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วารสาร​โลหิต​วิทยา​และ​เวชศาสตร​บริการ​โลหิต  ป​ที่ 19  ฉบับ​ที่ 1  มกราคม-มีนาคม 2552

ได​มี​การ​ปรับ​เปลี่ยน​มาตรฐาน ISO 9001:2000 เปน ISO 9001:2008 

ซึ่ง​ได​ประกาศใช เมื่อ​วันที่ 15 พฤศจิกายน 2551 ทั้งนี้​เพื่อให​มั่นใจ​

เพิ่มขึ้น​วา ลูกคา​ของ​องคกร​ที่​ไดรับ​การ​รับรอง​ตาม​มาตรฐาน ISO 

9001 แลว​ไดรับ​ผลิตภัณฑ/บริการ ที่​สอดคลองกับ​ที่​ได​ตกลง​กัน​ไว 

ภายใน 1 ป​หลัง​การ​ประกาศใช ใบรับรอง​ที่​ออก​ใหม​ทั้งหมด​ตอง​เปน 

ISO 9001:2008 หาก​องคกร​ใด​ที่​ไดรับ​การ​รับรอง ตาม​มาตรฐาน 

ISO 9001:2000 อยู​แลว แต​ยัง​ไม​ปรับ​เปลี่ยน​หรือ​ไมได​ขอรับ​การ​

ตรวจ​ตาม​มาตรฐาน​ใหม​นี้  ใบรับรอง ISO 9001:2000 จะ​ยังคง

มี​ผลได​ตอ​อีก 2 ป นับจาก​วันที่​ประกาศใช องคกร​ที่​ปฏิบัติ​ตาม​

มาตรฐาน​นี้​ควร​ที่จะ​ศึกษา​วา​มาตรฐาน​ฉบับ​ปจจุบัน​นี้ มี​ความ​แตก

ตาง​หรือ​ปรับ​เปลี่ยนไป​มาก​นอย​เพียงใด และใน​ประเด็น​ใด​บาง เทา

ที่​ดู​ใน​ภาพรวม​แลว นับวา​มี​การ​เปลี่ยนแปลงปรับปรุง​เพียงเล็กนอย 

ใน​การ​ใชภาษาและ​คำ�​เพื่อให​ขอความ​ใน​บาง​ประโยคมี​ความ​ชัดเจน 

และ​มี​ความ​เฉพาะ​เจาะจง​มากขึ้น​เทานั้น หรือ​มี​การ​เพิ่ม หมายเหตุ 

เพื่อ​อธิบายความ​ให​ชัดเจน​และ​ครอบคลุม​ยิ่งขึ้น

Outsourced processes นับวัน​จะ​ยิ่ง​เพิ่ม​ความ​สำ�คัญ​มาก

ขึ้น เพราะ​เปนที่​นิยม​ปฏิบัติ​กัน​แพรหลาย​มากขึ้น

ใน General Requirements ของ​ขอกำ�หนด 4.1 ได​เพิ่ม 

หมายเหตุ ขอ 2 และ 3 เพื่อ define ‘outsourced processes’ 

