12.25) 3 9 13 7, 4, 3

โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) 10 (4.91) 2 1 7 7, 3, 4, 2
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ตารางท่ี 2 ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยท่ีได้รบัการตรวจประเมิน
	 2. การจำ�แนกตามเขตสุขภาพ พบวา่ เขตสุขภาพทีมี่การตรวจประเมินระบบคุณภาพมากทีสุ่ด 3 อันดับแรก
ได้แก่ เขตสุขภาพที่ 9 รองลงมาเขตสุขภาพที่ 5 รอ้ยละ 15.20 และ 11.77ตามลำ�ดับ และเขตสุขภาพที่ 8
และเขตสุขภาพที ่4 รอ้ยละ 10.29 ดังแสดงในตารางที ่3

ตารางท่ี 3 แสดงเขตสุขภาพทีมี่การตรวจประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย

เขตสุขภาพ จำ�นวน(แห่ง) รอ้ยละ

1 13 6.37

2 19 9.32

3 8 3.92

4 21 10.29

5 24 11.77

6 6 2.94

7 11 5.39

8 21 10.29

9 31 15.20

10 9 4.41

11 12 5.88

12 19 9.32

13 10 4.90

รวม 204 100.00

	 3. ผลการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยทัง้หมด 204 แห่ง โดยใชแ้บบตรวจประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัย 114 ข้อ พบความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนดในมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 ประเด็นหัวข้อที่ไม่ได้
ดำ�เนินการหรอืดำ�เนินการตามมาตรฐานได้บางส่วน 3 อันดับแรกทีพ่บมากทีสุ่ด ได้แก่หัวขอ้ที ่7 ความปลอดภัย รอ้ยละ 73 
หัวข้อที่ 4 การประกันคุณภาพ รอ้ยละ 56 และหัวข้อที่ 6 สถานที่และส่ิงแวดล้อม รอ้ยละ 51 ตามลำ�ดับ ดังแสดงใน
รูปที ่1 และในกลุ่ม รพช. รพท. รพศ. กรมวชิาการ และ กทม. พบวา่หัวข้อทีมี่ความไม่สอดคล้องมากทีสุ่ด ได้แก่ หัวขอ้ที ่7
และ รองลงมาเป็นหัวข้อที่ 4 ดังตารางที่ 2 โดยพบความไม่สอดคล้องส่วนใหญ่ในแต่ละหัวข้อของมาตรฐาน MOPH
X-ray 2562 ดังน้ี

สังกัดกรมวชิาการ 
กระทรวงสาธารณสุข 13 (6.37) 6 4 3 7, 4, 6, 3

กรุงเทพมหานคร 5 (2.45) 0 1 4 7, 4, 1

รวม 47 64 93
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รูปภาพท่ี 1 แสดงรอ้ยละห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยทีด่ำ�เนินการตามมาตรฐานได้ครบถ้วนและไม่ได้ดำ�เนินการ/ดำ�เนินการ
บางส่วน ตามมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 (n = 204)

