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บทคัดยอ 

 งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือพัฒนาระบบคุณภาพและมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทยในพ้ืนท่ีเขต

สุขภาพท่ี 6 ใหผานการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย โดยดําเนินการประเมินตนเอง ดําเนินการ

ตรวจติดตามภายใน และรับการตรวจประเมินตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 

ชลบุรี มีพ้ืนท่ีท่ีรับผิดชอบรวมท้ังสิ้น 8 จังหวัดซึ่งไดแก ชลบุรี ระยอง จันทบุรี ตราด สระแกว ฉะเชิงเทรา 

สมุทรปราการ และ ปราจีนบุรี และในป พ.ศ. 2557 เขตสุขภาพท่ี 6 มีหองปฏิบัติการทางการแพทยสังกัดกระทรวง

สาธารณสุขท้ังสิ้น 74 แหง พบวามีหองปฏิบัติการท่ียังไมผานการรับรองมาตรฐานใดเลย 44 แหง ผลการพัฒนา

หองปฏิบัติการทางการแพทย พบวาหองปฏิบัติการทุกแหงสามารถผานการรับรองได รอยละ100 ภายใน พ.ศ.2558 

เพ่ือใหผูรับบริการไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชบริการหองปฏิบัติการสามารถพัฒนาตอยอด ขอการรับรองระบบ

คุณภาพหองปฏิบัติการระดับนานาชาติ ใหเปนท่ียอมรับท้ังภายใน ประเทศ และตางประเทศตอไป 

 

คําสําคัญ มาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย 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 เครือขายตั้งแตระดับปฐมภูมิ (Primary 

Care) ระดับทุติยภูมิ (Secondary Care) และในระดับตติยภูมิ (Tertiary Care) เพ่ือรองรับปญหาทางการแพทย

และสาธารณสุขจากปจจัยภายในประเทศและจากตางประเทศ และเพ่ือใหไดขอมูลหรือผลการทดสอบท่ีมีคุณภาพ

และเช่ือถือไดโดยจัดทําแผนพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (service plan) เพ่ือสงเสริมใหดําเนินการพัฒนาคุณภาพ

บริการอยางตอเน่ือง โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย ไดรับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข จัดทํามาตรฐาน

หองปฏิบัติการทางการแพทย เพ่ือใชเปนคูมือตรวจราชการและนิเทศงานกรณีปกติระดับกระทรวง สําหรับผูนิเทศ

งาน และหองปฏิบัติการเพ่ือใชประเมินตนเองในหองปฏิบัติการทางการแพทย  

หองปฏิบัติการทางการแพทย หรือหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย มีบทบาทหนาท่ีสนับสนุนงานดานการ

ตรวจวิเคราะหวินิจฉัยโรคทางการแพทยจากตัวอยางตรวจวิเคราะห มีการรายงานผลการตรวจ เพื่อวินิจฉัย 

การติดตามการรักษา การพยากรณโรค และการปองกันโรค หรือเพ่ือการประเมินภาวะสุขภาพ โดยนักเทคนิค

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

ปฏิบัติงานของแพทย บุคลากรทางการแพทยในการนําผลการตรวจวิเคราะหประกอบการวินิจฉัย และรักษาโรคได

อยางถูกตอง และมีประสิทธิภาพ ดังน้ัน ผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการจึงเปนสิ่งสําคัญอยางยิ่ง 

หองปฏิบัติการจึงตองดําเนินงานใหเปนไปตามระบบคุณภาพเพ่ือใหผูรับบริการไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชบริการ  

มาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ฉบับ พ.ศ.2557 มุงเนนใหหองปฏิบัติการมี

การพัฒนาอยางเปนรูปธรรม โดยรายละเอียดของขอกําหนดน้ันสามารถปฏิบัติไดไมยากนัก มีหัวขอและรายละเอียด

สําคัญครบถวน ท้ังทางดานการบริหารจัดการและดานวิชาการ รวมถึงขอกําหนดใหมๆ เก่ียวกับระบบความ

ปลอดภัยในหองปฏิบัติการซึ่งมีความสําคัญยิ่งในปจจุบัน ขอกําหนดประกอบดวยหัวขอตางๆ 13 หัวขอ ไดแก 

องคกรและการบริหาร สถานท่ีและสภาวะแวดลอม เอกสารคุณภาพและการควบคุม บุคคลากร เครื่องมือและวัสดุ

วิทยาศาสตร การจัดซื้อและใชบริการภายนอก ใหบริการท่ีปรึกษาเพ่ือตอบสนองความตองการของผูรับบริการ 

กระบวนการทดสอบและการรายงานผล การประกันคุณภาพการวิเคราะห การควบคุมสิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด 

การพัฒนาคุณภาพอยางตอเน่ือง การตรวจติดตามคุณภาพภายใน และความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ นอกจากน้ี

ยังมีความสอดคลองกับมาตรฐานอ่ืนคือ มาตรฐานสากล ISO 9001, ISO/IEC 17025, ISO 15189, มาตรฐาน

