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Abstract
Background: Medical Laboratory of Ministry of Public Health takes roles of diagnosis, treatment, surveillance and 

control of diseases in responsible area. Laboratory diagnosis must be precise, accurate and reliable. The Thailand 

Medical Technology Standard: 2008 is the professional standard, which was established to control the laboratory 

quality system. During the year 2008 – 2010, this standard was implemented by laboratories in region 3 and 9 to 

upgrade their laboratory standards to meet the requirements of ISO 15189 laboratory accreditations.

Methods: A retrospective study has been conducted by analyzing self-assessment data between the two                        

consecutive years (2008-2009) from 29 medical laboratories in region 3 and 9 regarding to conformity of laboratory 

regulation that can be accomplished.

Result: Sixteen out of 29 (55.17%) laboratories gain scores higher than the previous assessment, 4 laboratories 

(13.79%) received the same scores and the rest of them had lower scores than the previous one. For the                           

improvement of qualitative changes in laboratory performance, 4 of 29 (13.79%) laboratories had improved in        

quality system level while 22 of 29 (75.86%) laboratories showed no improvement. Furthermore 3 of 29 (10.35%) had 

lower level of quality system. The standard regulations that could not be completely implemented are examination 

procedure, internal audit, assuring quality of examination procedure, accommodation and environment condition 

and organization and management.

Conclusion: It was found that the Thailand Medical Technology Standard: 2008 is appropriate for medical                       

laboratory to systematically employ and continuously follow. Assessing Eastern hospital laboratories revealed that 

the laboratory quality and performance are precise, accurate and reliable with could enhance laboratory capacity 

to achieve ISO 15198 standard.
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บทคัดยอ
ความเปนมา: หองปฏิบัติการของโรงพยาบาลในสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขมีหนาท่ีหลักในการสนับสนุนการ 

ตรวจวินิจฉัย รักษา เฝาระวัง และควบคุมการระบาดของโรคในพ้ืนที่รับผิดชอบ ดังนั้นผลการตรวจวินิจฉัย ตองถูกตอง แมนยำ 

และเช่ือถือได มาตรฐานงานเทคนิคการแพทยเปนมาตรฐานวิชาชีพที่มีขอกำหนดในการควบคุมคุณภาพของหองปฏิบัติการให 

เปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ดังน้ัน โรงพยาบาลในเขต 3 และ 9 จึงนำขอกำหนดท่ีตองปฏิบัติตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

2551 มาใชในหองปฏิบัติการเพ่ือพัฒนาและยกระดับของหองปฏิบัติการจนไดรับการรับรองจากสมาคมเทคนิคการแพทยวา           

เปนหองปฏิบัติการที่มีคุณภาพมาตรฐานระดับชาติ

วิธีการ: รวบรวมผลการประเมินตนเองตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 และเปรียบเทียบการพัฒนาตนเองของหอง 

ปฏิบัติการ จำนวน 29 แหง ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2552 และ 2553 และวิเคราะหขอมูลขอกำหนดของมาตรฐานงาน               

เทคนิคการแพทยที่เปนอุปสรรคตอการพัฒนา

ผลการศึกษา:  จากการประเมินตนเองตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 พบวาการพัฒนาคุณภาพในระยะ 2 ป 

ระหวางปงบประมาณ พ.ศ. 2552-2553 หองปฏิบัติการ 16 แหง (รอยละ 55.17) มีคาคะแนนของมาตรฐานเพิ่มข้ึนและเม่ือ   

ศึกษาระดับของการพัฒนา พบวา มีการเปล่ียนระดับเพ่ิมขึ้นรอยละ 13.79 ยังคงรักษาระดับเดิมรอยละ 75.86 และมีระดับลดลง 

เพียงรอยละ 10.35 โดยมีขอกำหนดท่ีหองปฏิบัติการไมสามารถดำเนินการไดอยางสมบูรณ 5 ขอ คือ ข้ันตอนการวิเคราะห 

การตรวจติดตามภายใน การประกันคุณภาพการวิเคราะห สถานท่ีและสภาวะแวดลอม และองคกรและการบริหาร

สรุป: จากการศึกษาขอกำหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 พบวาเปนขอกำหนดที่มีความเหมาะสมในการนำมาใชใน

การพัฒนาหองปฏิบัติการชันสูตรเปนอยางย่ิง เน่ืองจากมีรายละเอียดของขอกำหนดท่ีทำใหหองปฏิบัติการสามารถปฏิบัติตาม  

ไดอยางตอเนือ่งและเปนระบบ ซึง่สงผลใหผลงานของหองปฏบิตักิารชนัสตูรมคีวามถกูตอง แมนยำ และเชือ่ถอืได ทำใหคณุภาพ 

