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คูมือคุณภาพ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

                                   นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

‘ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ’ 
แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา มีความมุงมั่นพัฒนาคุณภาพการใหบริการทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล และมาตรฐานวิชาชีพ จึงมีนโยบายคุณภาพ (quality policy) ดังนี้ 

1. มุงมั่นเปนองคกรชั้นนำดานหองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลขนาด 60 เตียงของกองทัพบก โดยนำ

ขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020    มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 สำหรับ

หองปฏิบัติการทางการแพทย และมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

มาใชเปนแนวทางในการจัดตั้งระบบคุณภาพ บำรุงรักษา และพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองเชื่อมโยงกับ

ขอกำหนดของทุกมาตรฐานที่โรงพยาบาลคายกฤษณสวีะราไดรับการรับรอง 

2. ใหเจาหนาที่ทุกคนที่มีสวนเก่ียวของกับกิจกรรมการทดสอบและบริการของหองปฏิบัติการ  รับทราบ เขาใจปฏิบัติ

ตามนโยบาย และแนวทางการดำเนินงานที่ไดระบุไวในคูมือคุณภาพ และเอกสารคุณภาพที่เก่ียวของอยางตอเนื่อง  

3. สนับสนุนใหบุคลากรหองปฏิบัติการทุกระดับไดรับการฝกอบรม ศึกษาอยางตอเนื่อง และไดรับการจัดสรร

บุคลากรที่มีความสามารถเหมาะสมอยางเพียงพอ สงเสริมใหหองปฏิบัติการดำเนินกิจกรรมในการใหบริการโดยอิสระ เปน

กลาง ปราศจากภาวะกดดันจากภายในและภายนอกหนวยงานซึ่งอาจมีผลกระทบตอคุณภาพของงาน รวมทั้งสรรหา

ทรัพยากร เคร่ืองมือ อุปกรณ  วิธีทดสอบ และเทคโนโลยีที่ทันสมัยมาใชในหองปฏิบัติการอยางเพียงพอเหมาะสม 

4. คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการตองกำหนดแผนปฏิบัติการดำเนินงานของหองปฏิบัติการตามทิศทางและ

นโยบายของโรงพยาบาล เพื่อพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย ใหเกิดการบริการเก็บสิ่งสงตรวจ การตรวจ

วินิจฉัยทางหองปฏิบัติการ และการบริการโลหิตที่ตรงกับความตองการ เคารพสิทธิของผูใชบริการ มีคุณภาพตามมาตรฐาน

วิชาชีพ  ใหไดผลการตรวจวิเคราะหที่ถูกตองแมนยำ เชื่อถือได รายงานผลตรวจวิเคราะหและสงมอบผลิตภัณฑโลหิตได

รวดเร็วทันตอความตองการใช  มีความปลอดภัยตอผูใชบริการ ผูใหบริการ และสิ่งแวดลอม ขอมูลที่เปนความลับของผูปวย

ไดรับการปกปองทุกข้ันตอน ผูใชบริการพึงพอใจ เปนที่ยอมรับในระดับสากล  

5. มีเปาหมายใหแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ไดรับการรับรองความสามารถทางหองปฏิบัติการ

ดานการบริหารจัดการ ดานเทคนิควิชาการและดานความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 

2020  และระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย สำหรับหองปฏิบัติการทางการแพทย สภา

เทคนิคการแพทย อยางตอเนื่อง 

 

                                                           พ.อ.   

                                                                  (จิตกานต   อรรคธรรม)  

                                                                    ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

                                       ประกาศ ณ วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2566 
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       ประวัติและพันธกิจตามกฎหมายของแผนกพยาธิวิทยา และโรงพยาบาลคายกษณสีวะรา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เริ่มกอตั้ง เม่ือ พ.ศ. 2510  กองทัพภาคท่ี 2 ไดรับมอบภารกิจในการ

ปองกันและปราบปรามผูกอการรายคอมมิวนิสตในพ้ืนท่ี 16 จังหวัดของภาคตะวันออกเฉียงเหนือ จึงไดจัดตั้ง

กองทัพภาคท่ี 2 สวนหนาข้ึน มีกำลังทหารเขาปฏิบัติการในพ้ืนท่ีจังหวัดสกลนครหลายหนวย และขณะนั้น

กองทัพบกมีแผนท่ีจะพัฒนากองทัพ และกระจายหนวยทหารออกไปตามยุทธศาสตรของประเทศ จึงไดสงกองพัน

ทหารราบท่ี 1 กรมผสมท่ี 3 เคลื่อนกำลังจากท่ีตั้งปกติ จังหวัดนครราชสีมา เขาท่ีตั้งชั่วคราว ณ บานธาตุนาเวง 

อำเภอเมือง จังหวัดสกลนคร และตอมาไดรับพระราชทานชื่อวา “คายกฤษณสีวะรา” 

           พ.ศ. 2511 กองทัพบกไดจัดตั้ง จังหวัดทหารบกสวนแยกสกลนคร ข้ึนตามคำสั่ง ทบ. ท่ี 10/2511 ลง 29 

มี.ค. 2511 เพ่ือสนับสนุนหนวยทหารในดานการสงกำลังบำรุง การรักษาบำรุง การรักษาพยาบาล โดยใช อฉก. 