	 หัวข้อที่ 1 องค์กรและการบรหิาร พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่มีการวเิคราะห์ข้อมูลและสถิติ
เพ่ือนำ�มาเป็นตัวชี้วัดในการปฏิบัติงาน และนำ�ไปสู่การพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง คู่มือคุณภาพไม่เป็นปัจจุบัน
ไม่สอดคล้องกับบรบิทและแนวทางการปฏิบัติงาน ไม่พบแผนพัฒนาคุณภาพ ไม่พบแผนพัฒนาบุคลากร รวมทั้งไม่พบ
แนวทางปฏิบัติในการรกัษาความลับข้อมูลภาพถ่ายทางรงัสีผู้ป่วย
	 หัวข้อที่ 2 บุคลากร พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่พบการประเมินความสามารถและทบทวน
ความรูข้องบุคลากรทางด้านรงัสีและผู้ชว่ยนักรงัสีปีละ 1 ครัง้ และบุคลากรไม่เพียงพอต่อการให้บรกิารตามกรอบอัตรา
กำ�ลังข้ันต่ำ�
	 หัวข้อที่ 3 เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ผลการทดสอบคุณภาพเคร ือ่ง
เอกซเรย์บางพารามิเตอรไ์ม่ผ่านมาตรฐาน หรอืผลการทดสอบเกิน 1 ป ีอุปกรณ์ปอ้งกันรงัสีชำ�รุด ไม่มีแผงควบคุมไฟฟ้า
เฉพาะห้องรงัสีและไม่มีการแสดงค่าความต่างศักย์ไฟฟ้า (volt meter) รวมทั้งไม่มีบันทึกการเบิกจา่ยพัสดุ และไม่มี
การเบิกจา่ยด้วยระบบพัสดุแบบหมดอายุก่อน-ออกก่อน (First Expire date, First out)
	 หัวขอ้ที ่4 การประกันคุณภาพ พบวา่ มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่มีการวเิคราะห์การถ่ายภาพรงัสีซ้ำ�
และไม่มีการจัดทำ�แผนแก้ไขทุก 3 เดือน ไม่มีแผนการควบคุมคุณภาพเคร ื่องมือ หรอืจัดทำ�แผนแต่ไม่ครอบคลุม
เคร ือ่งมือทุกรายการ ไม่มีเอกสารแสดงผลการควบคุมคุณภาพเคร ือ่งมือ และไม่มีแนวทางแก้ไขกรณีผลการทดสอบ
อยู่นอกเกณฑ์ยอมรบั ไม่มีรายงานผลการตรวจสอบอุปกรณ์ป้องกันรงัสี ไม่มีบันทึกการฝึกอบรมด้านประกันคุณภาพ
งานรงัสีวนิิจฉัยของบุคลากรทางด้านวชิาชพีรงัสีทุกคน ไม่มีผลการประเมิน Dark noise ไม่มีผลการทดสอบคุณภาพ
จอภาพ หรอืทดสอบคุณภาพจอภาพไม่ครบทกุจอ รวมทัง้ไม่มีเอกสารสรุปผลการทดสอบประสิทธภิาพการลบสัญญาณ
(Erasure plate) 
	 หัวข้อที่ 5 การควบคุมเอกสาร พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่มีการบันทึกประวัติบำ�รุงรกัษา
เคร ือ่งมือและไม่ต่อเน่ืองเป็นปัจจุบัน ไม่มีการจดัทำ�บัญชรีายชื่อเคร ือ่งมือหรอืมีบัญชแีต่ไม่ครบถ้วนทุกรายการและ
ประวัติเคร ือ่งมือทกุเคร ือ่งไม่เป็นปัจจุบัน รวมทัง้ไม่มีคู่มือการใชง้านประจำ�เคร ือ่งมือ 
	 หัวข้อที่ 6 สถานที่และส่ิงแวดล้อม พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่แสดงแนวเขตพ้ืนที่ควบคุม
หน้าห้องเอกซเรย์และไม่พบป้ายบุคคลภายนอกห้ามเข้า ไม่พบผลการตรวจความสว่างและไม่พบหลักฐานการรายงาน
ผลการตรวจสอบตามเกณฑ์ข้อกำ�หนดทางอาชวีอนามัยและการป้องกันการติดเชือ้ รวมทั้งไม่มีกร ิง่สัญญาณฉุกเฉินใน
ห้องเปล่ียนเส้ือผ้า
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	 หัวข้อที ่7 ความปลอดภัย พบวา่ มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่มีการสรุปผลปรมิาณรงัสีของผู้ปฏิบัติ
งานรายบุคคล เป็นรายปี และ 5 ปีเปรยีบเทยีบกับค่ามาตรฐานทีก่ำ�หนด  ไม่พบหลักฐานการให้ความรูด้้านการป้องกัน
อันตรายจากรงัสีแก่เจา้หน้าทีอ่ื่นๆทีเ่ก่ียวขอ้ง ไม่มีการประเมินค่าปรมิาณรงัสีทีผู้่ปว่ยได้รบัหรอืมีการประเมินค่าปรมิาณ
รงัสีแต่เกินค่าอ้างอิง และไม่พบการแก้ไข ไม่มีการคัดกรองผู้ปว่ยต้ังครรภ์ ไม่พบการจดัการความเส่ียงการได้รบัปรมิาณ
รงัสีของผู้ป่วยทีเ่กินความจำ�เป็นหรอืเกินค่าอ้างอิง ไม่พบการวเิคราะห์ความเส่ียงและจดัทำ�แผนจดัการความเส่ียงประจำ�ป ี
รวมทัง้ไม่มีการสรุปรายงานผลการจดัการความเส่ียงของหน่วยงานเป็นรายปี  
	 หัวข้อที่ 8 กระบวนการให้บรกิารทางรงัสี พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่พบการทวนสอบผู้รบั
บรกิารในวยัเจรญิพันธุเ์ก่ียวกับโอกาสการต้ังครรภ์หรอืไม่พบการลงลายมือชือ่การคัดกรองผู้ปว่ยต้ังครรภ์ก่อนเอกซเรย์
ไม่มีตารางเทคนิคการให้ปรมิาณรงัสี (Technical chart) ติดต้ังอยู่ในพ้ืนที่หรอืห้องควบคุมเคร ือ่งกำ�เนิดรงัสีหรอืใน
โปรแกรมของเคร ือ่ง เพ่ือผู้ปฏิบัติงานสามารถใชเ้ป็นแนวทางปฏิบัติได้ 
	 หัวข้อที ่9 การรายงานผล พบวา่ มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่มีแนวทางปฏิบัติการตรวจสอบภาพถ่าย
ทางรงัสี และไม่มีเอกสารแสดงการตรวจสอบคุณภาพภาพถ่ายรงัสีก่อนส่งมอบให้แพทย์ รวมทั้งซองใส่แผ่น CD มี
รายละเอียดไม่ครบถ้วน
	 หัวข้อที่ 10 การติดตามภายในและประเมินผล พบว่า มีความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ได้แก่ ไม่มีเอกสารการ
ทบทวนระบบบรหิารคุณภาพรายปี หรอืมีการทบทวนแต่ไม่มีการนำ�ผลจากการทบทวนมาจดัทำ�แผนพัฒนาคุณภาพ
อย่างต่อเน่ือง
	
	 4. ผลการวเิคราะห์ความไม่สอดคล้องกับขอ้กำ�หนด ทัง้กรณีไม่ได้ดำ�เนินการคุณภาพและดำ�เนินการได้บางส่วนของ
ข้อกำ�หนด พบวา่ มีค่าเฉล่ีย 8.50 หรอื 9 ข้อ ต่อ 1 ห้องปฏิบัติการ ดังแสดงในตารางที ่4

ตารางท่ี 4 แสดงค่าเฉล่ียข้อกำ�หนดทีไ่ม่ได้ดำ�เนินการ/ดำ�เนินการบางส่วนต่อ 1 ห้องปฏิบัติการ

หัวข้อหลกั จำ�นวน NC/O (ข้อ) ค่าเฉลีย่ NC/O 
ต่อ 1 ห้องปฏิบัติการ (n=204 แห่ง)

1 125 0.61

2 96 0.47

3 152 0.74

4 340 1.67

5 50 0.25

6 244 1.20

7 544 2.67

8 86 0.42

9 43 0.21

10 54 0.26

รวม 1,734 8.50

	 5. ผลการวเิคราะห์ความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด ตามหลักการพาเรโต โดยแสดงจำ�นวนข้อที่ไม่ได้ดำ�เนินการ/
ดำ�เนินการบางส่วน กับหัวข้อของมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 พบว่า หัวข้อที่ควรเลือกนำ�มาดำ�เนินการพัฒนาห้อง
ปฏิบัติการ ได้แก่ หัวข้อที่ 7 ความปลอดภัย หัวข้อที่ 4 การประกันคุณภาพ หัวข้อที่ 6 สถานที่และส่ิงแวดล้อม และ
หัวข้อที ่3 เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ ดังรูปที ่2
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รูปภาพท่ี 2 ผังพาเรโตจำ�แนกหัวข้อท่ีไม่ได้ดำ�เนินการ/ดำ�เนินการบางส่วน

