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 This study was a cross-sectional descriptive study. The objectives were to study situation
analyses of occupational health and environmental health laboratory accreditation in Thailand, factors related
to laboratory accreditation and the strengths and weaknesses of laboratory accreditation. Data was collected
between May 2000 and January 2001. Questionnaires were sent to chiefs of 415 occupational health or
environmental health laboratory units in Thailand. Response rate was 54.5 percents. The other qualitative
component was semi-structured in-depth interview with 6 accredited laboratory unit’s chiefs. Statistics used
were percents, means, standard deviation, Chi-square test and Wilcoxon Rank Sum test .

 Forty two point nine percents of the returned questionnaires were from occupational health and
environmental health laboratories. The environmental health laboratories were the majority (45.1 percents).
The second was occupational health laboratory units (19.9 percents). The private sector was 53.4 percents
and most of laboratory units were located outside hospital (71.9 percents). Most of the sites were in BKK and
its vicinity (42.7 percents). The majority of personnel had a bachelor degree. There were 102 environmental
health laboratories, most of them were private and located outside hospitals. Twelve units of environmental
health laboratories were accredited (11.8 percents) and conducted ISO 9002 system. There were 45
occupational health laboratories, most of them were under the Ministry of Public Health.  Occupational health
laboratories were accredited 12 units (26.7 percents) and conducted ISO 9002 system.  There were 31
occupational and environmental health laboratories, most of them were under the Ministry of Public Health
and located outside hospitals. Occupational and environmental health laboratories were accredited 8 units
(25.8 percents) and conducted ISO/IEC Guide 25/17025. Factors affecting laboratory accreditation were
number of total personnel, number of personnel with bachelor degree and number of personnel with below
bachelor degree (p<0.001). Semi-structured in-depth interview revealed that the important factors of
laboratory accreditation were awareness of laboratory personnel, support from top management of those
organizations and adequate budgets.

This study might be useful as part of the input of guideline for supporting accreditation
of laboratory units.
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บทที่ 1

บทนํ า

ความเปนมาและความสํ าคัญของปญหา (Background and Rationale)

เศรษฐกิจของประเทศไดเจริญกาวหนาและมีปริมาณอุตสาหกรรมเพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว มีการนํ า
ปจจยัในการผลติตางๆ ตลอดจนเทคโนโลยทีีห่ลากหลายมาใชในการผลติมากขึน้ ท ําใหเกดิปญหาสิง่แวดลอม
และความปลอดภัยในการทํ างานอันนํ าไปสูการเกิดโรคเหตุอาชีพได การเฝาระวังและการควบคุมปองกันโรค
ในสถานประกอบการและการพัฒนาคุณภาพสิ่งแวดลอมในสถานประกอบการเพื่อมิใหเกิดผลกระทบตอ   
สุขภาพอนามัยของคนงานนั้นจํ าเปนตองอาศัยขอมูลจากการตรวจวิเคราะหตัวอยางในหองปฏิบัติการที่มี
ความถูกตองแมนยํ า และเชื่อถือได มิฉะนั้นอาจจะเปนสาเหตุทํ าใหเกิดอันตรายตอผูปวยและยังเปนสาเหตุ
ใหเกดิคาใชจายที่สูญเปลาและคาใชจายที่เกิดจากผลกระทบที่ตามมาอีกมากมายโดยไมจํ าเปน

สวนในภาพกวางการควบคุมปองกันและพัฒนาคุณภาพสิ่งแวดลอมท่ัวไป เพื่อมิใหเกิดผลกระทบ
ตอสุขภาพอนามัยของประชาชนนั้น จํ าเปนตองอาศัยขอมูลจากการตรวจวิเคราะหตัวอยางสิ่งแวดลอม เชน 
ดนิ นํ ้า อากาศ ฯลฯ ในหองปฏิบัติการที่มีความถูกตองและเชื่อถือได การตรวจวิเคราะหในหองปฏิบัติการที่
ถกูวิธีและไดมาตรฐาน จึงมีบทบาทสํ าคัญในการเสนอสถานการณที่แทจริงของคุณภาพสิ่งแวดลอม

การควบคุมคุณภาพในหองปฏิบัติการ คือระบบซึ่งจัดขึ้นเพื่อเพิ่มความเชื่อถือไดของผลการตรวจ
ทางหองปฏิบัติการ ทั้งนี้เพื่อแพทยสามารถแปลผลการทดสอบไดอยางมั่นใจสํ าหรับการวินิจฉัยโรคและรักษา
โรคในผูปวย หองปฏิบัติการในประเทศไทยหลายแหงที่ทํ าการตรวจวิเคราะหตัวอยางทางดานอาชีวอนามัย
และ ส่ิงแวดลอมถึงแมวาบางแหงจะไดมีการควบคุมคุณภาพเปนการภายใน(Internal quality control)        
กต็าม แตกย็งัไมไดผานการตรวจสอบและรบัรองคณุภาพอยางเปนระบบจากองคกรภายนอกทีม่คีวามเปนกลาง

มาตรา 107 ในพระราชบัญญัติคุมครองแรงงานฉบับใหม (พ.ศ.2541) กํ าหนดใหนายจางตองจัดให
มีการตรวจสุขภาพลูกจาง และสงผลการตรวจสุขภาพใหแกพนักงานตรวจแรงงาน(1) มาตรานี้ทํ าใหมีการ
ขยายตลาดใหกับหองปฏิบัติการหลายแหงที่ใหบริการตรวจวิเคราะหชีววัตถุ ทั้งในสวนของเอกชนและรัฐบาล 
ท ําใหมีการแขงขันกันในดานราคา โดยไมไดพิจารณาเรื่องคุณภาพ อาจมีผลทํ าใหความนาเชื่อถือลดลงได
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กระบวนการประเมินและรับรองคุณภาพ(Accreditation) เปนกลไกกระตุนใหเกิดการพัฒนาระบบ
งานภายในองคกรรวมกับการเรียนรู แลกเปลี่ยนกับท่ีปรึกษา และการรับรองโดยองคกรภายนอก เพื่อใหมี
มาตรฐานในการทํ างาน เปนการสรางระบบการติดตาม ประเมินคุณภาพมาตรฐานการใหบริการ และเปน
กจิกรรมพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง เปนที่เชื่อถือและไววางใจแกผูบริโภค ซึ่งเปนสิทธิที่ผูบริโภคพึงไดรับ จึง
ควรมีการพัฒนาและควบคุมคุณภาพใหไดตามเกณฑมาตรฐานสากลและมั่นใจไดวาระบบคุณภาพที่กํ าหนด
ไวไดมีการนํ าไปปฏิบัติอยางถูกตอง ทั้งนี้เพื่อใหเกิดความเชื่อมั่นในคุณภาพของการทดสอบและเตรียมพรอม
ทกุขณะที่อาจมีการรองเรียนเกิดขึ้น  เพราะฉะนัน้การทีห่องปฏบิตักิารไดรับการรบัรองคณุภาพหองปฏบิตักิารนั้น
เปนเรื่องที่จํ าเปน

ถึงแมวาในปจจุบัน โรงพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนหลายแหงไดมีการดํ าเนินการพัฒนาและ     
รับรองคุณภาพโรงพยาบาล โดยไดรับการรับรองจากองคกรภายนอก เชน ISO9000, Hospital 
Accreditation (HA) แลวก็ตาม แตก็ยังไมครอบคลุมงานบริการพยาธิวิทยาคลินิก ดังขอความที่ระบุไวใน
เอกสารเรื่องบริการพยาธิวิทยาคลินิก/ชันสูตร ในโครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล(HA) วา 
“การตรวจสอบระบบคุณภาพสํ าหรับบริการพยาธิวิทยาคลินิคเปนเรื่องที่มีรายละเอียดทางเทคนิคมาก จ ําเปน
ที่องคกรวิชาชีพ สถาบันการศึกษา และหนวยราชการทีเ่กีย่วของจะตองรวมมอืกนัพฒันาระบบ Accreditation
สํ าหรับบริการพยาธิวิทยาคลินิกขึ้นมาเปนการเฉพาะ มาตรฐานบริการพยาธิวิทยาคลินิกในที่นี้จะกํ าหนด
กรอบในภาพกวางเพื่อใชประเมินในชวงที่ระบบดังกลาวยังไมเกิดขึ้น”  ซึ่งแสดงใหเห็นวาควรมีกระบวนการ
ตรวจสอบและรับรอง   คุณภาพหองปฏิบัติการโดยมีเกณฑมาตรฐาน และระบบแยกเฉพาะออกไป

ประเทศไทยไดมีการตื่นตัวในเรื่องดังกลาวนี้ โดยปจจบุนัมหีนวยรบัรองคณุภาพส ําหรบัหองปฏบิตักิาร
อยู 2 แหง คือ สํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม ไดด ําเนนิการดานมาตรฐาน
และการรับรองมานาน แตสวนใหญเปนการรับรองผลิตภัณฑมากกวาการรับรองการบริการหรือผลการตรวจ
เชนการตรวจทางหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม อีกแหงคือ สํ านักมาตรฐานหองปฏิบัติการ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข มีหนาที่ติดตาม ตรวจสอบ และประเมินผลการวิเคราะห
ทางหองปฏบิตักิาร ด ําเนนิการระบบประกนัคณุภาพหองปฏบิตักิารเพือ่ควบคมุคณุภาพผลการวเิคราะห โดย
ประกาศใน   พระราชกฤษฎีกาแบงสวนราชการกรมวิทยาศาสตรการแพทย   กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2540
ไดใหการรับรองหองปฏิบัติการตรวจสุขภาพคนหางานไปทํ างานตางประเทศ และรับรองหองปฏิบัติการดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ
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การดํ าเนินการเพื่อใหหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในประเทศไทยมีคุณภาพตาม
เกณฑมาตรฐานสากล เปนที่ยอมรับและเชื่อถือไดทั้งในประเทศและตางประเทศนั้น ตองไดรับความรวมมือ
จากองคกรวิชาชีพ สถาบันการศึกษา หนวยราชการที่เกี่ยวของ และรวมถึงเอกชนที่มีศักยภาพและความ
ช ํานาญในดานนี้โดยเฉพาะ และพรอมที่จะชวยกันพัฒนาระบบประกันคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีว
อนามัยและสิ่งแวดลอมในประเทศไทย

การวเิคราะหสถานการณปจจบุนัของการรบัรองคณุภาพหองปฏบิตักิารดานอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม
ในประเทศไทย    เปนขอมูลพื้นฐานเพื่อท่ีจะสามารถทราบถึง ศักยภาพ ความเต็มใจ และความพรอมของ
หองปฏบิัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ในประเทศไทย และเพื่อหามาตรฐานของระบบการรับรอง
คณุภาพหองปฏิบัติการที่เหมาะสมสํ าหรับประเทศไทย ในการที่จะพัฒนาหองปฏิบัติการใหมีมาตรฐานการ
ตรวจทีด่ขีึน้และดตีลอดไปของหองปฏบิตักิารอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม อนัจะเปนผลใหการควบคมุปองกัน
และพฒันาคุณภาพสิ่งแวดลอม และความไมเปนโรคเหตุอาชีพมีคุณคามากขึ้น ซึ่งจะเปนประโยชนในระดับ
ประเทศตอไป หากมกีารพฒันากลยทุธในการปรบัปรุงคณุภาพอยางตอเนือ่งจนประสทิธภิาพ  และประสทิธผิล
เปนทีป่ระจักษชัด ก็จะเปดโอกาสใหองคกรภายนอกมารับรองคุณภาพ เพื่อประกาศใหผูบริโภคไดรับทราบวา
เปนหองปฏิบัติการที่ผูบริโภคมั่นใจไดในคุณภาพของการบริการ

คํ าถามการวิจัย (Research Questions)

คํ าถามหลัก (Primary research question)
สถานการณการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในประเทศไทย

เปนอยางไร

คํ าถามรอง (Secondary research questions)
1. ศกัยภาพในการตรวจวิเคราะหดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในหองปฏิบัติการ ประเทศไทย

เปนอยางไร
2. ปจจัยใดบางที่มีผลตอการไดรับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวด

ลอมในประเทศไทย
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วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives)

วัตถุประสงคทั่วไป (General objective)
เพื่อใหทราบสถานการณปจจุบันของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวด

ลอมในประเทศไทย

วัตถุประสงคเฉพาะ (Specific objectives)
1. เพื่อใหทราบสถานการณปจจุบันของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการในโรงพยาบาลในโครงการ 

Hospital Accreditation (HA) เฉพาะดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม
2. เพื่อใหทราบศักยภาพและความพรอมของหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมใน

ประเทศไทย ที่จะเขารวมในการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ
3. เพื่อศึกษาความสัมพันธของปจจัยที่เกี่ยวของกับการรับรองคุณภาพของหองปฏิบัติการดานอาชีว  

อนามัยและสิ่งแวดลอมในประเทศไทย
4. เพือ่ใหทราบจุดแข็ง และจุดออน/ปญหา ของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย

และสิ่งแวดลอมในประเทศไทย
5. เพือ่เปรียบเทยีบความแตกตางของการไดรับการรบัรองคณุภาพของหองปฏบิตักิารดานอาชวีอนามยั

และสิ่งแวดลอม ระหวางหองปฏิบัติการภาครัฐ-เอกชน ในประเทศไทย

สมมติฐานในการวิจัย (Hypothesis)

1. ระดบัการศกึษา และจ ํานวนบคุลากรทีแ่ตกตางกนั ในหองปฏิบตักิารดานอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม
ที่ไดรับและไมไดรับการรับรองคุณภาพแตกตางกัน

2. จ ํานวนการทดสอบตอปที่ตางกัน มีความสัมพันธกับการไดรับและไมไดรับการรับรองคุณภาพ
หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ (Expected Benefit and Applications)

1. หนวยงานทีเ่กีย่วของสามารถน ําขอมลูพืน้ฐานของหองปฏบิตักิารดานอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอมใน
ประเทศไทย ไปใชประโยชนตอไป
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2. น ําขอมลูจากการศกึษาโครงสรางพืน้ฐานของหองปฏบิตักิารดานอาชวีอนามัยและสิ่งแวดลอมประกอบการ
ด ําเนนิการพฒันาคณุภาพและรบัรองคณุภาพหองปฏบิตักิารทีเ่หมาะสมกับสถานการณ ทรัพยากรและเศรษฐกิจของ
ประเทศ

3.  สามารถนํ าขอมูลจากการการศึกษาในเรื่องของปญหา อุปสรรค ในหองปฏบิตักิารดานอาชวีอนามยั
และสิ่งแวดลอม ในประเทศมาใชในการดํ าเนินงานพัฒนาคุณภาพและรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ

การสังเกตและการวัด (Observations and measurement)

ตัวแปรสํ าคัญที่ใชในการศึกษาครั้งนี้ ไดแก ประเภทของหนวยงาน ประเภทของหองปฏิบัติการ
จํ านวนบุคลากร  ชนิดสารที่ตรวจวิเคราะห จํ านวนตัวอยาง เครือ่งมือ การไดรับการรับรองคุณภาพ ระบบ
ประกันคุณภาพที่ใช

ปญหาทางจริยธรรม (Ethical Considerations)

การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาเชิงพรรณนา ไมไดใสวิธีการศึกษาหรือส่ิงทดลองใดๆ ใหกับกลุมที่ทํ า
การศึกษา  และขอมูลที่ไดจากแบบสอบถาม และแบบสัมภาษณทั้งหมด ผูวิจัยจะนํ าเสนอในภาพรวมเทา
นั้น ดังนั้นการศึกษานี้จึงไมมีปญหาทางดานจริยธรรม

ขอตกลงเบื้องตน (Assumptions)
1. การวิจัยนี้ศึกษาเฉพาะหองปฏิบัติการที่ทํ าการตรวจวิเคราะหในหองปฏิบัติการทางอาชีวอนามัย

และ/หรือส่ิงแวดลอมเทานั้น
2. ศึกษาครอบคลุมทั้งหนวยงานราชการและเอกชน ทัง้ที่เปนโรงพยาบาลและไมเปนโรงพยาบาล
3. ครอบคลุมเฉพาะหองปฏิบัติการงานบริการ (service) ไดแก งานบริการผูปวย หนวยงาน/บริษัท

ชมุชน และงานกํ ากับดูแลใหเปนไปตามกฎหมาย (regulatory) เพราะเปนงานสวนที่เปนปญหาในปจจุบัน
4. ไมครอบคลุมหองปฏิบัติการงานวิจัย (research) เพราะมีการควบคุมคุณภาพที่ดีหรืออยูในขั้น

ตอนกํ าลังพัฒนา
5. ไมครอบคลุมหองปฏิบัติการงานสอน เพราะเปนระบบการเรียนรู และไมมีผลทางกฎหมาย
6. ไมครอบคลุมการตรวจทางพยาธิวิทยา (ราชวิทยาลัยพยาธิแพทยแหงประเทศไทยกํ ากับมาตรฐาน

ของพยาธิแพทยอยูแลว)
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7. ไมครอบคลุมการตรวจอาหารและสินคาเกษตร(มีสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, กระทรวง
เกษตรและสหกรณ , และโครงการ HACCP กํ ากับอยูแลว)

ขอจํ ากัดในการวิจัย (Limitation)

การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาที่เนนเฉพาะหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ไมรวม
Clinical Laboratory, Research Laboratory, Teaching Laboratory แตอาจปรับใชไดในเชิงนโยบาย และ
ขยายผลไปยังหองปฏิบัติการประเภทอื่นๆ ได

ค ํานิยามเชิงปฏิบัติการ (Operational Definitions)

สถานการณ หมายถึง เหตุการณที่เกิดขึ้นจริงจากการไดรับขอมูลจากหองปฏิบัติการที่สงแบบสอบ
ถามไปให ในเรื่อง หนวยงาน สถานที่ตั้ง บุคลากร ลักษณะการตรวจวิเคราะห การไดรับการรับรองคุณภาพ
ระบบประกันคุณภาพที่ดํ าเนินการอยูในปจจุบัน  และปญหา อุปสรรค

ศักยภาพ หมายถึง ความสามารถของหองปฏิบัติการ ในเรื่องการสอบเทียบ การทดสอบ การตรวจ
สอบ

หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย หมายถึง หองปฏบิตัิการที่มีการตรวจวิเคราะหชีววัตถุ เชน เลือด
ปสสาวะ เพือ่หาโลหะหนกั ตวัท ําละลายอนิทรยี สารปราบศตัรูพชื สารพษิอืน่ๆ  รวมทัง้อนพุนัธ และเมตาบอไลท
ของสารเหลานี้ ทั้งในเชิงปริมาณ และเชิงคุณภาพ

หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม หมายถึง  หองปฏบิตัิการที่มีการตรวจวิเคราะหส่ิงแวดลอม เชน ดิน
นํ ้า อากาศ ฯลฯ เพื่อวิเคราะหดัชนีคุณภาพสิ่งแวดลอมหรือเพื่อหาโลหะหนัก ตัวทํ าละลายอินทรีย สารปราบ
ศตัรูพืช สารพิษอื่นๆ รวมทั้งอนุพันธของสารเหลานี้ทั้งในเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ

การรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation) หมายถึง การรับรองความสามารถ
หองปฏิบัติการโดยใชขอกํ าหนดที่สอดคลองกับสากลมากที่สุดที่กฎหมาย โครงสรางและระบบงานของประเทศ
จะเอือ้อํ านวย กระบวนการรับรองจะตัดสินโดยคณะกรรมการรับรองหองปฏิบัติการของกระทรวงสาธารณสุข
กระทรวงอุตสาหกรรม และองคกรตางประเทศ  เพื่อใหเกิดความเปนกลางและมีอิสระในการตัดสินใจ

การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึง ชุดของการดํ าเนินการทางมาตรวิทยาเพื่อหาความสัมพันธ
ระหวางคาชี้บอกโดยเครื่องวัด หรือระบบการวัด หรือคาที่แสดงโดยเครื่องวัดที่เปนวัสดุ กับคาสมนัยที่รูของ
ปริมาณที่วัด ภายใตภาวะที่กํ าหนดไว
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การทดสอบความชํ านาญ (Proficiency Testing) หมายถึง คุณสมบัติของผลการวัดที่สามารถหา
ความสัมพันธกับมาตรฐานที่เหมาะสม ซึ่งโดยทั่วไป ไดแก มาตรฐานระหวางประเทศ หรือมาตรฐานแหงชาติ
โดยการเปรียบเทียบอยางตอเนื่องกันเปนลูกโซ

ระบบคุณภาพ (Quality system) หมายถึง ระบบที่ประกอบดวยโครงสรางขององคกร หนาที่
ความรับผิดชอบ วิธีดํ าเนินการ กระบวนการและทรัพยากร สํ าหรับการบริหารงานคุณภาพ

การทดสอบ (test) การดํ าเนินการทางวิชาการที่ประกอบดวยการตรวจหาลักษณะเฉพาะหรือ
สมรรถนะอยางหนึ่ง หรือหลายอยางของผลิตภัณฑ วัสดุ เครื่องมือ องคประกอบของอินทรียสาร ปรากฎ
การณทางฟสิกส กระบวนการ หรือการบริการตามวิธีดํ าเนินการที่ระบุ

กรอบแนวคิดในการวิจัย (Conceptual Framework)

ราชการ/เอกชน

สถานการณการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ

-ลักษณะของหองปฏิบัติการ
-จํ านวนบุคลากร,ระดับการศึกษา
-ชนิดสารที่ตรวจวิเคราะห
-จํ านวนตัวอยาง
-เครื่องมือ
-การไดรับการรับรอง
-ระบบประกันคุณภาพที่ใช
เปรียบเทียบหองปฏิบัติการ ระหวาง ราชการและเอกชน



บทที่ 2

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ

การศกึษาในครั้งนี้ ไดมีการทบทวนวรรณกรรม โดยนํ าเสนอในหัวขอดังนี้
1. คุณภาพ (Quality)
2. การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)
3. การรับรองคุณภาพ (Accreditation)
4. การรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation)
5. การรบัรองคุณภาพหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation)

1) คุณภาพ (Quality)

มผูีใหความหมายของคุณภาพไวหลายทานดังนี้
จิรุตม  ศรรัีตนบัลล ใหความหมายคุณภาพวา หมายถึงความเหมาะสมที่จะนํ าไปใชได   (Fitness

for use)เปนไปตามความตองการของผูใชหรือลูกคา (Conformance to requirement) (2)

อนุวัฒน  ศุภชุติกุล และคณะ ใหความหมายของคํ าวาคณุภาพหมายถึง การตอบสนองลูกคา หรือ
ท ําส่ิงที่ควรทํ าอยางถูกตองตั้งแตแรกเริ่ม (Do right things right from the first time)(3)

คณุภาพในความหมายของพจนานุกรมฉบับราชบัญฑิตยสถาน หมายถึง ลักษณะความดี ลักษณะ
ประจํ าบุคคลหรือส่ิงของ

Bo Edvardsson และคณะ ระบวุา การจะบรรลุถึงคุณภาพนั้นจะตองสามารถตอบสนอง ใหเต็ม
ความคาดหวัง จนเกิดความพอใจ(4)

  The American Heritage Dictionary ( อางในจิรุฒม  ศรีรัตนบัลล และคณะ ) ใหความหมายวา        
คณุภาพ คือ ลักษณะเฉพาะอยางที่แสดงถึง   คณุคา ลํ าดับขั้น หรือระดับของความเปนเลิศหรือความคาด
หวัง(5)

Canadian Council on Health Facilities Accreditation (CCHFA) ( อางในจิรุฒม  ศรีรัตนบัลล 
และคณะ )   คณุภาพหมายถึงระดับของการจัดการที่ทํ าใหกับผูปวย เพื่อเพิ่มผลดี เหมาะสมกับความ
ตองการโดยลดผลที่ผูปวยไมตองการ(5)     

Masuo Suyama ใหความหมายของคํ าวา Quality (ในการบรรยายการสรางวิทยากรที่ปรึกษาของ
ธนาคารอาคารสงเคราะห ของธนาคารอาคารสงเคราะห 18-22 สิงหาคม พ.ศ. 2541) “Quality is
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determined in the process.”  คณุภาพ คอืส่ิงทีต่ดัสินไดในระหวางการท ํางาน ผลลัพธคอืเร่ืองส ําคญั แตจะดู
เพยีงผลลพัธไมได ตองดูทั้งผลลพัธ และวิธีการทํ างาน(6)

คณุภาพประกอบดวยหลักใหญๆ คือ
1. คุณภาพผลงาน (Result)
2. คณุภาพของวิธีการ (Methodology)
3. คณุภาพเครื่องมือ (Instrument and Equipments)
4. คุณภาพของคน (Personnel)
5. คณุภาพหนวยงาน (Departments)
6. คณุภาพของสถาบัน (สถานที่เชน หองปฏิบัติการชันสูตร หรือโรงพยาบาล)

ซึง่โดยทัว่ๆไป ผูที่นํ าไปใชหรือผูที่จะเริ่มนํ าความคิดเรื่องการควบคุมคุณภาพมาใชอาจนํ ามาใชไม
ครบสวนประกอบ ทํ าใหขาดประสิทธิภาพและไมบรรลุวัตถุประสงคได การทํ างานควบคุมคุณภาพตองพรอม
ใจ รวมงานกันทํ าเปนทีมหรือกลุม และครบองคประกอบหรือวงจร

2) การควบคุมคุณภาพ (Quality Control : QC)

JIS (Japanese Institute Standard) ใหคํ าจํ ากัดความวา QC เปนวิธีการที่เปนระบบและเครื่องมือ
ซึง่ออกแบบ สํ าหรับการผลิตและบริการ (อยางประหยัด) ที่ตรงตามความตองการของผูซื้อ(6)

การควบคุมคุณภาพ เปนการบริหารงานในดานการควบคุมวัตถุดิบ และการควบคุมการผลิตเพื่อ
เปนการปองกันไมใหผลิตภัณฑที่สํ าเร็จออกมามีขอบกพรองและเสียหายได(7-8)

วงจรการควบคมุคณุภาพ (Quality Control Circle)ก ําเนดิมาจาก วงการอตุสาหกรรม โดย Dudding
เปนผูริเร่ิมที่คิดนํ า basic control chart มาใชในงานควบคุมคุณภาพ ในป พ.ศ.2463 และป พ.ศ.2497 Page 
ไดนํ าหลักการนี้มาใชแพรหลายมากในงานควบคุมคุณภาพผลผลิตจากโรงงานอุตสาหกรรมทั่วกลุมประเทศ
อเมริกา และตอมามีการปรับปรุงคุณภาพ เพื่อพิจารณาหาทางแกไขการเกิด bias โดย Bernard และจากนั้น
การใหความสนใจและพยายามที่จะใหคุณภาพของผลการวิเคราะหมีความผิดพลาดนอยที่สุด ก็เร่ิมแพร
หลายมากขึ้น โดยเฉพาะมีการเสนอผลงานการประชุมเกี่ยวกับเร่ืองราวทางหองปฏิบัติการมากขึ้น ทํ าใหการ
มแีผนพัฒนาการปรับปรุงเพื่อใหคุณภาพหองปฏิบัติการดีขึ้นเปนที่สนใจอยางกวางขวาง

การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) หมายถึง ระบบที่มีการทํ างานรวมกัน โดยอาศัยหลักสถิติ
เขามาชวยใหการดํ าเนินการมีจุดมุงหมาย และเพื่อแกไขปญหาที่เกิดขึ้นดวยการอาศัยความรวมมือของผู
ปฏิบัติงาน และมีการดํ าเนินงานอยางตอเนื่อง(9)
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ประโยชนที่เกิดจากการควบคุมคุณภาพ มีทั้งลักษณะที่มองเห็นและมองไมเห็น ในสวนที่มองเห็น
เชน การทํ าใหคุณภาพของการวิเคราะหถูกตอง ดีขึ้น พรอมกับมีการพัฒนาและปรับปรุง อีกดานหนึ่งที่มอง
ไมเห็น ทํ าใหขวัญหรือกํ าลังใจของผูปฏิบัติงานดีขึ้น มีความเชื่อมั่นในตนเองมากขึ้น(9)

การควบคุมคุณภาพกับหองปฏิบัติการ  หองปฏิบัติการ ซึ่งมีลักษณะเปนแหลงผลิตผลการ
ทดสอบ หรือการวิเคราะห และมีลักษณะของความผันแปรของผลการทดสอบมาจากปจจัย 4  ประการ คือ

1. วสัดทุีใ่ช คือ วัตถุตัวอยางทางหองปฏิบัติการ อาทิ เชน นํ้ าเลือด นํ้ าเหลืองหรือน้ํ า จากสวนตางๆ
ของรางกาย ตะกอนปสสาวะ หรืออุจจาระ เปนตน

2. เครือ่งจักรกลที่ใชผลิต คือ เครื่องมือ หรืออุปกรณที่ใชวิเคราะหวัตถุตัวอยางในหองปฏิบัติการ เชน
กลองจุลทรรศน (Microscope) เครื่องมือควบคุมอุณหภูมิ (Incubator หรือ Water bath) เปนตน

3. วธิกีารทํ างาน คือ วิธีการตางๆ ที่ใชในการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ อาทิ เชน การหา
ปริมาณนํ้ าตาลในเลือด จะใชวิธี O-Toluidine หรือ Enzymatic method

4. การกระทํ าของบุคคลที่เกี่ยวของ คือ เจาหนาที่หองปฏิบัติการ
(10)จดุประสงคของการควบคุมคุณภาพหองปฏิบัติการ โดยทั่วไปเพื่อใหผลการตรวจวิเคราะหมีความ

นาเชื่อถือ และแพทยสามารถใชผลการตรวจไดอยางถูกตองและทันทวงที โดยแบงเปนวัตถุประสงคหลักดังนี้
� เพือ่รักษาผลการตรวจวิเคราะหใหมีความถูกตอง และแมนยํ าอยูเสมอ
� เพือ่ควบคุมใหมีวิธีการตรวจวัดที่ถูกตองอยูเสมอ
� เพื่อใหมีการเก็บ (collection) การนํ าสง (transportation) และการเก็บรักษา (preservation)      

ตวัอยางสงตรวจอยางถูกตองและเหมาะสม
� เพื่อหาสาเหตุของความผิดพลาด แลวนํ าไปปรับปรุงแกไขเหตุแหงความผิดพลาดตอไป
� เพือ่ปรับปรุงคุณภาพในการรักษาผูปวย โดยพยายามใชการตรวจวัดที่มีความเหมาะสม (Test)

คํ านึงถึงความไว (Sensitivity)  ความจํ าเพาะ (Specificity) สํ าหรับการวินิจฉัยโรค
� เพื่อกระตุนใหเกิดความสนใจในการปรับปรุงการปฏิบัติงาน ใหพฒันาไปสูการยกระดับหองปฏิบัติ

การใหมีคุณภาพ

ชนดิของการควบคุมคุณภาพในหองปฏิบัติการ แบงเปน 2 ลักษณะคือ
1) การควบคุมคุณภาพมาตรฐานภายในหองปฏิบัติการ (Internal Quality Control Program)

เปนการดํ าเนินการควบคุมคุณภาพและตรวจประเมินวาระบบคุณภาพที่นํ ามาใชเปนไป
ตามขอกํ าหนดหรือไมโดยเจาหนาที่ของหองปฏิบัติการเอง เพื่อเปนการประเมินตนเองกอนที่จะขอการรับรอง
(Accreditation)  ควบคมุมาตรฐานผลการตรวจวิเคราะหใหอยูในเกณฑดีหรือมีมาตรฐานอยางสมํ่ าเสมอ
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โดยมีการตรวจสอบทุกขั้นตอน ตั้งแตการเก็บตัวอยาง จนกระทั่งเขียนรายงาน เพื่อหาจุดบกพรองที่เกิดขึ้น
เพื่อดํ าเนินการแกไขตอไป

ดังนั้นการควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการจึงมีความจํ าเปนอยางยิ่งในการปฏิบัติงานเพื่อให
หองปฏิบัติการมีคุณภาพ

2) การควบคุมคุณภาพมาตรฐานภายนอกหองปฏิบัติการ(External Quality Assessment Scheme)
เปนการประเมินเพื่อพิจารณารับรองวาหองปฏิบัติการที่สมัครใจเขารวมโครงการสามารถ

ด ําเนินการควบคุมคุณภาพตามเกณฑที่กํ าหนดไวในระบบคุณภาพที่เลือกใชหรือไม โดยหนวยงานที่ไป
ประเมินจะตองเปนองคกรอิสระ และองคกรที่ใหการรับรอง (Accreditation Body) จะตองดํ าเนินการตาม
เกณฑเปนไปตามขอกํ าหนด ISO/IEC Guide 58 ดวย

 การควบคุมคุณภาพที่จะไดผลดี จะตองเปนแบบควบคุมคุณภาพทั้งระบบ (Total Quality
Control System) ตองควบคุมความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นทั้งในและนอกหองปฏิบัติการไปพรอมๆ กันอยาง
ตอเนื่อง ครบวงจรและมีระบบจัดการที่ดี โดยสรางเปนระบบที่เรียกวา ระบบประกันคุณภาพ (Quality
Assurance System)(10)

ระบบประกันคุณภาพของหองปฏิบัติการ ทีน่ํ ามาใชสวนใหญ มีดังนี(้11,12)

1. ISO/IEC Guide 25 : 1990 ISO (International Organization for Standardization) และ IEC
(International Electrochemical Commission) ไดรวมกันวางระบบนี้ขึ้น จากการรองขอของ  ILAC
(International Laboratory Accreditation Center) ในการประชุมที่ Auckland (New Zealand) เมื่อป 1988
และไดมีการปรับปรุงใหมในป ค.ศ.1990 ซึง่ใชไดจนถึงปจจุบัน แตขณะนี้ไดมีการแกไขปรับปรุงใหมใหเปน
ISO 17025 ซึง่จะรวม ISO 9002 เขาไวดวย

 ISO/IEC Guide 25 เปนขอกํ าหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการสอบเทียบ และ
หองปฏิบัติการทดสอบ จะเปนพื้นฐานของระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการทั่วไป มีขอกํ าหนดตางๆ อัน
ประกอบดวย ทางดานบริหาร และวิชาการ สรุปได 14 ขอ คือ

1. องคกรและการบริหาร
2. ระบบคุณภาพ การตรวจติดตาม และทบทวน
3. บุคลากร
4. สถานที่และภาวะแวดลอม
5. เครื่องมือ และวัสดุอางอิง
6. ความสอบกลับได ของการวัด และการสอบเทียบ
7. วธิีสอบเทียบ และวิธีทดสอบ
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8. การจัดการตัวอยาง
9. การบันทึก
10. ใบรับรองและรายงานผล
11. การรับเหมาชวงการสอบ หรือทดสอบ
12. การจัดซื้อและการใชบริการภายนอก
13. ขอรองเรียน
14. ระบบความปลอดภัยทั่วไป

2. GLP (Good Laboratory Practice) เปนระเบียบวิธีการที่เปนมาตรฐานในการตรวจทางหอง
ปฏิบัติการ ทั้งดานการใหบริการตรวจวเิคราะห และการวิจัย สวนใหญนํ ามาใชกับหองปฏิบัติการดาน non
clinical เพือ่ทดสอบความเปนพิษและความปลอดภัย โดยใชสัตวทดลอง

GLP ถกูประกาศใชเปนกฎระเบยีบปฏบิตัทิางกฎหมายโดย US Food and Drug Administration (FDA)
ตั้งแต ค.ศ. 2519 เพื่อที่จะแกไขขอบกพรองตางๆ ที่ไดพบจากการตรวจสอบ (inspection) รวมทั้งส่ิงอํ านวย
ความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัติการ โดยเฉพาะอยางยิ่งกับบริษัทที่ผลิตยาใชกับคน (Pharmaceutical
companies) การทดสอบหองปฏิบัติการภายใตสัญญา (contract testing laboratory) และหองปฏิบัติการ
ของภาครัฐ (Governmental laboratory)

GLP ม ี2 ระบบ คือ
2.1) OECD-GLP (Organization for Economic Co-operation and Development – GLP) ได

พฒันาขึ้นมาตั้งแตป ค.ศ.1978 ภายใตโครงการพิเศษสํ าหรับการควบคุมสารเคมี หรือผลิตภัณฑที่ใชเปนยา
ขอก ําหนดตางๆ จะเนนการทดสอบความเปนพิษ และความปลอดภัย เมื่อแรกเริ่ม หลักการของ GLP ไดถูก
กํ าหนดขึ้นสํ าหรับประเทศสมาชิกของ OECD ใหมีการยอมรับทั่วกันเพื่อใชเปนเกณฑในการตรวจประเมิน
ปจจบุันไดมีการใชโดยทั่วไป ประกอบดวยขอกํ าหนด ดังนี้

1. Test Facility, Organization and Personnel
2. Quality Assurance Program
3. Facilities
4. Apparatus, Material and Reagents
5. Test System
6. Test and Reference Items
7. Standard Operating Procedures
8. Performance of Study
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9. Reporting of Study Results
10. Storage and Retention of Records and Materials

2.2) Good Laboratory Practice for Non-clinical Laboratory Studies ของUS-FDA ประเทศ
สหรัฐอเมริกา องคกรอาหารและยา (Food and Drug Administration) ไดจัดทํ าขอกํ าหนดนี้ขึ้น เพื่อใหหอง
ปฏบิตักิารที่จะทํ าการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับเร่ืองของความปลอดภัย หรือความเปนพิษ จะตองผานการรับรอง
ดาน GLP กอน ผลการวิจัยที่ไดจึงจะเปนที่ยอมรับของ FDA สํ าหรับขอกํ าหนดตางๆ จะคลายกับ OECD-
GLP และระบุไวเปนขอกํ าหนดดังนี้

Subpart A General Provisions
Subpart B Organization and Personnel
Subpart C Facilities
Subpart D Equipment
Subpart E Testing Facility Operation
Subpart F Test and Control Articles
Subpart G Protocol and Conduct of a Non Clinical Laboratory Study
Subpart H-I (Reserved)
Subpart J Records and Reports
Subpart K Disqualification of Testing Facilities

3. ISO 9000 Series เปน Quality Management and Quality Assurance Standards เร่ิมใชตั้ง
แต ค.ศ. 1978 มีการปรับปรุงเมื่อป ค.ศ.1994 จนกระทั่งปจจุบัน ไดมีการปรับปรุงเปน ISO 9000 ฉบับ    
ค.ศ.2000 แลว

อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 สามารถใชไดกับโรงงาน และสถานบริการ ทั้งขนาดเล็ก และขนาด
ใหญไดทั่วไป ประกอบดวย ISO 9001  9002   9003 และ 9004

ISO 9001 เปนมาตรฐานที่เกี่ยวกับการผลิต การออกแบบ การพัฒนา การติดตั้ง และการบริการ
มีขอกํ าหนดทั้งหมด 20 ขอ

ISO 9002 เปนมาตรฐานสํ าหรับการผลิต และการติดตั้ง มีขอกํ าหนดทั้งส้ิน 18 ขอ โดยตัดขอ
ของการออกแบบ (design) และการใหบริการ (servicing) ออก

ISO 9003 เปนมาตรฐานการตรวจและการทดสอบขั้นสุดทาย มีขอกํ าหนดทั้งส้ิน 12 ขอ การ
ตรวจในทีน่ีไ้มใชระบบควบคุมคุณภาพ แตเปนการเตรียมสิ่งที่ตองใชสํ าหรับการตรวจสอบ และทดสอบครั้ง
สุดทาย ใชกับองคกรที่ไมมีการผลิต
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ISO 9004 เปนแนวทางชวยเสริมความเขาใจ และแนวทางการใชระบบคุณภาพ
ขอกํ าหนดตางๆ ของระบบ ISO 9001-9003 มดีังนี้ (ยกเวนบางรายการที่ ISO 9000 series จะ

ก ํานดไวตามระบบที่มีเฉพาะเรื่อง) ประกอบดวย
� Management Responsibility
� Quality System
� Contract review
� Design control
� Purchasing
� Purchaser supplied product
� Product identification and traceability
� Process control
� Inspection and testing
� Inspection, measuring and Test equipment
� Inspection and Test Status
� Control of Nonconforming product
� Corrective action
� Handling, storage and packing
� Quality Records
� Internal quality audits
� Training
� Servicing
� Statistical technique
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3) การรับรองคุณภาพ (Accreditation)

Accreditation คือกระบวนการประเมินคุณภาพระบบบริการของหนวยงานทุกดาน เปรียบเทียบกับ
มาตรฐานระดับชาติ เปนระบบที่ทํ าดวยความสมัครใจ ประกอบดวย การประเมินและปรับปรุงตนเองของ
หนวยงาน และการทบทวนดวยเพื่อนหนวยงาน/สถาบันอื่น (Peer review) เปนกลไกที่จะใชในการประเมิน
ผลการปฏิบัติงานของหนวยงานที่ไดผลดีที่สุดอยางหนึ่ง โดยมุงเนนหาวิธีการที่จะปรับปรุงการใหบริการและ
การดูแลผูปวยตลอดเวลา(13)  คุณคาที่สํ าคัญของ Accreditation  คือ  คุณคาในสวนเนื้อหา

1. เปนการใชแนวคิดเชิงบวกในการปรับปรุงคุณภาพ กระตุนและสงเสริมใหหนวยงานเกิดความมุง
มั่นสูความเปนเลิศ

2. เปนการใหแนวทางสํ าหรับการบริหารและการปฏิบัติงานที่ดีมีคุณคาในสวนกระบวนการ
3. ความเต็มใจในการประเมินและปรับปรุงการทํ างานของหนวยงานเอง
4. การทบทวนโดยกลุมผูเชี่ยวชาญมีคุณคาในสวนการนํ าไปใชประโยชน
5. เปนการเพิ่มความเชื่อมั่นใหกับผูบริโภค

4) การรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation)

การรบัรองคุณภาพโรงพยาบาล คือ กระบวนการประเมินคุณภาพระบบบริการของโรงพยาบาล
เปรียบเทียบกับมาตรฐานระดับชาติ เปนกลไกสงเสริมและกระตุนใหเกิดการประเมินและพัฒนาคุณภาพของ
โรงพยาบาลดวยตนเอง ควบคูไปกับการยืนยันผลการประเมินนั้นจากหนวยงานภายนอก(14)

(15-17)การไดรับการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลมิไดรับรองวาผูปวยทุกรายจะปลอดภัย แตเปนการ
รับรองวาระบบที่ปฏิบัติอยูมีความเสี่ยงนอยที่สุด โดย Hospital Accreditation : HA จะเปนการรับรอง
โรงพยาบาลในดานตางๆ ดังนี้

� ความมุงมั่นในการพัฒนาคุณภาพ
� มรีะบบปองกัน และจัดการกับความเสี่ยงทั้งดานกายภาพ อารมณ สังคม
� มกีารพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยเนนผูปวยเปนศูนยกลาง
� มรีะบบตรวจสอบตนเองที่นาเชื่อถือ
� มกีารดูแลใหเปนไปตามมาตรฐาน และจริยธรรมของวิชาชีพ
� มกีารทํ างานเปนทีม และมีการนํ าขององคกรที่มีประสิทธิภาพ
� มทีรัพยากรเพียงพอ เหมาะสมกับภาระงาน
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� มรีะบบประกันคุณภาพ
Hospital Accreditation จะเปนสวนประกอบระหวาง TQM (Total Quality Management) และ

CQI (Continuous Quality Improvement) มีการนํ าทั้ง 2 ส่ิงนี้มาเปนแนวปฏิบัติจนเปนหลักประกันวา      
โรงพยาบาลมีระบบงานและการดูแลผูปวยที่มีคุณภาพ และจะมีการพัฒนา ปรับปรุงตอเนื่องไปไมหยุดยั้ง
โดยอาศัยกระบวนการแกปญหา การใชความคิดสรางสรรค แหลงขอมูล และการมีสวนรวมของผูเกี่ยวของ ซึ่ง
ตองอาศัยผูบริหารที่มีความมุงมั่น และโครงสรางองคกรที่เอื้อตอการมีวัฒนธรรมใหม(13) โดยเมื่อป ค.ศ. 1992
โรงพยาบาลในแคนาดามากกวาครึ่ง ไดนํ าหลักการนี้มาทดลองใชในโรงพยาบาล และเห็นวานาจะเปน
แนวทางที่จะนํ าไปสูคุณภาพที่ดีขึ้น และไดนํ าผลเสนอตอสภารับรองคุณภาพ สภารับรองคุณภาพจึงไดนํ า
หลกัการนี้มาตรวจสอบการทํ างานของตัวเอง ซึ่งนํ ามาสูการเปล่ียนแปลงวิธีการหลายประการ ที่สํ าคัญคือ
การใช Quality Improvement เปนหลักสํ าคัญในการประเมินคุณภาพ (18,21,22)

TQM/CQI คอืกระบวนการที่ใชในการแกปญหา และพัฒนาซึ่งประยุกตใชไดในทุกกิจการ HAไดระบุ
องคประกอบที่สํ าคัญ และจํ าเปนสํ าหรับโรงพยาบาลที่มีคุณภาพไวในมาตรฐาน ทํ าใหโรงพยาบาลนํ า
TQM/CQI ไปใชพัฒนาไดอยางมีทิศทาง และตรงประเด็นมากขึ้น(19,22)

แผนภูมิที่ 2.1  ความสัมพันธระหวางการพัฒนาและการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล(20)

แรงจูงใจ

รับรองคุณภาพ
(Accreditation)

พัฒนาคุณภาพ
(TQM/CQI)
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Hospital Accreditation ในตางประเทศ(16,23,24,25)

ไดมีการดํ าเนินการดาน Hospital Accreditation อยูในประเทศตางๆ ทั่วโลกทั้งในทวีป
อเมริกา ยุโรป ออสเตรเลีย และเอเซีย (ตารางที่ 2.2) ประเทศในแถบละตินอเมริกา (ตารางที่ 2.3) และกํ าลัง
พฒันาดํ าเนินการอยูในอีกหลายประเทศ (ตารางที่ 2.4) รูปแบบของการดํ าเนินการมีหลากหลาย แตสรุป
ประเด็นสํ าคัญไดดังนี้

� องคกรที่ใหการรับรองสวนใหญเปนองคกรอิสระที่เปนเอกชน การดํ าเนินการรับรองคุณ
ภาพเปนไปโดยความสมัครใจ

� รูปแบบของคูมือมาตรฐานมักเปนไปตามลักษณะหนาที่การงาน (Functional) มากกวา
เปนไปตามหนวยงาน (Department) ของโรงพยาบาล

� ประเภทของคูมือมาตรฐาน มักประกอบดวยมาตรฐานทางดานโครงสราง  กระบวนการ
และผลลัพธ โดยระยะหลังมีแนวโนมที่จะเนนกระบวนการ และผลลัพธ

� มาตรวัดคะแนน (Scoring Scale) มกัแบงเปนระดับ มีเกณฑตัดสินเปนแนวทางกวางๆ
ไมจํ าเพาะเจาะจงมากนัก

� การพฒันาเครื่องชี้วัด อาจมีหรือไมมี แตถาเปนระบบที่มีการพัฒนามาระยะเวลาหนึ่ง
แลว มักพบวาจะมีระบบเครื่องชี้วัดคุณภาพดวย



ตารางที่ 2.1 รับรองคุณภาพโรงพยาบาลที่ดํ าเนินการอยูในประเทศในทวีปอเมริกา ยุโรป ออสเตรเลีย และเอเซีย

ประเทศ องคกรการรับรอง รูปแบบของคู
มือมาตรฐาน

ประเภทของ
มาตรฐาน

มาตรวัด
คะแนน

การพัฒนา
เครื่องชี้วัด

แหลงเงินทุนสนับสนุน จํ ากัดขอบเขต จํ านวน รพ.ที่ได
รับการรับรอง

สหรัฐอเมริกา Joint Commission on the
Accreditation of Health Care
Organizations

ตามหนาที่ โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

5 ระดับ มี คาเยี่ยมสํ ารวจงาน ตีพิมพ
การฝกอบรม ใหคํ าปรึกษา

ไมมี 5,155

สหรัฐอเมริกา American Osteopathic
Association

ตามหนวยงาน โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

4 ระดับ ไมมี คาเยี่ยมสํ ารวจ เฉพาะ รพ. 400

สหรัฐอเมริกา Commission of Accreditation
of Rehabilitation Facilities

ตามหนาที่ โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

4 ระดับ อยูระหวาง
การเสนอใช

คาเยี่ยมสํ ารวจงาน ตีพิมพ
การฝกอบรม

บริการกายภาพ
บํ าบัด

700-800

แคนาดา Canadian Council on Health
Service Accreditation

ตามหนาที่ โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

4 ระดับ เสนอใชป
2543

คาสมาชิก คาเยี่ยมสํ ารวจ ไมมี 502 (ป 2539)

อังกฤษ Health Services Accreditation ตามหนาที่ โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

ไมมี มี คาเยี่ยมสํ ารวจ หรือ
ทุนอุดหนุน

แผนกตางๆ
 ของ รพ.

อังกฤษ Kings Fund Organizational
Audit

ตามหนวย
งาน (ป 2539)

โครงสรางและ
กระบวนการ

2 ระดับ ไมมี คาเยี่ยมสํ ารวจ งานตีพิมพ เฉพาะ รพ. 79 (ป 2537)

อังกฤษ Southwestern Hospital
Accreditation Program

- โครงสราง - ไมมี คาเยี่ยมสํ ารวจ ทุนอุดหนุน
งานตีพิมพ ใหคํ าปรึกษา

เฉพาะ รพ. ชุมชน 67 (ป 2537)

เนเธอรแลนด National Organization for
Quality Assurance in Hospital

- โครงสรางและ
กระบวนการ

- - - แพทยเฉพาะทาง -

เนเธอรแลนด Institute voor Accreditation
van Ziehenhuien

ตามหนวยงาน โครงสรางและ
กระบวนการ

4 ระดับ ไมมี คาเยี่ยมสํ ารวจ เฉพาะ รพ. 18

ออสเตรเลีย Astralian Council on Health
care Standards

ตามหนวยงาน
(ป 2540)

โครงสรางและ
กระบวนการ

4 ระดับ มี คาเยี่ยมสํ ารวจ งานตีพิมพ
การฝกอบรม

ไมมี 201 (ป 2537)

18
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ตารางที่ 2.1 รับรองคุณภาพโรงพยาบาลที่ดํ าเนินการอยูในประเทศในทวีปอเมริกา ยุโรป ออสเตรเลีย และเอเซีย (ตอ)

ประเทศ องคกรการรับรอง รูปแบบของคู
มือมาตรฐาน

ประเภทของ
มาตรฐาน

มาตรวัด
คะแนน

การพัฒนา
เครื่องชี้วัด

แหลงเงินทุนสนับสนุน จํ ากัดขอบเขต จํ านวน รพ.ที่ได
รับการรับรอง

นิวซีแลนด Ministry of Health ตามหนาที่ โครงสรางและ
กระบวนการ

- เสนอใช
(ป 2541)

คาสมาชิก ไมมี 115(ป 2537:116 ใน
ทุกสถานบรกิาร)

ไตหวัน Ministry of Health ตามหนาที่
และหนวยงาน

โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

6 ระดับ มี รัฐบาล เฉพาะ รพ. 400

ญี่ปุน Council for Quality Health
care

- - - - - เฉพาะ รพ.ชุมชน 79

เกาหลีไต Joint Commission on
Accreditation of Hospitals

ตามหนวยงาน โครงสรางและ
กระบวนการ

3 ระดับ ไมมี คาเยี่ยมสํ ารวจ รพ.ที่มีการเรียนการ
สอน

131

เกาหลีไต Hospital Performance
Evaluation Program

- กระบวนการ
และผลลัพธ

- - - เฉพาะ รพ. 96

จีน Hospital Grade Appraisal
committee, HB

ตามหนวยงาน - - - - รพ.ที่มีการเรียนการ
สอน

1086 (ป 2534)

แอฟริกาใต Council for Health Service
Accreditation of South Africa

ตามหนาที่
และหนวยงาน

โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

4 ระดับ เสนอใหใช คาเยี่ยมสํ ารวจ ไมมี 40

สาธารณรัฐเชค Joint Committee on
Accreditation

ตามหนาที่ โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

5 ระดับ มี คาเยี่ยมสํ ารวจ เฉพาะ รพ. 13

เคอกิสสถาน Ministry of Health ตามหนวยงาน โครงสราง
กระบวนการ
และผลลัพธ

3 ระดับ ไมมี คาเยี่ยมสํ ารวจ การ
สนับสนุนจากองคกร
สมาชิก และอื่นๆ

เฉพาะ รพ. -

ลิทัวเนีย State Accreditation Services
by Ministry of Health

ตามหนวยงาน โครงสรางและ
กระบวนการ

ไมมี ไมมี กระทรวงสุขภาพ และ
คาเยี่ยมสํ ารวจ

Nursing, rehab,
Medical Care Hospital

53
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   ตารางที่ 2.3 การรบัรองคุณภาพโรงพยาบาลที่กํ าลังไดรับการพัฒนาอยูในประเทศตางๆ
ประเทศ องคกรการรับรอง การพัฒนา

มาตรฐาน
การพัฒนากระบวน
การเยี่ยมสํ ารวจ

การทดสอบ
นํ ารอง

เวลาเริ่ม
ดํ าเนินการ

การพัฒนาเครื่อง
ชี้วัด

ระบบสมัครใจ แหลงเงินทุนสนับสนุน จํ ากัดขอบเขต

สเปน Avedis Donabedian
Foundation of Health

มี มี มี 2541 เสนอใหใช ใช - เฉพาะ รพ.

ฝรั่งเศส National Agency for
Accreditation and
Evaluation of Health

บางสวน บางสวน มีแผนจะทํ า 2542 เสนอใหใช ไมใช - เฉพาะ รพ.

ฟลิปปนส Philippines Council for
Accreditation of Health

บางสวน บางสวน ไมมี ไตรมาสที ่3
ป 2542

ไมมี ใช กระทรวงสาธารณสุข
ทุนอุดหนุนและคา
เยี่ยมสํ ารวจ

เฉพาะ รพ.

มาเลเซีย - - - - - - - - เฉพาะ รพ.
แซมเบีย Zambia Health

Accreditation Council
มี บางสวน บางสวน มกราคม

2542
เสนอใหใช ยังไมตัดสินใจ ยังไมตัดสินใจ เฉพาะ รพ.

บราซิล Consortium for Brazillian
Accreditation

ไมมี ไมมี ไมมี 2542 - ยังไมตัดสินใจ ยังไมตัดสินใจ รพ.ใน Rio
Region/รพ.
มหาวิทยาลัย

โปแลนด Accreditation Council มี มี มี 2542 กํ าลังอยูระหวาง
การทดสอบ

ใช สภาการรับรองคุณ
ภาพของรัฐบาลและ
คาเยี่ยมสํ ารวจ

เฉพาะ รพ.

โรมาเนีย National Agency for
Accreditation and
Evaluation of Health

มี มี มี 2542 ไมมี ใช ยังไมตัดสินใจ เฉพาะ รพ.

ฮังการี Ministry of Welfare มี มี มี - ไมมี - - เฉพาะ รพ.
ยูเครน Ministry of Health มี มี บางสวน - - - - เฉพาะ รพ.
ซาอุดิอาระเบีย Independent organization มี บางสวน บางสวน ใน 3-5 ป เสนอใหใช - - เฉพาะ รพ.
อียิปต - มี - - - - - - เฉพาะ รพ.
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ตารางที่ 2.3 สรุปสถานการณ Hospital Accreditation ในประเทศในแถบลาตินอเมริกา : ขอมูลในป
ค.ศ.1998

ประเทศ เริ่มที่ HA คูมือคุณภาพ คณะกรรมการรวมแหงชาติ กระบวนการนํ ามาใช
อารเจนตินา มี มี มี จํ ากัด
โบลิเวีย มี มี มี -
บราซิล มี มี ไมมี มี
ชิลี มี มี ไมมี ในโรงพยาบาลของรัฐ
โคลัมเบีย มี มี ไมมี เตรียมดํ าเนินการ
คอสตาริกา ไมมี ไมมี ไมมี ไมมี
คิวบา มี มี มี มี
สาธารณรัฐโดมินิกัน มี มี มี มี
เอควาดอร ไมมี ไมมี ไมมี ไมมี
เอลซัลวาดอร ไมมี ไมมี ไมมี ไมมี
กัวเตมาลา มี มี มี มี
ฮอนดูราส ไมมี ไมมี ไมมี ไมมี
เม็กซิโก มี มี ไมมี ไมมี
นิคารากัว มี มี ไมมี จํ ากัด
ปานามา ไมมี ไมมี ไมมี ไมมี
ปารากวัย มี ไมมี ไมมี ไมมี
เปรู มี มี มี มี
อุรุกวัย มี มี มี จํ ากัด
เวเนซูเอลา ไมมี ไมมี ไมมี ไมมี
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Hospital Accrecitation ในประเทศไทย(15,17,22,25,26)

ประเทศไทยไดเร่ิมดํ าเนินโครงการพัฒนา และรับรองคุณภาพโรงพยาบาลตั้งแตเดือนมกราคม
พ.ศ.2540 โดยจดัทํ าเปนโครงการวิจัยนํ ารองของกระทรวงสาธารณสุขรวมกับสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข
ซึง่ไดรับทุนสนับสนุนการศึกษาจากสํ านักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) และองคการอนามัยโลก โดย
มโีรงพยาบาลที่สมัครใจเขารวมโครงการจํ านวน 35 แหง ประกอบดวยโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข ทบวงมหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลเอกชน  โดยไดทดลองนํ ามาตรฐานโรงพยาบาลฉบับ
ปกาญจนาภิเษกไปใชดํ าเนินกิจกรรมในการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล โครงการนี้ไดรับการสนับสนุนจาก
ผูทรงคุณวุฒิหลายทาน อาทิ ศ.นพ.ประเวศ  วะสี  ศ.นพ.จรัส  สุวรรณเวลา นพ.ไพโรจน  นิงสานนท  นํ าไปสู
การตั้งองคกร  (Collaboration for Hospital Quality Improvement and Accreditation : CHIA)เพื่อดูแล
คณุภาพบริการของโรงพยาบาล และเพื่อใหมีการเปล่ียนแปลงมีระบบบริการที่มีคุณภาพ และมีการรับรอง
คณุภาพโรงพยาบาล  โดยมีการดํ าเนินงานอยางตอเนื่อง และเปนรูปธรรม เมื่อวันที่ 9 มนีาคม พ.ศ. 2541
ประกอบดวยหลายองคกรวิชาชีพ อันไดแก แพทยสภา ทันตแพทยสภา สภาการพยาบาล สมาคมเภสัชกรรม
โรงพยาบาล สมาคมเทคนิคการแพทยแหงประเทศไทย และหนวยราชการ ไดแก กองโรงพยาบาลภูมิภาค
สํ านักงานประกันสังคม กองการประกอบโรคศิลป กรมบัญชีกลาง ตลอดจนหนวยงานหรือองคกรอื่น เชน
สถาบนัวิจัยระบบสาธารณสุข สํ านักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย สมาคมโรงพยาบาลเอกชน กองการแพทย
สภาคริสตจักร ภาคีฯนี้กอต้ังขึ้นเพื่อชี้นํ าการจัดสรางระบบ และรับรองคุณภาพโรงพยาบาลที่เหมาะสม
สํ าหรับประเทศไทย ไดเสนอใหปรับรูปแบบการทํ างานของโครงการ HA ไปเปนสถาบันพัฒนา และรับรอง
คณุภาพโรงพยาบาล ซึ่งบริหารงานอยางอิสระภายใตสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข โดยการชี้นํ าดาน
นโยบายจากภาคีฯ และใหวางแผนพัฒนาไปสูการเปนองคกรอิสระ เชน องคกรมหาชนในอนาคต จดุมุงหมาย
ใหเกิดการพัฒนาคุณภาพบริการทางการแพทย เพือ่ประโยชนของผูรับบริการ โดยมกีารรบัรองคณุภาพโรงพยาบาล
เปนกลไกกระตุนใหเกิดการพัฒนา(13,19)

Hospital Accreditation ของไทยไดนํ าเอาหลักการจากประเทศตางๆ มาใช และพัฒนากํ าหนด
เนื้อหาใหเหมาะสมสํ าหรับประเทศไทย โดยเนนความรวมมือทํ างานเปนทีม สงเสริมการปรับเปล่ียน
พฤติกรรมในการใหบริการ เนนผูปวยเปนศูนยกลาง HA ไดกอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงที่องคประกอบพื้นฐาน
ของระบบบริการสุขภาพขององคกร นั่นคือ ความคิด และพฤติกรรมของสมาชิกในองคกรแตละคน รวมท้ัง
พฤตกิรรมองคกรของโรงพยาบาล และสวนราชการ พฤติกรรมในโรงพยาบาล และความตระหนักในความ
สํ าคัญของชุมชน ตลอดจนไดสงเสริมใหเกิดบรรยากาศแหงการเรียนรู ซึ่งเกิดจากการประเมินตนเอง เพื่อการ
ปรับปรุงคุณภาพการดูแลผูปวยอยางตอเนื่อง
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เกณฑมาตรฐาน Hospital Accreditation แบงเปน 6 หมวด(17,25,,58,60)

หมวดที่ 1 ความมุงมั่นในการพัฒนาคุณภาพ
หมวดที่ 2 ทรัพยากร และการจัดการทรัพยากร
หมวดที่ 3 กระบวนการคุณภาพ
หมวดที่ 4 การรกัษามาตรฐาน และจริยธรรมวิชาชีพ
หมวดที่ 5 สิทธิผูปวย และจริยธรรมองคกร
หมวดที่ 6 การดูแลรักษาผูปวย
กรอบมาตรฐานที่ใชในการพัฒนา และรับรองคุณภาพโรงพยาบาล คือ มาตรฐานโรงพยาบาลฉบับ

ปกาญจนาภิเษก ซึ่งเปนมาตรฐานที่กลาวถึงระบบงานที่เปนองคประกอบสํ าคัญของโรงพยาบาลในภาพรวม
(แผนภูมิที่ 2.3) การประเมินมาตรฐานนี้เนนที่ระบบงาน มิไดมุงประเมินการทํ างานในระดับบุคคล ระบบงาน
ทีก่ ําหนดไวจะสงเสริมใหมีการนํ ามาตรฐานวิชาชีพมาปฏิบัติมากขึ้น หากพบปญหาระดับบุคคลจะนํ ามาสู
การตัง้คํ าถามตอระบบงานที่เกี่ยวของ มาตรฐานทั่วไปนี้เปนแนวทาง เพื่อใหเกิดความครอบคลุมในแงมุม
ตางๆ ของการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล สามารถนํ ามาตรฐานนี้ไปปรับใชไดทั้งในระดับโรงพยาบาลใน
ภาพรวม ลงไปถึงระดับของกลุมงาน หนวยบริการตางๆ เพื่อเปนแนวทางในการตรวจสอบตนเองวาไดคํ านึง
ถงึกระบวนการตางๆ ที่จะนํ าไปสูเปาหมายคุณภาพที่ไดกํ าหนดหรือไม

แผนภูมิที่ 2.2 มาตรฐานโรงพยาบาล

Input                        Process                                    Outcome

GOV, LED      การนํ า/การบริหาร                      IC สารสนเทศ/เวชระเบียน       IM

 GEN. 1
GEN. 2
GEN. 3,4 HUM
GEN. 5
GEN. 6 ENV
GEN. 7

         MED/NUR   องคกรการแพทย/พยาบาล
                                                                                      Feedback

เปาหมาย/ทิศทาง
การจัดองคกร/การ
บริหารและพัฒนาคน
นโยบาย/วิธีปฏิบัติ
สถานที่ สิ่งแวดลอม
เครื่องมือ

การดูแลผูปวย
งานสนับสนุน
GEN.8, ETH

ผลลัพธ

กิจกรรมคุณภาพ
RM, QA, CQI
GEN.9



24

HA ในสวนที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการทางการแพทย จะมีขอกํ าหนด 9 ขอหลักดังนี้
GEN.1 พนัธกจิ เปาหมาย ปรัชญา/ขอบเขต และวัตถุประสงค

1.1 พนัธกิจ ปรัชญา ขอบเขต สอดคลองกับของโรงพยาบาล
1.2 เปาหมาย วัตถุประสงค เปนไปได วัดได
1.3 ส่ือสารเจาหนาที่ และผูเกี่ยวของ
1.4 เจาหนาที่รู และเขาใจเปาหมาย บทบาทของตน
สวนของมาตรฐานเทคนิคการแพทย ซึ่งเปนมาตรฐานวิชาชีพ ที่กํ าหนดโดยสมาคมเทคนิคการแพทย
แหงประเทศไทย พ.ศ.2542 มสีวนเกี่ยวของ และเพิ่มเติมจากในขอกํ าหนดนี้ ดังนี้
“4. องคกรและการบริหาร

1.1 ก ําหนดนโยบายคุณภาพของหองปฏิบัติการ
4.3 บคุลากรรับทราบ และปฏิบัติตามนโยบาย และมีจรรยาบรรณแหงวิชาชีพ
4.5 เขารวมในกิจกรรมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ”

GEN.2 การจัดองคกรและการบริหาร
2.1 โครงสรางองคกรชัดเจน และเหมาะสม
2.2 หวัหนามีคุณสมบัติ ความสามารถ และความรับผิดชอบ
2.3 กํ าหนดคุณสมบัติเฉพาะตํ าแหนงเปนลายลักษณอักษร
2.4 ก ําหนดแนวปฏิบัติ การสื่อสาร การแกไขปญหา
2.5 มสีวนรวมในการวางแผน ตัดสินใจ กํ าหนดนโยบายของโรงพยาบาล

 LED 3 การประสานการบริการ
LED 2.1 มกีารกํ าหนดบทบาทเปาหมาย และความสัมพันธของหนวยงานตางๆ ไวในแผน

ของโรงพยาบาล
LED 2.2 มกีารวางแผนจัดบริการใหเหมาะสมกับปญหา/ความจํ าเปนของผูปวยในพื้นที่
LED 2.3 มกีลไกการสื่อสาร และการแกปญหาที่มีประสิทธิภาพ
LED 3.3 หนวยงานที่เกี่ยวของรวมมือกันจัดทํ านโยบาย และวิธีปฏิบัติของแตละหนวยงาน

ใหสอดคลองกัน
LED 3.4 หวัหนาหนวยงานทุกคนเขาใจ และรวมพัฒนาคุณภาพงานบริการระหวางหนวย

งาน
มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ.2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
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“4. องคกรและการบริหาร
1.2 กํ าหนดโครงสราง หนาที่  ความรับผิดชอบ
4.4 ก ําหนดผูรับผิดชอบวิชาการ และคุณภาพ”

GEN.3 การจัดการทรัพยากรบุคคล
1.1 จดักํ าลังคน พอเพียงและเหมาะสม มีการติดตามประเมินความพอเพียง
1.2 ประเมินผลการปฏิบัติงานของเจาหนาที่ สงเสริมการพัฒนาบุคคลอยางตอเนื่อง
1.3 กํ ากับดูแลเจาหนาที่ที่มีคุณสมบัติไมครบ
HUM 1. การวางแผนทรัพยากรบุคคล
HUM 2. การสรรหา คัดเลือก บรรจุ

มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
 “6. บุคลากร  6.1 บคุลากรเพียงพอ เหมาะสม ตองมีนักเทคนิคการแพทยตลอดเวลาทํ าการ”
GEN.4 การพัฒนาทรัพยากรบุคล

1.1 ประเมินความตองการ และเนื้อหาการพัฒนาฯ
1.2 จัดทํ าแผนพัฒนาฯ
1.3 เตรยีมความพรอมของเจาหนาที่ใหมกอนเขาประจํ าการ
1.4 เพิม่พูนความรู ทักษะ ขณะประจํ าการ
1.5 ประเมินแผนพัฒนาฯ
HUM 3. การพัฒนาทรัพยากรบุคคล
HUM 5. การตอบสนองความตองการของเจาหนาที่

มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
“6.2 ฝกอบรมและทดสอบกอนเขาประจํ าการ เขารวมประชุมวิชาการอยางสมํ่ าเสมอ
 6.3 จัดทํ าประวัติบุคลากร”

GEN.5 นโยบายและวิธีปฏิบัติ
1.1 จดัทํ านโยบาย รับรอง เผยแพร ทบทวน
1.2 นโยบาย/วิธีปฏิบัติสอดคลองกับโรงพยาบาล
1.3 เจาหนาที่รับทราบ เขาใจ และปฏิบัติตาม
1.4 ประเมินสมํ่ าเสมอ
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มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
“5. ระบบคุณภาพ การตรวจติดตาม และการทบทวนระบบคุณภาพ

5.1 จดัทํ าคูมือคุณภาพ และเอกสารคุณภาพ
5.2 เจาหนาที่ทุกคนยอมรับ และปฏิบัติตาม
5.3 มรีะบบการตรวจติดตาม
5.4 ทบทวนใหเหมาะสมอยูเสมอ
5.5 มกีิจกรรมประกันคุณภาพผลการตรวจวิเตราะห”

GEN.6 ส่ิงแวดลอม อาคารสถานที่
6.2 สถานที่ตั้งเหมาะสมกับการบริการ
6.3 พืน้ที่ใชสอยเพียงพอ จัดแบงโครงสรางเหมาะกับการปฏิบัติงาน
6.4 สภาพทั่วไป ปลอดภัย สะอาด เปนระเบียบ อากาศ แสง อุณหภูมิเหมาะสม
6.5 สถานที่เปนสัดสวน
6.6 มสีถานที่อํ านวยความสะดวกสํ าหรับเจาหนาที่
ENV 1 โครงสรางกายภาพ และสิ่งแวดลอม
ENV 2 การกํ าจัดของเสีย
ENV 3 การปองกันอัคคีภัย
ENV 4 การจัดการดานความปลอดภัย

มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
“7. สถานที่ และสิ่งแวดลอม

7.1 พื้นที่เพียงพอ และเหมาะสม
7.2 จดัแบงพื้นที่เหมาะสมตามขนาด และงาน
7.3 แยกพื้นที่สวนปฏิบัติการ สวนธุรการ และสวนเจาหนาที่
7.4 กํ าหนดพื้นที่ปฏิบัติการเฉพาะสํ าหรับงาน
7.5 มแีผน กิจกรรมเกี่ยวกับความสะอาด ปลอดภัยตอผูปฏิบัติงาน และบุคลภายนอก”

GEN.7 เครื่องมือ อุปกรณ และสิ่งอํ านวยความสะดวก
7.1 มหีลักเกณฑ กลไกการคัดเลือกเครื่องมือ อุปกรณ
7.2 จ ํานวนเพียงพอ
7.3 ผูใชเครื่องมือไดรับการอบรมกอน
7.4 มรีะบบสํ ารองเครื่องมือ
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7.5 มรีะบบบํ ารุงรักษาเครื่องมือ
7.6 ระบบตรวจสอบความพรอมในการใชงานของเครื่องมือ

มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
“8 เครื่องมือ

8.1 เพียงพอ
8.2 มีการบํ ารุงรักษา
8.3 จัดทํ าเอกสารกํ ากับเครื่องมือ”

GEN.8 ระบบงาน/กระบวนการ การใหบริการ
8.1 ท ํางานรวมกันเปนทีมระหวางสาขาวิชาชีพตางๆ
8.2 ผูปวย และครอบครัวไดรับการเตรียมพรอม
8.3 มกีารแลกเปลี่ยนขอมูลที่จํ าเปนระหวางผูปวย ครอบครัว กับทีมผูใหบริการ
8.4 ผูปวยไดการประเมิน/วางแผนการดูแลเปนระยะ
8.5 กระบวนการใหบริการเปนไปตามเปนไปตามมาตรฐานวิชาชีพ ภายใตสถานการณโรงพยาบาล

โดยบุคคลที่เหมาะสม
8.6 มกีารบันทึกขอมูลผูปวย ปญหา ผลลัพธ การสื่อสาร
IM 2 การดํ าเนินงานระบบสารสนเทศ มีการเชื่อมโยงขอมูล และสารสนเทศ เพื่อใชในการบริหาร

การดูแลผูปวย และการพัฒนาคุณภาพ
IM 3 บริการเวชระเบียน (การจัดการระบบดัชนี การจัดเก็บขอมูลผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ

และอืน่ๆ เพื่อทันตอความตองการของผูใช และมีระบบบันทึกที่เหมาะสม)
IM 4.1 มกีารจัดทํ าเวชระเบียนสํ าหรับผูปวยทุกรายที่เขารับบริการของโรงพยาบาล โดยมีขอมูลที่

ละเอยีดเพียงพอ (มีการบันทึก และดัชนีขอมูลการตรวจทางหองปฏิบัติการของผูปวยที่ละเอียดเพียงพอ และ
มกีารชี้บงถูกตอง นํ ากลับมาใชใหมได)

IM 4.2 มนีโยบายวิธีปฏิบัติเปนลายลักษณอักษร สํ าหรับการบันทึก และเก็บรายงานผลในเวช
ระเบียน
มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ

“10. วิธีการทดสอบ
10.1 มคีูมือการใชบริการ
10.2 มคีูมือระบุวิธีการใหบริการ
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10.3 ด ําเนินการทดสอบตามวิธีการที่เปนมาตรฐานระดับประเทศ หรือระดับสากล หรือมี
เอกสารวิชาการที่นาเชื่อถืออางอิง

10.4 มแีผนและกิจกรรมดานความปลอดภัย โดยยึดหลัก Universal precaution
10.5 มกีารปองกันการใช และการเขาถึงขอมูลโดยไมไดรับอนุญาต”

“16. ขอรองเรียน
16.1 มรีะเบียบปฏิบัติในการรับขอรองเรียน การดํ าเนินการแกไข และการบันทึกราย

ละเอียดตางๆ อยางครบถวน
16.2 เมือ่มีขอรองเรียนเกี่ยวกับคุณภาพผลการวิเคราะห จะตองตรวจสอบการดํ าเนินงาน

ในระบบคุณภาพโดยทันที”
GEN.9 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ

9.1 มกีจิกรรมพัฒนาคุณภาพ
9.2  มรีายละเอียดกิจกรรมครบถวน
9.3  มาตรฐานวิชาชีพเปนพื้นฐานกิจกรรม

มาตรฐานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2542 มสีวนเพิ่มเติมในสวนที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนด คือ
“9. ความสอบกลับไดของการวัด และการสอบเทียบ

9.1 สอบเทียบเครื่องมือท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ
9.2 มกีารใชการควบคุมคุณภาพ
9.3 มกีิจกรรมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ

10. การทดสอบ
10.2 คูมือระบุวิธีการใหบริการ
10.3 ทดสอบตามวิธีมาตรฐาน
10.4 มแีผน กิจกรรม ดานความปลอดภัย

11. การจัดการตัวอยางทดสอบ
11.1 ติดตามสิ่งสงตรวจ
11.2 มรีะบบตรวจรับ คัดกรอง ปฏิเสธ ตัวอยาง
11.3 มีการกํ าหนดเอกลักษณตัวอยาง
11.4 มรีะเบียบปฏิบัติการเก็บรักษา ทํ าลายตัวอยาง

13. การรายงานผล
13.1 มกีารตรวจสอบรายงานผล
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13.2 บันทึกความผิดปกติ
13.3 กรณีสงตอ ตองแจงผูใชบริการ
13.4 กํ าหนดรายการตรวจที่ตองแจงผลการตรวจเบื้องตน

14. การสงตัวอยางไปหองปฏิบัติการอื่นตองมีการกํ าหนดคุณภาพหองปฏิบัติการรับเหมาชวง
15. การจัดซื้อ และใชบริการจากภายนอก

15.1 ใชของที่มีคุณภาพจากแหลงที่มีคุณภาพ
15.2 วธิีการตรวจสอบคุณภาพ
15.3 บันทึกขอมูลผูผลิต ผูขาย”

นอกจากขอกํ าหนด 9 ขอดังกลาวขางตนแลว HA ยงัมีขอกํ าหนดที่เกี่ยวกับหองปฏิบัติการทางการ
แพทยอื่นๆ อีก ดังนี้

IC การควบคุมโรคติดเชื้อในโรงพยาบาล (การมีสวนรวมของหองปฏิบัติการในการควบคุมปองกัน
โรคติดเชื้อในโรงพยาบาล