5900 มี หมวดพยาบาล จังหวัดทหารบกสวนแยกสกลนคร เปนหนวยข้ึนตรงสนับสนุนดานการรักษาพยาบาล 

           พ.ศ. 2521 กองทัพบกปรับปรุง อฉก.6010 ใหมตามคำสั่ง ทบ. (เฉพาะ) ท่ี 67/21 ลง 15 มิ.ย. 2521 

หมวดพยาบาลไดรับการขยายเปนโรงพยาบาลขนาด 30 เตียง และไดรับพระราชทานชื่อเปน “โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา” จทบ.อ.ด. (สวนแยกท่ี 1 ส.น. ) ตามแจงกองทัพบก ลง 13 มี.ค. 2523 

            พ.ศ. 2529 กองทัพบกไดอนุมัติงบประมาณเพ่ือกอสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเปนโรงพยาบาล

กองทัพบก ขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง) ในวงเงิน 25,799,890 บาท (ยี่สิบหาลานเจ็ดแสนเกาหม่ืนเกาพัน

แปดรอยเกาสิบบาทถวน) เริ่มกอสรางตั้งแต 1 ต.ค. 2528  บนเนื้อท่ี 67 ไร แลวเสร็จเม่ือ 14 ต.ค. 2529 และใน

วันท่ี 29 ต.ค. 2529 ไดยายจากอาคารหลังเกาเปดทำการ ณ อาคารหลังใหมตั้งแตบัดนั้นเปนตนมา  โดยมี พลโท 

ธวัชชัย  ศศิประภา อดีตเจากรมแพทยทหารบก เปนผูอำนวยการโรงพยาบาลคนแรก(ยศขณะนั้น พ.ท.)  มีการจัด

หนวยตามผังการจัดโรงพยาบาลขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง) ตามอัตราการจัดและยุทโธปกรณ(อจย.) 

หมายเลข 8-565 (25 ม.ค. 2532) ตามคำส่ังกระทรวงกลาโหม(เฉพาะ) ลับ ท่ี 113/33 เรื่อง อัตราการจัดและ

ยุทโธปกรณ กองทัพบก(ครั้งท่ี 159) ลงวันท่ี 13 ก.ค. 2533   และอาศัยอำนาจตามมติสภากลาโหม ครั้งท่ี 

07/03 ลงวันท่ี 30 ก.ย. 2503   คำส่ังกองทัพบก(เฉพาะ) ท่ี 162/33 เรื่อง อัตราการจัดและยุทโธปกรณ (ครั้งท่ี 

20) ลงวันท่ี 13 กันยายน 2533  และคำสั่งกองทัพบก (เฉพาะ) ท่ี 227/33 เรื่อง ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาล

มณฑลทหารบก และจังหวัดทหารบก ลงวันท่ี 20 ธ.ค. 2533  โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรง

จังหวัดทหารบกสกลนคร  มีพันธกิจ ใหการบริการดานการรักษาพยาบาล สงเสริมสุขภาพ การปองกันโรคและ

ฟนฟูสภาพแกทหาร ครอบครัวและประชาชนท่ัวไปอยางมีคุณภาพ   

ป 2558 จังหวัดทหารบกสกลนคร แปรสภาพหนวยและปรับการจัดหนวยเปนมณฑลทหารบกท่ี 29  ชั้น 3 

ตามคำสั่งกองทัพบก ลับ (เฉพาะ) ท่ี 36/58  ลง 24 ก.ย. 2558 เรื่อง แกอัตราการจัดและยุทโธปกรณกองทัพบก

(ครั้งท่ี 1)   มีโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรงมณฑลทหารบกท่ี 29 ตั้งแต 1 ต.ค. 2558 เปนตน

ไป โดยมีแผนกพยาธิวิทยา เปนหองปฏิบัติการทางการทางการแพทยท่ีข้ึนตรงตอโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยงานระดับแผนกท่ีข้ึนตรงตอโรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา ซ่ึงถูกจัดต้ังตามคำสั่งกองทัพบก (เฉพาะ) ท่ี 227/33 เรื่อง ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาลมณฑล
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เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 3 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 
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ทหารบก และจังหวัดทหารบก ลงวันท่ี 20 ธันวาคม 2533 ตามคำสั่งดังกลาวแผนกพยาธิวิทยาอยูในผังการจัด

โรงพยาบาลขนาด 90 เตียง (อัตราลด 60 เตียง) ตามอัตราการจัดและยุทโธปกรณ (อจย.) หมายเลข 8-565 (25 

ม.ค.2532)  มีผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา(ตอไปนี้เรียกวา‘ผูอำนวยการโรงพยาบาล’) เปนผูบริหาร

สูงสุดของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

 เนื่องจากโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ถูกกำหนดใหจัดหนวยเปนโรงพยาบาลขนาดอัตราลด 60 เตียง 

ทำใหตำแหนง “หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา(อัตรา พ.ท. ชกท.3325)” เปนอัตราปดการบรรจุ  จึงมีอัตราเปด

สำหรับรองรับการบรรจุกำลังพลในแผนกพยาธิวิทยาเหลืออยูรวมท้ังหมด 4 อัตรา ไดแก  

(1) นายทหารเทคนิคการแพทย อัตรา พ.ต. ชกท.3314 จำนวน 1 อัตรา   

(2) นายสิบพยาธิวิทยา อัตรา จ.(พ.) ชกท.931 จำนวน 1 อัตรา   

(3) นายสิบพยาธิวิทยา อัตรา จ.      ชกท.931 จำนวน 1 อัตรา  

(4) นายสิบพยาธิวิทยา อัตรา ส.อ.    ชกท.931 จำนวน 1 อัตรา   

ปจจุบันมีการบรรจุจริงท้ัง 4  อัตรา ดังนั้นการจัดใหมีบุคลากรเพ่ิมเติมนอกเหนือไปจากท่ีระบุไวในอัตรา

การจัดและยุทโธปกรณดังกลาวนั้น สามารถดำเนินการไดตามความเหมาะสม เชน การจางนักเทคนิคการแพทย

เปนลูกจางช่ัวคราว การขอรับการสนับสนุนเจาหนาท่ีจากฝาย/แผนกอ่ืน การขอนักเทคนิคการแพทยท่ีบรรจุอยู

