
ISO (International Organization for Standar-
dization) เป็นองค์กรสากลที่ปัจจุบันมีประเทศสมาชิกที่
อยู่ในเครอืขา่ยกวา่ 148 ประเทศทัว่โลก ทำหนา้ทีผ่ลักดนั
ให้การดำเนินการในด้านต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต
และการบริการมีมาตรฐาน โดยมีคณะทำงานที่เรียกว่า
“Technical Committee” ซึ่งมีอยู่หลายกลุ่มตามงาน
ประเภทตา่ง ๆ ทำหนา้ทีใ่นการรา่งมาตรฐาน ISO อนุกรม
ต่าง ๆ ให้ผู้ผลิตและผู้ให้บริการเลือกใช้ให้เหมาะสมกับ
ประเภทของงาน ขีดความสามารถ ระดับของทรัพยากร
และความต้องการ ในด้านการบริการทางห้องปฏิบัติการ
นั้น องค์กร ISO ได้จัดทำมาตรฐานที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ
ข้ึนเพยีง 2 มาตรฐาน เทา่นัน้ คือ ISO/IEC 17025: 1999
สำหรบัใช้กับห้องปฏบัิติการทัว่ไป และ ISO 15189: 2003
สำหรบัใช้กับห้องปฏบัิติการทางการแพทยโ์ดยเฉพาะ และ
เนื่องจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ได้รับการจัดทำขึ้น
มานานหลายปีแล้ว ในขณะที่มาตรฐาน ISO 15189 ได้
จัดทำขึ้นครั้งแรกเมื่อปี ค.ศ. 2003 ที่ผ่านมานี้เอง ฉะนั้น
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์จำนวนมากทั่วโลกจึงได้
วางระบบ ISO/IEC 17025 ไปแล้ว อย่างไรก็ตามเมื่อมี
มาตรฐาน ISO 15189: 2003 สำหรับใช้กับห้องปฏิบัติ
การทางการแพทย์โดยเฉพาะ ก็ได้มีห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์หลายแห่งที่เคยวางระบบ ISO/IEC 17025 ไป
แล้วทำการปรับระบบเดิมเพื่อเปลี่ยนมาใช้มาตรฐาน ISO
15189 นี้แทน ในขณะที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่
เกิดขึ ้นใหม่เริ ่มเปลี ่ยนมาเลือกวางระบบคุณภาพตาม

มาตรฐานISO 15189: 2003 เลย ทั้งนี้เพราะมาตรฐาน
ดังกล่าวนี้มีคุณลักษณะและข้อกำหนดที่เข้าใจง่ายและ
สอดคล้องกับการปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์อยู่หลายประการ เช่น การใช้คำศัพท์และภาษาที่
เข้าใจได้ง่ายสำหรับผู้ที่ทำงานในห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย ์การกำหนดใหมี้ระบบการใหค้ำปรกึษา การเน้น
กระบวนการท่ีสอดคล้องกับกระบวนการท่ีปฏิบัติอยู่ใน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เริ่มตั้งแต่กระบวนการ
ก่อนการวิเคราะห์ กระบวนการการวิเคราะห์ และการ
รายงานผลหรือกระบวนการหลังการวิเคราะห์ เน้นการ
พัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง มีการกล่าวถึงการวิจัย
เพ่ือการพัฒนาและกล่าวถึงจริยธรรมของบุคลากรในการ
รักษามาตรฐานตามวิชาชีพ ฉะนั้นจึงเป็นที่คาดหมาย
กันว่าห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ใช้มาตรฐาน ISO
อยู่ ไม่ว่าจะเป็นอนุกรมใด จะปรับเปลี่ยนมาใช้มาตรฐาน
ISO 15189 น้ีแทน

สำหรับในด้านการประเมินนั้น มีองค์กรสากลที่
ทำหน้าที่ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการที่ได้รับการยอมรับ
ในปัจจุบัน คือ “International Laboratory Accreditation
Cooperation” หรือชื่อย่อ ๆ ว่า “ILAC” และสำหรับทวีป
เอเซียและหมู่ประเทศในแถบแปซิฟิก มีองค์กรในระดับ
ภมิูภาคเรยีกวา่ “Asia Pacific Laboratory Accreditation
Cooperation” หรือช่ือย่อ ๆ ว่า “APLAC” ทำหน้าท่ีเป็นหน่วย
งานท่ีให้การรับรอง “หน่วยท่ีให้การรับรอง” (Certification
Body และ Accreditation Body) อีกทีหนึ่ง โดยองค์กร