และ​การควบคุมกระบวนการ​นี้​อยาง​เปน​รูปธรรม​มากขึ้น ซึ่ง​จะ​ขอ​

อธิบาย​ขยายความ​ดังนี้

Outsource หมายถึง การ​รับจาง​ชวง​ให​องคกร​ภายนอก 

ดำ�เนินการ​แทน ปรากฏการณ​นี้​เกิดขึ้น​ใน​สังคม​ไทย​มา​นาน​พอ

สมควร  และ​นิยม​แพรหลาย​กอน​ใน​วงการ​ธุรกิจ​เอกชน​ซึ่ง​มักจะ​

เปน​องคกร​ใหญ​ที่​มี​การ​บริหาร​จัดการ​ที่​มี​ประสิทธิภาพ  ชนิด​ของ​

การ​รับจาง​ชวง​สามารถ​จะ​แบง​ได​เปน 3 ชนิด​คือ site services, 

manufacture และ research and development ใน​ระยะแรก​

ขอบขาย​ของ​งานมัก​เปนงาน​บริการ หรือ​ใช​แรงงาน ตัวอยาง​เชน ​การ​

ให​บริษัท​ภายนอก​มา​รับจาง​ชวงทำ�หนาที่​รักษา​ความ​ปลอดภัย หรือ​

บริษัท​ทำ�ความ​สะอาด​อาคาร​สถานที่ เปนตน ตอมา​ขยาย​ไปใน​งาน​

ที่​มี​ความ​สำ�คัญ​และ​ซับซอน​ขึ้น และมี​ผลกระทบ​ตอ​ระบบ​คุณภาพ​

ของ​การ​บริการ​และ​ผลิตภัณฑ​ของ​องคกร​มากขึ้น ไดแก งาน lo-

gistic การ​จัดจำ�หนาย​ผลิตภัณฑ ซึ่ง​รวมถึง​การ​จัดเก็บ การ​สง 

มอบ​ผลิตภัณฑ​แก​ลูกคา และ​การติดตาม​การ​ชำ�ระเงิน​เปนตน จึง​

เกิด​เปน​ธุรกิจ​ใหมๆ​ ขึ้น  หาก​กระทำ�​ภายใต​การ​บริหาร​จัดการ​ที่​ดี​

และ​มี​คุณภาพ จะ​เปน​ประโยชน​กับ​ทุกฝาย กระบวนการ​ที่​นำ�ไปให​

รับจาง​ชวง สามารถ​ให​ทำ�​โดย​หนวยงาน​หรือ​องคกร​ที่​เปน​อิส​สระ ไม​

ขึ้นกับ​ผูจาง ในทาง​กลับกัน อาจ​เปน​สวนหนึ่ง​ของ​องคกร​ผูจาง ที่​

ไมได​อยู​ภายใต​ระบบ​บริหารงาน​คุณภาพ​เดียวกัน หรือ ไดรับ​การ​

บริการ​นั้นๆ จากสำ�นัก​งานใหญ​ของ​องคกร หรือ​จาก​แผนก​อื่น ที่

อยู​ภายใน​กลุม​หรือ​เครือขาย​ของ​องคกร และ​แม​วาการ​รับบริการ​

นั้นๆ​ โดย​ไม​ตอง​เสีย​คา​ใชจาย​หรือ​โอนเงิน​ให​กันก็ตาม ยังคง​สามารถ​

ประยุกต​ใช ISO 9001:2008 ขอกำ�หนด 7.4 (Purchasing) และ​

ขอ 4.1 (General requirement)

