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บทคัดย่อ 
การจัดการคุณภาพเป็นการจัดการเชิงระบบภาพรวมของงานคุณภาพโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อตอบสนองความต้องการของผู้รับบริการผ่านการ

พัฒนาคุณภาพงาน โดยงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์ซึ่งเป็นงานบริการด้านสุขภาพเป็นงานที่มีลักษณะเฉพาะกล่าวคือมีกลุ่มผู้รับบริการ เป็น

แพทย์ผู้ส่งตรวจและผู้ป่วยภายในหรือภายนอกองค์กร นอกจากนั้นในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์เป็นการตรวจวินิจฉัยและรักษาโดยการใช้สาร

รังสีชนิดเปิดผนึกในรูปแบบของสารเภสัชรังสีในการให้บริการ โดยในกระบวนการท างานยังประกอบไปด้วยกลุ่มสหวิชาชีพที่เกี่ยวข้องหลาย

สาขา ได้แก่ แพทย์, พยาบาล, นักฟิสิกส์การแพทย์, นักรังสีการแพทย์, นักเภสัชรังสี การจัดการคุณภาพทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์จึงมี

ลักษณะเฉพาะและต่างจากมาตรฐานการจัดการคุณภาพอื่น ๆ   โดยมาตรฐานในการจัดการคุณภาพทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์นั้นจะต้องได้รับ

การตรวจประเมินจากหน่วยงานหรือองค์กรภายนอกที่เป็นที่ยอมรับ เช่น ทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ ( International Atomic 

Energy Agency) ซึ่งมีวิธีการตรวจสอบการจัดการคุณภาพงานทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์โดยย่อว่า QUANUM (Quality Management 

Audits in Nuclear Medicine Practices) โดยการตรวจประเมินการจัดการคุณภาพตามเกณฑ์ QUANUM ประกอบด้วยการประเมินตนเอง

และการตรวจเยี่ยมโดยผู้เช่ียวชาญที่ได้รับการแต่งตั้งจากทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศโดยเน้น การบริการผู้ป่วยเป็นศูนย์กลาง 

เป็นระบบและเน้นผลสัมฤทธิ์เพื่อการพัฒนาการให้บริการ  

 

ค าส าคัญ: การจัดการคุณภาพ, การประกันคุณภาพ, เวชศาสตร์นิวเคลียร์ 
 

Abstract 

Quality management is referred as a system that aims to improve the quality of services in order to enhancing 

customer satisfaction. In nuclear medicine, as it is a healthcare services, the customer groups are included the 

referring physician and the patients. Additionally, nuclear medicine is used of unsealed radiation sources, henceforth, 

the quality aspects are included the safety of patient and radiation workers. In nuclear medicine, the multidisciplinary 
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team of nuclear medicine physician, nurse, medical physicist, technologist and radiopharmacist are involved in the 

services and the quality management team. The International Atomic Energy Agency (IAEA) has specifically 

constructed and developed the quality management for nuclear medicine which is also called Quality Management 

Audits in Nuclear Medicine Practices (QUANUM). The process is consisted of a review and verification of 

questionnaires in the series of checklists. The QUANUM is encouraged nuclear medicine center to be audited by the 

IAEA expert team after they undergo the self-assessment. The audit process is patient oriented, systematic, and 

outcome based and is aimed at improving all aspects of nuclear medicine services.   

 

Keywords: Quality management, quality assurance, nuclear medicine 

 

 

บทน า 
การจัดการคุณภาพ หมายถึง กระบวนการจัดการ

คุณภาพเชิงระบบเพื่อให้เกิดการปรับปรุงคุณภาพของทุก

ส่วนงาน โดยมีการจัดการอย่างเป็นระบบตั้งแต่ในระดับ

นโยบาย ผู ้บริหารขององค์กร หน่วยงานย่อย รวมถึง

ผู้ปฏิบัติงานในหน่วยงาน โดยวัตถุประสงค์ของการจัดการ

คุณภาพ คือ การให้บริการที่ตอบสนองความต้องการของ

ลูกค้า[1] โดยในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์กลุ่มผู้รับบริการ 

เป็นแพทย์ผู้ส่งตรวจที่ส่งผู้ป่วยมาตรวจหรือส่งต่อเพื่อท า

การรักษาและผู้ป่วยภายในหรือภายนอกองค์กรที่เข้ามาใช้

บริการ  โดยการจัดการคุณภาพจะมุ่งสร้างความพึงพอใจ

ให้แก่ผู้รับบริการทั้งภายในและภายนอกองค์กร นอกจาก

วัตถุประสงค์หลักดังที่กล่าวมาแล้วการจัดการคุณภาพยัง

มุ ่งเน้นการพัฒนาระบบงานเพื่อให้บุคลากรสามารถใช้

ศักยภาพของตนเองอย่างเต็มที่ในการปรับปรุงคุณภาพงาน

และสามารถประเมินการท างานและการพัฒนางานอย่าง

เป็นธรรมชาติและลดการสูญเสียหรือความผิดพลาดที่อาจ

เกิดขึ้นซึ่งจ าเป็นอย่างยิ่งในการให้บริการทางการแพทย์ที่

มุ่งหวังการผิดพลาดให้น้อยที่สุดหรือไม่เกิดขึ้นเลย[2, 3]  

