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Hospital Accreditation 

การพัฒนาและรับรองคุณภาพ 
ความเปนมาในการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 
      ในประเทศไทยไดมีการพัฒนาเปนลําดับดังนี้ 
พ.ศ.2524  พัฒนาการบริหารจัดการโรงพยาบาลชุมชน   โดยกองการพยาบาล,  กองา

ธารณ     สุขภูมิภาค    เนนการบริหารจัด   การทั่วไป, การรักษาพยาบาล 

พ.ศ.2526  พัฒนาระบบบริการพยาบาล     โดยกองการพยาบาล   เนนบริการพยาบาล 

รพศ./รพท. 

พ.ศ.2527-8  ติดดาวโรงพยาบาล    โดยนพ.บรรล ุศิริพานิช   เนนขีดความสามารถของ 

รพศ./รพท. 

พ.ศ.2528-9  พบส. (พัฒนาระบบบริการของสถานบริการและหนวยงานสาธารณสุขใน 

สวนภูมิภาค)    โดย นพ.ชัยสิทธิ์   ธารากุล   เนนความเทาเทียมในการเขาถึงบริการดวย

การสรางเครือขายบริการแบบเบ็ดเสร็จ และรวมกันพัฒนา  
พ.ศ.2528  มาตรฐานระบบบริการพยาบาล    โดยกองการพยาบาล     เนนบริการ

พยาบาล 

พ.ศ.2531  การตรวจสอบคุณภาพการพยาบาล    โดยกองการพยาบาล    เนนบริการ

พยาบาล รพศ./รพท. 

พ.ศ.2536-7  มาตรฐานสถานพยาบาลประกันสังคม     โดย ส.ประกันสังคม   เนนการ

ใชรับรองสถานพยาบาลที่จะดูแลผูปวยประกันสังคม  
พ.ศ.2536-9  กาวแรกของ TQM/CQI ใน รพ.    โดย สวรส./กอง รพ./ส.ประกันสุขภาพ    

มีรพ.นํารอง 8 แหง ผสมผสาน OD, ESB , CQI เขาดวยกัน  

พ.ศ.2538  ประกันคุณภาพการพยาบาล     โดยกองการพยาบาล      เนนมาตรฐานและ

การตรวจสอบ 

พ.ศ.2538   คูมือรับรองสถานพยาบาลประกันสังคม     โดยสวรส.   กําหนดคูมือตรวจ

รับรอง 
พ.ศ.2538   นโยบายโรงพยาบาลคุณภาพ      โดยกอง รพ.ภูมิภาค    เนนรพศ./รพท.ทุก

แหงนําแนวคิด TQM/ CQI  ไปปฏิบตัิในสิ้นแผน 8  
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พ.ศ.2538-9   มาตรฐานโรงพยาบาลฉบับปกาญจนาภิเษก    โดยสวรส.    เนนมาตรฐาน

ที่มุงเนน process,  customer, CQI 

พ.ศ.2539   ดูงานแคนาดา     โดยกอง รพ.ภูมิภาค   เนนการนํา CQI ไปใชกบั HA 

พ.ศ.2540-3   โครงการ Hospital Accreditation    โดยสวรส./สกว./กอง รพ.   เนน

การทดลองใชมาตรฐาน, สรางระบบรับรองคุณภาพ 

พ.ศ.2541   พ.ร.บ.สถานพยาบาล    โดยกองการประกอบโรคศิลปะ   เนนมาตรฐานเชิง

โครงสรางและกําลังคน,  สถานพยาบาล เอกชน  

พ.ศ.2541    คําประกาศสิทธิผูปวย      โดย4 สภาวิชาชีพ และกระทรวงสาธารณสุข   

เนนความเขาใจและไววางใจระหวางผูประกอบวิชา ชีพกับผูปวย  
ฑ.ศ.ปจจุบัน   มีหนวยงานสําหรับรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  ในระยะแรกเรียกวา ภาคี

พัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  ปจจุบันเรียกสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพ
โรงพยาบาล ซึ่งประกอบดวยบุคคลจากหลายอาชีพ 
 

แนวความคิดของ HA 

ภาพรวมของการพัฒนาและรับรองคณุภาพโรงพยาบาล  
1.1 การรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation) คืออะไร  

        คือกลไกกระตุนใหเกิดการพัฒนาคุณภาพของโรงพยาบาล ควบคูไปกับการเรียนรู
แลกเปลี่ยน และการรับรองจากองคกรภายนอก การรับรองเปนเพียงสวนเดียวและสวน
สุดทายของกระบวนการ แตจุดสําคัญคือการกําหนดมาตรฐาน ตรวจสอบ และพัฒนา
ตนเองอยางตอเนื่องของโรงพยาบาล  
1.2 รับรองอะไร  

         1.รับรองวาโรงพยาบาลมีความมุงมั่นตอการพัฒนาคุณภาพ   ทุกคนรูวาเปาหมาย

อยูตรงไหน  บทบาทของตนเองคืออะไร    มีความพยายามที่จะพัฒนาคุณภาพอยาง
ตอเนื่อง  
          2.รับรองวาโรงพยาบาลมีกระบวนการทํางานที่เปนมาตรฐาน   มาตรฐานนี้คือ

มาตรฐานของโรงพยาบาลเอง   โดยทีต่องมีหลักประกันวาจะไมเกิดความเสี่ยงเกิดขึ้นกับ
ผูปวย  
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           3.รับรองวาโรงพยาบาลมีระบบตรวจสอบตนเองที่นาเชื่อถือ   ไดแกการแสดง

ใหเห็นวามีการปฏิบัติตามระบบงานที่วางไว   และมีการวัดผลลัพธที่เกิดขึ้น   มีการนํา
ปญหามาทบทวนปรึกษากับกลุมผูเกี่ยวของในรูปแบบเพื่อนชวยเพื่อนเพื่อใหเกิดการ
แกไขและเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  
            4.รับรองวาโรงพยาบาลมีการบริหารงานที่เปนระบบ  มีการทํางานรวมกันเปน

ทีม  
               5.รับรองวาโรงพยาบาลมีกําลังคน สถานที่ และเครื่องมือ เหมาะสม   ความ

เหมาะสมของทรัพยากรคือความสอดคลองกับพันธกิจและขอบเขตของโรงพยาบาล   
รวมกันการมีกระบวนการบํารุงรักษาและพัฒนาเพื่อใหใชทรพัยากรไดอยางมี
ประสิทธิภาพ  
 

1.3 ทําไมตองมีการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  

   สภาพที่เปนอยูในปจจุบันคือ 

         1.ผูบริโภคขาดขอมูลที่จะชวยในการตัดสินใจเลือกใชบริการ   ขอมูลจากผูบริโภค

เองไมสามารถประเมินคุณภาพของโรงพยาบาลในภาพรวมได    ผูที่จะประเมินคุณภาพ
ทางดานเทคนิคบริการของโรงพยาบาลไดดีที่สุดคือผูประกอบวิชาชีพดวยกันเอง  
          2.โรงพยาบาลแตละแหงมีทิศทางนโยบายในการพัฒนาคุณภาพแตกตางกันไป  

          3.ผูบริหารมอบความรับผิดชอบดานคุณภาพการดูแลผูปวยใหกับผูประกอบ

วิชาชีพ   
           4.มีความเสี่ยงอยูทั้งในตัวระบบและตัวผูประกอบวิชาชีพเนื่องจากขาดระบบที่

จะตรวจสอบตนเอง  
 

1.4 ใครจะไดอะไรจากการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  

   สังคม : สังคมเกิดความเชื่อมั่นวาโรงพยาบาลตางๆมีระบบการทํางานที่ไวใจได  

   ประชาชน : ทราบวาควรใหความไววางใจกับโรงพยาบาลใด  

   ผูปวย : ไดรับบริการทีม่ีคุณภาพ   ไมเสี่ยงตอการดูแลรักษาที่ไมไดมาตรฐานหรือถูก

ปลอยปละละเลย  
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   ผูประกอบวิชาชีพ : ทํางานภายใตความเสี่ยงในระดับต่ําที่สุด   มีความราบรื่นและ

คลองตัวในการทํางาน  
   โรงพยาบาล : มีชื่อเสียงเปนที่ยอมรับ 

   องคกรผูบริหารเงินกองทุนเพื่อสุขภาพ :   มีขอมูลเพื่อคัดเลือกโรงพยาบาลที่จะใหการ

ดูแลผูปวยซึ่งองคกรนั้นดูแลอยู  
   องคกรวิชาชีพ : มีหลักประกันวามาตรฐานวิชาชีพ/ขอกําหนดตางๆถูกนําไปปฏิบัติ 

1.5 ใครจะเปนผูรับรองคุณภาพ  

            องคกรที่รับรองจะตองเปนองคกรที่มีความเปนกลางและเปนที่เชื่อถือของทุก
ฝายซึ่งเกิดจากความรวมมือของหนวยงาน/องคกรที่เกี่ยวของ และผูทรงคุณวุฒิที่สังคม

ยอมรับ  ปจจุบันคือ  สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (พรพ.) 