ในตำแหนงอ่ืนมาชวยปฏิบัติงาน เปนตน เพ่ือใหมีเพียงพอสำหรับการดำเนินงานอยางมีคุณภาพไดมาตรฐานอยาง

ตอเนื่อง 
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                                       วัตถุประสงคและขอบเขต 

1. วัตถุประสงค  

คูมือคุณภาพฉบับนี้ ไดจัดทำข้ึนโดยมีความมุงหมายเพ่ือใหมีการดำเนินการตามวัตถุประสงคดังนี้ 

3.1.1 เพ่ืออธิบายและบงบอกถึงเอกสารคุณภาพท่ีถือปฏิบัติภายในแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

3.1.2 เพ่ือเปนการประกันคุณภาพ  สรางความปลอดภัย ทำใหเกิดความพึงพอใจและความม่ันใจของ

ผูใชบริการวาจะไดรับบริการในกระบวนการท่ีถูกตอง และทันเวลา 

3.1.3 เพ่ือเปนการกำหนดกฎ ระเบียบ และหนาท่ีความรับผิดชอบในการดำเนินการระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการทางการแพทยตามขอกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  สอดคลอง

เชื่อมโยงกับขอกำหนดของทุกมาตรฐานท่ีแผนกพยาธิวิทยา และโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราขอการ

รับรองและไดรับการรับรอง 
 

2. ขอบเขต  

2.1 คูมือคุณภาพนี้ กำหนดข้ึนใหเปนเอกสารควบคุม มีเนื้อหาสาระครอบคลุมการบริหารจัดการระบบคุณภาพ

ในทุกปจจัยหลักตามขอกำหนดของมาตฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 เพ่ือใหเจาหนาท่ีทุกคนใน

หองปฏิบัติการของแผนกพยาธิวิทยา  โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา และผูเก่ียวของ ทำความเขาใจ 

ปฏิบัติตามขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ตลอดเวลา และใชเปนแนวทางในการพัฒนาอยางตอเนื่อง

เก่ียวกับงานทดสอบทางหองปฏิบัติการสาขาตางๆ ไดแก เคมีคลินิก  โลหิตวิทยา จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

ธนาคารโลหิต จุลชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก และการทดสอบทางหองปฏิบัติการอ่ืนๆ ท่ี

เก่ียวของกับสิ่งตัวอยางของมนุษย 

2.2 กรณีท่ีนโยบายและขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ขัดแยงกับเอกสารในระบบคุณภาพอ่ืนๆ จะตอง

พิจารณาประเด็นขัดแยงกับขอกำหนดตามลำดับความสำคัญของเอกสารดังตอไปนี้ 

1) กฎหมาย หรือ ระเบียบราชการท่ีเก่ียวของ 

2) คำสั่ง นโยบาย คูมือคุณภาพของโรงพยาบาล  ระเบียบปฏิบัติงาน และวิธีปฏิบัติงานท่ีใชรวมกันของ

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3) ขอกำหนดมาตรฐานสากล  ISO 15189: 2022/ ISO 15190: 2020 

4) ขอกำหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 สภาเทคนิคการแพทย 

5) ขอกำหนดมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิตศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

6) คูมือคุณภาพของหองปฏิบัติการ (QM-LAB) 

7)  ระเบียบปฏิบัตงิานของหองปฏิบัติการ (WP-LAB)  

8) วิธีปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ (WI-LAB) 

2.3 เม่ือมีขอขัดแยงตามขอ 3.2.2 ใหผูจัดการดานคุณภาพ เสนอแนวทางการแกไขขอขัดแยงตอคณะ

กรรมการบริหารของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเพ่ือพิจารณาใหความเห็นชอบในการปรับปรุงนโยบายและ

ขอกำหนดใหสอดคลองกัน 
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บทที่ 1 องคกรและการบริหาร 

1.1 ลักษณะองคกร 

1.1.1 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหองปฏิบัติการทางการแพทย (ตอไปนี้เรียกวา 

‘หองปฏิบัติการ’) ท่ีถูกตองตามกฎหมายซ่ึงอยูภายใตโครงสรางของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

(ตอไปนี้เรียกวา ‘โรงพยาบาล’) มีการจัดทำผังโครงสรางองคกรท่ีแสดงการจัดหนวยงานยอยภายใน

องคกรของโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง) ข้ึนไปถึงหนวยเหนือบังคับบัญชา

ของโรงพยาบาลอีก 1 ระดับ(มณฑลทหารบกท่ี 29) และแสดงเฉพาะชื่อหนวยเหนือบังคับบัญชาใน

ลำดับถัดไปไดแก กองทัพภาคท่ี 2 กองทัพบก และกระทรวงกลาโหม ตามลำดับ สวนผังโครงสราง

องคกรของหองปฏิบัติการแสดงตำแหนงของผูรับผิดชอบหลักท่ีสำคัญของหองปฏิบัติการซ่ึงสอดคลอง

สัมพันธกันระหวางระบบงานปกติกับงานในระบบคุณภาพ  การจัดองคกรในสวนงานปฏิบัติการตรวจ

วิเคราะหมีลักษณะเปนหองปฏิบัติการรวม 5 สาขา ประกอบดวย สาขาเคมีคลินิก สาขาภูมิคุมกัน

วิทยาคลินิก สาขาโลหิตวิทยาคลินิก สาขาจุลทรรศนศาสตรคลินิก และสาขาจุลชีววิทยาคลินิก 

โดยแยกพ้ืนท่ีสำหรับงานสาขาธนาคารโลหิต และหองเจาะเลือดออกจากหองปฏิบัติการรวม แตอยู

ติดกัน กั้นดวยผนังกระจกใส เพ่ือใหผูตรวจวิเคราะหมีความสะดวกในการปฏิบัติงานท้ังในและนอก

