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ปัจจยัท่ีมีผลต่อจ�ำนวนข้อบกพรอ่งท่ีได้รบั 
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Abstract

Background: Bureau of Laboratory Quality Standards established medical laboratory safety accreditation program 

according to ISO 15190: 2003 in Thailand since May 2013. Nonconformities (NCs) were found from 1 to 18 in each 

laboratory. Number of NCs may be based on variety of factors such as location of laboratory, type of organization, 

type and number of test items, duration of accreditation and type of NCs. 

Objective: To determine the factors affecting number of NCs found by ISO 15190:2003 assessment.

Method: Multiple logistic regression was used to analyze 249 NCs of 54 medical laboratories assessed from May 

2013 to December 2014. 

Results: There were 4 factors affecting the number of NCs more than average. They were 1) design for safety 

(Adjusted Odds Ratio, ORadj=16.50, p=0.002), 2) procedures, documentation, audits and inspection (ORadj=102.20, 

p=0.005), 3) personnel responsibilities (ORadj=43.23, p=0.023), and 4) safe work practices (ORadj=35.37, 

p=0.008). 

Conclusion: Improperly design of laboratory safety causes more NCs. Factors affected included no standard 

documented procedures, no audits and inspection for safety, personnel has no responsibilities in safety aspect, and 

no safe work practices. The more NCs found, the lower level of laboratory safety detected. Therefore, to reduce 

NCs in order to provide safety for staffs, visitors as well as environmental, these 4 factors should be focused as 

first priority.
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ปีที ่49 ฉบบัที ่2 พฤษภาคม 2559วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่256

	 หอ้งปฏบิตักิารตรวจวเิคราะหเ์ป็นพืน้ทีซ่ึง่มคีวามเสีย่ง

ต่ออนัตรายทัง้ดา้นชวีภาพ	เคม	ีรงัส	ีและดา้นกายภาพ	สง่ผล 

กระทบโดยตรงต่อผูป้ฏบิตังิาน	 ผูใ้ชบ้รกิาร	 และสิง่แวดลอ้ม	

และอาจท�าใหเ้จบ็ปว่ยจนถงึขัน้เสยีชวีติ	

	 การลดความเสี่ยงต่ออนัตรายจากการปฏิบตัิงานใน

ห้องปฏิบัติการ	 ท�าได้โดยการปฏิบัติงานตามมาตรฐาน	

กฎระเบยีบ	ขอ้บงัคบัต่างๆ	ดา้นความปลอดภยั	มาตรฐานดา้น

ความปลอดภยัส�าหรบัห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ที่เป็น

ทีย่อมรบัในระดบัสากล	 คอื	 ISO	 15190:20031	 โดยใชห้ลกั

การบรหิารจดัการคุณภาพ	 ประกอบดว้ย	 การก�าหนดอ�านาจ

หน้าที่ความรบัผดิชอบ	 การจดัท�ามาตรฐานขัน้ตอนปฏิบตั	ิ

การปฏบิตัติามมาตรฐาน	 การตรวจตดิตาม	 และการปรบัปรงุ

อยา่งต่อเน่ือง2	 โดยตอ้งมกีารประเมนิความเสีย่งดา้นความปลอดภยั

ในทกุกจิกรรม	 จดัล�าดบัความเสีย่ง	 ความรนุแรง	 ระบุบุคคลที่

บทน�ำ ไดร้บัผลกระทบ	 จดัท�าแผนและด�าเนินการเพื่อลดความเสีย่ง

พรอ้มทัง้ประเมนิผลการท�างาน	

	 ISO	15190:2003	มขีอ้ก�าหนดทัง้สิน้	23	ขอ้	ครอบคลมุ

แนวปฏิบัติด้านความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการทุกด้าน	

เริม่จากขอ้	1-3)	ระบุขอบเขต	เอกสารอ้างองิ	และค�านิยาม		

4)	การจ�าแนกเชือ้กลุ่มเสีย่ง		5)	นโยบายดา้นความปลอดภยั

จากผูบ้รหิาร		6)	การออกแบบเพือ่ความปลอดภยั		7)	เอกสาร

ขัน้ตอนปฏิบัติ	และการตรวจติดตามด้านความปลอดภัย	

8)	การบง่ชีอ้นัตราย	9)	การรายงานอุบตักิารณ์	10)	การอบรม	

11)	ความรบัผดิชอบของบุคลากร	12)	เสือ้ผา้/อุปกรณ์ป้องกนั

อนัตราย	13)	การรกัษาความสะอาด	14)	แนวปฏิบตัิด้าน

การท�างานทีป่ลอดภยั	15)	การปฏบิตังิานกบัสิง่อนัตรายทีเ่ป็น

ละอองฝอย	 (aerosol)	 16)	 การใช	้ การบ�ารงุรกัษาตูช้วีนิรภยั/ 

ตูด้ดูไอควนัสารเคม	ี17)	ความปลอดภยัดา้นเคม	ี18)	ความปลอดภยั 

ดา้นรงัส	ี19)	การเฝ้าระวงัป้องกนัอคัคภียั		20)	การอพยพฉุกเฉนิ	

บทคดัย่อ

บทน�ำ:	ส�านกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิารเริม่ใหก้ารรบัรองคณุภาพดา้นความปลอดภยัหอ้งปฏบิตักิารทางการแพทยต์ามมาตรฐาน	

ISO	15190:2003	ในประเทศไทย	ตัง้แต่เดอืนพฤษภาคม	พ.ศ.	2556	และตรวจพบขอ้บกพรอ่งในแต่ละหอ้งปฏบิตักิารตัง้แต่	

1	จนถงึ	18	ขอ้	จ�านวนขอ้บกพรอ่งอาจขึน้กบัปจัจยัทีแ่ตกต่างกนัในแต่ละหอ้งปฏบิตักิาร	เชน่		สถานทีต่ ัง้	ประเภทหน่วยงาน		