 

ปรัชญาของการพัฒนาและรับรองคณุภาพ  
2.1 การรับรองคุณภาพโรงพยาบาลเปนการเรียนรูมากกวาเปนการตรวจสอบ  

          การตรวจสอบทําใหโรงพยาบาลพยายามปดบังจุด ออนหรือขอบกพรองของ
ตนเอง การเรียนรู ชวยใหทุกคนชวยกันคนหาจุดออนเหลา นั้นขึ้นมาเพื่อหาวิธีการ
ปองกัน  
และเกิด ความมุงมั่นที่จะพัฒนาอยางตอเนื่อง  
          การเรียนรูที่ไดผลดีที่สุดคือ การเรียนรูจากของจริง ซึ่งไดจากการทํางาน รวมกัน
เปนทีมระหวางวิชาชีพตางๆ และระหวางหนวย งานตางๆ กลาวอีกนัยหนึ่งการพัฒนา
คุณภาพคือ การสรางคนเพื่อไปพัฒนาระบบงาน  
2.2  การขอรับการประเมินตองเกิดจากความสมัครใจของโรงพยาบาล  

          การบังคับจะทําใหตองลดระดับของมาตรฐานลงเพื่อใหโรงพยาบาลสวนใหญ
ผานได แมวา จะดําเนินการไดเร็วกวา แตจะไมไดรับความรวมมือ เกิดความขัดแยง ไม
ยั่งยืน ไมมี ความสุข ไมสามารถนําแนวทางปฏิบัติงานนั้นมา ใช สูญเสียเวลา  
2.3 เนนการรับรองความมุงมั่นในการพัฒนาและระบบงานที่ดีควบคูกับผลลัพธ  

1. การวัดผลลพัธเพื่อใชในการตัดสินกอใหเกิดปญหามากกวาผลดี  
2. ระบบงานที่ดีไดมาจากการใชแนวคิดของการพัฒนาคุณภาพรวมสมัย  
3. ระบบงานที่ดีจะตองมีระบบตรวจสอบตนเอง  
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4. ความมุงมั่นในการพัฒนาประเมินไดจากความรูความเขาใจของผูคนที่เกี่ยวของ  
  และผลลัพธที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางตอเนื่องเกิดขึ้น  
2.4  ใชกรอบแนวทางพัฒนาคุณภาพรวมกันสําหรับการประเมินตนเอง และการประเมิน

จากภายนอก  
         อาจจะเรียกกรอบนีว้าขอกําหนด หรือมาตรฐาน เชิงระบบ กรอบนี้อยูบนพื้นฐาน
ปรัชญา TQM/ CQI ไดแกการเนนผูปวยและลูกคาเปน ศูนยกลาง เนนการปรับปรุง

กระบวนการโดยการทํางาน เปนทีม  
2.5 ใชแนวคิดการพัฒนาคุณภาพรวมสมัย  

1. เนนการแกปญหาและตอบสนองความตองการของผูปวยและลูกคา (Awareness to 

Customer Requirement) 

2. เนนการปรับปรุงกระบวนการทํางาน/ระบบงาน อยางไมสิ้นสุด (Continuous 

Process Improvement) 

3. เนนการเสริมพลังเจาหนาที่  และการทํางานรวมกันเปนทีม (Employee 

Empowerment & Teamwork) 

4. เนนการนําดวยอุดมการณ (Value-based leadership) 

5. มาตรฐานวิชาชีพและแนวทางการดูแลรักษา (Professional Standards & Practice 

Guidelines) 

          การบริหารความเสี่ยง การประกันคุณภาพ และการพัฒนา คุณภาพอยางตอเนื่อง 
ลวนเปนกิจกรรมพัฒนาคุณ ภาพซึ่งมุงเนนที่ผูปวย ตองอาศัยการทํางาน รวมกัน และ
ตองมีการติดตามศึกษาขอมูล คลายคลงึกัน การจะเลือกใชวิธีการใดขึ้นอยู กบัระดับของ
คุณภาพที่เปนอยู หรืออาจจะ ใชทั้ง 3 วิธี ควบคูไปดวยกัน  
 

ความพยายามพัฒนาคุณภาพของโรงพยาบาล  
3.1 ตัวอยางปญหาคุณภาพ  

 ผูปวยรายที่ 1 ไดรับการผาตัดเอามดลูกออกเมื่อ 3 เดือนที่แลวหลังผาตัดไมเทาไรก็ปวด

ทองมาก  มาหาหมอที่ผาตัดให  หมอคนนั้นทานก็ไมยอมดูให  ไลไปหาหมออีกแผนก
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หนึ่ง  แลวกถ็ูกโยนตอไปอีกแผนกหนึ่ง  สุดทายตองไปรักษาที่โรงพยาบาลอื่น ซึ่งแพทย
ทํา lysis adhesion ให  

 ผูปวยรายที่ 2 ไปสองกลองตรวจทางเดินปสสาวะ ขณะนอนรออยูมีเจาหนาที่มาบอกวา

จะฉีดยาชาเขาทางหลังให เมื่อผูปวยทักทวงจึงไดตรวจสอบและพบวาเปนผูปวยคนละ
รายกัน  
 ผูปวยรายที่ 3 ไดรับอุบัติเหตุพรอมกับภรรยา  มานอนอยู รพ.ได 7 วันโดยที่ภรรยาอยู

อีกหอผูปวยหนึ่ง ผูปวยเปนหวงมากวาใครจะดูแลลูกซึ่งอยูกบัยาที่มีอายุมากแลว   
ไมมีใครสังเกตพบปญหานี้จนกระทั่งวิสัญญีพยาบาลเกิดความสงสัยวายาชาที่ฉีดเขาไป
จะไมไดผล  
 ผูปวยรายที่ 4 เปนมะเร็งลําไสใหญ  แพทยจําหนายออกจากรพ.โดยบอกวาเปนโรค

ผูสูงอายุ  ญาติพาไปรักษาที่ รพ.เอกชน เสียคารักษา 50,000 บาท และเสียชีวิต  

             ผลการทํา trauma audit พบวามีผูปวยเสียชีวิตโดยไมสมควรอยูจํานวนหนึ่ง   

เนื่องมาจากความลาชาหรือผิดพลาดในการวินิจฉัยโรคและสั่งการรักษา  
3.2 คุณภาพคืออะไร  

          กิจกรรมคุณภาพแตละอยางอาจจะมีจุดเนนในเรื่องความหมายของคุณภาพ
แตกตางกันไป แตสามารถเชื่อมโยงและประสานกันได  
   

      กิจกรรม                                           ความหมายของคุณภาพ 
      5 ส.                                          ความสะดวกและมปีระสิทธิภาพในการทํางาน 

      พฤติกรรมบริการ                       ความพึงพอใจของลกูคา 
      ประกันคณุภาพ                         การทําไดตามมาตรฐานที่กําหนดไว 
      TQM/CQI                                 การแกปญหาและการตอบสนองความตองการของลูกคา 

 

   มิติของคุณภาพที่ครอบคลุมสําหรับการดูแลผูปวยคือ  
   1. Competency ผูใหบริการมีความรูและทักษะเหมาะสม  

   2. Acceptability เปนที่ยอมรับและตรงตามที่ผูปวย/ลูกคา คาดหวัง  

   3. Appropriateness ถูกตองเหมาะสม ทั้งในดานจริยธรรมและวิชาการ  

   4. Effectiveness  รอด หาย มีคุณภาพชีวิต  
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   5. Safety ปลอดภัย  

   6. Efficiency ประหยัด  

   7. Accessibility เขาถึงบริการหรือมีบริการใหเมื่อตองการ  

   8. Continuity ความตอเนื่องของการดูแล 

3.3 การเปลี่ยนแปลงยังไมเปนผล  

            ความพยายามในการพัฒนาคุณภาพที่ผานมานั้น  ทําใหเกิดผลสําเร็จเปนที่นา
พอใจแลวหรือไม  เพราะอะไร  นาจะพิจารณาในประเด็นเหลานี้ดู  
           1.  ผูบริหารลงมามีสวนรวมเต็มที่หรือยัง   ผูบริหารเขาใจหรือไมวาจะไดระ

โยชน อะไรจากการสนับสนุนใหหนวยงานตางๆพยายามพัฒนาคุณภาพ    ผูบริหารลง
มาเปนพี่เลี้ยงและทําตนเปนตัวอยางหรือไม  
           2.หนวยงานตางๆสามารถประสานงานกันไดหรือไม    มีความพยายามที่จะทํา

ความเขาใจและตอบสนองความตองการของหนวยงานอื่นหรือไม  
           3. เจาหนาที่ระดับตางๆมีความตื่นตัวที่จะหาโอกาสพัฒนาคุณภาพในสวนที่ตน

รับผิดชอบอยางตอเนื่องหรือไม    แพทยมีสวนรวมเพียงใด  
           4. เจาหนาที่ตางๆซาบซึ้งดีแคไหนวาคุณภาพคืออะไร  แตละคนจะตองทํา

อะไรบาง    ความตองการของลูกคาไดรับการใสใจเพียงใด  
            5.  ทางออกที่คิดคนกันขึ้นมาเปนการออกแบบระบบอยางสรางสรรคเพื่อให

ทํางานไดงายขึ้นหรือเปนการใชวิธีเดิมๆ  
            6.  กิจกรรมคุณภาพไดครอบคลุมระบบงานที่สําคัญทุกระบบ   และปองกัน

ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอยางรัดกุมหรือยัง  
             7.  ขอสรุปตางๆไดรับการบันทึกไวเปนลายลักษณอักษรเพื่อใหทุกคนรับทราบ

และปฏิบัติตามหรือไม  
              8.  กิจกรรมคุณภาพตางๆสงเสริมกันและกัน  หรือซ้ําซอน/แยงชิงเวลาของ

เจาหนาที่  มีการเลือกขอดีของแนวคิดแตละอยางมาประสานกันหรือไม  
3.4 ควรจะทําอะไรเพิ่มเติม  

             การพัฒนาคุณภาพเปนเรื่องยากเพราะยังไมมีคําตอบที่ตายตัว วิธีการที่ไดผลกับ
ที่หนึ่งอาจจะใชกับอีกทีห่นึ่งไมได  สิ่งที่นาจะทําคือ  
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             1. การแลกเปลีย่นประสบการณกัน เรียนรูจากความผิดพลาดของคนอื่น  

              2. บอกใหคนอื่นรูเมื่อทําสําเร็จ    เพื่อใหโรงพยาบาลอื่นๆเกิดความตื่นตัวและ

ไดมาเรียนรูจากความสําเร็จนี้  
             3. กําหนดเปาหมายความสําเร็จเปนลําดับขั้น  เริ่มจาก 1)   การจัดทํามาตรฐาน

ของกระบวนการทํางาน  2) การพัฒนาอยางตอเนื่อง  และ 3)   การยกระดบัมาตรฐาน

วิชาชีพ  
             4. ใหคนกลางมาศึกษา ประเมิน  และบอกใหสังคมรับรู  
 

มาตรฐานโรงพยาบาล  
4.1 มาตรฐานโรงพยาบาลคืออะไร  

           มาตรฐานโรงพยาบาล (Hospital Standards) คือกรอบที่จะใชในการประเมิน

โรงพยาบาลวาสมควรใหการรับรองหรือไม  มาตรฐานนี้จะมีลักษณะคลายกับสิ่งที่ 
ISO9000 เรียกวาขอกําหนด  

