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Nowadays, Central Laboratory, King Chulalongkorn Memorial Hospital (KCMH), Thai
Red Cross Society, is one of the best medical laboratories in Thailand. All laboratory services
performed in the Central Laboratory have been organized by Department of Laboratory Medicine,
Faculty of Medicine, Chulalongkorn University since it had been established in 1971. At present,
more than 2.2 million routine tests per year are performed in this laboratory. From the beginning
until now, the quality control has been considered as the most important part of the service. The
internal quality control (IQC) and external quality assurance scheme (EQAS) have been strictly
performed to assure all of laboratory results. Anyhow, in order to step to the international level,
ISO 9002: 1999, the international standard, had been implemented in 2000 and maintained until
the expired date in 2003. The standard provides quality management to cover all laboratory
processes from pre-analytical, analytical, and post-analytical processes. According to our
experience, we found that not only the standard could be used to assure the quality system but
it also could be used to support us create a new culture of continuous quality improvement. In
realization of the usefulness of the standard, the new ISO 15189: 2003 edited from combination
of ISO/IEC 17025 and ISO 9001: 2000 has been selected and implemented successfully on 30th

April 2004. Thus the Central Laboratory, KCMH, becomes the first laboratory of Asia accredited
by this standard. In order to stimulate the other laboratories to achieve ISO 15189: 2003, the
knowledge of implementation should be provided to ones interested by this standard. The author
wrote the 10 key steps of ISO 15189: 2003 implementing in order to share the experience and
keys of our success.
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ผู้ที ่ทำงานอยู่ในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
จำนวนมาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งผู้ที่อยู่ในระดับบริหารหรือ
หัวหน้างานคงอยู่ในสภาพคล้าย ๆ กัน เมื่อได้รับทราบ
ข้อมูลเก่ียวกับ ISO 15189: 2003 ก็คงอยากจะพัฒนาระบบ
คณุภาพ ISO 15189: 2003 แตก่ารพฒันาระบบคณุภาพ
ตามระบบ ISO 15189: 2003 หรืออนุกรมอื่น ๆ ของ
มาตรฐานระบบ ISO ไม่ไดท้ำไดง้า่ย ๆ  อยา่งทีใ่จปรารถนา
หลายต่อหลายคนก็เริ ่มต้นด้วยวิธีการคล้าย ๆ กัน คือ
การหาข้อมูลให้มากที่สุด ไปร่วมการอบรมสารพัดการทั้ง
ภาคทฤษฎีภาคปฏิบัติ ซึ่งก็เป็นสิ่งที่ควรจะต้องทำอย่าง
ยิ่ง แต่อย่างไรก็ตามสุดท้ายก็ยังไม่รู้จะเริ่มตรงไหนอยู่ดี
เรียกว่าทั้งอ่านทั้งอบรมจนรู้ข้อกำหนดแล้ว แต่ปัญหาก็
คือไม่รู ้จะเริ ่มอย่างไร  และสิ่งนี้เป็นปัญหาที่หลายคน
ประสบ ผู้เขียนอยากจะแบ่งประสบการณ์ที่ตนเองพัฒนา
ระบบมาตั้งแต่ ISO: 9002 มาจนปัจจุบันห้องปฏิบัติการ
ที่รับผิดชอบดูแลอยู่ ได้เป็นห้องปฏิบัติการแห่งแรกใน
ประเทศไทยและในเอเซียที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน
ISO 15189: 2003 แม้ว่าการพัฒนาระบบคุณภาพ ISO
15189: 2003 จะไมใ่ช่เร่ืองงา่ย แตก่ไ็ม่ใช่ส่ิงทีเ่กดิขึน้ไม่ได้
และเปน็ส่ิงท่ีผู้เขียนและผูค้นอีกหลายคนอยากใหเ้กิด ท้ังน้ี
เพ่ือการพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของประเทศ
ให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากลนั่นเอง เพื่อให้ง่ายจะขอ
แบ่งขั้นตอนเป็น 10 ขั้นตอนสู่ความสำเร็จ หรือบันได 10
ข้ัน สู่การพฒันาคณุภาพตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003
และหวังว่าการเริ่มต้นที่ดีเท่ากับ “การได้รับความสำเร็จ
แล้วครึ่งหนึ่ง”

บันไดข้ันท่ี 1. สำรวจความพร้อมของห้องปฏิบัติการ
สิ่งแรกเลยห้องปฏิบัติการทางการแพทย์แห่งนั้น

จะต้องเตรียมตัวหรือสำรวจตนเองว่าพร้อมจะยอมรับว่า
อาจต้องมีการเปลี่ยนแปลงวิธีการทำงานบางอย่างเกิดขึ้น
ซึ่งการเปลี่ยนแปลงนี้บางอย่างอาจทำให้ผู้ที่ทำงานอยู่ใน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์แห่งนั้น ๆ ต้องทำงานมาก
ขึ้น หนักขึ้น มีการตรวจตรามากขึ้นด้วย และบางอย่าง
อาจทำให้ผู้ที่ทำงานอยู่ในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

ทำงานยากขึ้นด้วย ทั้งหมดนี้ก็เพื ่อทำให้การทำงานมี
ความความสมบูรณ์เพิ่มขึ ้น และที่สำคัญที่ควรจะต้อง
ตระหนักก็คือ“การพัฒนาระบบคุณภาพเป็นเพียงแค่การ
เร่ิมต้นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ท่ีพัฒนาระบบดังกล่าว
ข้ึนแลว้ ยงัมีภาระทีร่ออยูท่ีจ่ะตอ้งธำรงรกัษาไว ้และ
ต้องมีความต่ืนตัวกระตือรือร้นท่ีจะพัฒนาระบบให้ดีข้ึน
อยู่ตลอดเวลา” การเริ่มต้นว่ายากลำบากแล้วการธำรง
รักษาไว้กลับยากลำบากกว่า แต่ก็น่าภาคภูมิใจมากด้วย
ประเด็นที่สำคัญอีกประการหนึ่งที่อยากบอกกล่าวไว้ก็คือ
“การพัฒนาให้มีระบบคุณภาพในห้องปฏิบัติการข้ึนแล้ว
ไม่ได้หมายความว่าห้องปฏิบัติการนั้นมีคุณภาพ แต่
หมายความว่าห้องปฏิบัติการน้ันมีระบบคุณภาพ  ส่วน
ห้องปฏิบัติการนั้นจะมีคุณภาพหรือไม่เพียงใด อยู่ที่
บุคลากรทุกคนได้ปฏิบัติตามระบบคุณภาพที่วางไว้
หรอืไมอ่ยา่งไร”

เมื ่อมีความเข้าใจแล้วว่าระบบคุณภาพไม่ใช่
คาถาหรือมนต์วิเศษที่เมื่อพัฒนาแล้วทุกอย่างจะดำเนิน
ไปโดยมีคุณภาพและได้รับการยอมรับโดยง่าย แต่ห้อง
ปฏิบัติการกลับจะต้องมีภาระข้างหน้าอีกมากมายที่จะ
ต้องดำเนินการต่อไปแล้ว อย่างไรก็ตามเมื่อห้องปฏิบัติ
การทางการแพทย์ทราบถึงอนาคตแล้วยังมีความแน่วแน่
มุ่งม่ันและยอมรบัและพรอ้มแล้วท่ีจะพัฒนาระบบคณุภาพ
แน่นอนแล้ว ให้สำรวจความพร้อมของหน่วยงานด้วย
ว่าพร้อมจะพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 15189: 2003
แล้วหรือยัง ประเด็นหลักที่ควรสำรวจมีอยู่ 4 ประเด็น คือ
การสนับสนุนจากผู้นำสูงสุดขององค์กร ความมุ่งมั่น
ของหัวหน้าหน่วยงานที่จะพัฒนาระบบ ความพร้อม
ของบคุลากรในหนว่ยงาน และกำลังของทรัพยากรที่
จะใช้เพื่อสนับสนุนการพัฒนา

หากคำตอบจากการสำรวจพบว่ามีโอกาสที่จะ
สำเรจ็ คณุกก็า้วเขา้สู่ขัน้ตอนตอ่ไปไดเ้ลย อย่ารอชา้

บันไดข้ันท่ี 2. หาเจ้าภาพดำเนินการ
มาตรฐานนี้ระบุไว้ให้มีผู้อำนวยการห้องปฏิบัติ

การ (Laboratory Director) เปน็ผูรั้บผิดชอบเรือ่งนโยบาย
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คุณภาพ (ดูข้อกำหนดข้อ 4.2.3) ให้มีคณะผู้บริหารหรือ
ผู้บริหารห้องปฏิบัติการ (Laboratory Management) ซึ่ง
ในที่นี้จะขอเรียกให้ตรงกับภารกิจว่า หัวหน้าห้องปฏิบัติ
การ เป็นผู้ดำเนินการตามนโยบายคุณภาพ (ดูข้อกำหนด
ขอ้ 4.1.5) ให้ผูจ้ดัการคณุภาพ (Quality Manager) เป็น
ตัวแทนรับผิดชอบและมีอำนาจควบคุมการปฏิบัติตาม
ข้อกำหนดของระบบคุณภาพที่ห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้น
(ดูข ้อกำหนดข้อ 4.1.5i) และให้ผู ้จ ัดการว ิชาการ
(Technical Management) ดูแลเรื ่องเทคนิควิชาการ
(ดูข้อกำหนดข้อ 4.1.5h) เพื ่อเปรียบเทียบผู ้เขียนได้
เปรียบเทียบแนวคิดเรื่องผู้รับผิดชอบในภารกิจต่าง ๆ กับ
มาตรฐาน ISO 9000: 2000 และ ISO/IEC 17025: 1999
ดงัตารางที ่1.