ชนิดของงาน		จ�านวนรายการทดสอบ		ระยะเวลาทีผ่า่นการรบัรอง		และชนิดของขอ้บกพรอ่งทีพ่บ	

วตัถปุระสงค:์	เพือ่หาปจัจยัทีม่ผีลต่อจ�านวนขอ้บกพรอ่งทีพ่บจากการตรวจประเมนิ	ISO	15190:2003		

วิธีกำรศึกษำ:	 วเิคราะห์ขอ้บกพร่องจ�านวน	249	ขอ้	 จากผลการตรวจประเมนิหอ้งปฏบิตักิาร	 54	แห่ง	 ระหว่างเดอืน

พฤษภาคม	พ.ศ.	2556	–	ธนัวาคม	พ.ศ.	2557		โดยใชส้ถติถิดถอยลอจสิตกิพหคุณู	

ผลกำรศึกษำ:	พบปจัจยัที่มผีลต่อการได้รบัขอ้บกพร่องรวมมากกว่าค่าเฉลี่ย	 คอื	 1)	การออกแบบเพื่อความปลอดภยั	

(Adjusted Odds Ratio , ORadj=16.50, p=0.002)		 2)	 เอกสารขัน้ตอน	และการตรวจตดิตามดา้นความปลอดภยั	 (ORadj=102.20, 

p=0.005)		 3)	ความรบัผดิชอบของบุคลากร(ORadj=43.23, p=0.023)	และ	4)	แนวปฏิบตัิทัว่ไปด้านความปลอดภยั	

(ORadj= 35.37, p=0.008) 

สรุปผลกำรศึกษำ:	ผลการศึกษาชี้ให้เห็นว่า	การออกแบบด้านความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการที่ไม่เหมาะสม		

รวมถงึการไมม่เีอกสารขัน้ตอนทีใ่ชเ้ป็นแนวทางปฏบิตั	ิไมม่กีารตรวจตดิตามดา้นความปลอดภยั	บุคลากรขาดความรบัผดิชอบ	

และการขาดแนวปฏบิตัดิา้นความปลอดภยั	 สง่ผลใหเ้กดิขอ้บกพรอ่งจากการตรวจประเมนิเพิม่ขึน้	 หากพบขอ้บกพรอ่งมาก	

โอกาสเกดิความไมป่ลอดภยัในหอ้งปฏบิตักิารจะเพิม่มากขึน้ตามกนั	ดงันัน้	เพือ่ลดขอ้บกพรอ่งทีไ่ดร้บัจากการตรวจประเมนิ	

และสง่ผลใหเ้กดิความปลอดภยัต่อทัง้ผูป้ฏบิตั	ิ ผูใ้ชบ้รกิาร	และสิง่แวดลอ้ม	หอ้งปฏบิตักิารจงึควรพจิารณาใหค้วามส�าคญักบั

ปจัจยัทัง้สีข่อ้เป็นกรณพีเิศษ

วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม ่2559; 49(2): 255-262

ค�ำรหสั: ISO	15190:2003	หอ้งปฏบิตักิารทางการแพทย	์หอ้งปฏบิตักิารปลอดภยั
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	 เป็นการวจิยัเชงิวเิคราะหแ์บบยอ้นหลงั	 (retrospective	 

analytic	 study)	 โดยวเิคราะหข์อ้บกพรอ่งจากการตรวจประเมนิ

ความปลอดภยัหอ้งปฏบิตักิารตามมาตรฐาน	 ISO	 15190:2003	

จาก	 54	 หอ้งปฏบิตักิาร	 จ�านวน	 249	 ขอ้	 ทีถ่กูตรวจประเมนิ

วสัดแุละวิธีกำร

21)	อุปกรณ์ไฟฟ้า	22)	การขนสง่ตวัอยา่ง	และ	23)	การก�าจดั

ของเสยีอนัตราย	 นอกจากน้ียงัรวมภาคผนวก	 A	 แนวทาง

การน�า	ISO	15190	ไปปฏบิตั	ิ	ซึง่สามารถน�าไปประยกุตใ์ชไ้ด้

ทัง้ห้องปฏิบตัิการขนาดเล็กหรือขนาดใหญ่	 ภาคผนวก	 B	

การตรวจตดิตามความปลอดภยั	 มตีวัอยา่งรายการตรวจสอบ	

(checklist)	 ที่สามารถน�าไปปรับใช้ให้เหมาะสมกับแต่ละ

หอ้งปฏบิตักิาร	และภาคผนวก	C	แนวทางการท�าความสะอาด	

การก�าจดัการปนเป้ือนหรอืฆา่เชือ้	 เมือ่วสัดดุา้นชวีภาพ	 สารเคม	ี

หรอืรงัส	ีตกหกหลน่		

	 ส�านกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิาร		กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย	์	 

ได้เริ่มให้การรับรองความปลอดภัยห้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐาน		ISO	15190:2003		ครัง้แรกในปี	พ.ศ.	2556		โดยก�าหนด

ให้ห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรอง		ISO	15189		ต้องยื่นขอ 

