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บทคัดย่อ

 สำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้จัดทำาระบบการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ในปีงบประมาณ 2562 
เรยีกว่า MOPH X-ray 2562 การศกึษานีเ้ป็นการวจิยัเชงิพฒันามวีตัถปุระสงค์เพือ่กำาหนดขัน้ตอนดำาเนนิงานทีเ่หมาะสมและ
วเิคราะห์ผลการนำาระบบงานไปใช้ดำาเนนิการรบัรองระบบบรหิารคณุภาพห้องปฏบัิตกิารรงัสวีนิจิฉยั โดยใช้สถติพิรรณนาและ
สถิติ one-way ANOVA กรอบแนวคิดการวิจัยประกอบด้วย 3 ส่วน คือ (1) การดำาเนินการจัดทำามาตรฐานห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัย ประกอบด้วย 10 หัวข้อใหญ่ และจัดทำาเป็นแบบประเมินผล 114 ข้อ (2) การจัดทำาระบบการรับรอง โดยมีการ
จัดทำาเอกสารคุณภาพ การพัฒนาผู้ตรวจประเมิน และการกำาหนดขั้นตอนดำาเนินงาน เพ่ือให้บริการรับรองห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยในประเทศไทย และ (3) การนำาระบบการรับรองไปให้บริการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยจำานวน 
245 แห่ง ครอบคลุมสถานบริการ 5 กลุ่ม ได้แก่ โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลสังกัด
กรมวิชาการกระทรวงสาธารณสุข และสังกัดกรุงเทพมหานคร ผลการตรวจประเมินพบว่า ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่มีความ
ไม่สอดคล้องกับมาตรฐานไม่เกิน 10 ข้อ  ผลการตอบแบบสอบถามเพื่อประเมินผลความพึงพอใจของการรับรองห้องปฏิบัติ
การตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 172 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 70.2 มีความพึงพอใจในระดับมากที่สุด ถึงร้อยละ 88.0 
และเปรยีบเทยีบความพงึพอใจเฉลีย่ตามประเภทห้องปฏิบตักิารรงัสวีนิจิฉยัทีข่อการรบัรองทัง้ 5 กลุม่ โดยใช้สถติ ิone-way 
ANOVA พบว่าความพึงพอใจของห้องปฏิบัติการไม่แตกต่างกัน (p > 0.05) สรุป ระบบการรับรองที่จัดทำาขึ้นสามารถนำาไป
ใช้ในการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย เพ่ือส่งเสริมการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัยทั่วประเทศ ซึ่งจะส่งผลให้ผู้รับบริการได้เข้าถึงบริการสุขภาพที่มีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพและมีมาตรฐาน และ
ผู้ให้บริการมีความปลอดภัยด้วย

 ค�าส�าคัญ: การวิจัยและพัฒนา, ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย, มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย, ระบบการรับรอง
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย MOPH X-ray 2562



Establishing a Quality Certification System for Diagnostic Radiology Laboratory in 
Thailand

Raevadee Siritunyanont, Songphon Chamdit, Buppa Wongyot
Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Ministry of Public Health 
Corresponding author: Raevadee Siritunyanont, raevadee.s@dmsc.mail.go.th

Abstract
 The Bureau of Laboratory Quality Standards of the Ministry of Public Health (MOPH) had established 
a quality certification system for diagnostic radiology laboratory (DRLab), namely MOPH X-ray 2562, 
since 2019. This study aimed to determine the appropriate processes and to evaluate the imple-
mentation of the established certification system by using descriptive statistics and one-way 
ANOVA. The research included three parts: (1) the creation of DRLab standards with 10 main 
topics containing 114 checklist items; (2) the development of a certification system, including 
quality documents, assessor training, and operational procedures in order to provide certification 
services for DRLabs in Thailand; (3) the implementation of the certification system with 245 DRLabs 
of 5 provider groups (community hospitals, general hospitals, regional hospitals, academic hospi-
tals under Ministry of Public Health, and hospitals of the Bangkok Metropolitan Administration). 
Sixty-three percent of the total DRLabs (245) were found to have nonconformities of less than 10 
requirement items. The satisfaction questionnaire revealed that 70.2% were satisfied with the 
highest satisfaction rate being 88.0%. The average satisfaction levels of DRLabs among 5 groups 
showed no significant difference (p > 0.05 by one-way ANOVA). The established certification system 
could be applied to certify diagnostic radiology laboratories throughout the country to promote 
quality system of safe, efficient, and standardized services to both recipients and providers.

 Keywords: research and development, diagnostic radiology laboratory, radiodiagnosis labo-
ratory standard, MOPH X-ray 2562 certification system of diagnostic radiology 
laboratory

ภูมิหลังและเหตุผล

ใ นปัจจุบันมีการนำาระบบรับรองคุณภาพมาใช้อย่าง
แพร่หลาย ทั้งในการรับรองระบบการศึกษาทั่วไป การ

ศึกษาพยาบาลและในวิชาชีพต่างๆ สำาหรับสถานพยาบาล
ในประเทศไทยได้มีการนำามาตรฐานหรือเกณฑ์รางวัล
มาใช้กันอย่างหลากหลาย ทั้งมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ ได้แก่ Laboratory Accreditation (LA), 
International Organization for Standardization (ISO 
15189), Ministry of Public Health (MOPH Lab) และ
มาตรฐานภาพรวมทั้งประเทศ ได้แก่ Thailand Quality 
Award (TQA), Joint Commission International (JCI), 
Hospital Accreditation (HA) โดยมาตรฐาน HA ของ

สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค์การมหาชน) 
เป็นมาตรฐานระดับสากลที่โรงพยาบาลส่วนใหญ่ใน
ประเทศไทยได้นำาไปใช้(1) และได้กล่าวถงึบริการรงัสวีทิยา/
ภาพทางการแพทย์ (radiology / medical imaging ser-
vices) ซึ่งเป็นระบบงานหน่ึงของโรงพยาบาล มุ่งเน้นการ
ใช้ข้อมูลที่ถูกต้อง น่าเชื่อถือ เพื่อวินิจฉัยโรคและการรักษา
ที่เหมาะสม โดยให้มีอันตรายต่อผู้ป่วยและเจ้าหน้าท่ีน้อย
ที่สุด(2) ทั้งนี้ ประเทศไทยมีการจัดทำามาตรฐานงานบริการ
รังสีไว้ในมาตรฐานบริการสาธารณสุขของกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2550 และการ
จัดทำาแนวทางการตรวจประเมินบริการรังสีวิทยาในสถาน
พยาบาลประเภทท่ีรบัผูป่้วยไว้ค้างคนืของกองการประกอบ

221

Journal of Health Systems Research Vol. 18 No. 2 April-June 2024



222

โรคศิลปะ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ รวมทั้งกรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้จัดทำาเกณฑ์และแนวทางการ
พัฒนางานรังสีวินิจฉัย สำาหรับโรงพยาบาลสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2558 เพื่อใช้เป็นแนวทางในการพัฒนา
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย(3)

 สำานกัมาตรฐานห้องปฏิบัตกิาร (สมป.) เริม่ดำาเนนิการ
จัดทำาระบบรบัรองคณุภาพห้องปฏบิตักิารรงัสีวนิิจฉัยต้ังแต่
ปีงบประมาณ 2562 ตามนโยบายของกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์(4) เนื่องจาก สมป. มีอำานาจหน้าที่ติดตาม ตรวจ
สอบระบบคุณภาพ และให้การรับรองห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วน
ราชการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. 2552 และตามมาตรา 30 แห่งพระราชบัญญัติการ
มาตรฐานแห่งชาต ิพ.ศ. 2551 รวมทัง้การได้รบัการยอมรับ
เป็นหน่วยรับรองระบบงาน (Accreditation Body, AB) 
ของประเทศไทยจากองค์การรับรองระบบงานในระดับ
ภูมิภาคและระหว่างประเทศ โดยผ่านกลไกข้อตกลงการ
ยอมรับร่วม (Mutual Recognition Agreement, MRA) 
จากองค์การภมูภิาคเอเชยีแปซฟิิกว่าด้วยการรบัรองระบบ
งาน (Asia Pacific Accreditation Cooperation, APAC) 
และองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรองระบบงาน
ห้องปฏิบัติการ (International Laboratory Accredi-
tation Cooperation, ILAC) ทั้งนี้ การเป็นหน่วยรับรอง
ระบบงานจะต้องมีการบริหารจัดการตามมาตรฐาน ISO/
IEC 17011 (International Electrotechnical Commis-
sion) โดยมีข้อกำาหนดสำาคัญประกอบด้วย หัวข้อที่ 4 ข้อ
กำาหนดทั่วไป หัวข้อท่ี 5 ข้อกำาหนดโครงสร้างการบริหาร
งาน หัวข้อที่ 6 ข้อกำาหนดทรัพยากร หัวข้อที่ 7 ข้อกำาหนด
กระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการ หัวข้อท่ี 8 ข้อกำาหนด
สารสนเทศ และหัวข้อที่ 9 ข้อกำาหนดระบบการบริหาร
จัดการ ซึ่งเป็นข้อกำาหนดเกี่ยวกับความสามารถในการให้
บริการรับรองการดำาเนินการอย่างสมำ่าเสมอ และมีความ
เป็นกลางในการตรวจประเมนิและรบัรองห้องปฏบิติัการ(5) 
รวมท้ังใช้เป็นเป็นข้อกำาหนดในการตรวจประเมินเพื่อการ

