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บทคัดย่อ

	 การจดัท�ำระบบคณุภาพและมาตรฐานทางห้องปฏิบตักิารส�ำหรบัหน่วยบรกิารปฐมภูม ิหรอื Primary Care Standard 
(PCS) ประกอบด้วย 8 หัวข้อใหญ่ 40 หัวข้อย่อย น�ำมาจัดเรียงเป็นแบบตรวจติดตามและประเมินผล (checklist) เพื่อให้
หน่วยบริการปฐมภูมิน�ำไปใช้เป็นแนวทางจัดระบบบริการและพัฒนางานทางห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิให้มี
คณุภาพและได้มาตรฐาน การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่รวบรวม วเิคราะห์ข้อมลูและเรยีงล�ำดบัความถีข่องข้อก�ำหนดระบบ
คณุภาพทีด่�ำเนนิการไม่ได้ของหน่วยบรกิารปฐมภมิูท่ีได้รบัการตรวจประเมนิโดยห้องปฏบิติัการเครอืข่าย จ�ำนวน 7,452 แห่ง 
(ร้อยละ 80.89) ระหว่างปีงบประมาณ 2557-2559 จากผลการศึกษาพบว่า ข้อก�ำหนดทีไ่ม่สามารถด�ำเนนิการให้ถกูต้องหรอื
ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมากที่สุด ได้แก่ หัวข้อที่ 3 ความไม่พร้อมใช้งานของวัสดุ น�้ำยาและเครื่องมือทดสอบที่
หน่วยบริการปฐมภูมิเปิดให้บริการ ได้แก่ การตรวจระดับน�้ำตาลในเลือด (blood glucose) ด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ การ
ตรวจภาวะตั้งครรภ์ในปัสสาวะด้วยชุดทดสอบ (pregnancy test) การตรวจน�้ำตาลกลูโคสและโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบ
ทดสอบ (urine strip test) และการตรวจปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (hematocrit) ผลการศึกษานี้ แสดงข้อมูลที่เป็น
ประโยชน์ต่อการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานบริการของหน่วยบริการปฐมภูมิ รวมทั้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องที่มีโอกาสเรียน
รู้และได้ใช้ข้อมูลจากผลการศึกษานี้ จัดท�ำนโยบายและแนวทางในการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานการบริการ และพัฒนา
ส่วนที่ด�ำเนินการไม่ได้ของหน่วยบริการปฐมภูมิ เพื่อพัฒนาบริการทางห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิให้มีคุณภาพ 
ซึ่งจะช่วยลดความแออัดของการใช้บริการในโรงพยาบาลขนาดใหญ่ และเป็นการส่งเสริมการรักษา การป้องกันและการ
ควบคุมโรคให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น
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	 หน่วยบริการปฐมภูมิ เป็นหน่วยบริการพื้นฐานของ
ระบบบริการสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกระจาย
อยูใ่นพืน้ทีร่ะดับต�ำบลทัว่ประเทศ ได้แก่ สถานอีนามยัหรอื 
รพ.สต. สถานอีนามยัเฉลมิพระเกยีรต ิ60 พรรษา นวมินท-
ราชินี ศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) ศูนย์บริการ
สาธารณสุข หรือหน่วยบริการอื่นๆ ที่มีภารกิจงานด้านส่ง
เสริมสุขภาพ ฟื้นฟูสุขภาพ ป้องกันโรค และการรักษา
พยาบาลให้บริการนั้นๆ สิ้นสุดที่บริการผู้ป่วยนอก (OPD) 
โดยอาจมีแพทย์ให้บริการในหน่วยบริการในลักษณะ
หมนุเวยีน หรอืบรกิารประจ�ำเป็นแพทย์ทางเวชปฏบิตัท่ัิวไป 
เวชศาสตร์ครอบครัว เวชศาสตร์ป้องกัน อาชีวเวชศาสตร์ 
หรือระบาดวิทยา(1,2) 
	 หน่วยบริการปฐมภูมิ มีการให้บริการทางห้องปฏิบัติ
การ โดยให้บริการทดสอบ ใช้เทคนิคการทดสอบอย่างง่าย 
การแปลผลไม่ซับซ้อน และไม่ยุ่งยาก(3) ได้แก่ การตรวจ
ระดับน�้ำตาลในเลือด (blood glucose) ด้วยเครื่องกลูโค
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Abstract
	 The quality and primary care standard system (PCS) is consisted of eight main topics with a  
checklist of 40 items. PCS has been used as guidelines to implement and organize service systems and 
develop the laboratory work of the primary care units to meet quality and service standards. This study 
aimed at collecting and analyzing data in order to sort the frequency of unmet quality requirements of 
7,452 primary care units (80.89%) assessed by network laboratories in fiscal years 2014 – 2016. The  
highest nonconforming requirement was Item 3 concerning the unavailability/insufficiency of materials, 
solutions and instruments at primary care units (such as blood glucose test with glucometer, pregnancy 
test, urine strip test for glucose and protein and hematocrit). The findings of this study revealed areas 
for improving quality and primary care standards. In addition, involved agencies should use the data to 
formulate policies and guidelines for improving quality and service standards focusing on the parts that 
the primary care units were unable to accomplish in order to improve the quality of the laboratory 
services at the primary care units. This will result in a decrease of service congestion at major hospitals 
in addition to promoting efficient treatment, prevention and disease control.