บทบรรณาธิการ

มาตรฐาน ISO 15189: 2003 มาตรฐานสากล
สำหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
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หรือหน่วยงานที่จะทำหน้าที่เป็นหน่วยที่ให้การรับรองนี้
จะต้องทำสัญญาหรือลงนามในขอ้ตกลงทีเ่รียกว่า “Mutual
Recognition Arrangement” หรือชื่อย่อ ๆ ว่า “MRA”
ซึ่งในประเทศไทยมีสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ ได้เป็นสมาชิก
สามัญของ APLAC (APLAC Full Member) และลงนาม
กบั APLAC เมือ่วนัที ่ 14 พฤศจกิายน 2545 ทำใหส้ำนกั
มาตรฐานห้องปฏิบัติการได้รับการยอมรับให้เป็นหน่วยที่
ให้การรับรองที่ถูกต้องของ APLAC จะสังเกตว่าในภาษา
อังกฤษมีคำที่ใช้สำหรับหน่วยที่ให้การรับรองอยู่ 2 คำ
“Certification Body” เป็นหน่วยที ่ให้การรับรองว่า
หอ้งปฏบัิตกิารมกีารปฏบัิตติามมาตรฐาน โดยทัว่ไปใชก้บั
มาตรฐานการบริการทั่ว ๆ ไป เช่น ISO 9000 เป็นต้น
โดยหอ้งปฏบัิตกิารทีไ่ดรั้บการรบัรองจะเรยีกวา่ “Certified
Laboratory” และคำวา่ “Accreditation Body” เป็นหน่วยท่ี
ให้การรับรองว่านอกจากห้องปฏิบัติการจะมีการปฏิบัติตาม
มาตรฐานแล้ว ยังมีความสามารถตามมาตรฐานด้วย
ใช้กับมาตรฐานทีมี่เทคนคิการทำงานเฉพาะ เช่น ISO/IEC
17025, ISO 15189 เป็นต้น โดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การรับรองจะเรียกว่า “Accredited Laboratory” การให้การ
รับรองนี้เพื่อเป็นการให้การรับรองแก่ห้องปฏิบัติการที่นำ
ไปใช้และในขณะเดียวกันก็เพื่อให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการ
ที่นำมาตรฐาน ISO ไปใช้ ได้ทำตามมาตรฐานอย่างครบ
ถ้วนสมบูรณ์ และมาตรฐานได้รับการธำรงไว้อย่างสม่ำ
เสมอ

ISO 15189: 2003
ISO 15189: 2003 เป็นมาตรฐานที่จัดทำโดย

คณะกรรมการ Technical Committee ISO/TC 212 เพือ่
ใชเ้ปน็มาตรฐานสำหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
โดยเฉพาะดังกล่าวแล้วเบื ้องต้น และเนื ่องจากเป็น
มาตรฐานที่เพิ่งจัดทำเสร็จและประกาศใช้เป็นครั้งแรกใน
เดือนกุมภาพันธ์ ปี ค.ศ. 2003 จึงเรียกว่า “ISO 15189:
2003” โดยพัฒนาจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ
ISO 9001 โดยมาตรฐาน ISO 15189 ที่พัฒนาขึ้นมานี้มี

หัวใจสำคญัของมาตรฐานอยู ่2 หัวขอ้ คอื หัวขอ้ท่ี 4 เร่ือง
ข้อกำหนดดา้นบริหารจดัการ (Management require-
ments) ซ่ึงเนน้เรือ่งขอ้กำหนดตา่ง ๆ ทีเ่กีย่วกบัการบรหิาร
จัดการ และหวัขอ้ที ่ 5 เรือ่ง ข้อกำหนดทางดา้นเทคนคิ
(Technical requirements) ซึ่งเน้นเรื่องข้อกำหนดต่าง ๆ
ท่ีเกีย่วกบัวิธีการทางเทคนคิ (คล้ายกบัมาตรฐาน ISO/IEC
17025: 1999) สำหรับพื้นฐานทั่วไปที่สำคัญในการให้
บริการที่มีคุณภาพสามารถใช้มาตรฐาน ISO 9001 หรือ
9002 ได้ อย่างไรก็ตามมาตรฐาน ISO 9001 และ 9002
นีเ้ปน็มาตรฐานทีรั่บรองงานบรกิารวา่มมีาตรฐาน แตไ่ม่ได้
รับรองความสามารถในเทคนิควิชาการหรือเทคนิคการทดสอบ
ฉะน้ันหากจะใหมี้การรับรองผลการวเืคราะหท่ี์ให้บริการใน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์เพื่อให้เป็นมาตรฐานเดียว
กันและเป็นที่ยอมรับในระดับสากลแล้ว จำเป็นจะต้อง
ดำเนนิการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003 ดังกลา่วนี้