ยอมรับร่วมโดย APAC และ ILAC
 การดำาเนินการเป ็นหน่วยรับรองระบบบริหาร
คณุภาพห้องปฏิบติัการรงัสวีนิจิฉัยตามมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข จำาเป็นต้องมีการวางระบบการบริหารจัดการ
องค์กร กำาหนดเงื่อนไขการรับรอง ขั้นตอนการดำาเนินงาน
และบุคลากรท่ีรับผิดชอบงาน เพ่ือให้หน่วยรับรองระบบ
งานมีความน่าเชื่อถือ ผู้มาใช้บริการรับรองห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัย รวมทั้งหน่วยงานที่เก่ียวข้องเกิดความเช่ือม่ัน
และให้การยอมรับ ซ่ึงที่ผ่านมายังไม่มีรายงานศึกษาวิจัย
ระบบรับรองคณุภาพห้องปฏบิติัการรังสีวนิจิฉัย ผู้วจิยัจงึมี
ความสนใจศกึษาการจดัทำาระบบรบัรองคณุภาพห้องปฏบัิติ
การรังสีวินิจฉัย โดยยึดหลักการดำาเนินงานตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17011 ในการนำามาประยุกต์ใช้เป็นมาตรฐาน
การดำาเนินงานของหน่วยรับรองระบบงาน และ ISO 
9001:2015 ซึง่เป็นมาตรฐานในเรือ่งระบบบรหิารคณุภาพ
ที่นำามาใช้กับการผลิต การบริการ และยังสามารถนำาไป
ใช้กับหน่วยงานราชการโดยไม่จำากัดขนาดขององค์กร(6)  

รวมท้ังศึกษาวิเคราะห์ผลการจัดทำาระบบงาน และการนำา
ระบบงานไปใช้ดำาเนนิการรับรองระบบบริหารคณุภาพห้อง
ปฏบิติัการรังสีวนิจิฉัย รวมท้ังการอภปิรายผลระบบบรหิาร
คณุภาพห้องปฏบิติัการรังสวีนิจิฉัยตามกรอบแนวคดิระบบ
สาธารณสขุ six building blocks ขององค์การอนามยัโลก 
(World Health Organization, WHO) เพื่อส่งเสริมห้อง
ปฏบิติัการรงัสวิีนจิฉัยท่ัวประเทศให้มกีารดำาเนนิการระบบ
คณุภาพและมมีาตรฐานการบริการ ได้รับการตรวจประเมิน 
และได้รับการรับรองระบบคุณภาพ ประชาชนสามารถเข้า
ถึงบริการสุขภาพที่มีประสิทธิภาพและมีมาตรฐาน 

ระเบียบวิธีศึกษา

 งานวิจัยนี้เป็นงานวิจัยเชิงพัฒนา (research & de-
velopment) เพ่ือประเมนิผลการนำาระบบรบัรองคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยไปใช้ดำาเนินการและติดตาม
ผลดำาเนินการรับรอง ระหว่าง เดือนมกราคม 2562 – 
พฤษภาคม 2566 โดยทำาการศึกษา 3 ส่วน ประกอบด้วย

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข ปีที่ 18 ฉบับที่ 2 เมษายน-มิถุนายน 2567



 ส่วนที่ 1 การจัดทำามาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข เป็นการกำาหนดข้อกำาหนด
ระบบคุณภาพที่ห้องปฏิบัติการต้องดำาเนินการ โดยศึกษา
ลักษณะงานบริการห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ศึกษา
มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและเปรียบเทียบข้อ
กำาหนดของมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง และจัดทำาเป็นมาตรฐาน
ห้องปฏิบตักิารรงัสีวนิจิฉยักระทรวงสาธารณสขุ(4) เพือ่ห้อง
ปฏิบัติการจะได้นำามาตรฐานไปใช้ดำาเนินการจัดการระบบ
คุณภาพและรับการตรวจประเมิน
 ส่วนที่ 2 การจัดทำาระบบการรับรอง และจัดทำา
เอกสารคุณภาพ เพื่อให้กระบวนการให้บริการรับรองมีขั้น
ตอนการให้บริการรับรอง มีผู้ตรวจประเมิน สามารถนำาไป
ใช้ดำาเนินการรับรองได้ในทางปฏิบัติจริง
 ส่วนที่ 3 การนำาระบบการรับรองไปให้บริการรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กลุ ่ม
ตวัอย่างเป็นห้องปฏบิตักิารรงัสวีนิจิฉยัทีย่ืน่ขอรบัรอง และ
ได้รับการตรวจประเมินตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข ระหว่างสิงหาคม 2562 – 
พฤษภาคม 2566 จำานวน 245 แห่ง
 เครื่องมือที่ใช้ในการตรวจประเมิน คือ แบบตรวจ
ประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย (checklist 
x-ray) 114 ข้อ
 การวิเคราะห์ข้อมูล
 3.1 วิเคราะห์กลุ่มเป้าหมาย แจกแจงความถี่ และ
ประมวลผลเป็นร้อยละ
 3.2 วิเคราะห์ผลตรวจประเมินที่เป็นการรายงาน
ความไม่สอดคล้องของระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการกับ
มาตรฐาน โดยนำาข้อกำาหนดท่ีดำาเนินการไม่ได้และดำาเนิน
การได้บางส่วนมารวบรวม วิเคราะห์ ประมวลผลเป็นร้อย
ละ และสถิติเชิงพรรณนา โดยใช้โปรแกรม MS-Excel
 3.3 ศึกษาผลการนำาระบบรับรองไปให้บริการ
  3.3.1 การศึกษาความพึงพอใจของผู้รับบริการ
  กลุ่มตัวอย่างเป็นห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยที่ขอ

การรับรองจำานวน 245 แห่ง
  เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล เป็น
แบบสอบถามที่สร้างขึ้นมาเพื่อประเมินผลความพึงพอใจ
การให้บริการรับรองสำาหรับห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยที่
ผ่านการรับรอง ประกอบด้วย ส่วนท่ี 1 ข้อมูลห้องปฏิบัติ
การ ส่วนที่ 2 การบริการ ส่วนที่ 3 การตรวจประเมิน ส่วน
ที ่4 คณุภาพการบรกิาร ส่วนที ่5 ผลทีไ่ด้รบัจากการพฒันา
คณุภาพและได้รบัการรบัรองส่งผลดีต่อห้องปฏบิติัการของ
ท่านอย่างไร และส่วนที่ 6 ข้อเสนอแนะอื่นๆ
  ลักษณะแบบสอบถามท่ีจัดทำาข้ึน จะเป็นการให้
คะแนนแบบมาตราส่วนประมาณค่า (rating scale) ของ
ลิเคิร์ท (Likert) กำาหนดสเกลวัดระดับความคิดเห็น 5 
ระดับ ได้แก่ ดีมาก – 5 คะแนน  ดี - 4 คะแนน  พอใช้ – 
3 คะแนน  น้อย - 2 คะแนน และ น้อยที่สุด - 1 คะแนน 
เกณฑ์ทีใ่ช้แปลความหมายของค่าเฉลีย่ท่ีได้จากการคำานวณ 
มดีงันี ้ช่วงคะแนนหาจาก (มากทีส่ดุ-น้อยทีส่ดุ)/จำานวนช่วง 
= (5-1)/5 = 0.8 ช่วงคะแนน 4.21-5.00 หมายถึงพอใจ
มากที่สุด (very satisfactory) 3.41-4.20 หมายถึงพอใจ
มาก (satisfactory) 2.61-3.40 หมายถึงพอใจปานกลาง 
(fair satisfactory) 1.81-2.60 หมายถึงพอใจน้อย (poor 
satisfactory) 1.00-1.80 หมายถึงพอใจน้อยที่สุด (very 
poor satisfactory)
  ประมวลผลโดยใช้โปรแกรม MS-Excel แสดงสถติิ
ค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) และร้อยละ
  3.3.2 ศกึษาความแตกต่างของความพึงพอใจเฉลีย่
ของกลุ่มตัวอย่าง จำาแนกตามประเภทห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัยที่ขอการรับรอง
  กลุ ่มตัวอย่าง คือห้องปฏิบัติการท่ีตอบแบบ 
สอบถามการประเมินความพึงพอใจ จำานวน 172 แห่ง 
(อัตราตอบร้อยละ 70.2) จำาแนกเป็นห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัยจากโรงพยาบาลชุมชน 127 แห่ง ห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยจากโรงพยาบาลทั่วไป 25 แห่ง ห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยจากโรงพยาบาลศูนย์ 8 แห่ง ห้องปฏิบัติการ
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รังสีวินิจฉัยจากโรงพยาบาลสังกัดกรมวิชาการ กระทรวง
สาธารณสุข 10 แห่ง และห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยจาก
โรงพยาบาลสังกัดกรุงเทพมหานคร 2 แห่ง
  โดยนำาข้อมูลที่รวบรวมได้จากแบบสอบถามมา
ประมวลผล โดยกำาหนดรหสัให้เป็นตวัเลข สำาหรบัตัวแปร 
ต่างๆ แล้วนำามาวิเคราะห์ เพือ่หาคำาตอบตามสมมติฐานทีต่ัง้
ไว้ว่ากระบวนการรบัรองฯ สามารถนำาไปใช้ในการให้บรกิาร
รบัรองได้หรอืไม่ และห้องปฏบัิตกิารต่างกลุม่ (สงักดั) มคีวาม 
พงึพอใจระบบงานแตกต่างกนัหรอืไม่ โดยใช้สถติิ one-way 
ANOVA และกำาหนดระดบันยัสำาคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05

ผลการศึกษา
 ส่วนที่ 1 การจัดท�ามาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข
 การจัดทำามาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย
กระทรวงสาธารณสขุ หรือเรยีกว่า MOPH X-ray 2562 โดย
นำาเกณฑ์และแนวทางการพัฒนางานรังสีวินิจฉัย 2558(7)

มาปรับปรุงขึ้นใหม่ มีข้อกำาหนดและรายละเอียดที่ปรับ
เปลี่ยนให้เหมาะสมกับการนำาไปใช้ เพื่อการรับรองระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยและบริบทปัจจุบันของ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ดังแสดงใน Table 1

Subject

1. Requirement

2. Checklist

3. Assessment

4. Evaluation of the item

5. Evaluation criteria

6. Consideration of audit 
results

Table 1 Criteria and guidelines for the development of diagnostic radiology laboratory 2558 versus MOPH X-ray standard 
2562

Criteria and guidelines for the development 
of diagnostic radiology laboratory BE 2558

The main points are divided into 3 parts: Safety, 
Radiological Services and Service Quality

The checklists for regional hospitals and general 
hospitals contain 118 items, and for community 
hospitals 107 items.