การตรวจประเมินการจัดการคุณภาพทางงานเวช

ศาสตร์นิวเคลียร์ก าหนดโดยทบวงการพลังงานปรมาณู

ระหว่างประเทศ (International Atomic Energy Agency 

(IAEA) ซึ ่งเรียกโดยย่อว ่า QUANUM (Quality 

Management Audits in Nuclear Medicine Practices) 

นอกจากนั้น IAEA ยังก าหนดมาตรฐานกลางทางรังสีวิทยา

ด้านอ่ืน ๆ  เช่น QUATRO (Quality Assurance Team for 

Radiation Oncology) ในงานรังสีรักษา และ QUADRIL 

(Quality Assurance Audit for Diagnostic Radiology 

Improvement and Learning) ในงานรังสีวินิจฉัย[4]  โดย

บทความทางวิชาการเรื่องนี้จะกล่าวถึงการตรวจประเมิน

การจัดการคุณภาพในงานเวชศาสตร์น ิวเคลียร ์ซ ึ ่งมี

ลักษณะงานเฉพาะและเกี่ยวข้องกับการจัดการหลายด้าน 

โดยจะกล่าวถึงรายละเอียดในด้านต่าง ๆ  รวมไปถึง

กระบวนการประเมินตนเอง, การตรวจประเมินโดย

ผู้เชี่ยวชาญจากทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ 

ณ สาขาเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ภาควิชารังสีวิทยา คณะ

แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี และรูปแบบของการ

ประเมินและสรุปผลการตรวจเพื่อใช้เป็นแนวทางในการ

พัฒนาและการจัดการคุณภาพในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์

ต่อไป 

 
ความส าคัญและโครงสร้างของการจัดการคุณภาพใน

งานเวชศาสตร์นิวเคลียร์ 

การจัดการคุณภาพมาใช้ในทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์

นั้นเน้นความพึงพอใจของกลุ่มผู้รับบริการทั้งภายในและ

ภายนอก โดยกระบวนการเริ่มต้นจากการพัฒนาคุณภาพ

การให้บริการของแต่ละกลุ่มงานที่เกี่ยวข้อง โดยระบบงาน

เวชศาสตร์นิวเคลียร์มีกลุ่มสหวิชาชีพทีเ่ก่ียวข้องหลายสาขา 

ได้แก่ แพทย์, พยาบาล, นักฟิสิกส์การแพทย์, นักรังสี

การแพทย์, นักเภสัชรังสี ทั้งนี้นอกจากเป้าหมายในการ

พัฒนาคุณภาพงานยังมุ่งหมายเพื่อให้เกิดความปลอดภัย

เนื ่องจากการตรวจวินิจฉัยหรือร ักษาทางเวชศาสตร์

นิวเคลียร์จากการใช้สารรังสีชนิดเปิดผนึก (unsealed 

radiation source) ในร ูปของสารเภส ัชร ังสี  

(radiopharmaceutical) เข ้าส ู ่ร ่างกายผู ้ป ่วย โดย

จ าเป็นต้องค านึงถึงความปลอดภัยกับทั้งตัวผู้ป่วย บุคลากร

ทางการแพทย์และบุคคลรอบข้าง[5] โดยทบวงการพลังงาน

ปรมาณูระหว่างประเทศ ซึ่งเป็นองค์กรระหว่างประเทศที่

ก ากับดูแลการใช้งานรังสีได้จัดท าการตรวจประเมินการ

จัดการคุณภาพในงานบริการด้านเวชศาสตร์นิวเคลียร์ 

QUANUM โดยประกอบด้วย 17 รายการตรวจสอบ 

(Checklist) ครอบคลุมทุกด้านในงานบริการด้านเวช

ศาสตร์นิวเคลียร์ ตั ้งแต่แผนการด าเนินงานเชิงบริหาร 

นโยบาย บุคลากร ความปลอดภัยทางรังสี การบริหาร

จัดการด้านความปลอดภัยที่ผู้ป่วยพึงได้รับ การป้องกัน

อันตรายทางรังสีแก่ผู้มารับบริการ ผู้ปฏิบัติงาน บุคคลอื่น ๆ  



 

อรุณ เที่ยงแท้ และคณะ 
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รวมถึงสิ่งแวดล้อม การจัดการกากรังสี การจัดท าวิธีการ

มาตรฐานในการตรวจวินิจฉัยและการรักษาในทางคลินิกที่

มีการให้บริการทั ้งหมดในหน่วยงาน ทั ้งนี ้ยังรวมไปถึง

กระบวนการสนับสนุน (support process) โดยภาพรวม

ของการจัดการคุณภาพในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์ตาม

มาตรฐาน QUANUMแสดงในรูปที่ 1 

 