โครงสร้างการบริหารตามมาตรฐานนี้องค์กรที่จะ
พัฒนาระบบคุณภาพตามมาตรฐานนี้ไม่จำเป็นต้องมี
โครงสร้างโดยใช้ชื่อเรียกตามที่มาตรฐานนี้กำหนดไว้หาก
แตจ่ะตอ้งมบุีคคลหรอืคณะบคุคลรบัผิดชอบภารกจิต่าง ๆ
ที่กำหนดไว้นี้ให้ชัดเจน ฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตรเองได้มีการ
วางโครงสรา้งการบรหิาร ท่ีมีลักษณะเฉพาะตามโครงสรา้ง

การบรหิารขององคก์รและวฒันธรรมในองคก์รเอง ผลทีไ่ด้
คือห้องปฏิบัติการฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร มีรองผู้อำนวยการ
โรงพยาบาลฝ่ายบริหารเป็น ผู้จัดการคุณภาพ (Quality
Management Manager, QMM) ทำหนา้ทีเ่ป็นผู้กำหนด
และประกาศนโยบาย เทียบได้กับผู้อำนวยการห้องปฏิบัติ
การ มีหัวหน้าภาควิชา/ฝ่าย ฯ เป็นตัวแทนของ QMM
เรียกวา่ ผู้แทนผูจั้ดการคณุภาพ (Quality Management
Representative, QMR) ทำหน้าที่เป็นผู้บริหารจัดการ
รับผิดชอบการดำเนินการของห้องปฏิบัติการให้เป็นไป
ตามนโยบายของ QMM เทียบได้กับหัวหนา้ห้องปฏิบัติการ
ซึ่งยังทำหน้าที่เป็นผู ้จัดการคุณภาพด้วย สำหรับฝ่าย
เวชศาสตร์ชันสูตรแล้วบุคคลทั้งสองนี้มีความสำคัญต่อ
โอกาสที่จะประสบความสำเร็จเป็นอย่างมาก ผู้เขียนเริ่ม
ด้วยการปรึกษาและขอความเห็นชอบจากผู้บังคับบัญชา
สูงสุด คือ ท่านคณบดีคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์-
มหาวิทยาลัย ซ่ึงท่านดำรงตำแหน่งผู้อำนวยการโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ด้วย และรองผู ้อำนวยการโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ฝ่ายบริหาร  ซึ่งท่านเป็นผู้ที่มีอำนาจในการ
ตัดสินใจในการบรหิารสูงสุดเม่ือผู้บังคบับัญชาทัง้สองทา่น

ตารางท่ี 1. เปรียบเทียบแนวคิดเร่ืองผู้รับผิดชอบในภารกิจต่าง ๆ ระหว่างมาตรฐาน ISO 15189: 2003
น้ีกับมาตรฐาน ISO 9000: 2000 และ ISO/IEC 17025: 1999

ภารกิจที่รับผิดชอบ ISO 15189: 2003 ISO 9000: 2000 ISO 17025: 1999

ผู้ให้นโยบาย และกำกับ ผู้อำนวยการ ผู้บริหารสูงสุด
และควบคุมห้องปฏิบัติการ หอ้งปฏิบัติการ (Top Management) ห้องปฏิบัติการ

(Laboratory Director) (Laboratory)*
ดำเนินการตามนโยบาย หัวหน้าห้องปฏิบัติการ

(Laboratory ผู้จัดการคุณภาพ
Management) (Quality Management)

ดูแลให้เกิดการปฏิบัติตาม ผู้จัดการคุณภาพ ผู้จัดการคุณภาพ
นโยบายด้านคุณภาพ (Quality Manager) (Quality Manager)
ดูแลด้านวิชาการ ผู้จัดการวิชาการ ผู้จัดการวิชาการ

(Technical                  - (Technical
Management) Management)

* ไม่ได้กำหนดตัวบุคคลไว้อย่างชัดเจน
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นี้เห็นชอบแล้วโครงการพัฒนาระบบคุณภาพจึงเกิดขึ้นได้
พลังสนับสนุนท่ีทำให้ห้องปฏิบัติการฝ่ายเวชศาสตรชั์นสูตร
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ประสบความสำเร็จก็คือ การได้
รับความสนับสนุนจากผู้บริหารอย่างเต็มที่ โดยการที่ท่าน
รองผู้อำนวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ฝ่ายบริหารทำหน้าท่ี
เปน็ QMM ใหห้อ้งปฏบัิตกิารของฝา่ย ฯ มีผลใหก้ารตดิตอ่
กับหน่วยงานอื่น ๆ ภายนอกฝ่าย ฯ เกิดขึ้นได้โดยราบรื่น
และได้รับความอนุเคราะห์ร่วมมือจากฝ่ายฯ อื่น ๆ ด้วยดี
และตัวผู้เขียนในฐานะหัวหน้าภาควิชาเวชศาสตร์ชันสูตร
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยและหัวหน้า
ฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ทำหน้า
ที่เป็น QMR ทำให้การดำเนินการภายในฝ่าย ฯ สามารถ
ดำเนินการได้อย่างเต็มที่  ผู้เขียนจึงขอเน้นว่าการที่บุคคล
ที่มีอำนาจทางบริหารสูงสุดขององค์กรและหน่วยงานทำ
หน้าที่สำคัญทั้งสองหน้าท่ีนี้มีผลสำคัญอย่างยิ่งต่อโอกาส
ที่จะประสบความสำเร็จ ฉะนั้นผู้เขียนจึงอยากให้ห้อง
ปฏิบัติการทางการแพทย์ที่กำลังจะเริ่มต้นพัฒนาระบบ
คุณภาพ ได้ใคร่ครวญและให้ความสำคัญกับตำแหน่ง
เหล่านี้ให้มาก  อย่างไรก็ตามห้องปฏิบัติการอืน่ไม่จำเป็น
ต้องมีโครงสร้างการบริหารจัดการเช่นที่ได้ยกตัวอย่างขึ้น
นี้ ท่านสามารถสร้างโครงสร้างที่เหมาะสมแก่ตัวท่านเอง
ที่สำคัญต้องให้ทุกคนได้มีส่วนร่วมให้มากที่สุด

เม่ือได้ตัว QMM และ QMR แล้ว จะเหน็วา่ QMM
จะมีบทบาทสำคัญอย่างมากที่จะสนับสนุน QMR ในการ
พัฒนาระบบคุณภาพ ส่วนหน้าที่สำคัญที่จะเป็นผู้รับผิด
ชอบพัฒนาระบบคุณภาพจึงตกอยู่ที่ QMR ซึ่งจะต้องทำ
โครงการและวางแผนการพัฒนาระบบคุณภาพอย่างเป็น
ขั้นตอน สิ่งที่ QMR ต้องทำคือการทำความเข้าใจและ
ตกลงกับบุคลากรภายในหน่วยงาน และควรสร้างทีมงาน
เพื่อร่วมกันทำงานคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO 15189:
2003 ทั้งนี้เพื่อให้การบริหารจัดการกิจการของห้องปฏิบัติ
การมีการดำเนินการร่วมกันเป็นทีมโดยมีหัวหน้าห้องปฏิบัติ
การเป็นผู้กำกับดูแล สำหรับห้องปฏิบัติการเวชศาสตร์-
ชันสูตรนัน้เราไดต้ัง้เปน็ “คณะกรรมการพฒันาคณุภาพ
ของฝ่ายฯ” ขึ้น และมีชื่อเรียกแบบย่อว่า “QCom” โดย

ทั้งนี้มาจากคำว่า “The Quality Committee” นอกจากนี้
ยังได้กำหนดให้มีผู้กำกับควบคุมกระบวนการทางห้องปฏิบัติ
การ (Laboratory Procedure Supervisor, LPS)ทำหนา้ที่
เป็น “ผู้จัดการด้านวิชาการ” นั่นเอง และยังกำหนดให้มี
บุคลากรอืน่ ๆ มาชว่ยงาน QMR ในหมวดงานดา้นตา่ง ๆ
ตามความเหมาะสมขององค์กรของตนเอง เช่น ผู้ช่วย
QMR (Assistant QMR, AQMR), ผู้กำกับควบคุมการ
จดัซ้ือ (Purchasing Supervisor, PCHS), ผู้กำกับควบ
คมุความเสีย่ง (Risk Management Supervisor, RMS),
ผู้กำกับควบคุมบุคลากร (Personnel Supervisor, PS)
เป็นต้น