The Regional Medical Sciences Center and 
committee arranged the assessment.

Each item is given two levels, including the 
basic level and the best level.
- The basic level scores one to two points.
- The best level scores two points.

1. The scoring criteria are classified into three 
levels: pass the basic level < 75 percentage, 
pass the good level 75–84 percentage, and 
pass the best level 85–100 percentage.

2. A nonconformity is an opportunity for further 
development.

The Regional Medical Sciences Center and 
committee approved.

MOPH X-ray 2562

The content of the standard is composed of 10 
topics, including 1. Organization and manage-
ment, 2. Personnel, 3. Tools and equipment, 4. 
Quality assurance, 5. Document control, 6.Lo-
cation and environment, 7. Safety, 8. Radiation 
service process, 9. Reporting results, 10. Internal 
audit and evaluation

114 items

The Bureau of Laboratory Quality Standards 
(BLQS) appointed the assessors. 

There are four types of each item: complete, 
partial, incomplete, and not applicable (n/a).

The diagnostic radiological laboratory shall 
conform to the requirements. If the evaluation 
is marked partial or incomplete, there must be 
corrective action.

First, the assessor finalized the corrective actions. 
Next, the BLQS inspected the evidence, covering 
all nonconformities. Then, a screening sub-
committee approved. Finally, the accreditation 
committee gave their approval.

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข ปีที่ 18 ฉบับที่ 2 เมษายน-มิถุนายน 2567



 ส่วนที่ 2 การจัดท�าระบบการรับรอง
 เป็นการกำาหนดขั้นตอนดำาเนินงาน รวมทั้งการ
พิจารณาปัจจัยที่เกี่ยวข้อง ทั้งจากการรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และการรับรอง
สถานพยาบาลตามมาตรฐาน HA เพื่อให้ได้แนวทางที่
เหมาะสมและนำาไปให้บริการรับรองในทางปฏิบัติได้อย่าง
มีประสิทธิภาพ ดังนี้
 2.1 การจัดทำาเอกสารคณุภาพ ประกอบด้วยเอกสาร  
1) นโยบาย ข้อกำาหนดและเงือ่นไขการรบัรองระบบบรหิาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข  
2) คู่มือการตรวจประเมิน มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสี
วนิจิฉยั กระทรวงสาธารณสขุ 2562  3) แนวทาง  (guidelines) 
2 ฉบบั  4) มาตรฐานการปฏิบัตงิาน (standard operating 
procedure, SOP) 1 ฉบับ  5) ฟอร์ม 16 ฉบับ เพือ่เจ้าหน้าท่ี 
สำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการใช้เป็นแนวทางดำาเนินการ 
และผู ้ตรวจประเมินใช้เป็นเอกสารประกอบการตรวจ
ประเมิน รวมทั้งสำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการนำาไปใช้ให้
บริการรับรอง
 2.2 การพฒันาผูต้รวจประเมนิ โดยจัดอบรมหลกัสตูร
ผู้ตรวจประเมิน เพื่อให้มีความรู้ความเข้าใจในมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย และข้อกำาหนดและเงื่อนไขการ
รับรอง รวมทั้งเอกสารที่ใช้ประกอบการตรวจประเมิน ฝึก
ปฏิบัติตรวจประเมินและรายงานผลตรวจประเมิน โดยมีผู้
ผ่านการอบรม รวม 132 คน นอกจากนีย้งัมกีารข้ึนทะเบยีน
ผู้ตรวจประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย
โดยผู้สนใจศึกษาด้วยตนเอง และทำาแบบทดสอบออนไลน์ 
กำาหนดเกณฑ์ผ่านการทดสอบ ร้อยละ 80 ของคะแนนรวม
จำานวน 460 คน
 2.3 การกำาหนดข้ันตอนดำาเนินงาน เพื่อให้บริการ
รบัรองระบบบรหิารคณุภาพห้องปฏบัิตกิารรงัสวีนิจิฉยั โดย
กำาหนดขั้นตอน ดัง Figure 1 ประกอบด้วย
   2.3.1 การยื่นขอรับรอง โดยห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยนำาส่งเอกสารตามท่ีระบุในแบบคำาขอรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏบิตักิารรงัสวีนิจิฉยั มาตรฐาน

กระทรวงสาธารณสุข รหัสเอกสาร F 0715080 พร้อมไฟล์
เอกสารที่เกี่ยวข้องอีก 6 รายการได้แก่ 1) สำาเนาสรุปผล
การตรวจประเมนิคณุภาพภายในห้องปฏบิติัการรงัสวีนิจิฉยั 
(internal audit) และแบบตรวจประเมิน checklist 114 
ข้อ  2) แบบข้อมูลจำาเพาะ 3) คู่มือคุณภาพฉบับปัจจุบัน 4) 
service profile 5) แบบบันทึกแนวทางแก้ไขข้อบกพร่อง 
กรณีผลการตรวจประเมิน internal audit มีข้อที่มีบาง
ส่วน หรือไม่ได้ดำาเนินการ 6) รายงานผลทดสอบคุณภาพ
เครื่องมือที่ผ่านมาตรฐาน พร้อมทั้งระบุชื่อผู้ประสานงาน
เพือ่ตดิต่อและประสานงานกับ สมป. ตัง้แต่ยืน่คำาขอรบัรอง 
ถึงการได้รับการรับรอง
  2.3.2 การพิจารณายื่นขอรับรอง โดยพิจารณา
ความครบถ้วนและถกูต้องของเอกสารทีย่ืน่ขอรับรอง ตาม
ข้อกำาหนดและเงื่อนไขการรับรอง
  2.3.3 การตอบรับการยื่นขอรับรอง โดยบันทึก
ข้อมูลห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอรับรอง และกำาหนดรหัส เพื่อ
ระบลุำาดับการให้บริการและประเภทการยืน่ขอรับรอง เป็น
ประเภทเดี่ยวหรือประเภทคู่ (ยื่นขอรับรองห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยพร้อมกับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์) และ
แจ้งอัตราค่าใช้จ่าย โดยห้องปฏิบัติการชำาระค่าใช้จ่ายตาม
ช่องทางทีก่ำาหนด แล้วส่งสำาเนาการชำาระค่าใช้จ่ายให้ สมป.
  2.3.4 การคัดเลือก ทาบทาม และแต่งตั้งคณะ 
ผูต้รวจประเมนิจำานวน 2 คน ต่อ 1 แห่ง โดย สมป. คดัเลอืก 
ผู้ตรวจประเมินที่ผ่านการอบรม และผ่านการประเมิน
ความรู้มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ซึ่งเป็นผู้ตรวจ
ประเมินที่มาจากต่างเขตสุขภาพกับห้องปฏิบัติการที่รับ
การตรวจประเมิน ห้องปฏิบัติการสามารถปฏิเสธผู้ตรวจ
ประเมินที่ได้รับการแต่งต้ังได้ โดยทำาหนังสือระบุเหตุผล 
เสนอต่อผู้อำานวยการสำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
  2.3.5 การตรวจประเมิน ระยะเวลา 1 วัน ตามวัน
เวลาทีก่ำาหนด โดยคณะผูต้รวจประเมนิ ณ สถานทีป่ฏบิตังิาน 
(onsite audit) โดยใช้มาตรฐานห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย
กระทรวงสาธารณสขุและรายงานผลตรวจประเมินทัง้ความ
สอดคล้องและไม่สอดคล้องของระบบคุณภาพห้องปฏิบัติ
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การกับมาตรฐาน ข้อดี ข้อเสนอแนะและโอกาสพัฒนา
  2.3.6 การแก้ไขความไม่สอดคล้อง โดยห้องปฏบิติั
การรังสีวินิจฉัยจะต้องแก้ไขให้มีความสอดคล้องกับข้อ
กำาหนดทกุข้อภายใน 30 วนั และขอขยายเวลาการแก้ไขได้
อีก 30 วนั ส่งให้ผูต้รวจประเมนิพจิารณาผลการแก้ไข และ
เจ้าหน้าทีส่ำานักมาตรฐานห้องปฏบัิตกิารตรวจสอบความถกู
ต้องและความครบถ้วนของการแก้ไข
  2.3.7 การพิจารณาให้การรับรอง โดยจัดประชุม
คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองรายงานการตรวจ
ประเมิน และประชุมคณะกรรมการรับรองห้องปฏิบัติการ 
ตามลำาดับ หากคณะกรรมการฯ พิจารณาว่าไม่ผ่านการ
รับรอง จะต้องเข้าสู่การพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการฯ 
อกีครัง้ อย่างไรก็ตาม คณะอนกุรรมการฯ หรอื คณะกรรม-
การฯ อาจจะมีข้อซักถามเกีย่วกบัรายงานผลตรวจประเมนิ
และการแก้ไข รวมทัง้อาจจะต้องส่งข้อมลูเพิม่เตมิ หรืออาจ