การรักษาของโรงพยาบาลเปนที่ยอมรับและสามารถพัฒนาตอเนื่องไปจนถึงมาตรฐานสากล ISO 15189 ไดเปนอยางดี ซึ่งจะ     

ทำใหมาตรฐานของโรงพยาบาลในภาคตะวันออกมีความทัดเทียมกับโรงพยาบาลระดับสากลอยางแนนอน

คำรหัส: หองปฏิบัติการของโรงพยาบาลในสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551

บทนำ
 หองปฏิบัติการทางการแพทย ทำหนาท่ีตรวจส่ิงสงตรวจ 

(specimens) ของผูปวยและผูเขามารับบริการตรวจสุขภาพ 

หองปฏิบัติการทางการแพทย อาจเรียกช่ือไดหลายรูปแบบ เชน 

หองปฏบิตักิารทางเทคนิคการแพทย หองปฏบิตักิารพยาธิวทิยา 

คลินิก หองปฏิบัติการชันสูตร เปนตน สำหรับโรงพยาบาลใน       

สังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เรียกหองปฏิบัติการ 

ทางการแพทยวา หองปฏิบัติการชันสูตร มีหนาที่หลักในการ 

ตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจ ทางหองปฏิบัติการ เพื่อสนับสนุน 

การตรวจวินิจฉัย รักษา ปองกนัและควบคุมโรค ใหเปนไปอยาง 

มีประสิทธิภาพ ดังน้ัน ผลการตรวจวิเคราะหหรือขอมูลที่ได 

จากหองปฏิบัติการชันสูตร จึงตองมีความถูกตอง แมนยำ 

เชื่อถือได จึงสามารถนำไปใชประโยชนไดอยางมีประสิทธิผล

 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 ชลบุรี มีหนาที่รับผิดชอบ 

ในการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบตักิาร และใหบรกิารตรวจ

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการดานผลิตภัณฑสุขภาพ สมุนไพร 

และการชันสูตรโรค ตลอดจนสนับสนุนดานวิชาการและถาย      

ทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะหและชันสตูรโรค แกหองปฏิบตั ิ

การเครือขายทั้งภาครัฐและภาคเอกชน1 ในปงบประมาณ พ.ศ. 

2551 – 2553 ศวก.ที่ 3 ชลบุรี ไดรวมกับคณะกรรมการพัฒนา 

คุณภาพหองปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุขของโรงพยาบาลใน 

สังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เขต 3 และ 9 และ      

ชมรมหองปฏิบัติการชันสูตรภาคตะวันออก ดำเนินการพัฒนา 

คุณภาพหองปฏิบัติการชันสูตร โดยการจัดการอบรม นิเทศงาน 

ตรวจประเมินเบื้องตน จัดเวทีแลกเปลี่ยนเรียนรูระบบประกัน 

คุณภาพ โดยมุงหวังใหประชาชนที่ใชบริการ ไดรับบริการทาง 

การแพทยที่มีคุณภาพ ถูกตองเหมาะสมและนำไปใชประโยชน 

ไดอยางมีประสิทธิภาพ

วัตถุประสงค
1. เพื่อประเมินศักยภาพของหองปฏิบัติการชันสูตรในเขต 3 

และ 9 ดานการพัฒนาคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการ 

แพทย 2551
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2. เพือ่วิเคราะหและเสนอแนะแนวทางการแกปญหาของหอง