การตรวจประเม ินการจ ัดการค ุณภาพตามเกณฑ์ 

QUANUM 

คู่มือการตรวจประเมินการจัดการคุณภาพในงานเวช

ศาสตร์นิวเคลียร์ (QUANUM manual) ได้ถูกรวบรวมและ

จัดพิมพ์ครั ้งแรกเมื ่อปี ค.ศ. 2009 หลังจากนั ้นได้ถูก

ปรับปรุงเมื่อปี ค.ศ. 2012 จนถึงฉบับปัจจุบัน ซึ่งปรับปรุง

ครั้งล่าสุดในปี ค.ศ. 2015 และได้รับการตีพิมพ์ในหนังสือ 

IAEA Human Health Series ฉบับที่ 33 โดยแบ่งออกเป็น 

17 ด้าน ในแต่ละด้านจะมีค าถามคุณภาพเพื่อให้ประเมิน 

รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 1[6] 

ในรายการตรวจประเมินด้านที่ 10 และ 13 นั้นเป็นการ

ประเมินการตรวจตามสถิติการให้บริการโดยจะเลือกการ

ตรวจที่มีจ านวนผู้มาใช้บริการมากที่สุด 5 อันดับแรกตาม

สถิติย้อนหลังของหน่วยงาน รายการตรวจประเมินด้านที่ 

11 และ 17 นั้นเป็นไปตามการให้บริการ ถ้าในหน่วยงาน

ไม่ได้ให้บริการดังกล่าวก็สามารถเลือกไม่ตอบค าถามใน

รายการตรวจเมินนั้น ๆ  ได้ (not available, N/A) ในส่วน

งานด้านเภสัชรังสีตามรายการตรวจประเมินด้านที่ 14 – 

16 นั้นทาง IAEA ยังแบ่งเป็นระดับย่อย ๆ  อีก 7 ระดับตาม

การท างานและการให้บริการ โดยการตอบค าถามจะท า

เฉพาะในระดับที ่หน่วยงานให้การบริการเท่านั ้น โดย

รายละเอียดแสดงในตารางที่ 2 

 

กระบวนการเตรียมการและการประเมินตนเองเพื่อรับ

การตรวจเยี่ยมของผู้เชี่ยวชาญจากทบวงการพลังงาน

ปรมาณูระหว่างประเทศ 

การเตรียมการเพื่อรับการรับรองนั้นเริ่มจากการตั้งทีม

ผู้รับผิดชอบโดยอาจจะประกอบไปด้วยตัวแทนจากแต่ละ

ส่วนงานที ่เกี ่ยวของกับการให้บริการทางเวชศาสตร์

นิวเคลียร์ ได้แก่ แพทย์ พยาบาล นักฟิสิกส์การแพทย์ นัก

ร ังส ีการแพทย์ น ักเภส ัชร ังส ี  ผ ู ้ปฏ ิบ ัต ิงานต ้อนร ับ 

ผู้ปฏิบัติงานสนับสนุนตามความเหมาะสมและขนาดของ

หน่วยงานและที่ส าคัญคือผู้ประสานงานระหว่างส่วนงาน 

(coordinator) งานคุณภาพนั้นควรได้รับความร่วมมือจาก

ทุกคนในหน่วยงานโดยผู้ประสานงานและตัวแทนจากส่วน

งานต่าง ๆ  จะขับเคลื่อนและติดตามงานตามที่วางแผนไว้ 

การเตรียมการที่ส าคัญขั้นต้นคือการสื่อสารให้ทุกส่วนงาน

ทราบถึงความส าคัญของการตรวจประเมินการจัดการ

คุณภาพและเข ้าใจระบบงานค ุณภาพตามการตรวจ

ประเมิน QUANUM ทั้ง 17 ด้าน[6] ตามตารางที่ 1 โดย

ลักษณะค าถามคุณภาพในมาตรฐานแต่ละด้านเป็นค าถาม

ที่ผู้รับการตรวจประเมิน จะต้องตอบและมีการจัดเตรียม

เอกสารในลักษณะต่าง ๆ  (ดังแสดงในรูปที่ 2) เพื ่อเป็น

เอกสารและหลักฐานในการตอบค าถามคุณภาพ 

 

 

รูปที่ 1 แผนผังแสดงการจัดการคุณภาพในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์ตามมาตรฐาน QUANUM 
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ตารางที่ 1 การตรวจประเมินการจัดการคุณภาพและจ านวนค าถามคุณภาพ 17 ด้านตามเกณฑ์ QUANUM 
รายการตรวจ

ประเมิน 

(Checklist) 

หัวข้อการประเมิน 
จ านวนค าถาม

คุณภาพ 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

กลยุทธ์และนโยบาย (Strategies and policies) 

การบริหารและการจัดการ (Administration and management) 

การพัฒนาทรัพยากรบุคคล (Human resources development) 

กฎระเบียบทางรังสี (Radiation regulations and safety compliance) 

การป้องกันอันตรายจากรังสีส าหรับผู้ป่วย (Radiation protection of patients) 