มีมติไม่ให้การรับรอง โดย สมป.จะแจ้งให้ห้องปฏิบัติการ
ทราบ เพื่อทำาเรื่องอุทธรณ์
  2.3.8 การผ่านการรับรองโดย สมป. ประกาศ
รายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองทางเว็บไซต์สำานัก
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ และจัดทำาใบรับรอง ลงนาม
โดยอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และปลัดกระทรวง
สาธารณสุข ทั้งน้ี ใบรับรองมีอายุ 3 ปี นับจากวันท่ีคณะ
กรรมการฯ มีมติให้การรับรอง
  2.3.9 การธำารงรักษาระบบคุณภาพ โดยห้อง
ปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยจะต้องดำาเนินการรักษาระบบ
คุณภาพต่อเนื่อง และส่งรายงานผลการเฝ้าระวังให้สำานัก
มาตรฐานห้องปฏบิติัการ ได้แก่ รายงานผล internal audit 
รายงานผลทบทวนระบบคุณภาพ ในวงรอบ 1 ปี 6 เดือน 
และดำาเนนิการยืน่ต่ออายกุ่อนใบรบัรองหมดอายอุย่างน้อย 
120 วัน

Figure 1 Procedures for accrediting the diagnostic radiology laboratory

BLQS = Bureau of Laboratory Quality Standards
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 ส่วนที ่3 การน�าระบบการรับรองไปให้บรกิารรบัรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย
 1. ระบบการรับรองที่จัดทำาขึ้น นำาไปให้บริการห้อง
ปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยท่ียื่นขอรับรอง จำานวน 245 แห่ง 
จำาแนกตามประเภทห้องปฏบิตักิารรงัสวีนิจิฉยัทีข่อรับรอง 
ได้แก่ โรงพยาบาลชมุชน (รพช.) ร้อยละ 73.5 โรงพยาบาล
ทั่วไป (รพท.) ร้อยละ 14.3 โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) 
ร้อยละ 4.9 ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย สังกัดกรมวิชาการ

ของกระทรวงสาธารณสุข ประกอบด้วย กรมการแพทย์ 
กรมอนามัย กรมสุขภาพจิต และ กรมควบคุมโรค (เรียก
ว่า กรมวิชาการ สธ.) ร้อยละ 5.3 และห้องปฏิบัติการรังสี
วนิจิฉยั สงักดักรงุเทพมหานคร (กทม.) ร้อยละ 2.0 จำาแนก
ตามเขตสุขภาพ พบว่า เขตที่ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยยื่น
ขอรับรองมากที่สุด ได้แก่ เขตสุขภาพที่ 9 ร้อยละ 13.1 ดัง
แสดงใน Table 2

Table 2  Number of participating diagnostic radiology laboratories by level and health region

 Health region CH GH RH AH BKKH Total Percentage

 1 16 3 - - - 19 7.8
 2 19 1 2 - - 22 9.0
 3 6 3 - - - 9 3.7
 4 17 5 1 3 - 26 10.6
 5 20 4 2 1 - 27 11.0
 6 6 2 - - - 8 3.3
 7 10 1 - 1 - 12 4.9
 8 21 4 - 1 - 26 10.6
 9 29 1 2 - - 32 13.1
 10 8 4 2 1 - 15 6.1
 11 11 2 1 1 - 15 6.1
 12 17 5 2 - - 24 9.8
 13 - - - 5 5 10 4.1

 Total 180 35 12 13 5 245 100

AH = academic hospital of the Ministry of Public Health, BKKH = hospital of the Bangkok Metropolitan Administration, CH = community 
hospital, GH = general hospital, RH = regional hospital

 2. ผลการวิเคราะห์ความไม่สอดคล้องกับข้อกำาหนด 
ทัง้กรณีไม่ได้ดำาเนินการคณุภาพและดำาเนนิการได้บางส่วน
ของข้อกำาหนด พบว่า ห้องปฏบัิตกิารรงัสวีนิจิฉยัทีพ่บความ
ไม่สอดคล้องน้อยที่สุด 0 ข้อ และความไม่สอดคล้องสูงสุด 
41 ข้อ ดำาเนินการแจกแจงความถ่ีของข้อมูล โดยจัดกลุ่ม 

5 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มที่ 1 ซึ่งเป็นกลุ่มใหญ่ที่สุด ร้อยละ 63.3 
พบความไม่สอดคล้อง 0-9 ข้อ และกลุ่มที่ 2–5 พบความ
ไม่สอดคล้อง 10-18 ข้อ 19-27 ข้อ 20-36 ข้อ และ 37-45 
ข้อ ตามลำาดับ ดัง Figure 2

227

Journal of Health Systems Research Vol. 18 No. 2 April-June 2024



228

 3. ผลการตรวจประเมินโดยใช้แบบตรวจประเมิน
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 114 ข้อ พบความไม่
สอดคล้องกับข้อกำาหนดในมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 
ประเด็นหัวข้อที่ไม่ได้ดำาเนินการหรือดำาเนินการตามข้อ
กำาหนดได้บางส่วน 3 อันดับแรกท่ีพบมากท่ีสุด ได้แก่

หัวข้อที่ 7 ความปลอดภัยร้อยละ 31.5 หัวข้อที่ 4 การ
ประกนัคณุภาพร้อยละ 19.5 และหวัข้อท่ี 6 สถานทีแ่ละสิง่
แวดล้อม ร้อยละ 13.5  และพบประเดน็ความไม่สอดคล้อง
ส่วนใหญ่ในแต่ละหวัข้อของมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 
ดังแสดงใน Table 3

Figure 2 Diagnostic radiology laboratories by nonconformity items
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Table 3 Nonconformities to the 10-topic MOPH X-ray 2562 (114 items) and the most common nonconformities for each 
topic

 Topic Number of  Percentage of  The most common nonconformities
  MOPH X-ray 2562 nonconformities*
  requirements  

 1 4 7.2 The laboratory staff didn’t study data and statistics to
 Organization    determine key performance indicators leading to continuous
 and management   quality development.

 2 4 5.1 The laboratory staff didn’t evaluate radiological competency
 Personnel    at least once annually.

 3 25 8.9 The laboratory staff didn’t arrange and record store supplies.
 Tools and
 equipment 

 4 13 19.5 The laboratory staff didn’t repeat analysis and approve  
Quality assurance   quarterly.

 5 4 3.7 Maintenance documents weren’t continuously recorded and
 Document control   updated.

 6 20 13.5 The working area lacked brightness, and there was no evidence
 Location and    meeting occupational health and infection prevention criteria.
 environment

 7 28 31.5 There was no investigation of the radiation dose of individual 
 Safety   staff, yearly and 5-yearly, and such data was not used to 
    evaluate and compare with the specified standard values.

 8 11 4.9 The reproductive ages of patients were not verified to
 Radiation   determine their chances of becoming pregnant.  
 service process 

 9 4 2.6 There were no procedures for verifying the quality of  
 Reporting results   radiographs before sending them to doctors.

 10 1 3.2 An annual management review report and a continuous
 Internal audit and    development plan were not available.
 evaluation   

 Total 114 100 

* calculated by dividing the nonconformities of each topic with the total 2,133 nonconformities found among 245 laboratories participated.
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 4. ผลตอบแบบสอบถามเพือ่ประเมนิผลการให้บรกิาร
รับรองห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข ทั้ง 3 ด้าน ได้แก่ ด้านการบริการ ด้านการ
ตรวจประเมิน และด้านคุณภาพการบริการ รวม 13 เรื่อง 
จากห้องปฏิบตักิารทีข่อการรบัรอง จำานวน 245 แห่ง ตอบ
แบบสอบถาม 172 แห่ง คดิเป็นร้อยละ 70.2 ประกอบด้วย 
รพช. 127 แห่ง รพท. 25 แห่ง รพศ. 8 แห่ง กรมวชิาการ สธ. 

10 แห่ง และ กทม. 2 แห่ง และจำาแนกตามเขตสขุภาพ เขต 
1 จำานวน 15 แห่ง เขต 2 จำานวน 18 แห่ง เขต 3 จำานวน 
9 แห่ง เขต 4 จำานวน 17 แห่ง เขต 5 จำานวน 15 แห่ง เขต 
6 จำานวน 6 แห่ง เขต 7 จำานวน 7 แห่ง เขต 8 จำานวน 21 
แห่ง เขต 9 จำานวน 22 แห่ง เขต 10 จำานวน 9 แห่ง เขต 
11 จำานวน 10 แห่ง เขต 12 จำานวน 18 แห่ง และเขต 13 
จำานวน 5 แห่ง ดัง Table 4