	 Keywords:	 laboratory quality and standard, primary care unit, requirement, laboratory develop-
ment, Ministry of Public Health’s standard

ภูมิหลังและเหตุผล

กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายที่จะพัฒนาระบบ
บรกิารสขุภาพของหน่วยบรกิารทกุระดบัให้สามารถ

ให้บริการสขุภาพทีบ่รูณาการและเชือ่มโยงกันโดยไร้รอยต่อ 
รวมทั้งการพัฒนาหน่วยบริการให้สามารถบริการสุขภาพ
เชิงรุกแก่ประชาชนในพื้นที่ได้ โดยยกระดับสถานีอนามัย
ทัว่ประเทศเป็นโรงพยาบาลส่งเสรมิสขุภาพต�ำบล (รพ.สต.) 
และพัฒนาศูนย์สุขภาพชุมชน หรือหน่วยบริการอื่นๆ ที่มี
ภารกิจผสมผสานงานด้านส่งเสริมสุขภาพ ฟื้นฟูสุขภาพ 
ป้องกันโรค รักษาพยาบาล และการคุ้มครองผู้บริโภค เพื่อ
ให้ประชาชนสามารถเข้าถึงบริการได้อย่างทั่วถึง ทันเวลา 
สร้างความพงึพอใจให้แก่ผูร้บับรกิาร และเพือ่ให้ประชาชน
เข้ามามีส่วนร่วมในการด�ำเนินงานด้านสุขภาพ โดยมีเป้า
หมายว่าจะช่วยลดความแออัดของโรงพยาบาลขนาดใหญ ่
และประชาชนสามารถเข้าถึงบริการได้สะดวกและมี
คุณภาพ
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มเิตอร์ การตรวจน�ำ้ตาลกลโูคสและโปรตนีในปัสสาวะด้วย
แถบทดสอบ (urine strip test) การตรวจภาวะต้ังครรภ์
ในปัสสาวะด้วยชุดทดสอบ (pregnancy test) และการ
ตรวจปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (hematocrit)(4) เพื่อ
มุ่งตรวจวิเคราะห์ หรือตรวจชันสูตรโรคเบื้องต้น ให้บริการ
แก่ประชาชนในพื้นที่รับผิดชอบ โดยยังไม่มีการด�ำเนินการ
อย่างเป็นระบบคุณภาพ 
	 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 กระทรวงสาธารณสุขได้
ก�ำหนดยุทธศาสตร์การพัฒนาและจัดระบบบริการท่ีมี
คุณภาพมาตรฐานอย่างครอบคลุมและให้ประชาชน
สามารถเข้าถึงบริการได้ โดยก�ำหนดเป็นตัวชี้วัดระดับ
กระทรวง ได้แก่ ตัวชี้วัดที่ 14 ร้อยละ 100 ของห้องปฏิบัติ
การด้านการแพทย์และสาธารณสขุมคีณุภาพและมาตรฐาน
การบริการ มีหน่วยบริการปฐมภูมิเป็นกลุ่มเป้าหมายท่ีจะ
ได้รับการส่งเสริมให้มีการด�ำเนินระบบคุณภาพ และกรม
วิทยาศาสตร์การแพทย์ได ้จัดท�ำระบบคุณภาพและ
มาตรฐานทางห้องปฏิบัติการส�ำหรับหน่วยบริการปฐมภูม ิ
หรือ Primary Care Standard (PCS) หรือเรียกกันทั่วไป
ว่า มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขระดับปฐมภูมิ ประกอบ
ด้วย 8 หัวข้อใหญ่ ได้แก่ หัวข้อที่ 1 บุคลากร หัวข้อท่ี 2 
สถานที่ท�ำการทดสอบ/พื้นที่ปฏิบัติงาน หัวข้อที่ 3 วัสดุ 
น�้ำยาและเคร่ืองมือทดสอบ (แบ่งออกเป็น 6 หัวข้อย่อย 
ได้แก่ 3.1 วัสดุน�้ำยา 3.2 เครื่องมือทดสอบ 3.3 การตรวจ
หาปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (hematocrit) 3.4 การ
ตรวจวิเคราะห์น�้ำตาลในเลือดจากปลายนิ้ว 3.5 การตรวจ
วเิคราะห์น�ำ้ตาลและโปรตนีในปัสสาวะ และ 3.6 การตรวจ
วิเคราะห์การตั้งครรภ์ คือ HCG ในปัสสาวะ) หัวข้อที่ 4 ขั้น
ตอนก่อนการทดสอบ หัวข้อท่ี 5 ข้ันตอนการทดสอบ หวัข้อ
ที่ 6 การประกันคุณภาพการทดสอบ หัวข้อที่ 7 ขั้นตอน
หลังการทดสอบและความปลอดภัย และ หัวข้อที่ 8 การ
รายงานผลการทดสอบ น�ำมาจดัเรยีงเป็นแบบตรวจติดตาม
และประเมินผล (checklist) 8 หัวข้อใหญ่ 40 หัวข้อย่อย 
เพ่ือให้หน่วยบริการปฐมภูมิน�ำไปใช้เป็นแนวทางจัดระบบ
บริการและพัฒนางานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ

