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1. บทนาํ
การ ตรวจ วนิจิฉยั ทาง หอง ปฏบิตั ิการ เพือ่ แสดง ให เหน็

ถงึ สขุภาพ ของ ประชาชน ไม วา จะ เปน การ ตรวจ จาก bio-
logical  specimen ปกติ การ ตรวจ ทาง อา ช ีวอ นา มยั ทาง
การ แพทย หรือ งาน ทาง พยาธิ แพทย เปน กระบวน การ ที่
สําคัญ ใน การ ชี้บง ถึง สุขภาพ อนามัย ของ ประชาชน หรือ
ผูปวย จําเปน ตอง ไดรับ ความ เชื่อถือ วา มี ความ ถูก ตอง
หอง ปฏิบัติ การ ดัง กลาว ซึ่ง ใน ที่ นี้ จะ เรียก รวม วา เปน
Health  Laboratories หมาย ความถงึ  Clinical Labo-
ratories  หรือ Medical Laboratories ( หมายถึง หอง
ปฏบิตั ิการ)   ที ่ดาํเนนิ การ ตรวจ วนิจิฉยั ทาง การ แพทย

ปจจบุนั ทัว่ โลก ม ีการ ตืน่ ตวั เกีย่ว กบั เรือ่ง คณุภาพ เปน
อยาง มาก ไม วา จะ เปน คุณภาพ ของ ผลิตภัณฑ คุณภาพ
ของ การ บริการ หรือ คุณภาพ การ รับรอง จะ ตอง มี มาตร
ฐาน ที ่นาเชือ่ ถอื และ เปน ที ่ยอม รบั ใน ระดบั เดยีว กนั ทัว่ โลก
ใน เรือ่ง ของ การ บรกิาร ตรวจ วเิคราะห ทาง การ แพทย หอง
ปฏบิตั ิการ จะ ตอง ม ีระบบ ที ่นาเชือ่ ถอื ตัง้แต การ รบั ตวัอยาง
การ ตรวจ วเิคราะห และ การ รายงาน ผล หรอื เรยีก รวม วา
Pre.  Analytical, Analytical และ Post analytical
Process  จะ ตอง เปน ระบบ ที่ มี มาตรฐาน ชัดเจน มี ความ
ตอ เนื่อง และ ตรวจ สอบ ยอน กลับ ไป ได ทุก ขั้นตอน โดย
เฉพาะ  เมื่อ พบ วา มี ปญหา   ไม วา จะ เปน เรื่อง ของ กระบวน
การ ทดสอบ   ความ ถูก ตอง ของ เครื่องมือ ที่ ใช และ ความ
สามารถ ของ ผู ตรวจ วิเคราะห ตลอด จน ระบบ เอกสาร
ขอมลู การ บนัทกึ หาก ม ีคณุภาพ และ ตรวจ สอบ ได ก ็จะ นาํ
ไป สู หอง ปฏบิตั ิการ ที ่ม ีคณุภาพ มาตรฐาน ที ่สามารถ จะ ให
การ รบัรอง อยาง เปน ทาง การ (Laboratory Accredita-

tion)  จาก องคกร ภาย นอก ที ่ให การ รบัรอง (Accredita-
tion  Body)  ที ่เชือ่ถอื ได ตอไป

2. มาตรฐาน สากล หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย/
สาธารณสุข

หอง ปฏบิตั ิการ ทดสอบ (Testing Laboratories)
มี การ พัฒนา คุณภาพ มาตรฐาน ขึ้น มา เปน ลําดับ การ
ดาํเนนิ งาน ที ่ถกู ตอง เชือ่ถอื ได ซึง่ เปน การ ดาํเนนิ งาน ที ่ดี
ตรง กบั ภาษา องักฤษ ที ่วา Good Laboratory Practice,
GLP  เปน คํา พูด ที่ ใช กัน มาก และ เปน พื้นฐาน ของ ระบบ
คุณภาพ ของ หอง ปฏิบัติ การ วา ควร จะ ตอง คํานึง ถึง สิ่ง
ตางๆ ที ่จะ ม ีผล กระทบ ตอ ผล การ ตรวจ วเิคราะห