ETH 1 ความตระหนัก และเคารพในสิทธิของผูปวย (โดยไมคํ านึงถึงอายุ เพศ เชื้อชาติ ศาสนา)
ETH 2 การดูแลผูปวยที่มีความตองการเฉพาะ
ETH 3 จริยธรรมองคกร
� การรักษาความลัพธของผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ
� การรองเรียนของผูปวย
� การเลือกเขา/ไมเขารวมในการวิจัย หรือการฝกอบรมของนักศึกษา
� การขอความยินยอม เพื่อขอเก็บส่ิงสงตรวจ
� มจีริยธรรมเรื่องคาบริการ แจงหนี้คาตรวจทางหองปฏิบัติการ เฉพาะรายการที่ไดทดสอบจริง
� มจีริยธรรมในการประชาสัมพันธ
� มกีลไกชวยเหลือเจาหนาที่ที่ประสบปญหาดานจริยธรรม

การประเมินคุณภาพโรงพยาบาลในระบบ HA
1) การประเมินตนเอง (Self Assessment) (19,21)  เปนการประเมินตนเองตามขอกํ าหนด หรือ

มาตรฐานที่กํ าหนดไว ซึ่งจะตองระบุระดับและรายละเอียดพรอมขอมูลหลักฐานสนับสนุน และจุดแข็ง จุด
ออนของการปฏิบัติ เปนขั้นตอนสํ าคัญของการพัฒนาคุณภาพ และเปนขั้นตอนที่เชื่อมตอกับการรับรองคุณ
ภาพ ในความหมายที่กวาง การประเมินตนเองอาจจะ ไดแก
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� การประเมินสถานการณ ทั้งภายใน และภายนอก เพื่อกํ าหนดเปาหมายและยุทธศาสตร
ของการพัฒนา

� การประเมินเพื่อคนหาความเสี่ยงและโอกาสพัฒนา
� การประเมินเพื่อติดตามความกาวหนาของการพัฒนา
� การประเมินความพรอมกอนการประเมิน และรับรองจากภายนอก โดยอาศัยขอกํ าหนด

หรอืมาตรฐานโรงพยาบาลซึ่งผูประเมินภายนอก (surveyor) จะน ํามาใชเชนเดียวกัน การประเมินตนเอง และ
สงใหผูประเมินภายนอกไดศึกษากอน จะทํ าใหผูประเมินภายนอกทํ าความรูจักกับโรงพยาบาลลวงหนา

2) การประเมินโดยผูประเมินภายนอก (External Survey) (15)

1. ประเมินความพรอมโดยองคกรภายนอก (Presurvey) เพือ่ดูวาโรงพยาบาลไดดํ าเนิน
การพฒันาคุณภาพตามขอกํ าหนดในกรอบมาตรฐานโรงพยาบาลไดครบถวนแลวหรือไม มีประเด็นความเสี่ยงที่
ชดัเจนหลงเหลืออยูหรือไม การประเมินลักษณะนี้อาจจะทํ าหลายครั้งจนเกิดความมั่นใจวา  โรงพยาบาลมีความ
พรอมอยางเต็มที่ (ศูนย Hospital Quality Management-HQM ของกองโรงพยาบาลภูมิภาคจะเขามาประสาน
กบัสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล)

2. การประเมินเพื่อพิจารณารับรอง (Accreditation survey) คอืการไปรับทราบหลักฐาน
และขอเท็จจริงวาโรงพยาบาลไดมีการปฏิบัติตามขอกํ าหนดในมาตรฐานโรงพยาบาล ส่ิงที่ระบุไวในนโยบาย/
คูมือการปฏิบัติงานของโรงพยาบาล ค ําแนะนํ าของผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง และขอเสนอเพื่อการปรับปรุงจากการ
ประเมินความพรอม เปนการยืนยันผลการประเมินตนเอง และกระตุนใหเกิดแนวทางในการพัฒนาคุณภาพอยาง
ตอเนื่อง เครื่องมือสํ าคัญที่ผูประเมินภายนอกใชคือ ขอมูลที่โรงพยาบาลประเมินตนเองตามแบบฟอรมที่กํ าหนด
ไว ซึ่งผูประเมินภายนอกจะตองศึกษาลวงหนากอนที่จะทํ าการประเมิน

3. การประเมินหลังการรับรอง มี 3 ลักษณะ คือ
� การประเมินการเฝาระวัง (Surveillance Survey) เปนการประเมินตามกํ าหนดเวลา

ทุก 6-12 เดอืน โดยเนนประเด็นสํ าคัญหรือประเด็นที่มีแนวโนมจะมีปญหาในภาพรวม
� การประเมินเมื่อมีปญหา (Unscheduled Survey) เปนการประเมิน เมื่อไดรับทราบ

วาอาจจะมีปญหารุนแรงเกี่ยวกับการดูแลผูปวยหรือความปลอดภัย
� การประเมินเมื่อมีการปรับเปล่ียน (Verification Survey) ไดแก การเปดบริการ การ

ขยายบริการ การเปลี่ยนเจาของ หรือผูบริหารระดับสูง เมื่อมีการเปล่ียนแปลงเกิดขึ้น โรงพยาบาลจะตองแจง
ใหทราบภายใน 30 วนั และจะมีการประเมินซํ้ า เพือ่ยืนยันการรับรองหากอายุการรับรองยังเหลือมากกวา 9
เดอืน โดยจะไมขยายอายุการรับรองมากกวาเดิม
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    ผูที่จะทํ าหนาที่รับรองคุณภาพโรงพยาบาลในปจจุบนัคอื สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาล ซึ่งบริหารงานอยางอิสระภายใตสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข  โดยจะมีคณะกรรมการรับรอง
คุณภาพ (Accreditation committee) เปนผูตัดสินใจในขั้นสุดทาย ลักษณะการรับรองมีดังนี้

☺ รับรอง 2 ป สํ าหรับโรงพยาบาลที่สามารถปฏิบัติตามขอกํ าหนดในมาตรฐานไดครบถวน
บริการสวนใหญอยูในระดับดี ไมมีความเสี่ยงที่ชัดเจน มีหลักฐานของความพยายามใน
การปรับปรุงอยางตอเนื่อง

☺ ไมรับรอง สํ าหรับโรงพยาบาลที่ไมสามารถปฏิบัติตามขอกํ าหนดในมาตรฐานไดครบถวน
มีความเสี่ยงปรากฎชัดเจน

5) การรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ (Laboratory Accreditation)

หองปฏิบัติการ หมายถึง หองปฏิบัติการทดสอบดานสาธารณสุข ทํ าการตรวจวิเคราะหคุณภาพ
สวนประกอบ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑสุขภาพ และหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหสารเคมีในวัตถุ
ตัวอยางจากรางกาย(27)

 การรับรองหองปฏิบัติการ หมายถึง การรับรองระบบงาน (Quality System) รวมถึงความสามารถ
(Competency) ในการทดสอบและสอบเทียบของหนวยงานนั้นๆ วามีการดํ าเนินงานเปนไปตามขอกํ าหนด
ของ ISO/IEC Guide 25 ปจจุบันเปล่ียนเปน ISO/IEC 17025 การรับรองดังกลาวไมใชเปนการรับรอง
ผลิตภัณฑ หรือรับรองสิ่งที่ไดจากการตรวจวิเคราะห แตเปนการรับรองความสามารถของหองปฏิบัติการ
ซึง่หากพบขอผิดพลาดจากผลการวิเคราะห ก็สามารถสอบกลับไดวามีสาเหตุจากขั้นตอนใด ดังนั้นการใหการ
รับรองจะตองระบุชนิดของการตรวจสอบไวดวย(28)

การรับรองความสามารถในสวนของหองปฏิบัติการมี 2 ลักษณะ คือ(29,36)

1. Calibration Laboratory  หมายถึง หองปฏิบัติการที่ทํ าการสอบเทียบ
2. Testing Laboratory หมายถึง หองปฏิบัติการที่ทํ าการทดสอบ
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หองปฏิบัติการที่ขอการรับรองจะตองเปนหองปฏิบัติการที่มีสถานที่ปฏิบัติงานถาวรและมีการดํ าเนิน
งานควบคุมคุณภาพตามเกณฑมาตรฐานหรือขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ ในหนวยงานที่ขอรับรองระบุไว
เชน ระบบ ISO/IEC 17025(30) , ระบบ ISO 9000 เปนตน

ระบบการตรวจรับรองความสามารถของหองปฏิบัติการ(31,33-35) การเขารวมกิจกรรมนี้จะเปนไปตาม
ความสมัครใจ เพื่อสรางระบบการติดตาม ประเมินคุณภาพ มาตรฐานการใหบริการ และเปนกิจกรรมพัฒนา
อยางตอเนื่อง

ระบบการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการของตางประเทศ

เยอรมัน(37-38)

ในป ค.ศ.1989 รัฐบาลเยอรมันไดมอบหมายใหหนวยงานของรัฐบาลกลาง คือ Federal
Institute for Material Research and Testing หรือ BAM ซึง่มนีักวิชาการดานการวิเคราะหอยูหลายสาขา
จัดตั้ง BAM Accreditation System (BAS) ท ําหนาที่ใหการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ ตอมาภาค
อุตสาหกรรมไดเรียกรองใหจัดตั้งเปนองคกรถาวรเพื่อดูแลงานนี้ ในป ค.ศ. 1991 German Accreditation
Council หรือ DAR-Deutsche Akkreditierungs Rat จงึถูกจัดตั้งขึ้น เพื่อประสานงาน และโอน  BAS ไปให
เอกชนดํ าเนินการแทน
บทบาทหนาที่ ของ  DAR-Deutsche Akkreditierungs Rat คือ

1. ประสานกจิกรรมการรับรองความสามารถ และการยอมรับ ของหองปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบ
Certification Bodies และ Inspection Bodies ของประเทศทั้งสวนที่กฎหมายบังคับ และโดยสมัครใจ

2. เปนผูแทนประเทศในองคการระดับประเทศ, สหภาพยุโรป และนานาชาติ ในกิจกรรมที่เปนความ
สนใจของประเทศซึ่งเกี่ยวของกับการรับรองความสามารถและการยอมรับ เชนใน ILAC, WELAC, WECC,
EA เปนตน

3. จัดทํ าทะเบียนหนวยงานที่ไดรับการรับรองความสามารถ และการยอมรับระหวางหนวยงาน   
โดยมีหลักการในการจัดตั้งระบบรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ ดังนี้

� ใหภาคอุตสาหกรรม หนวยงานที่มีอํ านาจหนาที่เปนทางการ (authorities) และสถาบัน
ตางๆของประเทศ ใชประสบการณของแตละหนวยงานรวมกันทํ าการประเมิน (assessing) และใหการรับรอง
หนวยงานทดสอบ (testing bodies) หองปฏิบัติงาน สมาคมที่ทํ าหนาที่เฝาระวัง (Surveillance Association)



33

และหนวยงานรับรองระบบคุณภาพ (Certification Bodies : CB) เพือ่ใหเกิดมีระบบการรับรองความสามารถ
ของประเทศขึ้นได

� มรีะบบการรับรองความสามารถของประเทศ ใหมีลักษณะเปน Discipline-oriented
sector กบัตองสรางความมั่นใจวาหนวยรับรองความสามารถ (Accreditation Bodies : AB) มีความรูที่สูง
เปนพิเศษ โดยการรวบรวมผูเชี่ยวชาญจากสมาพันธอุตสาหกรรมดานตางๆ มาทํ างานรวมกัน

� วตัถุประสงคการรับรองความสามารถ คือ
� เพิม่คณุภาพ และความสามารถทางวิชาการแกหองปฏิบัติการ และแก AB
� สรางความมั่นใจ สํ าหรับสินคาเยอรมัน ในการแขงขันกับตลาดยุโรป และตลาดสากล

� ใหมีการยอมรับ (Recognition) ผลการทดสอบและใบรับรองความสามารถ ภายในยุโรป
โดยใชความรวมมืออยางใกลชิดระหวางผูเชี่ยวชาญดานเทคนิคของประเทศ กับคณะกรรมการนานาชาติ
ตางๆ ที่เกี่ยวของ

การออกใบรับรองแกหองปฏิบัติการ DAR จดัทํ าขอกํ าหนดการออกใบรับรองที่ AB จะมอบให
หองปฏิบัติการหลังผานการประเมินความสามารถแลว โดยกํ าหนดรูปแบบ และขอความบางสวนให AB ที่
เปนสมาชิกนํ าไปใช กับจัดทํ าขอกํ าหนด สํ าหรับ AB ในการใชใบรับรองของ DAR

     การเปนสมาชิกองคการอื่น DAR เปนหนวยงานเดียวจากประเทศเยอรมันที่เปนสมาชิก
European cooperation for Accreditation (EA) สํ าหรับการเปนสมาชิก ILAC มหีนวยงาน AB ภายใต DAR
15 แหง สมัครรวมกับ DAR ดวย

สหรัฐอเมริกา
สหรฐัอเมริกามีการปกครองระบบสาธารณรัฐ มีหนวยงานและองคกรในสวนของรัฐบาล

และเอกชนที่ใหบริการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการมากกวา 150 แหง ทั่วประเทศ องคกรที่เปนที่รูจัก
ไดแก

1) National Voluntary Laboratory Accreditation Program, NVLAP(39-40) เปนโปรแกรม
ที่ดํ าเนินการโดยรัฐ คือ NIST-National Institute of Standards and Technology ขึ้นกับกระทรวงพาณิชย
เปนสมาชิก ของ NACLA, APLAC และ ILAC สาขาที่ใหการรับรอง ไดแก(41)

� การสอบเทียบทางฟสิกส 8 ดาน
� การสอบเทียบทางเคมี 1 เร่ือง (Proficiency Testing Provider for EPA)
�  Dosimetry 1 เร่ือง
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� Environment 2 การทดสอบ (fastener and metal)
� IT security
� การทดสอบผลิตภัณฑ 8 ชนิด

2) American Association for Laboratory Accreditation, A2LA(42) เปนสมาคมที่ตั้งขึ้น
ด ําเนินการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ เปนสมาชิกของAPLAC และ ILAC ทํ า Mutual Recognition
Agreements กับ APLAC และ EA กบัอกี 32 องคกรใน 24 ประเทศทั่วโลก สาขาที่ใหการรับรอง ไดแก

� Acoustic and vibration
� Biological
� Chemical
� Construction materials
� Environmental
� Geotechnical
� Mechanical
� Calibration
� Nondestructive and Thermal

ระบบการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ
ไดมีการจัดตั้ง National Cooperation for Laboratory Accreditation : NACLA(43-46) ขึ้น

และเปดดํ าเนินการอยางเปนทางการเมื่อ พฤษภาคม ค.ศ. 1998 โดยไดรับการสนับสนุน และเห็นชอบจาก
Laboratory Accreditation Working Group ซึ่ง American Council of Independent Laboratories
(ACIL), American National Standard Institute (ANSI) และ NIST ไดรวมกันจัดตั้งขึ้นมา ในการสํ ารวจ
ความเห็นและความตองการของผูเกี่ยวของ

NACLA ทํ าหนาที่เปนผูจัดระเบียบ (coordinator) แผนการรับรองความสามารถหอง
ปฏบิตักิาร โดยในชวงตน จัดเฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกา แลวขยายในชวงที่ 2 ใหเปนระบบของอเมริกา
เหนือคือ สหรัฐอเมริกา แคนาดา   และเม็กซิโก กับใหบริการแกนานาชาติในเรื่องการรับรองหองปฏิบัติการ
ดวย หากตองการ

คณะกรรมการตางๆ ใน NACLA มีดังนี้
� Board of Director, BOD ประกอบดวย ประธาน, ผูแทนสมาชิกจากกลุม

Accreditation Bodies, หนวยงานรัฐบาล  หองปฏิบัติการ และผูใชบริการ จํ านวนที่เสมอภาคกัน



35

� Officers ประกอบดวย ประธาน รองประธานดานบริหาร อดีตประธาน (Immediate
past president) เหรัญญิก เลขานุการ และรองประธานคนที่ 1 มีการกํ าหนดหนาที่และระยะการดํ ารง
ตํ าแหนงไวอยางชัดเจน

การประเมิน Accreditation Bodies เปนงานของ Operation Committee โดยถาเปนการ
ประเมินของหนวยงานรัฐ จะใชผูประเมินที่สวนใหญเปนเจาหนาที่รัฐ จากการแถลงผลงานเมื่อการประชุม
ประจํ าปครั้งที่ 2 เมื่อ 10 เมษายน 2543 มี AB กลุมแรก 2 แหงจาก 4 แหงที่ไดรับการประเมินความสามารถ
ไปแลว NACLA เปนสมาชิก ILAC ในกลุมองคการอื่นๆ เชนเดียวกับ APLAC และ EA  

แคนาดา

ประเทศแคนาดา มีการปกครองตามระบอบประชาธิปไตยในเครือจักรภพอังกฤษ แตเนื่อง
จากประเทศแคนาดามีอาณาเขตติดกับสหรัฐอเมริกาจึงทํ าใหการดํ าเนินงานตางๆ คลายคลึงกันกับสหรัฐ
อเมริกา

การรบัรองความสามารถหองปฏิบัติการในประเทศแคนาดา ไมวาจะเปนระดับชาติหรือ
นานาชาติอยูในความรับผิดชอบของ Standards Council of Canada (SCC) ภายใตโครงการ Program for
Accreditation of Laboratories Canada (PALCAN) และความรับผิดชอบของ National Research
Council of Canada : NRC โดยผาน Calibration Laboratory Assessment Service : CLAS ซึง่จะประเมิน
และใหการรับรองหองปฏิบัติการสอบเทียบ(47)

เพือ่ใหการรับรองหองปฏิบัติการเปนไปอยางสมบูรณ ในป ค.ศ. 1988 SCC กับ NRC ไดทํ า
สัญญารวมกันในการทํ าการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ ผลจากการทํ าสัญญาดังกลาว NRC’s
Calibration Laboratory Assessment Service (CLAS) จงึไดถูกจัดตั้งขึ้น เพื่อทํ าหนาที่ประกันคุณภาพตาม
ขอกํ าหนด ISO/IEC Guide 25 รวมทั้งประเมินการสอบเทียบเครื่องมือ  สํ าหรับหองปฏิบัติการที่ตองการ
รับรองความสามารถจาก SCC องคกรทั้งสองจะทํ างานรวมกันในฐานะ Canada’s National Measurement
System และ National Standards System(48)

NRC และ SCC ทํ างานรวมกันภายใต North American Calibration Cooperation :
NACC ซึง่เปนจุดประสานงานกับหนวยงานที่ใหการรับรองหองปฏิบัติการของประเทศแคนาดา เม็กซิโก และ
สหรฐัอเมริกา ทํ าหนาที่ใหความรวมมือ และเจรจาตอรอง เพื่อใหเกิดความเทาเทียมกันในการรับรอง
หองปฏิบัติการกับองคกรที่ใหการรับรองตางๆ เชน ยุโรป (European cooperation for Accreditation),
Asia-Pacific Laboratory Accreditation Cooperation : APLAC
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ในขอสัญญา NACC และ NRC จะรบัผิดชอบและรับประกันวาหองปฏิบัติการสอบเทียบที่
ผานการรับรองแลวจะเทาเทียมกับหองปฏิบตักิารสอบเทียบที่ไดรับการรับรองจากองคกรตางประเทศ

SCC เปนหนวยงานของแคนาดาที่เปนผูทํ าสัญญากับ ILAC ในฐานะที่เปนหนวยรับรอง
หองปฏิบัติการของประเทศ SCC จะรับผิดชอบและใหการรับรองวา CLAS Program เปนไปตามขอกํ าหนด
ISO/IEC Guide 58 ดวย(47,49)

อังกฤษ(50-52)

การปกครองในประเทศอังกฤษเปนแบบประชาธิปไตยมีพระมหากษัตริยเปนประมุข และ
นายกรัฐมนตรีเปนหัวหนารัฐบาลเชนเดียวกับประเทศไทย

การรับรองความสามารถหองปฏิบัติการของประเทศอังกฤษ ดํ าเนินการโดย United
Kingdom Accreditation Services (UKAS) ซึง่รัฐบาลอังกฤษยอมรับใหเปนองคกรรับรองความสามารถของ
ประเทศ ในเรื่องการสอบเทียบ การวัด การทดสอบ การตรวจสอบ

UKAS เปนองคกรเอกชน สมาชิกรวมเปนตัวแทนมาจากหนวยงานที่เกี่ยวของกับ
Accreditation จากรัฐบาลและองคกรทองถิ่น และจากดานธุรกิจ อุตสาหกรรม  เปนตน เนื่องจากเปนองคกร
เอกชนที่ตองแสวงหาผลกํ าไร กํ าไรที่ไดจะนํ ากลับมาเปนทุนแหลงเพื่อการขยายงานการรับรองในดานใหมๆ
ตอไป การบริหารงานจะมีบอรดซึ่งประกอบดวย Executive และ non-executive directorที่คัดเลือกมาจากผู
อาวุโสของเจาหนาที่ของ UKAS เอง

UKAS จะรับฟงขอเสนอแนะตางๆ ดานนโยบายจาก Policy Advisory Committee (PAC)
และดานเทคนิคจาก Technical Committee (TC) PAC จะมกีารประชุมปละ 3 คร้ัง สวน TC จะประชุมเมื่อมี
ความตองการและความจํ าเปน นอกจากนี้ UKAS จะรับฟงขอคิดเห็นจาก Government Department ผาน
ผูประสานงานโดยมีการประชุมปละ 3 คร้ัง

สํ าหรับการประสานงานกับหนวยงานรับรองตางประเทศ UKAS จะเปนผูลงนามในสัญญา
ระหวางประเทศหลายหนวยงานเพื่อใหแนใจวาใบรับรองที่ UKAS ออกใหกับหนวยงานตางๆ เปนทีย่อมรับทัว่ไป
สัญญาขอตกลงดังกลาวไดแก

 1. ระดับประเทศในภาคพื้นยุโรป จะมี European cooperation for Accreditation:EA
เปนหนวยงานของยุโรปที่รับรองความสามารถดาน Conformity Assessment ของหนวยงานตางๆ ที่ไดมีการ
เซ็นสัญญาขอตกลงระหวางกัน ซึ่งจะดํ าเนินการภายใต Multilateral Agreement : MLA
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 2. ในระดับโลก International Accreditation Forum : IAF เกี่ยวของกับการรับรอง
ระบบคุณภาพ และ ILAC เกีย่วของกับการรับรองหองปฏิบัติการ IAF และ ILAC ท ํางานรวมกันภายใตวัตถุ
ประสงคเดียวกัน และขณะนี้กํ าลังดํ าเนินการใหมี IAF MLA ขึน้ วัตถุประสงคเพื่อใหแนใจไดวาการรับรอง
ความสามารถนั้นเปนที่ยอมรับทั่วโลก เพื่อผลประโยชนในการใหสินคา และการบริการเปนที่ยอมรับท่ัวไปทุก
ประเทศที่ทํ าสัญญารวมกัน

ขอตกลงระหวาง UKAS กับหนวยรับรองในประเทศตางๆ ผานทางเครือขายการรับรอง
ระดบัภูมิภาคและระดับนานาชาติ ซึ่งขอตกลงดังกลาวจะใหความเสมอภาคทั่วกัน และทํ าในลักษณะ
Multilateral Agreements การทํ า MRA ระหวางประเทศที่ไมไดเปนสมาชิก EA และ EA MLA กจ็ะทํ าสัญญา
ในลักษณะ bilateral basis ซึง่แตละประเทศจะถูกขอรองใหลงนามในความรวมมือกับ EA และจะถูก
ประเมินในลักษณะเดียวกับ EA signatories

ระบบการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการของประเทศไทย(53)

 
เพื่อใหสอดคลองกับระบบสากล ประเทศไทยไดมีการแตงตั้งคณะกรรมการแหงชาติ วาดวยการ

รับรองระบบงาน (National Accreditation Council : NAC) ขึน้ มีรัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรมเปน
ประธาน และผูอํ านวยการสํ านักงานคณะกรรมการแหงชาติ วาดวยการรับรองระบบงานเปนกรรมการ ทํ า
หนาที่กํ าหนดนโยบาย และมาตรการในการดํ าเนินงานรับรองระบบมาตรฐานของประเทศไทย ใหสอดคลอง
กบัระบบสากล นอกจากนี ้ยงัด ําเนนิการใหการรบัรอง ยกเลกิ เพกิถอน และรบัรองระบบงานดานการมาตรฐาน
ของหนวยงานที่เกี่ยวของอีกดวย

คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน ไดแตงตั้งคณะอนุกรรมการอีก 5 คณะ คือ
1) คณะอนุกรรมการสาขารับรองระบบคุณภาพ มีปลัดกระทรวงอุตสาหกรรมเปนประธาน

และผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรมเปนเลขานุการ
2) คณะอนุกรรมการสาขารับรองระบบการจัดการสิ่งแวดลอม มีปลัดกระทรวงวิทยาศาสตร

เทคโนโลยีและสิ่งแวดลอม เปนประธาน และผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรมเปนเลขานุการ
3) คณะอนุกรรมการสาขาหนวยตรวจ มีเลขาธิการสํ านักมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม

เปนประธาน และผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรมเปนเลขานุการ
4) คณะอนุกรรมการสาขาหองปฏิบัติการ มีปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธาน และผูแทน

กระทรวงอุตสาหกรรมเปนเลขานุการ
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5) คณะอนุกรรมการสาขาการจดทะเบียนบุคลากร ผูทรงคุณวุฒิหลักสูตร และองคกรฝก
อบรมผานการมาตรฐาน มีเลขาธิการสํ านักมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมเปนประธาน  และผูแทน
กระทรวงอุตสาหกรรมเปนเลขานุการ
การจัดตั้งคณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน มีวัตถุประสงคเพื่อ

1. ใหกิจกรรมการรับรองระบบงานดานการมาตรฐานของประเทศเปนไปอยางตอเนื่อง
2. ใหออกมาตรฐานของประเทศมีเอกภาพ และรักษามาตรฐานการทํ างานใหสอดคลองกับมาตรฐาน

สากล ทํ าใหเกิดการยอมรับรวมในผลการตรวจสอบ และรับรองกับประเทศคูคา
3. กระจายงานดานการมาตรฐานของภาครัฐไปสูภาคเอกชน เปนการขยายขีดความสามารถในการ

ใหบริการแกภาคเอกชนในกิจกรรมที่สํ าคัญตอการคาใหมากขึ้น
4. ใหมเีอกภาพของการรับรอง ซึ่งเปนไปตามขอกํ าหนดของสากลตอเนื่อง องคประกอบ และอํ านาจ

หนาที่ของคณะกรรมการ
5. ก ํากับดูแลใหหนวยงานที่ใหบริการดานตางๆ และไดรับการรับรองระบบงานรักษามาตรฐานในการ

ใหบริการของตนเปนไปตามมาตรฐานอยางสมํ่ าเสมอ
คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน มีขอบขายการดํ าเนินงานใน 5 สาขาดังนี้

• สาขารับรองระบบคุณภาพ (Quality system certification)
• สาขารับรองระบบการจัดการสิ่งแวดลอม (Environmental management system

certification)
• สาขาหองปฏิบัติการ (Laboratory)
• สาขาหนวยตรวจโรงงาน (Inspection body)
• สาขาการจดทะเบียนบุคลากรผูทรงคุณวุฒิดานการมาตรฐาน (personnel registration)

รวมทั้งหลักสูตร และองคกรฝกอบรม
ผลการดํ าเนินงานที่ผานมาของคณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน ไดมีการ

ก ําหนดนโยบายการดํ าเนินงานดานการรับรองระบบงาน มาตรฐานในดานการรับรองระบบคุณภาพ และการ
จดัการสิ่งแวดลอม โดยมีการเตรียมการใหสอดคลองกับหลักเกณฑที่กํ าหนด โดยองคการระหวางประเทศ
วาดวยการมาตรฐาน (ISO)

สํ าหรับแผนที่จะดํ าเนินงานตอไป คือ
� ใหบริการรับรองระบบงานหนวยงานที่มีกิจกรรมในการรับรองระบบคุณภาพ และการ

รับรองการจัดการสิ่งแวดลอม
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� ใหบริการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ และใหบริการรับรองหนวยงานตรวจโรงงาน
� ใหบริการในการขึ้นทะเบียนองคกร บุคลากร หลักสูตรการฝกอบรม และหนวยงานฝก

อบรมในกิจกรรมที่เกี่ยวของกับการรับรองระบบงาน
� ด ําเนินการในการทํ าความตกลง เพื่อใหเกิดการยอมรับรวมในผลการตรวจสอบ และการ

รับรองกับประเทศคูคา

ประโยชนในการดํ าเนินการรับรองระบบงานดานการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ มีดังนี้
� เกดิประโยชนตอการเจรจากับประเทศคูคาในการยอมรับรวมในผลการตรวจสอบ และการ

รับรอง
� เพิ่มขีดความสามารถทางดานการคาของประเทศ และเกิดความโปรงใสทางการคา
� ท ําใหมีเอกภาพของระบบการรับรองหนวยงานที่ดํ าเนินกิจกรรมดานการมาตรฐานใน

ประเทศ และเปนหลักในการสงเสริมสนับสนุนงานบริหารการจัดการดานอื่นๆ ซึ่งจะเกิดขึ้นในระบบการมาตร
ฐานตอไป

คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการรับรองระบบงาน (National Accreditation Council)

องคประกอบคณะกรรมการ
1. รัฐมนตรีวาการกระทรวงอุตสาหกรรม ประธานกรรมการ
2. ปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม รองประธานกรรมการ
3. ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ กรรมการ
4. ปลัดกระทรวงพาณิชย กรรมการ
5. ปลัดกระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและสิ่งแวดลอม กรรมการ
6. ปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรรมการ
7. ปลัดกระทรวงตางประเทศ กรรมการ
8. ผูอํ านวยการสํ านักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค กรรมการ
9. ประธานสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทยหรือผูแทน กรรมการ
10. ประธานสภาหอการคาแหงประเทศไทยหรือผูแทน กรรมการ
11. ผูอํ านวยการสถาบันเพิ่มผลผลิตแหงชาติ กรรมการ
12. ผูอํ านวยการสถาบันสิ่งแวดลอมไทย กรรมการ
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13. ผูอํ านวยการสถาบันอาหาร กรรมการ
14. ผูอํ านวยการสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมสิ่งทอ กรรมการ
15. นายกวิศวกรรมสถานแหงประเทศไทย กรรมการ
16. เลขาธิการสํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กรรมการและเลขานุการ
17. ผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรม กรรมการและผูชวยเลขานุการ
18. ผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรม กรรมการและผูชวยเลขานุการ

อ ํานาจหนาที่
1) ก ําหนดนโยบายการดํ าเนินการดานการรับรองระบบงานดานการมาตรฐานของประเทศ

โดยมุงประโยชนจากการดํ าเนินการตามอํ านาจหนาที่ของหนวยงานตางๆ ที่เกี่ยวของใหอยูในทิศทางเดียวกัน
2) ก ําหนดมาตรการในการดํ าเนินงานการรับรองระบบงานดานการมาตรฐานของประเทศ

ไทยใหสอดคลองกับระบบสากล
3) ใหความรวมมือ และประสานงานกับหนวยงานตางๆ ในดานการดํ าเนินงานที่เกี่ยวของ

กบัการรับรองระบบงาน
4) ด ําเนินการใหการรับรอง ยกเลิก เพิกถอนการรับรองระบบงานดานการมาตรฐานของ

หนวยงานที่เกี่ยวของ ตลอดจนการกํ าหนดอัตราคาใชจาย และอัตราคาธรรมเนียมในการดํ าเนินการ
5) ด ําเนินการเพื่อใหบรรลุการยอมรับรวมในผลการตรวจสอบ  และการรับรองกับนานา

ประเทศที่เปนคูคา
6) แตงตั้งคณะอนุกรรมการสาขาตางๆ ที่เกี่ยวของเพื่อชวยดํ าเนินงานในการรับรองระบบ

งานดานการมาตรฐาน
7) ปฏบิตัิงานอื่นๆ ตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมาย

ผลที่ไดรับจากการรับรองคณุภาพหองปฏิบัติการ
• หองปฏิบัติการไดรับการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการเปนหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน

สากล เปนที่ยอมรับ ทั้งในและตางประเทศ
• เจาหนาที่มีความมั่นใจในผลวิเคราะห และสามารถปฏิบัติงานไดตามระบบมาตรฐาน
• เจาหนาที่สามารถวิเคราะหและแกไขปญหารวมกัน อยางมีระบบ
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หนวยงานที่ใหการรับรองหองปฏิบัติการ

องคกรที่ใหรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ จะตองเปนองคกรที่เชื่อถือได อาจเปนหนวย
งานจากราชการ หรือเอกชน แตจะตองมีการดํ าเนินงานอยางมีระบบ และผานการตรวจ และรับรอง
มาตรฐาน องคกรที่ออกใบรับรองความสามารถหองปฏิบัติการเรียก Accreditation Body จะตองเปนองคกร
อสิระ ไมมีสวนไดสวนเสีย และมีความสัมพันธทางธุรกิจกับหนวยงาน หรือหองปฏิบัติการที่จะไปตรวจสอบ
(Audit) การดํ าเนินงานขององคกรจะตองเปนไปตาม ISO/IEC Guide 58

ในแตละประเทศ จะมี Accreditation Body เปนสมาชิกในนามของประเทศไดเพียง 1 แหงเทา
นัน้ แตในปจจุบันอาจมากกวา 1 แหง แตจะตองทํ าความตกลงกันเองในแตละประเทศวาหากมีการออกเสียง
ในทีป่ระชุม ใครจะเปนผูแทนในนามของประเทศ ในประเทศไทย สมอ.จะเปนผูแทนของประเทศ

Accreditation Body ซึง่มีหนาที่ติดตามตรวจสอบหองปฏิบัติการภายในประเทศของตน จะ
ตองดํ าเนินการใหเปนไปตาม ISO/IEC Guide 58 แมจะมีการดํ าเนินงานตาม ISO/IEC Guide 58 แลวก็ตาม
กจ็ะตองไดรับการตรวจสอบจากองคกรระดับนานาชาติ เชนเดียวกัน เพื่อใหเกิดความมั่นใจวา Accreditation
Body เหลานั้นดํ าเนินการอยางเปนมาตรฐานเดียวกัน โดยมี  ILAC (International Laboratory
Accreditation Center) เปนองคกรกลางของโลกที่มีทุกประเทศมาสมัครเปนสมาชิก และมีการตกลงใหมีการ
ยอมรับผลการรับรองของหองปฏิบัติการในประเทศสมาชิกดวยกัน ทั้งนี้หนวยรับรองจะตองผานกระบวนการ
MRA (Mutual Recognition Agreements) แสดงถึงการมีระบบรับรองที่เหมือนกัน เปนรูปแบบเดียวกัน

ILAC(56) ไดแบงกลุมสมาชิกตามภูมิภาค ขณะนีม้ีสมาชิกจากประเทศตางๆ จากทวีปยุโรป     
เอเชีย อเมริกาเหนือ และเอเซียแปซิฟก โดยประเทศไทย อยูในกลุม APLAC (Asia Pacific Laboratory
Accreditation Cooperation) ประเทศไทยมีหนวยรับรองคุณภาพที่เปนสมาชิกของ APLAC  อยู 2 แหง คือ

1. สํ านักมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) กระทรวงอุตสาหกรรม (Thai Industrial
Standards Institute) ท ําหนาที่กํ ากับดูแล และใหใบรับรองคุณภาพมาตรฐานสินคาตางๆ เนื่องจากกระทรวง
อตุสาหกรรม เปนกระทรวงที่จะตองดูแลคุณภาพมาตรฐานสินคาที่ไดจากอุตสาหกรรมตางๆ โดยเฉพาะเพื่อ
การสงออก มีการแตงตั้งคณะอนุกรรมการดูแลรับผิดชอบ ในการใหการรับรองหองปฏิบัติการสาขาตางๆ อยู
ถึง 6 คณะ ซึ่งสวนใหญจะเปนเรื่องแรโลหะ เครื่องจักรกล อุปกรณไฟฟา พลาสติก สารเคมี ยางแกว เซรามิค
ปโตรเคมี อาหาร ผลิตภัณฑเกษตร ส่ิงทอ เครื่องนุงหม เครื่องมือแพทย เครื่องเขียน เครื่องใชสํ านักงาน
เปนตน
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2. สํ านักมาตรฐานหองปฏิบัติการ (สมป.)กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข
(Bureau of Laboratory Quality Standards) ท ําหนาที่ใหการรับรองหองปฏิบัติการทางดานผลิตภัณฑสุข
ภาพ และชันสูตรสาธารณสุข ทั้งของหนวยงานราชการและเอกชน  ตามระบบ ISO/IEC Guide 25 ทั้งนี้ เพื่อ
ตองการยกระดับคุณภาพหองปฏิบัติการตางๆ ใหมีมาตรฐาน อันจะสงผลใหผลิตภัณฑสุขภาพตางๆ เชน ยา
อาหาร เครื่องสํ าอาง ที่ผลิตออกสูตลาดไดผานการตรวจวิเคราะหจากหองปฏิบัติการที่เชื่อมั่นไดวาถูกตอง
รวมทั้งหองปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข ของโรงพยาบาลตางๆ อีกดวย

งานวิจัยที่เกี่ยวของ

งานวิจัยที่เกี่ยวของกับ Laboratory accreditation มีไมมากนัก โดยเฉพาะในประเทศไทย
สุวัฒน  มั่นสวัสดิ์(58) ไดทํ าการศึกษาเมื่อ พ.ศ.2534 เปนการศึกษายอนหลัง 7 ป ดูผลการตรวจ

สอบคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยในประเทศไทย ที่ดํ าเนินการโดยกองมาตรฐานชันสูตรสาธารณสุข 
กรมวิทยาศาสตรการแพทย พบวารอยละ ของหองปฏิบัติการทางการแพทยมีคุณภาพดีเพิ่มขึ้นทุกปจาก   
รอยละ 68 ในป พ.ศ.2527 เปนรอยละ 83 ในป พ.ศ.2533 การวิเคราะหทางเคมีคลินิกมีคุณภาพตํ่ ากวาสาขา
อืน่ๆ  และกลุมที่ควรเอาใจใสเปนพิเศษคือ โรงพยาบาลชุมชน  การศึกษานี้ไดกลาวถึงระบบตรวจสอบคุณ
ภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยโดยหนวยงานภายนอก External Quality Control ถกูนํ ามาใชในประเทศ
ไทยครัง้แรก เมื่อป 2522 แตขบวนการประเมินยังไมเปนไปตามมาตรฐานสากล แตไมไดระบุวาใชมาตรฐาน
ใด ซึง่ผูศึกษาไดอภิปรายวา หองปฏิบัติการในประเทศไทยยังมีคุณภาพตํ่ ากวามาตรฐานสากลอยูมาก ทั้งนี้
อาจจะเนือ่งมาจากขอจํ ากัดดานจํ านวนบุคลากร ครุภัณฑทางการแพทย และงบประมาณ และเมื่อเปรียบ
เทยีบระหวางกลุม พบวาหองปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชนมีคุณภาพดอยกวากลุมอื่นคือ เขาเกณฑมาตรฐาน
รอยละ 75 ในป พ.ศ.2533

