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Hospital Accreditation 

การพัฒนาและรับรองคุณภาพ 
ความเปนมาในการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 
      ในประเทศไทยไดมีการพัฒนาเปนลําดับดังนี้ 
พ.ศ.2524  พัฒนาการบริหารจัดการโรงพยาบาลชุมชน   โดยกองการพยาบาล,  กองา

ธารณ     สุขภูมิภาค    เนนการบริหารจัด   การทั่วไป, การรักษาพยาบาล 

พ.ศ.2526  พัฒนาระบบบริการพยาบาล     โดยกองการพยาบาล   เนนบริการพยาบาล 

รพศ./รพท. 

พ.ศ.2527-8  ติดดาวโรงพยาบาล    โดยนพ.บรรล ุศิริพานิช   เนนขีดความสามารถของ 

รพศ./รพท. 

พ.ศ.2528-9  พบส. (พัฒนาระบบบริการของสถานบริการและหนวยงานสาธารณสุขใน 

สวนภูมิภาค)    โดย นพ.ชัยสิทธิ์   ธารากุล   เนนความเทาเทียมในการเขาถึงบริการดวย

การสรางเครือขายบริการแบบเบ็ดเสร็จ และรวมกันพัฒนา  
พ.ศ.2528  มาตรฐานระบบบริการพยาบาล    โดยกองการพยาบาล     เนนบริการ

พยาบาล 

พ.ศ.2531  การตรวจสอบคุณภาพการพยาบาล    โดยกองการพยาบาล    เนนบริการ

พยาบาล รพศ./รพท. 

พ.ศ.2536-7  มาตรฐานสถานพยาบาลประกันสังคม     โดย ส.ประกันสังคม   เนนการ

ใชรับรองสถานพยาบาลที่จะดูแลผูปวยประกันสังคม  
พ.ศ.2536-9  กาวแรกของ TQM/CQI ใน รพ.    โดย สวรส./กอง รพ./ส.ประกันสุขภาพ    

มีรพ.นํารอง 8 แหง ผสมผสาน OD, ESB , CQI เขาดวยกัน  

พ.ศ.2538  ประกันคุณภาพการพยาบาล     โดยกองการพยาบาล      เนนมาตรฐานและ

การตรวจสอบ 

พ.ศ.2538   คูมือรับรองสถานพยาบาลประกันสังคม     โดยสวรส.   กําหนดคูมือตรวจ

รับรอง 
พ.ศ.2538   นโยบายโรงพยาบาลคุณภาพ      โดยกอง รพ.ภูมิภาค    เนนรพศ./รพท.ทุก

แหงนําแนวคิด TQM/ CQI  ไปปฏิบตัิในสิ้นแผน 8  
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พ.ศ.2538-9   มาตรฐานโรงพยาบาลฉบับปกาญจนาภิเษก    โดยสวรส.    เนนมาตรฐาน

ที่มุงเนน process,  customer, CQI 

พ.ศ.2539   ดูงานแคนาดา     โดยกอง รพ.ภูมิภาค   เนนการนํา CQI ไปใชกบั HA 

พ.ศ.2540-3   โครงการ Hospital Accreditation    โดยสวรส./สกว./กอง รพ.   เนน

การทดลองใชมาตรฐาน, สรางระบบรับรองคุณภาพ 

พ.ศ.2541   พ.ร.บ.สถานพยาบาล    โดยกองการประกอบโรคศิลปะ   เนนมาตรฐานเชิง

โครงสรางและกําลังคน,  สถานพยาบาล เอกชน  

พ.ศ.2541    คําประกาศสิทธิผูปวย      โดย4 สภาวิชาชีพ และกระทรวงสาธารณสุข   

เนนความเขาใจและไววางใจระหวางผูประกอบวิชา ชีพกับผูปวย  
ฑ.ศ.ปจจุบัน   มีหนวยงานสําหรับรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  ในระยะแรกเรียกวา ภาคี

พัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  ปจจุบันเรียกสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาล ซึ่งประกอบดวยบุคคลจากหลายอาชีพ 
 

แนวความคิดของ HA 

ภาพรวมของการพัฒนาและรับรองคณุภาพโรงพยาบาล  
1.1 การรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation) คืออะไร  

        คือกลไกกระตุนใหเกิดการพัฒนาคุณภาพของโรงพยาบาล ควบคูไปกับการเรียนรู
แลกเปลี่ยน และการรับรองจากองคกรภายนอก การรับรองเปนเพียงสวนเดียวและสวน
สุดทายของกระบวนการ แตจุดสําคัญคือการกําหนดมาตรฐาน ตรวจสอบ และพัฒนา
ตนเองอยางตอเนื่องของโรงพยาบาล  
1.2 รับรองอะไร  

         1.รับรองวาโรงพยาบาลมีความมุงมั่นตอการพัฒนาคุณภาพ   ทุกคนรูวาเปาหมาย

อยูตรงไหน  บทบาทของตนเองคืออะไร    มีความพยายามที่จะพัฒนาคุณภาพอยาง
ตอเนื่อง  
          2.รับรองวาโรงพยาบาลมีกระบวนการทํางานที่เปนมาตรฐาน   มาตรฐานนี้คือ

มาตรฐานของโรงพยาบาลเอง   โดยทีต่องมีหลักประกันวาจะไมเกิดความเสี่ยงเกิดขึ้นกับ
ผูปวย  
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           3.รับรองวาโรงพยาบาลมีระบบตรวจสอบตนเองที่นาเชื่อถือ   ไดแกการแสดง

ใหเห็นวามีการปฏิบัติตามระบบงานที่วางไว   และมีการวัดผลลัพธที่เกิดขึ้น   มีการนํา
ปญหามาทบทวนปรึกษากับกลุมผูเกี่ยวของในรูปแบบเพื่อนชวยเพื่อนเพื่อใหเกิดการ
แกไขและเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  
            4.รับรองวาโรงพยาบาลมีการบริหารงานที่เปนระบบ  มีการทํางานรวมกันเปน

ทีม  
               5.รับรองวาโรงพยาบาลมีกําลังคน สถานที่ และเครื่องมือ เหมาะสม   ความ

เหมาะสมของทรัพยากรคือความสอดคลองกับพันธกิจและขอบเขตของโรงพยาบาล   
รวมกันการมีกระบวนการบํารุงรักษาและพัฒนาเพื่อใหใชทรพัยากรไดอยางมี
ประสิทธิภาพ  
 

1.3 ทําไมตองมีการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  

   สภาพที่เปนอยูในปจจุบันคือ 

         1.ผูบริโภคขาดขอมูลที่จะชวยในการตัดสินใจเลือกใชบริการ   ขอมูลจากผูบริโภค

เองไมสามารถประเมินคุณภาพของโรงพยาบาลในภาพรวมได    ผูที่จะประเมินคุณภาพ
ทางดานเทคนิคบริการของโรงพยาบาลไดดีที่สุดคือผูประกอบวิชาชีพดวยกันเอง  
          2.โรงพยาบาลแตละแหงมีทิศทางนโยบายในการพัฒนาคุณภาพแตกตางกันไป  

          3.ผูบริหารมอบความรับผิดชอบดานคุณภาพการดูแลผูปวยใหกับผูประกอบ

วิชาชีพ   
           4.มีความเสี่ยงอยูทั้งในตัวระบบและตัวผูประกอบวิชาชีพเนื่องจากขาดระบบที่

จะตรวจสอบตนเอง  
 

1.4 ใครจะไดอะไรจากการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  

   สังคม : สังคมเกิดความเชื่อมั่นวาโรงพยาบาลตางๆมีระบบการทํางานที่ไวใจได  

   ประชาชน : ทราบวาควรใหความไววางใจกับโรงพยาบาลใด  

   ผูปวย : ไดรับบริการทีม่ีคุณภาพ   ไมเสี่ยงตอการดูแลรักษาที่ไมไดมาตรฐานหรือถูก

ปลอยปละละเลย  
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   ผูประกอบวิชาชีพ : ทํางานภายใตความเสี่ยงในระดับต่ําที่สุด   มีความราบรื่นและ

คลองตัวในการทํางาน  
   โรงพยาบาล : มีชื่อเสียงเปนที่ยอมรับ 

   องคกรผูบริหารเงินกองทุนเพื่อสุขภาพ :   มีขอมูลเพื่อคัดเลือกโรงพยาบาลที่จะใหการ

ดูแลผูปวยซึ่งองคกรนั้นดูแลอยู  
   องคกรวิชาชีพ : มีหลักประกันวามาตรฐานวิชาชีพ/ขอกําหนดตางๆถูกนําไปปฏิบัติ 

1.5 ใครจะเปนผูรับรองคุณภาพ  

            องคกรที่รับรองจะตองเปนองคกรที่มีความเปนกลางและเปนที่เชื่อถือของทุก
ฝายซึ่งเกิดจากความรวมมือของหนวยงาน/องคกรที่เกี่ยวของ และผูทรงคุณวุฒิที่สังคม

ยอมรับ  ปจจุบันคือ  สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (พรพ.) 