ของหน่วยบริการปฐมภูมิให้มีคุณภาพและได้มาตรฐาน(1) 
	 แบบตรวจตดิตามและประเมนิผล (checklist) ทีม่ ี40 
หัวข้อย่อยนั้น มีเกณฑ์การให้คะแนน คือ ให้ 2 คะแนน
ส�ำหรับการด�ำเนินการครบถ้วน ให้ 1 คะแนนส�ำหรับการ
ด�ำเนนิการได้บางส่วน และ 0 คะแนนส�ำหรบัทีไ่ม่ได้ด�ำเนนิ
การ รวมทัง้ระบขุ้อก�ำหนดส�ำคญั (The Must) รวม 4 หวัข้อ
ใหญ่ ได้แก่ หัวข้อที่ 1 บุคลากร หัวข้อที่ 3 วัสดุ น�้ำยาและ
เคร่ืองมอืทดสอบ หวัข้อที ่5 ขัน้ตอนการทดสอบ และหวัข้อ
ที่ 6 การประกันคุณภาพการทดสอบ รวมทั้งกรณีที่หน่วย
บริการปฐมภมูไิม่ได้เปิดให้บริการในรายการทดสอบใด จะ
ไม่น�ำมาคิดคะแนน โดยหน่วยบริการปฐมภูมิใช้แบบ
ประเมินตนเอง และผู้ตรวจประเมินใช้แบบประเมินผล
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการให้มีคุณภาพตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข ท้ังนี ้เกณฑ์การยอมรับเพ่ือให้การขึน้
ทะเบียนก็คือ รพ.สต. ต้องมีผลประเมินระบบคุณภาพ
เท่ากับหรือมากกว่าร้อยละ 80 และข้อก�ำหนดส�ำคัญ จะ
ต้องได้อย่างน้อย 1 คะแนน 
	 จากการส�ำรวจพบว่า ยังไม่มีงานวิจัยชิ้นใดที่รายงาน
การให้บริการทางห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ
ในภาพรวม รวมถงึยงัไม่มกีารประเมนิผลระบบคณุภาพของ
หน่วยบรกิารปฐมภมู ิงานวจิยันีจ้งึรวบรวมข้อมลู วเิคราะห์
ข้อมูลและเรียงล�ำดับความถี่ข้อก�ำหนดระบบคุณภาพที่
ด�ำเนนิการไม่ได้ เพือ่ให้หน่วยบรกิารปฐมภูมแิละห้องปฏบัิติ
การเครือข่าย รวมท้ังส�ำนักงานสาธารณสุขอ�ำเภอ (สสอ.) 
และส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ได้มีโอกาสเรียน
รู้ และใช้ข้อมูลจากผลการศึกษานี้ในการจัดท�ำนโยบาย
พฒันาคณุภาพและมาตรฐานการบรกิาร และพฒันาส่วนท่ี
ด�ำเนินการไม่ได้ของหน่วยบริการปฐมภูมิ นอกจากนี้ หาก
ผลการศึกษานี้ได้รับการเผยแพร่อย่างกว้างขวาง จะเป็น
โอกาสในการพัฒนาคณุภาพทางห้องปฏบิตักิารในภาพรวม
ของกระทรวงสาธารณสุขที่ส�ำคัญ เนื่องจากหน่วยบริการ
ปฐมภูมิเป ็นหน่วยบริการสุขภาพกลุ ่มใหญ่ท่ีสุดของ
กระทรวงสาธารณสุข ที่มีการให้บริการที่ต้องเชื่อมโยงกับ
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายทั้งระดับอ�ำเภอและระดับจังหวัด 
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และหากหน่วยบรกิารปฐมภูมมิกีารให้บรกิารท่ีมคีณุภาพ ก็
จะช่วยลดการแออดัของการใช้บรกิารในโรงพยาบาลชมุชน 
โรงพยาบาลทัว่ไปและโรงพยาบาลศนูย์(5) และท�ำให้การส่ง
เสริมสุขภาพ การรักษาพยาบาล และการป้องกันควบคุม
โรคเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาเชงิวเิคราะห์ข้อมลูทตุยิภูม ิ
(secondary data analysis) ของหน่วยบริการปฐมภูมิ
แบบย้อนหลัง จ�ำนวน 9,213 แห่ง ที่รายงานผลระบบ
คุณภาพและมาตรฐานบริการ ในโปรแกรมแบบตรวจ
ติดตามและประเมินผล (checklist) ระบบคุณภาพและ
มาตรฐานทางห ้องปฏิบัติการด ้านการแพทย ์และ
สาธารณสุข ของ รพ.สต. และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง 
(ศสม.) ระหว่างเดือน มิถุนายน 2557-กันยายน 2559 โดย
ใช้แบบตรวจติดตามและประเมินผล (checklist) ที่มี 40 
หัวข้อย่อย ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข และคณะ
ผู้วิจัยได้ท�ำการวิเคราะห์และตรวจสอบข้อมูล โดยน�ำข้อ
ก�ำหนดที่ด�ำเนินการไม่ได้ มารวบรวม วิเคราะห์ แจกแจง 
และประมวลผล โดยใช้โปรแกรม MS-Excel เป็นร้อยละ
ของข้อก�ำหนดทีไ่ด้ 0 คะแนน น�ำเสนอเป็นภาพกราฟ และ
สถติเิชงิพรรณนา และศกึษาความสมัพนัธ์การได้ 0 คะแนน 
ในข้อก�ำหนดทัง้ 8 หวัข้อใหญ่ ทีม่ผีลต่อการผ่านและไม่ผ่าน
ตามเกณฑ์การประเมินผล โดยใช้โปรแกรม PSPP (open 
source) น�ำเสนอเป็นตารางและประมวลผลเป็นการ
แจกแจงความถี่ร่วม (crosstabs)