Paul และคณะ (1996)(59)  ท ําการศึกษาความสัมพันธระหวาง Proficiency Testing (PT)  กับ
ตวัแปรทางดานโครงสราง กระบวนการ และสิ่งแวดลอมของหองปฏิบัติการ โดยทํ าการศึกษาเฉพาะ     โรง
พยาบาลในสังกัดทหารบก 40 แหง เปนขอมูลทุติยภูมิ ตัวแปรดานโครงสรางไดแก พบวาขนาดหอง  ปฏิบัติ
การมผีลโดยออม ทํ าใหคุณภาพในหองปฏิบัติการดีขึ้น และการเขารวมในกระบวนการ PT ยิง่นานยิ่งมีการ
พฒันาการมาก ผูวิจัยสรุปวาไมมีตัวแปรใดที่สัมพันธกับ PT อยางคงเสนคงวา ในกรณีของขนาดนั้นเคยมีผู
ศกึษามากอนวา บุคลากรระดับหัวหนา และบุคลากรระดับผูปฏิบัติการในหองปฏิบัติการขนาดใหญ มีแนว
โนมที่จะมีการศึกษาสูงกวา มีประสบการณมากกวา ดังนั้นขนาดของหองปฏิบัติการมักจะเอื้อตอการมีผู
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เชีย่วชาญ ดังนั้นการเพิ่มขนาดหรือการเพิ่มบุคลากรผูเชี่ยวชาญอาจจะทํ าใหคะแนน PT ดขีึ้น สวนประเด็น
เร่ืองการตรวจสอบ และรับรองคุณภาพนั้นก็ถูกตองในเชิงเหตุผลวาบุคลากรในหองปฏิบัติการคงจะตื่นตัว
มากขึน้ มีความสนใจเพิ่มขึ้นในการควบคุมคุณภาพ ซึ่งเปนผลจากการผานขบวนการตรวจสอบ และรับรอง
คุณภาพนั้นเอง



บทที่ 3

วธิดํี าเนินการวิจัย

รูปแบบของการวิจัย (Research Design)

เปนการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive study) ชนิดตัดขวาง Cross-sectional survey

ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัย

ผูวจิยัไดรวบรวมขอมูลรายชื่อ สถานที่ และจํ านวนของหองปฏิบัติการที่ทราบวาหรือคาดวาทํ าการ
ตรวจวิเคราะหทางอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในหองปฏิบัติการทุกแหงในประเทศไทย ทั้งในหนวยงาน  
ราชการและเอกชน ทัง้ทีเ่ปนโรงพยาบาลและไมเปนโรงพยาบาล จากกระทรวงสาธารณสขุ กระทรวงวทิยาศาสตร
เทคโนโลย ี และสิง่แวดลอม ทบวงมหาวิทยาลัย กระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม กระทรวงมหาดไทย 
กระทรวงกลาโหม กระทรวงเกษตรและสหกรณ และรวมไปถึงในสวนของกรุงเทพมหานคร เปนจํ านวนทั้งสิ้น 
415 แหง โดยแบงตามสังกัดดังนี้
1. กระทรวงสาธารณสุข จํ านวน 75 แหง โดยแบงเปน

สํ านักงานปลัดกระทรวง จํ านวน 32 แหง     
กรมอนามัย จํ านวน 16 แหง
กรมควบคุมโรคติดตอ จํ านวน 4 แหง         
กรมการแพทย      จํ านวน 9 แหง
กรมวิทยาศาสตรการแพทย จํ านวน 14 แหง

2. กระทรวงวทิยาศาสตรเทคโนโลย ีและสิง่แวดลอม จํ านวน 9 แหง         
3. ทบวงมหาวิทยาลัย จํ านวน 37 แหง     
4. กระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม จํ านวน 1 แหง         
5. กระทรวงมหาดไทย และกรุงเทพมหานคร จํ านวน 11 แหง
6. กระทรวงกลาโหม จํ านวน 7 แหง         
7. กระทรวงเกษตรและสหกรณ จํ านวน 3 แหง
8. สถานพยาบาลเอกชน จํ านวน 40 แหง
9. หองปฏิบัติการเอกชน จํ านวน 232 แหง
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 การวิจัยครั้งนี้แบงเปน 2 ข้ันตอน คือ

ข้ันตอนที่ 1 Quantitative Research

ประชากรเปาหมาย (Target population) คอื หองปฏิบัติการที่ทราบวาหรือคาดวาทํ าการตรวจ
วเิคราะหทางอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในหองปฏิบัติการทุกแหงในประเทศไทย ทัง้ในหองปฏบิตักิารราชการ
และหองปฏิบัติการเอกชน ทั้งที่เปนโรงพยาบาลและไมเปน โรงพยาบาล จ ํานวน 415 แหง

ตัวอยาง (Sample) คอื  หองปฏบิตักิารทีท่ราบวาหรอืคาดวาท ําการตรวจวเิคราะหทางอาชวีอนามยั
และ        ส่ิงแวดลอมในหองปฏิบัติการทุกแหงในประเทศไทย ทั้งในหองปฏบิตักิารราชการและหองปฏิบัติการ
เอกชน    ทั้งที่เปนโรงพยาบาลและไมเปนโรงพยาบาล จํ านวน 415 แหง

ข้ันตอนที่ 2 Qualitative Research

ตัวอยาง (Sample) คอื หองปฏิบัติการที่ตอบแบบสอบถามจากขั้นตอนที่ 1และผานการรับรอง
หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม จํ านวน 6 แหง โดยเลอืกหองปฏบิตักิารดานอาชีวอนามัย 2
แหง เปนราชการ 1 แหง และเอกชน 1 แหง หองปฏบิตักิารดานสิง่แวดลอม 2 แหง เปนราชการ 1 แหง และเอกชน
1 แหง  และหองปฏบิตักิารทัง้ 2 ดาน 2 แหง เปนราชการ 1 แหง และเอกชน 1 แหง ซึ่งเปนหองปฏิบัติการที่   
ยนิดใีหขอมูลในการสัมภาษณ  ผูวิจัยใชวิธีการสงหนังสือสอบถามความสมัครใจและโทรศัพทเพื่อยืนยันใน
การใหสัมภาษณครั้งนี้
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แผนภูมิที่ 3.1 แสดงการเลือกตัวอยางในขั้นตอนที่ 2 (การสัมภาษณ)

ระยะเวลาดํ าเนินการวิจัย

ระหวางเดือนพฤษภาคม พ.ศ.2543 ถงึ มก

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย (Instrument)

ขั้นตอนที่ 1 (Quantitative Research) ระ
สอบถาม (Mailed Questionnaires) เกี่ยวกับ

• ขอมลูทั่วไป เปนลักษณะคํ าถามแบบป
ลักษณะของหองปฏิบัติการ จํ านวน และระดับกา
ปฏิบัติการ

• ขอมลูเกีย่วกบัความสามารถในการตรวจ
questions) เชน ชนิดสารที่ตรวจวิเคราะห เครื่องมือท
Target Population
415  แหง
ขั้นตอนที่ 1  Quantitative Research
 Mailed Questionnaires
หองปฏิบัติการที่ผานการรับรองคุณภาพ 6 แหง
และยินดีใหความรวมมือในการใหสัมภาษณ
ขั้นตอนที่ 2  Qualitative Research
Semi-structured In-depth Interview
ราคม พ.ศ.2544

หวางเดือนพฤษภาคม-พฤศจิกายน พ.ศ.2543  ใชแบบ

ลายปด (Close-end questions) เชน ประเภทหนวยงาน
รศึกษาของบุคลากร สังกัดหนวยงาน ประเภทของหอง

วเิคราะห เปนลักษณะค ําถามแบบปลายเปด (Open-end
ี่ใช รุน/ยี่หอ วิธีการตรวจวิเคราะห ใช มาตรฐานอางอิงใด
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จ ํานวนตัวอยางที่ตรวจวิเคราะหตอป  รับตัวอยางจากที่ใดมาตรวจ และหากไมสามารถตรวจเองได สง
ตวัอยางไปตรวจที่ใดบาง

• ขอมูลเกี่ยวกับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ เปนลักษณะคํ าถามทั้งแบบปลายเปดและ
แบบปลายปด เชน หองปฏิบัติการมีการสอบเทียบความชํ านาญ (Proficiency Testing) หรือไม และเปน
สมาชิก Proficiency Testing กับหนวยงานใด เปน Proficiency Testing Provider หรือไม  โดยใหระบุ
โปรแกรมและจํ านวนสมาชิกระบบการประกันคุณภาพที่ใช  การผานการรับรองคุณภาพ  และสาขาที่ผานการ
รับรองคุณภาพโดยไดรับจากหนวยงานใด

การตรวจสอบความสมบูรณและความถูกตองของแบบสอบถาม โดย
ไดด ําเนินการตรวจสอบความสมบูรณของภาษาที่ใช ความครอบคลุมของตัวแปร และการเรียง

ลํ าดบัหัวขอคํ าถาม หลังจากนั้นนํ ามาหาความตรงของเนื้อหาตามแบบสอบถาม (Content validity) น ําแบบ
สอบถามทีส่รางขึน้ใหผูทรงคณุวฒุ ิ มคีวามเชีย่วชาญและประสบการณเกีย่วกบัหองปฏบิตักิารอาชวีอนามยัและ
ส่ิงแวดลอม จํ านวน 8 ทาน ตรวจสอบรายละเอียดของขอคํ าถามและพิจารณาความเหมาะสมของเนื้อหาใน
ขอคํ าถามทุกขอ แลวนํ ามาปรับปรุงแกไข

ขั้นตอนที่ 2  (Qualitative Research) ดํ าเนินการสัมภาษณ เดือนธันวาคม พ.ศ.2543 ใชแบบ
สัมภาษณเจาะลึกที่เตรียมเคาโครงคํ าถามไว (Semi-structured In-depth Interview) สํ าหรับหัวหนาหอง
ปฏิบัติการอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม

ประเดน็คํ าถามในแบบสัมภาษณ ไดแก หองปฏิบัติการใชระบบควบคุมคุณภาพใด เหตุผลสํ าคัญที่
น ําระบบควบคุมคุณภาพมาใช  มีกระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพอยางไร  ปจจัย
สํ าคญัที่ทํ าใหหองปฏิบัติการผานการรับรองคุณภาพ  ไดรับการสนับสนุนจากที่ใดบาง  มีจุดแข็ง จุดออน
ปญหา อุปสรรคอะไรบางในการดํ าเนินงาน  คํ าแนะนํ าแกหองปฏิบัติการที่จะเขากระบวนการรับรองคุณภาพ
และขอเสนอแนะตอองคกรรบัรองคณุภาพระดบัชาต ิ(National Laboratory Accrediting Body) ถามอีงคกรนี้

การเก็บรวบรวมขอมูล (Data Collection)

1. ผูวจิยัรวบรวมรายชื่อ และที่อยูหองปฏิบัติการที่คาดวามีการตรวจวิเคราะหทางอาชีวอนามัยและ
ส่ิงแวดลอม จากทุกกระทรวง ทบวงมหาวิทยาลัย ทั้งในภาครัฐและเอกชน ติดตอทางโทรศัพทและโดยตรง
รวมถงึสอบถามผูเชี่ยวชาญที่เกี่ยวของทางหองปฏิบัติการทางอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม เพื่อจะไดจัดสง
แบบสอบถามไปยังหองปฏิบัติการที่ไดรวบรวมรายชื่อไว จํ านวน 415 แหง
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2. ผูวิจัยทํ าหนังสือในนามภาควิชาเวชศาสตรปองกันและสังคม คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวทิยาลัย ถึงผูบริหารของหนวยงานตางๆ ซึ่งระบุใหหัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูตอบแบบสอบถาม โดย
จดัสงไปพรอมกับแบบสอบถาม เพื่อขอความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม

3. สงแบบสอบถามทางไปรษณีย ไปยังหองปฏิบัติการทั่วประเทศตามรายชื่อท่ีไดรวบรวมมา
4. หลงัจากสงแบบสอบถามไปแลว 3 สัปดาห ผูวิจัยไดโทรศัพทติดตามและขอความรวมมือในการ

ตอบและสงแบบสอบถามที่ยังไมไดตอบกลับมา หากติดตอไมได หรือพบวาแบบสอบถามสูญหาย จะสงแบบ
สอบถามไปใหม

5. รวบรวมแบบสอบถาม ตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของขอมูลในแบบสอบถาม
6. แปลขอมลูเปนรหสั ตามคูมอืการลงรหสัท่ีจดัเตรยีมไว บนัทกึขอมลูดวยคอมพวิเตอร วเิคราะหขอมลู
7. รวบรวมประเด็นคํ าถามที่นาสนใจเพื่อสรางเคาโครงคํ าถามในแบบสัมภาษณ
8. จดัทํ ารายชื่อ (Directory)  และจดักลุมหองปฏิบัติการ ทั้งในภาครัฐและเอกชน หองปฏิบัติการที่

ผานการรับรองคุณภาพ
9. ผูวิจัยดํ าเนินการสัมภาษณ โดยแบบสัมภาษณที่จัดเตรียมแนวทางของคํ าถามไว
10. สรุปขอมูลจากการสัมภาษณ

การวิเคราะหขอมูล (Data Analysis)

การวิเคราะหขอมูล (Data Analysis)  มี 2 ขัน้ตอน คือ

ข้ันตอนที่ 1 Quantitative Research
ประมวลผลขอมูลดวยเครื่องคอมพิวเตอรโดยใชโปรแกรมสํ าเร็จรูป SPSS for Windows วิเคราะห

ดังนี้
1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics)

1.1 ขอมูลเชิงปริมาณ (Quantitative Data) สรุปโดยใช  คาเฉลี่ย คามธัยฐาน พิสัย คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน

1.2 ขอมูลเชิงคุณภาพ (Qualitative Data) สรุปโดยใช ความถี่ รอยละ นํ าเสนอดวย   ตาราง
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2. สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics)
2.1 ทดสอบความเปนเอกพันธของขอมูล    (Test of Homogeneity of distribution) ของหอง

ปฏบิตักิารกลุมที่ตอบแบบสอบถามกลับและไมตอบกลับ ไดแก ลักษณะของหองปฏิบัติการ สังกัดหนวยงาน
สถานที่ตั้ง   โดยใช Chi-square test

2.2 ทดสอบสมมติฐานของความแตกตางของระดับการศึกษา และจํ านวนบุคลากรกับการได    
รับรองและไมไดรับการรับรองคุณภาพของหองปฏิบัติการ โดยใช Wilcoxon Rank Sum Test

2.3 ทดสอบสมมตฐิานของจ ํานวนการทดสอบตอปกบัการไดรับรองและไมไดรับการรบัรองคณุภาพ
ของหองปฏิบัติการ โดยใช Wilcoxon Rank Sum Test

2.4 เปรียบเทียบความแตกตางของการไดรับการรับรองหองปฏิบัติการในสวนราชการและเอกชน 
โดยใช Chi-square test

ข้ันตอนที่ 2  Qualitative Research
ขอมลูที่ไดจากแบบสัมภาษณจะนํ าเสนอดวยขอความเชิงพรรณนาที่เหมาะสม



บทที่ 4

ผลการวิเคราะหขอมูล

การศึกษาครั้งนี้ มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาสถานการณปจจุบันของการรับรองคุณภาพหอง
ปฏบิตักิารดานอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอมในประเทศไทย รวมทัง้ศกึษาความสมัพนัธของปจจยัทีเ่กีย่วของ
กบัการรับรองคุณภาพของหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในประเทศไทย เครื่องมือท่ีใช
ในการวิจัย คือ แบบสอบถาม และแบบสัมภาษณที่ผูวิจัยสรางขึ้นเอง โดยจัดสงแบบสอบถามทาง
ไปรษณียถึงผูบริหารของหนวยงานที่คาดวามีหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม จํ านวน 
415 แหง สวนแบบสัมภาษณนั้น ผูวิจัยไดดํ าเนินการสัมภาษณหัวหนาหองปฏิบัติการดวยตนเอง จํ านวน 
6 แหง

หลงัจากสงแบบสอบถามไปแลว 3 สัปดาห ผูวิจัยไดสอบถามทางโทรศัพทถึงการไดรับ
แบบสอบถามจากหองปฏิบัติการที่ผูวิจัยยังไมไดรับการตอบแบบสอบถามกลับ ถาหองปฏิบัติการใดไม
ไดรับแบบสอบถามก็จะจัดสงไปใหใหม หลังจากนั้นอีก 3 สัปดาหไดโทรศัพทติดตามแบบสอบถามจาก
หัวหนาหองปฏิบัติการตางๆ อีกครั้งหนึ่ง

ในการวิเคราะหขอมูลในการศึกษาครั้งนี้  นํ าเสนอผลการวิเคราะหเปน 8 สวน คือ
 สวนที่ 1  การตอบกลับของขอมูล
 สวนที่ 2 ขอมูลทั่วไป ไดแก ประเภทหนวยงาน ลักษณะของหองปฏิบัติการ จํ านวน และระดับ

การศึกษาของบุคลากร สังกัดหนวยงาน ประเภทของหองปฏิบัติการ และทํ าเนียบรายชื่อหองปฏิบัติการ
 สวนที่ 3 ขอมลูเกีย่วกบัศักยภาพและความสามารถในการตรวจวเิคราะห ไดแก ชนดิสารที่ตรวจ

วิเคราะห  จํ านวนตัวอยางทีต่รวจวเิคราะหตอป  รับตวัอยางจากทีใ่ดมาตรวจ และหากไมสามารถตรวจเอง
ได สงตวัอยางไปตรวจทีใ่ดบาง

 สวนที่  4  ขอมูลเกี่ยวกับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ ไดแก จํ านวนหองปฏิบัติการที่ไดรับ
การรบัรองคุณภาพ     การสอบเทียบความชํ านาญ (Proficiency Testing)      ระบบการประกันคุณภาพ
ที่ใช

 สวนที่  5 เปรยีบเทยีบความแตกตางของการไดรับการรบัรองหองปฏบิตักิาร ในหนวยงานราชการ
และเอกชน จํ านวนบุคลากรจํ าแนกตามวุฒิการศึกษา จํ านวนบุคลากรทั้งหมด จํ านวนการทดสอบตอป  
สถานทีต่ัง้   ลักษณะหองปฏบิตักิาร และการมบีคุลากรระดบัปริญญาเอกในหองปฏบิตักิาร

สวนที่  6  สถานการณปจจุบันของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการในโรงพยาบาลในโครงการ
Hospital Accreditation (HA) ในดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

สวนที่  7   ขอมูลจากการสัมภาษณ หองปฏิบัติการ จํ านวน 6 แหง
สวนที่  8  ขอมลูในเรื่องของ จุดแข็ง และจุดออน/ปญหา ของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ

อาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม
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สวนที่ 1 การตอบกลับของขอมูล

ผูวจิยัไดรับการตอบแบบสอบถามกลับ จํ านวน 226 แหง จากจํ านวนทั้งส้ิน 415 แหง คิด
เปน   รอยละ 54.5 และไดเปรียบเทียบจํ านวนและรอยละหองปฏิบัติการที่ตอบกับไมตอบแบบสอบถาม
กลับมา จํ าแนกตามประเภทหนวยงาน  และสังกัดหนวยงาน ดังตารางที่ 4.1

ตารางที่ 4.1 จ ํานวน รอยละ ของการตอบกลับแบบสอบถาม ของหองปฏิบัติการตามประเภทหนวยงาน

ประเภทหนวยงาน หองปฏิบัติการทั้งหมด การตอบกลับ อตัราตอบ
กลับ

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ (รอยละ)
ราชการ 143 34.5 108 47.8 75.5
เอกชน 272 65.5 118 52.2 43.4
รวม 415        100.0 226       100.0 54.5

จากตารางที ่4.1 พบวา อตัราการตอบกลับรวม รอยละ 54.5  โดยหองปฏบิตักิารราชการตอบกลับ
รอยละ 75.5 แตหองปฏบิตักิารเอกชนตอบกลบัเพยีงรอยละ 43.4

ตารางที่ 4.2 จ ํานวน รอยละ และ p-value (χ2 test) ของการตอบและไมตอบแบบสอบถามกลบั ตาม
ลักษณะขอมลูทัว่ไปของหองปฏบิตักิาร

ตอบ (n=226) ไมตอบ (n=189) รวม(n=415)ลักษณะขอมูลทั่วไป
จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

ประเภทหนวยงาน

ราชการ 108 75.5   35 24.5 143  100
เอกชน 118 43.4 154     56.6     272  100

χ2 test =   42.2                df =  1               p-value < 0.001*
ลักษณะหองปฏิบัติการ

ตั้งในโรงพยาบาล 83 80.6  20 19.4 103  100
ไมตั้งในโรงพยาบาล    143    45.8    169    54.2     312 100

χ2 test =   36.7                  df =  1               p-value < 0.001*
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ตารางที่ 4.2 (ตอ)
ตอบ (n=226) ไมตอบ (n=189) รวม(n=415)ลักษณะขอมูลทั่วไป

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
สถานทีต่ัง้

กรุงเทพมหานครและปริมณฑล 108 51.2    103 48.8 211  100
ตางจังหวัด 118    57.8 86 42.2 204  100

χ2 test =   1.8                  df =   1              p-value = 0.17
สังกัดหนวยงาน
กระทรวงสาธารณสุข 63     84.0 12   26.0 75 100
กระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยี ฯ 4     44.4   5    55.6   9 100
ทบวงมหาวิทยาลัย     20     54.1      17    45.9 37 100
กระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม 1   100.0   0 0   1 100
กระทรวงมหาดไทยและกรงุเทพมหานคร 9      81.8   2    18.2 11 100
กระทรวงกลาโหม 6      85.7   1    14.3   7 100
กระทรวงเกษตรและสหกรณ 3    100.0   0    0   3 100
สถานพยาบาลเอกชน 32      80.0    8   20.0 40 100
หองปฏิบัติการเอกชน 88      37.9    144    62.1    232 100

* มีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p<0.01)

จากตารางที ่ 4.2  พบวา
• หองปฏิบัติการที่ตอบและไมตอบแบบสอบถามระหวางราชการและเอกชนมีความแตกตางกัน

อยางมนียัสํ าคัญทางสถิติ  (p<0.01) คือ ราชการมีการตอบกลับแบบสอบถามรอยละ 75.5 มากกวาไม
ตอบในขณะที่เอกชนตอบนอยกวาไมตอบ โดยมีอัตราการตอบกลับรอยละ 43.4

• หองปฏิบัติการที่ตอบและไมตอบแบบสอบถามระหวางหองปฏิบัติการที่ตั้งและไมตั้งอยูใน       
โรงพยาบาลมคีวามแตกตางกันอยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p<0.01)คอืหองปฏบิตักิารทีต่ัง้อยูในโรงพยาบาล
มีการตอบกลบัรอยละ  80.6 มากกวาไมตอบ สวนหองปฏบิตักิารทีไ่มตัง้อยูในโรงพยาบาลตอบกลบันอยกวาไมตอบ
โดยมีอัตราการตอบกลับ รอยละ  45.8

• หองปฏบิตักิารทีต่อบและไมตอบแบบสอบถามระหวางกรงุเทพฯรวมปริมณฑลและตางจังหวัด
แตกตางกันอยางไมมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p=0.17) คือ หองปฏิบัติการในเขตกรุงเทพฯรวมปริมณฑลและ
ตางจงัหวัดมีการตอบกลับแบบสอบถามในอัตราที่มากกวาการไมตอบกลับในทั้ง 2 กลุม

• สวนใหญมีการตอบกลับแบบสอบถามมากกวา รอยละ 50 ในแตละสังกัดโดยมีอัตราการตอบ
กลับสูงสุดคือ หองปฏิบัติการสังกัดกระทรวงแรงงานฯ และกระทรวงเกษตรและสหกรณ ตอบกลับรอยละ
100 ในการตอบกลับแบบสอบถามครั้งนี้ หองปฏิบัติการเอกชนมีจํ านวนมากที่สุด คือ 88 แหง แตเมื่อคิด
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เปนอัตราการตอบกลับ มีอัตราการตอบกลับเพียง รอยละ 37.9  ขอมูลสวนนี้ไมมีการทดสอบสมมติฐาน
(χ2 test) เนื่องจากมี cell ที่  ขอมลูมีคาคาดหวังตํ่ ากวา 5 มากกวา 20 %

สวนที่ 2 ขอมูลทั่วไป

ตารางที่  4.3 จ ํานวน รอยละ ของหองปฏิบัติการ จํ าแนกตามลักษณะการตรวจวิเคราะห

ลักษณะของการตรวจวิเคราะห จ ํานวน (แหง) รอยละ
อาชีวอนามัย  45 19.9
ส่ิงแวดลอม 102 45.1
อาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม   31 13.7
ไมใชทั้งอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม   48 21.2
รวม 226 100.0

จากตารางที ่4.3 หองปฏบิตักิารทีต่อบแบบสอบถามจ ํานวน 226 แหงนี ้จ ําแนกตามลกัษณะของการ
ตรวจวเิคราะห พบวา หองปฏบิตักิารทีม่กีารตอบกลบัมากทีสุ่ดคอื หองปฏบิตักิารทีม่กีารตรวจวเิคราะหดาน
ส่ิงแวดลอม จ ํานวน 102 แหง คดิเปนรอยละ 45.1 สวนหองปฏบิตักิารทีต่อบแบบสอบถามและไมไดท ําการ
ตรวจวเิคราะหทัง้ดานอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม มจี ํานวน 48 แหง รอยละ 21.2 ซึง่จะไมน ํามาวเิคราะหตอไป

ตารางที่  4.4 จ ํานวน รอยละ (column %)  ของหองปฏบิตักิาร จ ําแนกตามลกัษณะการตรวจวเิคราะหและขอมลู
ทัว่ไป

อาชีวอนามัย สิ่งแวดลอม อาชีวอนามัย&
สิ่งแวดลอม รวมขอมูลทั่วไป

จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ
1. ประเภทหนวยงาน

ราชการ 30 66.7 28 27.5 25 80.6 83 46.6
เอกชน 15 33.3 74 72.5 6 19.4 95 53.4
รวม 45 100.0 102 100.0 31 100.0 178 100.0
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ตารางที่  4.4 (ตอ)

อาชีวอนามัย ส่ิงแวดลอม อาชีวอนามัย&
ส่ิงแวดลอม

รวม
ขอมูลทั่วไป

จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ
2. ลักษณะหองปฏิบัติการ

ตั้งอยูในโรงพยาบาล 40 88.9      1     1    9      29 50 28.1
ไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล    5 11.1 101 99 22      71     128 71.9
รวม 45 100.0 102 100 31   100 178 100.0

3. สถานที่ตั้ง
กรุงเทพฯ 17 37.8 50   49.0 9   29.0 76 42.7
ภาคกลาง 12 26.7 35 34.3 7   22.6 54 30.3
ภาคเหนือ   5 11.1   5   4.9 7   22.6 17   9.6
ภาคใต  5 11.1  6   5.9 5     6.1 16    9.0
ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 6 13.3  6  5.9 3   9.7 15  8.4
รวม   45 100.0 102 100.0   31 100.0  178 100.0

4. สังกัดหนวยงาน
กระทรวงสาธารณสุข 25 54.4 6 5.9   22 71.0 53 29.8
กระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยี ฯ   0 0 4 3.9 0 0   4  2.2
ทบวงมหาวิทยาลัย  3   6.7   10 9.8    1   3.2 14 7.9
กระทรวงแรงงานและสวสัดกิารสงัคม  0 0 0 0    1  3.2     1 0.6
กระทรวงมหาดไทยและ กทม.  1  2.2 4 3.9    1 3.2     6 3.4
กระทรวงกลาโหม  1  2.2 1    1 0 0    2 1.1
กระทรวงเกษตรและสหกรณ  0 0 3    3 0 0    3 1.7
สถานพยาบาลเอกชน    13  28.9 0    0 1 3.2 14 7.9
หองปฏิบัติการเอกชน   2 4.4   74  72.5 5  16.1 81  45.5
รวม    45 100.0 102 100.0   31 100.0  178  100.0

จากตารางที่ 4.4 พบวา
• หองปฏบิตัิการดานอาชีวอนามัย และหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม สวนใหญ

เปนหนวยงานราชการ รอยละ 66.7 และ 80.6 ตามลํ าดับสวนหองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอมจะเปน
หนวยงานเอกชนมากกวาราชการ รอยละ 72.5
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• หองปฏิบัติการที่ตั้งอยูในโรงพยาบาล  สวนใหญจะเปนหองปฏิบัติการที่ท ําการตรวจวเิคราะห
ทางอาชวีอนามัย รอยละ 88.9 สํ าหรับหองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม และหองปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะหทั้ง
2 ดาน ไมไดตั้งในโรงพยาบาล รอยละ 99 และ 71 ตามลํ าดับ

• เมือ่พจิารณารายภาค พบวา หองปฏิบัติการอาชีวอนามัย  หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม   และ
หองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม สวนใหญอยูในเขตกรุงเทพฯ และภาคกลาง ดังนี้ รอยละ
64.5, 83.3 และ 51.6 ตามลํ าดับ และพบอีกวาหองปฏิบัติการที่ทํ าทั้ง 2 ดานนี้ ตั้งอยูที่ภาคเหนือ รอยละ
22.6

• หองปฏบิตักิารอาชีวอนามัย และหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม สวนใหญอยู
ในสงักัดกระทรวงสาธารณสุข รอยละ 54.4และ 71.0 ตามลํ าดับ สวนหองปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะหทาง
ดานสิ่งแวดลอมเปนหองปฏิบัติการเอกชนมากที่สุด รอยละ 72.5

ในตารางที่ 4.5 และ 4.6 ซึ่งจะแสดงตอไปน้ี จํ านวนบุคลากรเปนจํ านวนคนที่ไดจากแบบ
สอบถามจากหนวยงานราชการ 83 แหง และหนวยงานเอกชน 94 แหง จากจํ านวนแบบสอบถามทั้งหมด
178 ฉบบั หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอมในหนวยงานราชการไมตอบขอมูลบุคลากร 1 แหง และแตละหอง
ปฏบิตักิารมีจํ านวนบุคลากรมากกวา 1 คน ดังนั้น จํ านวนรวมของบุคลากร จะมากกวาจํ านวนหอง
ปฏิบัติการ

ตารางที่  4.5  จ ํานวน รอยละ ของหองปฏิบัติการ ที่มีบุคลากรวุฒิการศึกษานั้น ๆ

อาชีวอนามัย สิ่งแวดลอม อาชีวอนามัย&
สิ่งแวดลอม รวมวุฒิการศึกษา

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
หนวยงานราชการ (n=30) (n=27)* (n=25) (n=82)

ปริญญาเอก        1     3.3       6   22.2       3      12.0     10    12.0
ปริญญาโท     12  38.7    17   63.0    15      60.0     44    53.0
ปริญญาตรี     26  86.7    26   96.3    24      96.0     76    92.7
ตํ่ ากวาปริญญาตรี     21  70.0    17   63.0    17      68.0     55    67.1

หนวยงานเอกชน (n=15) (n=74) (n=6) (n=95)
ปริญญาเอก       1     7.1       5     6.8      2      33.3        8      8.5
ปริญญาโท       5   33.3    27  36.5      3      50.0     35    37.2
ปริญญาตรี    15 100.0    73  98.6      6   100.0     94    98.9
ตํ่ ากวาปริญญาตรี    15 100.0    60  81.1      5      83.3     80    84.2

*หมายเหตุ : หองปฏบิัติการสิ่งแวดลอมในหนวยงานราชการไมตอบขอมูลบุคลากร 1 แหง
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   จากตารางที่ 4.5 พบวา หองปฏิบัติการในหนวยงานราชการ มีบุคลากรระดับ
ปริญญาเอกอยู จํ านวน 10 แหง รอยละ 12 จากจํ านวนทั้งหมด 82 แหง ซึ่งมากกวาหองปฏิบัติการใน
หนวยงานเอกชน   ทีม่บีุคลากรระดับปริญญาเอกอยู จํ านวน 8 แหง รอยละ 8.5 จากจํ านวนทั้งหมด 95
แหง มีบุคลากรระดับปริญญาเอกมากที่สุดในหองปฏิบัติการที่ทํ าการตรวจวิเคราะหส่ิงแวดลอมท้ังใน
สวนราชการและเอกชน      สวนใหญของหองปฏิบัติการในทั้ง 2 หนวยงาน จะมีบุคลากรระดับปริญญาตรี
มากที่สุด และรองลงมา คือระดับตํ่ ากวาปริญญาตรี

ตารางที่  4.6  จ ํานวน(คน) คาเฉลี่ย (คน/หองปฏิบัติการที่มีบุคลากรระดับน้ัน) ของบุคลากรตามระดับ
วฒุกิารศึกษาของบุคลากร ในหองปฏิบัติการ จํ าแนกตามลักษณะการตรวจวิเคราะห

อาชีวอนามัย ส่ิงแวดลอม* อาชีวอนามัย&
ส่ิงแวดลอม

รวมวุฒิการศึกษา
จํ านวน คาเฉลี่ย จ ํานวน คาเฉลี่ย จํ านวน คาเฉลี่ย จํ านวน คาเฉลี่ย

หนวยงานราชการ
ปริญญาเอก(n=10 แหง) 5 5 10 1.6 6 2 21 2.1
ปริญญาโท (n=44 แหง) 19 1.6 67 3.9 25 1.6 111 2.5
ปริญญาตรี (n=76 แหง) 91 3.4 111 4.3 88 3.7 290 3.8
ตํ ่ากวาปรญิญาตร ี(n=55 แหง)    223 10.1 62 3.6 114 6.7 399 7.3

หนวยงานเอกชน
ปริญญาเอก (n= 8 แหง) 1 1       5 1 5 2.5 11 1.4
ปริญญาโท (n= 35 แหง) 7 1.4 56 2.1 5 1.7 68 1.9
ปริญญาตรี (n= 94 แหง) 148 10.6 297 4.1 51 8.5 496 5.3
ตํ ่ากวาปรญิญาตร ี(n= 80 แหง) 145 10.4 441 7.4 53 10.6 639 8.0
*หมายเหตุ : หองปฏบิัติการสิ่งแวดลอมในหนวยงานราชการไมตอบขอมูลบุคลากร 1 แหง

จากตารางที่ 4.6 พบวา หองปฏิบัติการของหนวยงานราชการ มีคาเฉลี่ยของบุคลากรที่มีวุฒิการ
ศกึษาตํ ่ากวาปริญญาตรีมากที่สุด คือ 7.3 คนตอ 1 หองปฏิบัติการ รองลงมา ปริญญาตรี ทํ านองเดียว
กนักบัหนวยงานเอกชน ที่มีบุคลากรตํ่ ากวาปริญญาตรีมากที่สุด คือ 8 คนตอ 1 หองปฏิบัติการ
            สวนใหญของหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยในหนวยงานราชการ      มีบุคลากรตํ่ ากวาปริญญาตรี
เฉลี่ยมากกวาปริญญาตรี แตในหนวยงานเอกชนใกลเคียงกัน หองปฏิบตักิารสิง่แวดลอมในหนวยงาน
เอกชนมบีคุลากรตํ ่ากวาปรญิญาตรีเฉลี่ยมากกวาปริญญาตรี สวนของหนวยงานราชการนัน้มบีคุลากรตํ ่า
กวาปริญญาตรใีกลเคยีงกบัปริญญาตรี และหองปฏิบัติการที่ทํ าการตรวจวิเคราะหทั้ง 2 ดาน จะมี
บุคลากรตํ่ ากวาปริญญาตรีเฉลี่ยมากกวาคาเฉลี่ยของบุคลากรปริญญาตรีทั้งในราชการและเอกชน
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สํ าหรับบุคลากรวุฒิปริญญาโทและปริญญาเอก ในหนวยงานราชการ มีคาเฉลี่ยของบุคลากร
มากกวาหนวยงานเอกชน คือ 2.5 และ 2.1 คนตอ 1 หองปฏิบัติการ ตามลํ าดับ

ตารางที่  4.7  จ ํานวน รอยละ (column %) ของหองปฏิบัติการตามลักษณะการตรวจวิเคราะหที่ตั้งอยู
ในโรงพยาบาล จํ าแนกประเภทของโรงพยาบาล

อาชีวอนามัย ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั&ส่ิงแวดลอม รวมประเภทของ
โรงพยาบาล จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

ร.พ.ศูนย     14   35.0 0 0 3      33.3 17 34
ร.พ.ทั่วไป       5   12.5 0 0 2      22.2 7 14
ร.พ.สังกัดกรมการแพทย       2     5.0 0 0 1      11.1 3 6
ร.พ.กรมควบคมุโรคตดิตอ       1     2.5 0 0 0        0 1 2
ร.พ.สังกัดทบวง       3     7.5 0 0 1      11.1 4 8
ร.พ.สังกดัมหาดไทย,กทม.       1     2.5 1    100 1      11.1 3 6
ร.พ.สังกัดกลาโหม       1     2.5 0 0 0        0 1 2
ร.พ.เอกชน     13   32.5 0 0 1      11.1 14 28
รวม     40   100.0 1    100 9    100.0 50 100

จากตารางที่ 4.7 พบวา หองปฏิบัติการที่ตั้งอยูในโรงพยาบาลสวนใหญเปนโรงพยาบาลศูนย
จ ํานวน 17 แหง รอยละ 34 จากทั้งหมด 50 แหง และสวนใหญทํ าการตรวจวิเคราะหทางดานอาชีว
อนามัย หองปฏิบัติการที่ทํ าการการตรวจวิเคราะหทางดานสิ่งแวดลอม มีเพียง 1 แหงเทานั้น