มี​สาเหตุ 3 ประการ​ที่​ทำ�ให​องคกร​ตางๆ ​เลือก​การ​จาง​ชวง​แทน​

การ​ดำ�เนินการ​เอง ไดแก มี​ทรัพยากร​ไม​เพียงพอ ขาด​บุคลากร 

ชั่วคราว​หรือ​ถาวร บุคลากร​ขาด​ความ​ชำ�นาญ​เฉพาะ​ทาง หรือขาด​

โครงสราง​พื้นฐาน​ที่​จำ�เปน (infrastructure) ทำ�ให​เจาของ​กิจการ​ไม​

ตอง​ดำ�เนินงาน​เอง​ทุก​กระบวนการ สามารถ​เลือก​งาน​ที่​เหมาะสม​ไป​

จัดจาง​ชวง​ให​องคกร​ภายนอก​ดำ�เนินการ​แทน​ได ทั้งนี้​ขึ้นกับ​สาเหตุ 

และ​ปจจัย​ตางๆ ​ที่​องคกร​ประสบ​อยู นอกจากนี้​ยังมี​อีก​เหตุผล​คือ​

ความ​คุมทุน​มากกวา​ดำ�เนินการ​เอง ใน​การ​จัดจาง​ชวง​ตอง​ระบุ​ขอ

ตกลง​และ​เงื่อนไข​ตางๆ​ ใน​สัญญา และ​มี​ระบบ​การ​ประมูล​เปน​ราย

ป ตาม​ระเบียบการ​จัดจาง  นอกจากนี้​ยัง​สามารถ​จัดจาง​ชวง​เปน​

ชิ้นงาน​ได

สำ�หรับ​งาน​บริการ​โลหิต ก็​หนี​ไม​พน​กระแส​การ​เปลี่ยนแปลง​

นี้ ตาม​โลกา​ภิวัฒน ตัวอยาง​เชน มี​การ​สง​ตรวจการ​ติดเชื้อ​ใน​

โลหิต​บริจาค​ดวย​วิธี NAT ขาม​ประเทศ จาก​ฮองกง​ไป​ประเทศ 

ออสเตรเลีย  หรือ​การ​ตรวจ HLA ใน​โครงการ unrelated stem 

cell transplantation จาก​ไตหวัน​ไปประเทศ​สหรัฐอเมริกา  ซึ่ง​

ทั้งสอง​กรณี​เปนการ​จาง​ใน​ระยะ​เริ่มตน ตอมา​เมื่อ​องคกร​มี​ความ​

พรอม​ก็ได​นำ�​กลับมา​ทำ�การ​ตรวจ​เอง การ​ดำ�เนินการ​เชนนี้​เทากับ​

เปนการ​ซื้อเวลา ทำ�ให​สามารถ​เริ่ม​โครงการ​ได​ทันที ซึ่ง​ถา​รอ​เตรียม​

ความ​พรอม​ของ​บุคลากร  อาจ​ตอง​ใชเวลา​ไม​นอยกวา 1-2 ป การ​

บริการ​โลหิต​ของ​ประเทศ​สิงคโปร​เปน​อีก​ประเทศ​หนึ่ง​ที่​มี​การ​ให​รับ

จาง​ชวง​งาน​ที่​เปน​ภารกิจ​ประจำ�วัน ตัวอยาง​เชน การ​จาง​ชวง​ให​จัด​

​บทความ​พิเศษ
กระบวนการรับจางชวง (Outsourced Process) ใน​งาน​บริการ​โลหิต
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เตรียม​วัสดุอุปกรณ และ​รถ​สำ�หรับ​รับ​บริจาค​โลหิต​หนวย​เคลื่อนที่ 

ศูนย​บริการ​โลหิตฯ เพียงแต​แจง​วัน​เวลา​สถานที่​และ​จำ�นวน​ยอด​

ผูบริจาค แลว​สง​แต​เจาหนาที่​ที่ทำ�การ​เจาะ​เก็บ​โลหิต​ไปตามที่​ได​

นัดหมาย​กัน ก็​สามารถ​ดำ�เนินการ​ได​อยาง​มี​ประสิทธิภาพ เปนตน

ศูนย​บริการ​โลหิต​แหงชาติ สภากาชาด​ไทย ได​มี​การ​ให​รับจาง​

ชวง​อยู​หลาย​กระบวนการ ตัวอยาง​เชน การ​รักษา​ความ​ปลอดภัย 

การ​ทำ�ความ​สะอาด​อาคาร​สถานที่ และ​ที่​เปน​ทาง​ดาน​เทคนิค​ไดแก 

การ​ตรวจ​สารเคมี​ใน​โลหิต​ผูบริจาค และ​การ​สง​พลาสมา​ไป​แยก​เปน​

ผลิตภัณฑ​ชนิด​ตางๆ​ ที่​ใช​ใน​การ​รักษา​ที่​ประเทศ​เกาหลีใต เปนตน

นอกจากนี้ ในทาง​กลับกัน ศูนย​บริการ​โลหิต​แหงชาติฯ จัดตั้ง​

ภาค​บริการ​โลหิต จำ�นวน 11 แหง​กระจาย​อยู​ทั่วประเทศ เพื่อ​รับ

จาง​ชวง​ตรวจ​คุณภาพ​โลหิต​บริจาค ไดแก การ​ตรวจ ABO, Rh, 

antibody screening และ​การ​ตรวจการ​ติด​เชื้อไวรัส anti-HIV, 

HIV-Ag, anti-HCV, HBsAg, และ syphilis ให​แก​โรงพยาบาล​

ของ​จังหวัด​ตางๆ ซึ่ง​เทากับวา​ภาค​บริการ​โลหิตฯ หรือ​ศูนย​บริการ​

โลหิตฯ ​เปน​องคกร​ภายนอก​ที่​รับจาง​ชวง (outsource) ให​แก​โรง

พยาบาล​ตางๆ

สำ�หรับ​โรงพยาบาล​ตางๆ ​ทั้ง​ภาครัฐ​และ​เอกชน มี​การ​จาง​ชวง​

กระบวนการ​ใน​ทำ�นอง​เดียวกัน กระบวนการ​ทางเทคนิค​ที่​ให​จาง​

ชวง​กัน​มาก ไดแก การ​สอบ​เทียบ​เครื่องมือ​วัด  และ​อุปกรณ​ตางๆ 

และ การ​ทดสอบ​ทาง​หอง​ปฏิบัติ​การ​ชนิด​พิเศษ (special tests) 

