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Abstract

The objectives of this study were to: (1) study pre accreditation, during accreditation
and post accreditation processing according Standard ISO 15189:2012; and (2) do the prototype for
quality management according requirements of Standard ISO 15189:2012 of Medical Laboratory:
A case study Paolo Phaholyothin Hospital.

The study method consists of data analysis and the preparation process of pre accreditation,
during accreditation and post accreditation according Standard ISO 15189:2012. Synthesis of key
factors for Achieving ISO 15189: 2012 Quality Certification.

The results showed that: (1) the pre accreditation process consisted of organizing,
document preparation, publishing, analytical review, internal control, maintenance, evaluation
personnel availability, management review, application for certification. The process during the
accreditation includes additional preparation, Initial assessment, real assessment, applying the
certification mark and keeping quality. (2) Prototype for quality management classified by the
application process consisted of the pre accreditation process, the key factor is support from top
leaders, commitment of the head of the agency, availability of personnel and supported resources.
The during accreditation process, the key factor is preparation of additional safety and the staff who
would answer the question should be qualified. The key factor of the process after the accreditation process
is keeping quality. All personnel must perform the routine work at all stages to meet the quality

standards.

Keywords: Prototype, Quality, Standard ISO 15189:2012, Medical laboratory,

Paolo Phaholyothin Hospital
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	4.   ความเป็นมาของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธินและแผนกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
	5.  งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง
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	1. ประชากร
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	บทที่ 4
	1.  กระบวนการก่อนการขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012
	2.  กระบวนการระหว่างการขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012
	3.   กระบวนการหลังการได้รับการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012

	สำเนาควบคุม
	4. การประเมินตนเองจากผู้เชี่ยวชาญตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189:2012
	4.1 ข้อกำหนดด้านการบริหารจัดการ
	ผลการประเมินตนเองจากผู้เชี่ยวชาญตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามข้อกำหนดด้านการบริหารจัดการ ประกอบด้วย 15 ข้อ ได้แก่ 1) การจัดองค์กร 2) ระบบจัดการคุณภาพ 3) การควบคุมเอกสาร 4) สัญญาบริการ 5) การตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต...
	1) การจัดองค์กร
	2) ระบบจัดการคุณภาพ
	3)  การควบคุมเอกสาร
	5)   การตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ

	6)   บริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง
	7)   บริการที่ปรึกษา
	8)   การแก้ไขข้อร้องเรียน
	9)   การระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน
	10) ปฏิบัติการแก้ไข
	จากตารางที่ 4.10 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อที่ 10 ด้านปฏิบัติการแก้ไข ทั้งหมดรวม 1 ข้อ มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	11) การดำเนินการป้องกัน
	12)  การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
	13) การควบคุมบันทึก
	14)  การประเมินผลและการตรวจติดตาม
	จากตารางที่ 4.14 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อที่ 14 ด้านการประเมินผลและการตรวจติดตาม ทั้งหมดรวม 8 ข้อ มีการดำเนินการครบทั้ง 8 ข้อ
	15)  การทบทวนบริหาร

	4.2 ข้อกำหนดด้านวิชาการ
	ผลการประเมินตนเองจากผู้เชี่ยวชาญตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามข้อกำหนดด้านวิชาการ ประกอบด้วย 10 ข้อ ได้แก่ 1) บุคลากร  2) สถานที่และสภาพแวดล้อม 3) เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง 4) กระบวนก่อนการทดสอบ 5) กระบ...
	1)  บุคลากร
	2) สถานที่และสภาพแวดล้อม
	4)  กระบวนก่อนการทดสอบ
	จากตารางที่ 4.19 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อที่ 4 ด้านกระบวนก่อนการทดสอบ ทั้งหมดรวม 4 ข้อ มีการดำเนินการครบทั้ง 4 ข้อ
	5)  กระบวนการทดสอบ
	6)  สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ
	7)  กระบวนการหลังการทดสอบ
	8)  การรายงานผล
	9)  การออกผล
	10) การจัดการข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ

	จากตารางที่ 4.25 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อที่ 10 ด้านการจัดการข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ ทั้งหมดรวม 3 ข้อ มีการดำเนินการครบทั้ง 3 ข้อ
	4.3 การประเมินความพร้อมของห้องปฏิบัติการตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003

	บทที่ 5
	1.1.1 กระบวนการก่อนการขอรับรอง
	1.1.2 กระบวนการระหว่างการดำเนินการขอรับรอง
	1.1.3 กระบวนการหลังการได้รับการรับรอง

	1.1.4 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ประกอบด้วยข้อกำหนด 2 ด้าน คือ ด้านการบริหารจัดการ จำนวน 15 ข้อ และด้านวิชาการ จำนวน 10 ข้อ
	1) ด้านการบริหารจัดการ จำนวน 15 ข้อ ได้แก่ (1) การจัดองค์กร (2) ระบบจัดการคุณภาพ (3) การควบคุมเอกสาร (4) สัญญาบริการ (5) การตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ (6) บริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง (7) บริการที่ปรึกษา (8) การแก้ไขข้อร้องเรียน  (9) การระบุ...
	ข้อที่  1 การจัดองค์กร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการจัดองค์กรทั้งหมดรวม 4 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง  4 ข้อ
	ข้อที่ 2 ระบบจัดการคุณภาพ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านระบบจัดการคุณภาพ ทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 2 ข้อ
	ข้อที่ 3 การควบคุมเอกสาร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการควบคุมเอกสาร ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 4 สัญญาบริการ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านสัญญาบริการ ทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง  2 ข้อ
	ข้อที่ 5 การตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ ทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำ...
	ข้อที่ 6 การบริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการบริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการค...
	ข้อที่ 7 การบริการที่ปรึกษา การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการบริการที่ปรึกษา ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 8 การแก้ไขข้อร้องเรียน การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการแก้ไขข้อร้องเรียน ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 9 การระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน การประเมิน ตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน ทั้งหมดรวม 1 ข้...
	ข้อที่ 10 การปฏิบัติการแก้ไข การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการปฏิบัติการแก้ไข ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 11 การดำเนินการป้องกัน การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการดำเนินการป้องกัน ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 12 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 13 การควบคุมบันทึก การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการควบคุมบันทึก ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการประเมินผลและการตรวจติดตาม ทั้งหมดรวม 8 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 8...
	ข้อที่ 15 การทบทวนบริหาร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการทบทวนบริหาร ทั้งหมดรวม 4 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 4 ข้อ
	2) ด้านวิชาการ จำนวน 10 ข้อ ได้แก่ (1) บุคลากร (2) สถานที่และสภาพแวดล้อม (3) เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง (4) กระบวนก่อนการทดสอบ (5) กระบวนการทดสอบ (6) สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ (7) กระบวนการหลังการทดสอบ (8) การรายงานผล (9)...
	ข้อที่ 1 บุคลากร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านบุคลากร ทั้งหมดรวม 9 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 9 ข้อ
	ข้อที่ 2 สถานที่และสภาพแวดล้อม การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านสถานที่และสภาพแวดล้อม ทั้งหมดรวม 6 ข้อ พบว่ามีการดำเนินการครบทั้ง 6 ข้อ
	ข้อที่ 3 ด้านเครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านเครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง ทั้...
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