เทคนิคการแพทย และ มาตรฐานโรงพยาบาล (HA) ท้ังน้ี หองปฏิบัติการทางการแพทยทุกแหง สามารถนํามาตรฐาน

ฉบับน้ี ไปใชในการพัฒนาคุณภาพในแตละระดับไดอยางเหมาะสม และสามารถติดตามประเมินผล สําหรับการ

จัดทําแนวทางการพัฒนาใหมีระบบบริหารจัดการท่ีดี ไดผลท่ีถูกตองตามหลักวิชาการและเช่ือถือได (Technically 

Valid Results) สามารถตอยอดขอการรับรองระบบคุณภาพหองปฏิบัติการมาตรฐานนานาชาติ (Accreditation) 

ไดตอไป  

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย ท่ี 6 ชลบุรี ไดรับมอบหมายดูแลพ้ืนท่ีเขตสุขภาพท่ี 6 ในการพัฒนา

หองปฏิบัติการทางการแพทยใหมีศักยภาพและคุณภาพตามมาตรฐานท่ีกําหนด โดยจัดตั้งคณะกรรมการผูประเมิน

หองปฏิบัติการเครือขายบริการสุขภาพออกตรวจเยี่ยมและประเมินหองปฏิบัติการทางการแพทย ใหเปนไปตาม
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ในทุกเขตพ้ืนท่ี  

 

วัตถุประสงคการวิจัย  

 เพ่ือพัฒนาศักยภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยเครือขายในเขตสุขภาพท่ี 6 ใหมีมาตรฐาน และผานการ

รับรองมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2557 

 

ระเบียบวิธีวิจัย 

 หองปฏิบัติการทางการแพทยในเขตสุขภาพท่ี 6 ท่ียังไมผานมาตรฐานใดๆ ดําเนินการประเมินตนเอง 

(Check list) ดําเนินการตรวจติดตามภายใน โดยใชมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ.2557 ตามแนวทางสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข จากน้ัน 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 6 ชลบุรีและเครือขายหองปฏิบัติการสุขภาพเขต 6 ดําเนินการตรวจประเมินตาม

มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 1 ครั้ง โดยหองปฏิบัติการท่ีผานการประเมิน จะตองมีผลคะแนนการตรวจประเมิน

มากกวาหรือเทากับรอยละ 80 และหองปฏิบัติการท้ัง 44 แหง จะตองผานการประเมินรอยละ 100 ภายใน

ปงบประมาณ 2558  

 

ผลการวิจัย 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 1 แสดงผลการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการเขตสุขภาพท่ี 6 (จํานวน 8 จังหวัด) หองปฏิบัติการทาง

การแพทยสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท้ังสิ้น 74 แหง มีหองปฏิบัติการท่ีผานมาตรฐาน ISO15189 จํานวน 3 แหง ผาน

มาตรฐานเทคนิคการแพทย (LA) จํานวน 28 แหง (มีหองปฏิบัติการ 1 แหงผานมาตรฐาน ISO 15189 และมาตรฐาน

เทคนิคการแพทย) และผานการรับรองมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 44 แหง  
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อภิปรายผล 

 ในป พ.ศ.2557 เขตสุขภาพท่ี 6 มีหองปฏิบัติการทางการแพทยสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท้ังสิ้น 74 แหง 

ยังไมผานการรับรองมาตรฐานใดเลย 44 แหง หลังจากการตรวจประเมินและพัฒนาหองปฏิบัติการทั้ง 44 แหง 

โดยใชมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2557 พบวา หองปฏิบัติการสามารถผานมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข

ท้ัง 44 แหง ในปพ.ศ.2558 ซึ่งหองปฏิบัติการแตละแหงน้ัน มีขอจํากัดท่ีแตกตางกันในการพัฒนาระบบคุณภาพ เชน 

การใชเงินงบประมาณเพ่ือการจัดซื้อจัดจาง การพัฒนาและปรับปรุงสถานท่ีปฏิบัติงาน การจัดซื้อจัดหาครุภัณฑและ

เครื่องมือตรวจวิเคราะห การจัดซื้อนํ้ายาตรวจวิเคราะหและสารควบคุมคุณภาพ (EQA, inter-laboratory 

comparison) การสอบเทียบเครื่องมือ สิ่งเหลาน้ีจะมีคาใชจายสูง รวมถึงหองปฏิบัติการบางแหงอยูในพ้ืนท่ีหางไกล

ทําใหการบริการโดยบริษัทผูรับผิดชอบเครื่องมือไมสามารถใหบริการไดท่ัวถึงเปนตน ปจจัยเหลาน้ีลวนเปนสวน

สําคัญท่ีทําใหหองปฏิบัติการไมสามารถพัฒนาไดอยางเต็มประสิทธิภาพ ประกอบกับการขาดแคลนอัตรากําลัง การ

ไมไดรับบรรจุเปนขาราชการ ทําใหการโยกยายสลับสับเปลี่ยนเกิดข้ึนไดตลอดระยะเวลาดําเนินการ เปนเหตุใหขาด