อภิปรายผล (Discussion)
	 การดำ�เนินการจดัทำ�มาตรฐาน MOPH X-ray 2562 โดยมีการประกาศใชใ้นเดือนมกราคม 25624 และเผยแพรสู่่
ผู้ปฏิบัติงานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย ซึง่จำ�เปน็ต้องมีการส่ือสารให้แพรห่ลาย และชีแ้จงข้อกำ�หนดแต่ละข้อในมาตรฐาน
ให้ผู้ปฏิบัติงานเข้าใจ เพ่ือขยายกลุ่มเป้าหมายห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยให้เพ่ิมมากขึ้น มีการนำ�มาตรฐานไปใชด้ำ�เนิน
การจดัการห้องปฏิบัติการให้มีคุณภาพ ส่งผลให้ผู้ปฏิบัติงานและผู้รบับรกิารทางรงัสีมีความปลอดภัย และแพทยส์ามารถ
นำ�ภาพถ่ายทางรงัสีไปใชใ้นการวนิิจฉัยโรคได้ถูกต้องและรกัษาโรคได้ทนัเวลา 
	 การกำ�หนดหัวขอ้ในมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 ประกอบด้วย 10 หัวข้อ และประกอบด้วยข้อกำ�หนดรวม 114 ขอ้
ในตารางที่ 1 หัวข้อหลักที่มีข้อกำ�หนดมากที่สุด ได้แก่ หัวข้อที่ 7ความปลอดภัย 28 ข้อ โดยมีข้อกำ�หนดที่เก่ียวข้องกับ
ความปลอดภัยของผู้ให้บรกิาร และผู้รบับรกิาร และญาติหรอืผู้ติดตามของผู้รบับรกิาร รวมทั้งการจดัการความเส่ียง 
(Risk Management) ให้กับผู้รบับรกิาร และหัวข้อที่มีข้อกำ�หนดน้อยที่สุด ได้แก่ หัวข้อที่ 10 การติดตามภายในและ
ประเมินผล 1 ข้อ โดยมีข้อกำ�หนดที่เก่ียวข้องกับการตรวจประเมินคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal audit)
และการทบทวนระบบบรหิารคุณภาพ (Management Review) พบว่าเป็นกิจกรรมที่ต้องกำ�หนดให้ดำ�เนินการใน
หลายมาตรฐานทีเ่ก่ียวขอ้งกับห้องปฏิบัติการ ได้แก่ ISO 9001:2015 ข้อ 9.2 Internal auditและ 9.3 Management
review, ISO 15189:2012 ข้อ4.14.5 Internal audit และ 4.15 Management review, ISO 17025:2017 ข้อ8.8
Internal audits และ 8.9 Management reviews จงึเปน็การกำ�หนดให้ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย มีการดำ�เนินการ
ระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล
	 สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ มีหน้าทีท่าบทามและแต่งต้ังผู้ตรวจประเมิน 2 คน10 เพ่ือตรวจประเมินความสอดคล้อง
ผลการดำ�เนินการระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการตามข้อกำ�หนด 114 ข้อ โดยภาพรวมของความไม่สอดคล้องกับ
ขอ้กำ�หนดในมาตรฐาน เฉล่ีย 8.50 หรอื 9 ขอ้ ต่อ 1 ห้องปฏิบัติการ พบวา่หัวข้อที ่7 ความปลอดภัย พบความไม่สอดคล้อง
กับข้อกำ�หนดในมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 สูงทีสุ่ด ดังแสดงในภาพที ่1 และพบจำ�นวน 2.67 ข้อ หรอื 3 ข้อ ต่อ 1
ห้องปฏิบัติการ ดังแสดงในตารางที่ 4 รองลงมาหัวข้อที่ 4 การประกันคุณภาพ และหัวข้อที่ 6 สถานที่และส่ิงแวดล้อม
ตามลำ�ดับ โดยหัวข้อที่ 7 ความปลอดภัย และหัวข้อที่ 4 การประกันคุณภาพเป็นข้อกำ�หนดที่เก่ียวข้องกับการบรหิาร
จดัการทีต้่องมีการปฏิบัติต่อเน่ือง และต้องมีการจดัทำ�เอกสารเปน็แนวทางปฏิบัติหรอืมีเอกสารแสดงรายงานผลดำ�เนินการ
เพ่ือเป็นหลักฐานประกอบการดำ�เนินการทีส่อดคล้องกับข้อกำ�หนด รวมทัง้ต้องดำ�เนินการโดยบุคลากรทีมี่ความรูค้วาม
เขา้ใจด้านวชิาการรงัสีโดยตรง ซึง่ต้องเขา้ใจหลักการทำ�งานของเคร ือ่งมือ และทำ�การทดสอบคุณภาพหรอืควบคุมคุณภาพ
เคร ือ่งมือให้มีสภาพดี ใชง้านได้ และมีคุณภาพ สำ�หรบัหัวขอ้ที ่6 สถานทีแ่ละส่ิงแวดล้อม เปน็โครงสรา้งของห้องปฏิบัติ



J Chulabhorn Royal Acad. 2023; 5(2): 54-66 200J Chulabhorn Royal Acad. 2023; 5(4): 191-203

การรงัสีวนิิจฉัย จำ�เปน็ต้องได้รบัการสนับสนนุงบประมาณ
ประกอบการดำ�เนินการ และหากมีการก่อสรา้งปรบัปรุง
ซอ่มแซม ควรดำ�เนินการตามคู่มือการออกแบบอาคาร
สถานบรกิารสุขภาพและสภาพแวดล้อมแผนกรงัสีวนิิจฉัย
รว่มกับมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 และจะต้องมีการ
ดำ�เนินการตามข้อกำ�หนดทางอาชีวอนามัยและการ
ป้องกันการติดเชื้อ ทั้งแสงสว่างที่ต้องมีความเข้มแสง
ตามกำ�หนด และมีระบบระบายอากาศทีดี่11