เวลาราชการ       

1.1.2 ใหบริการภายในสถานท่ีตั้งถาวร และหนวยเคลื่อนท่ีซ่ึงเปนสวนหนึ่งของความรับผิดชอบของ

หองปฏิบัติการ  

1.1.3 มีความเปนกลางและมุงม่ันในการใหบริการทางหองปฏิบัติการตามขอกำหนดของมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย 2565 รวมถึงการแปลผล การใหคำปรึกษาดานวิชาการเพ่ือตอบสนองสิทธิ

ประโยชนของผูรับบริการ 

1.2 การบริหารจัดการหองปฏิบัติการ 

มีการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ ซ่ึงหมายถึง ความรับผดิชอบในการวางแผนงาน  จัดระบบบำรุงรักษา และ

พัฒนาคุณภาพ โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

1.2.1 กำหนดหัวหนาหองปฏิบัติการ (เปนบุคคลเดียวกันกับตำแหนง “ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ”ใน

มาตรฐาน ISO 15189: 2022) ท่ีมีคุณวุฒิ ทักษะและประสบการณในการบริหารงานหองปฏิบัติการ มี

หนังสือคำสั่งโรงพยาบาลฯ แตงตั้งพรอมกำหนดหนาท่ีรับผิดชอบเปนลายลักษณอักษร  

1.2.2 กำหนดคณะกรรมบริหารหองปฏิบัติการ เพ่ือชวยหัวหนาหองปฏิบัติการในการบริหารจัดการ

หองปฏิบัติการดังนี้ 

1.2.2.1 กำหนดผูจัดการคุณภาพ ท่ีมีคุณวุฒิและไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย ซ่ึงมีความรูวิชาการและวิชาชีพ มีประสบการณการทำงานในหองปฏิบัติการมาไม

นอยกวา 3 ป มีอำนาจและหนาท่ีในการดูแล กำกับงาน ใหปฏิบัติตามขอกำหนดในระบบ

คุณภาพท่ีระบุไวในคูมือคุณภาพฉบับท่ีเปนปจจุบัน ผูจัดการคุณภาพรายงานตรงตอผูบริหาร 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 6 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

ไดแกหัวหนาหองปฏิบัติการ ผูอำนวยการโรงพยาบาล คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

และคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาล  ซ่ึงมีอำนาจในการกำหนดนโยบายและทรัพยากร   

1.2.2.2 กำหนดทีมจัดการวิชาการ ซ่ึงประกอบไปดวยผูจัดการวิชาการสาขาตางๆ ท่ีมีคุณวุฒิและ

ไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ทำหนาท่ีรับผิดชอบและพัฒนาดาน

เทคนิควิชาการ รวมท้ังเทคโนโลยีในหองปฏิบัติการ  

1.2.2.3 กำหนดผูจัดการความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ เพ่ือบริหารจัดการดานความปลอดภัย  

1.2.3 กำหนดความรับผิดชอบของบุคลากรท่ีปฏิบัติงานท่ีสงผลกระทบตอการทดสอบทางหองปฏิบัติการ เชน 

การจัดการตัวอยางเริ่มตน (primary sample) การตรวจวิเคราะห การรายงานผลและการรับรองผล

วิเคราะห เพ่ือแสดงถึงความโปรงใสปราศจากผลประโยชนใดๆ  

1.2.4 กำหนดอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบและความสัมพันธเชื่อมโยงของบุคลากร รวมถึงกำหนดผูรักษาการแทน

หรือปฏิบัติหนาท่ีแทนในตำแหนงท่ีสำคัญกรณีท่ีไมอยูหรือไมสามารถปฏิบัติงานได ระบุไวในใบแสดง

หนาท่ีและความรับผิดชอบงาน-Job description(FM-LAB-035) ใบมอบหมายงานรายบุคคล(FM-

LAB-073) และในหนังสือคำสั่งโรงพยาบาลแตงตั้งนายทหารสัญญาบัตรและลูกจางชั่วคราววิชาชีพ

ปฏิบัติหนาท่ีในระบบคุณภาพ  

หมายเหต:ุ หากมีบุคลากรจำกัด อาจมอบหมายใหปฏิบัติงานหลายหนาท่ี และกำหนดผูรักษาการแทน อาจไมครบทุก

ตำแหนง 

1.2.5 มีนโยบายคุณภาพสนับสนุนบุคลากรใหดำเนินกิจกรรมตรวจวิเคราะหโดยอิสระ ปราศจากภาวะกดดัน

จากภายในและภายนอกหนวยงาน ซ่ึงอาจมีผลกระทบตอคุณภาพงาน สอดคลองกับกฎหมายวิชาชีพ

และกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

1.2.6 ผูบริหารโรงพยาบาลและผูบริหารหองปฏิบัติการสนับสนุนใหมีการฝกอบรมบุคลากรอยางเพียงพอ 

และใหมีการควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของบุคลากรทุกระดับตามความเหมาะสมสอดคลองกับ

วัตถุประสงค ระเบียบปฏิบัติและผลการประเมินความสามารถของบุคลากรในการปฏิบัติงานท่ีไดรับ

มอบหมายของบุคลากรนั้น 

1.2.7 วางแผนและดำเนินการใหไดมาซ่ึงงบประมาณดำเนินงานและทรัพยากรนำเขาอยางเหมาะสม 

1.2.8 กำหนดแผนปฏิบัติการดำเนินงานของหองปฏิบัติการตามทิศทางและนโยบายขององคกร 

1.2.9 กำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ ท้ังภายในหองปฏิบัติการและรวมกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ  

1.2.10 การดำเนินงานของหองปฏิบัติการพึงยึดถือและปฏิบัติตามคำประกาศวาดวยสิทธิและขอพึงปฏิบัติ