การประเมินระบบจัดการคุณภาพ (Evaluation of the quality management  system) 

การควบคุมคุณภาพส าหรับอุปกรณ์สร้างภาพ (Quality control for imaging equipment) 

ระบบคอมพิวเตอร์และการจัดการข้อมูล (Computer systems and data handling) 

การตรวจวินิจฉัยทั่วไป (General diagnostic clinical services) 

การประเมินวิธีด าเนินการตรวจวินิจฉัย (Assessment of diagnostic imaging procedures) 

การประเมินวิธีด าเนินการตรวจวินิจฉัยที ่ไม่ใช้สร้างภาพ (Assessment of non-imaging 

diagnostic procedures) 

การตรวจรักษาทั่วไป (General radionuclide therapy) 

การประเมินการตรวจรักษา (Assessment of therapy) 

การจัดการด้านเภสัชรังสีระดับ 1 (Radiopharmacy Operational Level 1) 

การจัดการด้านเภสัชรังสีระดับ 2 (Radiopharmacy Operational Level 2) 

การจัดการด้านเภสัชรังสีระดับ 3 (Radiopharmacy Operational Level 3) 

การตรวจด้วยฮอร์โมนและสารบ่งช้ีมะเร็ง (Hormone and tumor markers) 

12 

17 

11 

25 

12 

15 

17 

11 

31 

30 

22 

 

25 

25 

16 

20 

30 

21 
รวมค าถามคุณภาพทั้งหมด 263 

 
ตารางที่ 2 แสดงรายละเอียดและขอบเขตการท างานในส่วนของงานด้านเภสัชรังสี 

Operational Level รายละเอียดและขอบเขตการท างาน 

1a สารเภสัชรังสีถูกผลิตมาจากบริษัทหรือโรงงานผลิตที่มีคุณภาพ ในรูปแบบ unit dose หรือ multiple dose 

vial โดยไม่มีการเตรียมเพิ่มเติมในห้องปฏิบัติการระดับน้ี 

1b มีการเตรียมไอโอดีนรังสี (Iodine-131) ในรูปแบบเม็ดแคปซูลหรือของเหลวจากไอโอดีนถูกผลิตมาจากบริษัท

หรือโรงงานผลิตที่มีคุณภาพ ไม่มีการผสมเพิ่มแต่อาจมีการเจือจางตามที่ผลิตภัณฑ์แนะน า 

2a มีการเตรียมสารเภสัชรังสีจากชุด cold kits และ 99mTc generator โดยห้องปฏิบัติการเตรียมสารเภสัชรังสี

ส่วนใหญ่ในงานเวชศาสตร์นิวเคลียร์มักจะท าได้ในระดับน้ี 

2b มีการเตรียมสารเภสัชรังสีที ่มีกระบวนการน าสารรังสีมาติดฉลากกับเลือด (autologous blood cell 

radiolabeling) 

3a มีกระบวนการผสมสาร (compounding) หรือปรับปรุงสาร (modification) จาก cold kits อาจรวมถึง

กระบวนการเติมสารรวมถึงกระบวนการ freeze-dried โดยห้องเตรียมสารเภสัชรังสีที่มีกระบวนการวิจัยและ

พัฒนามักอยู่ในระดับน้ี 

3b มีกระบวนการผสมสาร (compounding) จากส่วนประกอบต่าง ๆ  ที ่ย ังไม่ได้ร ับการรับรอง (basic 

ingredients or unlicensed intermediates) กับสารรังสีเพื่อใช้ในการวิจัยและพัฒนาและการรักษา 

3c มีเครื่องเร่งอนุภาคไซโคลตรอนเพื่อผลิตสารเภสัชรังสีที่ให้โพสิตรอนรวมถึงมี generator ชนิดอื่น ๆ  เช่น 68Ga 

และ 188Re  
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รูปที่ 2 โครงสร้างของเอกสารคุณภาพเพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตอบค าถามคุณภาพ 

 

นอกจากกระบวนการจัดเตรียมเอกสารคุณภาพตามที่

ยกตัวอย่างไปข้างต้น ก่อนการตรวจเยี่ยมโดยผู้เชี่ยวชาญทาง

หน่วยงานควรมีการท าการประเมินตนเอง (self-assessment) 