บันไดข้ันท่ี 3. การกำหนดนโยบายและการวางแผน
งาน

เมื ่อทุกอย่างพร้อมแล้ว ขอแนะนำให้กำหนด
นโยบายหลักที่ทำให้ต้องการพัฒนาระบบคุณภาพนั้นคือ
อะไร ซ่ึงสามารถหามาไดจ้ากความตอ้งการของผูใ้ช้บริการ
ซึ่งโดยทั่วไปมักจะได้รับคำตอบที่ใกล้เคียงกันจากผู้ใช้
บริการส่วนใหญ่ว่าต้องการ ผลที่เชื่อถือได้ (เพื่อช่วยให้
แพทย์วินิจฉัยถูกต้องน่ันเอง) ค่าใช้จ่ายท่ีเป็นธรรม (อยาก
ให้มีค่าใช้จ่ายต่ำไว้ก่อน) บริการที่ดีสะดวกสุภาพและ
รวดเร็ว (ต้องการให้ผู้ให้บริการตระหนักถึงคุณค่าหรือ
ความหมายของผู้ใช้บริการ) เมื่อรู้ความต้องการของผู้ใช้
บริการแล้ว ก็ต้องวางแผนว่าทำอย่างไรจึงจะตอบสนอง
ความต้องการของผู้ใช้บริการได้ ภายใต้ทรัพยากรที่มีอยู่
และระบบคุณภาพที่จะพัฒนา ข้อสังเกตเกี่ยวกับเรื ่อง
นโยบายนี้ ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003 นี้กำหนด
ให้เป็นอำนาจรับผิดชอบของผู้อำนวยการห้องปฏบิัติการ
สำหรับฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตรนโยบายได้มาจากการประชุม
ของคณะกรรมการ QCom จากนั้น QMR จึงนำเสนอให้
QMM พิจารณา และลงนามประกาศใช้

ระบบคณุภาพ ISO 15189: 2003 นัน้พฒันาขึน้
โดยคณะกรรมการชุด ISO/TC 212 โดยใช้เวลานานกว่า
9 ปี และรายละเอียดของเนื้อหามีพื้นฐานมาจากการรวม
และปรบัปรุงมาจาก ISO: 9000 และ ISO: 17025 เขา้ดว้ย
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สิบขั้นตอนสำคัญในการพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 15189: 2003:
จากประสบการณ์ของห้องปฏิบัติการฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

กัน จึงให้ความสำคัญต่อการบริหารจัดการและเทคนิค
การปฏิบัติงาน และแบ่งข้อกำหนดออกเป็น 2 หมวด คือ
หมวดบริหารจัดการ (Management Requirements)
(15 หัวข้อ) และ หมวดเทคนิคการปฏิบัติงาน (Technical
Requirements) (8 หัวข้อ) ในแต่ละหมวดมีรายละเอียด
ที่จะต้องทำความเข้าใจและตีความจำนวนมาก ซึ่งหาก
อ่านข้อกำหนดอยา่งตั้งใจโดยละเอียดแล้วจะพบว่าระบบ
คุณภาพ ISO 15189: 2003 มีข้อกำหนดที่บังคับให้ห้อง
ปฏิบัติการที่จะพัฒนาระบบคุณภาพต้องดำเนินการอยู่
กว่า 300 ประการ ซึ่งฟังดูแล้วอาจจะรู้สึกตกใจพาลให้
ล้มเลิกความตัง้ใจได ้แตห่ากไดห้ยดุคดิสักนดิ จะพบวา่ขอ้
กำหนดเหล่านี้เป็นสิ่งที่ห้องปฏิบัติการพึงต้องกระทำทั้งสิ้น
และบางส่วนก็ได้กระทำกันอยู่แล้ว ฉะนั้นหากเรามีความ
มุ่งมั่นแล้ว เชื่อว่าข้อกำหนดเหล่านี้ไม่ใช่อุปสรรคที่สำคัญ
เลย การวางแผนงานที่สามารถครอบคลุมข้อกำหนดได้
ทัง้หมดจะทำให้การดำเนินการเป็นไปอย่างรวดเร็ว

บันไดข้ันท่ี 4.  การจัดทำเอกสารคณุภาพ
เมื ่อสำรวจตนเองแล้ว วางตัวบุคคลเรียบร้อย

กำหนดนโยบายและการวางแผนงานแล้ว ขั้นตอนต่อจาก
นี้ คือ การจัดทำระบบคุณภาพให้ชัดเจนเป็นลายลักษณ์
อักษรเพื่อใช้อ้างอิงและกำกับให้ทุกคนทำเป็นระบบเดียว
กัน รวมทั้งใช้เพื่อติดตามและประเมินผล ขั้นตอนนี้เป็น
ขั้นตอนที่ติดขัดกันมากที่สุด เพราะไม่รู ้ว่าจะเริ่มที่ตรง
ไหนก่อน อาจจะกล่าวได้ว่าเป็นขั้นตอนปราบเซียนทีเดียว
ขัน้ตอนนีพ้ดูใหเ้ขา้ใจงา่ย ๆ คอื การจดัทำเอกสารคณุภาพ
ในขั้นนี้ความสำคัญอยู่ที่การจัดทำเอกสารให้ครบถ้วน
และเป็นไปตามรูปแบบที่ระบบคุณภาพได้กำหนดไว้

การจัดทำเอกสารคุณภาพนั้น มีความจำเป็นจะ
ต้องเข้าใจระดับของเอกสารด้วย โดยทั่วไปจะมีการแบ่ง
เอกสารเป็น 3 หรือ 4 ระดับ แล้วแต่จะเลือกใช้ให้เหมาะ
สมกับห้องปฏิบัติการ สำหรับผู้เขียนเองนั้นเนื่องจากห้อง
ปฏบัิตกิารทีด่แูลอยูเ่ปน็หอ้งปฏบัิตกิารขนาดใหญ ่ทำหนา้
ที่เสมือนเป็นห้องปฏิบัติการกลางของโรงพยาบาลด้วย
โดยให้บริการการจัดเก็บสิ่งส่งตรวจสำหรับผู้ป่วยนอก

ให้บริการงานเคมีคลินิก งานโลหิตวิทยา และการตรวจ
ปัสสาวะ มีปริมาณงานบริการต่อปีประมาณ 2.2 ล้าน
การตรวจ ผู้เขยีนจงึเลอืกระดบัเอกสารเปน็ 4 ระดบั

1. คูม่อืคณุภาพ  (Quality Manual, QM)  เป็น
เอกสารระดับที่ 1 อธิบายประวัติความเป็นมาของฝ่ายฯ
นโยบายคณุภาพ และแนวทางการปฏบัิตกิวา้ง ๆ ทีค่รอบ
คลุมและสอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐาน ISO
15189: 2003

2. ระเบียบปฏบัิติ  (Quality Procedure, QP)
เป็นเอกสารระดบัท่ี 2 ประกอบไปด้วยระเบียบปฏิบัติต่าง ๆ
ท่ีอธิบายรายละเอียดของแนวทางการปฏบัิติตามมาตรฐาน
ISO 15189: 2003

3. วิธีปฏิบัติ (Work Instruction, WI)  เป็นเอกสาร
ระดับที่ 3 ประกอบไปด้วยวิธีปฏิบัติงานต่าง ๆ อธิบาย
รายละเอียดขั้นตอนการทำงานของแต่ละหน่วยงาน เพื่อ
ให้บุคลากรปฏิบัติตาม WI นี้เป็นเอกสารที่อธิบายราย
ละเอยีดของแตล่ะ QP

4. เอกสารสนบัสนุน  (Supporting Document,
SD)  เปน็เอกสารระดบัที ่4 ประกอบไปดว้ยเอกสารตา่ง ๆ
ที่นำมาใช้สนับสนุนระบบคุณภาพ ได้แก่

a. คูมื่อการปฏบัิตงิาน (Manual)  เรียกวา่ SD-
Man

b. บันทึก  (Record)  ได้แก่บันทึกที่จดลงใน
สมุดบนัทกึ หรอืลงในแบบฟอรม์ เรยีกวา่ SD-Re

c. แบบฟอร์ม  (Form)  ได้แกแ่บบฟอรม์แบบ
ตา่ง ๆ  ทีฝ่่ายฯ จัดทำขึน้ เรียกวา่ SD-Fo แบบฟอรม์นีน้ำไป
ใช้บันทึก แล้วให้จดัเปน็บันทึก (ดูข้อ b)

d. เอกสารที่เกิดขึ้นจากระบบสารสนเทศห้อง
ปฏิบัตกิาร  (Laboratory Information System, LIS)  ที่
เกิดข้ึนภายใตก้ารบริการของฝา่ยฯ และจัดทำขึน้โดยฝา่ยฯ
จัดเปน็เอกสาร SD-LIS

e. คำสัง่ ประกาศ ขอ้มูลต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ระบบคุณภาพ ที่ฝ่ายฯ จัดทำขึ้นเป็นการภายใน ให้จัด
เป็นเอกสาร  SD-In

f. คำสัง่ ประกาศ ขอ้มูลต่าง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
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ระบบคณุภาพ ทีจั่ดทำขึน้โดยโรงพยาบาล หนว่ยงานอืน่ ๆ
ภายในโรงพยาบาล ตลอดจนหน่วยงานและองค์กรภาย
นอกโรงพยาบาล ทีฝ่่ายฯ ไม่ไดจั้ดทำขึน้ใหจั้ดเปน็เอกสาร
SD-Ex

สำหรบัระดบัเอกสารนีด้งัทีไ่ดก้ลา่วไวแ้ตแ่รกแลว้
ว่า จะมี 3 หรือ 4 ระดับแล้วแต่จะเลือกใช้ให้เหมาะสม
กับห้องปฏิบัติการ โดยทั่วไปห้องปฏิบัติการที่มีขนาดเล็ก
อาจเลือกใช้เพียง 3 ระดับ โดยรวมเอกสาร WI เข้ากับ
เอกสารสนับสนุน นอกจากนี้การเรียกชื่อเอกสารนั้นอาจ
แตกต่างกันได้ เพียงแต่ต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดของ
ระบบคุณภาพ และมีคำอธิบายเกี่ยวกับเอกสารที่เรียกนั้น
ให้ชัดเจน