ปฏิบัติการในการนำขอกำหนดมาใชในการพัฒนาเพ่ือใหเกิด 

การปฏิบัติจริง มีความตอเน่ืองและยั่งยืน

วัสดุและวิธีการ
 ศึกษาการพัฒนาระบบคุณภาพจากการประเมินผลการ 

ดำเนินงานโดยใชแบบประเมิน (Checklist) 100 ขอ ของสมาคม 

เทคนิคการแพทยแหงประเทศไทย คัดเลือกหองปฏิบัติการที่        

สมัครใจเขารวมโครงการจากโรงพยาบาลท่ีสงแบบประเมินตน 

เองตามเกณฑมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 25512 ตลอด 

ระยะดำเนินการเปนเวลา 2 ป คือในปงบประมาณ พ.ศ. 2552- 

2553 โดยมีหองปฏิบัติการในเขตรับผิดชอบเขารวมโครงการ 

จำนวน 29 แหง ไดแก โรงพยาบาลในจังหวัดฉะเชิงเทรา 5 แหง 

โรงพยาบาลในจังหวัดปราจีนบุรี 1 แหง โรงพยาบาลในจังหวัด 

นครนายก 4 แหง โรงพยาบาลในจังหวัดชลบุรี 6 แหง โรง-

พยาบาลในจังหวัดระยอง 5 แหง โรงพยาบาลในจังหวัดจันทบุรี 

5 แหง และโรงพยาบาลในจังหวัดตราด 3 แหง หองปฏิบัติการ

ทีเ่ขารวมโครงการตองมกีารเตรียมการดานระบบคณุภาพตัง้แต

ป 2551 การพัฒนาหองปฏิบัติการมีการแบงระดับการพัฒนา 

เปน 3 ขั้น โดยกำหนดมาตรฐานแบบประเมิน 100 ขอ คิดเปน 

100 คะแนน และจัดขั้นการพัฒนาเปน 3 ระดับ คือ ขั้นที่ 1 มี 

คะแนน 0 - 50 คะแนน ข้ันที่ 2 มีคะแนน 51 - 80 คะแนน 

และขั้นที่ 3 มีคะแนนมากกวา 80 คะแนน ศึกษาแนวโนมการ 

เปลีย่นระดบัของการพฒันา การเปลีย่นแปลงของระดบัคะแนน 

และหัวขอที่หองปฏิบัติการไมไดดำเนินการ หรือดำเนินการแต 

ยังไมสมบูรณ

ผลการศึกษา
 จากการศึกษาผลการดำเนินงานดานคุณภาพหองปฏิบัติ   

การชันสูตรของโรงพยาบาลในสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวง  

สาธารณสุขเขต 3 และ 9 ในพื้นที่รับผิดชอบของศูนยวิทยา 

ศาสตรการแพทยที่ 3 ชลบุรี ในปงบประมาณ พ.ศ. 2552 และ 

2553 พบวา หองปฏิบัติการสวนใหญมีผลการประเมินตนเอง    

ตามเกณฑมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 ในระดับขั้น     

ที ่2 (51 – 80 คะแนน) คดิเปนรอยละ 48.28 (14/29) และ 44.83 

(13/29) ตามลำดับ รองลงมาคืออยูในระดับขั้นที่ 3 (81 – 100 

คะแนน) รอยละ 37.93 (11/29) และ 41.38 (12/29) ตามลำดับ 

โดยมีผลคะแนนในระดับขั้นที่ 1 (1 – 50 คะแนน) รอยละ 13.79 

(4/29) เทากันทั้ง 2 ป (ตารางท่ี 1)

ตารางท่ี 1 แสดงจำนวนหองปฏิบัติการและระดับขั้นการดำเนินกิจกรรมคุณภาพ

ระดับ

รวม

พ.ศ. 2552 พ.ศ. 2553

1

2

3

1-50

51-80

81-100

จำนวน

4

14

11

29

จำนวน

4

13

12

29

รอยละ

13.79

48.28

37.93

100

รอยละ

13.79

44.83

41.38

100

 จากการศึกษาการเปล่ียนแปลงของการพัฒนาคุณภาพ        

ของหองปฏิบตักิารจากการประเมนิตนเอง ครัง้ท่ี 1 เปรยีบเทยีบกับ 

คร้ังที่ 2 พบวา หองปฏิบัติการที่ดำเนินงานตามมาตรฐานงาน 

เทคนิคการแพทย 2551 จำนวน 29 แหงนั้น มีหองปฏิบัติการที่

พัฒนายกระดับขึ้น จำนวนรอยละ 13.79 (4/29) โดยมีหอง          

ปฏิบตักิารท่ีพฒันายกระดับจากขัน้ที ่1 เปนขัน้ที ่2 จำนวนรอยละ 

3.45 (1/29 แหง) หองปฏิบัติการที่พัฒนายกระดับจากขั้นที่ 1 

เปนขั้นที่ 3 จำนวนรอยละ 3.45 (1/29 แหง) และหองปฏิบัติ 

การทีพ่ฒันายกระดบัจากขัน้ที ่2 เปนขัน้ที ่3 จำนวนรอยละ 6.89 

(2/29 แหง) ในขณะท่ีมีหองปฏิบัติการท่ีสามารถรักษาระดับ 

ไวไดจำนวนรอยละ 75.86 (22 29) โดยมีหองปฏิบัติการท่ีอยู 

ในขั้น 3 รอยละ 31.04 (9/29) และมีหองปฏิบัติการที่อยูในขั้น 2 

รอยละ 37.93 (11 29) มหีองปฏบิตักิารทีอ่ยูในขัน้ 1 รอยละ 6.89 

(2/-29) นอกจากน้ียังพบวาหองปฏิบัติการท่ีระดับเล่ือนลง 

จำนวนรอยละ 10.35 (3/29) โดยมีหองปฏิบัติการที่เลื่อนระดับ

จากข้ันที่ 3 เปนขั้นที่ 1 รอยละ 3.45 (1/29) หองปฏิบัติการที่ 

เลื่อนระดับจากขั้นที่ 3 เปนขั้นที่ 2 รอยละ 3.45 (1/29) และหอง 

ปฏิบัติการท่ีเลื่อนระดับจากข้ันที่ 2 เปนขั้นที่ 1 รอยละ 3.45       

(1/29) (ตารางท่ี 2)
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ตารางที่ 2 แสดงจำนวนหองปฏิบัติการที่มีการเปล่ียนแปลงของระดับของการพัฒนาคุณภาพ