ซึ่ง​ตอง​ใช​เครื่องมือ​พิเศษ หรือ​ความ​ชำ�นาญ​พิเศษ และ​มักจะ​มี​

จำ�นวน​การ​ทดสอบ​นอย จึง​ไมคุม​ที่จะ​ดำ�เนินการ​เอง

การ​ให​รับจาง​ชวง​จะ​ประสบ​ความ​สำ�เร็จ​ตาม​ความ​มุงหมาย และ​

ยั่งยืน​ไป​ไมได ถา​ขาด​การ​ควบคุม​ดูแล​ที่​มี​ประสิทธิภาพ เชน​มีวิธี

การ​คัดเลือก​ผูรับจาง​ชวง การ​ประเมิน​ซ้ำ�​เปนระยะๆ เปนตน  ทั้งนี้​

อาจ​รวมถึง​การ audit องคกร​ที่​รับจาง​ชวง​ดวย ใน​ระบบ​บริหารงาน​

คุณภาพ ของ ISO 9001: 2008 ได​ระบุ​ไว​ในขอกำ�หนด​ที่ 4 ดังนี้  

Quality management system.  4.1 General requirements 

	 Note 2 An “outsourced process” is a process 

that the organization needs for its quality management 

system and which the organization chooses to have 

performed by an external party.

	 Note 3 Ensuring control over outsourced 

processes does not absolve the organization of the 

responsibility of conformity to all customers, statutory 

and regulatory requirements. The type and extent of 

control to be applied to the outsourced process can 

be influenced by factors such as

a) The potential impact of the outsourced process 

on the organization’s capability to provide product that 

conforms to requirements.

b) The degree to which the control for the product 

is shared.

c) The capability of achieving the necessary control 

through the application of 7.4 (purchasing).