เนื่องจากเอกสารทั้งหมดจะต้องโยงถึงกัน มีที่มา
ที่ไปที่อธิบายได้ ต้องสอดคล้องกับระบบคุณภาพตาม
มาตรฐาน ISO 15189: 2003 ทีเ่ลือกไว ้และนโยบายการ
บริการของหอ้งปฏบัิตกิารนัน้ ๆ และทีส่ำคญัตอ้งจดัทำขึน้
เองเพื่อใช้ในห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งที่มีลักษณะเฉพาะ
ตวั จึงมคีนกลา่วไวว้า่ “ระบบคณุภาพไม่มขีาย ถา้อยาก
ได้ต้องทำขึ้นเอง” นอกจากนี้ยังจะต้องจัดทำให้มีหัวข้อ
และรูปแบบที่ถูกต้องด้วย สิ่งที่เน้นเหมือน ๆ กันสำหรับ
เอกสาร QM, QP และ WI มีดงันี้

1. ควรมีหัวกระดาษที่แสดงเอกลักษณ์ของห้อง
ปฏบัิตกิารนัน้ ๆ เชน่ ช่ือหอ้งปฏบัิตกิาร ปรัชญา เปน็ตน้

2. ต้องมีระดับเอกสาร ชื่อและรหัสของเอกสาร
ฉบับที่ ลำดับหน้า จำนวนหน้าทั้งหมด ซึ่งอาจรวมอยู่ที่
หัวกระดาษ

3. ต้องระบุผู้จัดทำพร้อมทั้งลายเซ็นชื่อและวันที่
จัดทำ ผู้ทบทวนพร้อมทั้งลายเซ็นชื่อและวันที่ทบทวน ผู้
รับรองพรอ้มทัง้ลายเซน็ชือ่และวนัทีรั่บรองวนัทีป่ระกาศใช้
ผู้เก็บรักษาพร้อมทั้งลายเซ็นชื่อ

4. ตอ้งระบไุว้อย่างชดัเจนวา่เปน็เอกสารคณุภาพ
ห้ามทำสำเนาและหา้มนำออกจากสถานทีจั่ดเก็บโดยไม่ได้
รับอนุญาต

5. ต้องมีประวัติเอกสารที่แสดงให้รับทราบได้ว่า
เอกสารนี้เป็นเอกสารฉบับที่เท่าใด มีการแก้ไขปรับปรุง

หรือไม่ มีการแก้ไขปรับปรุงไปแล้วกี่ครั้ง มีการแก้ไขปรับ
ปรุงในเรื่องหรือประเด็นใด

สิ ่งที ่สำคัญมากประการหนึ่งเกี ่ยวกับเอกสาร
คุณภาพคือ การควบคุมเอกสาร ห้องปฏิบัติการจะต้อง
ควบคุมให้มีเอกสารครอบคลุมครบถ้วน สอดคล้องการ
ทำงาน จัดเก็บไว้อย่างปลอดภัย และพร้อมแก่การนำมา
ใช้ มีความทันสมัยถูกต้อง เอกสารที่ไม่ใช้ต้องถูกกำจัด
โดยทันที

บันไดข้ันท่ี 5. ประกาศการทำงานตามระบบคุณภาพ
เมือ่จัดทำเอกสารเรยีบรอ้ยแลว้ ขัน้ตอ่ไปคอื การ

ประกาศใช้ระบบคุณภาพ แล้วติดตามว่าระบบที่พัฒนา
ขึน้มานีมี้ปัญหาในทางปฏบัิตหิรอืไม่ ถา้มใีหแ้กไ้ขปรบัปรุง
จนสามารถทำงานได้โดยสะดวก และหากไม่มีก็สามารถ
ก้าวไปสู่บันไดขั้นถัดไป อย่างไรก็ตามก่อนจะก้าวเลยไป
นั้น ในขั้นการทดลองใช้นี้สิ่งสำคัญที่จะต้องติดตามเพื่อ
ดูผลการใช้ ไม่ได้มีเพียงแค่ดูว่าระบบเดินไปได้หรือไม่เท่า
นัน้ แตจ่ะตอ้งตดิตามตวัช้ีวดัหรอืดัชนีทีท่มีทำงานไดต้กลง
กันด้วยว่า เป็นไปตามนโยบายเป้าหมายที่ตั้งไว้หรือไม่
ด้วย ทั้งนี้เพื่อผลักดันให้กระบวนการคุณภาพดำเนินการ
ไปอย่างตอ่เนือ่ง และสิง่สำคญัอีกประกาศในขัน้นีค้อื การ
แจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้ใช้บริการได้รับทราบด้วยว่า ห้อง
ปฏิบัติการได้ดำเนินการพัฒนาระบบคุณภาพตามระบบ
มาตรฐาน ISO 15189: 2003

การประกาศให้ผู้ใช้บริการทราบ
มีได้หลายวิธี เช่น การเชิญประชุมเพื่อประกาศ

นโยบายและวิธีการทำงาน การทำหนังสือแจ้งไปตามหอ
ผู้ป่วย คลินิกผู้ป่วยนอก เป็นต้น ให้ทราบ หรือการแจ้ง
ข้อมูลผ่านระบบคอมพิวเตอร์เครือข่ายบริการ หรือการทำ
ใบปลิวหรือแผ่นปิดประกาศ การทำคู่มือการบริการแจก
จ่ายไปยังผู้ใช้บริการ เป็นต้น โดยมีเหตุผลสำคัญเพ่ือให้เกิด
การสื่อสารระหว่างผู้ใช้บริการและผู้ให้บริการ ไม่ใช่เพียง
แค่ให้รับทราบว่าห้องปฏิบัติการประกาศใช้ระบบคุณภาพ
ตามระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003 แตมี่วตัถปุระสงค์



513Vol. 48 No. 8
August 2004

สิบขั้นตอนสำคัญในการพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 15189: 2003:
จากประสบการณ์ของห้องปฏิบัติการฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

ให้ผู ้ให้บริการตระหนักถึงสิทธิของผู้ใช้บริการ และให้
ข้อมูลการบริการที่มีความถูกต้องและทันสมัยไปยังผู้ใช้
บริการด้วยผู้ใช้บริการควรได้รับทราบว่าห้องปฏิบัติการให้
บริการอะไรบา้ง มีคา่ใช้จ่ายเทา่ใด หอ้งบรกิารทำการตรวจ
วิเคราะห์โดยวิธีใด ใช้เวลานานเท่าใด บริการที่ให้มีความ
น่าเชื่อถือเพียงใด และหากผู้ใช้บริการต้องการติดต่อกับ
ห้องปฏิบัติการจะสามารถทำได้โดยวิธีใด และหากผู้ใช้
บริการมีปัญหาที่ต้องการร้องเรียนจะสามารถทำได้โดย
วิธีใด

ตัวช้ีวัดหรือดัชนีท่ีใช้ติดตามการดำเนินการตามระบบ
คุณภาพ

ตัวชี้วัดหรือดัชนีที่ใช้ติดตามการดำเนินการตาม
ระบบคุณภาพ ควรต้องมีคุณสมบัติที่เหมาะสมตรงกับ
ความต้องการ ตรงกับนโยบาย จัดเก็บได้โดยง่ายจัดเก็บ
ได้โดยสะดวกหรือจัดเก็บได้บ่อย ๆ และใช้ติดตามการ
ทำงานได้ดี มีความไวและความจำเพาะที ่จะนำมาใช้
ประโยชน์ และสามารถกระตุ้นให้เกิดการได้พัฒนาอย่าง
ต่อเนื่อง ตัวอย่างตัวชี้วัดหรือดัชนีที่ใช้ติดตามการดำเนิน
การตามระบบคณุภาพ ไดแ้ก่

1. คะแนนความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ
2. ระยะเวลาในการรอคอยผลการบริการ
3. จำนวนครั้งของการรายงานผลผิดพลาด
4. จำนวนคำร้องเรียนของผู้ใช้บริการ
5. จำนวนอุบัติการณ์ที่ไมพ่ึงประสงค์
6. ฯลฯ

บันไดข้ันท่ี 6. การบำรุงรักษาและสอบเทยีบเคร่ือง
มือ/อุปกรณ์

การบำรุงรักษาและการสอบเทียบเครื ่องมือ/
อุปกรณ ์เปน็ประเดน็ทีส่ำคญัอกีประเดน็หนึง่ ทีห่อ้งปฏบัิติ
การรูสึ้กวา่ไม่ใช่เรือ่งงา่ย ๆ ทีจ่ะดำเนนิการ ทัง้นีเ้ปน็เพราะ
ปัญหาเรื ่องค่าใช้จ่ายโดยเฉพาะอย่างยิ่งค่าสอบเทียบ
เครื่องมือ/อุปกรณ์ ส่วนค่าใช้จ่ายในการบำรุงดูแลรักษา
นั้นในปัจจุบันห้องปฏิบัติการส่วนมากจะนิยมใช้วิธีการ