ตารางที่  4.8  รายชื่อหองปฏิบัติการอาชีวอนามัย  จํ านวน 45 แหง

No. รายชื่อ No. รายชื่อ No. รายชื่อ
ทบวงมหาวิทยาลัย

1  รพ. จุฬา 2 ม.ขอนแกน(รพ.ศรีนครินทร)   3 รพ.มหาราช (เชียงใหม)
โรงพยาบาลเอกชน

4 รพ. ราชธานี 5 รพ. สํ าโรงการแพทย 6 รพ.กรุงเทพคริสเตียน
7 รพ.ไทยนครินทร 8 รพ. บํ ารุงราษฎรระยอง 9 รพ. เวชธานี

10 รพ. บํ ารุงราษฎร 11 รพ.แมคคอรมิค 12 รพ. พญาไท 1
13 รพ.หัวเฉียว 14 รพ. สมิติเวช 15 รพ. วิชัยยุทธ (เหนือ)
16 รพ. เกษมราษฎร รัตนาธิเบศร
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ตารางที่  4.8 (ตอ)
No. รายชื่อ No. รายชื่อ No. รายชื่อ

หองปฏิบัติการเอกชน
17 บ. RIA 18 อินเตอรเมดแคร

กระทรวงสาธารณสุข
19 รพ. พุทธชินราช 20 รพ. หาดใหญ 21 ศวก.อุบลราชธานี
22 รพ.ลํ าปาง 23 รพ.พระพุทธบาท 24 ศวก.สงขลา
25 รพ.สุราษฎรธานี 26 รพ. ปทุมธานี 27 รพ.ยะลา
28 รพ.พระนครศรีอยุธยา 29 รพ.เจาพระยาอภัยภูเบศร 30 รพ. เจาพระยายมราช
31 รพ.ฉะเชิงเทรา 32 รพ.ระยอง 33 รพ. ลํ าพูน
34 รพ. นครปฐม 35 รพ.ราชบุรี 36 รพ.ประสาทสงขลา
37 รพ.ขอนแกน 38 รพ.สมุทรสาคร 39 รพ.สวรรคประชารักษ
40 รพ. นพรัตนราชธานี 41 รพ.มหาราชนครราชสีมา 42 รพ.สรรพสิทธิประสงค
43 รพ. โรคติดตอภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

กรุงเทพมหานคร
44 รพ.วชิระพยาบาล

กระทรวงกลาโหม
45 รพ.ภูมิพล

หมายเหตุ ศวก. คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

ตารางที่  4.9  รายชื่อหองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม จํ านวน 102 แหง

No. รายชื่อ No รายชื่อ No รายชื่อ
ทบวงมหาวิทยาลัย

1 จุฬาฯ (คณะวิศวกรรม) 2 ม.เกษตร (คณะวิทยาศาสตร) 3 ม.เชียงใหม
4 ม.นเรศวร (คณะวิศวกรรม) 5 ม.ราม (คณะวิศวกรรม) 6 ม.สงขลา (คณะวิศวกรรม)
7 ม.ธรรมศาสตร (คณะวิศวกรรม) 8 ม.ราม (คณะวิทยาศาสตร) 9 ม.รังสิต (คณะวิศวกรรม

10 ม.รังสิต (คณะวิศวกรรม) ส่ิงแวดลอม)
หองปฏิบัติการเอกชน

11 บ.ล็อกแล็บ จก. 12 บ.ซีเอ็มเเอล เอ็นจิเนียริ่ง จก. 13 บ.บางจากปโตรเลียม
14 บ. สยามเฆมี จก. 15 บ.โพรมิเนนท จก. 16 บ.แอร แอนด เวสท จก.
17 บ.วิศวกรรมธรณี 18 บ.ฟนิคซ พัลพ แอนด เพเพอร 19 บ.ไทยเทพรสผลิตภัณฑ
20 บ.เอสทีเอสเอ็นจิเนียริ่ง จก. 21 บ.วีนิไทย จก. 22 บ.ไทยซีอารที จก.
23 บ.บางกอกโพลีเอททีลีน จก. 24 บ. บีเอสทีอิลาสโตเมอรส จก. 25 นํ้ าตาลไทยเอกลักษณ
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ตารางที่  4.9 (ตอ)
No. รายชื่อ No รายชื่อ No รายชื่อ
26 สยามยามาฮา 27 บ.เหล็กแผนเคลือบไทย จก. 28 บ. พัฒนาสิ่งแวดลอม
29 บ.ไทยเพรซิเดนทฟูดส 30 บ.โรงงานมาลีสามพราน จก. 31 บ.ลัดดา จก.
32 บ.สยามคราฟอุตสาหกรรม 33 บ.โลหะตะกั่วไทย 34 บ.แสงโสม จก.
35 บ.วี เอส ทรีทเมนท เคมิเคิล จก. 36 บ.ไทยคิวพี จก. 37 บ. ไทยอาซาฮีเคมี
38 สภาอตุสาหกรรมแหงประเทศไทย 39 บ.อุตสาหกรรมไทย 40 บ.โรงงานแยกกาซ
41 IQA Norwest Labs CO.,LTD. 42 บ.ขอนแกนบริวเวอรี่ 43 บ.ไทยโอเลฟนส จก.
44 บ.แซนอี 68 แล็บ จก. 45 บ.เบียรไทย (1991) จก. 46 บ.นํ้ าตาลมิตรภูเวียง
47 บ.เอเชียแล็ป จก. 48 บ. ธนากรผลิตภัณฑ 49 บ.ยูไนเต็ด จก.
50 บ.ศรีตรังแมนเนจเมนต 51 บ.ปูนซิเมนต (แกงคอย) 52 บ.อะโรเมติกสประเทศไทย
53 บ.โกชูโคซัน จก. 54 บ.สหยูเนี่ยน 55 บ.บริหารและพัฒนา
56 บ.เอสจีเอส จก. 57 บ.เฮลธ แอนด เอ็นไวเทค จก. 58 บ.วอเตอรเทส จก.
59 บ.สวนอุตสาหกรรมบางกะดี 60 บ.รวมเกษตรกรอุตสาหกรรม 61 บ.ดัชมิลล
62 บ.วอเตอรอินเด็กซแอนดีคอน 63 บ. ไทยวาฟูด 64 บ.เพอรอกซิไทยจํ ากัด
65 บ.ทีพีโอโพลีน จก.(มหาชน) 66 บ. นํ้ าตาลราชบุรี 67 บ.ผาแดง ระยอง
68 บ.ปูนซิเมนตไทยอุตสาหกรรม 69 บ.เด็นโซ 70 บ.ชลประทานซิเมนต
71 บ.ผาแดงอินดัสทรี จก. 72 บ.ไทยแลนดสเมลติ่ง จก. 73 บ.ชลประทานซิเมนต 2
74 บ.กาญจนสิงขร 75 บ.นํ้ าตาลขอนแกน 76 บ.โตโยตา จก.
77 บ.ซีฟูดสเอ็นเตอรเพรซ 78 รง.บ.สหฟารม 79 บ.ไทยเพรซิเดนท
80 บมจ. นครหลวงเสนใย

สังเคราะห จก.
81 บ.เอ็นไวรอนเมนท แอนด แลบ

บอราตอรี่ จก.
82 บ.แอนาไลติคอล ลาบอราทอรี

เซอรวิส จก.
83 สถาบันวิจัยและเทคโนโลยี

(ปโตรเลียมแหงประเทศไทย)
84 สถาบันสงเสริมเทคโนโลยี

กระทรวงสาธารณสุข
85 ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต 4 86 สํ านักอนามัยส่ิงแวดลอม 87 ศนูยอนามยัส่ิงแวดลอมเขต 11
88 สํ านักงานสาธารณสุข จ.

ระยอง
89 ศนูยอนามยัส่ิงแวดลอมเขต 6 90 ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต 12

กรุงเทพมหานคร
91 รพ. เจริญกรุงประชารักษ 92 การไฟฟาฝายผลิตแหง 93 การไฟฟาฝายผลิตแหง
94 กองอนามัยส่ิงแวดลอม ประเทศไทย (อาคาร ท 083) ประเทศไทย

กระทรวงกลาโหม
95 กรมวิทยาศาสตรทหารเรือ
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ตารางที่  4.9 (ตอ)
No. รายชื่อ No. รายชื่อ No รายชื่อ
กระทรวงเกษตรและสหกรณ
96 กองวิชาการเกษตร 97 กรมประมง 98 กองวัตถุมีพิษการเกษตร

กรมวิชาการเกษตร
กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
99 สนง.ปรมาณูเพื่อสันติ 100 สนง.ปรมาณูเพื่อสันติ 101 สนง.ปรมาณูเพื่อสันติ

(หองปฏิบัติการ) (ฝายติดตอแบบประเมิน) (กองเคมี ฝายวิจัย)
102 กรมควบคุมมลพิษ

ตารางที่ 4.10 รายชือ่หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย และสิ่งแวดลอม จํ านวน 31  แหง

No. รายชื่อ No. รายชื่อ No. รายชื่อ
ทบวงมหาวิทยาลัย

1 รพ. สงขลานครินทร
โรงพยาบาลเอกชน

2 รพ.เชียงใหมราม
หองปฏิบัติการเอกชน

3 บ.ยูไนเต็ดแอนนาลิสต 4 บ.ไทยออริฟูดส จก. 5 บ.กรุงเทพโปรดักส จก.
6 บ.ควอลิตี้ แอนด รีเสิรช จก. 7 บ.กรีนสปอต

กระทรวงสาธารณสุข
8 ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต  1 9 ศวก.พิษณุโลก 10 รพ. สระบุรี

11 ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต  3 12 ศวก.เชียงใหม 13 รพ.เลิดสิน
14 ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต  5 15 ศวก.ตรัง 16 สสจ.ลํ าพูน
17 ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต  9 18 ศวก.สมุทรสงคราม 19 รพ. สมเด็จพระเจาตากสิน
20 รพ. มหาราชนครศรีธรรมราช 21 ศวก.สุราษฎรธานี 22 รพ.ปกเกลา
23 ศวก.ขอนแกน 24 ศวก.เชียงราย 25 ศวก.ชลบุรี
26 โครงการอาชีวอนามัย

มาบตาพุด
27 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

สาธารณสุข (กรมวิทยฯ)
28 กองอาชีวอนามัย (กรมอนามัย)

29 รพ.อุดรธานี
กรุงเทพมหานคร

30 รพ. กลาง
กระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม

31 สถาบันความปลอดภัย
หมายเหตุ ศวก. คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย,  สสจ คือ สํ านักงานสาธารณสุขจังหวัด
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สวนที่ 3 ขอมูลเกี่ยวกับศักยภาพและความสามารถในการตรวจวิเคราะห

ตารางที่ 4.11 แสดงจ ํานวนหองปฏบิตักิาร และจ ํานวนตวัอยางตอป   จ ําแนกประเภทการตรวจวเิคราะห

อาชวีอนามยั ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั &
ส่ิงแวดลอม รวม

ประเภทการตรวจวเิคราะห จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

Acetone 1 10.0 - - - - 1 10
Acidity - - 6 195.3 - - 6 195.3
Alcohol 15 93.5 - - 5 198.0 20 119.7
Alkalinity - - 11 693.2 - - 11 693.2
Aluminium (Al) - - 2 1450.0 - - 2 1450.0
Ammonia Nitrogen - - 4 1225.0 1 200.0 5 1020.0
Amphetamine 5 103.2 - - 1 700.0 6 203
Arsenic (As) - - 4 1700.0 4 952.5 8 1326.5
Barium (Ba) - - 4 951.3 - - 4 951.3
Barometric pressure - - 1 69.0 - - 1 69.0
Benzene 1 416.0 1 20.0 - - 2 218.0
BOD (Biological Oxygen Demand) - - 46 482.4 6 2387.0 52 702.2
BTX (Benzene Toluene Xylene) 1 50.0 - - - - 1 50.0
Cadmium (Cd) 1 300.0 12 955.9 5 1612.0 18 1101.8
Calcium (Ca) - - 6 938.5 - - 6 938.5
Calcium ion (Ca2+) - - 1 301.0 - - 1 301.0
Carbon monoxide  (CO) 1 10.0 5 120.0 - - 6 102.0
Formaldehyde - - 3 333.7 1 20000 4 5250.8
COD (Chemical Oxygen Demand) - - 41 574.5 3 166.0 44 546.7
Chloride (Cl) - - 16 939.9 1 1200.0 17 955.2
Cholinesterase 2 6.5 - - 3 50.7 5 33.4
Chromium (Cr) - - 11 1018.9 4 2012.5 15 1283.9
Coliform - - 6 1112.8 4 982.5 10 1060.8
Conductivity - - 19 1382.3 2 1400.0 21 1384.0
Copper (Cu) 4 35.3 14 927.9 5 1656.6 9 2379.4
Cyanide (CN) 1 50.0 3 633.7 1 20000 5 4390.0
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ตารางที่ 4.11 (ตอ)

อาชวีอนามยั ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั &
ส่ิงแวดลอม

รวม

ประเภทการตรวจวเิคราะห จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

Dissolved Oxygen - - 14 340.5 1 30.0 15 319.9
Dissolved Solid - - 19 826.8 2 1010.0 21 844.3
Dust - - 7 151.0 1 1000.0 8 257.3
E-coli - - 1 577.0 - - 1 577.0
Ethylene - - 1 27.0 - - 1 27.0
Ferrous (Fe) 2 1225.0 14 721.9 3 2633.3 19 1076.7
Fluoride (Fl) - - 7 1031.7 2 1400.0 9 1113.6
Gas - - 1 51.0 - - 1 51.0
Hydrogen  Sulfide (H2S) - - 3 803.7 - - 3 803.7
Mercury (Hg) - - 5 1430.2 1 2000.0 6 1525.3
Hippuric Mandelic Acid 9 2371.9 - - 3 80.0 12 195.3
Lead (Pb) in blood 23 9.6 - - 16 212.9 39 667.3
Methyl Hippuric Acid 1 200.0 - - 1 20.0 2 121.5
MLSS - - 3 301.7 - - 3 301.7
Manganese (Mn) 1 175.0 11 767.9 5 1612.0 17 982.8
Morphine 3 73.3 - - - - 3 73.3
Nickel (Ni) - - 7 1332.9 2 3300.0 9 1770.1
Nitrogen Nitrate - - 5 1096.8 - - 5 1096.8
Nitrogen Nitrite - - 3 471.3 - - 3 471.3
Nitrogen Oxide - - 8 143.3 - - 8 143.3
Nitrate - - 5 640.2 2 1400.0 7 857.4
Oxygen /  Carbondioxide - - 1 27.0 - - 1 27.0
Oil and Grease - - - - 2 61.0 2 61.0
Opiate 2 110.0 - - - - 2 110.0
Organochlorine Pesticides 2 15.0 3 1083.7 6 2307.7 11 1557.1
Particulate Matter - - 1 502.0 1 100.0 2 301.5
pH  of water - - 51 1398.0 3 1340.0 54 1394.8
Phenol - - 3 336.3 1 20000 4 5252.5
Phosphate - - 7 458.7 - - 7 458.7
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ตารางที่ 4.11 (ตอ)

อาชวีอนามยั ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั &
ส่ิงแวดลอม

รวม

ประเภทการตรวจวเิคราะห จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/แหง/
ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

Phosphorus - - 3 473.7 - - 3 473.7
PM10 - - 5 136.8 2 150.0 7 140.7
Phosphate ion - - 1 501.0 - - 1 501.0
Potassium of water sample - - 2 534.0 - - 2 534.0
Relative Humidity - - 1 70.0 - - 1 70.0
Settleable solids - - 5 953.0 2 15025.0 7 4973.7
Silica Low  range - - 4 843.8 - - 4 843.8
Sulfurdioxide  (SO2) - - 7 146.1 - - 7 146.1
Sodium (Na) - - 3 483.7 - - 3 483.7
Sulfate (SO4) - - 13 682.2 2 1400.0 15 778.0
Sulfide (S) - - 5 774.6 1 50.0 6 654.0
SV30 - - 2 218.5 - - 2 218.5
Temperature - - 7 138.7 - - 7 138.7
TKN - - 12 398.7 1 50.0 13 371.9
TOC - - 5 175.8 - - 5 175.8
Toluene 1 215.0 - - 1 20.0 2 118.5
TDS (Total Dissolved Solids) - - 19 174.1 3 10933.3 22 2073.1
Total  Hardness - - 21 1015.9 2 1400.0 23 1049.3
Total  Solids - - 10 243.3 3 10540 13 2619.5
Total  Suspended  Solid - - 51 465.6 4 8305.0 55 1035.7
TPC - - 1 609.0 - - 1 609.0
Trichloroacetic acid 1 200.0 - - - - 1 200.0
Trihalomethane - - - - 1 20.0 1 20.0
Turbidity - - 16 701.9 2 1400.0 18 779.5
Urine  Methamphetamine
screen

6 281.1 - - 3 4500.0 9 1687.7

Urine Paraquat  screen 1 4.0 - - 1 30.0 2 17.0
Vapour - - 2 260.5 - - 2 260.5
VFA - - 2 757.5 - - 2 757.5
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ตารางที่ 4.11 (ตอ)

อาชวีอนามยั ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั &
ส่ิงแวดลอม

รวม

ประเภทการตรวจวเิคราะห จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

Vinyl Chloride - - 1 44.0 - - 1 44.0
Wind direction - - 2 44.0 1 700.0 3 263.0
Wind speed - - 2 44.0 1 700.0 3 263.0
Xylene 1 305.0 - - 1 20.0 2 163.5
Zinc (Zn) 3 69.3 12 756.0 6 1470.3 21 862.0
Heat - - 2 71.5 - - 2 71.5
Cesium - - 1 101.0 - - 1 101.0
Pb-210 - - 1 201.0 - - 1 201.0
ธาตกุมัมันตรงัสี - - 1 3951.0 - - 1 3951.0
Plutonium-239,240 - - 1 201.0 - - 1 201.0
ยาบา 3 3100.0 - - 1 600.0 4 2475.0
ยเูรเนยีม และทอเรยีม - - 1 200.0 - - 1 200.0
รังสีตรเิดยีม - - 1 400.0 - - 1 400.0
รังสีเบตา - - 1 500.0 - - 1 500.0
Radium-226 - - 1 150.0 - - 1 150.0
สตรอนเดยีม-90 - - 1 100.0 - - 1 100.0
Noise - - 3 262.7 1 1500.0 4 572.3
แสง - - 1 1970.0 1 400.0 2 1186.0
Pb ในอากาศ - - 1 80.0 5 152.0 6 140.0
Magnesium (Mg) - - 2 109.5 - - 2 109.5
Salinity - - 1 32..0 - - 1 32.0
TSP (Particulate) - - 5 163.4 1 200.0 6 169.5
Silver (Ag) - - 1 200.0 - -. 1 200.0
Chlorine - - 5 382.8 1 50.0 6 327.5
Mg2+ - - 1 300.0 - - 1 300.0
Na+ - - 2 1650.5 - - 2 1650.5
K+ - - 2 1650.5 - - 2 1650.5
Cl- - - 1 300.0 - - 1 300.0
SO4

2- - - 1 300.0 - - 1 300.0
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ตารางที่ 4.11 (ตอ)

อาชวีอนามยั ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั &
ส่ิงแวดลอม

รวม

ประเภทการตรวจวเิคราะห จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

จ ํานวน
(แหง)

จ ํานวน
( test/
แหง/ป)

As in urine 1 150.0 - - 1 600.0 2 375.0
As in air - - 1 80.0 - - 1 80.0
Dust ในทีท่ ํางาน - - 2 78.5 - - 2 78.5
MLVSS - - 3 1755.0 - - 3 1755.0
Dust ในบรรยากาศ - - 1 242.0 - - 1 242.0
สภาพน ําไฟฟาจ ําเพาะ - - 1 24.0 - - 1 24.0
K-40 - - 1 100.0 - - 1 100.0
Acid mist - - 1 80.0 - - 1 80.0
Pb in water - - 9 1184.4 2 1450.0 11 1232.8
Fecal Coliform Bacteria - - 3 1533.7 3 1300.0 6 1417.0
Mandelic 6 149.5 - - 2 20.0 8 117.4
Styrene 1 201.0 - - - - 1 201.0
Heavy Metals 2 700.0 13 1145.1 6 488.3 21 915.1
Selenium - - 2 1800.5 1 2000.0 3 1867.3
Fixed Volatile Solids - - 1 200.0 - - 1 200.0
Tin (Sn) - - 1 2500.0 - - 1 2500.0
Air Emission - - 1 52.0 - - 1 52.0
Solvent 1 2000.0 - - 4 350.0 5 680.4
Identify สารพษิ และยา 1 300.0 - - 3 276.7 4 283.0
HQ ในเครือ่งสํ าอาง 1 10.0 - - 1 300.0 2 156.0
สารระเหย - - - - 3 113.3 3 113.3

จากตารางที่ 4.11 พบวา หองปฏิบัติการอาชีวอนามัย และหองปฏิบัติการทั้ง 2 ดาน สามารถ
ตรวจสารตะกั่วในเลือดไดมากที่สุด จํ านวน 23 แหง และ 15 แหงตามลํ าดับ หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม
สามารถตรวจคาความเปนกรด-ดาง ไดมากที่สุด จํ านวน 51 แหง และคาเฉลี่ยของจํ านวนสิ่งสงตรวจตอ
หองปฏิบัติการ ใน 1 ป สูงที่สุด คือ 20,000 ตัวอยาง ไดแก Formaldehyde, Cyanide และ Phenol
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ตารางที่ 4.12 จ ํานวน รอยละ (column %) ของชนิด Test ตามลักษณะของหองปฏิบัติการในการตรวจ
วิเคราะห

อาชีวอนามัย ส่ิงแวดลอม อาชีวอนามัย &
ส่ิงแวดลอม

รวม
จํ านวนของชนิด Test

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
1-10 30 100 59 79.7 23 88.5 112 86.2
11-20   0 0 6 8.1 0 0 6 4.6
21-30  0 0 2 2.7 2 2.7 4 7.7
> 30  0 0 7 9.5 1 3.8 8 6.2
รวม 30 100 74 100.0 26 100.0 130 100.0
หมายเหตุ : มีหองปฏิบัติการที่ไมตอบขอมูลการตรวจวิเคราะห  48 แหง จาก 178 แหง

จากตารางที่ 4.12 พบวา ชนิดของ Test ทีต่รวจในหองปฏิบัติการ สวนใหญทํ าการตรวจ
วิเคราะหอยูในชวง 1-10 Test ในจํ านวน 112 แหง รอยละ 86.1 มเีพียงหองปฏิบัติการ 8 แหงที่ทํ าการ
ตรวจวิเคราะห มากกวา 30 Test

ตารางที่ 4.13 แสดงรายชื่อหองปฏิบัติการที่รับตัวอยางวิเคราะหจากหองปฏิบัติการอื่น มาตรวจ 11
อันดับ

รายชื่อหองปฏิบัติการ จ ํานวนหองปฏิบัติการที่สงใหตรวจ (แหง)
โรงพยาบาลรามาธิบดี 18
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 18
BRIA CO.,LTD 15
กรมวิทยาศาสตรบริการ 12
United Analyst Engineering CO. 10
สํ านักอนามัยส่ิงแวดลอม กรมอนามัย 10
โรงพยาบาลศิริราช 7
IQA Norwest Lab Co., Ltd. 4
บริษัทแซนอี 68 แลบ จํ ากัด 4
SGS Thailand 4
Analytical Laboratory Service Co., Ltd. 4
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จากตารางที่ 4.13 จะเห็นวาในหองปฏิบัติการทั้ง 11 แหงนี้ มีการรับตัวอยางจากหอง
ปฏบิตักิารอื่นมาตรวจ โดยมีโรงพยาบาลรามาธิบดี และ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข รับจาก
หองปฏิบัติการอื่นมาตรวจวิเคราะห มากที่สุด คือ 18 แหง (หองปฏิบัติการอื่นในการวิจัยครั้งนี้ หมายถึง
หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมเทานั้น) นาจะแสดงถึงวาหองปฏิบัติการเหลานี้ มีขีด
ความสามารถ และความหลากหลายของการตรวจวิเคราะหดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

สวนที่ 4 ขอมูลเกี่ยวกับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ

ในการศึกษาครั้งนี้ หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพ หมายถึง หองปฏิบัติการที่ไดรับ
การรบัรองจากองคกรภายนอกโดยใชระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25, ISO/IEC 17025 ISO
9000 series, HA  และการไดรับการรับรองตามขอกํ าหนด และเงื่อนไขของกรมวิทยาศาสตรการแพทย

ตารางที่ 4.14 แสดง จํ านวน รอยละ(row %) ของหองปฏิบัติการในเรื่องการรับรองคุณภาพหองปฏบิตักิาร

ไมไดขอรับรอง
คุณภาพ(n=105)

อยูระหวาง ด ําเนนิการ
(n=42)

ไดัรับการรับรอง
คุณภาพ (n=30)

รวม
(n=177)ขอมูลทั่วไป

จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน
1. ลักษณะของการตรวจวิเคราะห

อาชีวอนามัย 19 42.2 14 31.1 12 26.7 45
ส่ิงแวดลอม 73 72.3 16 15.8 12 11.9 101*
อาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม 13 41.9 12 38.7 6 19.4 31

2. ประเภทหนวยงาน
ราชการ 47 57.3 25 30.5 10 12.2   82*
เอกชน 58 61.1 17 17.9 20 21.1 95

3. ลักษณะหองปฏิบัติการ
ตั้งอยูในโรงพยาบาล 24 48.0 16 32.0 10      20.0 50
ไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล 81 63.8 26 20.5 20      15.7       127

4. สถานที่ตั้ง
กรุงเทพฯ 38 50.7 22 29.3 15 20.0 75
ภาคกลาง 37 68.5 11 20.4 6 11.1 54
ภาคเหนือ 10 58.8 4 23.5 3 17.6 17
ภาคใต   9 56.3 4 25 3 18.8 16
ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ    11 73.3 1 6.7 3 20.0 15
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ตารางที่ 4.14 (ตอ)

ไมไดขอรับรอง
คุณภาพ(n=105)

อยูระหวาง ด ําเนนิการ
(n=42)

ไดัรับการรับรอง
คุณภาพ (n=30)

รวม
(n=177)ขอมูลทั่วไป

จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน รอยละ จ ํานวน
5. สังกัดหนวยงาน
กระทรวงสาธารณสุข 28 52.8 17 32.1 8 15.1 53
กระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยี ฯ   3 75 1 25.0 0 0   4
ทบวงมหาวิทยาลัย 10 71.4 3 21.4 1 7.1 14
กระทรวงแรงงานและสวสัดกิารสงัคม   1 100.0 0 0 0 0    1
กระทรวงมหาดไทยและ กทม.   3 50.0 2 33.3 1 16.7    6
กระทรวงกลาโหม   1 50.0 1 50.0 0 0   2
กระทรวงเกษตรและสหกรณ   1 50.0 1 50.0 0 0     2*
สถานพยาบาลเอกชน   3 21.4 3 21.4 8 57.1 14
หองปฏิบัติการเอกชน 55 67.9   14 17.3   12 14.8 81
*หมายเหตุ : หองปฏิบัติการไมตอบขอมูลการรับรองคุณภาพ 1 แหง

จากตารางที ่ 4.14หองปฏบิตักิารทีไ่ดรับการรบัรองคณุภาพมากทีสุ่ด ไดแก หองปฏบิตักิาร
อาชีวอนามัย รอยละ 26.7 และนอยที่สุดคือ หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม รอยละ 11.9 หองปฏิบัติการ
ในหนวยงานเอกชน รอยละ 21.1 มากกวาราชการ ซึ่งจะเปนหนวยงานที่ตั้งอยูในโรงพยาบาล รอยละ 20
มากกวาไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล   หองปฏบิตักิารที่ตั้งอยูในกรุงเทพฯ และภาคตะวันออกเฉียงเหนือได
รับการรับรองมากที่สุด รอยละ 20 มากกวาภาคอื่นๆ ไดรับการรับรองนอยที่สุด คือภาคกลาง รอยละ
11.1 สังกัดของสถานพยาบาลเอกชน ไดรับการรับรองมากที่สุด รอยละ 57.1

ตารางที่ 4.15 แสดง จํ านวน รอยละ(column %) ของหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพ จํ าแนก
ตามระบบประกันคุณภาพที่ใชในหนวยงาน และตามลักษณะการตรวจวิเคราะห

อาชีวอนามัย ส่ิงแวดลอม อาชวีอนามยั&ส่ิงแวดลอม รวมระบบประกันคุณภาพ
จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

ISO17025/ Guide 25 2 16.7 4 33.3 4 66.7 10 33.3
ISO 9000 series 10 83.3 6 50.0 2 33.3 18 60.0
อื่นๆ 0 0 2 16.7 0 0 2 6.7
รวม 12 100 12 100 6 100 30 100
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จากตารางที่ 4.15 พบวาหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพจํ านวน 30 แหง
สวนใหญใชระบบประกันคุณภาพ คือ ISO 9000 series รอยละ 60 รองลงมาเปน ISO 17025/ Guide
25 แตหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม สวนใหญใช ISO 17025/ Guide 25 รอยละ 66.7

สวนอืน่ๆ ไมไดระบุชื่อระบบประกันคุณภาพ แตใหขอมูลวาไดรับการรับรองคุณภาพ
จาก กระทรวงอตุสาหกรรม 1 แหง และการไดรับการรับรองคุณภาพโดยเปน PT กบัสํ านักอนามัยส่ิงแวด-
ลอม กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข 1 แหง

ตารางที่ 4.16 รายชือ่หองปฏบิตักิารทีไ่ดรับการรบัรองคณุภาพ จ ํานวน 30 แหง ตามลักษณะการตรวจ
วเิคราะห

อาชีวอนามัย (n=12) ส่ิงแวดลอม (n=12) อาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม (n=6)
1.   ศวก.อุบล 1. จุฬาฯ (คณะวิศวกรรม) 1. ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต 1
2.   ศวก.สงขลา 2. ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต 12 2. ศวก.ขอนแกน
3.   รพ.กรุงเทพคริสเตียน 3. IQA Norwest Lab Co., Ltd. 3. ศวก.พิษณุโลก
4.   รพ.บํ ารุงราษฎร 4. บริษัทโกซูโคซัน จํ ากัด 4. ศวก.ตรัง
5.   รพ.พญาไท1 5. SGS Thailand Co.,Ltd. 5. รพ.เชียงใหมราม
6.   รพ.เวชธานี 6. บริษทัวศิวกรรมธรณแีละฐานราก

จ ํากดั
6. United Analyst and

Engineering  Co., Ltd.
7.   รพ.เกษมราษฎรรัตนาธิเบศร 7. บริษทัปนูซเิมนต (แกงคอย) จ ํากดั
8.   รพ.สํ าโรงการแพทย 8. บริษทัผาแดงอนิดสัทร ี(มหาชน)จ ํากดั
9. รพ.บํ ารุงราษฎร ระยอง 9. บริษัทไทยโอเลฟนสจํ ากัด
10.  รพ.วชิรพยาบาล 10. บริษัทไทย ซี อาร ที จํ ากัด
11.  รพ.มหาราช นครราชสีมา 11. บริษทั ท ีเอส ท ีอลีาสโตเมอรส จ ํากดั
12.  BRIA Co., Ltd. 12. บริษัทบริหารและพัฒนาเพื่อการอนุรักษส่ิงแวดลอม จํ ากัด
หมายเหตุ : ศวก. คือ ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย
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ตารางที่ 4.17 แสดง จ ํานวน รอยละ หองปฏบิตักิารทีเ่ปน Proficiency Testing Provider (PT provider)

      เปน PT provider ไมเปน PT provider
ลกัษณะการตรวจวิเคราะห

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
อาชีวอนามัย (n=45)

ราชการ 0 0 30 66.7
เอกชน 0 0 15 33.3

ส่ิงแวดลอม (n=100)*
ราชการ 2 66.7 24 24.7
เอกชน 1 33.3 73 75.3

อาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม (n=30)**
ราชการ 3 100.0 21 77.8
เอกชน 0 0   6 22.2

รวม (n=175) 6 100.0        169 100.0
หมายเหตุ : * หองปฏิบัติการไมใหขอมูล 2 แหง        **หองปฏิบัติการไมใหขอมูล 1 แหง

   จากตารางที่ 4.17 มหีองปฏบิตักิารที่เปน Proficiency Testing Provider (หมายถึงเปนผูผลิต
specimen เพื่อการทํ า PT)จํ านวน  6 แหง เปนหองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม ของหนวยราชการ 2 แหง ของ
เอกชน 1 แหง และหองปฏบิตักิารอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม  3 แหง ซึง่เปนของหนวยงานราชการทัง้หมด

ตารางที่ 4.18 รายชือ่หองปฏิบัติการ และโปรแกรมที่เปน Proficiency Testing Provider จํ านวน 6 แหง

รายชื่อหองปฏิบัติการ ชื่อโปรแกรม จ ํานวนสมาชิก
(แหง)

1. สํ านักอนามัยส่ิงแวดลอม กรมอนามยั ตรวจวิเคราะหคุณภาพสิ่งแวดลอม 16
2. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข ตะกั่วในเลือด 16
3. ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย จ.ตรัง ทดสอบพาราควอทในวัตถุตัวอยาง   6
4. บริษัทไทยโอเลฟนส จํ ากัด Lab correlation gas   6

Lab correlation water   6
Lab correlation oil   6

5. กองอาชีวอนามัย กรมอนามัย ตะกั่วในอากาศ 30
Organic Solvent Metabolite in Urine 25

6. สํ านักงานปรมาณูเพื่อสันติ (กองเคมี ) สารกมัมนัตรงัสมีาตรฐาน   3
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ตารางที่ 4.19 แสดง จ ํานวน รอยละ หองปฏิบัติการในการเปนสมาชิกสอบเทียบความชํ านาญ ตาม
ลักษณะการตรวจวิเคราะห

อาชีวอนามัย สิ่งแวดลอม อาชีวอนามัย&
สิ่งแวดลอม

รวมการเปนสมาชิกสอบเทียบ
ความชํ านาญ

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
ในประเทศ 34 91.9 15 62.5 19 76 68 79.1
ตางประเทศ 1 2.7 5 20.8 1 4 7 8.1
ในประเทศและตางประเทศ 2 5.4 4 16.7 5 20 11 12.8
รวม 37 100 24 100 25 100 86 100
หมายเหตุ : มีหองปฏบิติัการที่ไมตอบขอมูลการเปนสมาชิกสอบเทียบความชํ านาญ 92 แหง จาก 178 แหง

จากตารางที่ 4.19 หองปฏิบัติการสวนใหญในทุกประเภทของการตรวจวิเคราะหเปน
สมาชกิสอบเทียบความชํ านาญกับในประเทศ รอยละ 79.1 รองลงมาคือ เปนสมาชิกทั้งในประเทศและ
ตางประเทศ รอยละ 12.8

สวนที่   5  เปรยีบเทียบความแตกตางของการไดรับการรับรองหองปฏิบัติการในหนวยงานราช
การและเอกชน จํ านวนบุคลากรจํ าแนกตามวุฒิการศึกษา จํ านวนบุคลากรทั้งหมด จํ านวนการ
ทดสอบตอป    สถานที่ตั้ง   ลักษณะหองปฏิบัติการ และการมีบุคลากรระดับปริญญาเอกใน
หองปฏิบัติการ

ในสวนนี้ตัวแปรอิสระ คือ
• หนวยงานของหองปฏิบัติการซึ่งมี 2 หนวยงาน คือ ราชการ และเอกชน
• วฒุกิารศึกษา และจํ านวนของบุคลากรในหองปฏิบัติการโดยแบงเปน 4 ระดับ คือ

ปริญญาเอก ปริญญาโท ปริญญาตรี และตํ่ ากวาปริญญาตรี
• จํ านวนบุคลากรทั้งหมด
• จ ํานวนการทดสอบตอป
• สถานที่ตั้งรายภาค
• ลักษณะหองปฏิบัติการ

                ตัวแปรตาม คอื การไดรับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ
โดยนํ าตัวแปรอิสระมาทดสอบเงื่อนไขการแจกแจงเปนโคงปกติ (Normal distribution)

โดยใช Kolmogorov-Smirnov Test พบวามีการแจกแจงเปนโคงไมปกติ (ผลการทดสอบแสดงไวในภาค
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ผนวก) จงึใช Wilcoxon Rank Sum Test เปรียบเทียบคา Mean Rank ของตัวแปรตาม กับกลุมตัวแปร
อสิระ คือ จํ านวนบุคลากรจํ าแนกตามวุฒิการศึกษา จํ านวนบุคลากรทั้งหมด จํ านวนการทดสอบตอป
และใช       Chi-square Test ในการเปรียบเทียบความแตกตางของตัวแปรตาม กับกลุมตัวแปรอิสระคือ
หนวยงาน สถานที่ตั้ง ลักษณะหองปฏิบัติการ และการมีบุคลากรระดับปริญญาเอกในหองปฏิบัติการ
ผลการเปรียบเทียบดังแสดงในตารางที่ 4.20 -21

ตารางที่ 4.20 การเปรียบเทียบความแตกตางของการไดรับและไมไดรับการรับรองหองปฏบิตักิารกบั
จ ํานวนการทดสอบตอป  จ ํานวนบคุลากรทัง้หมด  และจ ํานวนบคุลากรตามวฒุกิารศกึษา

Mean Rankตวัแปรทีเ่ปรยีบเทยีบ n
ไดรบัการรบัรองฯ ไมไดรบัการรบัรองฯ

p-value**

จ ํานวนการทดสอบตอป       178  84.12 90.59 0.526
จ ํานวนบคุลากรทัง้หมด       177            118.62                82.96  0.001*
จ ํานวนบคุลากรตามวฒุกิารศกึษา

ปริญญาเอก  177 85.98                89.62    0.5
ปริญญาโท  177 92.05                88.38 0.691
ปริญญาตรี      177 126.27                81.39  0.001*
ตํ ่ากวาปรญิญาตรี      177         109.47                84.82  0.015*