 

ปรัชญาของการพัฒนาและรับรองคณุภาพ  
2.1 การรับรองคุณภาพโรงพยาบาลเปนการเรียนรูมากกวาเปนการตรวจสอบ  

          การตรวจสอบทําใหโรงพยาบาลพยายามปดบังจุด ออนหรือขอบกพรองของ
ตนเอง การเรียนรู ชวยใหทุกคนชวยกันคนหาจุดออนเหลา นั้นขึ้นมาเพื่อหาวิธีการ
ปองกัน  
และเกิด ความมุงมั่นที่จะพัฒนาอยางตอเนื่อง  
          การเรียนรูที่ไดผลดีที่สุดคือ การเรียนรูจากของจริง ซึ่งไดจากการทํางาน รวมกัน
เปนทีมระหวางวิชาชีพตางๆ และระหวางหนวย งานตางๆ กลาวอีกนัยหนึ่งการพัฒนา
คุณภาพคือ การสรางคนเพื่อไปพัฒนาระบบงาน  
2.2  การขอรับการประเมินตองเกิดจากความสมัครใจของโรงพยาบาล  

          การบังคับจะทําใหตองลดระดับของมาตรฐานลงเพื่อใหโรงพยาบาลสวนใหญ
ผานได แมวา จะดําเนินการไดเร็วกวา แตจะไมไดรับความรวมมือ เกิดความขัดแยง ไม
ยั่งยืน ไมมี ความสุข ไมสามารถนําแนวทางปฏิบัติงานนั้นมา ใช สูญเสียเวลา  
2.3 เนนการรับรองความมุงมั่นในการพัฒนาและระบบงานที่ดีควบคูกับผลลัพธ  

1. การวัดผลลพัธเพื่อใชในการตัดสินกอใหเกิดปญหามากกวาผลดี  
2. ระบบงานที่ดีไดมาจากการใชแนวคิดของการพัฒนาคุณภาพรวมสมัย  
3. ระบบงานที่ดีจะตองมีระบบตรวจสอบตนเอง  
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4. ความมุงมั่นในการพัฒนาประเมินไดจากความรูความเขาใจของผูคนที่เกี่ยวของ  
  และผลลัพธที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางตอเนื่องเกิดขึ้น  
2.4  ใชกรอบแนวทางพัฒนาคุณภาพรวมกันสําหรับการประเมินตนเอง และการประเมิน

จากภายนอก  
         อาจจะเรียกกรอบนีว้าขอกําหนด หรือมาตรฐาน เชิงระบบ กรอบนี้อยูบนพื้นฐาน
ปรัชญา TQM/ CQI ไดแกการเนนผูปวยและลูกคาเปน ศูนยกลาง เนนการปรับปรุง

กระบวนการโดยการทํางาน เปนทีม  
2.5 ใชแนวคิดการพัฒนาคุณภาพรวมสมัย  

1. เนนการแกปญหาและตอบสนองความตองการของผูปวยและลูกคา (Awareness to 

Customer Requirement) 

2. เนนการปรับปรุงกระบวนการทํางาน/ระบบงาน อยางไมสิ้นสุด (Continuous 

Process Improvement) 

3. เนนการเสริมพลังเจาหนาที่  และการทํางานรวมกันเปนทีม (Employee 

Empowerment & Teamwork) 

4. เนนการนําดวยอุดมการณ (Value-based leadership) 

5. มาตรฐานวิชาชีพและแนวทางการดูแลรักษา (Professional Standards & Practice 

Guidelines) 

          การบริหารความเสี่ยง การประกันคุณภาพ และการพัฒนา คุณภาพอยางตอเนื่อง 
ลวนเปนกิจกรรมพัฒนาคุณ ภาพซึ่งมุงเนนที่ผูปวย ตองอาศัยการทํางาน รวมกัน และ
ตองมีการติดตามศึกษาขอมูล คลายคลงึกัน การจะเลือกใชวิธีการใดขึ้นอยู กบัระดับของ
คุณภาพที่เปนอยู หรืออาจจะ ใชทั้ง 3 วิธี ควบคูไปดวยกัน  
 

ความพยายามพัฒนาคุณภาพของโรงพยาบาล  
3.1 ตัวอยางปญหาคุณภาพ  

 ผูปวยรายที่ 1 ไดรับการผาตัดเอามดลูกออกเมื่อ 3 เดือนที่แลวหลังผาตัดไมเทาไรก็ปวด

ทองมาก  มาหาหมอที่ผาตัดให  หมอคนนั้นทานก็ไมยอมดูให  ไลไปหาหมออีกแผนก
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หนึ่ง  แลวกถ็ูกโยนตอไปอีกแผนกหนึ่ง  สุดทายตองไปรักษาที่โรงพยาบาลอื่น ซึ่งแพทย
ทํา lysis adhesion ให  

 ผูปวยรายที่ 2 ไปสองกลองตรวจทางเดินปสสาวะ ขณะนอนรออยูมีเจาหนาที่มาบอกวา

จะฉีดยาชาเขาทางหลังให เมื่อผูปวยทักทวงจึงไดตรวจสอบและพบวาเปนผูปวยคนละ
รายกัน  
 ผูปวยรายที่ 3 ไดรับอุบัติเหตุพรอมกับภรรยา  มานอนอยู รพ.ได 7 วันโดยที่ภรรยาอยู

อีกหอผูปวยหนึ่ง ผูปวยเปนหวงมากวาใครจะดูแลลูกซึ่งอยูกบัยาที่มีอายุมากแลว   
ไมมีใครสังเกตพบปญหานี้จนกระทั่งวิสัญญีพยาบาลเกิดความสงสัยวายาชาที่ฉีดเขาไป
จะไมไดผล  
 ผูปวยรายที่ 4 เปนมะเร็งลําไสใหญ  แพทยจําหนายออกจากรพ.โดยบอกวาเปนโรค

ผูสูงอายุ  ญาติพาไปรักษาที่ รพ.เอกชน เสียคารักษา 50,000 บาท และเสียชีวิต  

             ผลการทํา trauma audit พบวามีผูปวยเสียชีวิตโดยไมสมควรอยูจํานวนหนึ่ง   

เนื่องมาจากความลาชาหรือผิดพลาดในการวินิจฉัยโรคและสั่งการรักษา  
3.2 คุณภาพคืออะไร  

          กิจกรรมคุณภาพแตละอยางอาจจะมีจุดเนนในเรื่องความหมายของคุณภาพ
แตกตางกันไป แตสามารถเชื่อมโยงและประสานกันได  
   

      กิจกรรม                                           ความหมายของคุณภาพ 
      5 ส.                                          ความสะดวกและมปีระสิทธิภาพในการทํางาน 

      พฤติกรรมบริการ                       ความพึงพอใจของลกูคา 
      ประกันคณุภาพ                         การทําไดตามมาตรฐานที่กําหนดไว 
      TQM/CQI                                 การแกปญหาและการตอบสนองความตองการของลูกคา 

 

   มิติของคุณภาพที่ครอบคลุมสําหรับการดูแลผูปวยคือ  
   1. Competency ผูใหบริการมีความรูและทักษะเหมาะสม  

   2. Acceptability เปนที่ยอมรับและตรงตามที่ผูปวย/ลูกคา คาดหวัง  

   3. Appropriateness ถูกตองเหมาะสม ทั้งในดานจริยธรรมและวิชาการ  

   4. Effectiveness  รอด หาย มีคุณภาพชีวิต  
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   5. Safety ปลอดภัย  

   6. Efficiency ประหยัด  

   7. Accessibility เขาถึงบริการหรือมีบริการใหเมื่อตองการ  

   8. Continuity ความตอเนื่องของการดูแล 

3.3 การเปลี่ยนแปลงยังไมเปนผล  

            ความพยายามในการพัฒนาคุณภาพที่ผานมานั้น  ทําใหเกิดผลสําเร็จเปนที่นา
พอใจแลวหรือไม  เพราะอะไร  นาจะพิจารณาในประเด็นเหลานี้ดู  
           1.  ผูบริหารลงมามีสวนรวมเต็มที่หรือยัง   ผูบริหารเขาใจหรือไมวาจะไดระ

โยชน อะไรจากการสนับสนุนใหหนวยงานตางๆพยายามพัฒนาคุณภาพ    ผูบริหารลง
มาเปนพี่เลี้ยงและทําตนเปนตัวอยางหรือไม  
           2.หนวยงานตางๆสามารถประสานงานกันไดหรือไม    มีความพยายามที่จะทํา

ความเขาใจและตอบสนองความตองการของหนวยงานอื่นหรือไม  
           3. เจาหนาที่ระดับตางๆมีความตื่นตัวที่จะหาโอกาสพัฒนาคุณภาพในสวนที่ตน

รับผิดชอบอยางตอเนื่องหรือไม    แพทยมีสวนรวมเพียงใด  
           4. เจาหนาที่ตางๆซาบซึ้งดีแคไหนวาคุณภาพคืออะไร  แตละคนจะตองทํา

อะไรบาง    ความตองการของลูกคาไดรับการใสใจเพียงใด  
            5.  ทางออกที่คิดคนกันขึ้นมาเปนการออกแบบระบบอยางสรางสรรคเพื่อให

ทํางานไดงายขึ้นหรือเปนการใชวิธีเดิมๆ  
            6.  กิจกรรมคุณภาพไดครอบคลุมระบบงานที่สําคัญทุกระบบ   และปองกัน

ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอยางรัดกุมหรือยัง  
             7.  ขอสรุปตางๆไดรับการบันทึกไวเปนลายลักษณอักษรเพื่อใหทุกคนรับทราบ

และปฏิบัติตามหรือไม  
              8.  กิจกรรมคุณภาพตางๆสงเสริมกันและกัน  หรือซ้ําซอน/แยงชิงเวลาของ

เจาหนาที่  มีการเลือกขอดีของแนวคิดแตละอยางมาประสานกันหรือไม  
3.4 ควรจะทําอะไรเพิ่มเติม  

             การพัฒนาคุณภาพเปนเรื่องยากเพราะยังไมมีคําตอบที่ตายตัว วิธีการที่ไดผลกับ
ที่หนึ่งอาจจะใชกับอีกทีห่นึ่งไมได  สิ่งที่นาจะทําคือ  
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             1. การแลกเปลีย่นประสบการณกัน เรียนรูจากความผิดพลาดของคนอื่น  

              2. บอกใหคนอื่นรูเมื่อทําสําเร็จ    เพื่อใหโรงพยาบาลอื่นๆเกิดความตื่นตัวและ

ไดมาเรียนรูจากความสําเร็จนี้  
             3. กําหนดเปาหมายความสําเร็จเปนลําดับขั้น  เริ่มจาก 1)   การจัดทํามาตรฐาน

ของกระบวนการทํางาน  2) การพัฒนาอยางตอเนื่อง  และ 3)   การยกระดบัมาตรฐาน

วิชาชีพ  
             4. ใหคนกลางมาศึกษา ประเมิน  และบอกใหสังคมรับรู  
 

มาตรฐานโรงพยาบาล  
4.1 มาตรฐานโรงพยาบาลคืออะไร  

           มาตรฐานโรงพยาบาล (Hospital Standards) คือกรอบที่จะใชในการประเมิน

โรงพยาบาลวาสมควรใหการรับรองหรือไม  มาตรฐานนี้จะมีลักษณะคลายกับสิ่งที่ 
ISO9000 เรียกวาขอกําหนด  