เช่าวาง และตกลงให้บริษัทมาดูแลรักษาเครื่องของตนเอง
อยู่แล้ว ส่ิงท่ีห้องปฏิบัติการท่ีต้องการพฒันาระบบคณุภาพ
ตามระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003 ต้องทำก็คือการทำ
ตารางการบำรุงรักษาเครื่องมือ/อุปกรณ์ล่วงหน้า เพื่อให้
เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ได้รับการบำรุงรักษาดูแลอย่างสม่ำเสมอ
เป็นประจำ ไม่ใช่รอให้เครื่องมีปัญหาแล้วค่อยตามบริษัท
มาดูแล นอกจากนี้ห้องปฏิบัติการต้องมีการเตรียมเครื่อง
มือ/อุปกรณ์ให้เพียงพอเหมาะสมกับปริมาณงานด้วย
เครื่องมือ/อุปกรณ์ทุกเครื่องทุกชิ้นควรมีคู่มือการใช้งาน
อย่างครบถ้วนชัดเจนด้วย และห้องปฏิบัติการจะต้องมี
ประวัติของเครื่องมือ/อุปกรณ์ รวมทั้งรายการเครื่องมือ/
อุปกรณ์

สำหรับการสอบเทียบเครื่องมือ/อุปกรณ์นั้นนอก
จากมีค่าใช้จ่ายค่อนข้างสูงแล้ว ในอดีตยังเป็นค่าใช้จ่าย
ที่ห้องปฏิบัติการไม่เคยต้องจ่ายมาก่อน ทั้งนี้เป็นเพราะใน
อดีตที่ผ่านมานั้นห้องปฏิบัติการเชื่อมั่นว่าได้มีการควบคุม
คุณภาพโดยการทำการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างควบคุม
(control) ทีเ่รยีกวา่ Internal Quality Control (IQC)  ซ่ึงมี
ทำกันหลายระดับ นอกจากนี้ยังทำ External Quality
Assessment (EQA) ดว้ย ซ่ึงทัง้ IQC และ EQA นี ้ทำใน
ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ และที่ผ่านมาก็เชื่อกันมาโดย
ตลอดว่าเป็นกระบวนการที่สำคัญที่สุด จึงเชื่อกันเสมอ
มาว่ามีความเพียงพอแล้ว แต่ในความเป็นจริงแล้วปัจจัย
ทั้งหมดที่มีผลต่อการตรวจวิเคราะห์ควรมีการควบคุมดูแล
ด้วย สำหรับส่วนของเครื่องมือ/อุปกรณ์ซึ่งเมื่อใช้ไประยะ
หนึง่แลว้จะเกดิการเปลีย่นแปลงไมเ่หมอืนเดมิ และจำเปน็
ต้องคอยปรับแต่งให้มีความถูกต้องเที่ยงตรง โดยการสอบ
เทียบกับเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่เป็นมาตรฐานที่เป็นที่ยอม
รับในระดับชาติหรือนานาชาติ และตามระบบมาตรฐาน
ISO 15189: 2003 ไดก้ำหนดใหห้อ้งปฏบัิติการตอ้งทำการ
สอบเทียบเครื ่องมือ/อุปกรณ์ทุกเครื ่อง ที่เกี ่ยวข้องกับ
กระบวนการบริการการตรวจวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการขอ
การรับรองตามตามระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003
ขอเน้นว่าเฉพาะเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับกระบวน
การบริการการตรวจวิเคราะห์ที่ขอการรับรองเท่านั้น ห้อง
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ปฏิบัติการไม่จำเป็นต้องทำการการสอบเทียบเครื่องมือ/
อุปกรณ์ทุกเครื่องทุกชิ้นที่มีอยู่ ฉะนั้นห้องปฏิบัติการจึง
ต้องทำรายการเครื่องมือ/อุปกรณ์ที่จะต้องทำการการสอบ
เทียบให้ชัดเจน ยกตัวอย่างเช่น auto-pipette ที่ใช้ดูดน้ำ
กล่ันผสมกับตัวอย่างควบคุม ต้องทำการสอบเทียบ ในขณะ
ที่หากนำมาใช้เพื่อการดูดถ่ายน้ำเลือด (transfer serum)
ไม่จำเป็นต้องทำการสอบเทียบ หรือตู้เย็นที่ใช้เก็บรักษา
น้ำยาต้องมีการสอบเทียบอุณหภูมิ ในขณะที่ตู ้เย็นใน
ห้องพักบุคลากรสำหรับแชอ่าหารน้ำดื่มนั้นไม่ต้องทำการ
สอบเทยีบอุณหภมิู  เป็นตน้

วิธีการสอบเทียบนี ้อาจทำโดยหน่วยช่างของ
สถานพยาบาลหากมี หรือทำโดยองค์กรภายนอก หรือ
บริษัทเอกชน เป็นต้น ประเด็นสำคัญ คือ ต้องมีหลักฐาน
การรบัรองการสอบเทยีบ และสามารถตรวจสอบไดว้า่การ
สอบเทียบน้ีได้เทียบไปถึงมาตรฐานระดับชาติหรือนานาชาติ
เครื่องมืออุปกรณ์ที่ผ่านการสอบเทียบแล้วต้องมีฉลากติด
ไว้ให้ชัดเจนว่าได้ทำการสอบเทียบไปเมื่อใด และจะต้อง
ทำการสอบเทียบในครั้งต่อไปเมื่อใดด้วย

ข้อสังเกตประการหนึ่งที่อยากจะกล่าวไว้ที่นี้ คือ
ในความเปน็จริงแล้ว ในปัจจุบันการทำงานอยา่งมีคุณภาพ
ไม่ว่าระบบใด ได้กำหนดให้มีการสอบเทียบเครื่องมือ/
อุปกรณ์ที่ใช้เกี่ยวกับการตรวจวิเคราะห์ ฉะนั้นค่าใช้จ่าย
ในส่วนนี ้แม้ไม่ทำระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003 แต่
ต้องการให้ห้องปฏิบัติการมีมาตรฐานใดมาตรฐานหนึง่เป็น
ทีย่อมรบัแล้ว คา่ใช้จ่ายในสว่นนีมี้ความจำเปน็ตอ้งเตรยีม
ไว้ทั้งสิ้น

บันไดข้ันท่ี 7. การตรวจสอบคณุภาพภายใน
เมื่อมาถึงขั้นตอนการตรวจสอบคุณภาพภายใน

นี้แล้ว ห้องปฏิบัติการก็นับได้ว่ากำลังเข้าสู่ขั้นตอนที่ใกล้
จะขอรับการรับรองแล้ว การตรวจสอบคุณภาพภายใน
นีบ้างครัง้เรยีกวา่ “First-Party Audit” หมายถงึ การตรวจ
สอบทีด่ำเนนิการโดยองคก์รหรอืหนว่ยงานเอง หรือองคก์ร
หรือหน่วยงานอืน่ท่ีดำเนินการภายใตก้ารดูแลหรือในฐานะ
ดำเนินการแทนองค์กร โดยจะต้องมีการกำหนดวิธีปฏิบัติ

และขั้นตอนต่าง ๆ ตลอดจนความถี่ในการตรวจสอบไว้
อยา่งชดัเจน โดยสำหรบัความถีน่ัน้มกีำหนดไวไ้ม่นอ้ยกวา่
1 ครั้งในทุก 12 เดือน ให้สังเกตว่าข้อกำหนดของ ISO
15189: 2003 กำหนดไวท้กุ 12 เดอืน ไม่ใช่ทกุ 1 ปี ทัง้นี้
เพราะมาตรฐานนี้ต้องการให้มีการตรวจสอบคุณภาพภาย
ใน ภายในระยะเวลา 12 เดือน และเกรงว่าหากใช้คำว่า
ทกุ 1 ปี จะเปดิโอกาสใหห้ลกีเลีย่งการตรวจสอบคณุภาพ
ภายใน 12 เดือน และทำการตรวจสอบคุณภาพภายใน
ในเวลาช่วงใดช่วงหนึ่งของปีขึ้นแทน ซึ่งอาจนานกว่า 12
เดือนได ้หากองคก์รดำเนนิการเองควรจะตอ้งมกีารแตง่ตัง้
คณะกรรมการตรวจสอบคุณภาพภายใน คณะกรรม
การดังกล่าวนี้จะต้องได้รับการแต่งตั้งอย่างถูกต้องโดยผู้มี
อำนาจขององคก์ร ทัง้นีโ้ดยผูท้ีจ่ะเปน็คณะกรรมการ ฯ ได้
นั้นจะต้องมีคุณสมบัติหรือมีความรู้ความเข้าใจในระบบ
คุณภาพที่จะไปตรวจสอบ ต้องเป็นผู้ที่ผ่านการอบรม
คุณภาพระบบนั้นๆ มาแล้ว และไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย
กับหน่วยงานหรือห้องปฏิบัติการที่จะไปตรวจสอบ เพื่อ
ป้องกันการลำเอียงหรืออคติใด ๆ ที่อาจจะเกิดขึ้น หาก
องค์กรมอบหมายให้องค์กรหรือหน่วยงานอื่นดำเนินการ
แทน จะต้องดำเนนิการภายใตก้ารดแูลหรือในฐานะดำเนนิ
การแทนองค์กร โดยทั้งนี้ควรจะต้องมีการแสดงเหตุผล
ที่ให้องค์กรหรือหน่วยงานอื่นดำเนินการแทน เพื่อความ
โปร่งใสตรวจสอบได้และให้สอดคล้องกับมาตรฐาน (ดูข้อ
กำหนดหัวข้อ 4.14) เช่น การป้องกันการเกิดอคติหรือ
ความลำเอยีง เปน็ตน้