4.2 ทําไมตองมีมาตรฐานโรงพยาบาล  

           1. เพื่อชี้นําทิศทางการพัฒนาคุณภาพของโรงพยาบาลไปในทิศทางที่เหมาะสม   

  โดยใชเปนจุดเริ่มตนในการทําความเขาใจกับปญหาและโอกาสพัฒนาของโรงพยาบาล  
            2. เพื่อใหทีมงานของโรงพยาบาลและผูประเมินภายนอก   มีกรอบที่จะเรียนรู

และประเมินรวมกัน  
             3.เพื่อใชเปนกรอบในการพิจารณารับรองโรงพยาบาล  

4.3 มาตรฐานโรงพยาบาลนี้แตกตางจากมาตรฐานอื่นๆอยางไร  

 โดยทั่วไปอาจจัดแบงมาตรฐานเปน 3 ประเภท คือ  

              1. มาตรฐานเชิงโครงสราง ซึ่งรวมทั้งโครงสรางทางกายภาพ กําลังคน และ

ระบบคุณภาพ  
               2. มาตรฐานเชิงกระบวนการ เปนการกําหนดรายละเอียดวิธีปฏิบัติในแตละ

เรื่อง   ซึ่งแตละโรงพยาบาลจะเปนผูกําหนดเองใหสอดคลองกับสถานการณของ  
                3. มาตรฐานเชิงผลลัพธ เปนการกําหนดเปาหมายที่ตองการบรรลุ  

4.4 มาตรฐานโรงพยาบาลนี้ครอบคลุมอะไรบาง  
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   โดยภาพรวม มาตรฐานโรงพยาบาลนี้แบงไดเปน 3 ระดับ 

1  การนําองคกร  

2. องคประกอบของคุณภาพในระดับองคกร ไดแก  

   โครงสรางทางกายภาพ  สิ่งแวดลอม ความปลอดภัย  
   ระบบขอมูลขาวสาร  
   การพัฒนากําลังคน  
   องคกรวิชาชีพ  
   การปองกันและควบคุมการติดเชื้อ  

3. องคประกอบของคุณภาพในแตละหนวยยอย/กลุมผูปวย ไดแก  

   การกําหนดเปาหมายระยะยาวรวมกัน  
   การจัดองคกร  
   การบริหารกําลังคน  
   การพัฒนากําลังคน  
   การจัดทําแนวทางปฏิบัติงานที่เปนมาตรฐาน  
   อาคารสถานที่  
   เครื่องมือ  
   ระบบงาน  
   กิจกรรมคณุภาพ 

4.5 จะใชมาตรฐานโรงพยาบาลอยางไร  

   หลักการทีส่ําคัญในการใชมาตรฐานโรงพยาบาลคือ 

              1.มีความยืดหยุนและสอดคลองกับสถานการณของโรงพยาบาล   ดวย

การศึกษาวาเปาหมายของมาตรฐานขอนั้นคืออะไร    แตละโรงพยาบาลอาจมีวิธีการไปสู
เปาหมายนั้นแตกตางกันก็ได  
                2.ตีความมาตรฐานอยางลึกซึ้ง  ไมใชเพียงบอกวามี/ไมมี ทํา/ไมทํา   

  แตตองบอกวาทําอยางไร  วิธีการนัน้สามารถบรรลุเปาหมายไดหรือไม    มีความ
ครอบคลุมเพียงใด  
                  3.ตัวมาตรฐานเองไมสมบูรณพอที่จะใชตัดสินได  จะตองอาศัย judgement   

และมาตรฐานวิชาชีพเขามารวมดวย  
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การพัฒนาตนเองของโรงพยาบาล  
5.1 โครงสรางองคกรเพื่อการพัฒนาคุณภาพ  (ดูรายละเอียดใน หัวขอการเริ่มตนการ

พัฒนาคุณภาพ) 

5.2 การวิเคราะหสถานการณ  

  การวิเคราะหบรรยากาศการทํางานในองคกร  
  การรับฟงเสียงสะทอนจากลูกคา ทั้งลูกคาภายใน และลูกคาภายนอก  

5.3 การกําหนดเปาหมายและแผนยุทธศาสตร  

            การมีเปาหมายระยะยาวรวมกันทําใหสามารถระดมพลังของสมาชิกทุกคนไป
ในทิศทางเดียวกัน   และปองกันความขัดแยงที่อาจเกิดขึ้น  ปจจัยกําหนดเปาหมายระยะ
ยาวประกอบดวย 

1. พันธกิจ คือขอความที่บอกเหตุผลการเกิดขึ้นหรือมีอยูขององคกร  
2. วิสัยทัศน คือภาพอนาคตที่คนในองคกรอยากเห็นหรืออยากใหคนอื่นพูดถึง  
3. ความเชื่อ/คานิยม/อุดมการณ/ปรัชญา   คือสิ่งที่ทุกคนในองคกรยอมรับวาจะ

ยึดถือเปนหลักในการทํางาน    เปนเครื่องมือควบคุมพฤติกรรมโดยไมสราง
ความหวาดกลัวแตเกิดจากการยอมรับจากภายในดวยตนเอง  

      4.  ยุทธศาสตร คือวิธีการที่จะนําไปสูพันธกิจและวิสัยทัศนที่กําหนดไว  

5.4 การฝกอบรม  

1. สิ่งที่ตองเรียนรูเพื่อการพัฒนาคุณภาพ  

            เครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพคือสิ่งที่ชวยในการจัดระบบวิธีทํางาน   
ชวยในการตัดสินใจ  ชวยในการแสดงผลใหเขาใจไดงาย  
           ขั้นตอนในการพัฒนาคุณภาพอยางเปนระบบประกอบดวย 1)การวิเคราะหสภาพ

ปญหา 2) การวิเคราะหสาเหตุของปญหา  3) การวิเคราะหทางเลือกในการปรับปรุง  4) 

การทดลองทางเลือก  5) การวัดผล  และ 6) การสรุปเปนมาตรฐานการปฏิบัติ  

           เครื่องมือพัฒนาคุณภาพที่เราคุนเคยกันคือ Basic QC tools แตเครื่องมือพัฒนา

คุณภาพมีมากกวานั้น  อาจแบงออกไดเปน  
            1) เครื่องมือในการคนหา/จัดระบบความคิดและการตัดสินใจของกลุม เชน  
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การระดมสมอง (Brainstorming), การใชความคิดสรางสรรค, การจัดหมวดหมูความคิด 

(Affinity Diagram)  แผนภูมิความสัมพันธของความคิด (Interrelation Diagram),   

การลงมติหรือการหาความเห็นเอกฉันท, การเขียน Flowchart  

            2) เครื่องมือเก็บและวิเคราะหขอมูล เชน Operational Definition, Check 

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

            3) เครื่องมือเพ่ือการวางแผนและการจัดการ เชน Systematic Diagram,  

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

Program Chart  

2. ความจําเปนที่ตองเรียนรูเครื่องมือพัฒนาคุณภาพ  

            1. การใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพอยางเหมาะสมทําใหเกิดการ

เปลี่ยนแปลงหรือพัฒนาไดอยางยั่งยืนและเปนที่ยอมรับ  
            2. การใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพเปนศิลปะที่ตองเรียนรูจากการลง

มือทําดวยตนเอง  โดยมีผูแนะนําชวยเหลือที่เหมาะสม  
            3. ศิลปะในการใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพคือการใชอยางเปนนาย

ของเครื่องมือ  ใชเพื่อใหทํางานไดงาย  
3. ใครตองเรียนรู  

            ก) กลุมแรกที่ควรจะไดเรียนรูคือผูที่จะทําหนาที่ facilitator ของทีมตางๆ  หาก

เปนแพทยไดจะเปนการดีมาก  เพราะสามารถทําความเขาใจไดลึกซึ้งและสามารถ
ถายทอดใหบุคคลอื่นไดดี  
            ข) อันดับตอมา คือสมาชิกของทีมที่จะทําโครงการนํารองเพื่อสาธิตใหเจาหนาที่

อ่ืนๆไดเห็นประโยชนของการใชเครื่องมือและเทคนิคพัฒนาคุณภาพ  
            ค) สมาชิกของทีมชี้นํา (ทั้งในระดับ รพ. และระดับกลุมผูปวย)  

            ง) แพทยที่เหลือทั้งหมด  

            จ) ผูบริหารระดับกลางทั้งหมด  

            ฉ) สมาชิกของทีมพัฒนาคุณภาพที่ไดรับมอบหมายจากทีมชี้นําหรือจัดตั้งกันเอง  

4. ตองเรียนรูมากแคไหน  

 เนื้อหาของการเรียนรูที่เหมาะสมคือมากพอที่จะทําหนาที่ที่ไดรับมอบหมายได   
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ดังนี้  
1.Facilitatorเรียน       รูใหมากพอที่จะนําเครื่องมือทั้งหลายมาใชไดในสถานการณตางๆ          

ตามความเหมาะสม  
2. ทีมที่จะทําโครงการนํารอง      เรียนรูเพียงเพื่อแกปญหาที่ทีมจะทํา  โดยมี     

facilitator เปนพี่เลี้ยงใหอยางใกลชิด  

3. สมาชิกของทีมชี้นํา     เรียนรูใหพอที่จะคนหาปญหา จัดอันดับความสําคัญของปญหา     

กําหนดเปาหมายการพัฒนา และติดตามผลตลอดจนวิจารณการทํางานของทีมพัฒนา
คุณภาพได 
4. แพทยเรียนรูพอที่จะนําไปใชประยุกตใชกับปญหาทางคลินิกได 

5. ผูบริหารระดับกลางเรียนรูพอที่จะเปนพี่เลี้ยงใหเจาหนาที่ในหนวยงานได 
 

5.5 การวิเคราะหระบบงานเพื่อกําหนดแผนพัฒนาคุณภาพ  

          การวิเคราะหในขั้นตอนนี้เปนการมองภาพรวมของงานที่ทําทั้งหมดของ
หนวยงาน หรือที่ทีมไดรับมอบหมาย  เพื่อจะไดคนหาปญหา/โอกาสพัฒนาอยางเปน