4.2 ทําไมตองมีมาตรฐานโรงพยาบาล  

           1. เพื่อชี้นําทิศทางการพัฒนาคุณภาพของโรงพยาบาลไปในทิศทางที่เหมาะสม   

  โดยใชเปนจุดเริ่มตนในการทําความเขาใจกับปญหาและโอกาสพัฒนาของโรงพยาบาล  
            2. เพื่อใหทีมงานของโรงพยาบาลและผูประเมินภายนอก   มีกรอบที่จะเรียนรู

และประเมินรวมกัน  
             3.เพื่อใชเปนกรอบในการพิจารณารับรองโรงพยาบาล  

4.3 มาตรฐานโรงพยาบาลนี้แตกตางจากมาตรฐานอื่นๆอยางไร  

 โดยทั่วไปอาจจัดแบงมาตรฐานเปน 3 ประเภท คือ  

              1. มาตรฐานเชิงโครงสราง ซึ่งรวมทั้งโครงสรางทางกายภาพ กําลังคน และ

ระบบคุณภาพ  
               2. มาตรฐานเชิงกระบวนการ เปนการกําหนดรายละเอียดวิธีปฏิบัติในแตละ

เรื่อง   ซึ่งแตละโรงพยาบาลจะเปนผูกําหนดเองใหสอดคลองกับสถานการณของ  
                3. มาตรฐานเชิงผลลัพธ เปนการกําหนดเปาหมายที่ตองการบรรลุ  

4.4 มาตรฐานโรงพยาบาลนี้ครอบคลุมอะไรบาง  
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   โดยภาพรวม มาตรฐานโรงพยาบาลนี้แบงไดเปน 3 ระดับ 

1  การนําองคกร  

2. องคประกอบของคุณภาพในระดับองคกร ไดแก  

   โครงสรางทางกายภาพ  สิ่งแวดลอม ความปลอดภัย  
   ระบบขอมูลขาวสาร  
   การพัฒนากําลังคน  
   องคกรวิชาชีพ  
   การปองกันและควบคุมการติดเชื้อ  

3. องคประกอบของคุณภาพในแตละหนวยยอย/กลุมผูปวย ไดแก  

   การกําหนดเปาหมายระยะยาวรวมกัน  
   การจัดองคกร  
   การบริหารกําลังคน  
   การพัฒนากําลังคน  
   การจัดทําแนวทางปฏิบัติงานที่เปนมาตรฐาน  
   อาคารสถานที่  
   เครื่องมือ  
   ระบบงาน  
   กิจกรรมคณุภาพ 

4.5 จะใชมาตรฐานโรงพยาบาลอยางไร  

   หลักการทีส่ําคัญในการใชมาตรฐานโรงพยาบาลคือ 

              1.มีความยืดหยุนและสอดคลองกับสถานการณของโรงพยาบาล   ดวย

การศึกษาวาเปาหมายของมาตรฐานขอนั้นคืออะไร    แตละโรงพยาบาลอาจมีวิธีการไปสู
เปาหมายนั้นแตกตางกันก็ได  
                2.ตีความมาตรฐานอยางลึกซึ้ง  ไมใชเพียงบอกวามี/ไมมี ทํา/ไมทํา   

  แตตองบอกวาทําอยางไร  วิธีการนัน้สามารถบรรลุเปาหมายไดหรือไม    มีความ
ครอบคลุมเพียงใด  
                  3.ตัวมาตรฐานเองไมสมบูรณพอที่จะใชตัดสินได  จะตองอาศัย judgement   

และมาตรฐานวิชาชีพเขามารวมดวย  
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การพัฒนาตนเองของโรงพยาบาล  
5.1 โครงสรางองคกรเพื่อการพัฒนาคุณภาพ  (ดูรายละเอียดใน หัวขอการเริ่มตนการ

พัฒนาคุณภาพ) 

5.2 การวิเคราะหสถานการณ  

  การวิเคราะหบรรยากาศการทํางานในองคกร  
  การรับฟงเสียงสะทอนจากลูกคา ทั้งลูกคาภายใน และลูกคาภายนอก  

5.3 การกําหนดเปาหมายและแผนยุทธศาสตร  

            การมีเปาหมายระยะยาวรวมกันทําใหสามารถระดมพลังของสมาชิกทุกคนไป
ในทิศทางเดียวกัน   และปองกันความขัดแยงที่อาจเกิดขึ้น  ปจจัยกําหนดเปาหมายระยะ
ยาวประกอบดวย 

1. พันธกิจ คือขอความที่บอกเหตุผลการเกิดขึ้นหรือมีอยูขององคกร  
2. วิสัยทัศน คือภาพอนาคตที่คนในองคกรอยากเห็นหรืออยากใหคนอื่นพูดถึง  
3. ความเชื่อ/คานิยม/อุดมการณ/ปรัชญา   คือสิ่งที่ทุกคนในองคกรยอมรับวาจะ

ยึดถือเปนหลักในการทํางาน    เปนเครื่องมือควบคุมพฤติกรรมโดยไมสราง
ความหวาดกลัวแตเกิดจากการยอมรับจากภายในดวยตนเอง  

      4.  ยุทธศาสตร คือวิธีการที่จะนําไปสูพันธกิจและวิสัยทัศนที่กําหนดไว  

5.4 การฝกอบรม  

1. สิ่งที่ตองเรียนรูเพื่อการพัฒนาคุณภาพ  

            เครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพคือสิ่งที่ชวยในการจัดระบบวิธีทํางาน   
ชวยในการตัดสินใจ  ชวยในการแสดงผลใหเขาใจไดงาย  
           ขั้นตอนในการพัฒนาคุณภาพอยางเปนระบบประกอบดวย 1)การวิเคราะหสภาพ

ปญหา 2) การวิเคราะหสาเหตุของปญหา  3) การวิเคราะหทางเลือกในการปรับปรุง  4) 

การทดลองทางเลือก  5) การวัดผล  และ 6) การสรุปเปนมาตรฐานการปฏิบัติ  

           เครื่องมือพัฒนาคุณภาพที่เราคุนเคยกันคือ Basic QC tools แตเครื่องมือพัฒนา

คุณภาพมีมากกวานั้น  อาจแบงออกไดเปน  
            1) เครื่องมือในการคนหา/จัดระบบความคิดและการตัดสินใจของกลุม เชน  
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การระดมสมอง (Brainstorming), การใชความคิดสรางสรรค, การจัดหมวดหมูความคิด 

(Affinity Diagram)  แผนภูมิความสัมพันธของความคิด (Interrelation Diagram),   

การลงมติหรือการหาความเห็นเอกฉันท, การเขียน Flowchart  

            2) เครื่องมือเก็บและวิเคราะหขอมูล เชน Operational Definition, Check 

Sheet, Sampling, Pareto Chart, Scatter Diagram, Control Chart  

            3) เครื่องมือเพ่ือการวางแผนและการจัดการ เชน Systematic Diagram,  

Forcefield Analysis, Activity Network Diagram (PERT/CPM), Process Decision  

Program Chart  

2. ความจําเปนที่ตองเรียนรูเครื่องมือพัฒนาคุณภาพ  

            1. การใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพอยางเหมาะสมทําใหเกิดการ

เปลี่ยนแปลงหรือพัฒนาไดอยางยั่งยืนและเปนที่ยอมรับ  
            2. การใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพเปนศิลปะที่ตองเรียนรูจากการลง

มือทําดวยตนเอง  โดยมีผูแนะนําชวยเหลือที่เหมาะสม  
            3. ศิลปะในการใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพคือการใชอยางเปนนาย

ของเครื่องมือ  ใชเพื่อใหทํางานไดงาย  
3. ใครตองเรียนรู  

            ก) กลุมแรกที่ควรจะไดเรียนรูคือผูที่จะทําหนาที่ facilitator ของทีมตางๆ  หาก

เปนแพทยไดจะเปนการดีมาก  เพราะสามารถทําความเขาใจไดลึกซึ้งและสามารถ
ถายทอดใหบุคคลอื่นไดดี  
            ข) อันดับตอมา คือสมาชิกของทีมที่จะทําโครงการนํารองเพื่อสาธิตใหเจาหนาที่

อ่ืนๆไดเห็นประโยชนของการใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพ  
            ค) สมาชิกของทีมชี้นํา (ทั้งในระดับ รพ. และระดับกลุมผูปวย)  

            ง) แพทยที่เหลือทั้งหมด  

            จ) ผูบริหารระดับกลางทั้งหมด  

            ฉ) สมาชิกของทีมพัฒนาคุณภาพที่ไดรับมอบหมายจากทีมชี้นําหรือจัดตั้งกันเอง  

4. ตองเรียนรูมากแคไหน  

 เนื้อหาของการเรียนรูที่เหมาะสมคือมากพอที่จะทําหนาที่ที่ไดรับมอบหมายได   
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ดังนี้  
1.Facilitatorเรียน       รูใหมากพอที่จะนําเครื่องมือทั้งหลายมาใชไดในสถานการณตางๆ          

ตามความเหมาะสม  
2. ทีมที่จะทําโครงการนํารอง      เรียนรูเพียงเพื่อแกปญหาที่ทีมจะทํา  โดยมี     

facilitator เปนพี่เลี้ยงใหอยางใกลชิด  

3. สมาชิกของทีมชี้นํา     เรียนรูใหพอที่จะคนหาปญหา จัดอันดับความสําคัญของปญหา     

กําหนดเปาหมายการพัฒนา และติดตามผลตลอดจนวิจารณการทํางานของทีมพัฒนา
คุณภาพได 
4. แพทยเรียนรูพอที่จะนําไปใชประยุกตใชกับปญหาทางคลินิกได 

5. ผูบริหารระดับกลางเรียนรูพอที่จะเปนพี่เลี้ยงใหเจาหนาที่ในหนวยงานได 
 

5.5 การวิเคราะหระบบงานเพื่อกําหนดแผนพัฒนาคุณภาพ  

          การวิเคราะหในขั้นตอนนี้เปนการมองภาพรวมของงานที่ทําทั้งหมดของ
หนวยงาน หรือที่ทีมไดรับมอบหมาย  เพื่อจะไดคนหาปญหา/โอกาสพัฒนาอยางเปน