Table 4  The frequency and percentage of satisfactory level with each item

   Item  Satisfactory level
    5 4 3  2  1

1. Service
 1.1 The BLQS provided information or communicated with laboratories  81 78 13 0 0
  to be aware of the requirements and conditions for accreditation. (47.1) (45.3) (7.6) (0) (0) 
 1.2 The checklist was clarified and easily understandable to be 72  85 13 2 0
  used for laboratory preparation. (41.8) (49.4) (7.6) (1.2) (0)
 1.3 The assessment process consisted of self-assessment,  65 82 25 0 0
  internal audit and external audit respectively. For accreditation,  (37.8) (47.7) (14.5) (0) (0)
  the audit reports were submitted to the accreditation committee.     
 1.4 The format and appearance of the certificate was satisfied. 76 86 8 2 0
   (44.2) (50.0) (4..6) (1.2) (0)
2. Assessment
 2.1 The BLQS coordination with the applicant lab was active. 92 67 11 2 0
   (53.5) (38.9) (6.4) (1.2) (0)
 2.2 The duration of time for assessment was suitable. 94 71 6 1 0
   (54.7) (41.3) (3.4) (0.6) (0)
 2.3 Assessor team  109 55 6 2 0
   (63.4) (32.0) (3.4) (1.2) (0)
 2.4 Communication by the assessor during the on-site assessment. 104 56 10 2 0
   (60.5) (32.5) (5.8) (1.2) (0)
3. Service quality
 3.1 The audit report including audit results and details were accurate 98  66 7 1 0
  and complete as actually audited. (56.9) (38.4) (4.1) (0.6) (0)
 3.2 The time lag that the laboratory received the audit result. 94 68 10 0 0
   (54.7) (39.5) (5.8) (0) (0)
 3.3 Announcement of certified laboratories on the website was  77 79 16 0 0
  currently updated. (44.8) (45.9) (9.3) (0) (0)
 3.4 The certificate was delivered within a reasonable waiting time. 65 82 24 1 0
   (37.8) (47.7) (13.9) (0.6) (0)
 3.5 The laboratory information on the certificate was accurate. 84 73 9 1 5
   (48.9) (42.4) (5.2) (0.6) (2.9)

5 = very satisfactory, 4 = satisfactory, 3 = fair satisfactory, 2 = poor satisfactory, 1 = very poor satisfactory
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 ผลความพึงพอใจเฉลี่ยรวมท้ัง 3 ด้าน เท่ากับ 4.4 
ระดับมากที่สุด (คิดเป็นร้อยละ 88.0 ของคะแนนเต็ม 
5) พบว่า เรื่องที่ทำาให้ผู้รับบริการเกิดความพึงพอใจมาก
ท่ีสุด ได้แก่ การแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมิน ค่าเฉลี่ย 4.58 
และเรื่องที่ผู้รับบริการมีความพึงพอใจน้อยที่สุด ได้แก่ ขั้น
ตอนการดำาเนินการเพื่อให้ได้รับการรับรอง (ต้ังแต่ห้อง
ปฏิบัติการประเมินตนเอง และ external audit เพื่อเสนอ
ผลการตรวจประเมินสู่คณะกรรมการฯ) และเรื่อง ระยะ
เวลาที่รอคอยใบรับรอง ค่าเฉลี่ยเท่ากันทั้ง 2 เรื่อง คือ 4.2 
ดัง Table 5 โดยข้อมูลความพึงพอใจในแต่ละด้าน มีราย
ละเอียดดังนี้
 ด้านการบริการมี 4 เรื่อง พบว่า ผู้รับบริการมีความ

พึงพอใจมากที่สุดในเรื่องการให้ข้อมูล/การสื่อสารให้ห้อง
ปฏิบัติการรับรู ้ ข้อกำาหนด นโยบาย และเงื่อนไขการ
รับรองห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข
 ด้านการตรวจประเมิน มี 4 เรื่อง พบว่า ผู้รับบริการมี
ความพึงพอใจมากท่ีสุดในเร่ืองทีมผู้ตรวจประเมินทีไ่ปตรวจ
ประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรอง
 ด้านคุณภาพการบริการ มี 5 เรื่อง พบว่าผู้รับบริการ
มีความพึงพอใจมากที่สุดในเรื่อง รายงานผลการตรวจ
ประเมินแบบ external audit โดยมีรายละเอียด และ
ผลตรวจประเมินถูกต้อง ครบถ้วน ตามท่ีได้รับการตรวจ
ประเมินจริง

Table 5 Overall satisfaction with diagnostic radiology laboratory accreditation services

    Item x S.D. Satisfactory
       level 

1. Service
  1.1 The BLQS provided information or communicated with laboratories to be 4.4 0.626 Very satisfactory 
   aware of the requirements and conditions for accreditation.  
  1.2 The checklist was clarified and easily understandable to be used for laboratory 4.3 0.664 Very satisfactory
   preparation. 
  1.3 The assessment process consisted of self-assessment, internal audit and external  4.2 0.687 Very satisfactory
   audit respectively. For accreditation, the audit report was submitted to the 
   accreditation committee.  
  1.4 The format and appearance of the certificate was satisfactory. 4.4 0.631 Very satisfactory
    Average 4.3 0.652 Very satisfactory
2. Assessment
  2.1 The BLQS coordination with the applicant lab was active. 4.5 0.669 Very satisfactory
  2.2 The duration of time for assessment was suitable. 4.5 0.597 Very satisfactory
  2.3 Assessor team  4.6 0.621 Very satisfactory
  2.4 Communication by the assessor during the on-site assessment. 4.5 0.662 Very satisfactory
    Average 4.5 0.637 Very satisfactory
3. Service quality
  3.1 The audit report included audit results and details were accurate and complete 4.5 0.607 Very satisfactory 
   as actually audited.  
  3.2 The time lag the laboratory received the audit result. 4.5 0.607 Very satisfactory
  3.3 Announcement of certified laboratories on the website was currently updated. 4.4 0.646 Very satisfactory
  3.4 The certificate was delivered within a reasonable time. 4.2 0.702 Very satisfactory
  3.5 The laboratory information on the certificate was accurate. 4.3 0.846 Very satisfactory
    Average 4.4 0.682 Very satisfactory

    Total average 4.4 0.657 Very satisfactory

BLQS = Bureau of Laboratory Quality Standards
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 ความพึงพอใจการให้บริการรับรองระบบบริหาร 
คุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย โดยเปรียบเทียบ
ความพึงพอใจเฉลี่ย จำาแนกตามประเภทห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยที่ขอการรับรอง 5 กลุ่ม (รพช. รพท. รพศ. 
กรมวิชาการ และ กทม.) พบว่า ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 
เปรียบเทียบความแตกต่างของความพึงพอใจของห้อง
ปฏิบัติการทุกกลุ่มไม่แตกต่างกัน (p value > 0.05 by 
one-way ANOVA, data not shown)

วิจารณ์

 การจัดทำาระบบรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสี
วินิจฉัย เพื่อมุ่งหวังนำาระบบงานไปใช้ดำาเนินการรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ส่งเสริม
การมีคุณภาพและมาตรฐานบริการแก่ประชาชน หาก
พิจารณาจำานวนห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในประเทศไทย
ตามกฎหมายและกฎกระทรวง พบว่า สถานพยาบาล
ประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนประเภทท่ัวไป ได้แก่ สถาน
พยาบาลซึ่งให้บริการด้านการรักษาพยาบาลแก่ผู้ป่วยด้วย
โรคทั่วไป มิได้จำากัดเฉพาะโรคใดโรคหนึ่ง ต้องจัดให้มี
บรกิารรงัสวีทิยาเป็นหน่วยบรกิารและระบบสนบัสนนุการ
ให้บริการ(7) ซึ่งจำานวนห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยในสถาน
พยาบาลดังกล่าว มทีัง้ดำาเนนิการโดยกระทรวง ทบวง กรม 
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ สถาบันการศึกษา
ของรัฐ หน่วยงานอื่นของรัฐ และสภากาชาดไทย รวมทั้ง
สถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (โรงพยาบาล) 
ซ่ึงเป็นสถานพยาบาลเอกชน ประเภทโรงพยาบาลทั่วไป 
ตามกฎกระทรวงกำาหนดลักษณะของสถานพยาบาลและ
ลักษณะการให้บริการของสถานพยาบาล พ.ศ. 2558 และ
กฎกระทรวงกำาหนดวิชาชีพและจำานวนผู้ประกอบวิชาชีพ
ในสถานพยาบาล พ.ศ. 2558 จะต้องมกีารประกอบวชิาชพี
การพยาบาลการผดุงครรภ์ เภสัชกรรม กายภาพบำาบัด 
เทคนิคการแพทย์ และรังสีเทคนิคเป็นอย่างน้อย และ 
สถานพยาบาลที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) ลักษณะ
คลินิกการประกอบโรคศิลปะ สาขารังสีเทคนิค จำานวน

