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บทคัดยอ 

 งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือพัฒนาระบบคุณภาพและมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทยในพ้ืนท่ีเขต

สุขภาพท่ี 6 ใหผานการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย โดยดําเนินการประเมินตนเอง ดําเนินการ

ตรวจติดตามภายใน และรับการตรวจประเมินตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 

ชลบุรี มีพ้ืนท่ีท่ีรับผิดชอบรวมท้ังสิ้น 8 จังหวัดซึ่งไดแก ชลบุรี ระยอง จันทบุรี ตราด สระแกว ฉะเชิงเทรา 

สมุทรปราการ และ ปราจีนบุรี และในป พ.ศ. 2557 เขตสุขภาพท่ี 6 มีหองปฏิบัติการทางการแพทยสังกัดกระทรวง

สาธารณสุขท้ังสิ้น 74 แหง พบวามีหองปฏิบัติการท่ียังไมผานการรับรองมาตรฐานใดเลย 44 แหง ผลการพัฒนา

หองปฏิบัติการทางการแพทย พบวาหองปฏิบัติการทุกแหงสามารถผานการรับรองได รอยละ100 ภายใน พ.ศ.2558 

เพ่ือใหผูรับบริการไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชบริการหองปฏิบัติการสามารถพัฒนาตอยอด ขอการรับรองระบบ

คุณภาพหองปฏิบัติการระดับนานาชาติ ใหเปนท่ียอมรับท้ังภายใน ประเทศ และตางประเทศตอไป 

 

คําสําคัญ มาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

 

Abstract 

This research aimed to “develope quality system and standard of medical laboratory  in 

the area of 6th Health Service, acccording to the Standard of the Ministry of Public Health, 2014-

2015. The Regional Medical Sciences Center 6 is responsible for 8 provinces including Chon buri, 

Rayong, Chanthaburi, Trat, Sa Kaeo, Chachoengsao, Samut Prakan and Prachin Buri. In 2015, the  

6th Health Service area has 74 medical laboratories under the Ministry of Public Health. Forty-four 

laboratories was not certified by the standard. After medical laboratory developemant in 2016 all 

laboratories was certified. Development of laboratory quality certification system internationally 

increase the capacity of laboratories recognized both locally and internationally in the future. 

 

Keywords: Standard of Public Health Laboratory, Ministry of Public Health (MOPH) 
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บทนํา 

 กระทรวงสาธารณสุข มีนโยบายการจัดระบบบรกิารสขุภาพท้ัง 12 เครือขายตั้งแตระดับปฐมภูมิ (Primary 

Care) ระดับทุติยภูมิ (Secondary Care) และในระดับตติยภูมิ (Tertiary Care) เพ่ือรองรับปญหาทางการแพทย

และสาธารณสุขจากปจจัยภายในประเทศและจากตางประเทศ และเพ่ือใหไดขอมูลหรือผลการทดสอบท่ีมีคุณภาพ

และเช่ือถือไดโดยจัดทําแผนพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (service plan) เพ่ือสงเสริมใหดําเนินการพัฒนาคุณภาพ

บริการอยางตอเน่ือง โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดรับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข จัดทํามาตรฐาน

หองปฏิบัติการทางการแพทย เพ่ือใชเปนคูมือตรวจราชการและนิเทศงานกรณีปกติระดับกระทรวง สําหรับผูนิเทศ

งาน และหองปฏิบัติการเพ่ือใชประเมินตนเองในหองปฏิบัติการทางการแพทย  

หองปฏิบัติการทางการแพทย หรือหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย มีบทบาทหนาท่ีสนับสนุนงานดานการ

ตรวจวิเคราะหวินิจฉัยโรคทางการแพทยจากตัวอยางตรวจวิเคราะห มีการรายงานผลการตรวจ เพื่อวินิจฉัย 

การติดตามการรักษา การพยากรณโรค และการปองกันโรค หรือเพ่ือการประเมินภาวะสุขภาพ โดยนักเทคนิค

การแพทย (Medical technologist) ตามพระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2547 เพ่ือสนับสนุนการ