ของผูปวย(EX-LAB-018) โดยติดปายประกาศไวในบริเวณแผนกตรวจโรคผูปวยนอกใหรับทราบท้ัง

ผูใหและผูรับบริการในหองปฏิบัติการ 

1.2.11 กำหนดระบบการปกปองขอมูลท่ีเปนความลับของผูปวยตามจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิค

การแพทยและพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการคุมครองและ

จัดการขอมูลดานสุขภาพของบุคคล พ.ศ.2561(EX-LAB-039) ระบุไวเปนนโยบายและระเบียบ

ปฏิบัติของหองปฏิบัติการเรื่อง การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ(WP-LAB-25) ครอบคลุม
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วิธีการเขาถึง ใช เปลี่ยนแปลง ทำลายขอมูล รวมถึง การบันทึกและรายงานดวยวิธีพิเศษ เชน เอดส 

สารเสพติด และคดี เปนตน และครอบคลุมรายงานผลท่ีมาจากหองปฏิบัติการรับสงตอ ในรูปแบบ

เอกสารและสารสนเทศในรูปแบบอ่ืนๆ ท่ีสามารถปกปดขอมูลใหเขาถึงไดเฉพาะผูเก่ียวของในการใช

รายงานผล 

หมายเหตุ:  

1. การใชรหัสแทนช่ือ-นามสกุล ผูรับบริการ เชน ในคลินิกนิรนามท่ีผูรับบริการไมยินยอมใหเปดเผย ช่ือ-นามสกุล 

ควรมีระบบท่ีทวนสอบไดถึง ช่ือ-นามสกุลท่ีไมสงผลกระทบตอการช้ีบงบุคคลท่ีผิดพลาด 

2. หามใชรหัส แทนช่ือการทดสอบ และแทนรายงานผล ซึ่งสงผลกระทบตอรูปแบบใบรายงานผลการตรวจ

วิเคราะหท่ีไมชัดเจน 

1.2.12 เม่ื อห อ งปฏิ บั ติ ก ารได รั บการรับ รองระบบบริห ารคุณ ภาพห องปฏิ บั ติ ก าร (Laboratory 

Accreditation, LA) ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยของสภาเทคนิคการแพทย  ให ใช

เครื่องหมายรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ (LA) เพ่ือเปนการประชาสัมพันธสูสังคม โดย

ปฏิบัติตามประกาศของสภาเทคนคิการแพทย ลงวันท่ี 21 กุมภาพันธ 2565 เรื่องเครื่องหมายรับรอง

ระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ (LA) และเง่ือนไขการนำไปใชงาน เชน  

(1) นำเครื่องหมายรับรอง LA (logo) ท่ีระบุวัน เดือน ป ท่ีรับรองและส้ินสุดการรับรอง ไปติดไว

ท่ีหนาหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง ใบรายงานผล หนาเว็บไซตของโรงพยาบาล โดยให

แสดงไดเฉพาะหวงเวลาท่ีไดรับการรับรอง เปนตน 

(2) เม่ือหมดอายุการรับรองแลว ใหยกเลิกการใชเครื่องหมายรับรอง LA 
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1.3 ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย 

1.3.1 กำหนดระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย สอดคลองกับขอกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565 โดยกำหนดนโยบายคุณภาพ และนโยบายการดำเนินงาน ใหเปนลายลักษณอักษรใน

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย(QM-LAB-2) และ

กำหนดนโยบายความปลอดภัยไวในคูมือความปลอดภัย(SM-LAB-1) 

1.3.2 มีคูมือคุณภาพ เปนสวนหนึ่งของระบบเอกสารคุณภาพท่ีตองควบคุม กำหนดนโยบายและเนื้อหา

สาระสำคัญเก่ียวกับ ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย มีการแสดงความเชื่อมโยงนโยบายไปยัง

ระเบียบปฏิบัติท่ีเก่ียวของ สื่อสารสาระสำคัญไปยังบุคลากรในหองปฏิบัติการทุกคน บุคลากรทุกคน

ตองศึกษา ทำความเขาใจและปฏิบัติตามนโยบายและขอกำหนดในคูมือคุณภาพอยางเครงครัด ในคูมือ

คุณภาพมีเนื้อหาสาระสำคัญท่ีมีรายละเอียดครอบคลุมประเด็นตอไปนี ้

1.3.2.1 ลักษณะองคกร ผังโครงสรางองคกรและการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ (ดู 1.3.9 และ 

1.3.10) 

1.3.2.2 มาตรฐานของงานบริการ เชน กำหนดเจตจำนงและขอบขายของงานบริการ (ดู 1.3.13) 

1.3.2.3 ความมุงม่ันในการปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพเทคนิคการแพทย 2565 รวมถึงพัฒนาคุณภาพ

งานตรวจวิเคราะหและงานบริการสอดคลองกับระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย (ดู

หนา 1 ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ) 

1.3.2.4 วัตถุประสงคคุณภาพ สอดคลองกับนโยบายของหองปฏิบัติการและ/หรือของโรงพยาบาล (ดู 

1.3.15) 

1.3.2.5 ระบบควบคุมเอกสารคุณภาพ บันทึกคุณภาพและขอมูลท่ีจัดเก็บในรูปแบบตางๆ (ดูบทท่ี 6) 

1.3.2.6 นโยบายระบบประกันคุณภาพ ซ่ึงครอบคลุมการควบคุมระบบคุณภาพภายใน (internal 

quality control, IQC) และการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ (inter laboratory 

comparison) เชน การทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการ(proficiency testing, 

PT) การประเมินคุณภาพระหวางองคกร (external quality assessment schemes, EQAS) 