	 หัวข้อที่ 1 องค์กรและการบรหิาร เป็นข้อกำ�หนดที่
จดัทำ�ขึน้เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยมีความเชือ่มโยง
กับระบบรหิารจัดการของโรงพยาบาล โดยจัดทำ�คู่มือ
คุณภาพ (Quality Manual)ระบุรายละเอียดของห้อง
ปฏิบัติการ นโยบายคุณภาพ วสัิยทัศน์ วัตถุประสงค์
ตัวชีวั้ดคุณภาพและพันธกิจของห้องปฏิบัติการ รวมทั้ง
จัดทำ�รายละเอียดระบบคุณภาพที่สอดคล้องกับหัวข้อ
ตามมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 โดยมีผู้บรหิาร
รบัทราบการดำ�เนินการระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ
และลงนามอนุมัติใช้คู่มือคุณภาพ เช่นเดียวกับหัวข้อ
ที่  10 การติดตามภายในและประเมินผล เป็นหัวข้อที่
ผู้บรหิารต้องรบัทราบขอ้มูล เพ่ือสนับสนนุการดำ�เนินการ
กรณีการตรวจประเมินคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ
(Internal audit) แล้ว มีความไม่สอดคล้องกับขอ้กำ�หนด
ห้องปฏิบัติการจะต้องแก้ไข และจำ�เป็นต้องได้รบัการ
สนับสนุนการดำ�เนินการและงบประมาณ นอกจากน้ี
ทัง้ 2 หัวข้อน้ี จะมีความสัมพันธกั์น ในมุมของการนำ�ขอ้มูล
และสถิติทีก่ำ�หนดขึน้ ตามข้อกำ�หนดในหัวขอ้ที ่1 องค์กร
และการบรหิาร นำ�มาเปน็ขอ้มูลนำ�เขา้ในการทบทวนระบบ
บรหิารคุณภาพในหัวข้อที่  10 การติดตามภายในและ
ประเมินผล และจดัทำ�แผนพัฒนาคุณภาพสำ�หรบัปต่ีอไป
จะทำ�ให้มีระบบคุณภาพต่อเน่ือง ห้องปฏิบัติการจงึจำ�เปน็
ต้องเข้าใจการนำ�ข้อกำ�หนดไปใชใ้นทางปฏิบัติ เพ่ือให้มี
การดำ�เนินการสอดคล้องตามข้อกำ�หนด
	 หัวขอ้ที ่2 บุคลากรพบความไม่สอดคล้องกับขอ้กำ�หนด
เน่ืองมาจากบุคลากรทางด้านรงัสีไม่เพียงพอต่อการให้
บรกิาร พบว่าโรงพยาบาลหลายแห่งมีบุคลากรที่ เป็น
นักรังสีการแพทย์เพียง 1 คน หรอืเจ้าพนักงานรังสี
การแพทย์เพียง 1 คน ทำ�ให้ไม่มีบุคลากรวชิาชพีปฏิบัติ
งานนอกเวลาราชการหรอืบุคลากรไม่เพียงพอต่อการให้
บรกิารตามกรอบอัตรากำ�ลัง ภาระงานบรกิารมาก รวมทัง้
ชว่งธนัวาคม 2562 ต่อเน่ืองถึงปี 2565 มีสถานการณ์
การแพรร่ะบาดโรคติดเชื้อไวรสัโคโรนา 2019 นักรงัสี
การแพทย์มีหน้าที่ ต้องถ่ายภาพเอกซเรย์ปอดผู้ป่วย
จำ�นวนมาก12 ทำ�ให้ไม่สามารถบรหิารจดัการระบบคุณภาพ
ได้เต็มที่ ส่งผลต่อเน่ืองให้เกิดความไม่สอดคล้องกับข้อ
กำ�หนดในหัวข้ออ่ืนๆ ผลการแก้ไขความไม่สอดคล้องใน
เร ือ่งน้ี พบว่ามีการจดัทำ�โครงการทุนการศึกษาจากเงนิ
บำ�รุงโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือ
สนับสนุนการศึกษาในวชิาชีพที่ขาดแคลนสายงานรงัสี

เทคนิคหลักสูตรวทิยาศาสตรบั์ณฑติ (รงัสีเทคนิค) การจดั
ทำ�แผนขอเพ่ิมอัตรากำ�ลังสายงานวชิาชีพรงัสีเทคนิค
และการจ้างบุคลากรวชิาชีพที่ เกษียณอายุราชการมา
ปฏิบัติงานด้วยเงนิบำ�รุงโรงพยาบาล โดยสถานการณ์
ความขาดแคลนบุคลากรด้านรงัสีการแพทย์ในโรงพยาบาล
ของกระทรวงสาธารณสุขมีความขาดแคลนในทุกระดับ
สถานบรกิารของกระทรวงสาธารณสุขและกระทรวง
สาธารณสุขได้แก้ปญัหาการขาดแคลนนักรงัสีการแพทย์
หลายๆวธิด้ีวยกัน เชน่ การกำ�หนดตำ�แหน่งนักรงัสีการ
แพทย์ในโรงพยาบาล การทำ�ความรว่มมือกับสถาบัน
ผู้ผลิตเพ่ือให้มีบุคลากรด้านรังสีการแพทย์ทำ�งานใน
โรงพยาบาลของกระทรวงสาธารณสุข13