* มนียัส ําคัญทางสถติิ  (p<0.01)  **Wilcoxon Rank Sum  Test

จากตารางที่ 4.20 พบวาจํ านวนบุคลากร ในหองปฏิบัติการที่ไดรับและไมไดการรับรอง
คณุภาพแตกตางกัน โดยมี Mean Rank ของจํ านวนบุคลากรทั้งหมดในหองปฏิบัติการที่ได รับการรับรอง
คณุภาพ คือ 118.62 ซึ่งมากกวา จํ านวนบุคลากรทั้งหมดในหองปฏิบัติการที่ไมไดรับการรับรองคุณภาพ
คือ 82.96 อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p<0.01)  และเมื่อเปรียบเทียบจํ านวนบุคลากรตามวุฒิการศึกษา
ใน หองปฏิบัติการที่ไดรับและไมไดรับการรับรองคุณภาพ พบวามีความแตกตางกัน ในจํ านวนบุคลากรที่
มวีฒุกิารศึกษาระดับปริญญาตรี และตํ่ ากวาปริญญาตรี อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p<0.01)
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ตารางที่ 4.21 การเปรยีบเทยีบความแตกตางของการไดรับและไมไดรับการรบัรองหองปฏบิตักิารกบั ประเภท
หนวยงาน  สถานทีต่ัง้  ลักษณะของหองปฏบิตักิาร และหองปฏิบตักิารทีม่ีบคุลากรระดบัปริญญาเอก

ตวัแปรทีเ่ปรยีบเทยีบ n ไดรบัการรบัรองฯ ไมไดรบัการรบัรองฯ df χ2 p-value
หนวยงาน

ราชการ 83 10 73 1 2.563 0.08
เอกชน 95 20 75

สถานที่ตั้งรายภาค
กรุงเทพฯรวมปรมิณฑล 130 15 61 1 0.787 0.246
ตางจังหวัด   48              15 87

ลักษณะหองปฏิบัติการ
ตั้งในโรงพยาบาล   50             10 40 1 0.491 0.311
ไมตั้งในโรงพยาบาล 128             20               108

วุฒิการศึกษา
มีปริญญาเอก 18*   2  16 1 0.49** 0.379
ไมมีปริญญาเอก 159 28 131

* หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอมในหนวยงานราชการไมตอบขอมูลบุคลากร 1 แหง
**Fisher's Exact

จากตารางที่ 4.21 พบวา หองปฏิบัติการที่ไดรับและไมไดรับการรับรองคุณภาพมีความ
แตกตางกัน  อยางไมมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p>0.05)ระหวางหนวยงานราชการและเอกชน สถานที่ตั้งราย
ภาค ลักษณะทางหองปฏิบัติการและหองปฏิบัติการที่มีและไมมีบุคลากรระดับปริญญาเอก
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สวนที่  6   สถานการณปจจุบันของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการในโรงพยาบาลในโครง
การ Hospital Accreditation (HA) ในดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

ขอมูลจาก
1. สถาบันพัฒนา และรับรองคุณภาพโรงพยาบาล
2. กองโรงพยาบาลภูมิภาค กระทรวงสาธารณสุข
3. หองปฏิบัติการในโรงพยาบาลบํ ารุงราษฎร

ประเทศไทยไดเร่ิมดํ าเนินโครงการพัฒนา และรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital
Accreditation) ตั้งแตเดือน มกราคม พ.ศ.2540 โดยจัดทํ าเปนโครงการวิจัยนํ ารองของกระทรวง
สาธารณสขุรวมกบัสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข โดยมีโรงพยาบาลที่สมัครใจเขารวมโครงการ และขึ้น
ทะเบยีนจํ านวน 35 แหง และใน พ.ศ. 2543 มีโรงพยาบาลทั้งในหนวยราชการ และเอกชน ขึ้นทะเบียน
รวมโครงการอีก 47 แหง รวมเปน 82 แหง ประกอบดวยโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
โรงพยาบาลในสังกัดทบวงมหาวิทยาลัย  และโรงพยาบาลเอกชน ซึ่งมีตั้งแตโรงพยาบาลขนาดเล็ก ไปจน
ถงึโรงเรียนแพทย นอกจากนี้ยังมีโรงพยาบาลที่แจงความจํ านงขอเขารวมโครงการอีกจํ านวนมาก แตยัง
ไมไดขึ้นทะเบียน เนื่องจากยังสงขอมูลไมครบ

การรับรองคุณภาพโรงพยาบาลนั้น ผูที่ตัดสินใหการรับรองโรงพยาบาลคือ คณะ
กรรมการผูทรงคุณวุฒิ ซึ่งสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล แตงตั้งขึ้น คณะกรรมการจะตัด
สินใจโดยพิจารณาขอมูลที่ไดรับจากผูประเมินภายนอก ลักษณะของการรับรองมีดังนี้

 รับรอง 2 ป สํ าหรับโรงพยาบาลที่สามารถปฏิบัติตามขอกํ าหนดในมาตรฐานได
ครบถวน บริการสวนใหญอยูในระดับดี ไมมีความเสี่ยงที่ชัดเจน มีหลักฐานของ
ความพยายามในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง

 ไมรับรอง สํ าหรับโรงพยาบาลที่ไมสามารถปฏิบัติตามมาตรฐานโรงพยาบาลได
ครบถวน ยังมีความเสี่ยงปรากฏชัดเจน

ใน พ.ศ. 2542 มีโรงพยาบาล 4 แหง ที่ไดรับการรับรอง HA ไดแก
1. โรงพยาบาลเสนา จังหวัดอยุธยา
2. โรงพยาบาลคายประจักษศิลปาคม  จังหวัดอุดรธานี
3. โรงพยาบาลบํ ารุงราษฎร กรุงเทพฯ
4. โรงพยาบาลราษฎรยินดี จังหวัดสงขลา

ใน พ.ศ. 2543 มีโรงพยาบาลที่ไดรับการรับรอง HA เพิ่มขึ้นอีก 3 แหง คือ
1. โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห จังหวัดเชียงราย
2. โรงพยาบาลพญาไท 2 กรุงเทพฯ
3. โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชเดชอุดม จังหวัดอุบลราชธานี
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สํ าหรับโรงพยาบาลที่ตอบแบบสอบถามกลับมาและมีหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย 
และสิ่งแวดลอม มีเพียง 1 แหงที่อยูในโครงการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (HA) คือ โรงพยาบาลบํ ารุง
ราษฎร กรุงเทพฯ  จากการสอบถามขอมูลจากหัวหนาหองปฏิบัติการในโรงพยาบาลพบวา โรงพยาบาล
บ ํารุงราษฎร  ใชระบบประกันคุณภาพ HA อยางเดียว โดยใชระบบดังกลาวทั้งหมดในโรงพยาบาล รวม
ถงึหองปฏิบัติการดวย ซึ่งไมมีการนํ าระบบอื่นมาใชควบคูกัน เนื่องจากนโยบายของผูบริหารโรงพยาบาล
ไมไดเนนดานใดดานหนึ่งโดยเฉพาะ และการที่โรงพยาบาลมีคุณภาพไมไดขึ้นอยูกับหองปฏิบัติการเพียง
หนวยงานเดียว ทางหองปฏิบัติการจึงไมไดดํ าเนินการเพื่อการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการโดยเฉพาะ



76

สวนที่  7   ขอมูลจากการสัมภาษณเจาะลึกแบบกึ่งมีโครงสราง (Semi-Structured In-depth
Interview) หองปฏิบัติการ จํ านวน 6 แหง

มแีนวคํ าถามในการสัมภาษณ ดังตอไปน้ี
 สํ าหรับหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการคือ
อะไร

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไรบาง
 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

ผูวจิยัไดสัมภาษณหวัหนาหองปฏบิตักิาร จ ํานวน 6 แหง โดยดจูากขอมลูสวนที ่4 ในบทที ่4
เร่ืองการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ จากขอมูลพบวาหองปฏิบัติการไดรับการรับรองคุณภาพ 30 แหง
เปนหองปฏบิตักิารอาชวีอนามยั 12 แหง   หองปฏบิตักิารสิง่แวดลอม 12 แหง และหองปฏบิตักิารอาชวีอนามยัและ
ส่ิงแวดลอม 6 แหง ผูวิจัยไดเลือกหองปฏิบัติการประเภทละ 2 แหง โดยแตละประเภทแบงเปน     ราชการ
1 แหง เอกชน 1 แหง และหัวหนาหองปฏิบัติการยินดีที่จะใหสัมภาษณ
สรุปขอมูลในแตละประเด็นคํ าถาม ดังนี้

1. หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
สวนใหญของหองปฏิบัติการที่ใหขอมูลใชระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25 และ

กํ าลังปรับเปล่ียนเปน ISO/IEC 17025 และบางแหงหองปฏิบัติการผานการรับรองโดยใช ISO/IEC 9002
มากอน แตจะปรับระบบมาใช ISO/IEC 17025 ตามมาตรฐานสากลโลก

2. เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
• เพือ่ตองการไดรับการรบัรองจากองคกรภายนอก
• เพือ่ตองการใหไดผลการวิเคราะหที่ถูกตอง และเชื่อถือได แกผูใชบริการ และแพทยใน

การตรวจวินิจฉัยโรค โดยมีการรับรองจากภายนอก และมีการเตรียมพรอมทุกเมื่อ ถามีการถูกรองเรียน
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• เพือ่ตองการใหมีมาตรฐานเดียวกันกับหองปฏิบัติการอื่นๆ โดยผานการรับรองคุณภาพ
จากองคกรภายนอก และเปนนโยบายของผูบริหาร

• เพือ่ใหสามารถนํ าผลการวิเคราะห ไปใชในการตอรองคามาตรฐาน สารมีพิษตกคางใน
อาหารในการคาระหวางประเทศ และใชในการบังคับทางกฎหมายตามพระราชบัญญัติอาหาร

• เปนนโยบายของกรมวิทยาศาสตรการแพทย
• เพื่อใหเปนมาตรฐานสากล
• เชือ่วานอกจากทํ าใหหองปฏิบัติการมีคุณภาพแลว ยังทํ าใหประหยัดงบประมาณ ลด

unit cost ไดในระยะยาว
• เพราะตองเปนผูรับรองคุณภาพอาหารสงออกจากโรงงานในบริเวณใกลเคียง จึงจํ าเปน

ที่หองปฏิบัติการควรมีคุณภาพ

3. มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน
อยางไร

หองปฏิบัติการที่ใหสัมภาษณมีกระบวนการดํ าเนินการตามเกณฑมาตรฐานที่ใชอยู คือ
ISO/IEC 17025 ตัง้แตกระบวนการรับตัวอยาง จนถึง การออกผลการตรวจวิเคราะห ถึงแมวาจะไดรับ
การรับรองคุณภาพ  ISO 9002 แลวก็ตาม ส่ิงที่สํ าคัญในการดํ าเนินการใหไดการรับรองคุณภาพคือการ
ทดสอบความชํ านาญ (Proficiency Testing)ในการตรวจวิเคราะหกับองคกรระดับนานาชาติ และเปนที่
ยอมรับของตางประเทศ สวนใหญของหองปฏิบัติการมีการทดสอบความชํ านาญในการตรวจวิเคราะหกับ
ตางประเทศและมีการกลาวถึงการสอบเทียบเครื่องมือ (Calibration) ซึง่ในเกณฑ มาตรฐาน ISO/IEC
17025 ไดกํ าหนดไว

4. ทานคดิวาปจจยัสํ าคญัทีท่ ําใหหองปฏบิตักิารของทานผานการรบัรองคณุภาพหองปฏบิตัิ
การคอือะไร

• หองปฏิบัติการทุกแหงใหความเห็นวาความรวมมือของเจาหนาที่ทุกคน เปนสิ่งสํ าคัญที่
สุดและมุงมัน่ทีจ่ะท ําใหหองปฏบิตักิารผานการรบัรองคณุภาพ  รวมท้ังผูบริหารเองตองใหความส ําคญั และ
ใหการสนับสนุน

• มอีปุกรณไดมาตรฐาน และเพียงพอในการใชงาน
• สารที่ใชไดมาตรฐาน การทํ า Proficiency Testing
• และการมีทีม Internal Audit ในหนวยงาน และมีการ Audit อยูเปนประจํ า จะเปนตัว

ชวยกระตุน
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5. หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
หองปฏิบัติในหนวยงานราชการจะไดรับการการสนับสนุนจากองคกรทั้งตางประเทศ และ

หนวยงานราชการในประเทศมากกวาหองปฏิบัติการในหนวยงานเอกชน โดยเอกชนจะไดรับการ
สนบัสนุนจากบริษัทที่ขายนํ้ ายาใหแกโรงพยาบาลหรือหองปฏิบัติการ สวนใหญจะเปนการสนับสนุนทาง
ดานการฝกอบรม เชน ทางดานเทคนิคการตรวจวิเคราะห

6. มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง

• มเีครื่องมือที่ดี  เพียงพอ และทันสมัย
• มกีารพัฒนาตนเองอยูเสมอในการตรวจวิเคราะหสารใหม ๆ และเจาหนาที่มีทักษะใน

การปฏิบัติงาน
• เจาหนาที่ทุกคนใหความรวมมือดี มีความเต็มใจในการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐานรวม

ทัง้บคุลากรมีความชํ านาญมากในการปฏิบัติงาน มคีวามรู ความสามารถตรงสาขา และมีจํ านวนเพียง
พอ อีกทั้งผูบริหารใหความสํ าคัญอีกดวย

• พื้นที่หองปฏิบัติการกวาง และเหมาะสมสํ าหรับเปนหองปฏิบัติการ
จุดออน

• มบีุคลากรไมตรงกับสายงาน ซึ่งในหองปฏิบัติการแหงนี้บางแหงมีนักเคมี เพียง 1 คน
เทานั้น

• บคุลากรไมสามารถปฏิบัติไดตามเกณฑมาตรฐานเทาใดนัก
• ยงัมีเจาหนาที่ไมเขาใจในเรื่อง ISO/IEC Guide 25  อีกมาก อาจทํ าใหเกิดปญหาได
• ในเรือ่งของการจัดซื้อสารมาตรฐาน คอนขางหายาก และมีราคาแพง ปจจุบันบริษัทที่

ทางหนวยงานซื้อสารมาตรฐาน ไมไดสงผลการทดสอบไปใหยัง NIST และ EPA ซึ่งเปนองคกรระดับ
นานาชาติ

7. มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
สวนใหญเปนเรือ่งของเวลา ซึ่งเปนงานทีเ่พิม่เตมิจากงานปกต ิ การใชระบบประกนัคณุภาพ

ตองใชเวลา
งบประมาณนอย เนื่องจากเปนหนวยงานราชการ ซึ่งการใชระบบประกันคุณภาพเพื่อใหได

การรับรองคุณภาพนั้น คอนขางใชงบประมาณสูง
หนวยงานที่ใหบริการ Calibrate เครือ่งมือ คอนขางมีนอย ทํ าใหตองใชเวลานานในการ

Calibrate เครื่องมือและใชงบประมาณมาก
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การใชระบบการประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25 คอนขางเขาใจยาก เพราะคูมือเปน
ภาษาอังกฤษ และการจัดอบรมในแตละครั้งใชเวลานอย ผูที่อบรมมาไมสามารถที่จะถายทอดใหผูอื่นเขา
ใจได

และระบบประกันคุณภาพที่ใชไมสอดคลองกับระเบียบของราชการที่มีอยูกอนแลว ทํ าใหมี
ความสับสนและตองปรับเปล่ียน ตัวอยางเชน การลงเลขที่หนังสือของหนวยราชการ และการลงเลขที่
สํ าหรับหนังสือออกผลการวิเคราะห

พื้นที่หองปฏิบัติการมีนอยและไมสะดวก

8. ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการ
อยูอยางไรบาง

• ควรมีการทํ า Proficiency Testing ใหผานกอน แลวจึงคอยมาจัดระบบ เพราะแมถาใน
หนวยงานมีการจัดทํ าระบบอยูแลว แต Proficiency Testingไมผาน ก็ยงัไมไดการรับรอง

• ผูบริหารตองเห็นความสํ าคัญ ใหการสนับสนุน และใหกํ าลังใจแกผูปฏิบัติงาน
• เจาหนาที่ทุกคนจะตองใหความรวมมือ งานจึงจะสํ าเร็จไปดวยดี
• ใหผูปฏิบัติเขาใจ และเห็นประโยชนของการรับรองคุณภาพ

9. ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory
Accrediting Body)อยางไร ถามีองคกรนี้

• ในประเทศไทย นาจะมี Proficiency Testing Provider ทีเ่ชื่อถือได โดยไมตองพึ่งพิง
จากตางประเทศ

• องคกรระดบัชาติ กรรมการนาจะเปน  องคกรเดยีวเทานัน้  จะไดใชเกณฑมาตรฐานเดียว
ในการตรวจและใหการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ ขณะนี้มีหลายระบบ และหลายองคกร ทํ าใหเจา
หนาที่หองปฏิบัติการสับสน

• อยากใหจัดบุคลากรที่เปน Assessor ใหพรอมมากขึ้น มคีวามรู ความสามารถและให
ประเมินเปนไปในแนวเดียวกัน เพราะพบวา Assessor มกัใชความเห็นสวนตัวเปนเกณฑ

• ในการตรวจตดิตามการรบัรองคณุภาพนาจะมกีารปรบัเกณฑใหเหมาะสมกบัประเทศไทย
ไมควรนํ าระบบ ISO/IEC Guide 25 มาทั้งหมด 100 เปอรเซ็นต ซึ่งกวาจะผานเกณฑทั้งหมด ทํ าใหใช
เวลานาน เมื่อผานยากหองปฏิบัติบางแหงอาจไมอยากทํ าดวย
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สวนที่  8  ขอมูลในเรื่องของ จดุแขง็   และจุดออน/ปญหา     ของการรับรองคุณภาพหอง
ปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

จากขอมูลการตอบแบบสอบถามของหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม 
จํ านวน 178 แหง เปนหองปฏิบัติการหนวยงานราชการ  83 แหง เอกชน 95 แหง ทั้งในสวนของ
Quantitative Research และ Qualitative Research สามารถสรุปประเด็น จดุแข็ง จุดออน ของการรับ
รองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยดังนี้

 ดานบุคลากร จากการวิเคราะหขอมูล พบวาหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมีจํ านวน
บุคลากรแตกตางกับหองปฏิบัติการที่ไมไดรับการรับรองคุณภาพ แสดงวาบคุลากรอาจเปนตวัแปรหนึง่ที่
จะตองน ํามาพจิารณาในการด ําเนนิการรบัรองคณุภาพหองปฏบิตักิาร และสวนใหญหองปฏิบัติการทั้ง
หมดมีบุคลากรวุฒิปริญญาตรี และตํ่ ากวาปริญญาตรีเปนกํ าลังสํ าคัญในการดํ าเนินงานพัฒนาคุณภาพ
หองปฏิบัติการเพื่อใหผานการรับรอง และจากการทดสอบสมมติฐานการมีบุคลากรวุฒิปริญญาเอกใน
หองปฏิบัติการไมไดเปนกํ าลังสํ าคัญของการไดรับการรับรองฯ

 ดานผูบริหาร  การที่หองปฏิบัติการผานการรับรองฯ นั้นผูบริหารจะตองใหการสนับสนุน
และใหความสํ าคัญตอกิจกรรมนี้  ดังขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณหัวหนาหองปฏิบัติการ

 ดานงบประมาณ  ในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการ ตามเกณฑมาตร
ฐานตามระบบ ISO/IEC Guide 25 หรือ ISO/IEC 17025 ก็ตามตองใชงบประมาณสูงโดยเฉพาะการ
Calibrate เครื่องมือ เนื่องจากในประเทศไทยมีหนวยงานที่ใหบริการสอบเทียบเครื่องมือนอย และสวน
ใหญจะตั้งอยูในเขตกรุงเทพฯและปริมณฑล ทํ าใหไมสะดวกในการขนสงเครื่องมือ ในกรณีเปนหอง
ปฏิบัติการที่ตั้งอยูตางจังหวัด ท ําใหตองเสียคาใชจายสูง อีกทั้งระยะเวลาในกระบวนการสอบเทียบเครื่อง
มอืใชเวลานาน จงึไมสะดวกตอหองปฏิบัติการนักในกรณีมีเครื่องมือนอย

 ดานเครื่องมือ  หองปฏิบัติการที่ผานการรับรองคุณภาพสวนใหญมีเครื่องมือท่ีพอเพียง
และทันสมัย แตบางแหงขาดบุคลากรที่สามารถใชเครื่องมือน้ันๆ ได ดังนั้นอาจกลาวไดวาเครื่องมือกับ
บุคลากรนาจะไดรับการพัฒนาไปพรอมๆ กัน

โดยสรุปแลว การดํ าเนินงานพัฒนาคุณภาพของหองปฏิบัติการเพื่อนํ าไปสูการรับรอง
คณุภาพนั้น ประเด็นหลักๆ ก็เหมือนกับการดํ าเนินงานทั่วๆ ไป คือ ใชหลัก 4 M ไดแก คน อุปกรณ
งบประมาณ และการบริหารจัดการ ซึ่งจะตองดํ าเนินไปพรอมๆ กัน แตส่ิงที่สํ าคัญคือผูปฏิบัติจะตอง
ตระหนักเห็นความสํ าคัญ และรวมมือกันพัฒนา โดยไดรับการสนับสนุนจากผูบริหารอยางเต็มที่



บทที่ 5

สรปุผล อภิปรายผล และขอเสนอแนะ

การศึกษาครั้งนี้ เปนการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive study) เพื่อศึกษาสถาน
การณการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย และสิ่งแวดลอม ในประเทศไทย พ.ศ. 2543 มี
ระยะเวลาการศึกษาตั้งแต เดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2543 ถงึ มกราคม พ.ศ. 2544 โดยใชแบบสอบถามสง
ทางไปรษณยีถงึหนวยงานทีท่ราบวาหรอืคาดวามีหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมจํ านวน
415 แหง และสัมภาษณเจาะลึกแบบกึ่งมีโครงสราง โดยมีหัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูใหสัมภาษณ
จํ านวน 6 แหง นํ าขอมูลที่ไดมาวิเคราะหดวยโปรแกรมสํ าเร็จรูป SPSS for Windows หารอยละ, คาเฉลี่ย
และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ในการศึกษาลักษณะขอมูลทั่วไปของหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย และ
ส่ิงแวดลอม ใช Chi-square Test ในการเปรยีบเทยีบความแตกตางของกลุมทีต่อบและไมตอบแบบสอบถาม
เปรยีบเทยีบความแตกตางของการไดรับการรบัรองและไมไดการรบัรองคณุภาพหองปฏบิตักิารกบัประเภท 
หนวยงาน สถานที่ตั้ง ลักษณะของหองปฏิบัติการ และหองปฏิบัติการที่มีบุคลากรวุฒิปริญญาเอก  และ
ใช  Wilcoxon Rank Sum Test เปรียบเทียบความแตกตางของการไดรับการรับรองและไมไดรับการ
รับรองคุณภาพหองปฏิบัติการกับ จ ํานวนการทดสอบตอป จํ านวนบุคลากรทั้งหมด และจํ านวนบุคลากร
ตามวฒุกิารศึกษา ซึ่งการใชสถิติดังกลาวมีความเหมาะสม สามารถตอบวัตถุประสงคและสมมติฐานของ
การวิจัยครั้งนี้ ผลของการวิเคราะหขอมูลสรุปไดดังนี้

สรุปผลการศึกษา

 I.  ขอมูลจากแบบสอบถาม

สวนที่ 1 การตอบกลับของขอมูล

อตัราการตอบกลับรอยละ 54.5 โดยเปนหองปฏิบัติการเอกชน รอยละ 52.2 และหอง
ปฏบิัติการราชการ รอยละ 47.8 ทัง้นีห้องปฏิบัติการที่ตอบและไมตอบแบบสอบถามกลับมาไมมีความ
แตกตางกันอยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p-value > 0.05)ระหวางหองปฏิบัติการที่ตั้งอยูในกรุงเทพฯรวม
ปริมณฑลกับตางจังหวัด แตมีความแตกตางกันอยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ (p-value < 0.05)ระหวาง
หนวยงานราชการกับเอกชน และระหวางหองปฏิบัติการที่ตั้งกับไมตั้งอยูในโรงพยาบาล
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สวนที่ 2 ขอมูลทั่วไป

หองปฏิบัติการที่ตอบแบบสอบถามกลับมาสวนใหญเปนหองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม 
จํ านวน 102 แหง คิดเปนรอยละ 45.1 รองลงมาคือ หองปฏิบัติการอาชีวอนามัย รอยละ 19.9 และหอง
ปฏบิตักิารอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม รอยละ 13.7 ในภาพรวมพบวาเปนหองปฏิบัติการเอกชนรอยละ
53.4 มากกวาราชการ และไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล ซึ่งมีถึงรอยละ 71.9 แตในสวนที่ตั้งอยูใน
โรงพยาบาลจะเปน โรงพยาบาลศูนยมากที่สุด คือ รอยละ 35  โดยมีสถานที่ตั้งอยูในกรุงเทพ ฯ
ปริมณฑล และภาคกลาง รอยละ 42.7 และ 30.3 ตามลํ าดับ

สวนใหญของหองปฏิบัติการจะมีบุคลากรวุฒิปริญญาตรีมากกวาวุฒิอื่น ๆ ทั้งในหนวยงาน
ราชการ และเอกชน คือ 76 และ 94 แหง โดยในหนวยงานราชการมีบุคลากรวุฒิตํ่ ากวาปริญญาตรีมากที่
สุด คือ เฉลี่ย  7.3 คนตอ 1 หองปฏิบัติการ และหนวยงานเอกชน เฉลี่ย 8 คนตอ 1 หองปฏิบัติการ โดยจะ
สรุปผลแยกแตละหองปฏิบัติการดังนี้

หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม   จํ านวน 102 แหง
เปนหนวยงานของเอกชน รอยละ 72.5 มากกวาราชการ   รอยละ 99 ไมไดตัง้อยูในโรงพยาบาล

และตั้งอยูในเขตกรุงเทพฯ รวมปริมณฑล รอยละ 49
สวนใหญของหองปฏิบัติการสิ่งแวดลอมจะมีบุคลากรวุฒิการศึกษาปริญญาตรีทั้งในหนวย

งานราชการและเอกชน รอยละ 96.3 และ 98.6 ตามลํ าดับ วุฒิการศึกษาปริญญาเอกในหนวยงาน
ราชการมีมากกวาเอกชน รอยละ 22.2 จากการใหขอมูลบุคลากรในแบบสอบถาม จํ านวน 101 แหงที่เปน
หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม

เมื่อดูจํ านวนบุคลากรเฉลี่ยตอหองปฏิบัติการ ทีม่วีฒุนิั้น ๆ พบวาบุคลากรวุฒิการศึกษา
ปริญญาตรีในหนวยงานราชการมีจํ านวนบุคลากรเฉลี่ย 4.3 คน ตอหองปฏิบัติการ ซึ่งใกลเคียงกับหนวย
งานเอกชน คือ 4.1 คนตอหองปฏิบัติการ ในระดับวุฒิการศึกษาปริญญาเอกมีจํ านวนบุคลากรเฉลี่ย    
1.6 คน ตอหองปฏบิตักิารของหนวยงานราชการ และเฉลีย่ 1 คน ตอหองปฏบิตักิาร ของหนวยงานเอกชน

หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอมมีเพียงแหงเดียวที่ตั้งอยูในโรงพยาบาล คือ โรงพยาบาลเจริญ
กรุงประชารักษ สังกัดสํ านักแพทย กรุงเทพมหานคร

หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย จ ํานวน 45 แหง
เปนหนวยงานราชการ รอยละ 66.7 มากกวาเอกชน และตั้งอยูในโรงพยาบาลถึง รอยละ

88.9 เปนโรงพยาบาลศูนย รอยละ 35 รองลงมาเปนโรงพยาบาลเอกชน รอยละ 32.5 สวนใหญรอยละ
37.8 มีสถานที่ตั้ง อยูในเขตกรุงเทพฯ ปริมณฑล และ รอยละ 26.7 มสีถานที่ตั้งอยูในภาคกลาง และ
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข รอยละ 54.4
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สวนใหญของหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยในหนวยงานราชการจะมีบุคลากรวุฒิการศึกษา
ปริญญาตรี รอยละ 86.7 สํ าหรับหนวยงานเอกชนมีบุคลากรวุฒิการศึกษาปริญญาตรี และตํ่ ากวา
ปริญญาตรีทุกแหง (15 แหง) วุฒิการศึกษาปริญญาเอกในหนวยงานราชการและเอกชน มี ประเภทละ
1 แหง คิดเปนรอยละ 3.3 และ 7.1 ตามลํ าดับ

จ ํานวนบุคลากรโดยเฉลี่ยตอหองปฏิบัติการที่มีวุฒินั้น ๆ ในหนวยงานราชการมีบุคลากรวุฒิ
ตํ่ ากวาปริญญาตรีมากที่สุด 10.1 คนตอหองปฏิบัติการ สวนในหนวยงานเอกชนมีบุคลากรวุฒิปริญญา
ตรีเฉลี่ยใกลเคียงกับบุคลากรวุฒิตํ่ ากวาปริญญาตรี คือ 10.6 และ 10.4 คน ตามลํ าดับ

หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม  จ ํานวน 31 แหง
เปนหนวยงานราชการ รอยละ 80.6 มากกวาเอกชนเชนเดียวกับหองปฏิบัติการดานอาชีว

อนามัย ไมตั้งอยูในโรงพยาบาล รอยละ 71 และสวนนี้เปนหองปฏิบัติการในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
ทั้งหมด   มีสถานที่ตั้ง อยูในเขตกรุงเทพฯ ปริมณฑล รอยละ 29 และ มีสถานที่ตั้งอยูในภาคกลางเทากับ
ภาคเหนือคือ รอยละ 22.6

สวนใหญของหองปฏิบัติการอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอมในหนวยงานราชการจะมีบุคลากร
วฒุิการศึกษาปริญญาตรี รอยละ 96 สํ าหรับหนวยงานเอกชนมีบุคลากรวุฒิการศึกษาปริญญาตรีทุกแหง
(6 แหง) บุคลากรวุฒิการศึกษาปริญญาเอกในหนวยงานเอกชน มากกวาราชการ มี รอยละ 33.3 และ 12       
ตามลํ าดับ

จ ํานวนบคุลากรโดยเฉลีย่ตอหองปฏบิตักิารทีม่วีฒุนิัน้ ๆ ในหนวยงานราชการและเอกชนมี
บคุลากรเฉลีย่ในวฒุติํ ่ากวาปรญิญาตรเีปนจ ํานวนมากสดุ คอื 6.7  และ 10.6 คนตอหองปฏบิตักิาร ตามล ําดบั
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สวนที่ 3 ขอมูลเกี่ยวกับศักยภาพและความสามารถในการตรวจวิเคราะห

การตรวจวิเคราะหตัวอยางในภาพรวม สวนใหญเปนการตรวจวิเคราะหหาคา BOD, COD
pH และTotal Suspended Solid โดยมีจํ านวนตัวอยางในการตรวจวิเคราะหตอปมากที่สุดในการตรวจ
หา Cyanide (CN) จ ํานวน 10,026 ตวัอยาง ตอป

หองปฏิบัติการอาชีวอนามัย สวนใหญใหบริการตรวจหา Alcohol และตะกั่วในเลือด  โดยมี
จ ํานวนตัวอยางในการตรวจวิเคราะหตอปมากที่สุดในการตรวจหา ยาบา จํ านวน 3,100 ตวัอยาง รองลง
มา คอื Hippuric Mandelic Acid จํ านวน 2,372 ตัวอยางตอป

หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม สวนใหญเปนการตรวจวิเคราะห เชนเดียวกันกับในภาพรวม
จ ํานวนตวัอยางในการตรวจวเิคราะหตอปมากทีสุ่ดคอื การตรวจหา ธาตกุมัมนัตรงัสี จ ํานวน 3,951ตวัอยาง
รองลงมาคอื Tin 2,500 ตวัอยาง

หองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ใหบริการตรวจหาตะกั่วในเลือดมากที่สุด 
จํ านวน 15 แหง   จ ํานวนตัวอยางในการตรวจวิเคราะหตอปมากที่สุดเปนการตรวจหา Cyanide Phenol 
และ Formaldehyde จ ํานวน อยางละ 20,000 ตวัอยางตอป

จํ านวนชนิดของ Test ที่ทํ าการตรวจวิเคราะห พบวา ชนิดของ Test ทีต่รวจในหองปฏิบัติการ
สวนใหญท ําการตรวจวเิคราะหอยูในชวง 1-10 Test จ ํานวน 112 แหง (รอยละ 86.1) มเีพยีงหองปฏบิตักิาร 8
แหงที่ทํ าการตรวจวิเคราะห มากกวา 30 Test

สวนที่ 4 ขอมูลเกี่ยวกับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ

หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพมีจํ านวน 30 แหงเปนหองปฏิบัติการอาชีวอนามัย
12 แหง หองปฏิบัติการสิ่งแวดลอม 12 แหง หนวยงานเอกชนจะไดรับการรับรองมากกวาราชการ รอยละ
66.7 ซึง่สวนใหญจะเปนหองปฏิบัติการเอกชนที่ไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล มีสถานที่ตั้งอยูในเขต
กรุงเทพฯ และปริมณฑล รอยละ 50

หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพ พบวา  ระบบประกนัคณุภาพทีใ่ชในหองปฏบิตักิาร
สวนใหญใช ISO 9000 series จ ํานวน 18 แหง รอยละ 60 แตหองปฏบิตักิารอาชวีอนามยัและสิง่แวดลอม
จํ านวน 4 แหง จาก 6 แหง ใชระบบ ISO 17025/Guide 25

มหีองปฏิบัติการที่เปน  Proficiency Testing Provider จ ํานวน 6 แหง เปนหองปฏิบัติการ
ส่ิงแวดลอมของหนวยราชการ 2 แหง เอกชน 1 แหง และหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม 3
แหง ซึ่งเปนของหนวยราชการทั้งหมด หองปฏิบัติการที่มีสมาชิกมากที่สุด คือหองปฏิบัติการของ
กองอาชีวอนามัย กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข โดยเปน Proficiency Testing Provider ใน
โปรแกรม ตะกั่วในอากาศ มีสมาชิก 30 แหงและ โปรแกรม Organic Solvent Metabolite in Urine มี
สมาชิก 25 แหง
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หองปฏิบัติการที่เปนสมาชิกสอบเทียบความชํ านาญมีทั้งหมด 86 แหง สวนใหญเปน
สมาชิกในประเทศ 68 แหง (รอยละ 79.1) ซึง่เปนหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยมากที่สุด

สวนที่ 5 เปรยีบเทียบความแตกตางระหวางหองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองและ
ไมไดรับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ กับตัวแปรตางๆ

หองปฏิบัติการที่ไดรับและไมไดรับการรับรองคุณภาพ มีความแตกตางกันอยางไมมีนัย
สํ าคัญทางสถิติ (p-value>0.05) ในประเภทของหนวยงาน สถานที่ตั้งรายภาค ลักษณะทางหองปฏิบัติ
การ จํ านวนการทดสอบตอป จํ านวนบุคลากรวุฒิการศึกษาปริญญาโท และปริญญาเอก

หองปฏิบัติการที่ไดรับและไมไดรับการรับรองคุณภาพ มีความแตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญ
ทางสถิติ (p-value<0.01) ในจํ านวนบุคลากรทั้งหมด จํ านวนบุคลากรวุฒิการศึกษาปริญญาตรี และ
ตํ่ ากวาปริญญาตรี

สวนที่ 6 สถานการณปจจุบันของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการในโรงพยาบาล
ใน โครงการ Hospital Accreditation ในดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

ประเทศไทยไดเร่ิมด ําเนนิโครงการพฒันาและรบัรองคณุภาพโรงพยาบาลมาตัง้แต มกราคม
พ.ศ.2540 โดยกระทรวงสาธารณสุขรวมกับสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข จนถึง พ.ศ.2543 มโีรงพยาบาล
ทั้งในหนวยราชการ  และเอกชน สมัครใจเขารวมโครงการ 82 แหง

จนถงึปจจุบันมีโรงพยาบาลที่ไดรับการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล จํ านวน  7 แหง โดยใน
จ ํานวนนี้มีโรงพยาบาลที่มีหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม เพียงแหงเดียว คือโรง
พยาบาลบํ ารุงราษฎร

II. ขอมูลจากการสัมภาษณ

สวนที่ 7 การสมัภาษณเจาะลึกหัวหนาหองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม
ทีไ่ดรับการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ

หองปฏิบัติการสวนใหญกํ าลังดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการ โดยใช   ISO/IEC
Guide 25 และปรับเปล่ียนเปน ISO/IEC 17025 ถึงแมวาหองปฏิบัติการบางแหงไดรับการรับรองคุณ
ภาพโดยใช ISO 9002 มาแลว เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชเพื่อใหไดรับการรับรองจาก
องคกรภายนอก คือ ตองการใหผลการวิเคราะหถูกตอง และเปนที่เชื่อถือของผูใชบริการ

ปจจยัโดยรวมที่ทํ าใหหองปฏิบัติการผานการรับรองคุณภาพคือ ความรวมมือรวมใจของเจา
หนาที ่และการใหการสนับสนุนจากผูบริหาร รวมไปถึงงบประมาณ     และหองปฏิบัติการสวนใหญไดรับ
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การสนับสนุนดานการฝกอบรม จากองคกรตางประเทศ หนวยงานในประเทศเอง แตสวนใหญหองปฏิบัติ
การเอกชนไดรับการสนับสนุนจากบริษัทที่ขายนํ้ ายา

เนื่องจากการดํ าเนินงานพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการเปนงานที่นอกเหนือจากงานประจํ า
ซึง่ตองใชทั้งเวลา และจํ านวนบุคลากรที่เพียงพอ หองปฏิบัติการบางแหงมีบุคลากรนอยจึงเปนอุปสรรค
ในการดํ าเนินงาน  และในเรื่องการสอบเทียบเครื่องมือ หนวยงานที่ใหบริการคอนขางมีจํ ากัด มักตั้งอยูใน
เขตกรุงเทพฯ และปริมณฑล ทํ าใหไมสะดวกแกหองปฏิบัติการที่ตั้งอยูในตางจังหวัด

สวนที ่8 ขอมูลในเรื่องของ จุดแข็ง และจุดออน/ปญหา ของการรับรองคุณภาพ
หองปฏิบัติการอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

จากขอมูลในสวนของ Quantitative Research และ Qualitative Research พบวาจุดแข็ง
จดุออน /ปญหา ของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย และสิ่งแวดลอมน้ัน มีประเด็น
สํ าคัญดังนี้