หรือ กลไกอ่ืนๆ (ดูบทท่ี 5 ขอ 5.2) 

1.3.2.7 นโยบาย เลือกใชเครื่องมือ สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สารควบคุม ใหเหมาะสมกับภาระงาน 

รวมถึงดำเนินการสอบเทียบ บำรุงรักษา และตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ 

เพ่ือใหม่ันใจในประสิทธิภาพของเครื่องมือ (ดูบทท่ี 3) 

1.3.2.8 นโยบายในการ คนหาความตองการผูรับบริการ ระบบรับและตอบสนองขอรองเรียน รับ

ขอเสนอแนะ สำรวจความพึงพอใจอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการพัฒนา

คุณภาพอยางตอเนื่อง (ดูบทท่ี 10) 

1.3.2.9 ระบบควบคุม ปองกัน และติดตามความปลอดภัยของบุคลากรและผูรับบริการ (ดูบทท่ี 5 ขอ 

5.1) 
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1.3.2.10 ระบบเฝาระวังและติดตามอุบัติการณ ความเสี่ยง สิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด ท้ังท่ีเปน

เหตุการณ เกือบพลาด (near miss) และอุบั ติการณ  (incidence) ตลอด ข้ันตอนใน

กระบวนการปฏิบัติงานสำคัญ ท้ังกอนวิเคราะห ระหวางวิเคราะหและหลังวิเคราะห นำ

ขอมูลมาวิเคราะหเชิงสถิติเพ่ือคนหาสาเหตุท่ีแทจริงของปญหา กำหนดปฏิบัติการแกไข และ

ปองกันไดอยางตรงประเด็น (ดูบทท่ี 7) 

1.3.3 กำหนดแผนคุณภาพ (quality plan) ตามกระบวนการหลักของหองปฏิบัติการ โดยการวางแผน

คุณภาพ ลงบันทึกไวในแบบบันทึกการวางแผนคุณภาพ(quality planning work sheet) และจัดทำ

เปนเอกสารแผนคุณภาพงานบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(QP-LAB-01) ซ่ึงเปนแผน

คุณภาพในภาพรวมของหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ : การจัดทำแผนคุณภาพ (quality plan) ใหวิเคราะหกระบวนการหลักในความรับผิดชอบของหนวยงานให

มีความครอบคลุมทุกสาขางาน โดยคำนึงถึงปจจัยท่ีเก่ียวของตางๆ เชน นโยบาย พันธกิจ วิสัยทัศน วัตถุประสงคของ

งาน ความตองการของผูรับบริการ ความเสี่ยง/โอกาสพัฒนา กิจกรรมคุณภาพเพ่ือตอบสนองความตองการของ

ผูรับบริการหรือเพ่ือลดความเสี่ยง และตัวช้ีวัดคุณภาพในกระบวนการปฏิบัติงาน ท้ังน้ี หองปฏิบัติการท่ีอยูในสังกัด

ของโรงพยาบาลควรกำหนดแผนคุณภาพ และกิจกรรมพัฒนาคุณภาพใหสอดคลองกับนโยบาย และวัตถุประสงคของ

โรงพยาบาลดวย 

1.3.4 กำหนดวิธีการส่ือสารภายในหองปฏิบัติการอยางมีประสิทธิภาพ เพ่ือใหดำเนินงานในระบบคุณภาพ

และความปลอดภัย เปนไปอยางตอเนื่อง 

หมายเหต:ุ วิธีการสื่อสารข้ึนอยูกับขนาดและความเหมาะสมของหองปฏิบัติการ รวมท้ังความซับซอนของ สิ่งอำนวย

ความสะดวกตาง ๆ เชน Group LINE, การประชุมประจำเดือนภายในหองปฏิบัติการ เปนตน มีการลงบันทึก

สาระสำคัญ เชน มติของท่ีประชุม การมอบหมายงาน ผลการติดตามงาน เพ่ือใชทบทวนและใชเปนแนวทางในการ

ปฏิบัติตอเรื่องตาง ๆ ท่ีไดตกลงกัน 

1.3.5 ตัวช้ีวัดคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

1.3.5.1 กำหนดตัวชี้วัดหลัก (key performance index, KPI) ท่ีใชติดตามประสิทธิภาพ ประสิทธิผล

การปฏิบัติงานตามวัตถุประสงคคุณภาพ 

1.3.5.2 กำหนดตัวชี้วัดคุณภาพของกระบวนการ (quality indicators) ท่ีใชติดตาม ควบคุมกำกับ

ข้ันตอนการปฏิบัติงานอยางสม่ำเสมอ  

1.3.5.3 มีการติดตามประเมินผลตัวชี้วัดคุณภาพสม่ำเสมอ กำหนดความถ่ีในการติดตามขอมูลชัดเจน 

เพ่ือเฝาระวังและพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง เพ่ือใหบรรลุเปาหมายท่ีกำหนดอยางสม่ำเสมอ 

สำหรับการกำหนดเปาหมายของตัวชี้วัดคุณภาพ ใหพิจารณาจาก 

- เปาหมายของหองปฏิบัติการหรือเปาหมายท่ีโรงพยาบาลกำหนด 

- เปาหมายท่ัวไปของหองปฏิบัติการอ่ืนท่ีประสบความสำเร็จ เพ่ือเปรียบเทียบสมรรถนะ

(Benchmark) 

- จากสถิติผลการดำเนินงานท่ีผานมา โดยใชแนวคิด “พรุงนี้ตองดีกวาวันนี้” 
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1.3.5.4 เม่ือขอมูลตัวชี้วัดคุณภาพ สะทอนวามีขอบกพรอง หรือมีแนวโนมจะเกิดปญหา หรือพบโอกาส

พัฒนา ตองคนหาสาเหตุของปญหา กำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ รวมถึงการฝกอบรม