ใน ป 2542 หรอื ปค.ศ. 1999 ทกุ ประเทศ ทัว่ โลก ได
ม ีการ ยอม รบั มาตรฐาน สากล ISO/IEC 17025 (1999)
ซึ่ง เปน ขอ กําหนด ทั่ว ไป วา ดวย ความ สามารถ ของ หอง
ปฏบิตั ิการ ทดสอบ และ หอง ปฏบิตั ิการ สอบ เทยีบ (Cali-
bration  Laboratories) ซึง่ ปรบัปรงุ แกไข มา จาก ISO/
IEC  guide 25 หอง ปฏิบัติ การ ทุก ชนิด สามารถ นํา
มาตรฐาน นี ้ไป ใช ใน การ พฒันา ระบบ คณุภาพ ระบบ บรหิาร
และ ระบบ การ จัดการ ทาง วิชา การ ภาย ใน องคกร ได หอง
ปฏบิตั ิการ ทาง ดาน การ แพทย และ สาธารณสขุ ใน หลาย ๆ
ประเทศ ที ่ตองการ พฒันา ใน ระยะ นี ้ใช ขอ กาํหนด ของ ISO/
IEC 17025 ดวย แมวา ยัง ไม มี การ ครอบ คลุม ถึง ขอ
กําหนด ดาน ความ ปลอดภัย ใน การ ปฏิบัติ งาน ของ หอง
ปฏบิตั ิการ เทา ใด นกั

ใน ขณะ ที ่ม ีการ ปรบั ใช มาตรฐาน ISO/IEC 17025 กบั
หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย และ สาธารณสุข องคกร

บทความพิเศษ
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จง ดี วอง พินัย รัตน
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มาตรฐาน สากล (The International Organization for
Standardization) ได แตง ตั้ง ISO Technical Com-
mittee  ขึ้น มา ชุด หนึ่ง เรียก ISO/TC 212 ให จัดทํา ขอ
กาํหนด หรอื มาตรฐาน สากล Clinical Laboratory test-
ing  and in vitro diagnostic test systems ตอมา ได
มี การ ประกาศ ใช เมื่อ เดือน กุมภาพันธ ป 2003 เปน
มาตรฐาน สากล เรยีก ISO 15189 เปน มาตรฐาน สาํหรบั
Medical laboratories Particular requirement for
quality and competence ตัง้แต ตน ปค.ศ. 2003 ซึง่
หลาย ประเทศ ได ยอม รบั และ นาํ ไป ปรบั ใช

3. มาตรฐาน หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย สําหรับ
ประเทศ ไทย

อดตี สู ปจจบุนั
จาก การ ที่ ผู ที่ เกี่ยวของ กับ หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ

แพทย หลาย ฝาย เลง็ เหน็ ความ สาํคญั ใน เรือ่ง ของ คณุภาพ
มาตรฐาน การ ตรวจ วนิจิฉยั ทาง หอง ปฏบิตั ิการ เพือ่ ตองการ
ให มี ผล วิเคราะห ที่ ถูก ตอง เชื่อถือ ได ไม ตอง มี การ ตรวจ
ซ้าํซอน สาเหต ุจาก ความ ไม แน ใจ ใน ผล การ ตรวจ จงึ ได มี
ความ พยายาม ใน การ พัฒนา หอง ปฏิบัติ การ ใน สวน ที่
เกีย่วของ และ รบั ผดิ ชอบ ทาํให ด ูเสมอืน วา มาตรฐาน หอง
ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย มี หลาย ระบบ ชวง เวลา ใน การ
พฒันา อยู ใน ระยะ ใกล เคยีง กนั คอื ใน ชวง 5-6 ป ที ่ผาน
มา ทําให ผู ปฏิบัติ ที่ ยัง ไม เขาใจ ใน ระบบ คุณภาพ มี ความ
สับสน และ ยาก ที่ จะ ปฏิบัติ ตาม ได อยาง ถูก ตอง และ
เหมาะสม