	 หัวข้อที่ 3 เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ เป็นข้อกำ�หนดที่
ห้องปฏิบัติการจะต้องรายงานข้อมูลการให้บรกิารตาม
บรบิทของโรงพยาบาล โดยมีประเภทเคร ือ่งมือให้ระบุ
ได้แก่ เคร ือ่งเอกซเรยท์ัว่ไปเคร ือ่งเอกซเรยช์นิดเคล่ือนที่
เคร ื่องส่องตรวจทางรังสี เคร ื่องเอกซเรย์ฟัน เคร ื่อง
เอกซเรย์คอมพิวเตอรเ์คร ือ่งเอกซเรย์เต้านม เคร ือ่งวัด
ความหนาแน่นมวลกระดูก เคร ือ่งตรวจด้วยสนามแม่เหล็ก
แรงสูง (MRI) และเคร ือ่งอัลตราซาวด์ จะต้องมีรายงาน
ผลทดสอบคุณภาพเคร ือ่งมือไม่เกิน 1 ปี โดยหน่วยงาน
ทีไ่ด้รบัการรบัรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึง่ผล
ความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนดส่วนใหญ่ในหัวข้อน้ี
พบว่ า ผลการทดสอบคุณภาพเคร ื่องเอกซเรย์บาง
พารามิเตอรไ์ม่ผ่านมาตรฐาน หรอืผลการทดสอบเกิน 1 ปี
การดำ�เนินการจะต้องมีการวางแผนงานและงบประมาณ
เป็นรายปี อย่างไรก็ตาม การกำ�หนดระยะเวลาที่ต้องมี
ผลทดสอบคุณภาพเคร ื่องมือแตกต่างจากการแจ้ง
ครอบครองหรอืใชเ้คร ือ่งกำ�เนิดรงัสีเอกซท์างการแพทย์
ตามพระราชบัญญัติพลังงานนิวเคลียรเ์พ่ือสันติ (ฉบับที ่2)
พ.ศ. 2562 ประกาศในราชกิจจานเุบกษา วนัที ่5 เมษายน
2562 กำ�หนดว่าต้องจดัให้มีการทดสอบคุณภาพเคร ือ่ง
กำ�เนิดรงัสีทกุ 2 ป ีและย่ืนสำ�เนารายงานผลการทดสอบ
เคร ื่ องกำ �เนิ ดรั งสี ที่ ผ่ านเกณฑ์ มาตรฐานตามที่
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์กำ�หนดต่อผู้รบัแจง้ภายใน
60 วัน หลังจากวันที่ได้รบัผลการตรวจ14นอกจากน้ียัง
เก่ียวข้องกับความพรอ้มของหน่วยงานทีท่ำ�หน้าทีท่ดสอบ
คุณภาพเคร ือ่งมือ โดยยังไม่มีข้อมูลรายงานระยะเวลา
รอคอยการบรกิารทีช่ดัเจน รวมทัง้กรณีโรงพยาบาลมีการให้
บรกิารตรวจวนิิจฉัยทางรงัสีวทิยาข้ันสูง ด้วยเคร ือ่งเอกซเรย์
คอมพิวเตอรแ์ละเคร ือ่งตรวจด้วยสนามแม่เหล็กแรงสูง
โดยจา้งเหมาบรกิารเอกชนเข้ามาดําเนินการแทนการจดั
บรกิารเอง เน่ืองด้วยงบประมาณที่จำ�กัดและขาดแคลน
บุคลากรด้านรงัสี จึงทำ�ให้ไม่สามารถจัดบรกิารเองได้ 
จะต้องกำ�หนดให้มีการดำ�เนินการตามมาตรฐานห้อง
ปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข 256215 
	 หัวข้อที่  5 การควบคุมเอกสาร เป็นข้อกำ�หนดมี
ความเก่ียวข้องกับหัวข้อที่  3 เคร ื่องมือและอุปกรณ์
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โดยรายละเอียดข้อกำ�หนดในหัวข้อที่ 5 เป็นการบันทึก
บัญชเีคร ือ่งมือและอุปกรณ์ และประวัติการบำ�รุงรกัษา
จะต้องบันทึกประวัติเคร ื่องมือ ต้ังแต่เร ิ่มการติดต้ัง
เคร ื่องเอกซเรย์ภายในห้องปฏิบัติการ วันที่พบปัญหา
และผลการบำ�รุงรกัษา รวมทัง้บันทกึผลทดสอบคุณภาพ
เคร ือ่งมือตามหัวข้อที่ 3 ซึ่งต้องทำ�อย่างต่อเน่ืองและ
เป็นระบบ เพ่ือประโยชน์ในการบรหิารจดัการเคร ือ่งมือ
ทางรงัสีวทิยาให้มีประสิทธิภาพ แต่มาตรฐาน MOPH
X-ray 2562 น้ี ยังไม่ได้ส่งเสรมิการจดัทำ�ระบบเอกสาร
คุณภาพอยา่งเป็นระบบ เพ่ือไม่ให้มีภาระงานด้านเอกสาร
มากเกินไป โดยต้องมีลำ�ดับชัน้เอกสาร โดยทัว่ไปแบง่ออก
เปน็ 4 ระดับ ต้ังแต่ 1) คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)
2) คู่มือการปฏิบัติงาน (Procedure) 3) แนวทางการ
ปฏิบัติงาน (Work Instruction) 4) เอกสารสนับสนุน
(Supporting Documents) ได้แก่ แบบฟอรม์ต่างๆ
และแบบบันทึกที่ใช้งานในห้องปฏิบัติการ รวมทั้งการ
ควบคุมเอกสารและทบทวนเอกสารทัง้ระบบรายปี 
	 หัวข้อที ่8 กระบวนการให้บรกิารทางรงัสี เป็นหัวข้อ
ที่มีเกณฑ์การตรวจประเมินระบุว่าจะต้องมีบันทึกและ
แนวทางปฏิบัติในหลายขอ้กำ�หนด โดยห้องปฏิบัติการจะ
ต้องมีแนวทางปฏิบัติ และจดัทำ�เอกสารเพ่ือเปน็มาตรฐาน
การปฏิบัติงาน และผู้ปฏิบัติงานทกุคนดำ�เนินการแนวทาง
เดียวกัน ซึง่การส่งเสรมิการจดัทำ�ระบบเอกสารคุณภาพ
จะช่วยลดความไม่ต่อเน่ือง และลดความผิดพลาดของ
การไม่บันทกึผลการของทวนสอบผู้รบับรกิารในวัยเจรญิ
พันธุเ์ก่ียวกับโอกาสการต้ังครรภ์ทกุครัง้ ซึง่พบเปน็ความ
ไม่สอดคล้องสูงสุดในหัวข้อน้ีได้
	 หัวขอ้ที ่9 การรายงานผล มีขอ้กำ�หนดยอ่ยทีต้่องการ
ให้มีการส่งมอบผลงาน คือ ภาพถ่ายทางรงัสี จากห้อง
ปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยทีมี่คุณภาพสู่ผู้รบับรกิาร ได้แก่ แพทย์
นำ�ไปใชป้ระกอบการวนิิจฉัยโรคที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยและ
รกัษาได้อย่างถูกต้อง โดยผลการตรวจประเมินยังพบ
การถ่ายภาพด้วยระบบฟิล์มในห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
และกลุ่มงานทันตกรรม แต่ส่วนใหญ่เข้าสู่ระบบดิจิทัล
เน่ืองจากเปน็เทคโนโลยีทีล่ดการใชส้ารเคมีจากกระบวน
การล้างฟิล์ม ลดเวลาในการสรา้งภาพและตรวจสอบ
คุณภาพของภาพถ่ายรงัสี การดำ�เนินการตามขอ้กำ�หนด
หัวข้อน้ี จะต้องเปน็การดำ�เนินการของนักรงัสีการแพทย์
ทีต้่องตรวจสอบคุณภาพภาพถ่ายรงัสีก่อนส่งมอบให้แพทย์
และผลการดำ�เนินการตามหัวข้อน้ี จะสัมพันธกั์บหัวข้อ
ที ่4 ขอ้กำ�หนดที ่35 ห้องปฏิบัติการจะต้องมีการวเิคราะห์
การถ่ายภาพรงัสีซ้ำ�และจดัทำ�แผนปรบัปรุงทุก 3 เดือน
ซึง่จะชว่ยส่งเสรมิให้ความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนดใน
หัวข้อน้ีลดลงได้
	 การพบความไม่สอดคล้องกับขอ้กำ�หนด เปน็โอกาส
ของห้องปฏิบัติการ ทำ�ให้เกิดการพัฒนาดำ�เนินการแก้ไข
และพิจารณาป้องกันการเกิดซ้ำ� โดยดำ�เนินการระบบ
คุณภาพให้เป็นระบบ และมีความต่อเน่ือง อาจเปล่ียนแปลง