องค์ประกอบของมาตรฐาน
มาตรฐาน ISO 15189: 2003 ประกอบไปด้วย

หัวขอ้ต่าง ๆ 5 หัวขอ้ และมภีาคผนวกอกี 3 เร่ือง สำหรบั
หัวขอ้ท่ีเป็นหวัใจสำคญัของมาตรฐาน คือ หัวขอ้ท่ี 4 เร่ือง
ข้อกำหนดด้านบริหารจัดการ (Management require-
ments) ซ่ึงเนน้เรือ่งขอ้กำหนดตา่ง ๆ ท่ีเกีย่วกบัการบรหิาร
จัดการ และหัวข้อที่ 5 เรื่อง ข้อกำหนดทางด้านเทคนิค
(Technical requirements) ซึ่งเน้นเรื่องข้อกำหนดต่าง ๆ
ที่เกี่ยวกับวิธีการทางเทคนิค ดังได้กล่าวแล้วเบื้องต้น และ
จะกล่าวในรายละเอียดต่อไป

หัวข้อต่าง ๆ ของมาตรฐาน ISO 15189: 2003
ทัง้ 5 หวัขอ้ มีรายละเอยีดดงันี ้คอื

1. ขอบเขต (Scope) เป็นส่วนที่บอกขอบเขต ซึ่ง
สำหรับมาตรฐานนี้ได้ระบุไว้ว่าเป็นมาตรฐานนานาชาติ
สำหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
ข้อสังเกต : ISO 15189: 2003 เป็นมาตรฐานแรกและ
มาตรฐานเดยีวของระบบคณุภาพ ISO ท่ีมีความชดัเจนวา่
จัดทำขึ้นเพื่อห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

2. เอกสารอ้างอิง (Normative reference)
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เป็นส่วนที่กล่าวถึงเอกสารคุณภาพต่าง ๆ ที่มีความเกี่ยว
ข้องกับหรือเป็นเอกสารที่มาตรฐานนี้ใช้อ้างอิงถึง

3. กลุ่มคำและนยิามหรอืคำจำกดัความ (Terms
and definitions) เป็นส่วนที่อธิบายหรือให้คำจำกัดความ
แก่ชื ่อ กลุ่มคำ หรือคำสำคัญที่ใช้กับมาตรฐานนี้ เช่น
accuracy of measurement, biological reference interval,
examination, laboratory capability, laboratory director,
laboratory management, measurement, medical
laboratory, examination procedures, primary sample,
uncertainty measurement เป็นตน้

4. ข้อกำหนดด้านบริหารจัดการ (Management
requirements) มี 15 หวัขอ้ใหญ ่และในแตล่ะหวัขอ้ยงัมี
ข้อกำหนดย่อย ๆ อีกข้อกำหนดเหล่านี้มีความสำคัญมาก
และเป็นโจทย์ที่ห้องปฏิบัติการที่จะพัฒนามาตรฐาน ISO
15189: 2003 ตอ้งดำเนนิการ ไดแ้ก่

4.1 Organization
4.2 Quality system
4.3 Document control
4.4 Review of contracts
4.5 Examination by referral laboratories
4.6 External services and supplies
4.7 Advisory service
4.8 Resolution of complaints
4.9 Identification and control of nonconformities
4.10 Corrective action
4.11 Preventive action
4.12 Continual improvement
4.13 Quality and technical records
4.14 Internal audits
4.15 Management reviews
5. ข้อกำหนดด้านบริหารจัดการ (Management

requirements) เป็นข้อกำหนดทางเทคนคิน้ีมี 8 หัวข้อใหญ่
และมีข้อย่อย ๆ ในแต่ละหัวข้อ ข้อกำหนดทางเทคนิคนี้
มีความสำคัญมาก เพราะเป็นข้อกำหนดที่เกี่ยวเนื่องกับ
ความสามารถของห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานวิชาการ

ซ่ึงจะต้องเป็นมาตรฐานทีถู่กต้องและไดรั้บการยอมรับ โดย
อาจเปน็มาตรฐานในระดบัสากล ระดบัประเทศ หรือระดบั
ท้องถิ ่น ตามความเหมาะสม ข้อกำหนดทางเทคนิคนี ้
ไดแ้ก่

5.1 Personnel
5.2 Accommodation and environmental conditions
5.3 Laboratory equipment
5.4 Pre-examination procedures
5.5 Examination procedure
5.6 Assuring quality of examination procedures
5.7 Post-examination procedures
5.8 Reporting of results

สำหรับภาคผนวก 3 เรื่อง คือ A, B, และ C มี
เนือ้หาโดยสรปุ ดงันี้

ภาคผนวก A กล่าวถึง ความสัมพันธ์เชื่อมโยง
ของมาตรฐาน ISO 15189: 2003 กับมาตรฐาน ISO 9001:
2000 และ ISO/IEC 17025: 1999