การรบัรอง		ISO	15190		ไปพรอ้มกนั		โดยไมเ่สยีคา่ใชจ้า่ยเพิม่	 

ด�าเนินการตรวจประเมนิตามขอ้ก�าหนดหลกั	23	ขอ้	ประกอบดว้ย 

การตรวจความปลอดภยัในภาพรวม	 เชน่	 การก�าหนดนโยบาย		

การออกแบบห้องปฏิบัติการ	การก�าหนดบทบาทหน้าที่

ผูร้บัผดิชอบ	 การตรวจตดิตามภายใน	 ฯลฯ	 รว่มกบัการตรวจ 

ความปลอดภัยที่จ�าเพาะแต่ละรายการทดสอบ	จ�านวน

ข้อบกพร่องที่ตรวจพบจากการตรวจประเมนิมากหรอืน้อย

เป็นสิ่งบ่งชี้มาตรฐานความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ	

อาจเกดิจากหลายปจัจยั	 เชน่	 สถานทีต่ ัง้	 ประเภทหน่วยงาน		 

ชนิดของงาน	 จ�านวนรายการทดสอบ	 ระยะเวลาทีผ่า่นการรบัรอง		 

และชนิดของขอ้บกพรอ่งทีพ่บ	 เป็นตน้	 การศกึษาน้ีมวีตัถุประสงค์

เพื่อวิเคราะห์ปจัจยัที่มีผลต่อจ�านวนข้อบกพร่องที่พบจาก

การตรวจประเมนิ	 ISO	15190:2003	โดยวเิคราะหข์อ้บกพรอ่ง

จ�านวน	249	ขอ้	จากการตรวจประเมนิหอ้งปฏบิตักิาร	54	แหง่	

ในระหว่างเดอืนพฤษภาคม	พ.ศ.	2556-ธนัวาคม	พ.ศ.	2557		

ใชส้ถติถิดถอยลอจสิตกิพหคุณู	(Multiple	logistic	regression)	

พบปจัจยัส�าคญัที่มผีลต่อการได้รบัขอ้บกพร่องรวมมากกว่า

ค่าเฉลี่ย	4	ปจัจยั	คือ	1)	การออกแบบเพื่อความปลอดภยั		

2)	 เอกสารขัน้ตอน	 และการตรวจตดิตามดา้นความปลอดภยั	

3)	 ความรบัผดิชอบของบุคลากร	 และ	 4)	 แนวปฏบิตัทิ ัว่ไป

ดา้นความปลอดภยั	 ซึง่เป็นขอ้มลูทีม่ปีระโยชน์อยา่งยิง่ในการ

ก�าหนดมาตรการป้องกนัอนัตรายทีอ่าจเกดิจากการปฏบิตังิาน

ในห้องปฏบิตัิการ	 รวมทัง้อนัตรายที่อาจเกิดแก่ผู้รบับรกิาร	

และสิง่แวดลอ้ม

ในระหวา่งเดอืนพฤษภาคม	 พ.ศ.	 2556-ธนัวาคม	 พ.ศ.	 2557	

ค�านวณค่าเฉลี่ยข้อบกพร่อง		จ�าแนกข้อมูลพื้นฐานของ

หอ้งปฏบิตักิารทีผ่่านการรบัรองมาตรฐาน		ISO	15190:2003	

ไดแ้ก่	ทีต่ ัง้	ประเภทหน่วยงาน	ประเภทสถานพยาบาล	เป็นตน้	

พรอ้มทัง้จ�าแนกขอ้บกพรอ่งทีไ่ดร้บั	ดงัแสดงในตารางที	่1	และ	

2	ตามล�าดับ	 วิเคราะห์ด้วยสถิติถดถอยลอจิสติกพหุคูณ	

(Multiple logistic regression)3	ใชค้า่เฉลีย่จ�านวนขอ้บกพรอ่ง

เป็นตวัแปรผลลพัธ์	 (outcome	 variable)	 และใช้ปจัจยัด้าน 

ขอ้มลูพืน้ฐานหอ้งปฏบิตักิาร	 รว่มกบัปจัจยัดา้นประเภทขอ้บกพรอ่ง	 

เป็นตวัแปรตน้	(independent	variable)	จากนัน้ตดัตวัแปรตน้ 

ออกจากโมเดลเริม่ตน้ทลีะรายการ	 (backward	 elimination)	 

พจิารณาจาก	 maximum	 likelihood	 ratio	 estimation	 โดย

เปรยีบเทียบโมเดลด้วย	 Likelihood	 ratio	 test	 (LR	 test)	

ทดสอบความเหมาะสมของโมเดลดว้ย	Hosmer-Lemeshow	

goodness-of-fit	 test,	p≤0.05	น�าเสนอขอ้มลูในรปูตารางแสดง

จ�านวนการพบขอ้บกพรอ่งมากกวา่คา่เฉลีย่	 คา่มธัยฐาน	 ไคสแควร	์

Odds	ratio	และชว่งความเชือ่มัน่รอ้ยละ	95

	 ปจัจยัที่ใช้ศกึษาซึ่งเป็นขอ้มูลพื้นฐานห้องปฏบิตัิการ	

ไดแ้ก	่ สถานทีต่ ัง้:	 กรงุเทพและปรมิณฑล(46.30%)/ต่างจงัหวดั	

(53.70%)	 ประเภทหน่วยงาน:	 ภาครฐั	 (57.4%)/ภาคเอกชน	

(42.6%)	ประเภทสถานพยาบาลพบวา่เป็นหอ้งปฏบิตักิารของ

โรงพยาบาลเพยีง	 38.89%	 ขณะทีเ่ป็นหอ้งปฏบิตักิารอืน่ๆ	 เชน่	

คลนิิกเทคนิคการแพทย์	 หอ้งปฏบิตักิารสงักดัมหาวทิยาลยั	

61.11%	 เป็นหอ้งปฏบิตักิารตรวจวเิคราะหป์ระจ�าวนั	 (routine	 

laboratory)	 จ�านวน	 74.07%	 ระยะเวลาทีห่อ้งปฏบิตักิารผา่น

การรบัรอง		ISO	15190		เฉลีย่	10.4	เดอืน	และผา่นการรบัรอง	

ISO	15189	ระยะเวลาเฉลีย่	5.1	ปี	คา่เฉลีย่จ�านวนขอ้บกพรอ่ง

ทีพ่บ	คอื	4.4	ขอ้		ดงัแสดงในตารางที	่1	ขอ้บกพรอ่งทีพ่บ	249	ขอ้	

จ�าแนกได้เป็น	4	กลุ่ม	 เป็นด้านการจัดการและวางแผน	

(ขอ้ก�าหนดที	่6-11)	จ�านวน	50.84%	ดงัแสดงในตารางที	่2

ผลกำรศึกษำ
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	 เป็นการวจิยัเชงิวเิคราะหแ์บบยอ้นหลงั	 (retrospective	 