รวม 1,543 แห่ง(8,9) แม้จำานวนตัวอย่างในงานวิจัยนี้ จะมี
เพียง 245 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 15.9 และส่วนใหญ่เป็น
ห้องปฏบิตักิารรงัสวีนิจิฉยัในสงักดัสำานกังานปลดักระทรวง
สาธารณสุข ครอบคลุมระดับ รพช. รพท. และ รพศ. ที่มี
การให้บริการที่แตกต่างกัน ระดับ รพช. ส่วนใหญ่มีเครื่อง
เอกซเรย์ทัว่ไปเพียงอย่างเดียว ส่วนระดับ รพท. และ รพศ. 
จะมีการให้บริการด้วยเทคโนโลยีขั้นสูง ได้แก่ CT, MRI, 
mammogram ซ่ึงมีทั้งการให้บริการโดยหน่วยงานของ
ตนเอง และเช่าเครื่องมือมาให้บริการ รวมท้ังจัดหาบริษัท
มาให้บริการที่เรียกว่า outsource(10) ส่งผลต่อการกำาหนด
มาตรฐานและขอบข่ายการตรวจประเมิน จึงต้องกำาหนด
เกณฑ์การตรวจประเมินรายข้อ กรณีข้อที่ไม่เกี่ยวข้องให้
รายงานเป็น not applicable เช่น ข้อกำาหนดที่เกี่ยวกับ
การใช้สารเปรียบต่าง การให้บริการตรวจพิเศษทางรังสี 
จะเป็น n/a สำาหรับกลุ่ม รพช. เป็นส่วนใหญ่ รวมทั้งข้อ
กำาหนดที่เกี่ยวข้องกับการสร้างภาพแบบฟิล์มที่ยังคงมี
การดำาเนินการ แม้จะมีจำานวนน้อย เนื่องจากเทคโนโลยี
ในปัจจุบันมีการพัฒนางานเอกซเรย์จากระบบฟิล์มเป็น
ระบบดิจิทัลและจัดเก็บภาพถ่ายทางรังสีด้วยระบบ PACS 
(picture archiving and communication system) 
จึงเป็นบทบาทของผู้ตรวจประเมินท่ีจะต้องตรวจประเมิน
ตามคู่มือตรวจประเมิน และเกณฑ์การตรวจประเมินราย
ข้อกำาหนด ประกอบกบัการพิจารณาบรบิทของห้องปฏบัิติ
การที่รับการตรวจประเมินด้วย
 การจัดทำามาตรฐาน MOPH X-ray 2562 โดยมี
แบบตรวจประเมิน (checklist) 114 ข้อ เป็นเครื่องมือ
สำาคัญท่ีจะสามารถนำาไปใช้ประเมินผลการพัฒนาคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กรณีห้องปฏิบัติการท่ีไม่ยื่น
ขอรับรอง อันเนื่องมาจากยังไม่มีความพร้อมด้านบุคลากร
วิชาชีพ การจัดทำาระบบคุณภาพ การจัดทำาเอกสาร และ
งบประมาณ โดยนำาแบบตรวจฯ ไปใช้ในการรับการตรวจ
ประเมินคุณภาพภายใน (internal audit) โดยผู้ตรวจ
ประเมินภายในจังหวัด เพื่อสร้างเครือข่ายคุณภาพและ
มาตรฐานห้องปฏบิตักิารรงัสวีนิจิฉยัภายในจงัหวดั เป็นการ
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สร้างความร่วมมือ และร่วมกันผลักดันให้มีการดำาเนินการ
ตามระบบคณุภาพ และพจิารณาผลการพฒันาคณุภาพห้อง
ปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย โดยประเมินผลจากความก้าวหน้า
ในการดำาเนนิการทีส่อดคล้องกบัข้อกำาหนดตามแบบตรวจ
ประเมิน 114 ข้อได้ กรณีห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอรับรอง 
ให้นำาไปใช้เป็นเป้าหมายท่ีจะต้องมีความสอดคล้องตาม
ข้อกำาหนดในแบบตรวจประเมินทุกข้อ โดยจะต้องผ่าน
การตรวจประเมินและมีรายงานผลตรวจประเมินคุณภาพ
ภายใน (internal audit)(11) โดยผู้ตรวจประเมินภายใน
จังหวัด เพื่อจะได้รับคำาแนะนำา ช่วยเหลือ และดำาเนินการ
แก้ไขให้มีความสอดคล้องกับข้อกำาหนดและเรียบร้อยก่อน
ท่ีจะยื่นขอรับรอง เมื่อห้องปฏิบัติการยื่นขอรับรองจะต้อง
รับการตรวจประเมินโดยผู้ตรวจประเมินข้ามเขตสุขภาพ
มาตรวจประเมนิ ส่งผลให้รายงานผลการตรวจประเมนิพบ
ความไม่สอดคล้องส่วนใหญ่ไม่เกิน 10 ข้อ และเข้าสูข่ัน้ตอน
การดำาเนินการตามลำาดับ จนกระท่ังได้รับการรับรอง ดัง 
Figure 1
 ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยเป็นหน่วยบริการสุขภาพ
ที่จำาเป็นต้องมีระบบคุณภาพและมาตรฐาน เพื่อให้บริการ
ด้านสุขภาพแก่ผู ้รับบริการ และมีเป้าหมายสำาคัญคือ 
ความปลอดภัย นั่นคือต้องมีระบบงานที่มีประสิทธิภาพ มี
คุณภาพเป็นที่ยอมรับจากผู้รับบริการ โดยองค์การอนามัย
โลกได้ระบุการให้บริการเอกซเรย์ทั่วไปเป็นการให้บริการ
พื้นฐานของระบบสาธารณสุข (health system)(12) และ
กำาหนดกรอบแนวคิดระบบสาธารณสุข six building 
blocks ซึ่งประกอบด้วย (1) ระบบการให้บริการ (service 
delivery) (2) กำาลังคนด้านสุขภาพ (health workforce) 
(3) ระบบสารสนเทศด้านสุขภาพ (health information 
systems) (4) การเข้าถึงบริการ/เทคโนโลยีทางรังสีวิทยา 
(access to essential medicines) (5) การจัดสรรงบ
ประมาณ (financing) และ (6) ภาวะผู้นำา/ธรรมาภิบาล 
(leadership/governance) มีเป้าหมายเพื่อให้ประชาชน
มีสุขภาพดีขึ้น การให้บริการมีประสิทธิภาพ สร้างความ
เป็นธรรม ป้องกันความเสีย่งทัง้ด้านสงัคมและการเงนิ และ

สามารถตอบสนองต่อความต้องการของประชาชนด้วย(13,14) 
ซึ่งการได้รับการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 
เป็นการส่งเสริมกรอบแนวคิดทั้ง 6 ด้านดังกล่าว
 1. การดำาเนินการระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 
MOPH X-ray 2562 ช่วยส่งเสริมระบบการให้บริการห้อง
ปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ทั้งการบริหารจัดการระบบงาน
ภายในห้องปฏบิติัการรงัสวีนิจิฉยั การจดัการสถานที ่และมี
บคุลากรเพือ่ส่งเสรมิให้มคีวามพร้อมในการให้บรกิาร คำานงึ
ถงึความปลอดภยัของผู้รับบริการและผู้ให้บริการ รวมทัง้มี
เครือ่งเอกซเรย์เป็นบริบทการให้บรกิารรงัสวีนิจิฉยัและเป็น
เครื่องมือสำาคัญในการทำางานเพื่อถ่ายภาพรังสี โดยมุ่งเน้น
การควบคมุคณุภาพเครือ่งเอกซเรย์(15) และอปุกรณ์ป้องกัน
รังสีตามข้อกำาหนดหัวข้อที่ 7 และ 8 รวมท้ังการทบทวน
กระบวนการให้บริการรายปี เพื่อปรับปรุงคุณภาพการ
บริการ ตามข้อกำาหนดหัวข้อที่ 10
 2. ในด้านกำาลังคนด้านสุขภาพที่ปฏิบัติงานในห้อง
ปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยนั้น พบว่าประสบปัญหาขาดแคลน
นักรังสีการแพทย์ ส่งผลกระทบต่อการให้บริการประจำา
และการให้บริการเฉพาะทางด้านรังสี รวมทั้งการจัดการ
ระบบคณุภาพ(16) โดยการดำาเนนิการตามมาตรฐาน MOPH 
X-ray 2562 จะต้องมีบุคลากรเป็นนักรังสีการแพทย์/นัก
รังสีเทคนิคท่ีสำาเร็จการศึกษาในระดับปริญญาตรีที่มีใบ
ประกอบโรคศิลปะสาขารังสีเทคนิค หรือมีเจ้าพนักงาน
รังสีการแพทย์ท่ีสำาเร็จการศึกษาในระดับประกาศนียบัตร 
เพื่อให้บริการและบริหารจัดการระบบคุณภาพอย่างต่อ
เนื่อง แม้ในปัจจุบันจะมีความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี แต่
เทคโนโลยจีะไม่สามารถทดแทนกำาลงัคนด้านสขุภาพทีต้่อง
ปฏิบัติด้วยทักษะทางวิชาชีพได้ และเป็นที่ยอมรับว่ากำาลัง
คนด้านสุขภาพเป็นหัวใจของความสำาเร็จในการให้บริการ
สุขภาพแก่ประชาชน เป็นทั้งผู้ผลิตและพัฒนานวัตกรรม 
และผู้ขับเคล่ือนบริการสุขภาพไปสู่ประชาชนด้วยระบบ
สารสนเทศด้านสุขภาพ(17)