 ดานบุคลากร หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมีจํ านวนบุคลากรมากกวาหองปฏิบัติการที่
ไมไดรับการรับรอง และพบวาสวนใหญเปนบุคลากรวุฒิปริญญาตรีและตํ่ ากวาปริญญาตรี

 ดานผูบริหาร จะตองใหความสํ าคัญและการสนับสนุน ในการดํ าเนินงาน
 ดานงบประมาณ ตองใชงบประมาณมากในการดํ าเนินการรับรองคุณภาพ
 ดานเครื่องมือ หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองคุณภาพสวนใหญมีเครื่องมือเพียงพอ แต

บางแหงขาดบุคลากรที่สามารถใชเครื่องมือน้ันๆได

อภปิรายผลการศึกษาและขอเสนอแนะ

การศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาเพื่อใหทราบถึงสถานการณของการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ
ดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ในประเทศไทย ซึ่งกอนหนานี้ อาจจะมีเพียงขอมูลในหนวยงานที่ให
การรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ ซึ่งไดแก สํ านักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม และสํ านักมาตรฐานหอง
ปฏิบัติการ วามหีองปฏิบัติการใดบางมาขอรับการรับรอง ซึ่งมีขอมูลเพียงแตชื่อ ที่อยู และประเภทของ
การตรวจวิเคราะหที่จะขอรับรองเทานั้น จึงสามารถบอกไดวารายงานฉบับนี้จะพูดถึงโครงสรางพื้นฐาน
ในดานของจํ านวนบุคลากร วุฒิการศึกษา สถานที่ตั้ง ประเภทของหองปฏิบัติการ ระบบประกันคุณภาพ
กจิกรรมตางๆ วิธีการศึกษานี้ใชวธิกีารสํ ารวจแบบตัดขวาง  โดยการสงแบบสอบถามไปยังหองปฏิบัติการ
ดานอาชีวอนามัย และสิ่งแวดลอม จํ านวน 415 แหง และตอบกลับมาเพียง 226 แหง คิดเปนอัตราการ
ตอบกลบั รอยละ 54.5 ในหองปฏิบัติการที่ตอบกลับมานั้นเปนหองปฏิบัติการตามเปาหมาย คือ ดาน
อาชวีอนามัย ดานสิ่งแวดลอม และใหบริการทั้งสองดาน จํ านวน 178 แหง คิดเปนรอยละ 42.9 ของ
จ ํานวนที่สงแบบสอบถามไปทั้งหมด ซึ่งอัตราการตอบกลับที่สามารถเปนตัวแทนของกลุมประชากรได
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ตองมีอยางนอยรอยละ 50(62)  ของประชากร การที่มีความผิดพลาดในการกํ าหนดรายชื่อหองปฏิบัติการ
นั้น อาจบงชีว้าหองปฏิบัติการนั้นเดมิอาจจะเคยใหบริการดานอาชีวอนามัย และสิ่งแวดลอม แตปจจุบัน
อาจหยดุหรือเลิกไป การที่มีการทดสอบความแตกตางของขอมูลพื้นฐานของหองปฏิบัติการที่ตอบกลับ
และไมตอบกลับนั้น จะชวยใหทราบวาขอมูลที่ตอบกลับมานั้นสามารถจะเปนตัวแทนของกลุมที่ไมตอบ
ไดหรือไม ซึ่งอาจจะไมสามารถเปนตัวแทนของประเภทของหนวยงานของภาครัฐ ภาคเอกชน และรูป
แบบของหองปฏิบัติการที่ตั้งและไมตั้งอยูในโรงพยาบาลได

หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอมนั้น ตอบกลับมา 102 แหง สวนใหญเปนหนวยงานในสังกัด
เอกชน และเปนประเภทหองปฏิบัติการที่ไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล รวมทั้งตั้งอยูในเขตกรุงเทพฯ และ
ปริมณฑลถึงรอยละ 49 ซึ่งนาจะเกิดจาการคาเสรีที่ทํ าใหภาคเอกชนเขามามีบทบาทเพิ่มมากขึ้น โดย
เลือกตั้งในเขตที่มีความเจริญ และเขตอุตสาหกรรม และไดมีการรับรองคุณภาพ 12 แหง คิดเปนรอยละ
11.8 ซึง่นอยมาก และใชระบบประกันคุณภาพแบบ ISO 9000 series

หองปฏบิตักิารดานอาชีวอนามัยนั้น ตอบกลับมา 45 แหง การตรวจดานอาชีวอนามัยนี้จะ
เกี่ยวกับการตรวจในคน และตองมีแพทยเปนผูตรวจวินิจฉัย และอานผลเพื่อการรักษาผูปวยตอไป จึงเห็น
ไดวาสวนใหญจะเปนหนวยงานราชการสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และเปนหองปฏิบัติการที่ตั้งอยูใน
โรงพยาบาล โดยไดผานการรับรองคุณภาพ 12 แหง คิดเปนรอยละ 26.7 ซึง่มีอัตราการผานการรับรอง
คุณภาพสูงกวาหองปฏิบัติดานสิ่งแวดลอมถงึ 2.3 เทา และใชระบบประกันสุขภาพแบบ ISO 9000
series เชนเดียวกัน การใหบริการนั้นก็มักสอดคลองกับงานนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข คือการ
ตรวจหา Alcohol ยาบา และตะกั่วในเลือด

หองปฏบิัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม จํ านวน 31 แหง สวนใหญมักจะเปนหนวยงาน
ที่คอยใหการสนับสนุนงานทางดานสาธารณสุข สวนใหญจึงเปนภาครัฐที่สังกัดกระทรวงสาธารณสุข และ
ไมตั้งอยูในโรงพยาบาล สวนใหญเปนเครือขายของกรมวิทยาศาสตรการแพทย และไดรับการรับรอง   
คุณภาพ 8 แหง คิดเปนรอยละ 25.8 สวนมากจะใชระบบประกันคุณภาพแบบ ISO17025 / Guide25 
เนื่องจากระบบนี้เปนระบบรับรองมาตรฐานคุณภาพของหองปฏิบัติการโดยตรงซึ่งมีรายละเอียดลงลึกถึง
การปฏิบัติทางหองปฏิบัติการโดยตรง เชน การสอบเทียบเครื่องมือ การใชสารวิเคราะหที่มีมาตรฐาน 
การสอบเทยีบความชํ านาญ เปนตน  กรณีการรับรองมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ โดยใชระบบ ISO
9000 series และ HA นั้น เปนเพียงการรับรององคกร ขั้นตอนการดํ าเนินงานตางๆ วามปีระสิทธิภาพ
และคุณภาพ ไมไดลงลึกถึงรายละเอียดปลีกยอยในเรื่องเครื่องมือ สารเคมี การสอบเทียบความชํ านาญ 
จงึไมเพียงพอในการรับรองมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ ดังนั้น การรับรองมาตรฐานทางหองปฏิบัติการ 
จงึควรใชระบบ ISO 17025 / Guide25  เปนหลัก(29-30) และอาจจะใชระบบ ISO 9000 series หรือ HA 
เสริมในสวนของหนวยงานใหไดมาตรฐานเหมือนกันทั้งองคกรก็ได ในภาพรวมของผลการสํ ารวจ พบวามี
หองปฏิบัติการทีผ่านการรับรองคุณภาพแลวจํ านวน 30 แหง คิดเปนรอยละ 16.9 หองปฏิบัติการที่กํ าลัง
ดํ าเนินการเพื่อรับรองคุณภาพอีก จํ านวน 42 แหง คิดเปนรอยละ 23.6 จึงควรใหการสนับสนุนหนวยงาน
ทีก่ ําลังดํ าเนินการเพื่อใหผานการรับรองเพิ่มมากขึ้น ซึ่งจะมีประโยชนในภาพกวางของงานสาธารณสุขที่
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จะมีหนวยงานมาคอยใหการสนับสุนการตรวจชันสูตรที่มีมาตรฐานคุณภาพนาเชื่อถือเพิ่มขึ้นและได   
ประโยชนเฉพาะสํ าหรับหองปฏิบัติการนั้นๆ

จากการศึกษา ขอมูลที่ไดจากการสัมภาษณหัวหนาหองปฏิบัติการ และจากการวิเคราะห
ขอมูล พบวาปญหา อุปสรรคในการดํ าเนินการเพื่อใหหองปฏิบัติการมีคุณภาพ อาจเนื่องมาจากขอจํ ากัด
ดานจํ านวนบุคลากร ครุภัณฑทางการแพทย และงบประมาณ พื้นที่ขนาดของหองปฏิบัติการซึ่งสอด
คลองกับการศึกษาของ สุวัฒน มั่นสวัสดิ์(59) และ Schlecht Paul และคณะ(60)

สวนหองปฏิบัติการที่ยังไมไดขอรับรองคุณภาพนั้นมีจํ านวน 105 แหง คิดเปนรอยละ 59
ก็อาจนํ าผลที่ไดจากการศึกษาวจิัยนี้ และที่ไดจากการสัมภาษณแบบเจาะลึกกับหองปฏิบัติการที่กํ าลัง
ดํ าเนินการขอรับรองและผานการรับรองแลว มาเปนขอเสนอ เพื่อนํ าไปสูการไดรับการรับรองคุณภาพเพิ่ม
มากขึ้น ซึ่งปจจัยดังกลาวนั้น ไดแก จ ํานวนบุคลากรที่มีวุฒิการศึกษาทั้งปริญญาตรีและตํ่ ากวาตรี ซึ่งเปน
ตัวจักรหลักในการดํ าเนินงานดังกลาว เพราะเปนบุคลากรสวนใหญในหองปฏิบัติการ และเปนผูปฏิบัติ
การโดยตรง ถาทุกคนมีความมุงมั่นที่จะไดรับการรับรองคุณภาพ โดยการใหทุกคนมีสวนรวมในการระดม
สมอง การปฏิบัติ การประเมิน รวมกับนโยบายและการสนับสนุนอยางแข็งขันของผูบริหารทั้งใน
หองปฏิบัติการและในองคกรแลว ทางคณะผูใหการรับรองก็ควรจัดหลักสูตรแนวทางการเตรียมพรอมใน
การขอรับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน และรับเปนที่ปรึกษา ก็จะยิ่งเสริมแรงผลักใหกับหองปฏิบัติการใน
ประเทศไทยใหไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานเร็วและเพิ่มมากขึ้น ทั้งในสวนของอาชีวอนามัยและสิ่ง
แวดลอม แลวยังรวมถึงการตรวจดานอื่นๆ อกีที่จะตามมา

ปญหาอุปสรรคในการศึกษาครั้งนี้

1. ความรวมมือในการตอบแบบสอบถามคอนขางนอย โดยเฉพาะในสวนของหนวยงาน
เอกชน

2. ขอคํ าถามในแบบสอบถาม ในบางประเด็นผูตอบแบบสอบถามไมเขาใจ เนื่องจาก
ศพัทเทคนิค ที่ใชในเกณฑมาตรฐาน ISO/IEC 17025 คอนขางเขาใจยาก

ขอเสนอแนะในการศึกษาครั้งตอไป

1. ควรมกีารศึกษาในลักษณะการสัมภาษณแบบเจาะลึก หัวหนาหองปฏิบัติการดาน
อาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม สํ าหรับหองปฏิบัติการที่ไมผานการรับรองคุณภาพ รวมทั้งหองปฏบิัติการที่
ไมไดใชระบบประกันคุณภาพในหองปฏิบัติการ เพื่อจะไดทราบถึงปญหา อุปสรรคที่แทจริง

2. ควรศึกษาถึงความคาดหวังของหองปฏิบัติการที่มีตอคณะกรรมการแหงชาติวาดวย
การรับรองระบบงาน ในสาขาหองปฏิบัติการ
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3. ศึกษาถึงความเปนไปไดในการจัดทํ าเกณฑมาตรฐานสํ าหรับหองปฏิบัติการที่เหมาะ
สม ในประเทศไทย

4. ผลจากการศึกษานี้ นาจะนํ าไปสูการศึกษาสถานการณหองปฏิบัติการอื่นๆนอกเหนือ
จากหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ในประเทศตอไปได
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แบบสอบถามการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม
ในประเทศไทย พ.ศ.2543
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แบบสอบถาม Q1  เลขที่……………………

แบบสํ ารวจการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

* นิยาม *   1. หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย หมายถึง หองปฏิบติัการที่มีการตรวจวิเคราะหชีววัตถุ (เชน เลือด    ปสสาวะ) 
เพ่ือหาโลหะหนัก  ตัวทํ าละลายอินทรีย  สารปราบศัตรูพืช  สารพิษอื่นๆ  รวมทั้งอนุพันธ   และ เมตาบอไลท ของ
สารเหลานี้ ทั้งในเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ

 2. หองปฏิบัติการดานส่ิงแวดลอม  หมายถึง หองปฏิบัติการที่มีการตรวจวิเคราะหส่ิงแวดลอม (เชน ดิน นํ้ า 
อากาศ ฯลฯ) เพื่อวิเคราะหดัชนีคุณภาพสิ่งแวดลอม หรือเพ่ือหาโลหะหนัก  ตัวทํ าลายอินทรีย   สารปราบศัตรูพืช  
สารพษิอืน่ ๆ รวมทั้งอนุพันธของสารเหลานี้ทั้งในเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ

∗หมายเหตุ∗  ใชเฉพาะในงานวิจัยนี้

1.ชื่อหนวยงาน………………………………………….ชื่อหัวหนาหนวยงาน …………………………………….
   ตํ าแหนง………………………………………………ชื่อหองปฏิบัติการ(ถามี) …………………………………
   ที่อยู ………………………………………………………………………………จังหวัด……………………
   โทรศัพท …………………………………………   โทรสาร ………………………………………………..

สํ าหรับผูวิจัย

Prov ---  ---
         1

2. หองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหดาน
(  )1  อาชีวอนามัย
(  ) 2  ส่ิงแวดลอม
(  ) 3  ทั้ง 1 และ 2
(  ) 4  ไมทั้ง 1 และ 2

Type ---
         3

3. ประเภทของหนวยงาน
                                          (  )1  ราชการ          (  ) 2  เอกชน Cat  ---

        4
4. สังกัดหนวยงาน             (  ) 1 สํ านักงานปลัดกระทรวง  กระทรวงสาธารณสุข
                                        (  ) 2 กรมอนามัย  กระทรวงสาธารณสุข

                (  ) 3 กรมควบคุมโรคติดตอ  กระทรวงสาธารณสุข
  (  ) 4 กรมการแพทย  กระทรวงสาธารณสุข

                                         (  ) 5 กรมวิทยาศาสตรการแพทย  กระทรวงสาธารณสุข
                                         (  ) 6 กระทรวงวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและส่ิงแวดลอม

 (  ) 7 ทบวงมหาวิทยาลัย
                                         (  ) 8 กระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม
                                         (  ) 9 กระทรวงมหาดไทย
                                         (  ) 10 กระทรวงอุตสาหกรรม
                                         (  ) 11 กระทรวงศึกษาธิการ
                                         (  ) 12 อื่น ๆ ระบุ ………………………………………..

Moph --- ----
           5
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สํ าหรับผูวิจัย
5. ลักษณะหองปฏิบัติการ
                  (  )1 ตั้งอยูในโรงพยาบาลขนาด …….เตียง                          (  ) 2 ไมไดตั้งอยูในโรงพยาบาล Inhosp ---

             7
Nbed --- --- --
           8

6. จํ านวนบุคลากรในหองปฏิบัติการ ( ระบุคุณวุฒิ ตํ าแหนง และจํ านวน)
            (  ) 1 ตํ่ ากวา ป.ตรี   1 ………………………………………………. จํ านวน ………… คน

  2 ………………………………………………. จํ านวน ………… คน
3 ………………………………………………  จํ านวน ………… คน

            (  ) 2 ป.ตรี               1 ……………………………………………… จํ านวน…………...คน
              2 ……………………………………………... จํ านวน…………...คน
              3 ……………………………………………... จํ านวน…………….คน

            (  ) 3  ป.โท              1……………………………………………… จํ านวน…………...คน
               2……………………………………………… จํ านวน…………...คน
               3……………………………………………… จํ านวน…………...คน

(  ) 4 ป.เอก             1……………………………………………… จํ านวน…………...คน
               2……………………………………………… จํ านวน…………….คน
               3……………………………………………… จํ านวน…………….คน

1Ed   ---
         11
1NEd  ---  ---
           12
2Ed   ---
         14
2NEd  ---  ---
           15
3Ed   ---
         17
3NEd  ---  ---
           18
4Ed   ---
         20
4NEd  ---  ---
           21



7. ประเภทการตรวจและเครื่องมือที่ใชในการตรวจทางดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอมในหองปฎิบัติการของทาน

ประเภทการตรวจวิเคราะห เครื่องมือหลักที่ใช
                            รุน / ยี่หอ

วิธีการ  ใช reference ใด จํ านวนตัวอยางดานนี้
ที่ตรวจตอป

1
2.
3.
4.
5.
6
7.
8.
9.
10.
ถามีรายละเอียดเพิ่มเติมกรุณาแนบมาพรอมแบบสอบถามนี้
สํ าหรับผูวิจัย Lab  ---

        23
Material   ---
                24

Method   ---
               25

Refer  ---
          26

Ntest    --- --- --- ---
            27
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8. หองปฏิบัติการของทานรับตัวอยางจากที่ใดมาตรวจ (ระบุสถานที่) สํ าหรับผูวิจัย
เอกชน ตรวจสารชนิดใด ราชการ ตรวจสารชนิดใด

1
2
3
4

9. กรณีที่หองปฏิบัติการของทานตรวจเองไมได  ทานสงตัวอยางไปตรวจวิเคราะหที่ใด (ระบุสถานที่)
เอกชน ตรวจสารชนิดใด ราชการ ตรวจสารชนิดใด

1
2
3
4

10. หองปฏิบัติการของทานไดรับการสอบเทียบความชํ านาญ (proficiency testing or external  quality
assessment)

 (   ) 0 ไมมี (ขามไปตอบขอ 12)             (   ) 1 มี

11. ถามี  ทานเปนสมาชิกกับหนวยงานใด
               (  ) 1 ในประเทศ  (ระบุ) …………………………………………………………………..
               (  ) 2 ตางประเทศ (ระบุ) ………………………………………………………………….

  12. ทานเปน proficiency testing provider หรือไม
 (  ) 0 ไมเปน (ขามไปตอบขอ 14)           (  ) 1 เปน

 13.  ถาเปน     ระบุชื่อโปรแกรม ……………………………..จํ านวนสมาชิก ……………………แหง
                                 โปรแกรม …………………………….. จํ านวนสมาชิก ……………………แหง

                  โปรแกรม …………………………….. จํ านวนสมาชิก ……………………แหง

Pt   ---
      31

Memb ---
           32

Ptpro ---
          33

Pg1   ---
          34
NPg1 ---  ---
          35
Pg2   ---
          37
NPg2 ---  ---
          38
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สํ าหรับผูวิจัย
14. ทานใชระบบประกันคุณภาพหองปฏิบัติการ
                                   (  ) 0 ไมไดใช

                     (  ) 1 ISO/IEC Guide 25:1990 หรือ ISO17025
                     (  ) 2 GLP (Good Laboratory Practice)
                     (  ) 3 ISO 9000 Series
                     (  ) 4 HA (Hospital Accreditation)
                     (  ) 5 อื่น ๆ ระบุ …………………………………………………….

QA   ---
        40

15.  หองปฏิบัติการของทานไดรับการรับรองคุณภาพหรือไม
      (  ) 0 ไมไดขอรับรองคุณภาพ  ( ส้ินสุดการตอบแบบสอบถาม )
      (  ) 1 ไดรับการรับรอง
      (  ) 2 อยูระหวางดํ าเนินการ

1. Test …………………….
2. Test…………………….
3. Test…………………….

16. หองปฏิบัติการของทานไดรับการรับรองคุณภาพ Test ใดบาง และ จากหนวยงานใด
1. Test………………………………….หนวยงาน………………………….พ.ศ……………..
2. Test………………………………….หนวยงาน………………………….พ.ศ……………..
3. Test………………………………….หนวยงาน………………………….พ.ศ……………..

Aqa
    ---  ---
    41

Accre1
---  ---  ---
43

ผูตอบแบบสอบถาม………………………………………………….
ตํ าแหนง………………………………………………….. วันที่ …………………….
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ภาคผนวก ข

แบบสัมภาษณ
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แบบสัมภาษณ

ส ําหรบัหวัหนาหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย และสิ่งแวดลอมที่ไดรับการรับรองคุณภาพหอง
ปฏิบัติการ

1. หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
2. เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
3. มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
4. ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
5. หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
6. มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
7. มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
8. ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไรบาง
9. ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)

อยางไร ถามีองคกรนี้
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ภาคผนวก ค

การทดสอบการแจกแจงเปนโคงปกติ
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การทดสอบการแจกแจงเปนโคงปกติโดยใช Kolmogorov-Smirnov Test

ผนวก 1     แสดงการแจกแจงการเปนโคงปกติของปจจัยดานหองปฏิบัติการ กับการไดรับและไมไดรับ
การ  รับรองหองปฏิบัติการ (n=178)

N Mean p-valueปจจัย
ไดรับรองฯ ไมไดรับรองฯ ไดรับรองฯ ไมไดรับรองฯ ไดรับรองฯ ไมไดรับรองฯ

จ ํานวนการทดสอบตอป 30 148 12441.7 3755.5 0.001* 0.001*
จ ํานวนบคุลากรตามวฒุกิารศึกษา

ปรญิญาเอก   4  28 0.13 0.19 0.001* 0.001*
ปรญิญาโท 21 158    0.7 1.07 0.009* 0.001*
ปรญิญาตรี    299 487 9.97 3.31 0.011* 0.001*
ตํ ่ากวาปรญิญาตรี    237 801    7.9 5.45   0.137 0.001*

จ ํานวนบคุลากรท้ังหมด    561   1474  18.7   10.03   0.82 0.001*

* หมายความวา การกระจายของขอมูลไมเปนโคงปกติ
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ภาคผนวก ง

ขอมลูจากการสัมภาษณเจาะลึกหัวหนาหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม
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ขอมลูการสัมภาษณหัวหนาหองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม

แหงที่ 1  หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย ของหนวยงานราชการ

 หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
หนวยงานนี้กํ าลังดํ าเนินการตามเกณฑ ISO 9002 ทั้งองคกร และใชระบบประกันคุณภาพ

ISO/IEC Guide 25 และ ISO/IEC 17025 ในหองปฏิบัติการ โดยจัดทํ าคูมือคุณภาพเปน ISO 9002 แลว
ลงรายละเอียดในสวนของ ISO/IEC Guide 25 และ ISO/IEC 17025

 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
เพื่อตองการใหไดผลการวิเคราะหที่ถูกตอง และเชื่อถือได แกผูใชบริการโดยไดรับการรับ

รองจากองคกรภายนอก
สอบเทียบใชทั้งในและนอกประเทศ

 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
• โดยดํ าเนินการตามเกณฑมาตรฐาน ISO/IEC 17025
• ทํ า Proficiency Testing มาก
• มกีระบวนการรับสงตัวอยางตาม ISO/IEC Guide 25
• เปน Proficiency Testing กบัใน และตางประเทศ

 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
มีอุปกรณไดมาตรฐาน และเพียงพอในการใชงาน สารที่ใชไดมาตรฐาน การทํ า Proficiency Testing

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
ไดรับการสนับสนุนจาก

• ประเทศอังกฤษ และสหรัฐอเมริกาในการดูงานของเจาหนาที่ในหนวยงาน
• ฟนแลนด ใหการสนับสนุนทางดานการเปน Reference Laboratory ให รวมถึงการ

พัฒนาบุคลากร
• เยอรมัน สงตัวอยางมาใหตรวจวิเคราะห ถาผานจะมีการ certify ให
• สิงคโปร ใหการสนับสนุนดานการฝกอบรม
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 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง มเีครื่องมือที่ดี และทันสมัย มีการพัฒนาตนเองอยูเสมอในการตรวจวิเคราะหสาร

ใหม ๆ และเจาหนาที่มีทักษะในการปฏิบัติงาน
จุดออน มบีคุลากรนอย และไมคอยตรงกับสายงาน ซึ่งในหองปฏิบัติการแหงนี้มีนักเคมี

เพียง 1 คนเทานั้น

 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
ไมคอยมีเนื่องจากผูบริหารใหการสนับสนุนตลอด สํ าหรับอุปสรรคในการทํ างาน คือ

บคุลากร ซึ่งทํ าใหทํ างานบางอยางไมได

 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรองและกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไรบาง
ในขั้นตอนแรก ควรมีการทํ า Proficiency Testing ใหผานกอน แลวจึงคอยมาจัดระบบ 

เพราะแมถาในหนวยงานมกีารจดัท ําระบบอยูแลว แต Proficiency Testing ไมผาน ก็จะยงัไมไดการรบัรอง

 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

ถาทํ าตาม ISO/IEC Guide 25 และ ISO/IEC 17025 จะตองมีการ calibrate เครื่องมือทุก
อยาง คาใชจายในการ calibrate เครื่องมือคอนขางสูง ถาทํ า Proficiency Testing ใหผานลูกคาจะมี
ความเชื่อมั่นมากขึ้น ถงึแมวาไมไดทํ าการ calibrate เครื่องมือ ดังนั้นในประเทศไทย นาจะมี Proficiency 
Testing Provider ทีเ่ชือ่ถือได โดยไมตองพึ่งพิงจากตางประเทศ

แหงที่ 2  หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัย ของหนวยงานเอกชน

 หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
หนวยงานนี้ไดรับการรับรองคุณภาพโดยองคกรรับรองมาตรฐานระดับสากล ISO 9002 ทั้ง

องคกร และใชระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25 ในหองปฏิบัติการ

 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
เพื่อตองการใหไดผลการวิเคราะหที่ถูกตอง และเชื่อถือได แกผูใชบริการ และแพทยในการ

ตรวจวนิิจฉัยโรค โดยมีการรับรองจากภายนอก และมีการเตรียมพรอมทุกเมื่อ ถามีการถูกรองเรียน
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 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
เร่ิมตนดวยการชี้แจงเจาหนาที่ในหองปฏิบัติการ เพื่อใหรับทราบวาจะทํ าอะไร และเพื่อใหมี

สวนรวมในการดํ าเนินการ มีการปรับปรุงงานตามระบบ  ตดิตามงาน และมีการทํ า Internal control

 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
ความมุงมั่นของเจาหนาที่ที่อยากใหผลงานที่ออกมาเปนที่ยอมรับขององคกร แตจะตองไป

พรอมๆ กับผูบริหารใหการสนับสนุน

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
• บริษัทที่ขายนํ้ ายาใหการสนับสนุนในเรื่องการฝกอบรมบุคลากร โดยไมตองเสียคาใชจาย
• ไดรับการสนับสนุนการทํ า Proficiency Testing จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย
กระทรวงสาธารณสุข, โรงพยาบาลศิริราช และมหาวิทยาลัยมหิดล

 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง มีเครื่องมือเพียงพอ และมรีะบบที่สามารถปองกันตนเองไดจากการใชระบบประกัน

คุณภาพ
จุดออน บคุลากรไมสามารถปฏิบัติไดตามเกณฑมาตรฐานเทาใดนัก

 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
สวนใหญเปนเรื่องของเวลา ซึ่งเปนงานที่เพิ่มเติมจากงานปกติ การใชระบบประกันคุณภาพ

ตองใชเวลา   สํ าหรับบุคลากรคิดวาเพียงพอสํ าหรับหองปฏิบัติการแหงนี้ โดยมี นักเทคนิคการแพทย 5
คน เจาหนาที่วุฒิระดับ ม.6 2 คน

 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไร
บาง

หองปฏบิตัิการทุกแหงคงมี แนวคิดเดียวกันคือ ตองการใหผลการวิเคราะหที่ออกมามีความ
นาเชื่อถือ และไดรับการรับรองจาก Accreditation Body ในการใชระบบคุณภาพสามารถสอบกลับได
วาผลที่ไดมีความนาเชื่อถือ
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 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

องคกรระดบัชาติ กรรมการนาจะเปน  องคกรเดยีวเทานัน้  จะไดใชเกณฑมาตรฐานเดียวใน
การตรวจและใหการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการ ขณะนี้มีหลายระบบ และหลายองคกร ทํ าใหเจาหนา
ที่หองปฏิบัติการสับสน

แหงที่ 3  หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม ของหนวยงานราชการ

 หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
หนวยงานใชระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25 และปรับเปน ISO/IEC 17025

ในหองปฏิบัติการ

 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
เพื่อตองการใหไดผลการวิเคราะหที่ถูกตอง และเชื่อถือได โดยมีมาตรฐานเดียวกันกับหอง

ปฏบิัติการอื่นๆ โดยผานการรับรองคุณภาพจากองคกรภายนอก และเปนนโยบายของผูบริหาร

 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
โดยดํ าเนินการตามเกณฑมาตรฐาน ISO/IEC 17025 เร่ิมดวยการจัดตั้งระบบในหองปฏิบัติ

การ จัดทํ าเอกสารคูมือในการดํ าเนินการตามระบบดังกลาว ชี้แจง และจัดอบรมเจาหนาที่ที่เกี่ยวของใน
หองปฏิบัติการ เมื่อพรอมแลวจึงสมัครเขาขอรับการรับการรับรองจากสํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุต
สาหกรรม

ทํ า Proficiency Testing กับตางประเทศ และเปน Proficiency Testing Provider ใหกับ
ศูนยอนามัยส่ิงแวดลอมเขต

 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
ความรวมมือของเจาหนาที่ทุกคน ตองมีความรวมมือรวมใจกัน และมุงมั่นที่จะทํ าใหหอง

ปฏบิัติการผานการรับรองคุณภาพ และผูบริหารตองใหความสํ าคัญ และใหการสนับสนุน

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
ไดรับการสนับสนุนจากสํ านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมในการฝกอบรม         

ในปจจุบันก็ยังใดรับการสนับสนุนอยู
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 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง   เจาหนาที่ทุกคนใหความรวมมือดี ในการดํ าเนินการ  มเีครื่องมือท่ีดี  รวมทั้ง

บคุลากรมีความชํ านาญมากในการปฏิบัติงาน มคีวามรู ความสามารถตรงสาขา และมีจํ านวนเพียงพอ
อีกทั้งผูบริหารใหความสํ าคัญอีกดวย

จดุออน  ยงัมเีจาหนาทีไ่มเขาใจในเรือ่ง ISO/IEC Guide 25  อกีมาก อาจท ําใหเกดิปญหาได

 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
งบประมาณนอย เนื่องจากเปนหนวยงานราชการ ซึ่งการใชระบบการประกันคุณภาพเพื่อ

ใหไดการรับรองคุณภาพนั้น คอนขางใชงบประมาณสูง

 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไร
บาง

ผูบริหารตองเห็นความสํ าคัญกอน พรอมกันนั้นเจาหนาที่ทุกคนจะตองใหความรวมมือ งาน
จึงจะสํ าเร็จไปดวยดี

 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

อยากใหจัดบุคลากรที่เปน Assessor ใหพรอมมากขึ้น มคีวามรู ความสามารถและให
ประเมินเปนไปในแนวเดียวกัน เพราะพบวา Assessor มกัใชความเห็นสวนตัวเปนเกณฑ

แหงที่ 4  หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม ของหนวยงานราชการ

 หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
หนวยงานใชระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC 17025 ในหองปฏิบัติการ

 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
เพือ่ใหสามารถนํ าผลการวิเคราะห ไปใชในการตอรองคามาตรฐาน สารมีพิษตกคางใน

อาหารในการคาระหวางประเทศ
และใชในการบังคับทางกฎหมายตามพระราชบัญญัติอาหาร
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 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
กระบวนการเปนไปตามคูมือคุณภาพของกรมวิทยาศาสตรการแพทย ตั้งแตป พ.ศ.2537

ทางหองปฏิบัติการไดจัดทํ าคูมือคุณภาพ และระบบประกันคุณภาพขึ้นมา มีระบบบันทึกเอกสารตางๆ
เชนจัดทํ ามาตรฐานวิธีการวิเคราะหของแตละรายการ การรับตัวอยาง ไปจนถึงการทํ าลายตัวอยางเมื่อ
เสร็จส้ินการวิเคราะห และกํ าหนดคุณสมบัติของนักวิเคราะห และอบรม ประเมิน วาสามารถทํ าได

มกีารเขารวม การทดสอบความชํ านาญการวิเคราะห กับ WHO และ Australia

 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
ส่ิงทีสํ่ าคัญคือผูบริหารใหความสํ าคัญ และผูปฏิบัติใหความรวมมือ ในการดํ าเนินการชวง

แรกอาจมีปญหา แตเมื่อทํ าตอไป ทุกคนเริ่มตระหนักวามีประโยชน ท ําใหสามารถเซ็นตชื่อในผลการ
วเิคราะหไดดวยความมั่นใจ ซึ่งบางครั้งอาจถูกเรียกไปเปนพยานศาลดวย

และการมีทีม Internal Audit ในหนวยงาน และมีการ Audit อยูเปนประจํ า จะเปนตัวชวย
กระตุน

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
ไดรับการสนับสนุนจาก Japan Institute Co-ordinater ในการฝกอบรม ในเรื่องของ Good

Laboratory Practice (GLP)

 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง
• เจาหนาที่ทุกคนมีความเต็มใจในการปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐาน
• พื้นที่หองปฏิบัติการกวาง และเหมาะสมสํ าหรับเปนหองปฏิบัติการ
จุดออน ในเรือ่งของการจดัซือ้สารมาตรฐาน คอนขางหายาก และมรีาคาแพง ปจจบุนับรษิทัที่

ทางหนวยงานซื้อสารมาตรฐาน ไมไดสงผลการทดสอบไปใหยัง NIST และ EPA ซึ่งเปนองคกรระดับ
นานาชาติ

 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
งบประมาณนอย เนื่องจากเปนหนวยงานราชการ ซึ่งการใชระบบการประกันคุณภาพเพื่อ

ใหไดการรับรองคุณภาพนั้น คอนขางใชงบประมาณสูง และ หนวยงานที่ใหบริการ Calibrate เครื่องมือ
คอนขางมีนอย ทํ าใหตองใชเวลานานในการ Calibrate เครื่องมือ
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 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไร
บาง

• ใหผูปฏิบัติเขาใจ และเห็นประโยชนของการรับรองคุณภาพ
• ผูบริหารใหการสนับสนุน

 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

ไมมี

แหงที่ 5  หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ของหนวยงานราชการ

 หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
หนวยงานใชระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25 และกํ าลังจะเปลี่ยนเปน ISO/IEC

17025 ในหองปฏิบัติการ

 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
• เปนนโยบายของกรมวิทยาศาสตรการแพทย
• เพื่อใหเปนมาตรฐานสากล
• เชือ่วานอกจากทํ าใหหองปฏิบัติการมีคุณภาพแลว ยงัทํ าใหประหยัดงบประมาณ ลด

unit cost ไดในระยะยาว
• เพราะตองเปนผูรับรองคุณภาพอาหารสงออกจากโรงงานในบริเวณใกลเคียง จึงจํ าเปน

ที่หองปฏิบัติการควรมีคุณภาพ

 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
เร่ิมตนโดยการประกาศนโยบาย แลวทํ า QA, TQM ซึ่งกระบวนการจะเปนไป ระบบ

ISO/IEC Guide 25
เปน PT Provider โครงการสอบเทียบผลวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติการการตรวจการติด

เชื้อ HIV และโครงการสอบเทียบผลวิเคราะหเชื้อจุลินทรีย
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เขารวมเปนสมาชิกกับหนวยงานอื่นในประเทศไทย เชน สํ านักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 
สถาบนัวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กองอาหาร ในหลายโปรแกรม เชน การตรวจตะกั่วในเลือด การ
ตรวจวิเคราะหทางพิษวิทยาและสิ่งแวดลอม การตรวจแอลกอฮอลในเลือด  เปนตน

เปนสมาชิกรวมกับหนวยงานอื่นในตางประเทศ เชน การวิเคราะหตะกั่วในเลือดกับ 
Centers for Disease Control and Prevention และ Hemoglobin Proficiency Survey กับสหรัฐ
อเมริกา เปนตน

 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
ส่ิงที่สํ าคัญคือความรวมมือของทุกคน และผูบริหารตองใหการสนับสนุนดวย และผูปฏิบัติ

ทุกคนจะตองเห็นความสํ าคัญกอน จึงจะสํ าเร็จ

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
ไดรับการสนับสนุนจาก สํ านักมาตรฐานหองปฏิบัติการในการจัดอบรม เร่ืองของ ISO/IEC 

Guide 25 และ ISO/IEC 17025

 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง   เจาหนาที่ทุกคนมีความรวมมือดีปฏิบัติตามเกณฑมาตรฐาน
 จดุออน   ในการดํ าเนินงานระบบประกันคุณภาพตองใชเวลาและคนมาก  ซึ่งขณะนี้ไดจาง

ลูกจางชั่วคราว

 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
การ Calibrate เครื่องมือ แตละครั้งตองใชเวลาและงบประมาณมาก และเนื่องจากตองสง

ไปที่กรุงเทพฯ ทํ าใหยุงยากในการขนสง
การใชระบบการประกันคุณภาพ ISO/IEC Guide 25 คอนขางเขาใจยาก เพราะคูมือเปน

ภาษาอังกฤษ และการจัดอบรมในแตละครั้งใชเวลานอย ผูที่อบรมมาไมสามารถที่จะถายทอดตอใหผูอื่น
เขาใจได

และระบบประกันคุณภาพที่ใชไมสอดคลองกับระเบียบของราชการที่มีอยูกอนแลว ทํ าใหมี
ความสบัสนและตองปรับเปล่ียน ตัวอยางเชน การลงเลขที่หนังสือของหนวยราชการ และการลงเลขที่
สํ าหรับหนังสือออกผลการวิเคราะห

พืน้ที่หองปฏิบัติการมีพื้นที่นอยไมสะดวกในหองปฏิบัติการ
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 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไร
บาง

• ใหผูปฏิบัติเขาใจ และเห็นประโยชนและความสํ าคัญของการรับรองคุณภาพ
• ผูบริหารใหการสนับสนุน และใหกํ าลังใจแกผูปฏิบัติงาน