analytic	 study)	 โดยวเิคราะหข์อ้บกพรอ่งจากการตรวจประเมนิ

ความปลอดภยัหอ้งปฏบิตักิารตามมาตรฐาน	 ISO	 15190:2003	
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วสัดแุละวิธีกำร
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ในห้องปฏบิตัิการ	 รวมทัง้อนัตรายที่อาจเกิดแก่ผู้รบับรกิาร	
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(Multiple logistic regression)3	ใชค้า่เฉลีย่จ�านวนขอ้บกพรอ่ง
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ออกจากโมเดลเริม่ตน้ทลีะรายการ	 (backward	 elimination)	 

พจิารณาจาก	 maximum	 likelihood	 ratio	 estimation	 โดย

เปรยีบเทียบโมเดลด้วย	 Likelihood	 ratio	 test	 (LR	 test)	

ทดสอบความเหมาะสมของโมเดลดว้ย	Hosmer-Lemeshow	

goodness-of-fit	 test,	p≤0.05	น�าเสนอขอ้มลูในรปูตารางแสดง

จ�านวนการพบขอ้บกพรอ่งมากกวา่คา่เฉลีย่	 คา่มธัยฐาน	 ไคสแควร	์

Odds	ratio	และชว่งความเชือ่มัน่รอ้ยละ	95

	 ปจัจยัที่ใช้ศกึษาซึ่งเป็นขอ้มูลพื้นฐานห้องปฏบิตัิการ	

ไดแ้ก	่ สถานทีต่ ัง้:	 กรงุเทพและปรมิณฑล(46.30%)/ต่างจงัหวดั	

(53.70%)	 ประเภทหน่วยงาน:	 ภาครฐั	 (57.4%)/ภาคเอกชน	

(42.6%)	ประเภทสถานพยาบาลพบวา่เป็นหอ้งปฏบิตักิารของ

โรงพยาบาลเพยีง	 38.89%	 ขณะทีเ่ป็นหอ้งปฏบิตักิารอืน่ๆ	 เชน่	

คลนิิกเทคนิคการแพทย์	 หอ้งปฏบิตักิารสงักดัมหาวทิยาลยั	

61.11%	 เป็นหอ้งปฏบิตักิารตรวจวเิคราะหป์ระจ�าวนั	 (routine	 

laboratory)	 จ�านวน	 74.07%	 ระยะเวลาทีห่อ้งปฏบิตักิารผา่น

การรบัรอง		ISO	15190		เฉลีย่	10.4	เดอืน	และผา่นการรบัรอง	

ISO	15189	ระยะเวลาเฉลีย่	5.1	ปี	คา่เฉลีย่จ�านวนขอ้บกพรอ่ง

ทีพ่บ	คอื	4.4	ขอ้		ดงัแสดงในตารางที	่1	ขอ้บกพรอ่งทีพ่บ	249	ขอ้	

จ�าแนกได้เป็น	4	กลุ่ม	 เป็นด้านการจัดการและวางแผน	

(ขอ้ก�าหนดที	่6-11)	จ�านวน	50.84%	ดงัแสดงในตารางที	่2

ผลกำรศึกษำ

ปีที ่49 ฉบบัที ่2 พฤษภาคม 2559วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่258

Table 1  Background information of 54 laboratory study groups. 

Background information Number (%)

Location

		-	Bangkok	Metropolitan	Region 25 (46.30)

		-	Provincial 29 (53.70)

Type of sector 

		-	Government 31 (57.41)

		-	Private 23 (42.59)

Type of sanatorium

		-	Hospital 21 (38.89)

		-	Others 33 (61.11)

Type of service

		-	Routine	laboratory 40 (74.07)

		-	Special	/	Research	laboratory 14 (25.93)

Scope of ISO 15189 accredited testing

		-	Mean	(95%	CI) 38.5	(28.5-48.4)

Number of nonconformities

		-	Mean	(95%	CI) 4.4	(3.6-5.2)

Accreditation time: ISO 15190 (months)

		-	Mean	(95%	CI) 10.4	(9.1-11.6)

Accreditation time: ISO 15189 (years)

		-	Mean	(95%	CI) 5.1	(4.2-5.9)

Table 2 Classification of 249 nonconformities (NCs) against ISO 15190:2003.        

Nonconformities Number (%)

Management	and	planning	(Requirement	no.6-11) 121 (48.59)

Personal	protective	equipment	(Requirement	no.12) 59 (23.69)

Safety	practices	(Requirement	no.13-22) 33 (13.25)

Waste disposal (Requirement no.23) 36 (14.46)
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	 เมื่อศกึษาความสมัพนัธ์ระหว่างปจัจยัที่อาจส่งผลต่อ

จ�านวนขอ้บกพรอ่งทีม่ากกวา่คา่เฉลีย่	 โดยใชก้ารทดสอบแบบ

ทวนิาม	(Binomial	study)	และ	Unadjusted	Odds	 ratio	พบ

ปจัจยัที่อาจมคีวามสมัพนัธ์ต่อจ�านวนขอ้บกพร่องที่มากกว่า

คา่เฉลีย่อยา่งมนียัส�าคญัทางสถติทิี	่ p≤0.25	 จ�านวน	 5	 ปจัจยั	

ไดแ้ก่	การออกแบบเพื่อความปลอดภยั	 (design	 for	 safety,	

p=0.0006)	 เอกสารขัน้ตอน	 และการตรวจตดิตามดา้นความปลอดภยั	

(procedures, documentation, audits and inspection, p=0.003 

ความรบัผดิชอบของบุคลากร	 (personnel	 responsibilities,	 

p=0.001	 อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล	 (personal	protective	 

equipment, p=0.164	 และแนวปฏบิตัทิ ัว่ไปดา้นความปลอดภยั	 

(safe work practices), p=0.007	ดงัแสดงในตารางที	่3	

Table 3  Factors that may affect the number of NCs more than an average: 4 NCs. 