รูปแบบงานบรกิารผู้ป่วยด้านรังสีวนิิจฉัยส่งผลดีต่อ
ผู้ปฏิบัติงานและผู้รบับรกิารได้รบัความปลอดภัย และ
ผลการวเิคราะห์ข้อมูลความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด
ตามหลักการพาเรโตโดยอาศัยกฎ 80:20 เพ่ือใชใ้นการ
จดัลำ�ดับความสำ�คัญและคัดเลือกหัวข้อปัญหาทีมี่ความ
สำ�คัญสูง จำ�นวน 20% ซึ่งส่งผลกระทบต่อภาพรวมถึง
80%16,17 ได้แก่ หัวข้อที่  7 ความปลอดภัย หัวข้อที่  4
การประกันคุณภาพ หัวข้อที่ 6 สถานที่และส่ิงแวดล้อม
และ หัวข้อที ่3 เคร ือ่งมือและอุปกรณ์ โดยทัง้ 4 หัวขอ้น้ี
มี ข้อกำ�หนดรวมกัน 86 ข้อ คิดเป็นร้อยละ 75 ของ
จำ�นวนข้อกำ�หนดทัง้หมด 114 ข้อ และเป็นหัวข้อทีมี่การ
พบความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนดสูงทีสุ่ด หากพิจารณา
แนวทางการพัฒนาห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยจะต้อง
เกิดจากความต้ังใจของผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ
เป็นสำ�คัญ ซึ่งจะต้องกำ�หนดเป็นนโยบายคุณภาพของ
โรงพยาบาล จัดทำ�เป็นแผนงานและโครงการคุณภาพ
รายปี ให้การสนับสนุนงบประมาณ ทั้งการตรวจสอบ
คุณภาพเคร ือ่งมือและบำ�รุงรกัษาอุปกรณ์ให้มีสภาพดี
ต่อเน่ือง การพัฒนาบุคลากรให้มีความรู ้ด้านวชิาการ
และระบบคุณภาพเพ่ือสามารถจัดการงานบรกิารให้มี
คุณภาพและมาตรฐาน
	 ข้อจำ�กัดของงานวจิยัน้ี ได้แก่ รายงานความไม่สอดคล้อง
กับข้อกำ�หนดทีพ่บจากการตรวจประเมิน โดยผู้ตรวจประเมิน
เป็นผู้พิจารณาและรายงานผลการตรวจประเมิน อ้างอิง
คู่มือการตรวจประเมินมาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
กระทรวงสาธารณสุข 2562 รว่มกับความรู ้ความสามารถ
ประสบการณ์ และดุลพินิจของคณะผู้ตรวจประเมิน
ณ ห้องปฏิบัติการแห่งน้ัน ทำ�ให้ผู้ตรวจประเมินบาง
คณะรายงานผลความไม่สอดคล้องกับข้อกำ�หนด เป็น
เพียงข้อเสนอแนะและโอกาสพัฒนาต่อไป จงึจำ�เป็นต้อง
มีการจดัสัมมนาอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ เพ่ือแลกเปล่ียน
เรยีนรู ้ระหว่างผู้ตรวจประเมินและสร้างความเข้าใจ
ข้อกำ�หนดและการประเมินผลที่ตรงกัน  รวมทั้งการให้
บรกิาร CT MRI และ Mammogram ของระดับ รพท.
รพศ. กรมวชิาการ และ กทม. โดยส่วนใหญ่ มีการให้บรกิาร
ด้วยวธิเีชา่เคร ือ่งมือมาให้บรกิาร หรอืจดัหาบรษัิทมาให้
บรกิาร หรอืเรยีกวา่ outsource และนโยบาย ขอ้กำ�หนด
และเง ื่อนไขการรบัรองระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข10 ยังไม่ได้กำ�หนด
เง ื่อนไขที่ชัดเจนในการตรวจประเมินครอบคลุมกลุ่ม
outsource ทำ�ให้ห้องปฏิบัติการบางแห่งไม่ให้ข้อมูล
และไม่ให้ตรวจประเมินในส่วน outsource จงึเปน็บทบาท
ของหน่วยรับรอง จะต้องปรับปรุงเง ื่อนไขการรับรอง
และส่ือสารแก่ห้องปฏิบัติการทีย่ื่นขอรบัรองและผู้ตรวจ
ประเมิน เพ่ือเป็นข้อมูลระบบบรหิารจัดการคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยทีค่รอบคลุมงานบรกิารทัง้หมด
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บทสรุป (Conclusion)
	 มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข 2562 นำ�ไปใช้ได้กับห้องปฏิบัติการ
รังสีวนิิจฉัยทุกระดับ อย่างไรก็ตามมาตรฐานน้ี
ควรปรบัปรุงให้ก้าวทนัต่อเทคโนโลยทีางรงัสีทีท่นัสมัย
และปรบัปรุงข้อกำ�หนดเพ่ือมุ่งส่งเสรมิห้องปฏิบัติ
การรงัสีวนิิจฉัยให้มีระบบคุณภาพที่เข้มแข็งมากขึ้น
รวมทัง้การมีบุคลากรวชิาชพีรงัสีเทคนิคในโรงพยาบาล
ทุกแห่งและการจัดหาบุคลากรวชิาชีพรงัสีเทคนิค
ให้เพียงพอตามกรอบอัตรากำ�ลังของแต่ละโรงพยาบาล
เพ่ือสนับสนุนการดำ�เนินการระบบคุณภาพห้อง
ปฏิบัติการรังสีวนิิจฉัยทุกแห่งของประเทศให้มี
มาตรฐาน ผู้รบับรกิารได้รบัการตรวจทางรงัสีทั้ง
การตรวจด้วยเอกซเรย์ทั่วไปและการตรวจทางรงัสี
วทิยาข้ันสูงที่มีคุณภาพ ถูกต้อง รวดเรว็ ได้รบัการ
ป้องกันอันตรายจากรงัสี และได้รบัความปลอดภัย
จากการให้สารทึบรังสี ส่งผลต่อการวนิิจฉัยและ
รกัษาโรคได้รวดเรว็และทนัเวลา