 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

ในการตรวจติดตามการรับรองคุณภาพนาจะมีการปรับเกณฑใหเหมาะสมกับประเทศไทย
ไมควรนํ าระบบ ISO/IEC Guide 25 มาทั้งหมด 100 เปอรเซ็นต ซึ่งกวาจะผานเกณฑทั้งหมด ทํ าใหใช
เวลานาน เมื่อผานยากหองปฏิบัติบางแหงอาจไมอยากทํ าดวย

แหงที่ 6  หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม ของหนวยงานเอกชน

เปนบริษัทที่ตรวจวิเคราะหตัวอยางดานอาชีวอนามัยและสิง่แวดลอม มีบุคลากรประกอบ
ดวยเจาหนาที่ในหองปฏิบัติการ (วุฒิการศึกษาปริญญาตรี) จํ านวน 40 คน ผูชวยและลูกจางสํ าหรับการ
ดแูลรักษาความสะอาด/ลาง จํ านวน 5 คน

ผลสํ าเร็จในการดํ าเนินการระบบคุณภาพ พบวาลูกคาเพิ่มมากขึ้นมากกวาเดิม ทั้งนี้นาจะ
ขึ้นอยูกับความตองการของตลาดในการตรวจวิเคราะหดานสิ่งแวดลอมมากขึ้น ประกอบกับบริษัทได
พฒันาระบบคุณภาพ ระยะเวลาในการเตรียมการประมาณ 1 ปเศษ ทั้งนี้มีระบบคุณภาพอยูบางแลวและ
ไดรับใบรับรองตัง้แตป พ.ศ.2539 องคประกอบหลกัทีช่วยใหการจดัท ําระบบคณุภาพส ําเรจ็คอืความพรอม
และความตั้งใจของบุคลากรที่สํ าคัญที่สุดนาจะเปนความมุงมั่นของผูบริหาร

 หองปฏิบัติการของทานใชระบบประกันคุณภาพใด
ดานระบบคุณภาพ บริษัทมีลูกคาทั้งในและตางประเทศรูปแบบของลูกคามีหลายประเภทไดแก

บริษทัในประเทศจะสั่งซื้อสินคาจากตางประเทศ ก็จะนํ าตัวอยางสินคามาตรวจสอบกอนการซื้อสินคา
หรืออื่นๆ  บริษัทไดเล็งเห็นความสํ าคัญ ความพึงพอใจของลูกคา การแขงขันในตลาด จึงไดมุงมั่นพัฒนา
งานวิเคราะหเขาสูระบบคุณภาพ ตามมาตรฐาน  ISO/IEC Guide 25 ซึ่งออกใบรับรองโดย สมอ. เนน
เฉพาะกรณีตัวอยางโลหะหนัก และปจจุบันไดขยายขอบขายเพิ่มเติม ซึ่งอยูระหวางการดํ าเนินการตรวจ
ประเมิน  สํ าหรับการวิเคราะหตัวอยางอาหาร โภชนาการ ขึ้นกับสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ในการออกขอกํ าหนด เงื่อนไข และกฎเกณฑตางๆ
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 เหตุผลสํ าคัญที่นํ าระบบประกันคุณภาพมาใชในหองปฏิบัติการของทาน
ปญหาที่พบและเปนเหตุจูงใจใหบริษัทตองดํ าเนินการระบบคุณภาพ  บริษัทไดวิเคราะหผล

ยืนยันการตรวจวิเคราะหนํ้ าเสียในโรงงานของนิคมอุตสาหกรรมและผลการวิเคราะหพบวาเกินเกณฑ
มาตรฐานกํ าหนด ซึ่งมีผลบังคับใหโรงงานที่ปลอยนํ้ าเสีย ตองชํ าระคาปรับตามขอกํ าหนดของนิคมอุต
สาหกรรม จึงเกิดกรณีตรวจเพื่อยืนยันผลการวิเคราะหดํ าเนินการ โดยบริษัทไดสงนํ้ าเสียตรวจวิเคราะห
กบัหองปฏิบัติการของ 2 บริษัท ดวยเหตุนี้  บริษัทจึงไดดํ าเนินการระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO/IEC
Guide 25

 มกีระบวนการและขั้นตอนในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของทาน    อยางไร
ดํ าเนินการตามระบบ ISO/IEC Guide 25 ไดกลาวถึงดานความปลอดภัยในการทํ างาน

บริษัทไดจัดอุปกรณปองกันอันตรายเชน แวนตา ถุงมือ ผาปดจมูก สํ าหรับใหพนักงานใชปองกันอันตราย
สวนบุคคล  สวนใหญมักพบปญหาจากการที่พนักงานไมนิยมใชอุปกรณ เนื่องจากความเคยชิน และไม
สะดวก  และจากการตรวจติดตามของบริษัทแม ในประเทศแคนาดาไดสรุปปญหาดานความปลอดภัยใน
การทํ างานและไดใหคํ าแนะนํ าในการหาทางปองกันและแกไขปญหา เชนกํ าหนดใหจัดหาสื่อ หรือวีดีโอ
ใหพนักงานไดเรียนรู

ลูกคาสวนใหญจะเปนโรงงานอุตสาหกรรม  นิคมอุตสาหกรรม  การดํ าเนินการลูกคาจะกํ าหนด
ขอจํ าเพาะ  ความตองการใหทราบ หลายครั้งพบปญหาลูกคาจะติดตอโดยตรงกับบริษัท เชน อาจจะขอ
การยนืยนัผลการวิเคราะห  หรืออาจมีการตรวจซํ้ าเพื่อความพึงพอใจของลูกคา โดยบริษัทจะเก็บตัวอยาง
ไวจนกวาจะหมดอายุ  ตามปกติบริษัทมีระบบควบคุม ติดตามระบบ QA QC ซึ่งไดดํ าเนินการตรวจสอบ
อยางละเอียดกอนสรุปผลการวิเคราะห

 ทานคิดวาปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหหองปฏิบัติการของทานผานการรับรองทางหองปฏิบัติการคืออะไร
ดานงบประมาณไดรับการสนับสนุนจากผูบริหาร  เนื่องจากผูบริหารไดใหความสนใจและ

มุงมั่นที่จะดํ าเนินการระบบคุณภาพอยางชัดเจน และสิง่ที่สํ าคัญคือการยอมรับของผูปฏิบัติ

 หองปฏิบัติการของทานไดรับการสนับสนุนใด จากที่ไหนบาง
การสอบเทียบเครื่องมือโดยทํ าการสอบเทียบครื่องมือกบัสถาบัน  สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

สมาคมเทคโนโลยีไทย-ญี่ปุน
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 มจีดุแข็ง จุดออนอะไรบางในการดํ าเนินการดังกลาว
จุดแข็ง  ผูบริหารไดใหความสนใจและมุงมั่นที่จะดํ าเนินการระบบคุณภาพอยางชัดเจน

และสิ่งที่สํ าคัญคือการยอมรับของผูปฏิบัติ
 จดุออน       ในการดํ าเนินงานระบบประกันคุณภาพตองใชเวลาและคนมาก

 มปีญหา และอุปสรรคในการดํ าเนินงานอยางไรบาง
ปญหาและอุปสรรคในการจัดทํ าระบบคุณภาพ อยูที่ความไมเขาใจการยอมรับตอการ

เปล่ียนแปลงของพนักงานแตไดมีการแกไข โดยระหวางทํ าการประเมินผล ไดผลักดันใหมีการปรับปรุง  
ตอมาพนักงานในบริษัทก็มีแนวทางในการทํ างาน จนเกิดการยอมรับ ดานเอกสารพบวายุงยาก และมี
เอกสารประกอบมาก  และบริษัทไดมีความมุงมั่นทีจ่ะพฒันาระบบคุณภาพเปนระบบ ISO/IEC17025  
ซึง่ไดเตรียมความพรอมในเรื่องเอกสาร ระบบงานไวแลว

 ทานมีขอเสนอแนะสํ าหรับหองปฏิบัติการที่ยังไมผานการรับรอง และกํ าลังดํ าเนินการอยู อยางไร
บาง

• ใหผูปฏิบัติเขาใจ และเห็นประโยชนและความสํ าคัญของการรับรองคุณภาพ
• ผูบริหารมีนโยบายชัดเจน และใหการสนับสนุนงบประมาณในการดํ าเนินการ

 ทานมีขอเสนอแนะตอองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติ (National Laboratory Accrediting Body)
อยางไร ถามีองคกรนี้

การมีองคกรรับรองคุณภาพระดับชาติเปนสิ่งที่ดี ถามีโอกาสเปนไปได เพื่อท่ีจะไดชวยกัน
ยกระดับมาตรฐานของหองปฏิบัติการใหเปนที่ยอมรับของสากลโลก
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14 รพ.ภูมิพล 171 พหลโยธิน  แขวงคลองถนน  เขตสายไหม  กทม. 10220 5311990-9# 27406-7 F:5238873
15 รพ.พระนครศรีอยุธยา 46/1 ม. 4 ต. ประตูชัย อ. พระนครศรีอยุธยา จ. อยุธยา    13000 (035) 241728 # 142F:242182
16 รพ. เจาพระยายมราช อ.เมือง จ. สุพรรณบุรี 72000 (035)502784-8F:511734
17 รพ.สวรรคประชารักษ อ.เมือง จ.นครสวรรค 60000 (056)228688#1132 F:228651
18 รพ. พุทธชินราช 90 ถ.ศรีธรรมไตรปฎก อ.เมือง พิษณุโลก 65000 (055)219844#2204F:258813
19 รพ.ลํ าปาง 280  ถ.พหลโยธิน  จ. ลํ าปาง  52000 (054) 228688
20 รพ.สุราษฎรธานี 56 หมู 2 ต.ตะขามเตี ้ย อ.เมือง สุราษฏรธานี 84000 (077)272231#8149 F:283257

รายชื่อ หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยจํ านวน 45 แหง



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

21 รพ.ยะลา 152 ถ.สิโรรส อ.เมือง จ.ยะลา 95000 (073)244711-8 F:212764
22 รพ. หาดใหญ 182 ถ.รักการ อ.หาดใหญ จ.สงขลา 90112 (074)233816 F: 246600
23 รพ.พระพุทธบาท 66 ม. 8 ต. ธารเกษม   อํ าเภอพระพุทธบาท จ. สระบุรี     18000 (036) 266111 F: 266112
24 รพ. ปทุมธานี ถ.ปทุมธานี-ลาดหลุดแกว ปทุมธานี 12000 233816 F:212764
25 รพ. พญาไท 1 364/1 ถ. ศรีอยุธยา แขวงราชเทวี ราชเทวี 10400 2452620# 3001-5 F:2455488# Lab
26 รพ. วิชัยยุทธ (เหนือ) 114/4 ถ.เศรษฐีศิริ สามเสน กทม. 10400 2722100#440F:2781017
27 รพ. เวชธานี 1 ลาดพราว 111 คลองจั่น บางกะป กทม. 10240 7340000 #4078 F: #4094
28 รพ. สมิติเวช 133 สุขุมวิท เขตวัฒนา กทม. 10110 3920011 lab F:3911290
29 รพ.หัวเฉียว 665 ถ.บํ ารุงเมือง แขวงยศเส เขตปอมปราบฯ กทม. 10300 223-1351, F.223-1253
30 รพ. เกษมราษฎร รัตนาธิเบศร 60 หมู 6 ต.บางใหญ อ.บางบัวทอง จ.นนทบุรี 5940020-65 F:5940067
31 รพ. โรคติดตอภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ถ.มิตรภาพ ต.โนนสมบูรณ กิ่งอ. บานแฮด ขอนแกน 40110 (043)267041-2#501F:244831
32 รพ.เจาพระยาอภัยภูเบศร
33 รพ.ระยอง ต.ทาประดู อ.เมือง ระยอง (038)611104
34 รพ.ราชบุรี 84 ถ. สมบูรณกุล  ต.หนามือง อํ าเภอเมือง จ. ราชบุรี  70000 (032)327901-8 F:321825
35 รพ. นครปฐม 196 ถ. เทศา  ต. พระปฐมเจดีย  อํ าเภอเมือง จ. นครปฐม  73000 (034)254150-4, 254238
36 รพ.มหาราชนครราชสีมา 49 ถ. ชางเผือก อํ าเภอเมือง   จ. นครราชสีมา  30000 (044) 270859 F:270859
37 รพ.ขอนแกน 54 ถ. ศรีจันทร อํ าเภอเมือง จ. ขอนแกน  40000 (043) 336789#1332 F: 237020
38 รพ.สรรพสิทธิประสงค  ถ.สรรพสิทธิ์ ต.ในเมือง อํ าเภอเมือง จ.อุบลราชธานี 34000 (045)244973#283F:244145
39 รพ.ฉะเชิงเทรา 174 ถ.มรุพงษ ต.หนาเมือง อ.เมือง ฉะเชิงเทรา 24000 (038)511033 F: 511633
40 รพ. ลํ าพูน 117 ถ. สายริมปง อํ าเภอเมือง  จ. ลํ าพูน  51000 (053)535598,510020-22 #144
41 รพ.สมุทรสาคร 1500 ถ. เอกชัย  อํ าเภอเมืองจ. สมุทรสาคร  54000 (034) 427099-104



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

42 บ. RIA 6 ซ.ลาดพราว 110 ถ.ลาดพราว แขวงวังทองหลาง เขตวังทองหลาง กทม. 10310 5302754-60 F:5304619
43 อินเตอรเมคแคร 99/9 หมู11 ถ.สายบางแวก แขวงบางแวก ภาษีเจริญ กทม.10160 8650044-9 F: 4104284
44 รพ. นพรัตนราชธานี 109 ถ.รามอินทรา แขวงคันนายาว กทม. 10230 5174270-9 F: 9178806
45 รพ.ประสาทสงขลา ต.บอยาง  อ.เมือง สงขลา 90000 (074)311319-20F:323202



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

1 จุฬาฯ (คณะวิศวกรรม) ถ. อังรีดูนัง  ปทุมวัน  กรุงเทพฯ  10330 2186667F:2186666
2 ม.ธรรมศาสตรรังสิต (คณะวิศวกรรม) 5646304-12 F:5646303
3 ม.เกษตร (คณะวิทยาศาสตร) ตู ปณ 1049 ปณฝ. เกษตรศาสตร จตุจักร กทม.10903 5792116 F: 5793473
4 ม.นเรศวร (คณะวิศวกรรม) ต.ทาโพธิ์ อ.เมือง พิษณุโลก 65000 (055)261061# 4003-6F: 261062
5 ม.เชียงใหม (053)944133 F:210328
6 ม.สงขลานครินทร (คณะวิศวกรรม) ตู ปณ 2 คอหงส อ.หาดใหญ จ. สงขลา 90112 (074)211030 # 2205
7 ม.ราม (คณะวิศวกรรม) ถ. รามคํ าแหง หัวหมาก กทม. 10240 310839# 209F:3797380
8 ม.ราม (คณะวิทยาศาสตร) ถ. รามคํ าแหง หัวหมาก กทม. 10241 3143783 F: 3143783
9 สํ านักอนามัยสิ่งแวดลอม (กรมอนามัย) กรมอนามัย ถ.ติวานนท อ.เมือง .นนทบุรี 5904319 F:5904321

10 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 4 ถ. สมบูรณกุล ต. หนาเมือง อ.เมือง ราชบุรี (032)315395-6F:315044
11 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 6 ถ. กลางเมือง อํ าเภอเมือง จ. ขอนแกน  40000 (043)236792,331133
12 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 11 ถ.วัดโพธิ์ ต.มะขามเตี้ย อ.เมือง สุราษฎรธานี 84000 (077)272789F:272584
13 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 12
14 สสจ.ระยอง ถ.สุขุมวิท ต.เนินพระ อ.เมือง จ.ระยอง (038)967415-7 F:611336
15 กรมควบคุมมลพิษ 60/1 ซ.พิบูลยวัฒนา 7 ถ.พระราม 6 แขวางสามเสนใน พญาไท กทม. 2785466 F: 2785466
16 กองวิชาการเกษตร 50 ถ.พหลโยธิน เขตจตุจักร กทม. 10400 5793577-8 F: 5614695
17 กรมประมง เกษตรกลางบางเขน เขตจตุจักร กทม. 10900 5799527 F:5620494
18 รพ. เจริญกรุงประชารักษ 8 ถ. เจริญกรุง เขตบางคอแหลม กทม. 2921848-50# 6100-3
19 บ.ล็อกแล็บ จก. 102 ถ. ณ ระนอง แขวงคลองเตย เขตคลองเตย กทม. 9637951 F:2403112

รายชื่อ หองปฏิบัติการดานสิ่งแวดลอม จํ านวน 102 แหง



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

20 บ.วิศวกรรมธรณี 152  อาคารทีจีซี หมู12 ถ.นวลจันทร แขวงคลองกุม เขตบึงกุม กทม. 10230 5099000-40#3307F:5099047
21 บ. สยามเฆมี จก. 196 หมู 1 ถ.สุขสวัสดิ์  ต.ปากคลองบางปลากด  อ.พระสมุทรเจดีย  สมุทรปราการ  10290 8187030-49 F:8156999
22 บ.เอสทีเอสเอ็นจิเนียริ่ง จก. 196/10-12 ซ.ประดิพัทธ 14 สามเสนใน พญาไท กทม. 10400 6183133-6 F:6185405
23 บ.แอร แอนด เวสท จก. 18/75 ซ.สุขุมวิท68 ถ.สุขุมวิท แขวงบางจาก บางนา กทม. 10260 7448608-9 F:7448610
24 บ.ซีเอ็มเเอล เอ็นจิเนียริ่ง จก. 68/95-96 หมู 5 ถ.พระราม 2 แขวงจอมทอง จอมทอง 10150 8770394-7 F:4767079
25 บ.โพรมิเนนท จก. 2991/7 ลาดพราว ซ.101/3 ถ.ลาดพราว คลองจั่น บางกะป กทม.10240 3760008-12 F:3760013
26 สถาบันวิจัยและเทคโนโลยี 71 หมู2 ถ.พหลโยธิน ต.สนันทึบ อ.วังนอย อยุธยา 13170 (035)5373000# 3144F:#3401
27 บ.วี เอส ทรีทเมนท เคมิเคิล จก. 99 หมู9 ซ.วังแหลมนํ้ าฝา อ.พระสมุทรเจดีย สมุทรปราการ 10290 8152821-5 F:8152822
28 ม.รังสิต เมืองเอก ปทุมธานี 9972220-30 #3595 F:#3604
29 การไฟฟาฝายผลิตแหงประเทศไทย อาคาร ท.083 53 หมู 2 อ.บางกรวย นนทบุรี 9833045-6 F:9833046
30 การไฟฟาฝายผลิตแหงประเทศไทย2 53 ถ.จรัญสนิทวงศ อ.บางกรวย นนทบุรี 11130 4361120-24 F:4361175
31 บ. พัฒนาสิ่งแวดลอม 34/304-5 ม.5 ซ.วัดไผเขียว ถ. สรงประภา แขวงสีกัน ดอนเมือง กทม. 9833045-6 F: 9833046
32 บ.ลัดดา จก. 99/220 ถ. เทศบาลสงเคราะห จตุจักร กทม. 10900 5881665 F: 9543128
33 บ.แสงโสม จก. 49 ม. 4 ต. หอมเกร็ด อ.สามพราน จ.นครปฐม 73110 (034)321778-9F:321777
34 บ. ไทยอาซาฮีเคมี 202 ม.1 ถ. สุขสวัสดิ์ อ.พระสมุทรเจดี สมุทรปราการ 10290 4636345-8# 235,277 F:4633728
35 บ.ฟนิคซ พัลพ แอนด เพเพอร 99 หมู3 ต.กุดนํ้ าใส อ.นํ้ าพอง ขอนแกน 40310 (043)433104-6F:373412
36 บ.วีนิไทย จก. 2 ถ.ไอ3 นิคมอุตสาหกรรมมาบตาพุด อ.เมือง ระยอง 21150 (038)683112-21F:683048
37 บ.บางจากปโตรเลียม 210 สุขุมวิท 64 เขตพระโขนง กทม. 10260 3310047, 60 F:3985876
38 บ.ไทยโอเลฟนส จก. 16  นิคมอุตสาหกรรมมาบตาพุด  ถ.ไอ-สี่  ต.มาบตาพุด  อ.เมือง  จ.ระยอง (038) 683400, 5375400
39 บ.โรงงานแยกกาซ 555 ถ.สุขุมวิท ต.มาบตาพุด อ.เมือง ระยอง 21000 (038)685000#6530 F:685009
40 บ.ไทยเพรซิเดนท 601 ม.11 ถ.สุขาภิบาล ต.ทรวงขาม อ.ศรีราชา ชลบุรี (038)480502 F:480184



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

41 รง.บ.สหฟารม 44/4 หมู11 ถ.นวมินทร แขวงคันนายาว เขตคันนายาว กทม. 5100051-62#133,136F:#135
42 บ.ซีฟูดสเอ็นเตอรเพรช 82/12-13 ถ.ธนบุรี-ปากทอ กม.41 อ.เมือง สมุทรสาคร (034)839597-8F:845199
43 บ.ทีพีโอ โพลีน จก.(มหาชน) 299 หมู 5 ถ.มิตรภาพ ต.ทับกวาง อ.แกงคอย สระบุรี 18260 (036)33911#1332F:222205
44 บ.ไทยซีอารที จก. 87/9 ม. 2 ถ.สุขาภิบาล 7 ต.ทุงสุขลา อ.ศรีราชา ชลบุรี 20230 (038)490220-5F:490226
45 นํ้ าตาลไทยเอกลักษณ 42/1 หมู8 ต.คุงตะเภา อ.เมือง อุตรดิตถ (055) 411957, 412773 F:411954
46 บ.บางกอกโพลีเอททีลีน จก. 4  นิคมอุตสาหกรรมมาบตาพุด ถ.ไอ10  ต.มาบตาพุด อ.เมือง ระยอง 21150 (038) 684266#139 F:684265
47 สยามยามาฮา 64 หมู1 ถ.บางนาตราด ต.ศีรษะจระเขใหญ อ.บางพลี สมุทรปราการ 3128409-15 F:3128417
48 บ.ไทยเพรซิเดนทฟูดส 99/9  หมู 5  ต.ปาสัก  อ.เมือง  จ.ลํ าพูน (053)560041 F:560042
49 บ. บีเอสที อิลาสโตเมอรส จก. 5  ถ. ไอ-7 นิคมอุตสาหกรรมมาบตาพุด ต.มาบตาพุด อ.เมือง ระยอง 21150 (038) 683314 F:683315
50 บ.เหล็กแผนเคลือบไทย จก. 2 ม.7 ถ.แมรํ าพิง อ.บางสะพาน จ.ประจวบคีรีขันธ (032)691423-7F:691422
51 บ.โรงงานมาลีสามพราน จก. 26/1  ม.5 ถ.ทางเขาอํ าเภอสามพราน  ต.ยายชา อ.สามพราน จ.นครปฐม (034)311260,311891-2
52 บ.โลหะตะกั่วไทย 199/1-3 หมู1 ถ.แสงชูโต ต.วังดัง อ.เมือง กาญจนบุรี (034)515012 F: 512444
53 บ.ไทยคิวพี จก. 84 ม.11 ถ.ทรงพล ต.สวนกลวย อ.บานโปง ราชบุรี (032)342318-26F:201919
54 กองอนามัยสิ่งแวดลอม อาคารคสํ านักงานเขตราชเทวี ชั้น 8 เลขที่ 10 ถ.พญาไท กทม. 10400 2485741-3F:2485743#204
55 กรมวิทยาศาสตรทหารเรือ 83 หมู 12 ถ.พุทธมณฑลสาย 3 เขตทวีวัฒนา กทม. 10170 4757114 F:4757138
56 บ.ไอคิวเอ-นอรเวส แลบ จก. 2563 อาคารจิตตอุทัย ชั้น 5 ถ.รามคํ าแหง หัวหมาก กทม. 10240 374985-6 F:3749761
57 บ.แซนอี 68 แลบ จก. 642/3-7 ถ.วงศสวาง แขวงบางซื่อ เขตบางซื่อ กทม. 10800 9122175-8 F:5878487
58 บ.เอเชียแล็ป จก. 3/116 ม.9 ถ.พระราม2 แขวงบางมด เขตจอมทอง 10150 8671107 F:4156873
59 บ.ศรีตรังแมนเนจเมนต 87 ซ.บุญราช ถ.สามชัย อ.หาดใหญ สงขลา (074)342878F:341280
60 บ.โกชูโคชัน จก. 70 ม.5 ถ.กิ่งแกว บางพลี ราชาเทวะ สมุทรปราการ 10540 7503192-9 F:3124162
61 บ.เอสจีเอส จก. 41/23 ซ.พระราม3 (59) ถ.พระราม3 ชองนนทรี ยานนาวา กทม. 10120 6830541-9 F:2947484



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

62 สถาบันสงเสริมเทคโนโลยี 534/4 ถ.พัฒนาการ ซ.18 แขวงสวนหลวง เขตสวนหลวง กทม. 10250 7173000-19#509F:#512
63 บ.วอเตอรเทส จก. 208/9 หมู 6 ถ.พหลโยธิน แขวงสายไหม เขตสายไหม กทม. 9936645 F:9936634
64 บ.เฮลธ แอนด เอ็นไวเทค จก. 56/194 ถ.พหลโยธิน 59 บางเขน กทม. 10220 9702223 F: 9701834
65 บ.แอนาไลติคอล ลาบอราทอรีส เชอรวิส จก. 611/277-279 ซ.วัดจันทรใน ถ.เจริญกรุง บางโคล บางคอแหลม กทม. 10120 2921648,6898164-5 F: 29216464
66 บ.เอ็นไวรอนเมนท แอนด แลบบอราตอรี่ จก. 53/2 ม.3 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง นนทบุรี 11000 9690714 F: 9690715
67 บ.วอเตอรอินเด็กซแอนดีคอน 1131/316 อาคารสหกรณเคหสถาน ชั้น20 ถ.เทอดดํ าริ ดุสิต กทม.10300 6686146F: 2437568
68 บ.ปูนซิเมนตไทยอุตสาหกรรม อาคาร 23 ชั้น 2 เลขที่1  ถ.ปูนซิเมนต บางซื่อ กทม. 10800 5862410 F:5863098
69 สภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย ศูนยการประชุมแหงชาติ โซน C ชั้น 4 คลองเตย กทม. 10110 2294130-4 F:2294940
70 บ.อุตสาหกรรมไทย นิคมอุตสาหกรรมบางประชัน จ.อยุธยา 13160 (035) 221480-93 F:221500-1
71 บ.ขอนแกนบริวเวอรี่ 333 ม.19 ถ.208 (ขอนแกน-มหาสารคาม) ต.ทาพระ อ.เมือง ขอนแกน (043)346556-80F:346597
72 บ.เบียรไทย (1991) จก. 68 หมู 2 ต.นํ้ าเตา อ.บางบาล จ.พระนครศรีอยุธยา (035)289333-42F:289371
73 บ. ธนากรผลิตภัณฑ 99 ซ.ธนากร ถ.พระสมุทรเจดีย อ.พระสมุทรเจดีย สมุทรปราการ 10290 4258930-7 F: 4258938
74 บ.ปูนซิเมนต (แกงคอย) 33/1 หมู3 ต.บางปา อ.แกงคอย สระบุรี 18110 (036)221026# 5000F:222017
75 บ.สหยูเนี่ยน 142 ซ.ลาดพราว 80  ถ.ลาดพราว  แขวงวังทองหลาง  เขตวังทองหลาง  กทม. 5300511-30 F:5396153
76 บ.สยามคราฟอุตสาหกรรม 19 หมู 19 ถ.แสงชูโต ต.ทาผา อ.บานโปง ราชบุรี 70110 (032)200746-60F:371415
77 บ.ไทยเทพรสผลิตภัณฑ 208 หมู6 ถ.ทายบาน อ.เมือง สมุทรปราการ 7034444 F:3871163
78 บ. ไทยวาฟูด 2 หมู1 ถ. บางเลน-ดอนตูม ต.บางเลน อ.บางเลน นครปฐม 73130 (034)391011-4F:391015
79 บ. นํ้ าตาลราชบุรี 9 หมู 6 ถ.เบิกไพร-เขางู ต.เบิกไพร อ.บางโปง ราชบุรี 201456 F: 201457
80 บ.เด็นโซ 700/87 หมู1 ถ.บางนาตราด ต.บานเกา อ.พานทอง ชลบุรี 20600 (038)241649 F: 214665
81 บ.ไทยแลนดสเมลติ่ง จก. 80 ม.8 ต.วิชิต อ.เมือง จ.ภูเก็ต 83000 (076)391111-7F: 391121
82 บ.นํ้ าตาลขอนแกน 43 หมู10 ถ.นํ้ าพอง-กระนวน อ.นํ้ าพอง ขอนแกน 40140 (043)441241-4F:441356



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

83 บ.ผาแดง ระยอง 15 ถ. ผาแดง ต.มาบตาพุด อ.เมือง ระยอง 21150 (038)683318-20F:683321
84 บ.ผาแดงอินดัสทรี จก. 94 ม. 3 ต. หนองบัวใต อ. เมือง จ. ตาก (055) 558500 F: 558511
85 บ.กาญจนสิงขร 50 หมู 2 ต. วังขยาย อ.ทามวง กาญจนบุรี (034)611783-7 F:611786
86 บ.โตโยตา จก. 74 หมู9 ถ.ทางหลวงหลายเลข 331 ต.หัวสํ าโรง อ.แปลงยาว ฉะเชิงเทรา (038)575100 F: 575186
87 บ.ชลประทานซิเมนต 1 ถ.ชลประทานซีเมนต อ.ตาคลี จ.นครสวรรค (056) 261725 F:261780
88 บ.ชลประทานซิเมนต 1 ถ.ชลประทานซีเมนต ต.ชะอํ า อ.ชะอํ า เพชรบุรี 76120 (032)471415 F:471523
89 บมจ. นครหลวงเสนใยสังเคราะห จก. 99/1 ม.2 ถ.เศรษฐกิจ 1 ต.นาคี อ.เมือง สมุทรสาคร (034)830922-4F:424624
90 บ.นํ้ าตาลมิตรภูเวียง 365 ม.1 ถ.มะลิวัลย อ.หนองเสือ จ.ขอนแกน (043)294202-4F:294206
91 บ.ยูไนเต็ด จก. 54 ถ. สุขาภิบาล ต.นครชัยศรี อ.นครชัยศรี นครปฐม (034) 8819280-90 F: 331955
92 บ.อะโรเมติกสประเทศไทย 4 ถ.ไอ 2 นิคมอุตสาหกรรมมาบตาพุด ระยอง 21500 (038)5375700, 683683
93 บ.บริหารและพัฒนา 5 ถ.เมืองใหมมาบตาพุด สาย6 ต.หวยโนง อ.เมือง ระยอง 21151 (038)684096-8F:684561
94 บ.รวมเกษตรกรอุตสาหกรรม 99 หมู10 ต.โคกสะอาด อ.ภูเขียว จ.ชัยภูมิ 36110 (038)861566-8 F:861570
95 บ.สวนอุตสาหกรรมบางกะดี 159 หมู 5 ถ.ติวานนท ต.บางกะดี อ.เมือง ปทุมธานี 5011364 F: 5011367
96 บ.ดัชมิลล 137/6 พุทธมณฑลสาย 8 อ.นครชัยศรี นครปฐม 73120 (034)232222-4 F:232757
97 บ.เพอรอกซิไทยจํ ากัด 1 ถ.ไอสามเอ มาบตาพุด อ.เมือง ระยอง 21150 (038)683616-8 F:683624
98 สนง.ปรมาณูเพื่อสันติ (หองปฏิบัติการ) ถ. วิภาวดีรังสิต กทม. 5795230 #141F:5620093
99 สนง.ปรมาณูเพื่อสันติ(ฝายติดตอแบบประเมิน16 ถ.วิภาวดีรังสิต จตุจักร กทม. 10900 5795230 F:5613013
100 สนง.ปรมาณูเพื่อสันติ(กองเคมี ฝายวิจัย) ถ. วิภาวดีรังสิต บางเขน กทม. 10900 5620124 F:5613013
101 กองวัตถุมีพิษการเกษตร กรมวิชาการเกษตร เกษตรกลาง ถ.พหลโยธิน เขตจตุจักร กทม. 10900 5797511F:9405942

หมายเหตุ * มีหอง Lab มากกวา 1 แหง



รายชื่อ หองปฏิบัติการดานอาชีวอนามัยและสิ่งแวดลอม จํ านวน 31 แหง
ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

1 รพ. สงขลานครินทร คณะแพทยศาสตร ม.สงขลานครินทร อ.หาดใหญ สงขลา 90112 (074)212908 F:212908
2 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 1 47/100 ซ.ติวานนท 4 ถ.ติวานนท ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง นนทบุรี 9688398 F:9688061-2
3 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 3 31/2 หมู4 ต.บานสวน ถ.พระยาสัจจา อ.เมือง ชลบุรี 20000 282381 F:275420
4 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต5 ถ. พลลาน อ.เมือง จ.นครราชสีมา 30000 (044)242818F:243480
5 ศูนยอนามัยสิ่งแวดลอมเขต 9 ถ.พิษณุโลก-หลมสึก อ.วังทอง จ.พิษณุโลก 65130 (055)311172F:311256
6 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 88/7 ซ.รพ.บํ าราศนราดูร อ.เมือง นนทบุรี 5915436 F: 5915436
7 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยสมุทรสงคราม ถ.เอกชัย ต.ลาดใหญ อํ าเภอเมือง จ.สมุทรสงคราม 75000
8 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยเชียงราย ต.บางแล อ.เมือง จ.เชียงราย (053)793149-50F:793148
9 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยพิษณุโลก ศูนยราชการ หมู 5 ต.หัวรอ อ.เมือง พิษณุโลก 65000 (055)247580-1# 114,115

10 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยเชียงใหม 191 หมู 5 ต.ดอนแกว อ.แมริม เชียงใหม 50180 (053)211065-6 F:219223
11 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยตรัง หมู 4  ต. บานควน  อ. เมือง  จ. ตรัง   92000 (075) 213104-7 F: 215675
12 สถาบันความปลอดภัย 22/3 ถ. ราชชนนี แขวงทับพลี เขตตลิ่งชัน กทม. 10170 8841727 #150F:4486509
13 รพ.เชียงใหมราม 8 ถ.บุญเรืองฤทธิ์ ต.ศรีภูมิ อ.เมือง เชียงใหม (053) 224851# 2603-5 F 224880
14 สสจ.ลํ าพูน ถ.เชียงใหม-ลํ าพูน อ.เมือง จ.ลํ าพูน (053) 532477-8
15 รพ. กลาง 514 ถ.หลวง เขตปอมปราบ กทม. 10100 2216141# 1208 
16 รพ. สระบุรี กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก อ.เมือง สระบุรี (036)316555#1131F:211624
17 รพ. สมเด็จพระเจาตากสิน 295 ถ.พหลโยธิน อ.เมือง จ.ตาก 63000 (055)511024# 1083 F:513037
18 บ.ยูไนเต็ดแอนนาลิสต 17 ถ.โยธา แขวงตลาดนอย เขตสัมพันธวงศ กทม. 2334027 F: 6390605
19 บ.ควอลิตี ้ แอนด รีเสริช จก. 308/1 ถ. พหลโยธิน กทม 10400 6152130-44 F:2745334
20 บ.ไทยออริฟูดส จก. 155/1 หมู1 ถ. เทพารักษ กิ่งอํ าเภอบางเสาธง สมุทรปราการ 7063521 F: 7063521



ลํ าดับ ชื่อ                                ที่อยู เบอรโทร

21 บ.กรีนสปอต 207 หมู5 ต.ทาโรงจาง อ.นูนเนิน จ.สุราษฎรธานี 84130 (077)254100-8 F:254109
22 บ.กรุงเทพโปรดักส จก. 150 หมู 7 ต.ตาลเดี่ยว อ.แกงคอย สระบุรี (036) 251970-6# 220-1F:251969
23 รพ.เลิดสิน แขวงสีลม เขตบางรัก กทม. 10500 2366562 F:2356909
24 กองอาชีวอนามัย กรมอาชีวอนามัย กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข นนทบุรี 11000 5904393 F: 5904388
25 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยชลบุรี 59/2 หมู 3 ต.เสม็ด อ.เมือง ชลบุรี 20000 (038)287111 F:286478
26 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยสุราษฎรธานี นิคม ซ.2 ต. ขุนทะเล อ.เมือง สุราษฎรธานี 84000 (077)355301F:355300
27 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยขอนแกน 400/2 ถ.หนาศูนยราชการ อ.เมือง จ.ขอนแกน (043)242871-3 F:242845
28 รพ.ปกเกลา ถ.เลียบเนิน ต.วัดใหม อ.เมือง จันทบุรี (039)324975-84#1500 F:311511
29 รพ.อุดรธานี 33 ถ. เพาะนิยม อํ าเภอเมือง จ. อุดรธานี  41000 (042) 348888-917 F: 348612
30 รพ. มหาราชนครศรีธรรมราช 198 ถ.ราชดํ าเนิน อ.เมือง นครศรีธรรมราช (075) 340250 F:343066
31 โครงการอาชีวอนามัยมาบตาพุด 18 ต.หวยโปง อ.เมือง ระยอง 21150 (038) 684020-1#103 F: #102
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ประวัติผูวิจัย

นางสวรรยา  จันทูตานนท เกิดเมื่อวันที่ 23 พฤศจิกายน พ.ศ.2510 ที่อํ าเภอเมือง จังหวัดสตูล
เรียนจบชั้นมัธยมศึกษาปที่ 6 จากโรงเรียนสตูลวิทยา จังหวัดสตูล หลังจากนั้นในป พ.ศ.2528 เขารับ
การศึกษาที่วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี จังหวัดสงขลา หลักสูตรประกาศนียบัตรพยาบาลศาสตร
เทยีบเทาปริญญาตรี และในป พ.ศ.2542 ไดเขาศึกษาตอในหลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขา
เวชศาสตรชุมชน ภาควิชาเวชศาสตรปองกันและสังคม คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ปจจบุนัรับราชการในตํ าแหนง นักวิชาการควบคุมโรค ระดับ 7 ที่ศูนยระบาดวิทยาภาคใตสงขลา อํ าเภอ
เมือง จังหวัดสงขลา
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