 3. กระทรวงสาธารณสุขมีเป้าหมายในการนำาความ
สามารถของเทคโนโลยีดิจิทัลมาใช้ประโยชน์สำาหรับการ
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พัฒนาประเทศให้สอดคล้องกับโมเดลประเทศไทย 4.0 
โดยการขับเคลื่อนระบบสุขภาพด้วย e-Health และ
การขับเคลื่อนการดำาเนินงานในระบบบริการสุขภาพให้
มีประสิทธิภาพจำาเป็นต้องใช้เทคโนโลยีสารสนเทศและ
นวัตกรรมด้านสุขภาพในการบริหารจัดการและสนับสนุน
การดำาเนินงาน เพื่อเพิ่มโอกาสให้แก่ประชาชนในการได้
รับบริการทางการแพทย์และสุขภาพที่ทันสมัย ทั่วถึงและ
เท่าเทยีม รองรบัการเข้าสูส่งัคมสงูวยัด้วยเทคโนโลยดิีจิทลั
ระบบสารสนเทศด้านสุขภาพ ซึ่งระบบสารสนเทศที่ใช้ใน
โรงพยาบาลมหีลากหลายและเกีย่วข้องทัง้ระบบงานบริการ
ผู้ป่วย (front office) และระบบงานบริหารจัดการที่ไม่
เกีย่วกบังานบรกิาร (back office) โดยในการถ่ายภาพรังสี
น้ัน พบว่า ระบบ PACS เป็นระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ
ทางการแพทย์ที่พัฒนามาเพื่อใช้กับห้องปฏิบัติการรังสี
วนิจิฉยัโดยตรง(18) มใีช้กนัอย่างแพร่หลายในโรงพยาบาลทัง้
ภาครฐัและเอกชนท่ัวประเทศ เพ่ือเพิม่ประสทิธภิาพในงาน
บริการด้านรังสี เนื่องจากข้อมูลภาพถ่ายทางรังสีถูกเก็บใน
ระบบคอมพวิเตอร์ ทำาให้แพทย์สามารถเรยีกดูภาพถ่ายทาง
รงัสไีด้รวดเรว็ วนิิจฉยัโรคและให้การรกัษาผูป่้วยได้รวดเรว็
ยิ่งขึ้น ตลอดจนสามารถเรียกข้อมูลเก่ามาเปรียบเทียบ 
ได้สะดวก ลดจำานวนการสูญหายของภาพถ่ายทางรังสี(19) 
ซึ่งการดำาเนินการตามระบบคุณภาพข้อกำาหนดหัวข้อที่ 5 
และ 9 จะต้องมีการควบคุมป้องกันการเข้าถึงระบบข้อมูล
จากผู้ไม่เก่ียวข้อง และต้องมีการดูแลบำารุงรักษาให้ระบบ 
PACS มีประสิทธิภาพอยู่เสมอ เพื่อการค้นหา การเข้าถึง 
และการส่งต่อข้อมูลภาพถ่ายทางรังสี ส่งผลให้ผู้รับบริการ
ได้รับความสะดวกรวดเร็วในการเข้ารับบริการห้องปฏิบัติ
การรังสีวินิจฉัย
 4. ในด้านการเข้าถึงบรกิาร/เทคโนโลยทีางรงัสีวทิยา 
พบว่า ข้อกำาหนดระบบคุณภาพตามมาตรฐาน MOPH 
X-ray 2562 หัวข้อที่ 3 เคร่ืองมือและอุปกรณ์ กำาหนด
ว่าห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยจะต้องจัดหาเคร่ืองมือทาง
รงัสวีทิยาให้เพียงพอตามความจำาเป็นในการให้บรกิาร และ
ต้องมีรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ เพ่ือใช้

ยื่นขอการรับรองและใช้แสดงให้ผู้ตรวจฯ ได้ตรวจสอบใน
ขณะตรวจประเมิน โดยต้องมีรายงานผลผ่านมาตรฐาน จึง
จะได้รับการรับรอง เพื่อส่งเสริมคุณภาพการบริการ หาก
พิจารณาข้อมูลจากรายงานประจำาปีกรมวิทยาศาสตร์การ
แพทย์ ปี 2563, 2564 และ 2565 พบการทดสอบคุณภาพ
เคร่ืองเอกซเรย์วินิจฉัยที่ใช้ทางการแพทย์ จำานวน 6,751  
7,013 และ 8,642 ตัวอย่าง ตามลำาดับ แสดงให้เหน็จำานวน
ทีเ่พิม่มากขึน้ เพือ่ให้เกดิการเข้าถงึบรกิาร ความครอบคลมุ
บริการ แต่ยงัไม่พบรายงานวจัิยของไทยในประเด็นจำานวน
ประชากรที่เข้าถึงการใช้บริการเอกซเรย์ทั่วไป ปัจจุบันมี
เทคโนโลยขีัน้สูง ได้แก่ CT scan และ MRI มาให้บริการมาก
ขึ้น ส่งผลให้ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพเพิ่มสูงขึ้นอย่างรวดเร็ว 
และมีการส่งตรวจมากเกินความจำาเป็น (over use)(20) ซึ่ง
ระบบคุณภาพได้กำาหนดให้ห้องปฏบิตักิารรงัสวีนิจิฉยัทีย่ืน่
ขอรับรองจะต้องมีการจัดการสารเปรียบต่าง การคัดกรอง
ผู้มคีวามเส่ียงสูงทีจ่ะต้องรับสารเปรียบต่าง และมแีนวทาง
ปฏิบัติ รวมทั้งการให้คำาแนะนำาบริการตรวจพิเศษทางรังสี
แก่ผู้รับบริการให้สามารถปฏิบัติได้อย่างถูกต้องและได้รับ
ความปลอดภัย
 5. การจัดสรรงบประมาณเพื่อสนับสนุนการดำาเนิน
การระบบคุณภาพและการขอรับรอง เป็นปัจจัยขับเคลื่อน
สำาคัญในการได้รับการรับรอง ซึ่งต้องได้รับการจัดสรรงบ
ประมาณเพียงพอเพื่อตรวจสอบและบำารุงรักษาเครื่อง
เอกซเรย์และอุปกรณ์ป้องกันรังสีอย่างสมำ่าเสมอ เพ่ือ
ควบคุมดูแลปริมาณรังสีท่ีผู้ป่วยได้รับไม่ให้มากเกินความ
จำาเป็น เพ่ือลดความเส่ียงต่อการได้รับรังสี และเพื่อสร้าง
ความปลอดภัยแก่ผู้รับบริการและผู้ปฏิบัติงานด้านรังสีทุก
คน รวมทั้งค่าใช้จ่ายการขอรับรอง เพื่อให้ได้รับการตรวจ
ประเมนิ ณ ห้องปฏบิตักิารรงัสวิีนจิฉยัทีข่อรบัรอง ทัง้นี ้การ
แต่งตัง้ผูต้รวจประเมนิ เป็นหน้าท่ีและความรบัผดิชอบของ
หน่วยรับรอง(5) หรือ สมป. โดยตรง ที่จะต้องจัดหาหรือคัด
เลอืกผูต้รวจประเมนิทีม่คีณุสมบตัแิละมคีวามรู ้ความเข้าใจ
ในมาตรฐาน MOPH X-ray 2562 มผีลต่อห้องปฏบัิตกิารท่ี
ขอรับรอง ทำาให้ได้รับความรู้ความเข้าใจในการดำาเนินการ
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ระบบคุณภาพและได้รับความรู้ทางวิชาการ ตลอดจนได้
แลกเปลี่ยนประสบการณ์การบริการทางรังสีวินิจฉัย เพ่ือ
ให้ผู้รับบริการได้รับการบริการท่ีมีคุณภาพและสร้างความ
พึงพอใจแก่ผู้รับบริการ
 6. ภาวะผู้นำา/ธรรมาภิบาลเป็นประเด็นสำาคัญมาก
ท่ีสุดของการดำาเนินการระบบคุณภาพ หากผู้นำาหรือผู ้
บริหารโรงพยาบาล มีแนวคิดขับเคลื่อนการบริการสุขภาพ
ด้วยระบบคุณภาพ จะมีผลต่อการบริหารจัดการ การ
ตัดสินใจ การกำาหนดนโยบายต่างๆ และสัมพันธ์กับการ
อนุมัติงบประมาณ โดยข้อกำาหนดหัวข้อที่ 1 องค์กรและ
การบริหาร กำาหนดว่าผู้บริหารรับผิดชอบกำาหนดนโยบาย
คุณภาพและให้การสนับสนุนบุคลากร งบประมาณ เครื่อง
มือ วัสดุอุปกรณ์ต่างๆ ให้เพียงพอต่อการให้บริการทาง
รังสีวิทยา สอดคล้องกับการศึกษาปัจจัยด้านการบริหาร
จัดการองค์การและการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติ
การเทคนิคการแพทย์และสาธารณสุขของหน่วยบริการ
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข ตามแบบจำาลอง 7S 
McKinsey ซึ่งรายงานว่า ด้านภาวะผู้นำาเป็นปัจจัยหนึ่งที่
มีความสัมพันธ์กับผลการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติ
การเทคนิคการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข(21)

 ระบบการรับรองที่จัดทำาขึ้นเพื่อให้บริการรับรอง
แก่ห้องปฏิบัติการที่สนใจ ยื่นขอรับรองพร้อมเอกสาร
ประกอบการขอรับรองต่อ สมป. และดำาเนินการตามข้ัน
ตอนของระบบการรับรอง มีการพิจารณารายงานผลการ
ตรวจประเมินโดยคณะอนุกรรมการและคณะกรรมการ 
ตามลำาดับ ซึ่งมีความเป็นกลาง และอิสระในการพิจารณา
ให้การรบัรอง และตรวจสอบการดำาเนนิการระบบคณุภาพ
ของห้องปฏบัิตกิารทีข่อการรับรอง ตามกระบวนการรบัรอง
อย่างมีมาตรฐาน ถูกต้อง เป็นธรรม โปร่งใส ตรวจสอบได้ 
ส่งผลให้กระบวนการรับรองได้รับการยอมรับ สอดคล้อง
กับผลสำารวจความพึงพอใจ ซ่ึงมีค่าเฉลี่ยรวมระดับมาก
ที่สุด และพบว่าด้านการบริการนั้น  มีความพึงพอใจมาก
ที่สุดในเรื่องการให้ข้อมูล/การสื่อสารให้ห้องปฏิบัติการรับ