Factor (Number) No. of lab. has NCs. 

more than an average (%)

Unadjusted 

Odds ratio

95%CI p-value

Location

		-	Bangkok	Metropolitan	Region	(25) 11 (44.00) 1.49 0.51-4.42 0.478

		-	Provincial	(29) 10 (34.48) 1.00

Type of sector

		-	Government	(31) 11 (43.48) 0.72 0.24-2.12 0.551

		-	Private	(23) 10 (35.48) 1.00

Type of sanatorium

		-	Hospital	(21) 9 (42.86) 1.00

		-	Others	(33) 12 (36.36) 0.76 0.25-2.29 0.633

Type of service

		-	Routine	laboratory	(40) 15 (37.50) 0.80 0.29-2.66 0.723

		-	Special	/	Research	laboratory	(14) 6 (42.86) 1.00

Scope of ISO 15189 accredited testing

		-	Greater	than	38	test	(22) 10 (454.45) 1.59 0.53-4.76 0.412

		-	Less	than	or	equal	to	38	test	(32) 11 (34.38) 1.00

Accreditation time: ISO 15190 (months)

		-	Shorter	than	or	equal	to	10	months	(28) 12 (42.86) 1.00

		-	Longer	than	10	months	(26) 9 (34.62) 0.71 0.24-2.09 0.535

Accreditation time: ISO 15189 (years)

		-	Shorter	than	or	equal	to	5	years	(26) 10 (38.49) 1.00

		-	Longer	than	5	years	(28) 11 (39.29) 1.04 0.35-3.05 0.950

NCs against requirement no.6: Designing 

for safety

		-	Absent	(31) 6 (19.35) 1.00

		-	Present	(23) 15 (65.22) 7.81 2.32-26.35 0.0006
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Factor (Number) No. of lab. has NCs. 

more than an average (%)

Unadjusted 

Odds ratio

95%CI p-value

Location

		-	Bangkok	Metropolitan	Region	(25) 11 (44.00) 1.49 0.51-4.42 0.478

		-	Provincial	(29) 10 (34.48) 1.00

Type of sector

		-	Government	(31) 11 (43.48) 0.72 0.24-2.12 0.551

		-	Private	(23) 10 (35.48) 1.00

Type of sanatorium

		-	Hospital	(21) 9 (42.86) 1.00

		-	Others	(33) 12 (36.36) 0.76 0.25-2.29 0.633

Type of service

		-	Routine	laboratory	(40) 15 (37.50) 0.80 0.29-2.66 0.723

		-	Special	/	Research	laboratory	(14) 6 (42.86) 1.00

Scope of ISO 15189 accredited testing

		-	Greater	than	38	test	(22) 10 (454.45) 1.59 0.53-4.76 0.412

		-	Less	than	or	equal	to	38	test	(32) 11 (34.38) 1.00

Accreditation time: ISO 15190 (months)

		-	Shorter	than	or	equal	to	10	months	(28) 12 (42.86) 1.00

		-	Longer	than	10	months	(26) 9 (34.62) 0.71 0.24-2.09 0.535

Accreditation time: ISO 15189 (years)

		-	Shorter	than	or	equal	to	5	years	(26) 10 (38.49) 1.00

		-	Longer	than	5	years	(28) 11 (39.29) 1.04 0.35-3.05 0.950

NCs against requirement no.6: Designing 

for safety

		-	Absent	(31) 6 (19.35) 1.00

		-	Present	(23) 15 (65.22) 7.81 2.32-26.35 0.0006

ปีที ่49 ฉบบัที ่2 พฤษภาคม 2559วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่260

	 และเพือ่ลดอคตจิากปจัจยักวน	(confounding	factors)	ใน

การศกึษาความสมัพนัธ์ของพหุปจัจยัต่อจ�านวนขอ้บกพร่อง

ทีม่ากกวา่คา่เฉลีย่	โดยวเิคราะหด์ว้ยสถติถิดถอยลอจสิตกิพหคุณู	

(Multiple	 logistic	 regression)	 น�าขอ้มูลจาก	Unadjusted	

Odds	ratio	ทกุปจัจยัทีม่คีา่	p≤0.25	(ตารางที	่3)	มาเขา้สมการ

ถดถอยลอจิสติกพหุคูณ	ผลการศึกษายนืยนัว่า	4	ปจัจยัที่

มคีวามสมัพนัธต่์อจ�านวนขอ้บกพรอ่งทีม่ากกวา่คา่เฉลีย่อยา่ง

Factor (Number) No. of lab. has NCs. 

more than an average (%)

Unadjusted 

Odds ratio

95%CI p-value

NCs	against	requirement	no.7:	Procedures,	

documentation, audits and inspection

		-	Absent	(27) 4 (14.81) 1.00

		-	Present	(27) 17 (62.96) 9.78 2.70-34.93 0.003

NCs against requirement no.8: Identification 

of hazards

		-	Absent	(34) 13 (38.24) 1.00

		-	Present	(20) 8 (40.00) 1.08 0.36-3.28 0.898

NCs against requirement no.10: Training

		-	Absent	(44) 16 (36.36) 1.00

		-	Present	(10) 5 (50.00) 1.75 0.47-6.61 0.425

NCs	against	requirement	no.11:	Personnel	

responsibilities

		-	Absent	(43) 12 (27.91) 1.00

		-	Present	(11) 9 (87.82) 11.63 ≥2.40 0.001

NCs	against	requirement	no.12:	Personal	

protective	equipment	(PPE)