ตารางท่ี 3 แสดงแนวโนมของคะแนนและการเล่ือนของระดับ

แนวโนมของคะแนน

ลดลง

คงเดิม

เพิ่มขึ้น

รวม

จำนวน (แหง)

9

4

16

29

ระดับคงเดิม (แหง)

6

4

12

22

รอยละ

31.04

13.79

55.17

100

เปลี่ยนระดับ (แหง)

3

-

4

7

ระดับขั้น

รวม

เลื่อนระดับลง

เลื่อนระดับลง

เลื่อนระดับลง

3

3

2

3

2

1

1

1

2

1

2

1

3

2

1

2

3

3

แหง

3

1

1

1

22

9

11

2

4

1

1

2

29

รอยละ

10.35

3.45

3.45

3.45

75.86

31.04

37.93

6.89

13.79

3.45

3.45

6.89

100

 ในการศึกษาแนวโนมของคะแนนและการเล่ือนระดับการ 

พฒันาของหองปฏบิตักิารในเขตรบัผดิชอบ พบวาหองปฏบิตักิาร 

รอยละ 31.04 (9 29) มีคาคะแนนตามเกณฑมาตรฐานงาน 

เทคนิคการแพทย 2551 ลดลง โดยมีการเปล่ียนระดับถึง 3 แหง 

ในขณะทีม่หีองปฏบิตักิารอกี 6 แหง สามารถรกัษาระดบัคงเดมิ 

ไวได และมีหองปฏิบัติการรอยละ 13.79 (4 29) มีคาคะแนน 

และระดบัคงเดมิ นอกจากนีย้งัพบวารอยละ 55.17 (16 29) ของ 

หองปฏบิตักิารมคีาคะแนนเพิม่ข้ึน โดยมกีารเปลีย่นระดบั 4 แหง 

และมีหองปฏิบัติการอีก 12 แหงที่มีระดับคงเดิม (ตารางท่ี 3)

 จากการศึกษาขอกำหนดท่ีหองปฏิบัติการไมไดดำเนินการ 

ตามเกณฑมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 หรือดำเนิน 

การบางสวน พบวาเกณฑมาตรฐานขอท่ีหองปฏิบัติการดำเนิน

การนอยที่สุด 5 อับดับแรก ไดแก มาตรฐานขอ 5.4 ไดแก ขั้น 

ตอนการวิเคราะห รองลงมาคือ มาตรฐานขอ 8 ไดแกการตรวจ 

ติดตามภายใน มาตรฐานขอ 5.2 ไดแกการประกันคุณภาพการ 

วิเคราะห มาตรฐานขอ 5.1 ไดแกสถานท่ีและสภาวะแวดลอม 

และมาตรฐานขอ 1 ไดแกองคกรและการบริหาร ตามลำดับ 

ดังแสดงในตารางท่ี 4
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ตารางที่ 4 แสดงความถ่ีขอกำหนดท่ีไมไดดำเนินการตามเกณฑมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551