ปฏิบัติงานของแพทย บุคลากรทางการแพทยในการนําผลการตรวจวิเคราะหประกอบการวินิจฉัย และรักษาโรคได

อยางถูกตอง และมีประสิทธิภาพ ดังน้ัน ผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการจึงเปนสิ่งสําคัญอยางยิ่ง 

หองปฏิบัติการจึงตองดําเนินงานใหเปนไปตามระบบคุณภาพเพ่ือใหผูรับบริการไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชบริการ  

มาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ฉบับ พ.ศ.2557 มุงเนนใหหองปฏิบัติการมี

การพัฒนาอยางเปนรูปธรรม โดยรายละเอียดของขอกําหนดน้ันสามารถปฏิบัติไดไมยากนัก มีหัวขอและรายละเอียด

สําคัญครบถวน ท้ังทางดานการบริหารจัดการและดานวิชาการ รวมถึงขอกําหนดใหมๆ เก่ียวกับระบบความ

ปลอดภัยในหองปฏิบัติการซึ่งมีความสําคัญยิ่งในปจจุบัน ขอกําหนดประกอบดวยหัวขอตางๆ 13 หัวขอ ไดแก 

องคกรและการบริหาร สถานท่ีและสภาวะแวดลอม เอกสารคุณภาพและการควบคุม บุคคลากร เครื่องมือและวัสดุ

วิทยาศาสตร การจัดซื้อและใชบริการภายนอก ใหบริการท่ีปรึกษาเพ่ือตอบสนองความตองการของผูรับบริการ 

กระบวนการทดสอบและการรายงานผล การประกันคุณภาพการวิเคราะห การควบคุมสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

การพัฒนาคุณภาพอยางตอเน่ือง การตรวจติดตามคุณภาพภายใน และความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ นอกจากน้ี

ยังมีความสอดคลองกับมาตรฐานอ่ืนคือ มาตรฐานสากล ISO 9001, ISO/IEC 17025, ISO 15189, มาตรฐาน

เทคนิคการแพทย และ มาตรฐานโรงพยาบาล (HA) ท้ังน้ี หองปฏิบัติการทางการแพทยทุกแหง สามารถนํามาตรฐาน

ฉบับน้ี ไปใชในการพัฒนาคุณภาพในแตละระดับไดอยางเหมาะสม และสามารถติดตามประเมินผล สําหรับการ

จัดทําแนวทางการพัฒนาใหมีระบบบริหารจัดการท่ีดี ไดผลท่ีถูกตองตามหลักวิชาการและเช่ือถือได (Technically 

Valid Results) สามารถตอยอดขอการรับรองระบบคุณภาพหองปฏิบัติการมาตรฐานนานาชาติ (Accreditation) 

ไดตอไป  

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย ท่ี 6 ชลบุรี ไดรับมอบหมายดูแลพ้ืนท่ีเขตสุขภาพท่ี 6 ในการพัฒนา

หองปฏิบัติการทางการแพทยใหมีศักยภาพและคุณภาพตามมาตรฐานท่ีกําหนด โดยจัดตั้งคณะกรรมการผูประเมิน

หองปฏิบัติการเครือขายบริการสุขภาพออกตรวจเยี่ยมและประเมินหองปฏิบัติการทางการแพทย ใหเปนไปตาม
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มาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือรองรับการใหบริการประชาชนอยางเทาเทียมกัน

ในทุกเขตพ้ืนท่ี  

 

วัตถุประสงคการวิจัย  

 เพ่ือพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยเครือขายในเขตสุขภาพท่ี 6 ใหมีมาตรฐาน และผานการ

รับรองมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2557 

 

ระเบียบวิธีวิจัย 

 หองปฏิบัติการทางการแพทยในเขตสุขภาพท่ี 6 ท่ียังไมผานมาตรฐานใดๆ ดําเนินการประเมินตนเอง 

(Check list) ดําเนินการตรวจติดตามภายใน โดยใชมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ.2557 ตามแนวทางสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข จากน้ัน 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 ชลบุรีและเครือขายหองปฏิบัติการสุขภาพเขต 6 ดําเนินการตรวจประเมินตาม