		-	Absent	(19) 5 (26.32) 1.00

		-	Present	(35) 16 (45.21) 2.36 0.72-7.67 0.164

NCs	against	requirement	no.13-22:	Safe	

work practices

		-	Absent	(35) 9 (25.71) 1.00

		-	Present	(19) 12 (63.16) 4.95 1.52-16.15 0.007

NCs against requirement no.23: Waste 

disposal

		-	Absent	(35) 12 (34.29) 1.73 0.56-5.30 0.346

		-	Present	(19) 9 (47.37) 1.00

มนียัส�าคญัทางสถติทิี	่ p≤0.05	 คอื	 การพบขอ้บกพรอ่งในเรือ่ง	

1)	 การออกแบบเพือ่ความปลอดภยั	 (Adjusted	 Odds	 Ratio:	 

ORadj=16.50, p=0.002)	 2)	 เอกสารขัน้ตอน	และการตรวจ 

ติดตามด้านความปลอดภัย	 (ORadj=102.20, p=0.005)  

2)	 ความรบัผดิชอบของบุคลากร	 (ORadj=43.23, p=0.023) 

และ	 4)	 แนวปฏบิตัทิ ัว่ไปดา้นความปลอดภยั	 (ORadj=35.37, 

p=0.008)	ดงัแสดงในตารางที	่4

Table 3  Factors that may affect the number of NCs more than an average: 4 NCs. (continued)
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Factor (Number) No. of lab. has NCs. 

more than an average (%)

Unadjusted 

Odds ratio

Adjusted 

Odds ratio

p-value

NCs against requirement no.6: Designing 

for safety

		-	Absent	(31) 6 (19.35) 1.00 1.00

		-	Present	(23) 15 (65.22) 7.81 16.50 0.020

NCs	against	requirement	no.7:	Procedures,	

documentation, audits and inspection

		-	Absent	(27) 4 (14.81) 1.00 1.00

		-	Present	(27) 17 (62.96) 9.78 102.20 0.005

NCs	against	requirement	no.11:	Personnel	

responsibilities

		-	Absent	(43) 12 (27.91) 1.00 1.00

		-	Present	(11) 9 (81.82) 11.62 43.23 0.023

NCs	against	requirement	no.13-22:	Safe	

work practices

		-	Absent	(35) 9 (25.71) 1.00 1.00

		-	Present	(19) 12 (63.16) 4.95 35.37 0.008

Table 4  Factors affecting the number of NCs more than an average: Multiple logistic regression. 

	 จากการศกึษาพบวา่	 ปจัจยัส�าคญัทีม่ผีลต่อจ�านวนขอ้บกพรอ่ง

ทีพ่บมากกวา่คา่เฉลีย่	 ไมใ่ชข่อ้มลูพืน้ฐานของหอ้งปฏบิตักิาร	

เชน่	ทีต่ ัง้	ประเภทของหน่วยงาน	ประเภทสถานพยาบาล	ชนิด

ของงาน	หรอื	ระยะเวลาทีผ่า่นการรบัรอง	ISO	15189	แต่เป็น

ปจัจยัดา้นขอ้ก�าหนด	 ISO	 15190	 ทีส่�าคญั	 4	 ดา้นทีห่ากพบ

จากการตรวจประเมนิแล้วจะมผีลท�าให้พบขอ้บกพร่องรวม

มากกว่าค่าเฉลีย่	 ไดแ้ก่	 1)	 การออกแบบเพื่อความปลอดภยั	 

2)	 เอกสารขัน้ตอน	การตรวจติดตามด้านความปลอดภัย	

3)	 ความรบัผดิชอบของบุคลากร	 และ	 4)	 แนวปฏบิตัทิ ัว่ไป

ดา้นความปลอดภยั	 หรอืกลา่วไดว้า่	 หอ้งปฏบิตักิารทีถ่กูออกแบบ

ไมเ่หมาะสม	 ไมม่เีอกสารขัน้ตอนเพือ่ใหบุ้คลากรใชเ้ป็นแนวทาง

ปฏบิตั	ิไมม่กีารตรวจตดิตามดา้นความปลอดภยั	บุคลากรขาด

ความรบัผดิชอบ	 ตลอดจนขาดแนวปฏบิตัดิา้นความปลอดภยั	

ย่อมส่งผลใหม้โีอกาสไดร้บัขอ้บกพร่องจากการตรวจประเมนิ

มากกว่าห้องปฏบิตัิการทัว่ไป		และเมื่อพบขอ้บกพร่องมาก

โอกาสทีจ่ะเกดิความไม่ปลอดภยัในหอ้งปฏบิตักิารย่อมมมีาก

ขึน้ดว้ยเชน่กนั		ในทางตรงขา้ม	หากการจดัตัง้หอ้งปฏบิตักิาร

วิจำรณ์ผลกำรศึกษำ มกีารออกแบบโดยค�านึงถงึความปลอดภยั	มกีารน�าเทคนิค

ในการแจกแจงอนัตราย	(hazard	identification)	และวธิกีารประเมนิ

ความเสีย่ง	(risk	assessment)	มาใชต้ัง้แต่ในระยะแรกเริม่ของ

กระบวนการออกแบบหอ้งปฏบิตักิาร4	 เชน่	 มกีารจ�าแนกเชือ้

กลุม่เสีย่งทีห่อ้งปฏบิตักิารตอ้งสมัผสั	(risk	group	classification)	