การตรวจสอบคุณภาพภายในนี้ ต้องจัดให้มีขึ้น
หลังจากที่ห้องปฏิบัติการได้พัฒนาและทดลองใช้ระบบ
คุณภาพแล้ว และต้องจัดขึ ้นก่อนการขอรับการรับรอง
จำนวนคณะกรรมการฯ ใหเ้ปน็ไปตามความเหมาะสมโดย
คณะกรรมการต้องตรวจสอบให้ครอบคลุมทั้งข้อกำหนด
ในหมวดบริหารจัดการ และหมวดเทคนิคการปฏิบัติ
งาน ฉะน้ันคณะกรรมการฯ จะต้องประกอบด้วยผู้ท่ีมีความ
รู้เกี่ยวกับด้านเทคนิคการปฏิบัติงานด้วย สำหรับจำนวน
คณะกรรมการฯ และเวลาในการตรวจสอบจะต้องเป็นไป
อย่างเหมาะสมกับปริมาณงานและสภาพของห้องปฏิบัติ
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สิบขั้นตอนสำคัญในการพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 15189: 2003:
จากประสบการณ์ของห้องปฏิบัติการฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

การที่ถูกตรวจสอบ คณะกรรมการฯ ดังกล่าวนี้จะต้องมี
ประธานท่ีจะทำหนา้ท่ีเป็นตัวแทนของคณะกรรมการฯ และ
ประสานงานกับผู้รับผิดชอบการพัฒนาระบบคุณภาพของ
ห้องปฏิบัติการ ซึ่งอาจจะคือหัวหน้าห้องปฏิบัติการ โดยมี
การจัดทำรายละเอียดการตรวจสอบท่ีสอดคล้องกับมาตรฐาน
ตรวจสอบตามรายละเอยีดไดจั้ดทำ ตลอดจนมกีารทำราย
งานผลการตรวจสอบและแจง้ข้อบกพร่อง (nonconformity)
ซึ่งอาจจะเป็นข้อบกพร่องที่มีความสำคัญมาก (major
nonconformity) หรือข้อบกพร่องที่มีความสำคัญน้อย
(minor nonconformity) หรือข้อสังเกต (observation) ให้
ห้องปฏิบัติการทราบ ซึ่งห้องปฏิบัติการเองอาจชี้แจงเพื่อ
ความกระจ่างแก่คณะกรรมการฯ ได้และหากความผิดพลาด
ใดสามารถแก้ไขได้โดยทันทีอาจจะดำเนินการในทันทีและ
แจ้งให้คณะกรรมการฯ ได้รับทราบ หรือนำไปแก้ไขปรับปรุง
ให้แล้วเสร็จตามเวลาที่กำหนด ข้อบกพร่องทั้งแบบที่มี
ความสำคัญมากหรือมีความสำคัญน้อยต้องได้รับการแก้ไข
ส่วนข้อสังเกตนั้นเป็นเพียงข้อเสนอแนะที่อาจจะยังไม่
จำเป็นต้องทำการแก้ไขโดยทันที และจะต้องมีการจัดทำ
รายงานผลการแก้ไขทั้งหมดแจ้งให้คณะกรรมการตรวจ
สอบคุณภาพภายในรับทราบ เพื่อตรวจสอบและรับรอง
ผลการแก้ไข รายงานผลการตรวจสอบคุณภาพภายในนี้
จะต้องนำไปหารือในที่ประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร
ผลการตรวจสอบภายในนี้เป็นหัวข้อสำคัญ ที่ผู้มาตรวจ
ประเมินจะต้องตรวจสอบด้วย โดยจะต้องได้รับการแจ้ง
ให้ทราบพร้อมทั้งขอตรวจสอบดูได้ วัตถุประสงค์สำคัญ
ของการตรวจสอบภายในนีเ้พ่ือให้ห้องปฏิบัติการได้มี
การพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่องนั่นเอง

บันไดข้ันท่ี 8. การประชุมทบทวนของฝา่ยบริหาร
ก่อนที่จะมีการขอรับการรับรองนั้น ควรมีการ

ประชุมทบทวนของฝา่ยบรหิาร การประชมุทบทวนนีก้อ่
ให้เกิดการบริหารงานร่วมกันหรือการทำงานเป็นทีมน่ัน
เองและในขณะเดียวกันยังก่อให้เกิดการทบทวนการทำงาน
หากสังเกตจะพบว่าวิธีการทำงานของห้องปฏิบัติการจาก
อดีตจนถึงปัจจุบันนั้นเป็นการคิดการกำหนดโดยผู้บริหาร

สูงสุดมาตลอด ผู้ที่อยู่ในระดับปฏิบัตินั้นไม่มีโอกาสจะ
แสดงความคิดเห็นหรือข้อเสนอในการบริหารจัดการที่เป็น
รูปธรรม ทั้ง ๆ ที่ผู้ปฏิบัติเป็นผู้ที่รับรู้และได้รับผลกระทบ
ต่าง ๆ จากการทำงานโดยตรง นอกจากนี้ผลการดำเนิน
การยังไม่เคยได้มีการนำมาทบทวนปรึกษากัน ฉะนั้นการ
ประชุมทบทวนของฝ่ายบริหารนี้ จึงช่วยให้มีการรับฟังสิ่ง
ตา่ง ๆ  ทีเ่กดิขึน้รวมทัง้ผลการตรวจสอบคณุภาพภายใน
และร่วมกันหาทางพัฒนาปรับปรุงจากกำลังสติปัญญาของ
ทุกคนห้องปฏิบัติการท่ีจะพัฒนาระบบคุณภาพตามมาตรฐาน
นี้ จะต้องกำหนดให้มีการประชุมนี้ก่อนการขอรับการรับ
รองและจำต้องกำหนดให้มีการประชุมเช่นน้ีอย่างสม่ำเสมอ
ไม่นอ้ยกวา่ 1 คร้ังในทกุ 12 เดอืน องคป์ระกอบของผูเ้ขา้
ร่วมประชุมและหัวข้อที่ประชุมจะต้องมีกำหนดไว้อย่าง
ชัดเจน และสอดคล้องกับมาตรฐานด้วย ที่สำคัญผลสรุป
จากการประชุมจะต้องนำไปปฏิบัติเพื่อให้เกิดการพัฒนา
ต่อไป ผลจากการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร จะช่วย
บ่งบอกว่าท่านพร้อมแล้วที่จะก้าวสู่ขั ้นตอนการขอการ
รับรองแล้วหรือยัง หากผลการทบทวนทั้งหมดยังมีข้อใดที่
ต้องปรับปรุงแก้ไขท่านควรรีบดำเนินการเสียให้แล้วเสร็จ
โดยเร็ว ที่สำคัญขอให้สังเกตด้วยว่าในมาตรฐานมีการ
กำหนดหัวข้อการทบทวนของฝ่ายบริหารไว้ด้วยว่า อย่าง
น้อยที่สุดต้องประกอบไปด้วยหัวข้อใดบ้าง (ดูข้อกำหนด
4.15.2)