ระบบและครบถวน  
            การวิเคราะหเริ่มตนดวยกระบวนการทํางานทั้งหมดของแตละหนวยงาน  
แลวพิจารณาประเด็นตอไปนี้ในแตละกระบวนการ  

1. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากกระบวนการนั้น  
2. ปญหาที่เคยเกิดขึ้น  
3. ความตองการของลูกคาทั้งภายนอกและภายใน  
4. ความดอยประสิทธิภาพ ซึ่งอาจเกิดจากความสูญเปลา ความซ้ําซอน ความ

ซับซอน  
5. นโยบายเฉพาะหนาของโรงพยาบาล พันธกิจของโรงพยาบาล/หนวยงาน  

6. ขอกําหนดในมาตรฐานโรงพยาบาลที่ยังปฏิบัติไมครบถวน  
7. โรคหรือหัตถการที่เปนปญหาบอยๆในกระบวนการนี้  

   วิธีการพัฒนาจากขั้นตอนนี้ไปอาจจะเปนไปได 4 วิธีคือ  

1. เขียนคูมือปฏิบัติงาน  
2. กําหนดเครื่องชี้วัดเพื่อติดตามศึกษา  
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3. ปรับปรุงกระบวนการที่เปนปญหา  
4. สรางแนวทางการดูแลผูปวย  

5.6 การเขียนคูมือปฏิบัติงาน  

          คูมือการปฏิบัติงานที่เปนลายลักษณอักษรจะชวยใหผูปฏิบัติงานทุกคนเขาใจและ
ปฏิบัติไปในแนวทางเดียวกัน  มาตรการที่ตกลงกันไวยังคงอยูตอไปไดแมตัว
ผูรับผิดชอบจะเปลี่ยนไป  ทําใหไมตองกลับมาทํากิจกรรมในเรือ่งเดิมๆซ้ําอีก  
   หัวขอที่จําเปนสําหรับการเขียนคูมือไดแก  
1. นโยบาย (เจตนารมณของหนวยงาน/โรงพยาบาลในเรื่องนั้นวาตั้งใจจะทําอะไร)  

2. ความรับผิดชอบ (ระบุวาบุคคลหรือหนวยงานใดมีหนาที่อะไร  

3. วิธีปฏิบัติ (ระบุวาจะตองปฏิบัติงานเปนขั้นตอนอยางไร)  

4. เครื่องชี้วัด     (สําหรับกรณีที่กระบวนการนั้นเปนเรื่องสําคัญหรือเคยเกิดปญหาขึ้น

บอยๆ      จะทําใหเกิดการติดตามระดับคุณภาพอยางเปนระบบ  ตรวจพบไดทันที
เมื่อเกิดปญหา      และทําใหมองเห็นโอกาสที่จะพัฒนาตอเนื่อง)  

            ควรมุงเนนที่การนําไปใชของหนวยงาน/โรงพยาบาล จะตองเขียนในลักษณะที่

ปฏิบัติไดและปฏิบัติอยูแลว  นอกจากนั้นหนวยงานควรมีระบบที่จะตรวจสอบตนเองวา
ไดมีการปฏิบัติตามแนวทางที่กําหนดไวหรือไม  
 

5.7 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ  

1. การประสานกิจกรรมคุณภาพ  

            กิจกรรมหลักในการพัฒนาคุณภาพ ไดแก การบริหารความเสี่ยง (Risk  

Management) การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) และการพัฒนาคุณภาพอยาง

ตอเนื่อง (Continuous Quality Improvement)   กิจกรรมเหลานี้ลวนอาศัยการทํางาน

เปนทีม การเก็บขอมูลอยางเปนระบบ และความคิดสรางสรรค เพื่อปรับปรงุ
กระบวนการทํางานใหสามารถตอบสนองความตองการของผูปวยและลูกคาได  
2. ลําดับขั้นในการทํากิจกรรมคุณภาพ  

            ในสวนของขอบเขตกิจกรรมอาจเริ่มทําตามลําดับดังนี้  
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 1. การทํากิจกรรมคุณภาพที่หนวยงานเปนเจาของกระบวนการซึ่งสามารถปรับเปลีย่น

ไดโดยไมตองประสานกับหนวยงานอื่น  
 2. การทํากิจกรรมคุณภาพในลักษณะของทีมครอมสายงาน  เนื่องจากเปนกระบวนการ

ที่เกี่ยวของสัมพันธกันกับหนวยงานอื่น  
 3. การทํากิจกรรมคุณภาพทางคลินิก  ซึ่งจะเริ่มดวยการจัดทํา clinical practice  

guideline, การทบทวนโดยเพื่อนรวมวิชาชีพ (peer review)และการปรับปรุง

กระบวนการและผลลัพธของการดูแลรักษาผูปวย  
 

การประเมินตนเองของโรงพยาบาล  
6.1 จุดมุงหมายของการประเมินตนเอง  

          การประเมินตนเอง คือ ทีมงานที่รับผิดชอบ มาตรฐานเฉพาะเรื่อง มารวมกัน
ตรวจสอบการทํางาน ในความรับผิดชอบของตนเอง โดยอาศัยมาตร ฐานโรงพยาบาล
เปนกรอบในการพิจารณา เพื่อคนหา โอกาสปรับปรุงระบบงานที่รับผิดชอบใหดี ยิ่งขึ้น 
ซึ่งมีจุดมุงหมายตอไปนี้  
   1. นําไปสูการเรียนรูรวมกัน โดยผานการแลกเปลี่ยนความคิดเห็น ประสบการณ  

  และรวมกันปรับปรุง  
   2. วิเคราะหจุดออนในระบบเพื่อนําไปสูการวางระบบที่รัดกมุขึ้น  

   3. เริ่มตนของการควบคุมและปกครองตนเองสําหรับทีมงาน 

6.2 ระยะเวลาที่เหมาะสมในการประเมินตนเอง  

  1. ประเมินหลังจากที่พัฒนาไปดวยกระบวนการที่เปนธรรมชาติ    วิธีการนี้มีขอดีคือ

ทําใหผูปฎิ บัติงานไมตื่นตระหนกกับสิ่งที่กําหนดไว   ในมาตรฐาน แตขอเสียก็คือ 
โรงพยาบาลอาจ เสียเวลาไปกับการทํากิจกรรมที่มผีล   ตอคุณภาพการดูแลผูปวยนอย  
  2. ประเมินกอนการพัฒนา      ใชมาตรฐานโรงพยาบาลเปนกรอบเพื่อประเมินตนแลว  

  และนําไปสูการพัฒนาอยางตรงเปา วิธีนี้ มีขอดีคือ ทําใหเห็นวาควรใหความ   สําคัญ
กับเรื่องอะไรบาง ไมเสียเวลาไปกับกิจ กรรมที่มีประโยชนนอย   และมีการบันทึก
สถานการณ ที่เปนอยูเมื่อเริ่มตนดําเนินการโครงการอยาง เปนระบบ  แตขอเสียก็คืออาจ
เกิดความตื่นตระหนกหรือ   ทอใจวาไมสามารถปฏิบัติตามสิ่งที่กําหนดไว ได   



 15 

โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อไปดูคําขยายความ ในสวนที่เกี่ยวกับทรัพยากร   จะเกิดการตีความ 
มาตรฐานอยางตื้นๆ และคิดวาทีมไดปฏิบัติครบถวน ตามมาตรฐานแลว   โดยไมได
พิจารณาหลักการพื้น ฐานในเรื่องของ ความตั้งใจมั่นที่จะทํางาน   ใหมีคุณภาพของแต
ละคน การรวมมือ กันทํางานเปนทีม และการมุงผูปวยและลูก   คาเปนศูนยกลาง 
6.3 ลักษณะของแบบประเมิน  

 ทางโครงการไดกําหนดแนวทางประเมินตนเองเปน 2 ลักษณะ คือ  

  1. ประเมินแบบปรนัย  

             แบบประเมินในลักษณะนี้ระบุลําดับขั้นที่เปนไป   ไดของการปฏิบัติในแตละ
เรื่อง ทําใหทีม งานทราบวาตนเองอยูในระดับใด และทราบ  ทิศทางที่ควรจะพัฒนาใน
ขั้นตอไป  
            การประเมินนี้ไมใชลักษณะของ check list วาทําหรือ ไมทํา   แลวตัดสินวาผาน

หรือไมผาน แต มีวัตถุประสงคเพื่อใหทีมงานของโรงพยาบาลทราบ   วาขั้นตอนตอไป
ในการพัฒนาควรเปนอยาง ไร   จะชวยเสริมการประเมินในแบบแรกใหสมบูรณ ขึ้นได 
ทําใหขอคําปรึกษาจากที่ปรึกษาได   ตรงจุดยิ่งขึ้น  
  2. ประเมินดวยการบรรยาย/ตอบคําถามสั้นๆ  

            เปนการตอบคําถามซึ่งขยายความมาจากมาตร ฐานโรงพยาบาล   บรรยาย
กิจกรรมที่โรงพยาบาลทําอยู เพื่อบรรลุเปาหมายของมาตรฐานแตละขอ วิเคราะห   จุด
แข็งจุดออนของสิ่งที่ทํานั้น และคน หาโอกาสที่จะปรับปรุงใหดีขึ้น วิธีนี้   ทีมงาน
จะตองมาปรึกษาและวิเคราะหสถานการณของ ตนเองรวมกัน   เปนการใหอิสระแกทีม
ใน การที่จะคิดหาโอกาสพัฒนาดวยตนเอง  
 

6.4 เกณฑการใหคะแนน  

 เกณฑการใหคะแนนนี้ดัดแปลงมาจาก Malcolm Baldrige Award จะตองมีการ

ทดสอบความเปนไปไดในการนํามาใชอีกครั้งหนึ่ง  
 

  ระดับ    คะแนน                          วิธีการปฏิบัติ                        ความครอบคลุม              ผลลัพธ 
  ไมดี        0%              ไมเปนระบบไ/ไมมีการปฏิบัติ                        ยังไมดี                ไมมีรายงาน/ผลไมดี 