วา่อยูใ่นเชือ้กลุ่มใด	เริม่จากเชือ้ไมก่่อโรคถงึเชือ้ก่อโรครุนแรง 

ถงึตาย	 จากนัน้ออกแบบหอ้งปฏบิตักิารชวีนิรภยั	 (biosafety	 

laboratory	 level)	 ตัง้แต่ระดับ	 1–45	 ให้เหมาะสมกับ

การควบคมุเชือ้เหลา่นัน้ตามระดบัความรนุแรงได	้ มกีารจดัท�า

มาตรฐานวธิปีฏบิตังิานทีค่รอบคลมุแนวปฏบิตัดิา้นความปลอดภยั 

ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งทีจ่ะตอ้งเผชญิทัง้หมด	 เพือ่ใหก้ารปฏบิตังิาน

ด้านความปลอดภยัของเจ้าหน้าที่ห้องปฏบิตักิารทุกคนเป็น

ไปอย่างถูกต้องตรงกนัตามมาตรฐานทุกครัง้อย่างต่อเน่ือง	 

เชน่	 มาตรฐานวธิปีฏบิตั	ิ เรือ่ง	 การเตรยีมการส�าหรบัผูเ้ยีย่มชม	 

การจัดการวัสดุและเชื้ออันตราย	 การอพยพกรณีฉุกเฉิน	

การจดัการความเสีย่งดา้นความปลอดภยั	 การรายงานอุบตักิารณ์	

และการก�าจดัของเสยี	 เป็นต้น	 มกีารตรวจตดิตามคุณภาพ

ภายใน	(internal	audit)	และตรวจสอบความพร้อมใช้ของ 
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Factor (Number) No. of lab. has NCs. 

more than an average (%)

Unadjusted 

Odds ratio

Adjusted 

Odds ratio

p-value

NCs against requirement no.6: Designing 

for safety

		-	Absent	(31) 6 (19.35) 1.00 1.00

		-	Present	(23) 15 (65.22) 7.81 16.50 0.020

NCs	against	requirement	no.7:	Procedures,	

documentation, audits and inspection

		-	Absent	(27) 4 (14.81) 1.00 1.00

		-	Present	(27) 17 (62.96) 9.78 102.20 0.005

NCs	against	requirement	no.11:	Personnel	

responsibilities

		-	Absent	(43) 12 (27.91) 1.00 1.00

		-	Present	(11) 9 (81.82) 11.62 43.23 0.023

NCs	against	requirement	no.13-22:	Safe	

work practices

		-	Absent	(35) 9 (25.71) 1.00 1.00

		-	Present	(19) 12 (63.16) 4.95 35.37 0.008

Table 4  Factors affecting the number of NCs more than an average: Multiple logistic regression. 

	 จากการศกึษาพบวา่	 ปจัจยัส�าคญัทีม่ผีลต่อจ�านวนขอ้บกพรอ่ง

ทีพ่บมากกวา่คา่เฉลีย่	 ไมใ่ชข่อ้มลูพืน้ฐานของหอ้งปฏบิตักิาร	

เชน่	ทีต่ ัง้	ประเภทของหน่วยงาน	ประเภทสถานพยาบาล	ชนิด

ของงาน	หรอื	ระยะเวลาทีผ่า่นการรบัรอง	ISO	15189	แต่เป็น

ปจัจยัดา้นขอ้ก�าหนด	 ISO	 15190	 ทีส่�าคญั	 4	 ดา้นทีห่ากพบ

จากการตรวจประเมนิแล้วจะมผีลท�าให้พบขอ้บกพร่องรวม

มากกว่าค่าเฉลีย่	 ไดแ้ก่	 1)	 การออกแบบเพื่อความปลอดภยั	 

2)	 เอกสารขัน้ตอน	การตรวจติดตามด้านความปลอดภัย	

3)	 ความรบัผดิชอบของบุคลากร	 และ	 4)	 แนวปฏบิตัทิ ัว่ไป

ดา้นความปลอดภยั	 หรอืกลา่วไดว้า่	 หอ้งปฏบิตักิารทีถ่กูออกแบบ

ไมเ่หมาะสม	 ไมม่เีอกสารขัน้ตอนเพือ่ใหบุ้คลากรใชเ้ป็นแนวทาง

ปฏบิตั	ิไมม่กีารตรวจตดิตามดา้นความปลอดภยั	บุคลากรขาด

ความรบัผดิชอบ	 ตลอดจนขาดแนวปฏบิตัดิา้นความปลอดภยั	

ย่อมส่งผลใหม้โีอกาสไดร้บัขอ้บกพร่องจากการตรวจประเมนิ

มากกว่าห้องปฏบิตัิการทัว่ไป		และเมื่อพบขอ้บกพร่องมาก

โอกาสทีจ่ะเกดิความไม่ปลอดภยัในหอ้งปฏบิตักิารย่อมมมีาก

ขึน้ดว้ยเชน่กนั		ในทางตรงขา้ม	หากการจดัตัง้หอ้งปฏบิตักิาร

วิจำรณ์ผลกำรศึกษำ มกีารออกแบบโดยค�านึงถงึความปลอดภยั	มกีารน�าเทคนิค

ในการแจกแจงอนัตราย	(hazard	identification)	และวธิกีารประเมนิ

ความเสีย่ง	(risk	assessment)	มาใชต้ัง้แต่ในระยะแรกเริม่ของ

กระบวนการออกแบบหอ้งปฏบิตักิาร4	 เชน่	 มกีารจ�าแนกเชือ้

กลุม่เสีย่งทีห่อ้งปฏบิตักิารตอ้งสมัผสั	(risk	group	classification)	