ผลการศึกษา

	 มีหน่วยบริการปฐมภูมิรายงานผลประเมินตนเอง
จ�ำนวน 9,213 แห่ง และห้องปฏิบัติการเครือข่ายได้
พิจารณาความครบถ้วนของข้อมูล (รายงานผลประเมิน
ตนเองครบ 40 ข้อย่อย) พบว่ามีจ�ำนวน 7,452 แห่ง คิด
เป็นร้อยละ 80.89 จ�ำแนกตามประเภท ได้แก่ รพ.สต. ร้อย
ละ 96.63 ศูนย์บรกิารสาธารณสขุร้อยละ 1.03 ศนูย์สขุภาพ

ชุมชนร้อยละ 2.05 สถานบริการสาธารณสุขชุมชนร้อยละ 
0.12 และสถานีอนามัยร้อยละ 0.16 หน่วยบริการจ�ำนวน 
7,452 แห่งน้ีจะได้รบัการตรวจประเมนิโดยห้องปฏิบัตกิาร
เครือข่าย
	 เมือ่จ�ำแนกตามเขตสขุภาพ พบว่า เขตทีม่กีารประเมิน
ระบบคณุภาพของหน่วยบรกิารปฐมภมู ิมากทีส่ดุ 3 อันดบั
แรก ได้แก่ เขตสุขภาพที่ 1 เขตสุขภาพที่ 10 และ เขต
สุขภาพที่ 8 ร้อยละ 12.67 11.14 และ 10.49 ตามล�ำดับ 
ดังแสดงในตารางที่ 1
	 ผลการรวบรวมรายการทดสอบที่เปิดให้บริการทาง
ห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ พบว่า รายการ

ตารางที่ 1	 แสดงข้อมูลหน่วยบริการปฐมภูมิจำ�แนกตามประเภท
หน่วยบริการปฐมภูมิและเขตสุขภาพ

หน่วยบริการปฐมภูมิรายงาน	 n = 7,452 แห่ง
ผลประเมินตนเอง	 (ร้อยละ)

จำ�แนกตามประเภทหน่วยบริการปฐมภูม	ิ
	 โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล	 7,201 (96.63)	
	 ศูนย์บริการสาธารณสุข	 77 (1.03)
	 ศูนย์สุขภาพชุมชน ของ รพ.	 135 (1.81)	
	 ศูนย์สุขภาพชุมชน	 18 (0.24)
	 สถานบริการสาธารณสุขชุมชน	 9 (0.12)
	 สถานีอนามัย	 12 (0.16)

จำ�แนกตามเขตสุขภาพ
	 เขตสุขภาพที่ 1 	 944 (12.67)
	 เขตสุขภาพที่ 2	 506 (6.79)
	 เขตสุขภาพที่ 3	 414 (5.56)
	 เขตสุขภาพที่ 4	 752 (10.09)
	 เขตสุขภาพที่ 5	 262 (3.52)
	 เขตสุขภาพที่ 6	 533 (7.15)
	 เขตสุขภาพที่ 7	 748 (10.04)
	 เขตสุขภาพที่ 8	 782 (10.49)
	 เขตสุขภาพที่ 9	 653 (8.76)
	 เขตสุขภาพที่ 10	 830 (11.14)
	 เขตสุขภาพที่ 11	 429 (5.76)
	 เขตสุขภาพที่ 12	 599 (8.04)
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ทดสอบที่เปิดให้บริการเรียงล�ำดับจากมากท่ีสุดไปจนถึง
น้อยที่สุด ได้แก่ การตรวจระดับน�้ำตาลในเลือดด้วยเครื่อง
กลูโคมิเตอร์ร้อยละ 99.38 การตรวจปัสสาวะเพ่ือดูภาวะ
ตั้งครรภ์ด้วยชุดทดสอบร้อยละ 97.01 การตรวจน�้ำตาล
กลูโคสและโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบร้อยละ 
94.87 และการตรวจปรมิาตรเมด็เลอืดแดงอดัแน่นร้อยละ 
78.36 ดังแสดงในตารางที่ 2
	 ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพทางห้องปฏิบัติ
การของหน่วยบริการปฐมภูมิตามมาตรฐานกระทรวง
สาธารณสขุ พบว่า หน่วยบริการปฐมภมูทิีไ่ม่สามารถด�ำเนนิ
การให้ถกูต้องหรอืไม่ด�ำเนนิการให้สอดคล้องกบัข้อก�ำหนด
ในหัวข้อที ่3 มากทีส่ดุ และในหวัข้อที ่5 น้อยทีส่ดุ ดงัแสดง

ในภาพที่ 1 (ร้อยละของการได้ 0 คะแนน เรียงล�ำดับตาม
ข้อก�ำหนด 8 หัวข้อ)
	 โดยมีรายละเอียด ดังนี้
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 1 บุคลากร 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิ ท่ีไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องตามข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 1,279 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คดิเป็นร้อยละ 17.16 โดยสิง่ทีด่�ำเนนิการไม่สอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ได้แก่ ผู้ปฏิบัติงานไม่ได้รับการอบรมใน
รายการทดสอบที่ให้บริการ ไม่มีบันทึกประวัติการอบรม
หรือมีแต่ไม่เป็นปัจจุบัน ไม่มีค�ำส่ังหรือเอกสารแสดงการ
มอบหมายผู้รับผิดชอบหลักด้านการตรวจทางห้องปฏิบัติ
การทกุรายการทดสอบทีเ่ปิดให้บริการ ไม่มหีนงัสอืเชิญหรอื

ภาพที่ 1  แสดงร้อยละหน่วยบริการปฐมภูมิที่ได้ 0 คะแนน และไม่ได้ 0 คะแนน ตามข้อกำ�หนดทั้ง 8 หัวข้อ (n=7,452)