ขอ
จำนวน
ขอยอย
ราย

ละเอียด

จำนวน
หอง
ปฏิบัติ
การท่ี
ไมได
ดำเนิน
การ

ตามขอ
กำหนด
อันดับ

1
10

องคกร
และ
การ
บริหาร

10

5

2
10

บุคลากร

7

3
10

เครื่อง
มือ

7

4
5

การ
จัดซื้อ
และ
ใช

บริการ
ภาย
นอก

5

5.1
7

สถาน
ที่และ
สภาวะ
แวด
ลอม

10

4

5.2
9

การ
ประกัน
คุณภาพ
การ

วิเคราะห

12

3

5.3
7

ขั้น
ตอน
กอน
การ

วิเคราะห

5

5.4
7

ขั้น
ตอน
การ

วิเคราะห

14

1

5.5
3

ขั้น
ตอน
หลัง
การ

วิเคราะห

2

5.6
7

การ
ราย
งาน
ผล

5

5.6
7

การ
ราย
งาน
ผล

5

6
4

เอก
สาร
คุณ
ภาพ

8

7
4

การ
ควบ
คุม
สิ่งที่
ไม
สอด
คลอง
กับขอ
กำหนด

7

8
7

การ
ตรวจ
ติด
ตาม
ภาย
ใน

13

2

9
5

การ
พัฒนา
คุณ
ภาพ
อยาง
ตอ
เนื่อง

7

10
5

การ
ตอบ
สนอง
ความ
ตอง
การ
ของ
ผูใช
บริการ

9

ขอ 1 2 3 4 5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 5.6 6 7 8 9 10

2134อันดับ 5

การ
ตอบ
สนอง
ความ
ตอง
การ
ของ
ผูใช
บริการ

การ
พัฒนา
คุณ
ภาพ
อยาง
ตอ
เน่ือง

การ
ตรวจ
ติด
ตาม
ภาย
ใน

การ
ควบ
คุม
สิ่งที่
ไม
สอด
คลอง
กับขอ
กำหนด

เอก
สาร
คุณ
ภาพ

การ
ราย
งาน
ผล

การ
ราย
งาน
ผล

ข้ัน
ตอน
หลงั
การ

วิเคราะห

ข้ัน
ตอน
การ

วิเคราะห

ข้ัน
ตอน
กอน
การ

วิเคราะห

การ
ประกัน
คุณภาพ
การ

วิเคราะห

สถาน
ที่และ
สภาวะ
แวด
ลอม

ราย
ละเอียด

องคกร
และ
การ
บรหิาร

บุคลากร เคร่ือง
มือ

การ
จัดซื้อ
และ
ใช

บรกิาร
ภาย
นอก

วิจารณและสรุป
 จากการศึกษาการพัฒนาระบบคุณภาพของหองปฏิบัติ   

การชันสูตร ของโรงพยาบาลสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวง 

สาธารณสุขเขต 3 และ 9 ในพื้นที่รับผิดชอบของศูนยวิทยา 

ศาสตรการแพทยที่ 3 ชลบุรี โดยการประเมินตนเองตามเกณฑ

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 ในปงบประมาณ พ.ศ. 

2552 และ 2553 จำนวน 29 แหง พบวาแนวโนมการเปล่ียน       

แปลงของระดับคะแนนและระดับการพัฒนาในชวงเวลา 2 ป     

นั้น หองปฏิบัติการสวนใหญมีการพัฒนาท่ีดีขึ้น โดยมีคา 

คะแนนเพ่ิมข้ึน 16 แหงและมีการเปล่ียนระดับสูงขึ้น 4 แหง ใน 

ขณะท่ีอีก 12 แหงมีระดับคงเดิม ในทำนองเดียวกัน พบหอง 

ปฏิบัติการ 9 แหง ที่มีคาคะแนนลดลง โดยมีหองปฏิบัติการ 6  

แหงที่สามารถรักษาระดับเดิมไวได แตยังมีหองปฏิบัติการอีก 3 

แหง ทีม่กีารเปล่ียนระดับลดลง (ตารางที ่3) จากการแลกเปล่ียน 

เรียนรูพบวาเกิดจากมีความเขาใจในรายละเอียดของขอ 

กำหนดคลาดเคล่ือน ทำใหการประเมินในคร้ังแรกมีความผิด 

พลาดเกดิขึน้ จงึประเมนิตนเองสงูกวาขอเทจ็จรงิ หลงัจากไดรบั 

การฝกอบรมและแลกเปลี่ยนเรียนรูระหวางหองปฏิบัติการแลว 

ประเมินตนเองใหม ตามขอกำหนดของเกณฑมาตรฐานสงผล 

ใหครั้งหลังนี้มีคะแนนลดลง

 การศึกษาขอมูลเพิ่มเติมพบวามีหองปฏิบัติการ 4 แหง มี   

คาคะแนนและระดับคงเดิมโดยไมเปลี่ยนแปลง (ตารางท่ี 3) 

แสดงวาการพัฒนายังลาชา เนื่องจากหองปฏิบัติการบางแหง   

มีภาระงานประจำมากและมีบุคลากรนอย อนึ่งเมื่อพิจารณา 

ผลการดำเนินงานในปงบประมาณ พ.ศ. 2553 พบวาอยูใน 

เกณฑดี คืออยูในระดับ 2 และ 3 (รอยละ 44.83 และ 41.38) 

(ตารางท่ี 1) และมีหองปฏิบัติการเพียง 4 แหง (รอยละ 13.79) 

ทีม่ผีลคะแนนประเมนิตนเองอยูในระดบั 1 (ตารางที ่2) แสดงวา 

หองปฏิบัติการชันสูตรมีความมุงมั่นในการนำระบบคุณภาพ 

ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 มาใชพัฒนาระบบ   

คุณภาพหองปฏิบัติการ แตการพัฒนาอาจยังเห็นผลไมชัดเจน   

เน่ืองจากเปนระยะแรกของการดำเนินงานผูปฏิบัติงานตองทำ   

ความเขาใจในขอกำหนดของเกณฑมาตรฐานใหถองแท จึงจะ 

เกิดการพัฒนาอยางตอเน่ือง และเห็นไดวาหองปฏิบัติการแต 

ละแหงมีความแตกตางของการพัฒนา  อยางเห็นไดชัด 

อยางไรก็ตาม พบวาสวนใหญมกีารพัฒนาอยู ในระดับดถีงึดมีาก 

และบางแหงสามารถธำรงรักษาสภาพไวได แสดงวาการนำ         

ระบบมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยมาใชเกิดประโยชนอยาง

มากตอหองปฏิบัติการ เน่ืองจากทำใหผูปฏิบัติงานสามารถ           
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ประเมินคุณภาพของหองปฏิบัติการของตนเองได อยางมี 