ใน​ขอกำ�หนด​นี้ ให​นิยาม​ของ outsourced process วา​เปน​

กระบวนการ​ที่​ได​ถูก​กำ�หนด​วา​มี​ความ​จำ�​เปนตอ​ระบบ​บริหารงาน​

คุณภาพ​ของ​องคกร  แต​ถูก​เลือก​ให​มี​การ​ดำ�เนินการ​โดย​หนวยงาน​

ภายนอก​องคกร  และ​องคกร​ไม​สามารถ​ปฏิเสธ​ความ​รับผิดชอบ​ของ​

องคกร ที่​มี​ตอ​ความ​สอดคลองกับ​ขอกำ�หนด​ของ​ลูกคา กฎหมาย 

และกฎ​ระเบียบ​ตางๆ ​ได นอกจากนี้​ขอกำ�หนด​ยัง​ให​แนว​คิดถึง​

ปจจัย ใน​การ​นำ�มา​พิจารณา​กำ�หนด ประเภท​และ​ขอบเขต​ของ​

การ​ควบคุม ไดแก ผลกระทบ​ตอ​องคกร ระดับ​ของ​การ​รวมมือ​

ใน​การ​ควบคุม​กระบวนการ และ​ความ​สามารถ​ใน​การ​ควบคุม​ผาน​

กระบวนการ​จัด​ซื้อ ตาม​ขอกำ�หนด 7.4

การ​ควบคุม กระบวนการ​รับจาง​ชวง

การ​ตรวจสอบ​กระบวนการ การ​รับจาง​ชวง​โดย​ทั่วไป​จะ​ขึ้นกับ 

ความ​สามารถ​ที่จะ​ทำ�การ ควบคุม​ที่​จำ�​เปนได​โดย​ผาน​ขอกำ�หนด​

ของ ISO 9001:2008 ขอ 7.4 และ 4.1 

มี​สถานการณ​อยู 2 ประการ​ที่​ตอง​นำ�มา​พิจารณา เมื่อ​ตอง​

กำ�หนด​ระดับ​ของ​การ​ควบคุม ไดแก

1.		 เมื่อองคกร​มี​ความ​สามารถ​และ​ศักยภาพ​ที่จะ​ดำ�เนิน

การ​นั้น​ได​เอง แต​เลือก​ที่จะ​ให​รับจาง​ชวง ดวย​เหตุผล​ใด​ก็ตาม 

ใน​สถานการณ​เชนนี้ องคกร​สามารถ​กำ�หนด​เกณฑ​การ​ควบคุม​

กระบวนการ​ไว​ได​เลย​ใน​ขอกำ�หนด สำ�หรับ​ผูรับจาง​ถา​จำ�เปน

2.		 เมื่อ​องคกร​ไมมี​ความ​สามารถ​และ​ศักยภาพ​ที่จะ​ดำ�เนินการ​

นั้น​ได​เอง และ​เลือก​ที่จะ​ให​รับจาง​ชวง ใน​สถานการณ​เชนนั้น องคกร​

จะ​ตอง​มั่นใจ​วา การ​ควบคุม​ที่​เสนอ​โดย​ผูรับจาง​มี​ความ​สมบูรณ​

เพียงพอ ใน​บางกรณี​อาจ​มี​ความ​จำ�​เปนที่​ตอง​อาศัย ผู​เชี่ยวชาญ​

ภายนอก มา​ชวย​ทำ�การ​ประเมิน 

ในทาง​ปฏิบัติ เพื่อให​สอดคลองกับ​ขอกำ�หนด​ดังกลาว  องคกร​

ที่​มี​การ​ให​รับจาง​ชวง​องคกร​ภายนอก ตอง​มี​การ​กำ�หนด​วา จะ​

ดำ�เนินการ​ควบคุม​ใน​ลักษณะ​ใด การ​ควบคุม​ใน​องค​รวม​อาจ​ระบุ​

ในคุณลักษณะ​เฉพาะ (specification) โดย​กำ�หนด qualification 

ของ​องคกร​ที่​รับจาง หรือ​ระบุ​วา​ตอง​ไดรับ​การ​รับรอง​มาตรฐาน​ใน​

ระบบ​บริหารงาน​คุณภาพ ระบบ​ใด​ระบบ​หนึ่ง ตัวอยาง​เชน ไดรับ​

การ​รับรอง​การ​ปฏิบัติ​งาน​ตาม​ขอกำ�หนด GMP และ หรือ ISO 
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9001:2008 หรือ ISO 15189 เปนตน  อยางไร​ก็ตาม ขอกำ�หนด​

ของ ISO 9001:2008 ระบุ​ไว​วา องคกร​ที่​รับจาง​ชวง ไม​จำ�เปน​

ตอง​ไดรับ​การ​รับรอง​ใน​ระบบ​บริหารงาน​คุณภาพ แต​ตองแสดง​

ให​ได​วา​มี​ความ​สามารถ  มี​ผลงาน​ที่ผานมา และ​ประสบการณ​ใน​

งาน​หรือ​กระบวนการ​นั้นๆ  รวมทั้ง​มี​การ​ตรวจรับ​งาน​เมื่อ​มี​การ​สง 

มอบ​เปนตน หรือ​ถา​จำ�เปน ก็​สามารถ​ลง​ไป​ใน​รายละเอียด ตัวอยาง​

เชน รวม​กำ�หนด​วิธีการ​ทำ�งาน การ​ตรวจ​ติดตาม​คุณภาพ​องคกร  

ทั้ง​ภายใน​และ​ภายนอก เปนระยะๆ ตามที่​กำ�หนด​ไว หรือ​การ​สุม​

ตรวจสอบ​การ​ปฏิบัติ​งาน​ใน​จุด​ที่​สำ�คัญ ตัวอยาง​เชน​การ​ตรวจสอบ​

บันทึก​การ​เฝาระวัง​อุณหภูม​ิของ​ตูเย็น​ที่เก็บ​วัสดุ​ภัณฑ​ที่​มีผลตอ​

คุณภาพ​ของการ​บริการ​และ​หรือ​ผลิตภัณฑ บันทึก​ผล​ของ​การ​

ควบคุม​คุณภาพ​ทั้ง​ภายใน​และ​หรือ​ภายนอก เปนตน โดย​เลือก​

กระทำ�​ตาม​ความ​จำ�เปน​และ​ความ​เหมาะสม​ของ​งาน 

อาจ​เพื่อ​ความ​สะดวก​หรือ​เปนความ​จำ�​เปนที่​ตอง​ระบุ​วิธีการ​

ควบคุม​ไว​ใน​สัญญา ตอง​มี​การ​ติดตาม​และ​ประเมินผล​การ​ปฏิบัติ​

การ​ตาม​ระยะ​ที่​กำ�หนด​ไว และ​มี​การ​บันทึก​ไว​เปน​หลักฐาน ใช​ใน​

การ​จัดทำ�​รายชื่อ​ผู​สงมอบ​ที่​ไดรับ​อนุมัติ​แลว (approved sup-

plier list) เพื่อ​ใช​เปน​ขอมูล​ประกอบการ​คัดเลือก​ผูรับจาง​ชวง​

ใน​โอกาส​ตอไป  

การ​ประกอบ​กิจการ​ให​มี​คุณภาพ​สม่ำ�เสมอ และ​ยั่งยืน​นั้น   เกิด

ขึ้น​เอง​ไมได  บุคลากร​เปน​องคประกอบ​หนึ่ง​ที่​สำ�คัญ ที่จะ​ทำ�ให​งาน​

ที่​มี​คุณภาพ​เกิดขึ้น ความ​ตระหนัก​ของ​บุคลากร​ตอ​ระบบ​คุณภาพ​

วา ‘Quality costs but poor quality costs more’ เปนความ​

จำ�​เปนที่​ตอง​ปลูกฝง​ให​เกิดขึ้น​ภายใน​ทุก​องคกร
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