ตารางที่ 2  แสดงรายการทดสอบที่เปิดให้บริการในหน่วยบริการปฐมภูมิ (n= 7,452 แห่ง)

                 รายการทดสอบ	 จ�ำนวน (แห่ง)	 ร้อยละ

การตรวจระดับน�้ำตาลในเลือด (blood glucose) ด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ 	 7,406	 99.38
การตรวจภาวะตั้งครรภ์ในปัสสาวะด้วยชุดทดสอบ (pregnancy test)	 7,229	 97.01
การตรวจน�้ำตาลกลูโคสและโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ (urine strip test)	 7,070	 94.87
การตรวจปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (hematocrit)	 5,914	 79.36
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แต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ และไม่มีบันทึกการขอรับค�ำ
ปรึกษา
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 2 สถานที่ท�ำการทดสอบ/พื้นที่
ปฏิบัติงาน 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 519 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คิดเป็นร้อยละ 6.96 โดยสิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ได้แก่ ไม่มีการก�ำหนดพื้นที่ปฏิบัติงานตรวจ
วิเคราะห์แยกเป็นสัดส่วนออกจากพื้นที่ท�ำงานอ่ืน การจัด
วาง hematocrit centrifuge ไม่ได้วางไว้บนพื้นที่ระนาบ
ท่ีมีความมัน่คงแขง็แรงและไม่ได้แยกปลัก๊ไฟของ hematocrit 
centrifuge ออกจากเครื่องมืออื่น และจัดเก็บเครื่องตรวจ
น�้ำตาลในเลือดในที่ที่มีความชื้นสูงและ/หรือมีแดดส่อง
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 3 วัสดุ น�้ำยาและเครื่องมือ
ทดสอบ 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 3,699 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คิดเป็นร้อยละ 49.64 โดยในหัวข้อนี้มีหัวข้อย่อย 6 
หัวข้อ ดังนี้
	 หัวข้อย่อยที่ 3.1 วัสดุน�้ำยา 
	 พบว่า สิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 
ได้แก่ ไม่มคีูม่อื/ระเบียบการคดัเลอืก การจดัซือ้ การจดัเกบ็
วัสดุและชุดน�้ำยาทดสอบ หลักฐานการเบิกจ่าย ไม่มีการ
ระบวุนัเริม่ใช้และวนัหมดอายขุองน�ำ้ยาทุกรายการทดสอบ
หรือมีการใช้น�้ำยาที่หมดอายุแล้ว
	 หัวข้อย่อยที่ 3.2 เครื่องมือทดสอบ 
	 พบว่า สิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 
ได้แก่ ไม่ได้จัดท�ำทะเบียนประวัติเครื่องมือ ไม่มีแผนการ
สอบเทียบและแผนการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือครอบคลุมทุก
รายการทดสอบ และไม่มีบันทึกผลการสอบเทียบและผล
การบ�ำรงุรกัษาทกุเครือ่งมอือย่างสม�ำ่เสมอและเป็นปัจจุบัน
	 หวัข้อย่อยที ่3.3 การตรวจหาปรมิาตรเม็ดเลอืดแดง
อัดแน่น (Hematocrit) 
	 พบว่า สิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 