ซึ ่งอาจท าในลักษณะการตรวจเยี ่ยมภายในจากบุคลากรใน

หน่วยงาน (internal audits) โดยทบวงการพลังงานปรมาณู

ระหว่างประเทศแนะน าให้ใช้แบบการตรวจประเมิน QUANUM 

ฉบับจริงเป็นแบบฟอร์มในการประเมินตนเอง โดยสามารถ

ลงทะเบียนและดาวน์โหลดแบบฟอร์มในรูปแบบ Microsoft 

Excel ได้จากเว็บไซต์ (http://nucmedicine.iaea.org/) โดยการ

ประเมินตนเองและการตรวจเยี ่ยมจะท าเป็นข้อ ๆ  ตามจ านวน

ค าถามคุณภาพในตารางที่ 1 เกณฑ์การให้คะแนนนั้นถูกเขียนไว้

อย่างชัดเจนใน IAEA Human Health Series ฉบับที่ 33 โดย

แบ่งคะแนนออกเป็น 5 ระดับ (0 ถึง 4) โดยคะแนน 0 ถึง 2 แสดง

ถึงว่าหน่วยงานไม่ปฏิบัติหรือไม่มีหลักฐานเพียงพอว่าท าได้ตาม

มาตรฐานคุณภาพ (non-conformance) ระดับคะแนน 3 ถึง 4 

แสดงว่าหน่วยงานสามารถปฏิบัติได้ตามมาตรฐานคุณภาพ 

(conformance)[1, 3, 6] โดยคะแนนและรายละเอียดที่ใช้ในการ

ประเมินตนเองและใช้ในการตรวจเยี่ยมโดยผู้เชี่ยวชาญแสดงใน

ตารางที่ 3 

ในการตรวจเยี่ยมผู้เช่ียวชาญจะให้ความสนใจกับค าถามการ

ตรวจประเมินคุณภาพที่หน่วยงานไม่ปฏิบัติหรือไม่มีหลักฐาน

เพียงพอว่าท าได้ตามมาตรฐานคุณภาพ (non-conformance) 

ซึ่งตามเกณฑ์ในหนังสือ IAEA Human Health Series ฉบับที่ 

33 จะมีการแบ่งความส าคัญของการไม่ปฏิบัติ (prioritization of 

non-conformance) เป็น 3 ระดับ ได้แก่  

 Critical priority เป็นหัวข้อหรือค าถามคุณภาพที่

ส่งผลกระทบถึงความปลอดภัยของผู้รับการบริการ, 

ผู ้ปฏิบัติงาน, สิ่งแวดล้อม ควรได้รับการแก้ไขใน

ระยะเวลาส้ันภายในไม่กี่วันหรือไม่กี่อาทิตย์  

 Major priority เป็นหัวข้อหรือค าถามคุณภาพที่ส่งผล

กระทบถึงการให้บริการทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์ อาจ

ท าให้บริการได้ไม่เต็มประสิทธิภาพ ควรได้รับการ

แก้ไขในระยะเวลา 3 – 6 เดือน  

 Minor priority เป็นหัวข้อหรือค าถามคุณภาพที่ส่งผล

ต่อการปฏิบัติงานเล็กน้อย ถ้าปรับปรุงแก้ไขอาจจะท า

ให้การท างานมีประสิทธ ิภาพมากขึ ้น ควรมีการ

ก าหนดเวลาที่แก้ไขแต่ไม่เร่งด่วน 

 

หลังจากประเมินตนเองแล้วคะแนนในการประเมินตนเองจะ

แสดงผลเป็นร้อยละและแสดงในรูปแบบกราฟเรดาร์ตามหัวข้อ

รายการการตรวจประเมินทั้งน้ีเพื่อให้ผู้รับการตรวจเยี่ยมสามารถ

เห็นการพัฒนาในด้านต่าง ๆ  ก่อนการตรวจประเมิน โดยแบบ

ประเมินตนเองจะต้องส่งให้ผู้ตรวจเยี่ยมจากภายนอก 4 – 8 

อาทิตย์ก่อนการตรวจเยี่ยม โดยกราฟเรดาร์ของระบบคุณภาพ

ของสาขาเวชศาสตร์นิวเคลียร์ก่อนการตรวจเยี่ยมแสดงในรูปที่ 4 
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รูปที่ 3 ตัวอย่างเอกสารคุณภาพการทิ้งขยะรังสีของสาขาเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี 

 

 

 

รูปที่ 4 กราฟเรดาร์แสดงผลคะแนนการประเมินตนเองก่อนที่ผู้เยี่ยมส ารวจจากภายนอกที่เป็นผู้เช่ียวชาญจากทบวงการพลังงานปรมาณู

ระหว่างประเทศมาตรวจ โดยคะแนนเฉลี่ยร้อยละ 97 ประเมินตนเอง 4 อาทิตย์ก่อนการตรวจเยี่ยม 
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ตารางที่ 3 แสดงตัวอย่างคะแนนและเกณฑ์ที่ใช้ในการตรวจประเมินการจัดการคุณภาพ 
คะแนน การปฏิบัติตามเกณฑ์คุณภาพ ค าอธิบาย ตัวอย่าง 

0 

non-conformance 

ไม่ปฏิบัติตาม ไม่มีเอกสารคุณภาพ 

1 มีแผนที่จะปฏิบัติ มีเอกสารคุณภาพฉบับร่าง 

2 ปฏิบัติตามเกณฑ์บางส่วน (partial 

conformance) 