กิตติกรรมประกาศ (Acknowledgements)
	 ขอขอบคุณ ดร.ภัทรวรี ์สรอ้ยสังวาลย ์ผู้อำ�นวยการ
สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ที่ให้โอกาสทำ�งาน
ทีเ่ก่ียวข้องกับห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย ขอขอบคุณ
ผู้ตรวจประเมินทุกท่านในการทำ�งานเพ่ือตรวจ
ประเมินตามมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 และ
ทีมงานกลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ สำ�นักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ ทีใ่ห้การสนับสนุนการทำ�งานด้วยดี

เอกสารอ้างอิง

1.   ธัญรัตน์ ชูศิลป์, ฐ ิติพงศ์ แก้วเหล็ก. ตัวบ่งชี้
	 ปรมิาณรงัสีในระบบการถ่ายภาพรงัสีแบบดิจทิลั.
	 วารสารรงัสีเทคนิค. 2561;43(1): 21-28.
2.   Cozzi D, Albanesi M, Cavigli E, et al.
	 Chest X-ray in new Coronavirus Disease
	 2019 (COVID-19) infection: findings and
	 correlation with clinical outcome. Radiol
	 Med. 2020;125(8):730-737. doi:10.1007/
	 s11547-020-01232-9
3.  Luan FJ, Zhang J, Mak KC, Liu ZH, Wang HQ.
	 Low Radiation X-rays: Benefiting People
	 Globally by Reducing Cancer Risks.
	 Int J Med Sci. 2021;18(1):73-80. Published
	 2021 Jan 1. doi:10.7150/ijms.48050
4.  สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวทิยาศาสตร์
	 การแพทย์. มาตรฐานห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย
	 กระทรวงสาธารณสุข. [ออนไลน์]. พิมพ์ครัง้ที ่1;