กระทรวง สาธารณสุข โดย กรม วิทยาศาสตร การ
แพทย  ได กาํหนด ภาระ หนาที ่ให สาํนกั มาตรฐาน หอง ปฏบิตัิ
การ ซึ่ง แตง ตั้ง ขึ้น เมื่อ ป 2540 ทํา หนาที่ ดูแล พัฒนา และ
รบัรอง หอง ปฏบิตั ิการ ทดสอบ ทกุ ชนดิ ม ีการ พฒันา ตาม
ระบบ สากล โดย การ จดั อบรม ใน ลกัษณะ Group Train-
ing  หอง ปฏิบัติ การ ชันสูตร สาธารณสุข หรือ หอง ปฏิบัติ
การ ทาง การ แพทย ก ็เปน สวน หนึง่ ที ่จะ ไดรบั การ พฒันา ไป
พรอมๆ กบั หอง ปฏบิตั ิการ ผลติภณัฑ สขุภาพ ใน ชวง เวลา

ดงั กลาว ได ยดึ ขอ กาํหนด ISO/IEC guide 25 ซึง่ ตอมา
ปรบัปรงุ แกไข เปน ISO/IEC 17025 เปน มาตรฐาน สากล
ใน การ พฒันา หอง ปฏบิตั ิการ ชนัสตูร ใน โรงพยาบาล ตางๆ
ได ม ีความ รู พืน้ฐาน และ แนว ทาง ใน การ พฒันา สู มาตรฐาน
สากล อยางไร ก็ ตาม การ พัฒนา ยัง ขึ้น อยู กับ ศักยภาพ
ความ พรอม และ ความ รวมมอื ของ บคุลากร ใน องคกร แต
ละ แหง อยางไร ก็ ตาม สํานัก มาตรฐาน หอง ปฏิบัติ การ
กรม วทิยาศาสตร การ แพทย จะ เปน ผูให การ รบัรอง แก หอง
ปฏบิตั ิการ ที ่ม ีการ พฒันา และ พรอม ที ่จะ ขอ การ รบัรอง อยาง
เปน รปูธรรม

ดวย ความ พยายาม ใน การ พฒันา หอง ปฏบิตั ิการ ทาง
การ แพทย สมาคม เทคนคิ การ แพทย เปน อกี หนวยงาน ที่
ได ม ีสวน รวม ใน การ พฒันา เพือ่ ยก ระดบั คณุภาพ มาตรฐาน
ขึน้ โดย จดัทาํ มาตรฐาน งาน เทคนคิ การ แพทย ป 2544
สาํหรบั หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย โดย ใช สาระ สาํคญั
จาก ISO/FDIS 15189 ( ฉบบั ราง) เปน หลกั ม ีการ จดัทาํ
ตวัอยาง ของ ขอ กาํหนด ใน หลาย ๆ  เรือ่ง ไว ใน ภาค ผนวก
เพื่อ สะดวก ตอ การ ปฏิบัติ ตาม รวม ทั้ง การ เปรียบ เทียบ
มาตรฐาน งาน เทคนิค การ แพทย 2544 กับ ISO/IEC
17025 (1999), ISO 9001 (2000) และ มาตรฐาน ของ
Hospital  Accreditation (HA) ของ ประเทศ ไทย ไว ดวย
ทาํให ผู ปฏบิตั ิม ีความ เขาใจ มาก ขึน้

สถาบัน พัฒนา และ รับรอง คุณภาพ โรงพยาบาล
(พรพ) ได ใช กระบวน การ Hospital Accreditation เปน
ระบบ การ พัฒนา ใน ประเทศ ไทย โดย ให ความ สําคัญ ของ
การ ประเมนิ และ ตรวจ สอบ ตน เอง เริม่ตน ตัง้แต ป 2540
หลาย โรงพยาบาล ให ความ สนใจ และ ใช เปน ทาง เลอืก ใน
การ พัฒนา คุณภาพ โรงพยาบาล ทั้ง ระบบ ซึ่ง รวม ถึง หอง
ปฏิบัติ การ ชันสูตร ดวย โดย มี ขอ กําหนด ตางๆ ที่ จะ ตอง
ดาํเนนิ การ อยาง เปน ระบบ จงึ เปน มาตรฐาน อกี มาตรฐาน
หนึง่ ของ หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย ที ่จะ ตอง ดาํเนนิ การ
หาก โรงพยาบาล นัน้ ๆ  ตองการ นาํ ระบบ HA มา ใช