มีเอกสารคุณภาพบางส่วนที่ข้อมูลส าคัญไม่ครบ

หรือขาดข้อมูลหรือส่วนที่ส าคัญ 

3 

conformance 

ปฏิบัติใกล้เคียงเกณฑ์คุณภาพ มีเอกสารคุณภาพแต่ขาดรายละเอียดหรือไม่ได้รับ

การปรับปรุงให้ทันสมัย 

4 ปฏิบัติครบถ้วนสมบูรณ์ตามเกณฑ์

คุณภาพ 

มีเอกสารคุณภาพและรายละเอียดครบสมบูรณ์ 

 

ตารางที่ 4 แสดงคะแนนเปรียบเทียบระหว่างการประเมินตนเองและการเยี่ยมส ารวจจากผู้เช่ียวชาญ 

 

หัวข้อ 

ประเภทการเยี่ยมส ารวจ 

ประเมินตนเอง (self-assessment) การเยี่ยมส ารวจจากผู้เช่ียวชาญ (experts 

audit) 

จ านวนรายการตรวจประเมิน(checklist) 16 16 

จ านวนค าถามคุณภาพ 212 212 

คะแนนรวม 812 746 

ร้อยละของค าถามคุณภาพที่หน่วยงาน

ปฏิบัติได้ตามมาตรฐานคุณภาพ 

(conformance) – คะแนน 3 ถึง 4 

97.6 90.5 

ร้อยละของค าถามคุณภาพที่หน่วยงานไม่

ปฏิบัติหรือไม่มีหลักฐานเพียงพอว่าท าได้

ตามมาตรฐานคุณภาพ (non-

conformance) – คะแนน 0 ถึง 2 

2.4 9.5 

 
การตรวจเยี่ยมจากผู้เชี่ยวชาญจากทบวงการพลังงาน

ปรมาณูระหว่างประเทศ 

การตรวจเย่ียมโดยผู้เชี่ยวชาญจากทบวงการพลังงาน

ปรมาณูระหว่างประเทศยึดหลักการ 3 ข้อ ได้แก่ การ

บริการผู้ป่วยเป็นศูนย์กลาง (patient oriented), เป็นระบบ 

(systematic) และเน้นผลสัมฤทธิ์ (outcome based) โดย

การตรวจประเมินจากผู้เชี่ยวชาญเน้นความสอดคล้องของ

เอกสารคุณภาพต่าง ๆ  กับกระบวนการในการท างาน ใน

กระบวนการเยี่ยมส ารวจอาจมีการขอดูผลหรือการบันทึก

เอกสารคุณภาพของหน่วยงานในปัจจุบันหรือย้อนหลัง

เพื่อให้ครบถ้วนตามระบบคุณภาพที่จ าเป็นต้องสามารถ

ทวนสอบย้อนกลับได้ (traceability) ลักษณะของการตรวจ

เป็นการเน้นการปรับปรุงกระบวนการการจัดการคุณภาพ

มิใช่การจ้องจับผิด ในระหว่างการตรวจประเมิน หน่วยงาน

ที่รับการส ารวจอาจจะได้รับค าแนะน าจากผู้เชี่ยวชาญใน

การแก้ไขกระบวนการท างานหรือเอกสารคุณภาพให้มี

ความถูกต้องและมีความปลอดภัยกับทั้งผู้ปฏิบัติงานและ

ผู้ใช้บริการ[2, 6]  

ผู ้เชี ่ยวชาญที ่ทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่าง

ประเทศแต ่งต ั ้ งประกอบด ้วยสหว ิชาช ีพต ่าง ๆ ท ี ่มี

ประสบการณ์ทั้งในการท างานด้านเวชศาสตร์นิวเคลียร์และ

การตรวจเยี ่ยม โดยในการตรวจเยี ่ยมนั ้นประกอบด้วย

ผู้เชี่ยวชาญ 4 - 5 ท่าน ได้แก่ แพทย์, นักฟิสิกส์การแพทย์, 

นักรังสีการแพทย์, นักเภสัชรังสี และผู้ประสานงานจาก

ทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ โดยทบวง

การพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศจะแจ้งจ านวนและชื่อ

ของผู้เชี่ยวชาญให้สถาบันที่ตรวจเยี่ยมได้ทราบ ในขั้นตอน

นี้สถาบันที่รับการตรวจเยี่ยมต้องท าการยืนยัน (accept 

mission) หรืออาจสามารถขอเปลี่ยนแปลงผู้เชี่ยวชาญได้

ในกรณีที่ผู้เชี่ยวชาญอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับสถาบัน

ที่ตรวจเย่ียม 

การเยี่ยมส ารวจใช้เวลา 5 วันเต็ม โดยกระบวนการ

ตรวจเยี่ยมประกอบด้วยกระบวนการต่าง ๆ  เริ่มตั้งแต่การ
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บรรยายสรุปก่อนการเยี่ยมส ารวจ (entrance briefing), 