ระบบและครบถวน  
            การวิเคราะหเริ่มตนดวยกระบวนการทํางานทั้งหมดของแตละหนวยงาน  
แลวพิจารณาประเด็นตอไปนี้ในแตละกระบวนการ  

1. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากกระบวนการนั้น  
2. ปญหาที่เคยเกิดขึ้น  
3. ความตองการของลูกคาทั้งภายนอกและภายใน  
4. ความดอยประสิทธิภาพ ซึ่งอาจเกิดจากความสูญเปลา ความซ้ําซอน ความ

ซับซอน  
5. นโยบายเฉพาะหนาของโรงพยาบาล พันธกิจของโรงพยาบาล/หนวยงาน  

6. ขอกําหนดในมาตรฐานโรงพยาบาลที่ยังปฏิบัติไมครบถวน  
7. โรคหรือหัตถการที่เปนปญหาบอยๆในกระบวนการนี้  

   วิธีการพัฒนาจากขั้นตอนนี้ไปอาจจะเปนไปได 4 วิธีคือ  

1. เขียนคูมือปฏิบัติงาน  
2. กําหนดเครื่องชี้วัดเพื่อติดตามศึกษา  
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3. ปรับปรุงกระบวนการที่เปนปญหา  
4. สรางแนวทางการดูแลผูปวย  

5.6 การเขียนคูมือปฏิบัติงาน  

          คูมือการปฏิบัติงานที่เปนลายลักษณอักษรจะชวยใหผูปฏิบัติงานทุกคนเขาใจและ
ปฏิบัติไปในแนวทางเดียวกัน  มาตรการที่ตกลงกันไวยังคงอยูตอไปไดแมตัว
ผูรับผิดชอบจะเปลี่ยนไป  ทําใหไมตองกลับมาทํากิจกรรมในเรือ่งเดิมๆซ้ําอีก  
   หัวขอที่จําเปนสําหรับการเขียนคูมือไดแก  
1. นโยบาย (เจตนารมณของหนวยงาน/โรงพยาบาลในเรื่องนั้นวาตั้งใจจะทําอะไร)  

2. ความรับผิดชอบ (ระบุวาบุคคลหรือหนวยงานใดมีหนาที่อะไร  

3. วิธีปฏิบัติ (ระบุวาจะตองปฏิบัติงานเปนขั้นตอนอยางไร)  

4. เครื่องชี้วัด     (สําหรับกรณีที่กระบวนการนั้นเปนเรื่องสําคัญหรือเคยเกิดปญหาขึ้น

บอยๆ      จะทําใหเกิดการติดตามระดับคุณภาพอยางเปนระบบ  ตรวจพบไดทันที
เมื่อเกิดปญหา      และทําใหมองเห็นโอกาสที่จะพัฒนาตอเนื่อง)  

            ควรมุงเนนที่การนําไปใชของหนวยงาน/โรงพยาบาล จะตองเขียนในลักษณะที่

ปฏิบัติไดและปฏิบัติอยูแลว  นอกจากนั้นหนวยงานควรมีระบบที่จะตรวจสอบตนเองวา
ไดมีการปฏิบัติตามแนวทางที่กําหนดไวหรือไม  
 

5.7 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ  

1. การประสานกิจกรรมคุณภาพ  

            กิจกรรมหลักในการพัฒนาคุณภาพ ไดแก การบริหารความเสี่ยง (Risk  

Management) การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) และการพัฒนาคุณภาพอยาง

ตอเนื่อง (Continuous Quality Improvement)   กิจกรรมเหลานี้ลวนอาศัยการทํางาน

เปนทีม การเก็บขอมูลอยางเปนระบบ และความคิดสรางสรรค เพื่อปรับปรงุ
กระบวนการทํางานใหสามารถตอบสนองความตองการของผูปวยและลูกคาได  
2. ลําดับขั้นในการทํากิจกรรมคุณภาพ  

            ในสวนของขอบเขตกิจกรรมอาจเริ่มทําตามลําดับดังนี้  
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 1. การทํากิจกรรมคุณภาพที่หนวยงานเปนเจาของกระบวนการซึ่งสามารถปรับเปลีย่น

ไดโดยไมตองประสานกับหนวยงานอื่น  
 2. การทํากิจกรรมคุณภาพในลักษณะของทีมครอมสายงาน  เนื่องจากเปนกระบวนการ

ที่เกี่ยวของสัมพันธกันกับหนวยงานอื่น  
 3. การทํากิจกรรมคุณภาพทางคลินิก  ซึ่งจะเริ่มดวยการจัดทํา clinical practice  

guideline, การทบทวนโดยเพื่อนรวมวิชาชีพ (peer review)และการปรับปรุง

กระบวนการและผลลัพธของการดูแลรักษาผูปวย  
 

การประเมินตนเองของโรงพยาบาล  
6.1 จุดมุงหมายของการประเมินตนเอง  

          การประเมินตนเอง คือ ทีมงานที่รับผิดชอบ มาตรฐานเฉพาะเรื่อง มารวมกัน
ตรวจสอบการทํางาน ในความรับผิดชอบของตนเอง โดยอาศัยมาตร ฐานโรงพยาบาล
เปนกรอบในการพิจารณา เพื่อคนหา โอกาสปรับปรุงระบบงานที่รับผิดชอบใหดี ยิ่งขึ้น 
ซึ่งมีจุดมุงหมายตอไปนี้  
   1. นําไปสูการเรียนรูรวมกัน โดยผานการแลกเปลี่ยนความคิดเห็น ประสบการณ  

  และรวมกันปรับปรุง  
   2. วิเคราะหจุดออนในระบบเพื่อนําไปสูการวางระบบที่รัดกมุขึ้น  

   3. เริ่มตนของการควบคุมและปกครองตนเองสําหรับทีมงาน 

6.2 ระยะเวลาที่เหมาะสมในการประเมินตนเอง  

  1. ประเมินหลังจากที่พัฒนาไปดวยกระบวนการที่เปนธรรมชาติ    วิธีการนี้มีขอดีคือ

ทําใหผูปฎิ บัติงานไมตื่นตระหนกกับสิ่งที่กําหนดไว   ในมาตรฐาน แตขอเสียก็คือ 
โรงพยาบาลอาจ เสียเวลาไปกับการทํากิจกรรมที่มผีล   ตอคุณภาพการดูแลผูปวยนอย  
  2. ประเมินกอนการพัฒนา      ใชมาตรฐานโรงพยาบาลเปนกรอบเพื่อประเมินตนแลว  

  และนําไปสูการพัฒนาอยางตรงเปา วิธีนี้ มีขอดีคือ ทําใหเห็นวาควรใหความ   สําคัญ
กับเรื่องอะไรบาง ไมเสียเวลาไปกับกิจ กรรมที่มีประโยชนนอย   และมีการบันทึก
สถานการณ ที่เปนอยูเมื่อเริ่มตนดําเนินการโครงการอยาง เปนระบบ  แตขอเสียก็คืออาจ
เกิดความตื่นตระหนกหรือ   ทอใจวาไมสามารถปฏิบัติตามสิ่งที่กําหนดไว ได   
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โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อไปดูคําขยายความ ในสวนที่เกี่ยวกับทรัพยากร   จะเกิดการตีความ 
มาตรฐานอยางตื้นๆ และคิดวาทีมไดปฏิบัติครบถวน ตามมาตรฐานแลว   โดยไมได
พิจารณาหลักการพื้น ฐานในเรื่องของ ความตั้งใจมั่นที่จะทํางาน   ใหมีคุณภาพของแต
ละคน การรวมมือ กันทํางานเปนทีม และการมุงผูปวยและลูก   คาเปนศูนยกลาง 
6.3 ลักษณะของแบบประเมิน  

 ทางโครงการไดกําหนดแนวทางประเมินตนเองเปน 2 ลักษณะ คือ  

  1. ประเมินแบบปรนัย  

             แบบประเมินในลักษณะนี้ระบุลําดับขั้นที่เปนไป   ไดของการปฏิบัติในแตละ
เรื่อง ทําใหทีม งานทราบวาตนเองอยูในระดับใด และทราบ  ทิศทางที่ควรจะพัฒนาใน
ขั้นตอไป  
            การประเมินนี้ไมใชลักษณะของ check list วาทําหรือ ไมทํา   แลวตัดสินวาผาน

หรือไมผาน แต มีวัตถุประสงคเพื่อใหทีมงานของโรงพยาบาลทราบ   วาขั้นตอนตอไป
ในการพัฒนาควรเปนอยาง ไร   จะชวยเสริมการประเมินในแบบแรกใหสมบูรณ ขึ้นได 
ทําใหขอคําปรึกษาจากที่ปรึกษาได   ตรงจุดยิ่งขึ้น  
  2. ประเมินดวยการบรรยาย/ตอบคําถามสั้นๆ  

            เปนการตอบคําถามซึ่งขยายความมาจากมาตร ฐานโรงพยาบาล   บรรยาย
กิจกรรมที่โรงพยาบาลทําอยู เพื่อบรรลุเปาหมายของมาตรฐานแตละขอ วิเคราะห   จุด
แข็งจุดออนของสิ่งที่ทํานั้น และคน หาโอกาสที่จะปรับปรุงใหดีขึ้น วิธีนี้   ทีมงาน
จะตองมาปรึกษาและวิเคราะหสถานการณของ ตนเองรวมกัน   เปนการใหอิสระแกทีม
ใน การที่จะคิดหาโอกาสพัฒนาดวยตนเอง  
 

6.4 เกณฑการใหคะแนน  

 เกณฑการใหคะแนนนี้ดัดแปลงมาจาก Malcolm Baldrige Award จะตองมีการ

ทดสอบความเปนไปไดในการนํามาใชอีกครั้งหนึ่ง  
 

  ระดับ    คะแนน                          วิธีการปฏิบัติ                        ความครอบคลุม              ผลลัพธ 
  ไมดี        0%              ไมเปนระบบไ/ไมมีการปฏิบัติ                        ยังไมดี                ไมมีรายงาน/ผลไมดี 