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 1 ครั้ง โดยหองปฏิบัติการท่ีผานการประเมิน จะตองมีผลคะแนนการตรวจประเมิน

มากกวาหรือเทากับรอยละ 80 และหองปฏิบัติการท้ัง 44 แหง จะตองผานการประเมินรอยละ 100 ภายใน

ปงบประมาณ 2558  

 

ผลการวิจัย 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 1 แสดงผลการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการเขตสุขภาพท่ี 6 (จํานวน 8 จังหวัด) หองปฏิบัติการทาง

การแพทยสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท้ังสิ้น 74 แหง มีหองปฏิบัติการท่ีผานมาตรฐาน ISO15189 จํานวน 3 แหง ผาน

มาตรฐานเทคนิคการแพทย (LA) จํานวน 28 แหง (มีหองปฏิบัติการ 1 แหงผานมาตรฐาน ISO 15189 และมาตรฐาน

เทคนิคการแพทย) และผานการรับรองมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 44 แหง  
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อภิปรายผล 

 ในป พ.ศ.2557 เขตสุขภาพท่ี 6 มีหองปฏิบัติการทางการแพทยสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท้ังสิ้น 74 แหง 

ยังไมผานการรับรองมาตรฐานใดเลย 44 แหง หลังจากการตรวจประเมินและพัฒนาหองปฏิบัติการทั้ง 44 แหง 

โดยใชมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2557 พบวา หองปฏิบัติการสามารถผานมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข

ท้ัง 44 แหง ในปพ.ศ.2558 ซึ่งหองปฏิบัติการแตละแหงน้ัน มีขอจํากัดท่ีแตกตางกันในการพัฒนาระบบคุณภาพ เชน 

การใชเงินงบประมาณเพ่ือการจัดซื้อจัดจาง การพัฒนาและปรับปรุงสถานท่ีปฏิบัติงาน การจัดซื้อจัดหาครุภัณฑและ

เครื่องมือตรวจวิเคราะห การจัดซื้อนํ้ายาตรวจวิเคราะหและสารควบคุมคุณภาพ (EQA, inter-laboratory 

comparison) การสอบเทียบเครื่องมือ สิ่งเหลาน้ีจะมีคาใชจายสูง รวมถึงหองปฏิบัติการบางแหงอยูในพ้ืนท่ีหางไกล

ทําใหการบริการโดยบริษัทผูรับผิดชอบเครื่องมือไมสามารถใหบริการไดท่ัวถึงเปนตน ปจจัยเหลาน้ีลวนเปนสวน

สําคัญท่ีทําใหหองปฏิบัติการไมสามารถพัฒนาไดอยางเต็มประสิทธิภาพ ประกอบกับการขาดแคลนอัตรากําลัง การ

ไมไดรับบรรจุเปนขาราชการ ทําใหการโยกยายสลับสับเปลี่ยนเกิดข้ึนไดตลอดระยะเวลาดําเนินการ เปนเหตุใหขาด

ความตอเน่ืองในการพัฒนางาน ท้ังน้ีบุคลากรบางสวนยังขาดความรูความเขาใจเรื่องระบบเอกสารคุณภาพ จึงทําให

เอกสารคุณภาพไมถูกตอง ครบถวน หรือ ไมมีความตอเน่ือง จงึทําใหผลจากการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการในป

กอนหนาไมเปนไปตามเปาหมาย  

 ในปจจุบัน ผูบริหารจากหนวยงานตางๆ เชน ผูอํานวยการโรงพยาบาล นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด 

ผูตรวจราชการ เปนตน ใหความสําคัญในการสงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ เชน 

การปรับโครงสรางดานสถานท่ี มีการตอเติม ขยายพ้ืนท่ีบริเวณปฏิบัติการ เพ่ือรองรับภาระงาน การติดตั้งเครื่องมือ

อัตโนมัติขนาดใหญเพ่ือใหเปนไปตามระบบคุณภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่ง การจัดตั้งบริเวณเจาะเลือดแยกจาก