  พอใช   10-30%          เริ่มเปนระบบ  ตอบสนองเปาหมายหลัก       ยังไมดี                 เริ่มเห็นแนวโนมที่ดีขึ้น 
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   ดี    40-60%     เปนระบบ, ตอบสนองเปาหมายหลัก,มีการใชขอมูล   คอนขางดี   ผลลัพธดีในประเด็นสําคัญ

สวนใหญ 
ดีมาก 70-90%     เปนระบบ, ตอบสนองเปาหมายทุกอยาง                   ดีมาก         ดี, ยั่งยืน 

ดีเลิศ  100%        ปรับปรุงตอเนื่อง                                                     ดีเลิศ          ดีเลิศ, เปนผูนํา 

 

6.5 การนําผลการประเมินไปใช  

   1.   ทีมที่ประเมินมีหนาที่วางแผนและดําเนินการปรับปรุงในสวนที่เปนจุดออนที่

คนพบ    (อาศัยกระบวนการพัฒนาคุณภาพมาตรฐาน)   ควรมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบ   

  กําหนดระยะเวลาดําเนินงาน และกําหนดระยะเวลาที่จะมาทําเสนอใหทีมไดรับทราบ  
   2.   ผูประสานงานของโรงพยาบาลตองรวบรวมประเด็นที่จะตองมีการบริหารจัดการ

ในระดับโรงพยาบาล   และตอบสนองตอทีมงานอยางทันทวงที  เชน เมื่อหนวยงาน
พบวา   โรงพยาบาลยังไมมีพันธกิจที่ชัดเจน    หนวยงานอาจกําหนดพันธกิจชั่วคราวใน
ระดับหนวยงานขึ้นมากอน    ผูประสานงานมีหนาที่ที่จะตองประสานใหเกิดการจัดทํา
พันธกิจของโรงพยาบาล    โดยนําเอาพันธกิจที่หนวยงานจัดทําไปไวไปรวมพิจารณา
ดวย    หรือเมื่อพบวาโรงพยาบาลยังไมมีคูมือการปฏิบัติงานที่เปนระบบ    ผู
ประสานงานก็มีหนาที่ที่จะตองประสานใหเกิดผูรับผิดชอบในระดับโรงพยาบาล    
รวมทั้งการใหคําปรึกษาในเรื่องการไดมาซึ่งเนื้อหาและกระบวนการจัดทําคูมือการ
ปฏิบัติงาน  
   3. ผลการประเมินมีความสําคัญตอการทํางานของโครงการฯและที่ปรึกษาอยางมาก   

  ผูประสานงานของโรงพยาบาลควรสงสําเนาการประเมินตนเองใหโครงการฯ   เพื่อให
ที่ปรึกษาไดศึกษากอนที่จะไปตรวจเยี่ยมและใหคําแนะนําปรึกษา  
 

Hospital Acrreditation กับ ISO 9000  

HA กับ ISO 9000  

             ขณะนี้สังคมไทยมีความตื่นตัวเรื่อง ISO9000 กันอยางสูงในหลายวงการ  

ทั้งภาคอุตสาหกรรม การศึกษา ระบบราชการ รวมทั้งระบบบริการสุขภาพ.ทําใหเกิด

คําถามวา ISO9000 กับ HA เหมือนกันหรือตางกันอยางไร?  จะมาเสริมกันหรือควรจะ

เลือกทําอันใดอันหนึ่ง?  



 17 

            การตัดสินใจที่ดีควรอยูบนพื้นฐานของความรูจริง.  Quality Care ฉบับนี้จึง

สรุปขอมูลและ ขอคิดเห็นในแงมุมตางๆ ที่จะเปนประโยชนสําหรับผูเกี่ยวของมา
นําเสนอ.  

            ขอสรุปที่ประมวลไดในขณะนี้ก็คือ:  

 ทั้ง ISO9000 และ HA เปนเรื่องของการรับรองระบบคุณภาพโดยองคกรที่ 3.  

 มาตรฐาน ISO9000 เปนเครื่องมือสําหรับการวางระบบคุณภาพที่ดี ซึ่งจะเปน

พ้ืนฐานสําหรับการพัฒนาคุณภาพขององคกรทุกประเภท.  

 บริการสุขภาพมีลักษณะเฉพาะ เกี่ยวของกับอารมณ จิตใจ มีสิ่งที่สัมผัสไมได และ
คาดการณไมไดรวมอยูดวยสูง.  ผูปวยเปนทั้งปจจัยนําเขาและลูกคา ซึ่งไดรับผลจาก

การทํางานไปตลอดกระบวนการ. ดุลยพินิจของผูใหบริการภายใตกรอบมาตรฐาน

วิชาชีพเปนหัวใจของการทํางานที่มีคุณภาพ. HA จึงมุงเนนลักษณะเฉพาะดังกลาวนี้ 

ในการสรางระบบคุณภาพ.  

 HA เปนกระแสหลักของการพัฒนาคุณภาพสําหรับบริการสุขภาพ.  การนําแนวคิด 

ISO9000 มาใช จะชวยใหวางระบบคุณภาพไดสมบูรณขึ้น.  

 HA คือสิ่งที่สรางขึ้นโดยคนไทย เพื่อคนไทย  โดยมุงสรางสังคมไทยใหเปนสังคม

แหงการเรียนรู ใชสติปญญา และพึ่งตนเอง.  

 การรับรองเปนเพียงเครื่องมือ ไมใชเปาหมาย  เปาหมายที่แทจริงคือการใหบริการให
มีคุณภาพ.  

 HA และ ISO9000 คืออะไร  

             HA ยอมาจาก Hospital Accreditation แปลตรงตัววา "การรับรองคุณภาพ

โรงพยาบาล", แตโดยความหมายที่นํามาใชจะเนนขั้นตอนในการพัฒนามากกวาการ

รับรอง  จึงใชคําแปลวา "การพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล".  HA เปนกลไกที่

จะกระตุนใหเกิดการพัฒนาทั้งองคกรอยางมีทิศทาง และยืนยันความสําเร็จของการ
พัฒนานั้น.  

             ISO9000 เปนอนุกรมมาตรฐานของ International Organization for  

Standardization วาดวยเรื่องระบบคุณภาพ ซึ่งประกอบดวย ISO9000 (แนวทาง

สําหรับการเลือกและการใช), ISO9001 (รูปแบบการประกันคุณภาพในการออกแบบ 
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พัฒนา ผลิต ติดตั้ง และบริการ), ISO9002 (รูปแบบการประกันคุณภาพในการผลิต 

ติดตั้ง และบริการ), ISO9003 (รูปแบบการประกันคุณภาพในการตรวจและทดสอบขั้น

สุดทาย), ISO9004 (แนวทางสําหรับการบริหารคุณภาพและระบบคุณภาพ). มาตรฐาน

ที่นํามาใชในการตรวจรับรองจะมีเฉพาะ ISO9001/2/3 เทานั้น, สวน ISO9004  

เปนเพียงแนวทางการปฏิบัติซึ่งไมไดบังคับ.   

             HA มีตนกําเนิดในประเทศอเมริกาเมื่อ 70 ปกอน โดยมีเปาหมายเริ่มตนเพื่อ

เลือกสรรโรงพยาบาลสําหรับการฝกอบรมแพทยเฉพาะทาง  และตอมาถูกนํามาใช
สําหรับเปนเงื่อนไขในการจายเงินสําหรับระบบประกันสุขภาพ.ในชวงตนระบบนี้ได

ขยายตัวไปในประเทศที่พัฒนาแลว เชน แคนาดา ออสเตรเลีย นิวซีแลนด อังกฤษ 
สวีเดน.  มีการนํา HA มาใชกับประเทศกําลังพัฒนาเมื่อไมกี่ปมานี้ โดยองคการอนามัย

โลกกําลังใหการสนับสนุนอยางจริงจัง.  

           ISO9000 มีตนกําเนิดมาจากภาคอุตสาหกรรมและพาณิชยกรรม  เนื่องมาจาก

ความหลากหลายและความสับสนในขอกําหนดและมาตรฐานตางๆ.  ISOจึงไดกําหนด

มาตรฐานสําหรับระบบบริหารคุณภาพขึ้นเมื่อป 1987 และปรับปรุงครั้งแรกเมื่อป 
1994.  

 ทําไมตองมีมาตรฐานและการรับรองระบบคุณภาพ  
             ทั้ง HA และ ISO9000 เปนการรับรองระบบคุณภาพโดยองคกรที่ 3  

ตามกรอบมาตรฐานที่กําหนดไว (องคกรที่ 1 ไดแกหนวยงานที่เปนผูสงมอบ -supplier  

ซึ่งอาจจะเปนผูผลิตหรือผูใหบริการ, องคกรที่ 2 ไดแกลูกคา).  

             มาตรฐานโรงพยาบาลของ HA มีจุดมุงหมายที่จะใหโรงพยาบาลใชเปน

แนวทางในการประเมินและพัฒนาตนเอง และการประเมินโดยองคกรภายนอก.  

มาตรฐาน ISO9001/2/3 อาจจะนําไปใชเพื่อการทําขอตกลงระหวางผูสงมอบกับลูกคา, 

การตรวจสอบภายใน, การประเมินผูรับชวงงาน, การประเมินโดยลูกคา และการ

ประเมินโดยองคกรที่ 3.  

             การรับรองของ HA มีเปาหมายที่จะกระตุนใหเกิดการพัฒนาตนเองขึ้นใน

โรงพยาบาลดวยการยืนยันความสําเร็จของการพัฒนา, ใหขอมูลที่จะเปนประโยชนใน
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การตัดสินใจของผูบริโภคและผูจายเงิน, ที่สําคัญที่สุดคือตองการยกระดับคุณภาพ

บริการสุขภาพในภาพรวม.  

             ISO9000 มีเปาหมายเพื่อใหลูกคามีความมั่นใจในสินคาและบริการ โดยเฉพาะ

อยางยิ่งการคาขายระหวางประเทศ ซึ่งอาจจะมีมาตรฐานที่แตกตางกัน, เพื่อพัฒนา

คุณภาพใหสามารถแขงขันกับตลาดโลกได, และเพื่อลดความจําเปนที่ลูกคาจะตองมา

ตรวจสอบผูสงมอบ.  