  พอใช   10-30%          เริ่มเปนระบบ  ตอบสนองเปาหมายหลัก       ยังไมดี                 เริ่มเห็นแนวโนมที่ดีขึ้น 
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   ดี    40-60%     เปนระบบ, ตอบสนองเปาหมายหลัก,มีการใชขอมูล   คอนขางดี   ผลลัพธดีในประเด็นสําคัญ

สวนใหญ 
ดีมาก 70-90%     เปนระบบ, ตอบสนองเปาหมายทุกอยาง                   ดีมาก         ดี, ยั่งยืน 

ดีเลิศ  100%        ปรับปรุงตอเนื่อง                                                     ดีเลิศ          ดีเลิศ, เปนผูนํา 

 

6.5 การนําผลการประเมินไปใช  

   1.   ทีมที่ประเมินมีหนาที่วางแผนและดําเนินการปรับปรุงในสวนที่เปนจุดออนที่

คนพบ    (อาศัยกระบวนการพัฒนาคุณภาพมาตรฐาน)   ควรมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบ   

  กําหนดระยะเวลาดําเนินงาน และกําหนดระยะเวลาที่จะมาทําเสนอใหทีมไดรับทราบ  
   2.   ผูประสานงานของโรงพยาบาลตองรวบรวมประเด็นที่จะตองมีการบริหารจัดการ

ในระดับโรงพยาบาล   และตอบสนองตอทีมงานอยางทันทวงที  เชน เมื่อหนวยงาน
พบวา   โรงพยาบาลยังไมมีพันธกิจที่ชัดเจน    หนวยงานอาจกําหนดพันธกิจชั่วคราวใน
ระดับหนวยงานขึ้นมากอน    ผูประสานงานมีหนาที่ที่จะตองประสานใหเกิดการจัดทํา
พันธกิจของโรงพยาบาล    โดยนําเอาพันธกิจที่หนวยงานจัดทําไปไวไปรวมพิจารณา
ดวย    หรือเมื่อพบวาโรงพยาบาลยังไมมีคูมือการปฏิบัติงานที่เปนระบบ    ผู
ประสานงานก็มีหนาที่ที่จะตองประสานใหเกิดผูรับผิดชอบในระดับโรงพยาบาล    
รวมทั้งการใหคําปรึกษาในเรื่องการไดมาซึ่งเนื้อหาและกระบวนการจัดทําคูมือการ
ปฏิบัติงาน  
   3. ผลการประเมินมีความสําคัญตอการทํางานของโครงการฯและที่ปรึกษาอยางมาก   

  ผูประสานงานของโรงพยาบาลควรสงสําเนาการประเมินตนเองใหโครงการฯ   เพื่อให
ที่ปรึกษาไดศึกษากอนที่จะไปตรวจเยี่ยมและใหคําแนะนําปรึกษา  
 

Hospital Acrreditation กับ ISO 9000  

HA กับ ISO 9000  

             ขณะนี้สังคมไทยมีความตื่นตัวเรื่อง ISO9000 กันอยางสูงในหลายวงการ  

ทั้งภาคอุตสาหกรรม การศึกษา ระบบราชการ รวมทั้งระบบบริการสุขภาพ.ทําใหเกิด

คําถามวา ISO9000 กับ HA เหมือนกันหรือตางกันอยางไร?  จะมาเสริมกันหรือควรจะ

เลือกทําอันใดอันหนึ่ง?  
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            การตัดสินใจที่ดีควรอยูบนพื้นฐานของความรูจริง.  Quality Care ฉบับนี้จึง

สรุปขอมูลและ ขอคิดเห็นในแงมุมตางๆ ที่จะเปนประโยชนสําหรับผูเกี่ยวของมา
นําเสนอ.  

            ขอสรุปที่ประมวลไดในขณะนี้ก็คือ:  

 ทั้ง ISO9000 และ HA เปนเรื่องของการรับรองระบบคุณภาพโดยองคกรที่ 3.  

 มาตรฐาน ISO9000 เปนเครื่องมือสําหรับการวางระบบคุณภาพที่ดี ซึ่งจะเปน

พ้ืนฐานสําหรับการพัฒนาคุณภาพขององคกรทุกประเภท.  

 บริการสุขภาพมีลักษณะเฉพาะ เกี่ยวของกับอารมณ จิตใจ มีสิ่งที่สัมผัสไมได และ
คาดการณไมไดรวมอยูดวยสูง.  ผูปวยเปนทั้งปจจัยนําเขาและลูกคา ซึ่งไดรับผลจาก

การทํางานไปตลอดกระบวนการ. ดุลยพินิจของผูใหบริการภายใตกรอบมาตรฐาน

วิชาชีพเปนหัวใจของการทํางานที่มีคุณภาพ. HA จึงมุงเนนลักษณะเฉพาะดังกลาวนี้ 

ในการสรางระบบคุณภาพ.  

 HA เปนกระแสหลักของการพัฒนาคุณภาพสําหรับบริการสุขภาพ.  การนําแนวคิด 

ISO9000 มาใช จะชวยใหวางระบบคุณภาพไดสมบูรณขึ้น.  

 HA คือสิ่งที่สรางขึ้นโดยคนไทย เพื่อคนไทย  โดยมุงสรางสังคมไทยใหเปนสังคม

แหงการเรียนรู ใชสติปญญา และพึ่งตนเอง.  

 การรับรองเปนเพียงเครื่องมือ ไมใชเปาหมาย  เปาหมายที่แทจริงคือการใหบริการให
มีคุณภาพ.  

 HA และ ISO9000 คืออะไร  

             HA ยอมาจาก Hospital Accreditation แปลตรงตัววา "การรับรองคุณภาพ

โรงพยาบาล", แตโดยความหมายที่นํามาใชจะเนนขั้นตอนในการพัฒนามากกวาการ

รับรอง  จึงใชคําแปลวา "การพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล".  HA เปนกลไกที่

จะกระตุนใหเกิดการพัฒนาทั้งองคกรอยางมีทิศทาง และยืนยันความสําเร็จของการ
พัฒนานั้น.  

             ISO9000 เปนอนุกรมมาตรฐานของ International Organization for  

Standardization วาดวยเรื่องระบบคุณภาพ ซึ่งประกอบดวย ISO9000 (แนวทาง

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

ติดตั้ง และบริการ), ISO9003 (รูปแบบการประกันคุณภาพในการตรวจและทดสอบขั้น

สุดทาย), ISO9004 (แนวทางสําหรับการบริหารคุณภาพและระบบคุณภาพ). มาตรฐาน

ที่นํามาใชในการตรวจรับรองจะมีเฉพาะ ISO9001/2/3 เทานั้น, สวน ISO9004  

เปนเพียงแนวทางการปฏิบัติซึ่งไมไดบังคับ.   

             HA มีตนกําเนิดในประเทศอเมริกาเมื่อ 70 ปกอน โดยมีเปาหมายเริ่มตนเพื่อ

เลือกสรรโรงพยาบาลสําหรับการฝกอบรมแพทยเฉพาะทาง  และตอมาถูกนํามาใช
สําหรับเปนเงื่อนไขในการจายเงินสําหรับระบบประกันสุขภาพ.ในชวงตนระบบนี้ได

ขยายตัวไปในประเทศที่พัฒนาแลว เชน แคนาดา ออสเตรเลีย นิวซีแลนด อังกฤษ 
สวีเดน.  มีการนํา HA มาใชกับประเทศกําลังพัฒนาเมื่อไมกี่ปมานี้ โดยองคการอนามัย

โลกกําลังใหการสนับสนุนอยางจริงจัง.  

           ISO9000 มีตนกําเนิดมาจากภาคอุตสาหกรรมและพาณิชยกรรม  เนื่องมาจาก

ความหลากหลายและความสับสนในขอกําหนดและมาตรฐานตางๆ.  ISOจึงไดกําหนด

มาตรฐานสําหรับระบบบริหารคุณภาพขึ้นเมื่อป 1987 และปรับปรุงครั้งแรกเมื่อป 
1994.  

 ทําไมตองมีมาตรฐานและการรับรองระบบคุณภาพ  
             ทั้ง HA และ ISO9000 เปนการรับรองระบบคุณภาพโดยองคกรที่ 3  

ตามกรอบมาตรฐานที่กําหนดไว (องคกรที่ 1 ไดแกหนวยงานที่เปนผูสงมอบ -supplier  

ซึ่งอาจจะเปนผูผลิตหรือผูใหบริการ, องคกรที่ 2 ไดแกลูกคา).  

             มาตรฐานโรงพยาบาลของ HA มีจุดมุงหมายที่จะใหโรงพยาบาลใชเปน

แนวทางในการประเมินและพัฒนาตนเอง และการประเมินโดยองคกรภายนอก.  

มาตรฐาน ISO9001/2/3 อาจจะนําไปใชเพื่อการทําขอตกลงระหวางผูสงมอบกับลูกคา, 

การตรวจสอบภายใน, การประเมินผูรับชวงงาน, การประเมินโดยลูกคา และการ

ประเมินโดยองคกรที่ 3.  

             การรับรองของ HA มีเปาหมายที่จะกระตุนใหเกิดการพัฒนาตนเองขึ้นใน

โรงพยาบาลดวยการยืนยันความสําเร็จของการพัฒนา, ใหขอมูลที่จะเปนประโยชนใน
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การตัดสินใจของผูบริโภคและผูจายเงิน, ที่สําคัญที่สุดคือตองการยกระดับคุณภาพ

บริการสุขภาพในภาพรวม.  

             ISO9000 มีเปาหมายเพื่อใหลูกคามีความมั่นใจในสินคาและบริการ โดยเฉพาะ

อยางยิ่งการคาขายระหวางประเทศ ซึ่งอาจจะมีมาตรฐานที่แตกตางกัน, เพื่อพัฒนา

คุณภาพใหสามารถแขงขันกับตลาดโลกได, และเพื่อลดความจําเปนที่ลูกคาจะตองมา

ตรวจสอบผูสงมอบ.  

 HA และ ISO9000 มีอะไรที่เหมือนกัน  

             ความเหมือนหรือคลายคลึงกันมีอยูใน 2 สวน คือ กระบวนการ และเนื้อหา.  