บันไดขั้นที่ 9. การขอการรับรองคุณภาพ ISO
15189: 2003

เมื่อห้องปฏิบัติการได้ผ่านบันไดทั้ง 8 ขั้นแล้ว
ห้องปฏบัิติการกพ็ร้อมแล้วท่ีจะขอรบัการรบัรอง สำหรบัใน
ประเทศไทยผู้ที่เป็นองค์กรที่ทำหน้าที่ในการตรวจประเมิน
สำหรบัมาตรฐาน ISO 15189: 2003 คอื สำนักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข ผู้ท่ีสนใจสามารถติดต่อได้โดยตรงท่ีสำนักงาน
ดังกล่าวที่ตั้งอยู่ที่ 88/7 ซอยโรงพยาบาลบำราศนราดูร
ถนนติวานนท์ อำเภอเมือง นนทบุรี 11000 หรือโทรศัพท์
02-9510000 ต่อ 99938-41 ซึ่งจะมีรายละเอียดของขั้น
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ตอนต่าง ๆ รวมทั้งค่าใช้จ่ายจัดทำเป็นคู่มือแจ้งให้ทราบ
จากประสบการณ์ผู้เขียนได้รับประโยชน์จากข้อมูลต่าง ๆ
ท่ีแจ้งให้ทราบอย่างมากอีกท้ังบุคลากรของสำนกัมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการเอง ก็ได้ให้รายละเอียดและความอนเุคราะห์
ข้อมูลต่าง ๆ ที่สอบถามอย่างกระจ่าง สำหรับห้องปฏิบัติ
การที่จะขอการรับรองเมื่อตกลงใจจะขอรับการรับรองแล้ว
จะต้องเตรียมเอกสารและค่าใช้จ่าย เพื่อส่งมอบให้ผู้ตรวจ
ประเมินจากสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้พิจารณา
และตรวจสอบก่อนการมาประเมิน การพิจารณาเอกสาร
จะใช้เวลาประมาณ 1 เดือน เมื่อทุกอย่างพร้อมแล้วคณะ
ผู้ตรวจประเมิน จะติดต่อนัดวันตรวจประเมินกับห้องปฏิบัติ
การ ลักษณะการตรวจประเมินจะคล้ายกับการตรวจสอบ
คุณภาพภายใน ต่างกันที่วัตถุประสงค์ที่มีความชัดเจนว่า
การตรวจประเมินนี้เพื่อการขอรับการรับรอง ฉะนั้น
ห้องปฏิบัติการที่ขอรับการรับรองจะต้องผ่านการตรวจ
ประเมนิจงึจะไดรั้บการรบัรอง โดยในการตรวจประเมนินีมี้
การจัดทำรายละเอียดการตรวจสอบท่ีสอดคล้องกับมาตรฐาน
ตรวจสอบตามรายละเอยีดท่ีจัดทำ มีการทำรายงานผลการ
ตรวจสอบและแจ้งข้อบกพร่อง ซึ่งอาจจะเป็นข้อบกพร่อง
ทีมี่ความสำคญัมาก หรอืขอ้บกพรอ่งทีมี่ความสำคญันอ้ย
หรือข้อสังเกต ให้ห้องปฏิบัติการทราบเช่นเดียวกับการ
ตรวจสอบภายใน และห้องปฏิบัติการเองอาจชี้แจงเพื่อ
ความกระจา่งแกค่ณะผูต้รวจประเมนิได้ และหากความผดิ
พลาดใดสามารถแก้ไขได้โดยทันทีอาจจะดำเนินการใน
ทันทแีละแจง้ใหค้ณะผูต้รวจประเมนิไดรั้บทราบ หรือนำไป
แก้ไขปรับปรุงให้แล้วเสร็จตามเวลาที่กำหนด ข้อบกพร่อง
ทัง้แบบทีมี่ความสำคญัมากหรอืมีความสำคญันอ้ยตอ้งได้
รับการแก้ไข ส่วนข้อสังเกตนั้นเป็นเพียงข้อเสนอแนะที่
อาจจะยังไม่จำเป็นต้องทำการแก้ไขโดยทันที อย่างไรก็
ตามสำหรับข้อสังเกตที่ไม่แก้ไขอาจกลายเป็นข้อบกพร่อง
ในโอกาสต่อไปได้ การตรวจประเมินนี้อาจมีการแบ่งเป็น
การประเมินเบื้องต้นและการตรวจประเมินจริง การ
ตรวจประเมินเบื้องต้นเพื่อให้ห้องปฏิบัติการได้มีการแก้ไข
ปรับปรุงในเบ้ืองต้นให้แล้วเสร็จก่อน แล้วจึงจะทำการตรวจ
ประเมินจริง หากห้องปฏิบัติการสามารถผ่านการตรวจ

ประเมินได้ตั้งแต่การตรวจประเมินเบื้องต้น ก็สามารถทำ
การประเมนิจริงไดโ้ดยเรว็อีกครัง้ ผลจากการตรวจประเมนิ
จะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการรับทราบ และนำไปพิจารณาโดย
คณะกรรมการรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการอีก
ครั้งหนึ่ง วันที่คณะกรรมการฯ ให้การรับรองให้นับเป็นวัน
ที่ห้องปฏิบัติการได้รับการรับรอง สำหรับห้องปฏิบัติการ
ฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร ได้ทำการพัฒนาระบบมาตรฐาน
ISO 15189: 2003 ภายใตโ้ครงการเฉลมิพระเกียรติ 48
พรรษา องค์อุปนายิกา ผู้อำนวยการสภากาชาดไทย
โดยใช้เวลาอยู่ 4 เดือน และเริ ่มนำระบบมาทดลองใช้
พร้อมท้ังปรับปรุงให้เหมาะสมกับการทำงานอยู่อีกระยะหน่ึง
จนมีความมั่นใจแล้วจึงได้ดำเนินการขอการรับรองจาก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข เมื่อต้น
ปี 2547 และได้รับการตรวจประเมินจริงโดยคณะผู้เช่ียวชาญ
งานด้านห้องปฏิบัติการเมื่อต้นเดือนมีนาคม 2547 ที่ผ่าน
มาน้ี ผลการตรวจประเมินได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ สำนักมาตรฐานห้อง
ปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
ในวนัที ่ 30 เมษายน 2547 ส่งผลใหห้้องปฏิบัติการแห่ง
นี้เป็นห้องปฏิบัติการแห่งแรกของเอเซียที่ได้รับการ
รับรองโดยมาตรฐาน ISO 15189: 2003

ระยะเวลาในการดำเนินการ
รวมระยะเวลาทัง้สิน้เกอืบ 1 ปี การดำเนนิการพอ

แบง่ไดเ้ป็น 3 ขัน้ตอน ดงันี้
1. การปรับระบบจาก ISO 9002 เป็น ISO

15189: 2003 เป็นช่วงท่ีมีการกำหนดตวับุคคลผู้รับผิดชอบ
ในหน้าที่ต่าง ๆ กำหนดนโยบาย จัดทำเอกสารทั้งหมด
และวางระบบการทำงาน ใช้ระยะเวลาประมาณ 4 เดือน
จากเดอืนพฤษภาคม ถงึเดอืน สิงหาคม 2546

2. การทดลองปฏิบัติตามระบบ และดำเนิน
การตรวจสอบคุณภาพภายใน เป็นข้ันตอนท่ีสอง โดยเร่ิม
จากเดอืนสิงหาคม มีการประกาศใชร้ะบบ และดำเนนิการ
ให้มีการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน จนแล้วเสร็จในปลาย
ปี 2546
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3. การขอรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO
15189: 2003 เป็นช่วงสุดท้ายโดยมีการติดต่อให้สำนัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
กระทรวงสาธารณสุข มาทำการตรวจประเมินเพื่อการ
รับรอง เมื่อต้นปี 2547 โดยยื่นคำร้องเพื่อขอรับการตรวจ
ประเมินไปในเดือนมกราคม พอในเดือนกุมภาพันธ์ ก็มี
การตรวจประเมินเบื้องต้น จากนั้นได้มีการตรวจประเมิน
จริงเมื่อวันที่ 1-3 มีนาคม 2547 และได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ สำนัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
กระทรวงสาธารณสขุ ในวนัที ่30 เมษายน 2547

บันไดข้ันท่ี 10. การธำรงรักษาระบบคณุภาพ
โดยทัว่ไปแลว้การรบัรองตามมาตรฐาน ISO นีจ้ะ

มีระยะเวลาอยู่ 3 ปี โดยในระหว่าง 3 ปีนี้ จะมีการเยี่ยม
สำรวจอยู่เป็นระยะ ๆ การเยี่ยมสำรวจนี้มีวัตถุประสงค์ให้
ห้องปฏิบัติการทีไ่ด้รับการรบัรองปฏิบัติตามระบบคณุภาพ
ทีต่นเองไดพ้ฒันาขึน้ตามมาตรฐานนัน้ ๆ และทีส่ำคญัคอื
ให้เกิดการพัฒนาคุณภาพระบบคุณภาพให้ดีขึ้น การที่จะ
ธำรงรกัษาระบบคณุภาพไวใ้หไ้ด ้จะตอ้งเปลีย่นวฒันธรรม
ขององค์กรให้ยอมรับว่ากระบวนการคณุภาพคืองานประจำ
ปกติท่ีต้องปฏิบัติ ทุกคนทุกระดับต้องทำงานตามมาตรฐาน

เฝ้าระวงัป้องกนัปัญหา กำจดัและควบคมุความเสีย่ง เม่ือ
มีปัญหาเกิดขึ้นจะต้องแก้ไขและหาหนทางป้องกันไม่ให้
เกิดขึ้นซ้ำอีก ความยากของการธำรงรักษาไว้ จึงอยู่ที ่
การทำใหทุ้กคนปฏบัิติตามระบบคุณภาพโดยยอมรบั
ปฏิบัติให้เป็นปกติหรือเป็นงานประจำ และธำรงอยู่
เช่นน้ันเป็นเวลาตอ่เน่ืองยาวนาน ฉะน้ันหากระบบทีพั่ฒนา
ขึ้นเป็นระบบที่ยากจะปฏิบัติแล้ว การธำรงรักษาไว้จะเป็น
เรื่องยากที่จะทำได้

สรุป
การพัฒนาระบบคุณภาพจะเปน็ไปได้ต้องยอมรับ

เสียก่อนว่าจะต้องทำ ต้องม่ันใจว่าอยากจะทำงานคณุภาพ
และการที่งานจะมีคุณภาพเราไม่สามารถบอกเองว่ามี
คุณภาพจำเป็นจะต้องให้องค์กรท่ีน่าเช่ือถือหรือบุคคลท่ีสาม
(Third Party) มาตรวจสอบและใหก้ารรบัรอง และตอ้งเขา้
ใจด้วยว่าหัวใจสำคัญของการพัฒนาระบบคุณภาพคือ
ความต้องการให้ผู้ใช้บริการได้ประโยชน์สูงสุดมีคำถาม
ทีห่วัหนา้หอ้งปฏบัิตกิารมกัจะถกูถามจากผูเ้กีย่วขอ้งเสมอ
ท่ีสำคญัคือ

1. ผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ
ผู ้ปฏิบัติงานต้องการทราบว่าตนเองจะได้รับ

ประโยชน์อะไรจากการพัฒนาคุณภาพ ในความเป็นจริง

ค่าใช้จ่ายในการดำเนนิการ

ระยะที่ รายการ จำนวนเงิน (บาท)

     1. ค่าใช้จ่ายในการพัฒนาเอกสารคุณภาพตามระบบ ISO 15189: 2003
� การประชมุเพ่ือให้ความรู้ความเขา้ใจแก่บุคลากร 3,000 .00 บาท
� การประชุมจัดทำเอกสารคณุภาพ 12,000 .00 บาท