 HA และ ISO9000 มีอะไรที่เหมือนกัน  

             ความเหมือนหรือคลายคลึงกันมีอยูใน 2 สวน คือ กระบวนการ และเนื้อหา.  

           กระบวนการที่เหมือนกันคือ การมีมาตรฐานหรือขอกําหนด, การที่องคกร

จะตองจัดทําระบบคุณภาพหรือพัฒนาคุณภาพ, การที่มีองคกรภายนอกเขาไปประเมิน 

และการใหใบรับรอง.  

           เนื้อหาที่เหมือนกันคือจุดมุงหมายที่ตองการสรางระบบคุณภาพเพื่อตอบสนอง
ความตองการของลูกคา.  โดย ISO9000 จะเนนที่การสรางกระบวนการทํางานที่เปน

มาตรฐานเพื่อรักษาความสม่ําเสมอของปจจัยนําเขาและวิธีการปฏิบัติงาน ซึ่งทําให
คาดหวังไดวาจะทําใหผลลัพธออกมาสม่ําเสมอ, มีการตรวจสอบในขั้นตอนตางๆ เพื่อ

จัดการกับผลลัพธที่ไมเปนไปตามขอกําหนดอยางเหมาะสม.   HA จะเนนทั้งในสวนที่

เปนการสรางกระบวนการทํางานที่เปนมาตรฐาน การวัดผลเพื่อนํามาปรับปรุง
กระบวนการทํางาน และการพัฒนาอยางตอเนื่อง.  
 

 

 กระบวนทัศนที่อยูเบื้องหลัง  
             ISO9000: ผลผลิตหรือบริการในภาคอุตสาหกรรมและพาณิชยกรรมมีตน

กําเนิดมาจากสิ่งที่สัมผัสได, หากควบคุมกระบวนการได ก็จะไดผลผลิตหรือบริการที่

คาดหวังได, จึงเนนความสําคัญของการกําหนดนโยบายโดยผูบริหาร และการมีระบบ

เอกสารที่รัดกุมระบุระเบียบปฏิบัติวา ใคร จะตองทําอะไร อยางไร.  

           HA: บริการของโรงพยาบาลมีทั้งสวนที่สัมผัสไดและสวนที่สัมผัสไดยาก,  
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มีเรื่องของจิตใจและอารมณเขามาเกี่ยวของ, มีความไมแนนอนทั้งในดานของความ

เจ็บปวยและวิธีการดูแลรกัษา, ตองอาศัยดุลยพินิจของผูประกอบวิชาชีพสูง.  HA จึงเนน

ความสําคัญของความมุงมั่นที่จะทํางานอยางมีคุณภาพของผูปฏิบัติงานทุกคน,  

เนนการทํางานรวมกันเปนทีม โดยเฉพาะอยางยิ่งระหวางวิชาชีพและระหวางหนวยงาน
ตางๆ, เนนการตรวจสอบตนเองและการปรับปรุงระบบงานเพื่อตอบสนองความตองการ

ของผูปวยและลูกคาอยางตอเนื่อง,เนนการนําความรูที่ทันสมัยและมาตรฐานวิชาชีพมา

ใชในการดูแลผูปวย.  สิ่งเหลานี้จะเกิดขึ้นไดตอเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงวิธีการคิด 

(กระบวนทัศน) ของผูบริหารและผูปฏิบัติงานหลายประการ.  

 

ISO9000 จะเสริม HA ไดอยางไร  

             ขอกําหนดของ ISO9001/2/3 มี 2 ลักษณะ คือขอกําหนดทั่วไปซึ่งเหมาะสมที่

จะนําไปประยุกตใชกับหนวยงานทุกประเภท, และขอกําหนดเฉพาะซึ่งเหมาะสม

สําหรับงานที่ใกลเคียงกับการผลิต.  ขอกําหนดที่จะนํามาเสริม HA ไดคือขอกําหนดที่มี

ลักษณะทั่วไป 5 ขอ ไดแก management responsibility, quality system, document 

& data control, corrective & preventive action, internal quality audits.  

4.1 management responsility เปนการกําหนดวาฝายบริหารจะตองมีบทบาทหนาที่

อยางไรบางในเรื่องคุณภาพ ไดแก การกําหนดนโยบายคุณภาพ, การมอบหมายใหมีผูทํา

หนาที่จัดการ ตรวจสอบ และปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับคุณภาพ, การจัดสรรทรพัยากรที่

จําเปน, การมอบหมายใหมีผูแทนฝายบริหารดานคุณภาพ (Quality Management  

Representative-QMR), การทบทวนระบบคุณภาพโดยฝายบริหารอยางสม่ําเสมอ.  

(HA กําหนดบทบาทของผูนําในเรื่องนโยบาย การจัดสรรทรัพยากร และการติดตาม

สนับสนุนการพัฒนาคุณภาพไวแลว  แตไมไดระบุเฉพาะเจาะจงในเรื่องการมอบหมาย
หนาที่และการมีผูแทนฝายบริหารดานคุณภาพเหมือนกับ ISO9000.)  

4.2 quality system เปนการกําหนดวาฝายบริหารจะตองวางระบบคุณภาพที่เปนลาย

ลักษณอักษร.  แมวามาตรฐานจะไมไดกําหนดไวชัดเจนวาเอกสารของระบบคุณภาพจะ

เปนอยางไร แตก็มักจะนิยมเขียนกันเปน 4 ระดับ คือ quality manual, system 

procedures, work instruction, forms & records.  (HA ไดกําหนดเรื่องการเขียนคูมือ
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ปฏิบัติงานหรือที่เรียกวา policies & procedures ไวแลว แตไมไดกําหนดรูปแบบที่

ตายตัว.  โรงพยาบาลสามารถนําแนวคิดการเขียนคูมือแบบ ISO มาใชได โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในระดับ system procedure ซึ่งแสดงความสัมพันธของหนวยงานตางๆ และ

การวางระบบที่รัดกุมตั้งแตกอนปฏิบัติงาน ระหวางปฏิบัติงาน และหลังปฏบิัติงาน.)  

4.5 document & data control  เปนการกําหนดวาฝายบริหารจะตองมีระบบการจัดทํา 

ทบทวน รับรอง และควบคุมเอกสารและขอมูลตางๆที่เกี่ยวกับคุณภาพเพื่อใหจุด
ปฏิบัติงานมีเฉพาะเอกสารที่เปนปจจุบันไวใชงาน, การจัดทําบัญชีเอกสารควบคุม 

เพื่อใหสามารถสงเอกสารที่ปรับปรุงไปยังหนวยงานที่ตองใชไดถูกตอง.  (HA กําหนด

เรื่องวิธีการจัดทํา ทบทวน รับรองการเขียนคูมือไว  แตไมไดกําหนดเรื่องการควบคุม
เอกสารเพื่อปองกันการมีเอกสารที่ลาสมัยอยูในหนวยงานไวอยางชัดเจน.)  

4.14 corrective & preventive Action เปนการกําหนดวาจะตองกําหนดวิธีการปฏิบัติ

แกไขหรือปองกันปญหา อันไดแก คํารองเรียนของลูกคา, ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด, การไมทําตามระเบียบปฏิบัติที่กําหนดไว  โดยตองมีการติดตามวาไดมีการ

แกไขปญหาที่เกิดขึ้นอยางไดผล.  (HA ระบุไวกวางๆ วาจะตองมีกลไกการสื่อสารและ

แกปญหาที่มีประสิทธิภาพ แตไมไดลงรายละเอียดในวิธีปฏิบัติ  ISO9000 ไดใหแนว

ปฏิบัติในเรื่องนี้ไวชัดเจน ในการบันทกึเมื่อพบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด การออก
ใบขอใหมีการแกไข และการติดตามการแกไขปญหา.  สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดใน

บริการสุขภาพ รวมถึงภาวะแทรกซอน อุบัติการณ หรือสิ่งที่ไมพึงประสงคตางๆดวย.)  

4.17 internal quality audits เปนการตรวจสอบโดยบุคคลจากตางหนวยงานวามีการ

ปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติที่วางไว และประเมินประสิทธิผลของระบบคุณภาพ.  

(มาตรฐาน HA เนนที่การตรวจสอบตนเองภายในกลุมวิชาชพีหรือ peer review  

เนื่องจากลักษณะการทํางานตองอาศัยดุลยพินิจและความมีอิสระในการตัดสินใจ.  

แนวคิดของการทํา internal audit ไดนํามาปรับใชเปน internal survey เพื่อสรางความ

ตื่นตัวและทําใหเห็นมุมมองที่ตางออกไป มากกวาที่จะไปตรวจสอบตามระเบียบ
ปฏิบัติ.)  

            สวนขอกําหนดที่เหลือนั้นจะมีประโยชนใน 2 ลักษณะคือ 1) นําขอกําหนดมา

ใชกับกิจกรรมที่มีลักษณะกระบวนการผลิตโดยเครงครัด, 2) นําเฉพาะแนวคิดมาเปน
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หลักปฏิบัติ โดยไมมุงเนนงานเอกสารมากเกินไป.  ในที่นี้จะกลาวถึงการนําแนวคิดมา

เปนหลักปฏบิัติเทานั้น.  คําวาผลผลิต (product) ในที่นี้หมายถึงผลลัพธของกิจกรรม/

กระบวนการ ซึ่งอาจจะเปนบริการก็ได.  

  4.3 contract review การตรวจสอบความตองการของลูกคากับความสามารถที่จะ

ตอบสนอง.  

  4.6 purchasing การจัดซื้อสิ่งของตรงกับคุณลักษณะที่ตองการ   จากผูขายที่มีประวัติ

นาเชื่อถือ.  

  4.7 control of customer-supplied product การตรวจสอบ เก็บรักษา   สิง่ที่ลูกคา

นํามาเพื่อการผลิตหรือกจิกรรมที่เกี่ยวของ.  หากมีการสูญหาย,   เสียหาย หรือไม

เหมาะสมที่จะใช ตองแจงใหลูกคาทราบ.  

  4.8 product identification & traceability   การชี้บงผลิตภัณฑในทุกขั้นตอนของการ

ผลิต/บริการ   ตั้งแตแรกรบัจนสงมอบหรือติดตั้ง.  