           กระบวนการที่เหมือนกันคือ การมีมาตรฐานหรือขอกําหนด, การที่องคกร

จะตองจัดทําระบบคุณภาพหรือพัฒนาคุณภาพ, การที่มีองคกรภายนอกเขาไปประเมิน 

และการใหใบรับรอง.  

           เนื้อหาที่เหมือนกันคือจุดมุงหมายที่ตองการสรางระบบคุณภาพเพื่อตอบสนอง
ความตองการของลูกคา.  โดย ISO9000 จะเนนที่การสรางกระบวนการทํางานที่เปน

มาตรฐานเพื่อรักษาความสม่ําเสมอของปจจัยนําเขาและวิธีการปฏิบัติงาน ซึ่งทําให
คาดหวังไดวาจะทําใหผลลัพธออกมาสม่ําเสมอ, มีการตรวจสอบในขั้นตอนตางๆ เพื่อ

จัดการกับผลลัพธที่ไมเปนไปตามขอกําหนดอยางเหมาะสม.   HA จะเนนทั้งในสวนที่

เปนการสรางกระบวนการทํางานที่เปนมาตรฐาน การวัดผลเพื่อนํามาปรับปรุง
กระบวนการทํางาน และการพัฒนาอยางตอเนื่อง.  
 

 

 กระบวนทัศนที่อยูเบื้องหลัง  
             ISO9000: ผลผลิตหรือบริการในภาคอุตสาหกรรมและพาณิชยกรรมมีตน

กําเนิดมาจากสิ่งที่สัมผัสได, หากควบคุมกระบวนการได ก็จะไดผลผลิตหรือบริการที่

คาดหวังได, จึงเนนความสําคัญของการกําหนดนโยบายโดยผูบริหาร และการมีระบบ

เอกสารที่รัดกุมระบุระเบียบปฏิบัติวา ใคร จะตองทําอะไร อยางไร.  

           HA: บริการของโรงพยาบาลมีทั้งสวนที่สัมผัสไดและสวนที่สัมผัสไดยาก,  
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มีเรื่องของจิตใจและอารมณเขามาเกี่ยวของ, มีความไมแนนอนทั้งในดานของความ

เจ็บปวยและวิธีการดูแลรกัษา, ตองอาศัยดุลยพินิจของผูประกอบวิชาชีพสูง.  HA จึงเนน

ความสําคัญของความมุงมั่นที่จะทํางานอยางมีคุณภาพของผูปฏิบัติงานทุกคน,  

เนนการทํางานรวมกันเปนทีม โดยเฉพาะอยางยิ่งระหวางวิชาชีพและระหวางหนวยงาน
ตางๆ, เนนการตรวจสอบตนเองและการปรับปรุงระบบงานเพื่อตอบสนองความตองการ

ของผูปวยและลูกคาอยางตอเนื่อง,เนนการนําความรูที่ทันสมัยและมาตรฐานวิชาชีพมา

ใชในการดูแลผูปวย.  สิ่งเหลานี้จะเกิดขึ้นไดตอเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงวิธีการคิด 

(กระบวนทัศน) ของผูบริหารและผูปฏิบัติงานหลายประการ.  

 

ISO9000 จะเสริม HA ไดอยางไร  

             ขอกําหนดของ ISO9001/2/3 มี 2 ลักษณะ คือขอกําหนดทั่วไปซึ่งเหมาะสมที่

จะนําไปประยุกตใชกับหนวยงานทุกประเภท, และขอกําหนดเฉพาะซึ่งเหมาะสม

สําหรับงานที่ใกลเคียงกับการผลิต.  ขอกําหนดที่จะนํามาเสริม HA ไดคือขอกําหนดที่มี

ลักษณะทั่วไป 5 ขอ ไดแก management responsibility, quality system, document 

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

4.1 management responsility เปนการกําหนดวาฝายบริหารจะตองมีบทบาทหนาที่

อยางไรบางในเรื่องคุณภาพ ไดแก การกําหนดนโยบายคุณภาพ, การมอบหมายใหมีผูทํา

หนาที่จัดการ ตรวจสอบ และปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับคุณภาพ, การจัดสรรทรพัยากรที่

จําเปน, การมอบหมายใหมีผูแทนฝายบริหารดานคุณภาพ (Quality Management  

Representative-QMR), การทบทวนระบบคุณภาพโดยฝายบริหารอยางสม่ําเสมอ.  

(HA กําหนดบทบาทของผูนําในเรื่องนโยบาย การจัดสรรทรัพยากร และการติดตาม

สนับสนุนการพัฒนาคุณภาพไวแลว  แตไมไดระบุเฉพาะเจาะจงในเรื่องการมอบหมาย
หนาที่และการมีผูแทนฝายบริหารดานคุณภาพเหมือนกับ ISO9000.)  

4.2 quality system เปนการกําหนดวาฝายบริหารจะตองวางระบบคุณภาพที่เปนลาย

ลักษณอักษร.  แมวามาตรฐานจะไมไดกําหนดไวชัดเจนวาเอกสารของระบบคุณภาพจะ

เปนอยางไร แตก็มักจะนิยมเขียนกันเปน 4 ระดับ คือ quality manual, system 

procedures, work instruction, forms & records.  (HA ไดกําหนดเรื่องการเขียนคูมือ
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ปฏิบัติงานหรือที่เรียกวา policies & procedures ไวแลว แตไมไดกําหนดรูปแบบที่

ตายตัว.  โรงพยาบาลสามารถนําแนวคิดการเขียนคูมือแบบ ISO มาใชได โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในระดับ system procedure ซึ่งแสดงความสัมพันธของหนวยงานตางๆ และ

การวางระบบที่รัดกุมตั้งแตกอนปฏิบัติงาน ระหวางปฏิบัติงาน และหลังปฏบิัติงาน.)  

4.5 document & data control  เปนการกําหนดวาฝายบริหารจะตองมีระบบการจัดทํา 

ทบทวน รับรอง และควบคุมเอกสารและขอมูลตางๆที่เกี่ยวกับคุณภาพเพื่อใหจุด
ปฏิบัติงานมีเฉพาะเอกสารที่เปนปจจุบันไวใชงาน, การจัดทําบัญชีเอกสารควบคุม 

เพื่อใหสามารถสงเอกสารที่ปรับปรุงไปยังหนวยงานที่ตองใชไดถูกตอง.  (HA กําหนด

เรื่องวิธีการจัดทํา ทบทวน รับรองการเขียนคูมือไว  แตไมไดกําหนดเรื่องการควบคุม
เอกสารเพื่อปองกันการมีเอกสารที่ลาสมัยอยูในหนวยงานไวอยางชัดเจน.)  

4.14 corrective & preventive Action เปนการกําหนดวาจะตองกําหนดวิธีการปฏิบัติ

แกไขหรือปองกันปญหา อันไดแก คํารองเรียนของลูกคา, ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด, การไมทําตามระเบียบปฏิบัติที่กําหนดไว  โดยตองมีการติดตามวาไดมีการ

แกไขปญหาที่เกิดขึ้นอยางไดผล.  (HA ระบุไวกวางๆ วาจะตองมีกลไกการสื่อสารและ

แกปญหาที่มีประสิทธิภาพ แตไมไดลงรายละเอียดในวิธีปฏิบัติ  ISO9000 ไดใหแนว

ปฏิบัติในเรื่องนี้ไวชัดเจน ในการบันทกึเมื่อพบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด การออก
ใบขอใหมีการแกไข และการติดตามการแกไขปญหา.  สิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนดใน

บริการสุขภาพ รวมถึงภาวะแทรกซอน อุบัติการณ หรือสิ่งที่ไมพึงประสงคตางๆดวย.)  

4.17 internal quality audits เปนการตรวจสอบโดยบุคคลจากตางหนวยงานวามีการ

ปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติที่วางไว และประเมินประสิทธิผลของระบบคุณภาพ.  

(มาตรฐาน HA เนนที่การตรวจสอบตนเองภายในกลุมวิชาชพีหรือ peer review  

เนื่องจากลักษณะการทํางานตองอาศัยดุลยพินิจและความมีอิสระในการตัดสินใจ.  

แนวคิดของการทํา internal audit ไดนํามาปรับใชเปน internal survey เพื่อสรางความ

ตื่นตัวและทําใหเห็นมุมมองที่ตางออกไป มากกวาที่จะไปตรวจสอบตามระเบียบ
ปฏิบัติ.)  

            สวนขอกําหนดที่เหลือนั้นจะมีประโยชนใน 2 ลักษณะคือ 1) นําขอกําหนดมา

ใชกับกิจกรรมที่มีลักษณะกระบวนการผลิตโดยเครงครัด, 2) นําเฉพาะแนวคิดมาเปน
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หลักปฏิบัติ โดยไมมุงเนนงานเอกสารมากเกินไป.  ในที่นี้จะกลาวถึงการนําแนวคิดมา

เปนหลักปฏบิัติเทานั้น.  คําวาผลผลิต (product) ในที่นี้หมายถึงผลลัพธของกิจกรรม/

กระบวนการ ซึ่งอาจจะเปนบริการก็ได.  

  4.3 contract review การตรวจสอบความตองการของลูกคากับความสามารถที่จะ

ตอบสนอง.  

  4.6 purchasing การจัดซื้อสิ่งของตรงกับคุณลักษณะที่ตองการ   จากผูขายที่มีประวัติ

นาเชื่อถือ.  

  4.7 control of customer-supplied product การตรวจสอบ เก็บรักษา   สิง่ที่ลูกคา

นํามาเพื่อการผลิตหรือกจิกรรมที่เกี่ยวของ.  หากมีการสูญหาย,   เสียหาย หรือไม

เหมาะสมที่จะใช ตองแจงใหลูกคาทราบ.  

  4.8 product identification & traceability   การชี้บงผลิตภัณฑในทุกขั้นตอนของการ

ผลิต/บริการ   ตั้งแตแรกรบัจนสงมอบหรือติดตั้ง.  

  4.9 process control การควบคุมวิธีการ เครื่องมือ สิ่งแวดลอม   การปฏบิัติตาม

มาตรฐาน และการวัดติดตามขอมูลที่เหมาะสม.  