แมวา มี หนวยงาน 3 แหง ที่ พัฒนา หอง ปฏิบัติ การ
ชนัสตูร โดย ใช ขอ กาํหนด ใน 3 ระบบ ที ่จะ นาํ ไป สู กระบวน
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วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่14 ฉบบัที ่1 มกราคม-มนีาคม 2547

การ รบัรอง แต เนือ้ หา สาระ และ ความ สาํคญั ตอ การ ดาํเนนิ
การ ใน หอง ปฏิบัติการ จะ เหมือน กัน มาก เพื่อ ให มี ความ
เปน ระบบ เดยีว กนั ทัง้ 3 หนวยงาน จงึ ได รวมกนั จดัทาํ
มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย ขึน้ ใน ป 2544 โดย
ใช ขอมลู ของ มาตรฐาน งาน เทคนคิ การ แพทย เปน พืน้ฐาน
เขยีน ออก มา ใน ลกัษณะ เปน ขอ กาํหนด (Requirement)
ของ หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย ตัด ใน สวน ของ แบบ
ฟอรม และ ตัวอยาง การ ทํา เอกสาร ออก ไป และ ตกลง
รวมกัน วา จะ ใช ขอ กําหนด นี้ เปน มาตรฐาน ของ ประเทศ
มาตรฐาน เดยีว

ปจจบุนั สู อนาคต
 แมวา จะ ได ขอ สรปุ ใน การ ใช มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ

ทาง การ แพทย 2544 เปน มาตรฐาน ของ ประเทศ แลว ก ็ตาม
ใน ระดับ นานา ประเทศ หรือ ระดับ สากล ได มี มาตรฐาน
ISO 15189 สําหรับ หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย
ประกาศ ใช อยาง เปน ทาง การ เมือ่ ป 2003

สําหรับ ประเทศ ไทย สํานัก มาตรฐาน หอง ปฏิบัติ การ
ประกาศ ใช มาตรฐาน ISO 15189 เปน มาตรฐาน หอง
ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย สาํหรบั หอง ปฏบิตั ิการ ที ่ตองการ
ม ีมาตรฐาน เปน สากล ซึง่ จะ เริม่ ใน ป 2547 นี ้เปนตน ไป
สวน มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย 2544 ก ็จะ ยงั
คง ใช เปน มาตรฐาน ของ ประเทศ รวม กับ พรพ. และ
สมาคม เทคนิค การ แพทย โดย ใช เปน มาตรฐาน ขั้น แรก
สาํหรบั โรงพยาบาล ที ่ยงั ไม พรอม เขา สู มาตรฐาน สากล

4. หนวยงาน ที ่ให การ รบัรอง (Accreditation Body)
 สาํนกั มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ กรม วทิยาศาสตร การ

แพทย เปน หนวยงาน ที่ ให การ รับรอง ความ สามารถ หอง
ปฏิบัติ การ ทดสอบ ทาง การ แพทย และ สาธารณสุข ซึ่ง
ประกอบ ดวย หอง ปฏบิตั ิการ ชนัสตูร สาธารณสขุ และ หอง
ปฏบิตั ิการ ทดสอบ ผลติภณัฑ สขุภาพ ได ผาน การ รบัรอง
และ ม ีการ ลงนาม ตกลง รวมกนั กบั หนวยงาน รบัรอง ระดบั
ภมูภิาค เอเซยีแปซ ิฟก (Asia-pacific Laboratory Ac-
creditation  Cooperation, APLAC) ซึ่ง เรียก วา

APLAC-MRA และ ใน ระดับ สากล คือ International
Laboratory  Accreditation Cooperation, ILAC) ซึง่
เรียก ILAC-MRA หมาย ความ วา กระบวน การ รับรอง
หอง ปฏบิตั ิการ ของ สาํนกั มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ เปน ที่
เชือ่ถอื และ ยอม รบัได ใน ระดบั สากล