  4.9 process control การควบคุมวิธีการ เครื่องมือ สิ่งแวดลอม   การปฏบิัติตาม

มาตรฐาน และการวัดติดตามขอมูลที่เหมาะสม.  

  4.10 inspection & testing   การตรวจสอบเพื่อยืนยันวาผลผลิตเปนไปตามขอกําหนด

ที่ตองการ   ต้ังแตการรับปจจัยนําเขา ระหวางการผลิต และผลผลิตขั้นสุดทาย.  

  4.11 control of inspection, measuring & test equipment การ calibrate   

เครื่องมือที่ใชในการตรวจสอบ วัด และทดสอบ.  

  4.12 inspection & test status การระบุสถานะของการตรวจสอบผลิตภัณฑ   เพื่อให

มั่นใจวาลูกคาจะไดรับผลผลิตที่ผานการตรวจสอบแลวเทานั้น.  

  4.13 control of nonconforming product   การควบคุมผลผลิตที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนดเพื่อไมใหนําไปใชกอนทีจ่ะทบทวนความเหมาะสม.  

  4.15 handling, storage, packaging, preservation & delivery   การดูแลรักษาเพื่อ

ปองกันการเสียหายหรือเสื่อมสภาพของผลผลิต.  

  4.16 control of quality records   การเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับคุณภาพในเวลาที่

กําหนดไว   ในสิ่งแวดลอมที่เหมาะสมเพื่อปองกันการเสียหายหรือเสื่อมสภาพ.  

  4.18 training การฝกอบรมใหแกเจาหนาที่ซึ่งทํางานที่มีผลตอคุณภาพ.  
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  4.19 servicing การบริการในกรณทีี่มีขอกําหนดเฉพาะตองเปนไปตามขอกําหนดนั้น.  

  4.20 statistical techniques การใชสถิติในการผลิตและตรวจสอบผลผลิต.  

 

 

 มาตรฐาน HA ที่เปนประโยชนตอการดูแลผูปวย 
 สิทธิผูปวยและจริยธรรมองคกร (ETH)  

            ผูปวยจะตองไดรับรูสิทธิของตน ไดรับทราบขอมูลที่จําเปน.  ผูปวยที่มีปญหา

และความรุนแรงเหมือนกัน จะไดรับการดูแลในลักษณะเดียวกัน.  โรงพยาบาลมี

จริยธรรมในการประชาสัมพันธ การกาํหนดคาบริการ การรับ/สงตอ/จําหนายผูปวย.  

องคกรบริหารสูงสุด/ธรรมาภิบาล (GOV, GEN.1)  

            โรงพยาบาลมีกลไกดูแลดานนโยบายและการอํานวยการอยางตอเนื่อง.   

มีพันธกิจ วิสัยทัศน ปรชัญา เปนแนวทางในการวางแผน การดําเนินงาน และการ
ประเมินผล, และถายทอดไปยังหนวยงานตางๆ ทุกหนวย.  มีธรรมนูญ/กฎระเบียบ/

ขอตกลง/นโยบาย เปนเครื่องกําหนดทิศทางและวิธีการทํางาน.  

การนําและการบริหาร (LED, GEN.2)  

            โรงพยาบาลมีวัฒนธรรมในการพัฒนาระบบงานอยางตอเนื่อง เพื่อตอบสนอง
ความตองการของผูปวยและลูกคา.  ผูนําสนับสนุนและผลักดันใหเกิดกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพ.  มีการประสานระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของในการใหบริการ, มีกลไกการ

สื่อสารและการแกปญหาที่มีประสิทธิภาพ.  มีการบริหารจัดการทรัพยากรอยางมี

ประสิทธิภาพ.  

 

 

 

องคกรแพทย (MED)  

            มีการจัดตั้งองคกรแพทยในระดับโรงพยาบาล ทําหนาที่เปนตัวแทนของวิชาชีพ
แพทย กําหนดนโยบาลและวิธกีารปฏบิัติงานเพื่อธํารงไวซึ่งมาตรฐานและจริยธรรมแหง
วิชาชีพ.  มีโครงสรางและกลไกการติดตอสื่อสารและแกปญหาภายในวิชาชีพแพทย  
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และระหวางแพทยกับผูอ่ืน.  

 การปองกันและควบคุมการติดเชื้อในโรงพยาบาล (IC)  

            มีการเฝาระวังการติดเชื้อในโรงพยาบาล และการปนเปอนของเชื้อโรคใน
สิ่งแวดลอม.  มีการปฏิบัติตามหลัก Universal Precaution และ Isolation Precaution.   

มีการทําลายเชื้อและทําใหปราศจากเชื้ออยางมีประสิทธิภาพ.  มีการสอบสวนเมื่อมีการ

ระบาดของการติดเชื้อในโรงพยาบาล.  

 

ระบบสารสนเทศโรงพยาบาล (IM, GEN.8.6)  

           มีการวางแผนและออกแบบระบบสารสนเทศที่เหมาะสมและตอบสนองความ
ตองการของผูใช.  มีการเชื่อมโยงขอมูลและสารสนเทศเพื่อใชในการบรหิาร การดูแล

ผูปวย และการพัฒนาคุณภาพ.  มีเวชระเบียนสําหรับผูปวยทุกรายเพื่อใหเกิดการสื่อสาร

ที่ดี มีความตอเนื่องในการดูแลรักษา และใชประเมินคุณภาพการดูแลรักษาได.  

การบริหารทรัพยากรบุคคล (HUM, GEN.3, GEN.4)  

            มีการบริหารและการพัฒนาทรัพยากรบุคคลอยางมีประสิทธิภาพ.  

มีเจาหนาที่ที่มีคุณบัติเหมาะสมจํานวนเพียงพอ.  มีการเตรียมความพรอมและการเพิ่มพูน

ความรู/ทักษะ เพื่อใหเจาหนาที่สามารถปฏิบัติหนาที่ไดอยางมีคุณภาพ.   

มีกลไกสงเสริมใหมีการประกอบวิชาชีพที่ไดมาตรฐานและธํารงไวซึ่งจริยธรรมแหง 
วิชาชีพ.  

นโยบายและวิธีปฏิบัติ-คูมือการปฏิบัติงาน (GEN.5)  

            มีคูมือการปฏิบัติงานเปนลายลักษณอักษรซึ่งสะทอนความรูและหลักการของ
วิชาชีพที่ทันสมัย สอดคลองกับพันธกิจและกฎระเบียบที่เกี่ยวของ  
โดยเจาหนาที่ทุกคนยึดถือเปนแนวทางปฏิบัติ.  

โครงสรางกายภาพ สิ่งแวดลอม ความปลอดภัย (ENV, GEN.6)  

             โครงสรางกายภาพและสิ่งแวดลอมเอื้อตอการดูผลผูปวยอยางมีประสิทธิภาพ 
สะดวก ปลอดภัย.  มีการกําจัดของเสียโดยไมทําอันตรายตอบุคคลและสิ่งแวดลอม.   

มีการปองกันอันตรายและความเสียหายจากอัคคีภัย.  มีการจัดการเพื่อใหเกิดความ

ปลอดภัยตอผูปวยและเจาหนาที่.  
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เครื่องมือ อุปกรณ สิ่งอํานวยความสะดวก (GEN.7)  

            มีเครื่องมือ อุปกรณ สิ่งอํานวยความสะดวก ที่ไดมาตรฐาน พรอมที่จะใหบริการ
ผูปวยไดอยางปลอดภัย มีคุณภาพและประสิทธิภาพ.  ผูใชเครื่องมือพิเศษไดรับการ

อบรมเปนการเฉพาะ, มีระบบบํารุงรักษาและตรวจสอบเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพ.  

การดูแลผูปวย (GEN.8)  

            มีระบบงานและกระบวนการดูแลผูปวยที่มีประสิทธิภาพตามมาตรฐานวิชาชีพ  
และตอบสนองความตองการของผูปวยแตละราย ไดแก การทํางานเปนทีม, การเตรียม

ผูปวย, การแลกเปลี่ยนขอมูล, การประเมินผูปวย, การวางแผนดูแลผูปวยแตละราย, การ

ปฏิบัติตามแผนโดยบุคคลที่เหมาะสม, การวางแผนจําหนายผูปวย.  

 กิจกรรมพฒันาคุณภาพ (GEN.9)  

            ทุกหนวยงานมีกิจกรรมพัฒนาคุณภาพโดยการทํางานเปนทีมทั้งภายใน
หนวยงานและระหวางหนวยงาน.  มีการวิเคราะหความตองการและความคาดหวังของ

ผูปวยและลูกคา, การติดตามขอมูลซึ่งเปนเครื่องชี้วัดผลการปฏิบัติงานที่สําคัญ, การ

เลือกกิจกรรมหรือกระบวนการที่สําคัญมาปรับปรงุหรือวางระบบปองกันปญหา, มีการ

แกปญหาหรือปรับปรุงกระบวนการอยางเปนระบบและใชความคิดสรางสรรค, มี

กิจกรรมทบทวนการดูแลรักษาผูปวย (peer review) อยางสม่ําเสมอเพื่อคนหาจุดออน

สําหรับนําไปปรับปรุง.  

 คําวิจารณตอมาตรฐาน ISO9000 

 ในดานบวก  
  ISO9000 เตรียมหนวยงานสําหรับกาวไปสู TQM ไดงายขึ้น เนื่องจากเปนการสราง

ระบบคุณภาพพื้นฐานที่ดี และทําใหผูบริหารมีสวนรวมในทางปฏิบัติอยางจริงจัง.  

ISO9000 เรียกรองใหผูบริหารตองกําหนดทิศทางนโยายที่ชัดเจน ซึ่งอาจจะดูนากลัวใน

ขั้นแรก, แตจะเปนประโยชนสําหรับหนวยงานในระยะยาว เพราะผูปฏิบัติงานระดับลาง

จะไมถูกปลอยใหเควงควางเมื่อเกิดปยหา.  

 ในดานลบ  
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 การขอรับรอง ISO9000 ไมจําเปนตองมีการเปลี่ยนแปลงปรัชญาในการบรหิาร และ

อาศัยการมีสวนรวมของคนในองคกรนอย ซึ่งเปนสิ่งที่ไมสอดคลองกับ TQM ที่ 

Deming กลาวไว.  