วา่อยูใ่นเชือ้กลุ่มใด	เริม่จากเชือ้ไมก่่อโรคถงึเชือ้ก่อโรครุนแรง 

ถงึตาย	 จากนัน้ออกแบบหอ้งปฏบิตักิารชวีนิรภยั	 (biosafety	 

laboratory	 level)	 ตัง้แต่ระดับ	 1–45	 ให้เหมาะสมกับ

การควบคมุเชือ้เหลา่นัน้ตามระดบัความรนุแรงได	้ มกีารจดัท�า

มาตรฐานวธิปีฏบิตังิานทีค่รอบคลมุแนวปฏบิตัดิา้นความปลอดภยั 

ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งทีจ่ะตอ้งเผชญิทัง้หมด	 เพือ่ใหก้ารปฏบิตังิาน

ด้านความปลอดภยัของเจ้าหน้าที่ห้องปฏบิตักิารทุกคนเป็น

ไปอย่างถูกต้องตรงกนัตามมาตรฐานทุกครัง้อย่างต่อเน่ือง	 

เชน่	 มาตรฐานวธิปีฏบิตั	ิ เรือ่ง	 การเตรยีมการส�าหรบัผูเ้ยีย่มชม	 

การจัดการวัสดุและเชื้ออันตราย	 การอพยพกรณีฉุกเฉิน	

การจดัการความเสีย่งดา้นความปลอดภยั	 การรายงานอุบตักิารณ์	

และการก�าจดัของเสยี	 เป็นต้น	 มกีารตรวจตดิตามคุณภาพ

ภายใน	(internal	audit)	และตรวจสอบความพร้อมใช้ของ 

ปีที ่49 ฉบบัที ่2 พฤษภาคม 2559วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่262

	 ปจัจยัหลกั	 4	 ประการทีม่ผีลต่อจ�านวนขอ้บกพรอ่งทีพ่บ 

มากกว่าค่าเฉลี่ย	คือ	1)	การออกแบบด้านความปลอดภยั	

2)	 เอกสารขัน้ตอน	และการตรวจตดิตาม	3)	ความรบัผดิชอบ

ของบุคลากร	 และ	 4)	 แนวปฏบิตัทิ ัว่ไปด้านความปลอดภยั	

ดงันัน้	 หากหอ้งปฏบิตักิารสามารถด�าเนินการตามขอ้ก�าหนด	

ISO	15190		ทัง้		4		ขอ้น้ีไดอ้ยา่งครบถว้น		ยอ่มชว่ยลดขอ้บกพรอ่งที่

ไดร้บัจากการตรวจประเมนิในภาพรวมลง	 และการปฏบิตังิานใน

หอ้งปฏบิตักิารมคีวามปลอดภยัมากขึน้		อยา่งไรกต็าม	หากตอ้งการ

ใหเ้กดิระบบความปลอดภยัในหอ้งปฏบิตักิารอยา่งยัง่ยนื	 ควร

สรา้งวฒันธรรมดา้นความปลอดภยัใหเ้กดิขึน้	 ไดแ้ก่	 การสรา้ง 

ทศันคตแิละนิสยัจนเกดิเป็นพฤตกิรรมใหม้กีารประเมนิความเสีย่ง

อยูเ่สมอ	 การวางแผนก่อนการปฏบิตังิาน	 และการคาดการณ์

สถานการณ์รา้ยแรงทีส่ดุทีอ่าจเกดิขึน้	 (worst-case	 possibilities)	 

ทัง้ต่อตนเองและผูร้ว่มงาน	 โดยพจิารณาถงึสิง่เหลา่น้ีเสมอในทกุๆ	 

กจิกรรมของหอ้งปฏบิตักิาร	 ยอ่มท�าใหว้ฒันธรรมดา้นความปลอดภยั

เกิดมาจากทศันคติภายใน	 ไม่ใช่เป็นเพยีงกฎระเบียบของ

หน่วยงานเทา่นัน้6

สรปุระบบและอุปกรณ์ดา้นความปลอดภยั	 (inspection)	 เพือ่ตรวจสอบ

ความถูกต้องของระบบและการปฏิบตัิด้านความปลอดภัย		

หากพบวา่มสีิง่ใดทีไ่ดอ้อกแบบไวไ้มถ่กูตอ้ง		หรอืหากออกแบบ

ระบบไวด้แีลว้แต่เจา้หน้าทีไ่มป่ฏบิตัติาม	 จะตอ้งด�าเนินการแกไ้ข	

และก�าหนดมาตรการป้องกนัการเกดิซ�้าอยา่งเป็นระบบ	 มกีาร

แต่งตัง้บุคลากรทีเ่ป็นหวัใจส�าคญั	คอื	 เจา้หน้าทีด่า้นความปลอดภยั

ของห้องปฏิบตัิการ	 (laboratory	 safety	 officer)	 มหีน้าที่

จดัการศกึษา	อบรม	อบรมแรกเขา้	ประเมนิผล	ตรวจประเมนิ		

ตลอดจนสัง่หยุดกิจกรรมที่อาจก่อให้เกิดความไม่ปลอดภยั

ต่างๆ	 และปจัจยัทีส่�าคญัมาก	 คอื	 ปจัจยัดา้นความรบัผดิชอบ

ของบุคลากร	 ทีจ่ะตอ้งปฏบิตัติามระบบความปลอดภยัต่างๆ	

ทีว่างเอาไวอ้ย่างเคร่งครดั	 เพราะไม่ว่าระบบความปลอดภยั

ทีอ่อกแบบไวจ้ะดเีพยีงใด	 หากบุคลากรไม่มคีวามรบัผดิชอบ	

หรอืไม่ตระหนักในการปฏิบตัิตามระบบนัน้	 ย่อมท�าให้เกิด 

ความเสีย่งอนัตรายต่อรา่งกาย	 เกดิการเจบ็ปว่ย	 หรอือาจถงึขัน้

เสียชีวิต	 ทัง้ต่อตนเอง	 บุคคลอื่น	 ตลอดจนผลกระทบต่อ
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