ได้แก่ ไม่มแีผ่นสเกลอ่านค่าฮีมาโตรครทิหรอืม ีแต่ลบเลอืน 
ไม่มีบันทึกการตรวจสอบแปรงถ่าน (อุปกรณ์น�ำกระแส
ไฟฟ้าในเคร่ืองปั่น) และไม่มีระบบส�ำรอง ไม่มี micro  
hematocrit capillary tube ชนิด Heparin ที่มีแถบคาด
สีแดงท่ีปลายหลอด มีการใช้ดินน�้ำมันส�ำหรับอุดปลาย 
micro hematocrit capillary tube ที่ไม่มีคุณภาพพร้อม
ใช้งาน ไม่มีอุปกรณ์เจาะเลือดเป็นชนิด lancet หรือเข็ม
เจาะเฉพาะปลายนิว้ และ ไม่มกีารสอบเทยีบความเรว็รอบ
และเวลาของเครื่องปั่น hematocrit
	 หวัข้อย่อยที ่3.4 การตรวจวเิคราะห์น�ำ้ตาลในเลอืด
จากปลายนิ้ว 
	 พบว่า สิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 
ได้แก่ ไม่มีแผ่นทดสอบน�้ำตาลในเลือด (test strip) หรือมี 
แต่หมดอายุ และไม่มีแบตเตอรีส�ำรองพร้อมใช้งานส�ำหรับ
เครื่อง glucometer
	 หัวข้อย่อยที่ 3.5 การตรวจวิเคราะห์น�้ำตาลและ
โปรตีนในปัสสาวะ 
	 พบว่า สิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 
ได้แก่ ไม่มีแถบวัด protein, sugar ในปัสสาวะ หรือมี แต่
หมดอายุ ไม่มีนาฬิกาต้ังเวลาที่สามารถอ่านได้เป็นวินาที 
และนาฬิกาตั้งเวลาไม่มีผลการเทียบเวลาทุก 6 เดือน
	 หัวข้อย่อยที่ 3.6 การตรวจวิเคราะห์การตั้งครรภ ์
	 พบว่า สิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนด 
ได้แก่ ไม่มแีถบตรวจหาการตัง้ครรภ์หรอืม ีแต่หมดอาย ุและ
ไม่มีภาชนะใส่ปัสสาวะที่สะอาดและแห้ง หรือมีการใช้
ภาชนะเก็บตัวอย่างซ�้ำ
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 4 ขั้นตอนก่อนการทดสอบ 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิ ท่ีไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 763 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คดิเป็นร้อยละ 10.23 โดยสิง่ทีด่�ำเนนิการไม่สอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ได้แก่ ไม่มีคู ่มือการเก็บตัวอย่างครบทุก
รายการทดสอบทีเ่ปิดให้บรกิาร ไม่มใีบส่งตรวจหรอืมี แต่มี
รายละเอียดไม่ครบถ้วน ไม่มอีปุกรณ์เก็บตัวอย่าง และ ไม่มี
ฉลากติดภาชนะบรรจุตัวอย่าง
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	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 5 ขั้นตอนการทดสอบ 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 476 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คิดเป็นร้อยละ 6.39 โดยสิ่งที่ด�ำเนินการไม่สอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ได้แก่ ไม่มีคู่มือการทดสอบตัวอย่างครบทุก
รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ และ ไม่มีการปฏิบัติตาม
ขั้นตอนที่ระบุไว้ในคู่มือ
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 6 การประกันคุณภาพการ
ทดสอบ 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 2,677 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คดิเป็นร้อยละ 35.92 โดยสิง่ท่ีด�ำเนินการไม่สอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ได้แก่ ไม่ท�ำการควบคุมคุณภาพภายใน 
(internal quality control, IQC) ทุกรายการทดสอบที่
เปิดให้บริการ และมีความถี่ 1 ครั้งต่อเดือน (ท�ำทุกเดือน) 
ไม่เข้าร่วมการควบคมุคณุภาพโดยองค์กรภายนอก (exter-
nal quality assessment, EQA) หรือเปรียบเทียบผล
ระหว่างห้องปฏบิตักิาร ทกุรายการทดสอบ อย่างน้อยปีละ 
1 ครั้ง และในกรณีที่พบว่าการควบคุมคุณภาพภายในหรือ
การควบคมุคณุภาพโดยองค์กรภายนอกนัน้ มผีลการด�ำเนนิ
งานออกนอกเกณฑ์การยอมรับ แต่ไม่มีการหาสาเหตุของ
ปัญหา และ/หรือไม่มีการแก้ไข และ/หรือไม่มีการป้องกัน
ไม่ให้เกิดซ�้ำ 
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 7 ขั้นตอนหลังการทดสอบและ
ความปลอดภัย 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม ่ด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 1,738 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คดิเป็นร้อยละ 23.32 โดยสิง่ท่ีด�ำเนินการไม่สอดคล้อง
กับข้อก�ำหนด ได้แก่ ไม่มีแนวทางการท�ำลายตัวอย่างหลัง
การทดสอบหรือมี แต่ไม่ถูกต้องตามมาตรฐานความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัตกิาร ไม่มกีารใช้น�ำ้ยาฆ่าเช้ือโรค และ
ไม่มีคู่มือการป้องกันการติดเชื้อจากการให้บริการ
	 ข้อก�ำหนดหัวข้อที่ 8 การรายงานผลการทดสอบ 
	 พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม ่ด�ำเนินการให้

สอดคล้องกับข้อก�ำหนดมีจ�ำนวน 959 แห่ง จาก 7,452 
แห่ง คดิเป็นร้อยละ 12.86 โดยสิง่ทีด่�ำเนนิการไม่สอดคล้อง
กบัข้อก�ำหนด ได้แก่ ไม่มทีะเบยีนผลการทดสอบ และไม่ได้
จัดท�ำรายงานผลการทดสอบ กรณีที่ท�ำการทดสอบได้เอง 
ไม่มีใบรายงานผลการทดสอบ ไม่มีการเก็บส�ำเนารายงาน
ผลการทดสอบไว้เพื่ออ้างอิงตามระยะเวลาที่ก�ำหนด ไม่ได้
จดัท�ำระบบทะเบยีนบันทึกการส่งตรวจต่อและผลการตรวจ 
กรณีส่งสิ่งตรวจไปยังโรงพยาบาลแม่ข่าย
	 ผลการวเิคราะห์ความสัมพันธ์การได้ 0 คะแนน ในข้อ
ก�ำหนดทั้ง 8 หัวข้อใหญ่ ที่มีผลต่อการผ่านเกณฑ์การ
ประเมนิผล โดยต้องได้คะแนนมากกว่าร้อยละ 80 และ ข้อ
ก�ำหนดส�ำคัญ ได้แก่ หวัข้อที ่1, 3, 5 และ 6 จะต้องได้อย่าง
น้อย 1 คะแนน พบว่า หน่วยบริการปฐมภูมิที่ผ่านเกณฑ์
การประเมินผลมจี�ำนวน 3,311 แห่ง คดิเป็นร้อยละ 44.43 
และหน่วยบริการปฐมภูมิที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลมี
จ�ำนวน 4,141 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 55.57 รายละเอียดดัง
ตารางที่ 3