ประสิทธิภาพ และเปนระบบ สงผลใหผูใชบริการโดยตรง เชน 

แพทย นักวิชาการสาธารณสุข มีความม่ันใจ และเช่ือถือในผล 

ของหองปฏิบัติการ

 นอกจากมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2551 ที่นำมาใช

ในหองปฏิบัติการจะทำใหผูบริหารและผูปฏิบัตินำระบบ                 

คุณภาพมาพัฒนาตนเองและดำเนินงานของหองปฏิบัติการ 

ไดอยางตอเนื่องแลว พบวามีขอกำหนดหลักบางขอที่หอง 

ปฏบิตักิารขาดความเขาใจ ทำใหไมสามารถ ดำเนนิงานได หรอื 

ดำเนนิการไดแตไมสมบรูณ ไดแก ขอกำหนด ตามมาตรฐาน ขอ 

5.4 ขอ 8 ขอ 5.2 ขอ 5.1 และขอ 1 ซึ่งขอกำหนดเหลานี้เปนขอ

กำหนดหลักที่ตองดำเนินการกอนเปน ระยะแรก จึงจะสามารถ

ดำเนินการในขอกำหนดอ่ืนๆ ไดอยางมีประสิทธิภาพ

 มาตรฐานขอ 5.4 เปนขั้นตอนการวิเคราะหที่กำหนดไววา 

หองปฏิบัติการตองจัดทำ Work Instruction (WI) ซึ่งแสดงถึง     

การใชวิธีวิเคราะหที่เปนมาตรฐาน หรือวิธีอางอิง กรณีใชวิธี  

วเิคราะหทีก่ำหนดขึน้เอง หรอืดดัแปลงวธิวีเิคราะห ตองมขีอมูล 

การทวนสอบ มีการทบทวนวิธีวิเคราะหที่เลือกใชปละคร้ังเปน 

อยางนอย มบีนัทกึการทบทวน มกีารทบทวนคา อางองิเปนระยะ 

และเมื่อเปลี่ยนวิธีวิเคราะห ตองแจงวิธีวิเคราะห ใหผูใชบริการ

ทราบรวมท้ังชนิดและปริมาณของตัวอยางที่ตองการและการ      

เปลี่ยนแปลงวิธีการตองแจงเปนลายลักษณอักษร มีบันทึกการ

แจงคุณลักษณะของวิธีวิเคราะหที่เหมาะสม สอดคลองตาม         

วัตถุประสงคการใชงานและตามความตองการของผูสงตรวจ 

มคีูมือ วิธีปฏิบัติ ระเบียบปฏิบัติ ที่เก่ียวกับการวิเคราะห ณ จุด

ที่ปฏิบัติงานเปนเอกสารควบคุมในระบบการควบคุม เอกสาร      

วิธีในคูมือตรงตามท่ีใชงานจริงและเปนปจจุบัน ซึ่งขอกำหนดน้ี

จะเปนแนวปฏิบัติที่ตองอาศัยความรู ความสามารถ ในการจัด

การเชิงเทคนิคเปนอยางมาก จากการศึกษาครั้งน้ีพบวาโรง           

พยาบาลท่ีไมผานเกณฑขอน้ีมักเปนโรงพยาบาลที่มีบุคลากร      

นอยมีภาระงานมากโดยเฉพาะในโรงพยาบาลที่ขาดแคลน 

นักเทคนิคการแพทย ทำใหการจัดการและทบทวนงานดาน 

วิชาการไมมีประสิทธิภาพ

 ขอกำหนดในมาตรฐานขอ 8 เปนขั้นตอนการตรวจติดตาม 

ภายใน ที่กำหนดใหหองปฏิบัติการตองจัดทำใหครอบคลุมทุก 

รายการทดสอบ โดยมีความถ่ีเหมาะสม และบันทึกผลทุกคร้ัง     

หองปฏิบตักิารท่ีไมผานเกณฑในขอน้ี มกัเปนโรงพยาบาลท่ีขาด 

ความเขาใจในกระบวนการตรวจติดตามภายใน ดังน้ันจึงควร 

พัฒนาบุคลากรของโรงพยาบาล ดวยการฝกอบรมเพ่ิมเติมหรือ

แลกเปลี่ยนเรียนรูประสบการณจากเครือขายหองปฏิบัติการ       

ของโรงพยาบาลในภาคตะวันออกท่ีผานการรับรองแลว

 มาตรฐานขอ 5.2 เปนขอกำหนดเกี่ยวกับการประกัน 

คุณภาพการวิเคราะห มีการทำ Internal Quality Control (IQC) 