  4.10 inspection & testing   การตรวจสอบเพื่อยืนยันวาผลผลิตเปนไปตามขอกําหนด

ที่ตองการ   ต้ังแตการรับปจจัยนําเขา ระหวางการผลิต และผลผลิตขั้นสุดทาย.  

  4.11 control of inspection, measuring & test equipment การ calibrate   

เครื่องมือที่ใชในการตรวจสอบ วัด และทดสอบ.  

  4.12 inspection & test status การระบุสถานะของการตรวจสอบผลิตภัณฑ   เพื่อให

มั่นใจวาลูกคาจะไดรับผลผลิตที่ผานการตรวจสอบแลวเทานั้น.  

  4.13 control of nonconforming product   การควบคุมผลผลิตที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนดเพื่อไมใหนําไปใชกอนทีจ่ะทบทวนความเหมาะสม.  

  4.15 handling, storage, packaging, preservation & delivery   การดูแลรักษาเพื่อ

ปองกันการเสียหายหรือเสื่อมสภาพของผลผลิต.  

  4.16 control of quality records   การเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับคุณภาพในเวลาที่

กําหนดไว   ในสิ่งแวดลอมที่เหมาะสมเพื่อปองกันการเสียหายหรือเสื่อมสภาพ.  

  4.18 training การฝกอบรมใหแกเจาหนาที่ซึ่งทํางานที่มีผลตอคุณภาพ.  
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  4.19 servicing การบริการในกรณทีี่มีขอกําหนดเฉพาะตองเปนไปตามขอกําหนดนั้น.  

  4.20 statistical techniques การใชสถิติในการผลิตและตรวจสอบผลผลิต.  

 

 

 มาตรฐาน HA ที่เปนประโยชนตอการดูแลผูปวย 
 สิทธิผูปวยและจริยธรรมองคกร (ETH)  

            ผูปวยจะตองไดรับรูสิทธิของตน ไดรับทราบขอมูลที่จําเปน.  ผูปวยที่มีปญหา

และความรุนแรงเหมือนกัน จะไดรับการดูแลในลักษณะเดียวกัน.  โรงพยาบาลมี

จริยธรรมในการประชาสัมพันธ การกาํหนดคาบริการ การรับ/สงตอ/จําหนายผูปวย.  

องคกรบริหารสูงสุด/ธรรมาภิบาล (GOV, GEN.1)  

            โรงพยาบาลมีกลไกดูแลดานนโยบายและการอํานวยการอยางตอเนื่อง.   

มีพันธกิจ วิสัยทัศน ปรชัญา เปนแนวทางในการวางแผน การดําเนินงาน และการ
ประเมินผล, และถายทอดไปยังหนวยงานตางๆ ทุกหนวย.  มีธรรมนูญ/กฎระเบียบ/

ขอตกลง/นโยบาย เปนเครื่องกําหนดทิศทางและวิธีการทํางาน.  

การนําและการบริหาร (LED, GEN.2)  

            โรงพยาบาลมีวัฒนธรรมในการพัฒนาระบบงานอยางตอเนื่อง เพื่อตอบสนอง
ความตองการของผูปวยและลูกคา.  ผูนําสนับสนุนและผลักดันใหเกิดกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพ.  มีการประสานระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของในการใหบริการ, มีกลไกการ

สื่อสารและการแกปญหาที่มีประสิทธิภาพ.  มีการบริหารจัดการทรัพยากรอยางมี

ประสิทธิภาพ.  

 

 

 

องคกรแพทย (MED)  

            มีการจัดตั้งองคกรแพทยในระดับโรงพยาบาล ทําหนาที่เปนตัวแทนของวิชาชีพ
แพทย กําหนดนโยบาลและวิธกีารปฏบิัติงานเพื่อธํารงไวซึ่งมาตรฐานและจริยธรรมแหง
วิชาชีพ.  มีโครงสรางและกลไกการติดตอสื่อสารและแกปญหาภายในวิชาชีพแพทย  
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และระหวางแพทยกับผูอ่ืน.  

 การปองกันและควบคุมการติดเชื้อในโรงพยาบาล (IC)  

            มีการเฝาระวังการติดเชื้อในโรงพยาบาล และการปนเปอนของเชื้อโรคใน
สิ่งแวดลอม.  มีการปฏิบัติตามหลัก Universal Precaution และ Isolation Precaution.   

มีการทําลายเชื้อและทําใหปราศจากเชื้ออยางมีประสิทธิภาพ.  มีการสอบสวนเมื่อมีการ

ระบาดของการติดเชื้อในโรงพยาบาล.  

 

ระบบสารสนเทศโรงพยาบาล (IM, GEN.8.6)  

           มีการวางแผนและออกแบบระบบสารสนเทศที่เหมาะสมและตอบสนองความ
ตองการของผูใช.  มีการเชื่อมโยงขอมูลและสารสนเทศเพื่อใชในการบรหิาร การดูแล

ผูปวย และการพัฒนาคุณภาพ.  มีเวชระเบียนสําหรับผูปวยทุกรายเพื่อใหเกิดการสื่อสาร

ที่ดี มีความตอเนื่องในการดูแลรักษา และใชประเมินคุณภาพการดูแลรักษาได.  

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

            มีการบริหารและการพัฒนาทรัพยากรบุคคลอยางมีประสิทธิภาพ.  

มีเจาหนาที่ที่มีคุณบัติเหมาะสมจํานวนเพียงพอ.  มีการเตรียมความพรอมและการเพิ่มพูน

ความรู/ทักษะ เพื่อใหเจาหนาที่สามารถปฏิบัติหนาที่ไดอยางมีคุณภาพ.   

มีกลไกสงเสริมใหมีการประกอบวิชาชีพที่ไดมาตรฐานและธํารงไวซึ่งจริยธรรมแหง 
วิชาชีพ.  

นโยบายและวิธีปฏิบัติ-คูมือการปฏิบัติงาน (GEN.5)  

            มีคูมือการปฏิบัติงานเปนลายลักษณอักษรซึ่งสะทอนความรูและหลักการของ
วิชาชีพที่ทันสมัย สอดคลองกับพันธกิจและกฎระเบียบที่เกี่ยวของ  
โดยเจาหนาที่ทุกคนยึดถือเปนแนวทางปฏิบัติ.  

โครงสรางกายภาพ สิ่งแวดลอม ความปลอดภัย (ENV, GEN.6)  

             โครงสรางกายภาพและสิ่งแวดลอมเอื้อตอการดูผลผูปวยอยางมีประสิทธิภาพ 
สะดวก ปลอดภัย.  มีการกําจัดของเสียโดยไมทําอันตรายตอบุคคลและสิ่งแวดลอม.   

มีการปองกันอันตรายและความเสียหายจากอัคคีภัย.  มีการจัดการเพื่อใหเกิดความ

ปลอดภัยตอผูปวยและเจาหนาที่.  
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เครื่องมือ อุปกรณ สิ่งอํานวยความสะดวก (GEN.7)  

            มีเครื่องมือ อุปกรณ สิ่งอํานวยความสะดวก ที่ไดมาตรฐาน พรอมที่จะใหบริการ
ผูปวยไดอยางปลอดภัย มีคุณภาพและประสิทธิภาพ.  ผูใชเครื่องมือพิเศษไดรับการ

อบรมเปนการเฉพาะ, มีระบบบํารุงรักษาและตรวจสอบเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพ.  

การดูแลผูปวย (GEN.8)  

            มีระบบงานและกระบวนการดูแลผูปวยที่มีประสิทธิภาพตามมาตรฐานวิชาชีพ  
และตอบสนองความตองการของผูปวยแตละราย ไดแก การทํางานเปนทีม, การเตรียม

ผูปวย, การแลกเปลี่ยนขอมูล, การประเมินผูปวย, การวางแผนดูแลผูปวยแตละราย, การ

ปฏิบัติตามแผนโดยบุคคลที่เหมาะสม, การวางแผนจําหนายผูปวย.  

 กิจกรรมพฒันาคุณภาพ (GEN.9)  

            ทุกหนวยงานมีกิจกรรมพัฒนาคุณภาพโดยการทํางานเปนทีมทั้งภายใน
หนวยงานและระหวางหนวยงาน.  มีการวิเคราะหความตองการและความคาดหวังของ

ผูปวยและลูกคา, การติดตามขอมูลซึ่งเปนเครื่องชี้วัดผลการปฏิบัติงานที่สําคัญ, การ

เลือกกิจกรรมหรือกระบวนการที่สําคัญมาปรับปรงุหรือวางระบบปองกันปญหา, มีการ

แกปญหาหรือปรับปรุงกระบวนการอยางเปนระบบและใชความคิดสรางสรรค, มี

กิจกรรมทบทวนการดูแลรักษาผูปวย (peer review) อยางสม่ําเสมอเพื่อคนหาจุดออน

สําหรับนําไปปรับปรุง.  

 คําวิจารณตอมาตรฐาน ISO9000 

 ในดานบวก  
  ISO9000 เตรียมหนวยงานสําหรับกาวไปสู TQM ไดงายขึ้น เนื่องจากเปนการสราง

ระบบคุณภาพพื้นฐานที่ดี และทําใหผูบริหารมีสวนรวมในทางปฏิบัติอยางจริงจัง.  

ISO9000 เรียกรองใหผูบริหารตองกําหนดทิศทางนโยายที่ชัดเจน ซึ่งอาจจะดูนากลัวใน

ขั้นแรก, แตจะเปนประโยชนสําหรับหนวยงานในระยะยาว เพราะผูปฏิบัติงานระดับลาง

จะไมถูกปลอยใหเควงควางเมื่อเกิดปยหา.  

 ในดานลบ  
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 การขอรับรอง ISO9000 ไมจําเปนตองมีการเปลี่ยนแปลงปรัชญาในการบรหิาร และ

อาศัยการมีสวนรวมของคนในองคกรนอย ซึ่งเปนสิ่งที่ไมสอดคลองกับ TQM ที่ 

Deming กลาวไว.  