ผูเก่ียวของ และสรางความม่ันใจไดวากิจกรรมพัฒนาคุณภาพนั้นสามารถแกไขปญหาท่ี

เก่ียวของและสงผลดีตอผูรับบริการหรือการดูแลผูปวย 

หมายเหตุ: หองปฏิบัติการกำหนดตัวช้ีวัดหลัก (key performance index, KPI) เปนอยางนอย ดังน้ี 

1. อัตราการควบคุมคุณภาพครบถวนและถูกตอง 

2. อัตราการรายงานผลผิดพลาด 

3. อัตราการรายงานผลในกลุมผูปวยนอกตามเวลาท่ีกำหนด  

4. อัตราการจายเลือดผิดพลาด (ถามี) 

5. อัตราความปลอดภัยของเจาหนาท่ี 

6. อัตราความพึงพอใจของผูใชบริการ 

1.3.6 การตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพและระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ กำหนดนโยบาย

ในการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย และการตรวจติดตามระบบความ

ปลอดภัยในหองปฏิบัติการ โดยใชผูตรวจประเมินจากเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของ

จังหวัดสกลนคร/เขตบริการสุขภาพท่ี 8 และเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการในโรงพยาบาล

กองทัพบก การตรวจติดตามภายในตองดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือประเมินระบบคุณภาพ

และความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ รวมถึงความเหมาะสมในการใหบริการของหองปฏิบัติการอยาง

เปนรูปธรรม (ดูบทท่ี 8) 

1.3.7 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ กำหนดนโยบายทบทวนระบบบริหารคุณภาพ การทบทวนตอง

ดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง มีการรวบรวมขอมูลสำคัญในระบบ เพ่ือนำมาใชในการทบทวนระบบ

บริหารคุณภาพ จัดทำบันทกผลจากการทบทวนและนำผลการทบทวนไปเปนขอมูลในการกำหนด

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ หรือ การปรับปรุงระบบบริการ โดยกำหนดทรัพยากรท่ีตองใชเพ่ือการปรับปรุง

แกไขในแผนปฏิบัติการปตอไป (ดูบทท่ี 9) 

1.3.8 การทบทวนการใหบรกิาร กำหนดนโยบายในการทบทวนขอตกลงการใหบริการ ตองดำเนินการอยาง

นอยปละ 1 ครั้ง และสื่อสารผลการทบทวนไปยังผูปฏิบัติงานและผูเก่ียวของใหเขาใจตรงกัน (ดูบทท่ี 

10) 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 11 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

1.3.9 โครงสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราตามการบังคับบัญชาหนวยข้ึนตรงและหนวยงานขางเคียง 

 

 

 

                  

                

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มณฑลทหารบกท่ี ๒๙ 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

กองทัพภาคท่ี ๒ 

กองทัพบก 

กระทรวงกลาโหม 

แผนกพยาธิวิทยา  PATHO BR 

แผนกเภสัชกรรม  PHARM BR 

 

 

แผนกศัลยกรรม  GEN  SURG  BR 

 

 

แผนกรังสีกรรม  RADIO BR 

 แผนกอายุรกรรม  GEN  MED  BR 

 

 

แผนกทันตกรรม  DENTAL BR 

 

 

แผนกสูตินรีเวชกรรม OBST & GYNE  BR 

 

แผนกตรวจโรคผูปวยนอก  OP  BR 

 

 

แผนกพยาบาล  GEN  NURSE BR 

 

     

 

แผนกสงกำลังและบรกิาร SUP & SERV BR 

 

 

หมวดพลเสนารักษ  MED  PRIVATE PLT 

 

 

กองบังคับการ  HQ 

 

อจย.๘–๕๖๕  

(๒๕ ม.ค.๓๒) 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 12 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 
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1.3.10 โครงสรางองคกร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูจัดการความปลอดภัย/LSO 

   

 

 

 

 

 

 

หองปฏบัิติการเทคนิคการแพทย 

นายทหารเทคนิคการแพทย 

Quality manager 

 

 

 
 

ทีมจัดการวิชาการ 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา 

หัวหนาแผนก 

Laboratory director 

 
 

คณะกรรมการบริหารงานพัฒนาคุณภาพ  

และแผนยุทธศาสตรโรงพยาบาล 

 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

(Laboratory management) 

รองผูอำนวยการฝายสนับสนุนการรักษาพยาบาล 

 

หองปฏบัิติการกลาง 

o เคมีคลนิิก 

o ภูมิคุมกนัวิทยาคลินกิ 

o โลหิตวิทยาคลินิก 

o จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

o จุลชีววิทยาคลินิก 

 
 

หองปฏิบัติการธนาคารโลหิต 
 

 

 

 
 

หองเจาะเลือด 

และเก็บส่ิงสงตรวจ 
 

 

 

 
 

งานธรุการและพัสดุ 
 

 

 

 
 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล 

ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

 

           
 

 สายการบงัคบับญัชา  
 

  สายการประสานงาน/พฒันาคณุภาพ/การควบคมุกาํกบัการประกอบวิชาชีพ     รายงานตรง 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 13 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 
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1.3.11 วิสัยทัศนโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา: เปนโรงพยาบาลชั้นนำขนาด 60 เตียง ของกองทัพบกท่ี

ทันสมัย มีคุณภาพ ไดมาตรฐาน เปนท่ีเชื่อม่ันของกำลงัพล ครอบครัว และประชาชน 

1.3.12 วิสัยทัศนของแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา: เปนหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยชั้นนำ

ในโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 60 เตียงท่ีทันสมัย มีคุณภาพ ไดมาตรฐานวิชาชีพ และไดรับการ