5. การ ดาํเนนิ การ ใน อนาคต
สาํนกั มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ ไดรบั งบประมาณ ใน

ป  2547 ที่ จะ พัฒนา คุณภาพ หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ
แพทย จึง รวม กับ สมาคม เทคนิค การ แพทย กรม
สนับสนุน บริการ สุขภาพ สถาบัน พัฒนา และ รับรอง
คุณภาพ โรงพยาบาล ใน การ พัฒนาหอง ปฏิบัติ การ ของ
โรงพยาบาล ทกุระดบั ใน สงั กดั กระ ทรวงสาธารณสขุ โดย
ให โรงพยาบาล ของ รฐั ที ่สมคัร เขา โครงการ ทาํ การ ประเมนิ
ตน เอง และ คนหา สิง่ ที ่ยงั บกพรอง และ ตองการ ปรบัปรงุ เพือ่
เขา สู ระบบ คุณภาพ ISO 15189 เพื่อ ที่ จะ ขอ การ รับรอง
ตอไป

สําหรับ โรงพยาบาล เอกชน รัฐบาล มีน โย บาย ใน การ
พฒันาการ บรกิาร ทาง แพทย (Medical Hub) โดย หวงั จะ
เปน สวน หนึง่ ใน การ ทาํ รายได เขา ประเทศ ใน จงัหวดั ที ่เปน
แหลง ทอง เที่ยว คือ จังหวัด กรุงเทพมหานคร  เชียงใหม
ภเูกต็ สรุาษฏรธานี โดย ที ่นกั ทอง เทีย่ว สามารถ มา ตรวจ
รางกาย และ ใช บรกิาร ทาง การ แพทย นอก เหนอื จาก การ
ทอง เทีย่ว ดงันัน้ หอง ปฏบิตั ิการ จงึ ตอง ม ีการ พฒันา ให เปน
สากล เพื่อ เปน ที่ เชื่อถือ ของ ตาง ประเทศ ดวย ใน การ นี้
กรม วทิยาศาสตร การ แพทย ไดรบั งบประมาณ สวน หนึง่ ใน
การ พฒันา หอง ปฏบิตั ิการ ของ โรงพยาบาล เอกชน ที ่ตัง้ อยู
ใน  4  จงัหวดั ดงักลาว

6. สรปุ
หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย จาํเปน ตอง ม ีการ พฒันา

คณุภาพ เพือ่ ให ผล การ ทดสอบ เปน ที ่เชือ่ถอื ได การ พฒันา
จะ ขึน้ อยู กบั ศกัยภาพ ความ สามารถ และ ความ รวมมอื ของ
ทกุ ฝาย ใน หอง ปฏบิตั ิการ มาตรฐาน ที ่ใช เปน ขอ กาํหนด ใน
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การ พฒันา หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย ของ ประเทศ ที ่ใช
เปน มาตรฐาน สากล คอื ISO 15189 สาํหรบั มาตรฐาน ทาง
การ แพทย 2544 เปน มาตรฐาน ระดบั ประเทศ ที ่ใช รวมกนั
3 องคกร อาจ ใช เปน กาว แรก ของ การ พฒันา กอน ที ่กาว เขา
สู มาตรฐาน สากล ISO 15189 สมาคม เทคนคิ การ แพทย
ซึ่ง เปน องคกร วิชา ชีพ ที่ จะ ชวย ใน การ พัฒนา ตาม เจตนา
รมย ของ สมาคม และ ยัง เปน องคกร วิชา ชีพ ที่ ชวย ใน
โครงการ HA ใน การ พฒันา คณุภาพ โรงพยาบาล ใน ขณะ
ที ่สาํนกั มาตรฐาน หอง ปฏบิตั ิการ จะ เปน ผูให การ รบัรอง
(Accreditation Body) สาํหรบั โรงพยาบาล ที ่ตองการ สู
มาตรฐาน สากล ตอไป
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