วิจารณ์

	 หน่วยบริการปฐมภูมิแต่ละประเภทที่ได้รับการตรวจ
ประเมินมีจ�ำนวน 7,452 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 80.89 ของ
จ�ำนวนที่มีรายงานผลประเมินตนเอง หากเปรียบเทียบใน
ภาพรวมของหน่วยบริการปฐมภูมิทั้งหมดที่มีการขึ้น
ทะเบียนขอรหัสสถานพยาบาลกับส�ำนักนโยบายและ
ยุทธศาสตร์ คิดเป็นร้อยละ 67.70 ของจ�ำนวนทั้งหมด 
11,008 แห่ง(6) มีทั้งที่เป็นหน่วยงานรัฐ (หน่วยงานในและ
นอกสงักดักระทรวงสาธารณสขุ) และทีเ่ป็นภาคเอกชน แต่
ส่วนใหญ่ของหน่วยงานบริการปฐมภูมิเป็นหน่วยงานใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข(5,7) หน่วยบริการปฐมภูมิเป็น 
กลุ่มใหญ่ทีสุ่ดของระบบบริการสุขภาพ ทีม่บีทบาทหลกัใน
การสร้างความเป็นธรรมในการเข้าถึงบริการสุขภาพที่
จ�ำเป็นของประชาชน
	 การให้บริการทางห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการ
ปฐมภูมิ เป็นการด�ำเนินการตามเกณฑ์การให้บริการตรวจ
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ทางห้องปฏิบัติการเพื่อขึ้นทะเบียนเป็นหน่วยบริการใน
ระบบหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า(8) โดยเน้นรายการ
ทดสอบทีเ่ปิดบรกิารให้สอดคล้องกบันโยบายของรัฐ ในการ
ควบคมุโรคไม่ตดิต่อเรือ้รงั ซึง่เป็นปัญหาสาธารณสขุส�ำคญั
อย่างหน่ึงของประเทศไทยในปัจจุบัน อาทิ โรคความดัน
โลหิตสูง และโรคเบาหวาน(4) พบว่า รายการทดสอบที่เปิด

ให้บริการมากที่สุด ได้แก่ การตรวจระดับน�้ำตาลในเลือด
ด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ เป็นการตรวจคัดกรองผู้ท่ีมีโอกาส
จะเป็นโรคเบาหวาน หรือใช้ตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือด
ของผูป่้วยเบาหวานเป็นประจ�ำเพือ่ช่วยในการควบคมุระดบั
น�้ำตาลในเลือดให้อยู่ในระดับที่เหมาะสม ส่วนการตรวจ
ปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (hematocrit) ซึ่งใช้ตรวจ

ตารางที่ 3	 แสดงความสัมพันธ์การได้ 0 คะแนน ของข้อกำ�หนดทั้ง 8 หัวข้อใหญ่ ที่มีผลต่อการผ่าน  และไม่ผ่านเกณฑ์การตรวจประเมิน 
(n = 7,452)

	 	 หน่วยบริการปฐมภูมิ 	 หน่วยบริการปฐมภูมิ
	 ข้อกำ�หนด
	 	 ที่มีผลผ่านเกณฑ์ (%)	 ที่มีผลไม่ผ่านเกณฑ์ (%)

หัวข้อที่ 1	 มี 0 คะแนน 	 0	 1,279 (17.16)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,311 (44.43)	 2,862 (38.41)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 2	 มี 0 คะแนน 	 26 (0.35)	 493 (6.62)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,285 (44.08)	 3,648 (48.95)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 3	 มี 0 คะแนน 	 0	 3,699 (49.64)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,311 (44.43)	 442 (5.93)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 4	 มี 0 คะแนน 	 26 (0.35)	 737 (9.89)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,285 (44.08)	 3,404 (45.68)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 5	 มี 0 คะแนน 	 0	 476 (6.39)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,311 (44.43)	 3,665 (49.18)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 6	 มี 0 คะแนน 	 0	 2,677 (35.92)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,311 (44.43)	 1,464 (19.65)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 7	 มี 0 คะแนน 	 329 (4.41)	 1,409 (18.91)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 2,982 (40.02)	 2,732 (36.66)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)