หองปฏิบัติการ ซึ่งเปนหน่ึงในขอกําหนดท่ีพัฒนาไดยากเน่ืองจากตองใชงบประมาณสูงเปนตน นอกเหนือจากการ

สงเสริมดานสถานท่ีแลวน้ัน หองปฏิบัติการหลายแหงไดมีการนําระบบเทคโนโลยีและสารสนเทศ มาใชใน

หองปฏิบัติการ เพ่ืออํานวยความสะดวกในการบริหารจัดการ การรายงานผล การสําเนาขอมูล สรางความสะดวก

รวดเร็วตอบุคลากรและผูรับบริการ ท้ังน้ียังปองกันความผิดพลาดจากการบันทึกดวยลายมือ และยังมีระบบการ

ปองกันความลับของผูใชบริการได ดวยการจํากัดสิทธิการเขาถึงระบบขอมูล เชนระบบ LIS (Laboratory 

Information System) และระบบ HosXP เปนตน  

 นอกจากน้ี เขตสุขภาพท่ี 6 ยังมีการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการในรูปแบบเครือขาย มีการจัดตั้ง

คณะทํางานในแตละจังหวัด โดยมีโรงพยาบาลแมขายและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเปนพ่ีเลี้ยง ใหคําปรึกษาดาน

ตางๆยังหองปฏิบัติการในเขตพ้ืนท่ี มีการจัดประชุมเครือขายในแตละจังหวัด 2-10 ครั้ง/ป เพ่ือแลกเปลี่ยนความรู

ขอคิดเห็น ทําใหหองปฏิบัติการภายในจังหวัดตางๆ ไดรับการพัฒนาไปพรอมๆกัน 
 

ขอเสนอแนะ  

จากการพัฒนาพบวา หองปฏิบัติการทุกแหงมีการพัฒนาระบบคุณภาพ สามารถพัฒนาระบบคุณภาพ 

จนประสบความสําเร็จโดยใชมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุขเปนแนวทางในการ

ดําเนินการ สงผลใหหองปฏิบัติการทุกแหงสามารถผานการรับรองได รอยละ 100 หองปฏิบัติการทุกแหงให
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ความสําคัญในการพัฒนาระบบคุณภาพเปนอยางมาก สามารถนําความรูท่ีไดรับจากผูตรวจประเมินไปพัฒนางาน

เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพในกระบวนการกอนการวิเคราะห ระหวางการวิเคราะห และหลังการวิเคราะห สิ่งท่ีสําคัญ

ในการพัฒนาอยางมีประสิทธิภาพคือการพัฒนาอยางตอเน่ือง โดยจะตองมีการจัดทําแผนดําเนินการ และปฏิบัติตาม

แผนนั้นๆ มีการตรวจติดตามหรือตรวจสอบความกาวหนาของแผนอยางสม่ําเสมอ โดยแผนพัฒนาดังกลาว 

ควรไดรับความเห็นชอบจากผูบริหาร และพัฒนารวมกันกับแนวทางขององคกรหรือเครือขายตามความเหมาะสม 

นอกจากน้ีบุคคลากรควรติดตามความกาวหนาทางเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะหอยางสม่ําเสมอ เพ่ือพัฒนารูปแบบ

การใหบริการ สามารถตอบสนองตอผูรับบริการไดอยางเหมาะสม 

หองปฏิบัติการท่ีผานการรับรอง สามารถมั่นใจในผลของการทดสอบ วาถูกตองตามขอบขายท่ีไดรับการ

รับรองตามมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย สามารถเพ่ิมขีดความสามารถของหองปฏิบัติการใหเปนท่ียอมรับ

ท้ังภายในประเทศและตางประเทศ ซึ่งจะชวยใหหองปฏิบัติการมีความไดเปรียบในดานศักยภาพ สรางความ

นาเช่ือถือ เปนการยกระดับคุณภาพมาตรฐานของหองปฏิบัติการเพ่ือตอบสนองตอผูใช บริการไดอยางมีประสิทธิภาพ 

และรองรับการเขาสูประชาคมอาเซียน 
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