รู้ ข้อกำาหนด นโยบาย และเงื่อนไขการรับรองห้องปฏิบัติ
การรังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข เนื่อง
มาจากเป็นการดำาเนินการโดยจัดสัมมนาสื่อสาร จัดทำา
เว็บไซต์เพื่อให้สามารถดาวน์โหลดไฟล์ได้อย่างสะดวก
และรวดเร็ว และการส่ือสารผ่านช่องทางโซเชียลมีเดีย ซึ่ง
มีการส่งต่อไฟล์ข้อมูลแก่ผู้เกี่ยวข้องได้อย่างรวดเร็ว และ
ผลด้านความพึงพอใจในการตรวจประเมิน พบว่า ผู้รับ
บริการมีความพึงพอใจมากที่สุด เรื่องทีมผู้ตรวจประเมิน
ที่ไปตรวจประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรอง โดย
ต้องประสานผู้ที่มีคุณสมบัติทั้งความรู้ ความเข้าใจด้าน
วิชาการและระบบคุณภาพ มีความสามารถตรวจประเมิน
ระบุความไม่สอดคล้องกับข้อกำาหนดที่ต้องแก้ไข และระบุ
โอกาสพัฒนางานบริการให้ทันสมัยและดียิ่งขึ้น ซ่ึงความ
สำาเร็จของการตรวจประเมินขึ้นอยู่กับการคัดเลือกผู้ทำา
หน้าทีต่รวจประเมนิอย่างมนียัสำาคญั(22) โดยผู้ตรวจประเมิน
ได้รายงานผลตรวจประเมินในการประชุมปิดการตรวจ
ประเมินต่อคณะกรรมการบริหารของโรงพยาบาล ซึ่งจะ
ทำาให้เข้าใจการทำางานของงานรังสีวินิจฉัยมากขึ้น ทำาให้
ได้รับการสนับสนุนเพ่ือพัฒนาส่วนขาด ปรับปรุงทั้งสภาพ
แวดล้อม แนวทางการปฏิบัติงาน ความพร้อมใช้งานของ
อุปกรณ์ในทิศทางท่ีดีข้ึน นอกจากนี้ในด้านคุณภาพการ
บริการ พบว่าผู้รับบริการมีความพึงพอใจมากท่ีสุด เรื่อง 
รายงานผลการตรวจประเมิน external audit โดยมีราย
ละเอียดและผลตรวจประเมินถูกต้อง ครบถ้วน ตามที่
ได้รับการตรวจประเมินจริง โดย สมป.จะจัดทำารายงาน
ผลตรวจประเมินฉบับสมบูรณ์แก่ห้องปฏิบัติการที่รับ
การตรวจประเมินภายใน 15 วัน(11) ซ่ึงเป็นความร่วมมือ
จากทีมผู้ตรวจประเมินที่ส่งรายงานผลตรวจประเมินทั้ง 
checklist เป็นไฟล์ MS Excel และรายงานการตรวจ
ประเมิน (F0715144) เป็นไฟล์ MS Word มายัง สมป. 
เพ่ือตรวจสอบข้อมูลให้ถูกต้องและนำาส่งรายงานผลตรวจ
ประเมินฉบับทางการไปยังห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรอง
ทางไปรษณีย์ เพ่ือรายงานผู้บริหารโรงพยาบาล และเพื่อ
ให้ห้องปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมินนำาไปแก้ไขความ
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ไม่สอดคล้องที่พบจากการตรวจประเมินให้สำาเร็จได้อย่าง
รวดเร็ว
 การจัดทำาระบบการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัย มีปัจจัยที่ต้องพิจารณาประกอบด้วย การมี
หน่วยงานบริหารจัดการระบบการรับรอง การกำาหนด
มาตรฐาน ความพร้อมของห้องปฏิบัติการท่ีจะเข้าสู่ระบบ
การรับรอง ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่มีศักยภาพให้
บริการทดสอบคุณภาพเครื่องมือทางรังสี เพื่อให้เครื่องมือ
ผ่านมาตรฐาน ซึง่เป็นข้อกำาหนดในหวัข้อที ่3 เครือ่งมอืและ
อุปกรณ์ และกฎหมายหรือระเบียบราชการท่ีเกี่ยวข้องกับ
การบริการและเคร่ืองมือทางรังสี รวมทั้งการส่งเสริมจาก
ผูบ้รหิารโรงพยาบาล ซ่ึงนบัว่ามส่ีวนสำาคญัทีส่ดุในการผลกั
ดันห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยให้มีการพัฒนาคุณภาพและ
ขอการรับรอง และจำาเป็นต้องรับฟังความคิดเห็นจากห้อง
ปฏิบัติการทั้งการจัดทำามาตรฐานและการเข้ารับบริการ
ขอรับรอง ซึ่งเป็นหลักการคิดเชิงออกแบบ สำาหรับการ
บริการจะต้องเน้นผู้รับบริการเป็นศูนย์กลางและคำานึงถึง
ผู้เกี่ยวข้องทั้งหมด โดยมองกิจกรรมที่เกิดขึ้นเป็นองค์รวม
ตัง้แต่จดุเริม่ต้นจนถงึจดุสดุท้าย และสร้างคณุค่าร่วมกนั(23) 
เพื่อสร้างระบบงานรับรองให้เกิดข้ึนในประเทศไทย มีการ
สอบถามความพึงพอใจและความคิดเห็นต่อระบบการ
รับรองจากห้องปฏิบัติการที่ขอรับรอง เพื่อเป็นข้อมูลใน
การพัฒนาระบบงานรับรองให้ตอบสนองความต้องการ
และสร้างความพงึพอใจแก่ผูร้บับรกิาร นอกจากน้ีควรมกีาร
สอบถามความคิดเหน็จากผูต้รวจประเมนิในประเดน็การนำา
มาตรฐานไปใช้ตรวจประเมิน จะเป็นข้อมูลสำาคัญที่จะนำา
ไปพฒันาผู้ตรวจประเมนิให้มแีนวทางการตรวจประเมนิใน
ทิศทางเดียวกัน และพัฒนามาตรฐานให้มีความสอดคล้อง
กับบริบทการดำาเนินการของห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย
 ระบบการรบัรองคณุภาพ เป็นรปูแบบการประเมนิผล
วธิหีนึง่เพ่ือให้เกดิความมัน่ใจว่าผลผลติหรอืการบรกิารของ
หน่วยงานที่รับการประเมิน มีความพร้อมหรือมีคุณภาพ
เพียงพอท่ีจะให้บริการแก่ผู้รับบริการและสาธารณะ เป็น

กลยทุธ์อย่างหนึง่ในการนำามาขบัเคลือ่นการพัฒนาคุณภาพ
องค์กร ซ่ึงเป็นส่ิงที่มีประโยชน์อย่างยิ่งในการพัฒนา
คุณภาพและมาตรฐานวิชาชีพให้ก้าวหน้าทันสถานการณ์
การแข่งขันในปัจจุบันซึ่งให้ความสำาคัญด้านคุณภาพ(24) 

อย่างไรก็ตามระบบการรับรองจะต้องมีการพัฒนาต่อ
เนื่องต่อไป ท้ังการนำาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ใน
การดำาเนินการรับรองให้มีความสะดวกและประมวลผลได้
รวดเร็ว การพัฒนามาตรฐานให้ก้าวทนัเทคโนโลยทีีเ่ปลีย่น
ไป การพัฒนาผู้ตรวจประเมินให้มีคุณภาพและเพิ่มจำานวน 
เพื่อรองรับจำานวนห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยภาครัฐบาล
และเอกชนทีค่าดว่าจะขอการรบัรองเพิม่มากขึน้ในอนาคต 
รวมทั้งการสร้างแรงจูงใจแก่ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยใน
การนำาห้องปฏิบัติการเข้าสู่ระบบการรับรอง เพื่อจะทำาให้
มีคุณภาพเท่าเทียมกัน จะเป็นประโยชน์แก่ผู้รับบริการได้
เข้าถึงระบบบริการสุขภาพที่มีคุณภาพและมาตรฐาน

ข้อเสนอแนะ

 ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย (1) ควรพิจารณาจัดอัตรา
กำาลังคนให้เหมาะสมกับงานรังสีวินิจฉัยเพื่อประโยชน์ต่อ
การดูแลผู้ป่วยและความปลอดภัยของผู้ให้บริการ (2) ใน
ปัจจุบันเทคโนโลยีทางการแพทย์มีความก้าวหน้าอย่าง
รวดเร็ว ควรสนับสนุนให้มีการวิจัยและพัฒนาในงานที่
เกีย่วข้องกบัเทคโนโลยทีางการแพทย์ นอกจากห้องปฏบัิติ
การรังสีวินิจฉัยแล้ว ยังมีงานอื่นๆ อีก เช่น ห้องปฏิบัติการ
ตรวจวินิจฉัยโรค
 ข้อเสนอแนะการวจัิยครัง้ต่อไป ควรมกีารศกึษาข้อมลู
ความคิดเห็นของผู้รับการตรวจประเมินเพ่ิมเติม นอกจาก
รวบรวมข้อมลูด้วยแบบประเมนิความพงึพอใจ แบบ rating 
scale โดยใช้วธิกีารรวบรวมข้อมลูเชงิคณุภาพ ได้แก่ focus 
group discussion หรือ in-depth interview ดำาเนนิการ
แยกกลุ่มผู้ตรวจประเมินและผู้รับการตรวจประเมิน จะได้
ข้อมลูทีล่ะเอยีดเป็นประโยชน์ในการปรบัแก้ทัง้ผลผลติและ
กระบวนการการรับรอง
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กิตติกรรมประกาศ

 ขอขอบคุณ ผู้อำานวยการสำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติ
การที่ให้โอกาสทำางานรับรองระบบบริหารคุณภาพห้อง
ปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย และขอขอบคุณผู้ตรวจประเมินทุก
ท่านท่ีมีความตั้งใจทำางานเพื่อตรวจประเมินตามมาตรฐาน 
MOPH X-ray 2562 และผู้เกี่ยวข้องในระดับจังหวัดของ
ผู้รับการตรวจประเมินที่ให้การสนับสนุนการดำาเนินงาน
ของสำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการในทุกด้าน รวมท้ังทีม
งานกลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ สำานักมาตรฐานห้องปฏิบัติ
การ ที่ให้การสนับสนุนการทำางานอย่างดียิ่ง
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