ภาคผนวก B กลา่วถงึ การปกปอ้งขอ้มูลทีอ่ยูใ่น
ระบบสารสนเทศหอ้งปฏบัิติการ (Laboratory Information
System, LIS) ในส่วนนี้มีขึ้นสำหรับห้องปฏิบัติการที่มี
ระบบ LIS ใช้ ประกอบไปดว้ยหวัขอ้ต่าง ๆ 8 หัวขอ้ เกีย่ว
ข้องกับ ข้อคำนึงท่ัวไปของการใชร้ะบบ LIS สภาพแวดลอ้ม
สถานทีต้ั่งระบบ การจัดทำคูมื่อการใช้งาน  ความปลอดภยั
ของระบบ การลงและการสง่ตอ่ขอ้มูล การเกบ็รักษาขอ้มูล
เครื่องมือ/อุปกรณ์ทั้งตัวคอมพิวเตอร์และอุปกรณ์เสริม
ต่าง ๆ รวมถงึโปรแกรม และการบำรงุรักษาระบบ

ภาคผนวก C กล่าวถึง จริยธรรมของการให้
บริการทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ทั้งนี้เพราะการ
ให้บริการนี้มีความเกี่ยวพันธ์กับชีวิตและข้อมูลต่าง ๆ ที่มี
ผลกระทบต่อการดำเนินชีวิตของผู้ป่วย ประกอบไปด้วย
หัวข้อต่าง ๆ  10 หัวข้อ เก่ียวข้องกับ จริยธรรมและมาตรฐาน
วิชาชีพของการใหบ้ริการทางหอ้งปฏิบัติการทางการแพทย์
หลักการทั่วไปของจริยธรรม การเก็บข้อมูล การเก็บสิ่งส่ง
ตรวจปฐมภมิู การตรวจวเิคราะห ์การรายงานผล การเกบ็
รักษาขอ้มูลทางการแพทย ์การเขา้ถงึขอ้มูลทางการแพทย์
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การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างส่งตรวจที่นอกเหนือจากการสั่ง
ตรวจ และการจดัการดา้นการเงนิ

สรุป
ในปัจจุบันสภาพการแข่งขันและการพัฒนาที่เกิด

ขึ้นในประเทศต่าง ๆ มีสูงขึ้นมากกว่าในอดีต หากต้อง
การให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในประเทศไทย ได้รับ
การยอมรับและมีความสามารถแข่งขันในระดับสากลได้
แล้ว ห้องปฏิบัติการทั้งหลายคงจำเป็นต้องพัฒนาระบบ
คุณภาพที่เป็นมาตรฐานสากลและแม้ว่าในปัจจุบันเรื่องนี้
ยังเป็นความสมัครใจของห้องปฏิบัติการแต่ละแห่ง แต่ใน
อนาคตเชือ่วา่ในทีสุ่ดเรือ่งนีจ้ะเปน็กฏหมายทีบั่งคบัดงัเชน่
ที่ได้เกิดขึ้นในประเทศที่พัฒนาแล้ว นอกจากนี้รัฐบาลไทย
ได้มีนโยบายที่ชัดเจน ที่จะส่งเสริมให้การสาธารณสุขของ
ประเทศมีการพัฒนาเพ่ือให้ได้รับการยอมรับในระดับสากล
เพือ่ให้ประเทศไทยเปน็ “ศูนยก์ลางด้านการแพทย์” หรือ
“Medical Hub” ของเอเซีย ฉะนั้นห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์ซึ่งมีความสำคัญอย่างยิ่งต่อการสนับสนุนการดูแล
รักษาผู้ป่วย คงจะต้องมีเป้าหมายที่จะพัฒนาเพื่อให้มี
คุณภาพเป็นที่ยอมรับ และควรจะต้องได้รับการยอมรับใน
ระดบัสากลดว้ย มาตรฐาน ISO 15189: 2003 มาตรฐาน
สากลสำหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์น้ีจึงเป็นมาตรฐาน
ที่น่าสนใจสำหรับห้องปฏิบัติการจะนำไปใช้ ท้ายที่สุดการ
ท่ีห้องปฏิบัติการแห่งใดแห่งหน่ึงจะบอกว่าตนเองมีคุณภาพ
นัน้ หอ้งปฏบัิตกิารแหง่นัน้ไมส่ามารถทีบ่อกเองได ้หากแต่
จะต้องใหอ้งคก์รกลางหรอืองคก์รท่ีสามหรอืหนว่ยงานทีใ่ห้
การรบัรอง มาทำการรบัรองจงึจะไดรั้บความเชือ่ถอื

“คุณภาพเป็นภารกิจท่ีเกิดจากความมุ่งม่ันและ

ต้ังใจของทุกคนท่ีเก่ียวข้อง คุณภาพจะดำรงอยู่ได้เม่ือ
ทุกคนรู้บทบาทหน้าที่และปฏิบัติตามระบบที่วางไว้
และคุณภาพจะพัฒนาอย่างต่อเน่ืองได้เม่ือทุกคนท่ีเก่ียวข้อง
ต้องการสิง่ท่ีดีกว่าเดิม”
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