ก า รป ระ เ ม ิ น ร ะ บ บ กา รท  า ง า น ด ้ ว ย ก า ร ซ ั กถ า ม 

(assessment with systematic review of 

questionnaires), การก าหนดและหารือข้อจ ากัดของ

หน่วยงานที ่ร ับการตรวจเยี ่ยม (establishment of 

minimum requirement and non-conformance), การ

บรรยายสรุปหลังการเยี่ยมส ารวจ (exit briefing) และการ

ส่งรายงานการตรวจฉบับสมบูรณ์ (official report) โดย

รายงานฉบับสมบูรณ์หน่วยงานที่รับการตรวจเยี่ยมจะได้

ภายใน 4 - 6 อาทิตย์หลังการตรวจเยี่ยมหลังจากประเมิน

ตนเองแล้วคะแนนในการประเมินตนเองจะแสดงผลเป็น

ร้อยละและแสดงในรูปแบบกราฟเรดาร์ตามหัวข้อรายการ

การตรวจประเมินทั้งนี้เพื่อให้ผู้รับการตรวจเยี่ยมสามารถ

เห็นการพัฒนาในด้านต่าง ๆ  ก่อนการตรวจประเมิน โดย

แบบประเมินตนเองจะต้องส่งให้ผู้ตรวจเยี่ยมจากภายนอก 

4 – 8 อาทิตย์ก่อนการตรวจเยี่ยม โดยกราฟเรดาร์ของ

ระบบคุณภาพของสาขาเวชศาสตร์นิวเคลียร์ก่อนการตรวจ

เย่ียมแสดงในรูปที่ 4 

 
ผลการเยี่ยมส ารวจจากผู้เชีย่วชาญจากทบวง
การพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศของโรงพยาบาล
รามาธิบดี  

การเย ี ่ ยมส  ารวจจากผ ู ้ เ ช ี ่ ยวชาญจากทบวง

การพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศของสาขาเวชศาสตร์

นิวเคลียร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี มีผู้เชี่ยวชาญจ านวน 4 