ที่สามารถแสดงการบันทึกผล IQC กำหนดเกณฑการตัดสิน 

ผลการควบคุมคุณภาพ กรณีผล IQC ไมอยูในเกณฑตองมี 

บันทึกปฏิบัติการแกไข มีบันทึกขอมูลวัสดุควบคุมคุณภาพหรือ

ปจจัยทีเ่กีย่วของกับการควบคุมคณุภาพ มกีารเขารวมโครง การ 

External Quality Assessment (EQA) โดยสามารถแสดง 

บันทึกผล EQA และในกรณีที่ไมมี EQA ตองมกีลไกการเปรียบ

เทยีบผลระหวางหองปฏบิตักิารและบนัทกึผลไว มบีนัทกึปฏบิตั ิ

การแกไข มรีะบบการวิเคราะหทีส่อบกลับได (traceable) ถงึคา 

มาตรฐานสากล (SI unit) มีการบันทึกรายละเอียดเกี่ยวกับวัสดุ

อางอิง (calibrator) และวัสดุควบคุม (control material) ที่ใช  

วัสดุอางอิง (standard/ calibrator) มีคุณลักษณะเหมาะสมมี   

ใบรับรองคุณลักษณะหรือขอมูลอางอิงจากผูผลิต กรณีทำการ 

ทดสอบเดียวกันแตใชหลายเครื่อง ตองมีการปรับเทียบผลมี 

บันทึกไวเปนหลักฐาน โรงพยาบาลที่ไมผานขอนี้ มักขาดการ 

บันทึกปฏิบัติการแกไข แสดงวาการปฏิบัติงานขาดความเขาใจ

ในการนำขอมูลดาน IQC มาใชในการพัฒนาหองปฏิบัติการ      

และเม่ือพบขอบกพรองก็ไมไดนำมาปฏิบัติการแกไข ทำใหไม   

สามารถยกระดับหองปฏิบัติการขึ้นมาได ซึ่งมักเกิดในหอง 

ปฏิบตักิารท่ีมขีนาดเล็ก ผูปฏิบตังิานไมมเีวลามาประชุมทีมเพ่ือ            

ปฏบิตักิารแกไขในทุกรายการทดสอบในเวลาท่ีกำหนดได ดงัน้ัน 

ผูปฏิบัติงานจะตองทำตารางเวลาในการสงและรับผลการ 

ควบคุมคุณภาพใหชัดเจน และมอบหมายผูรับผิดชอบในการ 

ทดสอบนั้นๆ ปฏิบัติการแกไขและปองกันการเกิดซ้ำ เพื่อให 

สามารถนำผลที่ได มาใชไดอยางมีประสิทธิภาพและเกิด 

ประโยชนสูงสุด

 มาตรฐานขอ 5.1 เปนขอกำหนดเร่ืองสถานท่ีและสภาวะ 

แวดลอม พื้นที่ปฏิบัติงานพอเพียงสะดวกในการปฏิบัติงาน 

สภาวะแวดลอมรวมถึงแหลงพลังงาน กระแสไฟฟา แสงสวาง 

เสียง การระบายอากาศ ทิศทางการไหลเวียนอากาศ เหมาะสม 

ไมมีผลกระทบตอคุณภาพ มีการควบคุมอุณหภูมิหอง การออก

แบบและจัดสถานท่ีเพื่อใหปฏิบัติงานไดอยางมีประสิทธิภาพ 

และปลอดภัย โดยแยกพ้ืนท่ีสวนปฏิบัติการทดสอบ สิ่งสงตรวจ 

ออกจากสวนธุรการหรือเอกสารหรือสวนที่พักของบุคลากร           

แยกพ้ืนที่ปฏิบัติงานสวนปฏิบัติการท่ีไมสามารถอยู รวมกันได 

หากอยูรวมกันอาจมีผลกระทบตอคุณภาพการวิเคราะหควบ       

คุมอุณหภูมิของตูเย็นเก็บน้ำยาตรวจวิเคราะห ตูเก็บเลือด 

ผูบริจาคโลหิต วัสดุควบคุม วัสดุทางหองปฏิบัติการที่มีผล 

กระทบตอคุณภาพ สถานท่ีจัดเก็บตัวอยางเหมาะสม เปน                

สัดสวนสะดวกสำหรับผูรับบริการไมมีผลกระทบตอคุณภาพ   

ของตวัอยาง มสีถานทีจ่ดัเกบ็ตวัอยางเชือ้จลุชพี บนัทกึคณุภาพ 
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รายงานผล มีวิธีการจัดเก็บและทำลายสารอันตราย มีวิธีการ 