หัวข้อที่ 8	 มี 0 คะแนน 	 65 (0.87)	 894 (12.00)
	 ไม่มี 0 คะแนน	 3,246 (43.56)	 3,247 (43.57)
	 รวม	 3,311 (44.43)	 4,141 (55.57)
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ภาวะโลหิตจาง (anemia) พบว่ามีการเปิดให้บริการน้อย
ท่ีสุด เนื่องจากเป็นรายการทดสอบท่ีต้องจัดหาครุภัณฑ์
เคร่ือง hematocrit centrifuge และต้องมีการควบคุม
คุณภาพในข้ันตอนการเจาะเลือด การบรรจุเลือด การปั่น 
และการอ่านค่า ผู้ท�ำการทดสอบต้องใช้ทักษะ และความ
สามารถในการทดสอบ เพื่อให้ได้ผลทดสอบที่ถูกต้อง 
 	 จากผลประเมนิระบบคณุภาพทางห้องปฏบิตักิารของ
หน่วยบริการปฐมภูมิตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 
พบว่า ความถี่สูงสุดของการด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อ
ก�ำหนดอยู่ในหัวข้อที่ 3 วัสดุ น�้ำยา และเครื่องมือทดสอบ 
การสนับสนุนให้มีการตรวจประเมินโดยเครือข่ายห้อง
ปฏบัิตกิารภายในจังหวดั อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ โดยใช้แบบ
ประเมินผลระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข เพื่อให้ค�ำแนะน�ำการจัดท�ำระบบ
คุณภาพทางห้องปฏิบัติการแก่หน่วยบริการปฐมภูมิที่รับ
การตรวจประเมนิ และน�ำผลการตรวจประเมนิไปพิจารณา
จดัท�ำแผนพฒันาคุณภาพการให้บรกิารทางห้องปฏบิตักิาร 
จะช่วยลดความไม่สอดคล้องกับข้อก�ำหนดลงได้ 
	 ผลการวเิคราะห์ความสมัพนัธ์การได้ 0 คะแนน ในข้อ
ก�ำหนดทั้ง 8 หัวข้อใหญ่ ที่มีผลต่อการผ่านเกณฑ์การ
ประเมินผล ได้แก่ จะต้องได้คะแนนมากกว่าร้อยละ 80 และ 
ข้อก�ำหนดส�ำคัญ คือในหัวข้อที่ 1, 3, 5 และ 6 จะต้องได้
อย่างน้อย 1 คะแนน จงึเป็นเงือ่นไขว่าหน่วยบรกิารปฐมภูมิ
จะต้องพฒันาคณุภาพการให้บรกิารทางห้องปฏบิตักิารตาม
ข้อก�ำหนด หัวข้อที่ 1, 3, 5 และ 6 ไปพร้อมกันเสมอ และ
เป็นเง่ือนไขส�ำคัญทีส่่งผลต่อจ�ำนวนหน่วยบรกิารปฐมภมูทิี่
ผ่านเกณฑ์การประเมินผล จ�ำนวน 3,311 แห่ง รวมท้ัง
จ�ำนวนหน่วยบริการปฐมภูมิท่ีผ่านเกณฑ์ แม้จะได้ 0 
คะแนน ในหัวข้อที่ 2, 4, 7 และ 8 จ�ำนวน 26, 26, 329 
และ 65 แห่งตามล�ำดับ ดังตารางที่ 3 แสดงให้เห็นว่า การ
ก�ำหนดคะแนนรวม จะต้องได้ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 ท�ำให้
การด�ำเนินการตามข้อก�ำหนดจะยอมให้ได้ 0 คะแนนได้
บ้าง จงึเป็นโอกาสการพฒันาของหน่วยบรกิารปฐมภมู ิและ
ควรจะมีการติดตามการพัฒนาข้อก�ำหนดที่ได้ 0 คะแนน 

หากหน่วยบริการปฐมภูมิดังกล่าวจะต้องรับการตรวจ
ประเมินในครั้งถัดไป
	 การพัฒนามาตรฐานงานบริการที่หน่วยบริการปฐม
ภูมิจะต้องพัฒนาบุคลากรเป็นส�ำคัญ จะต้องส่งเสริมให้มี
ความรู้ ความเข้าใจ และความส�ำคัญของระบบคุณภาพ มี
การเพ่ิมพูนทกัษะการทดสอบ และเข้าร่วมกิจกรรมวชิาการ
ทางห้องปฏิบัติการอย่างต่อเนื่อง สอดคล้องกับข้อก�ำหนด
ที่มีความถี่อันดับ 2 ของการด�ำเนินการไม่สอดคล้องกับข้อ
ก�ำหนด ได้แก่ หัวข้อที่ 6 การประกันคุณภาพการทดสอบ 
เป็นกจิกรรมวชิาการทางห้องปฏิบติัการทีห่น่วยบริการปฐม
ภูมิ จ�ำเป็นต้องเข้าร่วมและด�ำเนินการ  เช่นเดียวกับ      
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลศูนย์ โรง
พยาบาลท่ัวไป  และโรงพยาบาลชมุชน  เพือ่ประเมนิความ   
สามารถและคณุภาพในการทดสอบของรายการท่ีได้เปิดให้
บริการ 
	 การประกันคุณภาพการทดสอบ ประกอบด้วย 2 
กจิกรรม ได้แก่ กจิกรรมการควบคมุคณุภาพภายใน (internal 
quality control, IQC) เป็นเครือ่งมอืน�ำไปสูก่ารได้ค่าทีถ่กู
ต้อง ท�ำให้ผู้ใช้ผลการทดสอบมีความม่ันใจ และท�ำการ
รักษาได้อย่างถกูต้อง และกจิกรรมการประเมนิคณุภาพโดย
องค์กรภายนอก (external quality assessment, EQA) 
เป็นเครือ่งมอืทีแ่สดงให้เหน็ศักยภาพทางห้องปฏบิตักิาร ใช้
ประเมินคุณภาพและติดตามการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อ
เนื่อง(9) ทั้ง 2 กิจกรรมจะต้องมีการด�ำเนินการควบคู่กันใน
การให้บริการทางห้องปฏิบัติการของหน่วยบริการปฐมภูมิ 
การพัฒนาหน่วยบริการปฐมภูมิให้มีการด�ำเนินการทั้ง 2 
กิจกรรม โดยใช้กลไกการสร้างระบบเครือข่ายในเขตพื้นที ่
มีการสนับสนุนและช่วยเหลือจากห้องปฏิบัติการแม่ข่ายที่
อยูใ่นโรงพยาบาลศนูย์ โรงพยาบาลทัว่ไป และโรงพยาบาล
ชุมชน จัดท�ำแผนพัฒนา ฝึกอบรม และตรวจประเมิน รวม
ถึงการให้ข้อคิดเห็น เพ่ือเสนอแนวทางแก้ปัญหาทางห้อง
ปฏิบัติการอย่างต่อเนื่องให้แก่หน่วยบริการปฐมภูมิ เช่น 
การจัดท�ำโปรแกรมเปรยีบเทยีบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
(interlaboratory comparison) ภายในอ�ำเภอ หรือ
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จังหวัด กรณีที่ไม่ได้สมัครหรือสมัครเข้าร่วมไม่ทันเวลากับ
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คุณภาพและมาตรฐาน (regulator) ด้านห้องปฏิบัติการ 
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