 ปญหาจากบริษัทที่ปรึกษาซึ่งปราศจากการควบคุม มีคาใชจายสูง มีการแปลความ
มาตรฐานที่แตกตางกัน ที่สําคัญคือมีการแนะนําใหสรางระบบที่ซับซอนและไมมี
คุณคาเพิ่ม  บริษัทที่รับรองก็ยึดมาตรฐานไวอยางแนนเหนียว ไมมีความยืดหยุนใน
การนําขอกําหนดไปใช.  

 ISO9000 เปนเพียงเครื่องมือ  แตผูคนมักจะคิดวามันเปนเปาหมาย,   ผูบริหารสวน

หนึ่งมุงเนนที่จะใหไดการรับรองมากกวาการสรางคุณภาพ.    แมไดใบรับรองแลวก็

อาจจะยังผลิตของที่ไมมีคุณภาพเนื่องจากไมสนใจที่จะสรางระบบประกันคุณภาพ
และระบบบริหารคุณภาพตามแนวทางที่กําหนดไวใน   ISO9004 (ซึ่งไมไดใช

สําหรับการตรวจเพื่อรับรอง).  

 เปาหมายของประชาคมยุโรป (EC) คือความสามารถแขงขันในตลาดโลก, แต 

ISO9000 ก็ไมสามารถตอบสนองเปาหมายนี้ไดดีนัก,สินคาของยุโรปยังไมสามารถ

สูสินคาจากญี่ปุนและอเมริกาได.  EC ตองการใหบริษัทตางๆ มุงทํางานเพื่อคุณภาพ 

มากกวามุงทําเพื่อใหไดใบรับรอง และไดพยายามจัดสราง European Quality 

Award ขึ้น โดยเนนภาวะการนํา การพัฒนาอยางตอเนื่อง และการทําใหลูกคาพึง

พอใจ.  

  การปรับปรุงมาตรฐาน ISO9000 

            คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC176/SC2 ไดสรุปความตองการของผูใชและ

ลูกคาของ ISO9000 ซึ่งเปนพื้นฐานสําหรับการปรับปรุงมาตรฐาน ไวดังนี้:  

 ควรสอดคลองกับอนุกรม ISO14000 ระบบบริหารสิ่งแวดลอม.  

 ควรเนนที่กระบวนการ.  

 ควรใหเลือกใชขอกําหนดใหเหมาะสมกับลักษณะขององคกร.  

 ครอบคลุมการพัฒนาอยางตอเนื่อง.  

 ควรเขาใจงาย ใชงาย ใชภาษาและศัพทที่ชัดเจน.  

 ควรชวยใหประเมินตนเองไดงายขึ้น.  
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 ควรเหมาะสมกับองคกรทุกขนาด ในทุกสถานการณเศรษฐกิจ ขอกําหนดที่เนนการ
ผลิตในโรงงานควรตัดออกไป.  

            มาตรฐานฉบับปรับปรุงใหม มีกําหนดจะประกาศใชในป ค.ศ.2000 จึงเรียกวา  

ISO9000: 2000 ซึ่งจะยุบรวม ISO9001/2/3 เหลือเพียง ISO9001 เทานั้น.  มาตรฐาน

จะสอดคลองกับวงลอการพัฒนาคุณภาพ Plan-Do-Check-Act เหมือนกับที่ใชใน  

ISO14000.  จากขอกําหนด 20 ขอใน ISO9001:1994 จะเหลือเพียง 4 ขอซึ่งเปน

หมวดหมูและทําความเขาใจไดงายขึ้นไดแก:  

 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร ไดแกการกําหนดนโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค

และการวางแผน, ระบบบริหารคุณภาพ.  

 การบริหารทรัพยากร ไดแก ทรัพยากรบุคคล, สารสนเทศ, โครงสรางพื้นฐาน,   

สิ่งแวดลอมในการทํางาน.  

 การบริหารกระบวนการ ไดแก การสรางความมั่นใจวาผลผลิตและบริการสอดคลอง
กับความตองการของลูกคา (ขอกําหนดที่เนนการผลิตในโรงงานอยูภายใตหมวดนี้ 

และอนุญาตใหพิจารณาไมนํามาใชไดหากไมมีที่ใชและไมมีผลตอคุณภาพที่ลูกคา
ตองการ).  

 

 การวัด วิเคราะห แกไข ปองกัน และพัฒนาอยางตอเนื่อง.  

            สิ่งที่เพิ่มเติมขึ้นมาไดแก การปรับปรุงอยางตอเนื่อง, ความสัมพันธกับลูกคา 

และการบรหิารทรัพยากร.  มาตรฐานที่ปรับปรุงใหมนี้มีความใกลเคียงกับมาตรฐาน HA 

มากขึ้น แตก็ยังไมเนนพฤติกรรมองคกร อันไดแกการทํางานเปนทีมและการมีสวนรวม
อยางกวางขวาง.  โรงพยาบาลที่นํามาตรฐาน HA มาปฏิบัติ จะสามารถบรรลุขอกําหนด

ของ ISO9001:2000 ไดไมยาก.  

ความยากอยูตรงไหน 

            การนําขอกําหนดของ ISO9000 ซึ่งเขียนจากภาคอุตสาหกรรมมาใชกับการดูแล

ผูปวย ตองมีการแปลความหมาย ซึ่งยากที่ผูประกอบวิชาชีพจะยอมรับ, อาจจะมีการแปล

ความแตกตางกัน และไมสามารถครอบคลุมประเด็นสําคัญในการดูแลผูปวยได 
โดยเฉพาะอยางยิ่งในการดูแลดานจิตใจและการสื่อสารกับผูปวย.  การเนนความสมบูรณ
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ของเอกสารระบบคุณภาพ และการตีความขอกําหนดในลักษณะของภาษากฎหมายทําให
ตองอาศัยบริษัทที่ปรึกษามาใหคําแนะนํา (อยางไรก็ตาม มีโรงพยาบาลบางแหงสามารถ

ศึกษาและทําไดดวยตนเอง).  การเนนงานเอกสารมากเกินไป และไมสามารถแสดงให

เห็นวาเปนประโยชนในการทํางาน อาจจะทําใหผูปฏิบัติงานเกิดความเบื่อหนาย เหนื่อย
ลา หรือตอตานกิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะตามมา.  

            HA คือการทํางานดวยใจ.  คุณภาพการดูแลผูปวยจะเกิดขึ้นไดตอเมื่อมีการ

เปลี่ยนกระบวนทัศนในการทํางาน, มีการเคารพความเทาเทียมกันและศักดิ์ศรีของความ

เปนมนุษย, มีการทํางานรวมกันเปนทีม, การสรางระบบตรวจสอบตนเอง.   

เปนสิ่งที่ตองใชเวลาและตองการผูนําในการเปลี่ยนแปลงที่เขมแข็ง.  
 

HA มุงสรางสังคมแหงการเรียนรู 
            แนวคิดสําคัญของ HA คือการนําผูบริหารและผูประกอบวิชาชีพที่มี

ประสบการณในงานโรงพยาบาล มาทําหนาที่ผูประเมินดวยความสมัครใจ. องคกรที่จะ

ใหการรับรองมีองคกรเดียว ทําหนาที่ประสานงานและรักษามาตรฐานการทํางานของผู
ประเมินที่เปนอาสาสมัคร.  ประโยชนที่ไดคือสัมพันธภาพที่เทาเทียมกันและเขาใจกัน

ระหวางผูประเมินและผูรับการประเมิน และผูประเมินสามารถนําประสบการณจากการ
ประเมินไปใชพัฒนาหนวยงานของตนเอง.  กระบวนการเชนนี้ทําใหเกิดความเขาใจใน

วงกวางและยั่งยืน, นําไปสูการปรับเปลี่ยนระบบใหเหมาะสมอยูตลอดเวลา, ทําใหเกิด

การเรียนรู ใชสติปญญา และพึ่งตนเอง ขึ้นในสังคมไทย.  

เราจะเดินไปทางไหน 

            ISO9000 และ HA มีสวนที่สงเสริมกันและกัน,  แต HA มีความเฉพาะสําหรับ

โรงพยาบาล มุงเนนการสราง commitment ของผูปฏิบัติงาน การทํางานเปนทีม และ

การพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง.  

            การนําสิ่งที่ดีๆ ทั้งคูมาสูการปฏิบัติ อาจทําได 2 วิธี คือ:  

  1.  สรางระบบคุณภาพตามขอกําหนดของ ISO9002:1994, ขอการรับรอง ISO  
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  และเดินหนาไปสู HA.  วิธีนี้เปนสิ่งที่ปฏิบัติแลวในโรงพยาบาลบางแหง   ทําใหมี

พ้ืนฐานเรื่องเอกสารระบบคุณภาพและระบบประกันคุณภาพที่ดี.  อยางไรก็ตาม   ผูมี

ประสบการณบางทานกลาววา เปนการเดินทางที่ออมและอาจจะไมจําเปน.  

  2.  นําแนวคิดของ ISO9000 มาใชเสริมการทํา HA โดยเนนขอกําหนดที่มีลักษณะ

ทั่วไป 5   ขอ และมุงเนนไปที่การพัฒนาคุณภาพการดูแลผูปวยโดยตรง.  ดวยวิธีการนี้  

  โรงพยาบาลสามารถไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO9000 ซึ่งจะออกใหมในป 

2000   ไดไมยาก. 

            การเลือกวาจะใชวิธีใดยอมขึ้นอยูกับดุลยพินิจของผูบริหาร ซึ่งจะตองพิจารณา
ผลที่จะเกิดขึ้นในภาพรวมของสังคม, ความพรอมของทรัพยากรบุคคล, ภาระงานที่

เปนอยูและที่จะเกิดขึ้น, ตนทุนที่วัดไดชัดเจน เชน คาใชจายเปนตัวเงิน และตนทุนที่ไม

สามารถวัดได เชน การเสยีโอกาส การเสียพลัง.  ไมวาทานจะเลือกเดินทางใด ภาคี

พัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาลพรอมที่จะเปนเพื่อนรวมทางกับทาน.  
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