ปองกันการติดเช้ือ การแพรกระจายเชื้อในสิ่งแวดลอม มีคูมือ    

แนวทางปฏิบัติเรื่องความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการและมี       

การตรวจติดตามระบบความปลอดภัยอยางนอยปละ 1 คร้ัง        

บันทึกรายงานผลการตรวจติดตามตอผูบริหารเพ่ือการพัฒนา 

ระบบความปลอดภัย ลดความเสี่ยง ปองกันการเกิดซ้ำ หอง        

ปฏิบัติการที่ไมผานมาตรฐานขอนี้มักเปนหองปฏิบัติการของ       

โรงพยาบาลชุมชนขนาดเล็กท่ีมีพื้นท่ีจำกัดตามแบบแปลนของ 

โรงพยาบาลรปูแบบเดมิและไมไดรบัการสนบัสนนุจากผูบรหิาร 

หรอืผูบรหิารใหความสำคญักับหองปฏบิตักิารนอย และจดัลำดบั 

ความสำคัญของหองปฏิบตักิารไวลำดับหลังๆ ทำใหยากตอการ 

พัฒนาหองปฏิบัติการเปนอยางยิ่ง

 ขอกำหนดในมาตรฐานขอ 1 เปนขอกำหนดเกีย่วกบัองคกร 

และการบริหาร ทีต่องมีการจัดทำหรือแสดงผังโครงสรางภายใน 

ฝาย แสดงการบริหารจัดการภายในฝายและความสัมพันธ 

เชื่อมโยงกับองคกรหลัก หรือองคกรอื่นท่ีเก่ียวของ กำหนดผูจัด

การคุณภาพหรือทีมที่มีหนาที่ดูแลกำกับระบบคุณภาพตาม 

นโยบายในคูมือคุณภาพ และผูทำหนาที่รับผิดชอบดานเทคนิค

วิชาการ หองปฏิบัติการที่ไมผานมาตรฐานขอนี้มักเกิดจากการ 

ไมเขาใจการจัดระบบบริหารงานโรงพยาบาลวา หองปฏิบตักิาร

อยูภายใตการบังคับบัญชาของผูอำนวยการโดยตรง หรือภาย 

ใตหนวยงานใดของโรงพยาบาล เนื่องจากโรงพยาบาลขาด 

ความชัดเจนในระบบบริหาร และระบบคุณภาพ ดังน้ันเพ่ือให 

เกิดการพัฒนา หองปฏิบัติการตองปฏิบัติตนใหเปนสวนหนึ่ง       

ของการขบัเคลือ่นระบบคณุภาพของโรงพยาบาล โดยหองปฏิบตั ิ

การตองแสดงศักยภาพของตนเองใหเปนท่ีประจักษตอผูรับ 

บรกิารและผูรวมงานในสาขาอ่ืนๆ เชน ฝายการพยาบาล องคกร 

แพทย โดยการมีสวนรวมในการปฏิบัติงานอยางชัดเจน เชน          

เขารวมโครงการรณรงคหรือปองกันโรคในงานนโยบายของ           

โรงพยาบาลหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

 จากการศึกษาคร้ังนี้เห็นไดวา หองปฏิบัติการชันสูตรของ     

โรงพยาบาลสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข สามารถ

พฒันาตนเองจนสามารถขอรับการรับรองไดโดยไมยากนัก หาก

มีการศึกษาและแลกเปลี่ยนเรียนรูระหวางกัน มีการถายทอด       

เทคโนโลยทีางดานวชิาชพีเทคนิคการแพทย หรือความรูทางหอง 

ปฏิบตักิารอยางตอเน่ืองและมีระบบ ในการน้ี ศนูย วทิยาศาสตร 

การแพทยที่ 3 ชลบุรี จึงไดนำขอมูลที่ไดจากการวิเคราะหราย    

ละเอียดและนำเสนอใหเปนแนวทางที่หองปฏิบัติการในโรง 

พยาบาล ทั้งในเขตรับผิดชอบและในเขตอื่น สามารถนำไป 

ประยุกตใช เพื่อใหสามารถกาวสูมาตรฐานงานเทคนิคการ 

แพทยไดอยางรวดเร็ว และสามารถนำความรูเหลานี้ไปพัฒนา 

ตอยอดจนสามารถขอการรับรองตามระบบมาตรฐานสากล      

ISO 15189 ในภายภาคหนาได ทำใหหองปฏบิตักิารมศีกัยภาพ 

และคุณภาพ เปนทีย่อมรับ ทัง้ในประเทศและตางประเทศตอไป 

สงผลใหภาพลักษณของประเทศไทยมีความเลิศในดาน                  

คุณภาพหองปฏิบัติการทัดเทียมกับตางประเทศและสามารถ      

แขงขันดานการคาและสาธารณสุขในเวทีสากลไดอยางย่ังยืน
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