     2. ค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบคุณภาพภายใน 5,250 .00 บาท
     3. การขอรับการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 57,325.00 บาท

รวมท้ังส้ิน 77,575.00 บาท

หมายเหตุ ค่าใช้จ่ายที่นำเสนอนี้ ไม่ได้รวมค่าใช้จ่ายในการสอบเทียบเครื่องมือ/อุปกรณ์ และค่าใช้จ่ายในการร่วมโครงการ
สอบเทยีบความสามารถกบัองคก์รคณุภาพจากภายนอก เพราะแมไ้ม่ทำระบบ ISO 15189: 2003 ก็ตอ้งมีคา่ใช้
ส่วนนีอ้ยู่ ทัง้นีเ้ป็นไปตามมาตรฐานหอ้งปฏบัิตกิารทัว่ไป
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ไม่ควรมคีำถามนี ้เพราะโดยหลกัการแลว้ผู้ปฏบัิตงิานตอ้ง
ยึดหลักการทำงานให้ดีที่สุด ทำงานแบบมืออาชีพอย่าง
มีความรับผิดชอบ อย่างไรก็ตามหากจะตอบให้ตรงกับ
คำถามแล้ว ประโยชน์ที่ผู้ปฏิบัติงานได้รับคือ การพัฒนา
ตนเอง การได้มีส่วนร่วมในการพัฒนาคุณภาพ และท่ีสำคัญ
คือการทำงานอย่างมีมาตรฐาน เรื่องนี้มีความสำคัญต่อ
ปัญหาต่าง ๆ ที่อาจจะเกิดขึ้นและมีผลทางกฎหมายได้
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในสภาพของสังคมในปัจจุบันและแนว
โน้มที่จะยิ่งมีการเปลี่ยนแปลงไปมากขึ้นในอนาคต ที่อาจ
จะมีการฟ้องร้องกล่าวโทษหากมีการกระทำหรือการให้
บริการที่ไม่ได้มาตรฐาน

2. ผูบั้งคับบัญชา
ซึ่งมักจะตั้งข้อสังเกตว่าสถาบันจะได้ประโยชน์

อะไร  ในปจัจุบันการยอมรบัจากสงัคมเปน็สิง่ทีส่ำคญัมาก
สถาบันจะได้รับความน่าเชื่อถือ และแน่นอนการพัฒนา
คุณภาพห้องปฏิบัติการเป็นการสนับสนุนอย่างสำคัญ
ต่อการได้รับการรับรองความเป็นโรงพยาบาลคุณภาพ
(Hospital Accreditation, HA)

3. ผูใ้ช้บริการหรอืสงัคม
ซึ่งมักจะมีคำถามอยู่เสมอว่า ผู้ใช้บริการหรือ

สังคมได้ประโยชน์อะไรจากการพฒันาคุณภาพ ผู้ใช้บริการ
ทางห้องปฏิบัติการส่วนมาก คาดหวังว่าจะเจอเจ้าหน้าที่
พูดจาไพเราะ ได้บริการที่สะดวก รวดเร็ว ห้องเจาะเลือด
สวยงาม แต่ผู้ใช้บริการไม่มีโอกาสจะรู้เลยว่าห้องปฏิบัติ
การที่ให้บริการอยู่นั้น เขาเอาเลือด เอาปัสสาวะ หรือสาร
น้ำของท่านไปดำเนินการอย่างไร ทำดี ทำจริง ทำถูกต้อง
หรือเปล่า ใช้เครื่องมือ/อุปกรณ์ดีจริงหรือไม่ ใช้น้ำยามี
คุณภาพไม่เส่ือมไม่หมดอายุหรือเปล่า เอาคนมีคุณภาพมา
ทำให้ท่านหรือเปล่า ท่านได้แต่ตัวเลขไป ท่านไม่รู้เลย
ว่ามันได้มาอย่างไร ในขณะที่การพัฒนาระบบคุณภาพ
ทำให้มีองค์กรกลางหรอืบุคคลท่ีสามท่ีมีความรู้ความเขา้ใจ
มาตรวจสอบหอ้งปฏบัิตกิารแทนทา่น  ทีส่ำคญัมาตรฐาน
ISO 15189 เป็นมาตรฐานสากล มีชื่อเสียง มาตรฐาน
ชัดเจนและองค์กรกลางที่เป็นตัวแทนมีความน่าเชื่อถือ
ห้องปฏิบัติการท่ีผ่านการรับรองต้องทำตามมาตรฐานแน่นอน

ไม่เช่นนั้นเขาไม่รับรอง ตรงนี้คือประโยชน์โดยตรงเลยที่
ผู้ใช้บริการได้รับ

อย่างไรก็ตามคุณภาพของการบริการทางการแพทย์
แม้ว่าห้องปฏิบัติการจะพยายามทำเพื่อประโยชน์ของผู้
ใช้บริการ แต่ก็อาจจะไม่ถูกใจผู้ใช้บริการ ทั้งนี้เพราะห้อง
ปฏิบัติการตอ้งคำนงึถึงความถกูต้องตามหลกัวิชาก่อนเป็น
สำคญั ฉะนัน้บางครัง้ผูใ้ช้บริการอาจจะรูสึ้กรำคาญหรอืไม่
ได้รับความสะดวกบ้าง โดยเฉพาะอย่างยิ่งในห้องปฏิบัติ
การทีเ่ป็นของหนว่ยงานราชการ ซ่ึงเครง่ครดัตอ่หลกัความ
ถูกต้องเหนอืความถกูใจ การทีจ่ะใหเ้กดิทัง้ความถกูตอ้ง
และถูกใจให้ได้ ยังขึ้นอยู่กับทรัพยากรและการสนับสนุน
ที่ห้องปฏิบัติการได้รับ อุปสรรคสำคัญจึงคือความจำกัด
ของทรัพยากร โดยเฉพาะอย่างยิ่งในองค์กรที่ไม่แสวงหา
กำไร สำหรับอุปสรรคที่เกิดจากการต่อต้านของบุคลากร
ภายในนั้นมักจะมีปัญหาอยู่ในช่วงแรก ซึ่งจะต้องมีการ
ทำความเข้าใจและสร้างวัฒนธรรมองค์กรให้เป็นองค์กร
แหง่คณุภาพ ใหบุ้คลากรมทีศันคตทิีด่ตีอ่ระบบคณุภาพจะ
ช่วยการพัฒนาระบบคุณภาพทั้งในระยะเริ่มต้นและระยะ
ยาว นอกจากนี้มักมีคำถามที่ชอบถามว่าระบบคุณภาพ
ช่วยให้ทำงานสะดวกขึน้หรือไม่ คำถามนี้คิดว่าคำตอบคือ
การทำระบบคุณภาพช่วยให้เกิดความมั่นใจน่าจะถูก
ต้องกวา่  ควรทำความเขา้ใจกบัปรัชญาการบรกิารวา่มีเป้า
หมายให้ “ผู้ใช้บริการคือศูนย์กลาง” เมื่อปรัชญาเป็น
เช่นนี้ ผู้ให้บริการต้องปรับเปลี่ยนตนเองเพื่ออำนวยความ
สะดวกให้ผู้ใช้บริการ ฉะนั้นคำตอบข้อนี้จึงต้องตอบว่า
ความสะดวกของผู้ใช้บริการมีความสำคัญเหนือกว่าความ
สะดวกของผู้ให้บริการ แต่ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับทรัพยากรว่าจะ
ช่วยให้สามารถสร้างความสะดวกแก่ผู้ใช้บริการได้มาก
น้อยเพียงใด ฉะนั ้นหากห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
แห่งใดก็ตาม คิดว่าจะพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 15189:
2003 หรือ ISO อนุกรมใดก็ตามแล้ว ห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์แห่งนั้นจะต้องเตรียมตัวยอมรับด้วยว่าอาจต้อง
มีการเปลี่ยนแปลงวิธีการทำงานบางอย่างเกิดขึ้น ซึ่งการ
เปลี่ยนแปลงนี้บางอย่างอาจทำให้ผู้ที ่ทำงานอยู่ในห้อง
ปฏิบัติการทางการแพทย์แห่งนั้น ๆ ต้องทำงานมากขึ้น
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หนกัขึน้ มีการตรวจตรามากขึน้ดว้ย และบางอยา่งอาจทำ
ให้ผู้ที่ทำงานอยู่ในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทำงาน
ยากขึ้นด้วยดังที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้น ทั้งหมดนี้ก็เพื่อ
ทำให้การทำงานมีความความสมบูรณ์เพิ่มขึ้น สุดท้ายนี้
หากห้องปฏิบัติการต้องการจะก้าวให้ถึงการบริการที่มี
คณุภาพ ผูเ้ขยีนหวังวา่ บนัได 10 ขั้นนี้ จะเปน็ขอ้คดิและ
แนวทางที่เป็นประโยชน์ และยังหวังต่อไปว่าการบริการ
ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในประเทศไทย จะมีการ
พัฒนาก้าวสำคัญสู่ระดับสากลในอนาคตอันใกล้นี้ ทั้งนี้
เพื่อให้ชาวโลกได้รับรู้ว่า ผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการใน
ประเทศไทยมีความมุ่งมั่นและเป็น “มืออาชีพ” ที่ไม่เป็น
สองรองใคร
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