 ปญหาจากบริษัทที่ปรึกษาซึ่งปราศจากการควบคุม มีคาใชจายสูง มีการแปลความ
มาตรฐานที่แตกตางกัน ที่สําคัญคือมีการแนะนําใหสรางระบบที่ซับซอนและไมมี
คุณคาเพิ่ม  บริษัทที่รับรองก็ยึดมาตรฐานไวอยางแนนเหนียว ไมมีความยืดหยุนใน
การนําขอกําหนดไปใช.  

 ISO9000 เปนเพียงเครื่องมือ  แตผูคนมักจะคิดวามันเปนเปาหมาย,   ผูบริหารสวน

หนึ่งมุงเนนที่จะใหไดการรับรองมากกวาการสรางคุณภาพ.    แมไดใบรับรองแลวก็

อาจจะยังผลิตของที่ไมมีคุณภาพเนื่องจากไมสนใจที่จะสรางระบบประกันคุณภาพ
และระบบบริหารคุณภาพตามแนวทางที่กําหนดไวใน   ISO9004 (ซึ่งไมไดใช

สําหรับการตรวจเพื่อรับรอง).  

 เปาหมายของประชาคมยุโรป (EC) คือความสามารถแขงขันในตลาดโลก, แต 

ISO9000 ก็ไมสามารถตอบสนองเปาหมายนี้ไดดีนัก,สินคาของยุโรปยังไมสามารถ

สูสินคาจากญี่ปุนและอเมริกาได.  EC ตองการใหบริษัทตางๆ มุงทํางานเพื่อคุณภาพ 

มากกวามุงทําเพื่อใหไดใบรับรอง และไดพยายามจัดสราง European Quality 

Award ขึ้น โดยเนนภาวะการนํา การพัฒนาอยางตอเนื่อง และการทําใหลูกคาพึง

พอใจ.  

  การปรับปรุงมาตรฐาน ISO9000 

            คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC176/SC2 ไดสรุปความตองการของผูใชและ

ลูกคาของ ISO9000 ซึ่งเปนพื้นฐานสําหรับการปรับปรุงมาตรฐาน ไวดังนี้:  

 ควรสอดคลองกับอนุกรม ISO14000 ระบบบริหารสิ่งแวดลอม.  

 ควรเนนที่กระบวนการ.  

 ควรใหเลือกใชขอกําหนดใหเหมาะสมกับลักษณะขององคกร.  

 ครอบคลุมการพัฒนาอยางตอเนื่อง.  

 ควรเขาใจงาย ใชงาย ใชภาษาและศัพทที่ชัดเจน.  

 ควรชวยใหประเมินตนเองไดงายขึ้น.  
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 ควรเหมาะสมกับองคกรทุกขนาด ในทุกสถานการณเศรษฐกิจ ขอกําหนดที่เนนการ
ผลิตในโรงงานควรตัดออกไป.  

            มาตรฐานฉบับปรับปรุงใหม มีกําหนดจะประกาศใชในป ค.ศ.2000 จึงเรียกวา  

ISO9000: 2000 ซึ่งจะยุบรวม ISO9001/2/3 เหลือเพียง ISO9001 เทานั้น.  มาตรฐาน

จะสอดคลองกับวงลอการพัฒนาคุณภาพ Plan-Do-Check-Act เหมือนกับที่ใชใน  

ISO14000.  จากขอกําหนด 20 ขอใน ISO9001:1994 จะเหลือเพียง 4 ขอซึ่งเปน

หมวดหมูและทําความเขาใจไดงายขึ้นไดแก:  

 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร ไดแกการกําหนดนโยบายคุณภาพ, วัตถุประสงค

และการวางแผน, ระบบบริหารคุณภาพ.  

 การบริหารทรัพยากร ไดแก ทรัพยากรบุคคล, สารสนเทศ, โครงสรางพื้นฐาน,   

สิ่งแวดลอมในการทํางาน.  

 การบริหารกระบวนการ ไดแก การสรางความมั่นใจวาผลผลิตและบริการสอดคลอง
กับความตองการของลูกคา (ขอกําหนดที่เนนการผลิตในโรงงานอยูภายใตหมวดนี้ 

และอนุญาตใหพิจารณาไมนํามาใชไดหากไมมีที่ใชและไมมีผลตอคุณภาพที่ลูกคา
ตองการ).  

 

 การวัด วิเคราะห แกไข ปองกัน และพัฒนาอยางตอเนื่อง.  

            สิ่งที่เพิ่มเติมขึ้นมาไดแก การปรับปรุงอยางตอเนื่อง, ความสัมพันธกับลูกคา 

และการบรหิารทรัพยากร.  มาตรฐานที่ปรับปรุงใหมนี้มีความใกลเคียงกับมาตรฐาน HA 

มากขึ้น แตก็ยังไมเนนพฤติกรรมองคกร อันไดแกการทํางานเปนทีมและการมีสวนรวม
อยางกวางขวาง.  โรงพยาบาลที่นํามาตรฐาน HA มาปฏิบัติ จะสามารถบรรลุขอกําหนด

ของ ISO9001:2000 ไดไมยาก.  

ความยากอยูตรงไหน 

            การนําขอกําหนดของ ISO9000 ซึ่งเขียนจากภาคอุตสาหกรรมมาใชกับการดูแล

ผูปวย ตองมีการแปลความหมาย ซึ่งยากที่ผูประกอบวิชาชีพจะยอมรับ, อาจจะมีการแปล

ความแตกตางกัน และไมสามารถครอบคลุมประเด็นสําคัญในการดูแลผูปวยได 
โดยเฉพาะอยางยิ่งในการดูแลดานจิตใจและการสื่อสารกับผูปวย.  การเนนความสมบูรณ
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ของเอกสารระบบคุณภาพ และการตีความขอกําหนดในลักษณะของภาษากฎหมายทําให
ตองอาศัยบริษัทที่ปรึกษามาใหคําแนะนํา (อยางไรก็ตาม มีโรงพยาบาลบางแหงสามารถ

ศึกษาและทําไดดวยตนเอง).  การเนนงานเอกสารมากเกินไป และไมสามารถแสดงให

เห็นวาเปนประโยชนในการทํางาน อาจจะทําใหผูปฏิบัติงานเกิดความเบื่อหนาย เหนื่อย
ลา หรือตอตานกิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะตามมา.  

            HA คือการทํางานดวยใจ.  คุณภาพการดูแลผูปวยจะเกิดขึ้นไดตอเมื่อมีการ

เปลี่ยนกระบวนทัศนในการทํางาน, มีการเคารพความเทาเทียมกันและศักดิ์ศรีของความ

เปนมนุษย, มีการทํางานรวมกันเปนทีม, การสรางระบบตรวจสอบตนเอง.   

เปนสิ่งที่ตองใชเวลาและตองการผูนําในการเปลี่ยนแปลงที่เขมแข็ง.  
 

HA มุงสรางสังคมแหงการเรียนรู 
            แนวคิดสําคัญของ HA คือการนําผูบริหารและผูประกอบวิชาชีพที่มี

ประสบการณในงานโรงพยาบาล มาทําหนาที่ผูประเมินดวยความสมัครใจ. องคกรที่จะ

ใหการรับรองมีองคกรเดียว ทําหนาที่ประสานงานและรักษามาตรฐานการทํางานของผู
ประเมินที่เปนอาสาสมัคร.  ประโยชนที่ไดคือสัมพันธภาพที่เทาเทียมกันและเขาใจกัน

ระหวางผูประเมินและผูรับการประเมิน และผูประเมินสามารถนําประสบการณจากการ
ประเมินไปใชพัฒนาหนวยงานของตนเอง.  กระบวนการเชนนี้ทําใหเกิดความเขาใจใน

วงกวางและยั่งยืน, นําไปสูการปรับเปลี่ยนระบบใหเหมาะสมอยูตลอดเวลา, ทําใหเกิด

การเรียนรู ใชสติปญญา และพึ่งตนเอง ขึ้นในสังคมไทย.  

เราจะเดินไปทางไหน 

            ISO9000 และ HA มีสวนที่สงเสริมกันและกัน,  แต HA มีความเฉพาะสําหรับ

โรงพยาบาล มุงเนนการสราง commitment ของผูปฏิบัติงาน การทํางานเปนทีม และ

การพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง.  

            การนําสิ่งที่ดีๆ ทั้งคูมาสูการปฏิบัติ อาจทําได 2 วิธี คือ:  

  1.  สรางระบบคุณภาพตามขอกําหนดของ ISO9002:1994, ขอการรับรอง ISO  
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  และเดินหนาไปสู HA.  วิธีนี้เปนสิ่งที่ปฏิบัติแลวในโรงพยาบาลบางแหง   ทําใหมี

พ้ืนฐานเรื่องเอกสารระบบคุณภาพและระบบประกันคุณภาพที่ดี.  อยางไรก็ตาม   ผูมี

ประสบการณบางทานกลาววา เปนการเดินทางที่ออมและอาจจะไมจําเปน.  

  2.  นําแนวคิดของ ISO9000 มาใชเสริมการทํา HA โดยเนนขอกําหนดที่มีลักษณะ

ทั่วไป 5   ขอ และมุงเนนไปที่การพัฒนาคุณภาพการดูแลผูปวยโดยตรง.  ดวยวิธีการนี้  

  โรงพยาบาลสามารถไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO9000 ซึ่งจะออกใหมในป 

2000   ไดไมยาก. 

            การเลือกวาจะใชวิธีใดยอมขึ้นอยูกับดุลยพินิจของผูบริหาร ซึ่งจะตองพิจารณา
ผลที่จะเกิดขึ้นในภาพรวมของสังคม, ความพรอมของทรัพยากรบุคคล, ภาระงานที่

เปนอยูและที่จะเกิดขึ้น, ตนทุนที่วัดไดชัดเจน เชน คาใชจายเปนตัวเงิน และตนทุนที่ไม

สามารถวัดได เชน การเสยีโอกาส การเสียพลัง.  ไมวาทานจะเลือกเดินทางใด ภาคี

พัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาลพรอมที่จะเปนเพื่อนรวมทางกับทาน.  

  

 

 

       ที่มา: ลงในอินเตอรเนต ของ  สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล 
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