ความตอเน่ืองในการพัฒนางาน ท้ังน้ีบุคลากรบางสวนยังขาดความรูความเขาใจเรื่องระบบเอกสารคุณภาพ จึงทําให

เอกสารคุณภาพไมถูกตอง ครบถวน หรือ ไมมีความตอเน่ือง จงึทําใหผลจากการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการในป

กอนหนาไมเปนไปตามเปาหมาย  

 ในปจจุบัน ผูบริหารจากหนวยงานตางๆ เชน ผูอํานวยการโรงพยาบาล นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด 

ผูตรวจราชการ เปนตน ใหความสําคัญในการสงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ เชน 

การปรับโครงสรางดานสถานท่ี มีการตอเติม ขยายพ้ืนท่ีบริเวณปฏิบัติการ เพ่ือรองรับภาระงาน การติดตั้งเครื่องมือ

อัตโนมัติขนาดใหญเพ่ือใหเปนไปตามระบบคุณภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่ง การจัดตั้งบริเวณเจาะเลือดแยกจาก

หองปฏิบัติการ ซึ่งเปนหน่ึงในขอกําหนดท่ีพัฒนาไดยากเน่ืองจากตองใชงบประมาณสูงเปนตน นอกเหนือจากการ

สงเสริมดานสถานท่ีแลวน้ัน หองปฏิบัติการหลายแหงไดมีการนําระบบเทคโนโลยีและสารสนเทศ มาใชใน

หองปฏิบัติการ เพ่ืออํานวยความสะดวกในการบริหารจัดการ การรายงานผล การสําเนาขอมูล สรางความสะดวก

รวดเร็วตอบุคลากรและผูรับบริการ ท้ังน้ียังปองกันความผิดพลาดจากการบันทึกดวยลายมือ และยังมีระบบการ

ปองกันความลับของผูใชบริการได ดวยการจํากัดสิทธิการเขาถึงระบบขอมูล เชนระบบ LIS (Laboratory 

Information System) และระบบ HosXP เปนตน  

 นอกจากน้ี เขตสุขภาพท่ี 6 ยังมีการพัฒนาระบบคุณภาพหองปฏิบัติการในรูปแบบเครือขาย มีการจัดตั้ง

คณะทํางานในแตละจังหวัด โดยมีโรงพยาบาลแมขายและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเปนพ่ีเลี้ยง ใหคําปรึกษาดาน

ตางๆยังหองปฏิบัติการในเขตพ้ืนท่ี มีการจัดประชุมเครือขายในแตละจังหวัด 2-10 ครั้ง/ป เพ่ือแลกเปลี่ยนความรู

ขอคิดเห็น ทําใหหองปฏิบัติการภายในจังหวัดตางๆ ไดรับการพัฒนาไปพรอมๆกัน 
 

ขอเสนอแนะ  

จากการพัฒนาพบวา หองปฏิบัติการทุกแหงมีการพัฒนาระบบคุณภาพ สามารถพัฒนาระบบคุณภาพ 

จนประสบความสําเร็จโดยใชมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุขเปนแนวทางในการ

ดําเนินการ สงผลใหหองปฏิบัติการทุกแหงสามารถผานการรับรองได รอยละ 100 หองปฏิบัติการทุกแหงให
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ความสําคัญในการพัฒนาระบบคุณภาพเปนอยางมาก สามารถนําความรูท่ีไดรับจากผูตรวจประเมินไปพัฒนางาน

เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพในกระบวนการกอนการวิเคราะห ระหวางการวิเคราะห และหลังการวิเคราะห สิ่งท่ีสําคัญ

ในการพัฒนาอยางมีประสิทธิภาพคือการพัฒนาอยางตอเน่ือง โดยจะตองมีการจัดทําแผนดําเนินการ และปฏิบัติตาม

แผนนั้นๆ มีการตรวจติดตามหรือตรวจสอบความกาวหนาของแผนอยางสม่ําเสมอ โดยแผนพัฒนาดังกลาว 

ควรไดรับความเห็นชอบจากผูบริหาร และพัฒนารวมกันกับแนวทางขององคกรหรือเครือขายตามความเหมาะสม 

นอกจากน้ีบุคคลากรควรติดตามความกาวหนาทางเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะหอยางสม่ําเสมอ เพ่ือพัฒนารูปแบบ

การใหบริการ สามารถตอบสนองตอผูรับบริการไดอยางเหมาะสม 

หองปฏิบัติการท่ีผานการรับรอง สามารถมั่นใจในผลของการทดสอบ วาถูกตองตามขอบขายท่ีไดรับการ

รับรองตามมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย สามารถเพ่ิมขีดความสามารถของหองปฏิบัติการใหเปนท่ียอมรับ

ท้ังภายในประเทศและตางประเทศ ซึ่งจะชวยใหหองปฏิบัติการมีความไดเปรียบในดานศักยภาพ สรางความ

นาเช่ือถือ เปนการยกระดับคุณภาพมาตรฐานของหองปฏิบัติการเพ่ือตอบสนองตอผูใช บริการไดอยางมีประสิทธิภาพ 

และรองรับการเขาสูประชาคมอาเซียน 
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