	 2562. จาก: https://blqs.dmsc.moph.go. th/
	 assets/MOPHStandardRadio2562Edit1.pdf
	 [เม่ือ: 8 มีนาคม 2565]
5.   สุภาคี สยุมภูรุจนัินท,์ อุมาวดี สังข์ทอง, อรุณรตัย์
	 ปัตถาทุม. ผลการพัฒนาห้องปฏิบัติการรังสี
	 วนิิจฉัยในโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
	 ในเขตสุขภาพที่  9. วารสารกรมวทิยาศาสตร์
	 การแพทย.์ 2559;58(3): 180-188.
6.   สำ�นักรงัสีและเคร ือ่งมือแพทย ์กรมวทิยาศาสตร์
	 การแพทย์. เกณฑ์และแนวทางการพัฒนางาน
	 รงัสีวนิิจฉัยโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
	 พ.ศ.2558. พิมพ์ครัง้ที ่2. นนทบุร ี: โรงพิมพ์ชุมนมุ
	 สหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย จำ�กัด; 2557.
7.   I n te rna t iona l  O rgan i za t ion  fo r 
	 Standardization. ISO/IEC 17011:2017,
	 Conformity assessment – Requirements
	 for Accreditation bodies accrediting 
	 conformity assessment bodies. 2nd ed. 
	 Geneva, Switzerland; 2017.
8.  กระทรวงสาธารณสุข. การกําหนดลักษณะของ
	 สถานพยาบาลและมาตรฐานซึง่ได้รบัการยกเวน้
	 ไม่ต้องอยู่ในบังคับตามกฎหมายว่าด้วยสถาน
	 พยาบาล. ราชกิจจานุเบกษา เล่มที ่135, ตอนพิเศษ
	 89ง (ลงวันที1่9 เมษายน 2561).
9.   สถาบันรบัรองคุณภาพสถานพยาบาล(องค์การมหาชน).
	 มาตรฐานโรงพยาบาลและบรกิารสุขภาพ ฉบับที ่4.
	 พิมพ์ครัง้ที ่1. นนทบุร ี: บรษัิท หนังสือดีวนั จำ�กัด;
	 2561.
10. สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวทิยาศาสตร์
	 การแพทย์. นโยบาย ข้อกำ�หนดและเง ื่อนไข	
	 การรบัรองระบบบรหิารคุณภาพห้องปฏิบัติการ
	 รงัสีวนิิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข.[ออนไลน์]. 
	 พิมพ์ครัง้ที ่3; 2562. จาก:https://blqs.dmsc.
	 moph.go.th/assets/PolicyRadioMOPHStd
	 2562Edit3.pdf [เม่ือ: 8 มีนาคม 2565]
11.  กองแบบแผน กรมสนับสนุนบรกิารสุขภาพ.
	 คู่มือการออกแบบอาคารสถานบรกิารสุขภาพ
	 และสภาพแวดล้อม แผนกรงัสีวนิิจฉัย. 2562.
	 จาก: https://hss.moph.go.th/fileupload_ 
	 doc_slider/2016-11 -16--167.pdf [เม่ือ: 19
 	 เมษายน 2565]
12. ราชวทิยาลัยรงัสีแพทย์แห่งประเทศไทย, รงัสีวทิยา
	 สมาคมแห่งประเทศไทย. แนวทางการตรวจทาง
	 รงัสีในสถานการณ์แพรร่ะบาดของ COVID-19.
	 [ออนไลน์].2564. จาก: https://www.radiology

J Chulabhorn Royal Acad. 2023; 5(4): 191-203



J Chulabhorn Royal Acad. 2023; 5(2): 54-66 203

	 thailand.org/guideline/ [เม่ือ: 18 เมษายน 
	 2565]
13. นภชา สิงห์วรีธรรม, ณัฐธยาน์กร เดชา, นวรตัน์ 
	 ไวชมภู, สุนันท ์สมนาค, อภิชาต เตมีพัฒนาพงษา,
	 ศิโรรตัน์ ทองรอด, และคณะ. ความขาดแคลน
	 ความต้องการ และแนวโน้มกำ�ลังคนด้านรงัสี
	 การแพทยใ์นระดับสถานพยาบาล ของสำ�นักงาน
	 ปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข.
	 วารสารเครอืข่ายวทิยาลัยพยาบาลและการ
	 สาธารณสุขภาคใต้. 2564;8(1): 115-126.
14. กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข.
	 คู่มือการแจ้งครอบครองหรอืใช้เคร ือ่งกำ�เนิด
	 รงัสีเอกซท์างการแพทย์. พิมพ์ครัง้ที ่1. กรุงเทพฯ:
	 บรษัิท บียอนด์ พับลิสชิง่ จำ�กัด; 2562.
15. กองบรหิารการสาธารณสุขสำ�นักงานปลัดกระทรวง
	 สาธารณสุข. แนวทางปฏิบัติสําหรบัการจดับรกิาร
	 การตรวจวนิิจฉัยทางรงัสีวทิยาข้ันสูงด้วยเคร ือ่ง
	 เอกซเรย์คอมพิวเตอร ์(CT) และเคร ือ่งตรวจ
	 ด้วยสนามแม่เหล็กแรงสูง (MRI) ในโรงพยาบาล
	 สังกัดกระทรวงสาธารณสุข. พิมพ์ครั้ งที่  1.	
	 สมุทรสาคร: บรษัิท บอรท์ ท ูบ ีพับลิชชิง่ จํากัด;
	 2564.
16. มงคล กิตติญาณขจร. การประยุกต์ใชก้ระบวน
	 การลำ�ดับชัน้เชงิวเิคราะห์ในการคัดเลือกโครงการ
	 ปรบัปรุงคุณภาพเพ่ือลดของเสีย: กรณีศึกษา
	 กระบวนการผลิตถังบรรจุอากาศ. วารสาร
	 วศิวกรรมศาสตร ์ราชมงคลธญับุร ี. 2561;16(2):
	 71-83.
17.  Abujudeh H, Kaewlai R, Shaqdan K,
	 Bruno A. M. Key Principles in Quality
	 and Safety in Radiology. AJR Am J 
	 Roentgenol. 2017;208(3): W101-W109. 
	 Available from: doi: 10.2214/AJR.16.16951

J Chulabhorn Royal Acad. 2023; 5(4): 191-203

การอ้างอิง

เรวดี สิรธิัญญานนท์ และอนงค์ สิงกาวงไซย์. การจัดทำ�มาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัยกระทรวงสาธารณสุขและแนวทางการพัฒนา

ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรงัสีวนิิจฉัย. วารสารวชิาการราชวทิยาลัย
จุฬาภรณ์. 2556;5(4): 191-203. https://he02.tci-thaijo.org/

index.php/jcra/article/view/258617

Siritunyanont R., Singkavongsay A. Establishment of

MOPH X-ray standard and the approach for the quality

system development of diagnostic radiology laboratory.

J Chulabhorn Royal Acad. 2023;5(4): 191-203. https://he02.

tci-thaijo.org/index.php/jcra/article/view/258617

Online Access

https://he02.tci-thaijo.org/index.php/jcra/article/view/

258617