ท่าน ได้แก่ แพทย์เวชศาสตร์นิวเคลียร์, นักเภสัชรังสี, 

น ักฟ ิส ิกส ์การแพทย ์  และผ ู ้ประสานงานจากทบวง

การพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ โดยการตรวจเย่ียมได้

ท าตามขั้นตอนที่กล่าวไว้ข้างต้น เริ่มต้นจากสถาบันที่รับ

การเยี ่ยมส ารวจส่งแบบประเมินตนเองตามแบบฟอร์ม 

QUANUM ตามเกณฑ์ IAEA Human Health Series 

ฉบับที่ 33 ให้ผู้เชี่ยวชาญก่อนการตรวจเยี่ยม 4 อาทิตย์ 

โดยช่วงเวลาที่ตรวจเย่ียมจากผู้เชี่ยวชาญระหว่างวันที่ 24 – 

28 กันยายน พ.ศ. 2561 ผู้เชี ่ยวชาญได้เข้าตรวจเยี ่ยม 

ซักถามและประเมินการท างานและเอกสารคุณภาพโดยมี

ท ั ้งการตรวจประเม ินจากเอกสารและตรวจสอบจาก

กระบวนการท  างาน โดยผ ู ้ เช ี ่ ยวชาญแต ่ละท ่านจะ

รับผิดชอบหัวข้อรายการการตรวจประเมินและค าถาม

คุณภาพตามความเชี่ยวชาญ ในบางหัวข้อการตอบค าถาม

หรือเอกสารคุณภาพอาจมาจากนอกหน่วยเวชศาสตร์

นิวเคลียร์ เช่น หัวข้อรายการการตรวจประเมินล าดับที่ 7 

เร่ือง ระบบคอมพิวเตอร์และการจัดการข้อมูล (Computer 

systems and data handling) ทางหน่วยงานอาจขอความ

ร่วมมือและเอกสารคุณภาพจากหน่วยงานอื่น ๆ  เช่น งาน

สารสนเทศของภาควิชารังสีวิทยาและฝ่ายสารสนเทศกลาง

ของโรงพยาบาล 

ผู้เชี ่ยวชาญจะปรับคะแนนตามตารางที่ 3 ในแบบ

ประเม ินตนเองตามหล ักฐานเอกสารค ุณภาพหร ื อ

กระบวนการท างาน โดยการปรับคะแนนในแต่ละข้อจะเป็น

ลักษณะการเห็นพ้องต้องกันระหว่างผู้เยี่ยมส ารวจและผู้รับ

การเยี่ยมส ารวจ โดยตารางสรุปผลการเยี่ยมส ารวจแสดง

ในตารางที่ 4 

โดยข้อท ี ่หน่วยงานไม่ปฏิบ ัต ิหร ือไม ่ม ีหลักฐาน

เพ ี ย งพ อว ่ าท  า ได ้ ต าม มา ตรฐ านค ุณภาพ  ( non-

conformance) แบ่งย่อยตามเกณฑ์ความส าคัญของการไม่

ปฏิบัติ ซึ่งจากผลร้อยละ 9.5 คิดเป็นจ านวนข้อทั้งหมด 16 

ข้อ โดย 6 ข้อเป็น minor priority, 10 ข้อเป็น major 

priority และไม่มี critical priority จากการเยี่ยมส ารวจ 

โดยตัวอย่างของ major priority ที่พบในสาขาเวชศาสตร์

นิวเคลียร์ ยกตัวอย่างเช่น แนะน าให้เปลี่ยนแปลงวิธีการใน

ขั้นตอนการปฏิบัติงานการทิ้งขยะรังสีให้ถูกต้องตามเกณฑ์

ที ่ทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศก าหนด, 

ผู้เชี่ยวชาญแนะน าให้เพิ่มชุดช าระล้างความเปรอะเปื้อนใน

หอผู้ป่วยที่รับการรักษาด้วยไอโอดีนรังสีและติดป้ายเตือน

บริเวณรังสีเพิ่มในบริเวณพื้นที่พักคอยของญาติ รวมถึง

กระบวนการในส่วนห้องเตรียมสารเภสัชร ังส ีท ี ่ไม ่ได้

มาตรฐานเนื ่องจากข้อจ ากัดของพื ้นท ี ่ เป็นต้น ทั ้งนี้

ผู ้เชี ่ยวชาญได้ให้ค าแนะน ารวมทั ้งข้อเสนอแนะที ่เป็น

ประโยชน์กับหน่วยงานเพื่อปรับปรุงและพัฒนาการบริการ 

โดยกราฟเรดาร์เปรียบเทียบคะแนนการประเมินตนเอง 

(self-assessment) และการเยี่ยมส ารวจจากผู้เชี่ยวชาญ 

(experts audit) แสดงในรูปที่ 5 
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รูปที่ 5 กราฟเรดาร์เปรียบเทียบ (ก) ผลคะแนนการประเมินตนเองก่อนที่ผู้เช่ียวชาญจากทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศมาตรวจ 

ได้คะแนนเฉลี่ยร้อยละ 97 และ (ข) ผลคะแนนจากเยี่ยมส ารวจจากผู้เช่ียวชาญจากทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ ได้คะแนน

เฉลี่ยร้อยละ 90 
 
บทสรุป 

การน าเกณฑ์การตรวจประเมินการจัดการคุณภาพ

ตามมาตรฐานของทบวงการพลังงานปรมาณูระหว่าง

ประเทศมาใช้เพื่อท าให้กระบวนการพัฒนาคุณภาพในการ

ให้บริการในหน่วยงานที่รับการตรวจเยี ่ยมท าได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ ประเด็นค าถามและเกณฑ์คุณภาพต่าง ๆ  มี

ความสอดคล้องกับบริบทการท างานในงานเวชศาสตร์

นิวเคลียร์ซึ ่งมีลักษณะงานเฉพาะและมีสหวิชาชีพหลาย

สาขาเข้าร่วม การตรวจเย่ียมอย่างเป็นระบบ เน้นผู้ป่วยเป็น

ศูนย์กลางและเน ้นผลสัมฤทธิ ์ท  าให ้การให ้บริการมี

ประสิทธ ิภาพรวมถึงม ีความปลอดภัยมากขึ ้นท ั ้งก ับ

ผู้รับบริการและผูป้ฏิบัติงานรังสี โดยข้อจ ากัดและอุปสรรค

ของเกณฑ ์การตรวจประเม ินการจ ัดการค ุณภาพ 

QUANUM ตาม IAEA Human Health Series ฉบับที่ 33 

คือเอกสารเป็นภาษาอังกฤษส่งผลให้ค าถามคุณภาพบาง

ข้อผู้รับการตรวจประเมินไม่สามารถเตรียมเอกสารหรือ

ตอบค าถามได้อย่างถูกต้องตรงวัตถุประสงค์ของค าถาม

รวมถึงเกณฑ์ความปลอดภัยที่อาจไม่สอดคล้องกันระหว่าง

กฎหมายและกฎกระทรวงด้านความปลอดภัยทางรังสีฉบับ

เก่าและ IAEA BSS (basic safety standard) อย่างไรก็

ตามกระบวนการตรวจเยี่ยมที่เน้นการพัฒนาคุณภาพจาก

ผู ้เช ี ่ยวชาญที ่มีประสบการณ์ท าให้สามารถแก้ปัญหา

ดังกล่าวได้และกฎกระทรวงตามพระราชบัญญัติพลังงาน

นิวเคลียร์เพื ่อสันติฉบับปัจจุบัน (พุทธศักราช 2562) ใช้

เกณฑ์ต่าง ๆ   ตามที่ IAEA ก าหนด โดยในอนาคตสมาคม

เวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยและสมาคมวิชาชีพที่

เกี่ยวข้องควรสนับสนุนการแปลเกณฑ์ตามการตรวจสอบ

การจัดการคุณภาพ QUANUM เป็นภาษาไทยและน า

เกณฑ์ดังกล่าวไปใช้ในการพัฒนาคุณภาพการให้บริการ

ของโรงพยาบาลหรือสถาบันที ่มีการให้บริการด้านเวช

ศาสตร์นิวเคลียร์ในประเทศไทย 
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