ยอมรับในระดับสากล 

1.3.13 เจตจำนง:  แผนกพยาธิวิทยาฯ มีความมุงหมายท่ีจะใหผลการตรวจวิเคราะห บริการโลหิต เก็บสิ่งสง

ตรวจผูปวย และใหขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางมีคุณภาพ(ถูกตองแมนยำ 

รวดเร็วทันเวลา ปลอดภัย และเปนท่ีพึงพอใจ) แกแพทยท่ีดูแลรักษาผูปวยและผูเก่ียวของ เพ่ือ

สนับสนุนการวินิจฉัยโรค  การรักษา ติดตามการรักษา พยากรณโรค ปองกันโรค ประเมินสภาวะทาง

สุขภาพ คุมครองผูบริโภค และการวิจัย  

1.3.14 ขอบขายของงานบรกิาร:  แผนกพยาธิวิทยาฯ ใหบริการทางเทคนิคการแพทย  ตลอด 24 ชั่วโมง ใน

ขอบเขตดังนี้ 

1) ตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจ ดวยเทคนิคทางหองปฏิบัติการสาขาเคมีคลินิก  โลหิตวิทยา  จุลทรรศน

ศาสตรคลินกิ  จลุชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก ธนาคารโลหิต และการทดสอบทาง

หองปฏิบัติการอ่ืนๆท่ีเก่ียวของกับสิ่งตัวอยางของมนุษย รวมท้ังสิ่งตัวอยางอ่ืนๆ  

2) จัดหาและเตรียมโลหิตสนับสนุนใหแกหนวยงานท่ีดูแลรักษาผูปวย 

3) เก็บสิ่งสงตรวจ และเจาะเลือด ภายใตขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยขอจำกัดและเง่ือนไข

ในการประกอบวชิาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2553 

4) สงตอตัวอยางตรวจไปยังหองปฏิบัติการภายนอกในกรณีท่ีตองการตรวจเพ่ิมเติมเนื่องจากไม

สามารถเปดใหบริการไดเองหรือเพ่ือยืนยันผลวิเคราะหหรือเปรียบเทียบผลวิเคราะหระหวาง

หองปฏิบัติการ 

5) ใหขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการแกผูเก่ียวของ 

6) ใหการสนับสนุนศูนยสุขภาพชุมชน หอผูปวยตางๆ ดานงานเทคนิคการแพทย และการประกัน

คุณภาพกระบวนการวิเคราะหท่ีดำเนินการภายนอกหองปฏิบัติการหรือจุดดูแลผูปวย 
 

1.3.15 วัตถุประสงคคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

1) พัฒนางานตรวจวิเคราะหทางเทคนิคการแพทยใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูรับบริการไดรับผลการ

ตรวจท่ีถูกตองแมนยำ  รวดเร็ว และพึงพอใจ 

2) พัฒนางานบริการโลหิตใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูปวยไดรับผลิตภัณฑโลหิตท่ีมีคุณภาพ  ปลอดภัย 

และทันเวลา 

3) พัฒนางานบริการเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูปวยเขาถึงบริการได

อยางรวดเร็ว  ผูตรวจวิเคราะหไดสิ่งสงตรวจท่ีมีคุณภาพและชี้บงถูกตองตรงผูปวย  ผูปวยและผู

ใหบริการมีความปลอดภัยและพึงพอใจ 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 14 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

4) พัฒนาระบบริหารจัดการคุณภาพและระบบความปลอดภัย เพ่ือใหหองปฏิบัติการไดรับการรับรอง

ระบบคุณภาพหองปฏิบตัิการอยางตอเนื่อง ท้ังมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  และ

มาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020  เพ่ือทำใหม่ันใจวาสามารถตอบสนอง

ความตองการและขอกำหนดของผูใชบริการไดดวยวิธีการดำเนินงานและการควบคุมกระบวนการ

ท่ีมีประสิทธิภาพ กอใหเกิดบริการท่ีมีความปลอดภัยตอผูปวย เจาหนาท่ีและสิ่งแวดลอม  ให

ขอมูลเพ่ือการวินิจฉัยโรคท่ีถูกตองนาเชื่อถือและมีการรักษาความลับขอมูล 
 

1.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานองคกรและการบริหารสูการปฏิบัติ 

1.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการบริหารจัดการ (WP-LAB-01) 

1.4.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ (WP-LAB-02) 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 15 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 
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                               บทที่ 2 บุคลากร 

หองปฏิบัติการมีนโยบายการดำเนินงานดานบุคลากรซ่ึงปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ ดังนี ้

2.1 การกำหนดความเพียงพอของบุคลากร ตอการปฏิบัติงานอยางมีคุณภาพ 

โดยอาศัยการวิเคราะหภาระงาน (workload analysis) ดวยโปรแกรมวิเคราะหภาระงานทาง

หองปฏิบัติการ(WLA-LAB-001) หรืออาจใชโปรแกรมอ่ืนท่ีเหมาะสมมากกวา อยางนอยปละ 1 ครั้ง โดยใช

ขอมูลปริมาณงาน 3 ปยอนหลังตอเนื่อง และนำขอมูลท่ีไดมาบริหารจัดการและจัดสรรบุคลากรใหเพียงพอ 

และเปนไปตามขอกำหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ เพ่ือปฏิบัติงานไดอยางมีคุณภาพ  

2.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ 

2.2.1 หัวหนาหองปฏิบัติการ ตองไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย มีความรูวิชาการ

และวิชาชีพ ดานหองปฏิบัติการทางการแพทย มีประสบการณการทำงานในหองปฏิบัติการมาก

เพียงพอ ซ่ึงโดยปกติ หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา จะปฏิบัติหนาท่ีหัวหนา

หองปฏิบัติการโดยตำแหนง แตเนื่องจากหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ เปนตำแหนงปดการบรรจุ จึง

กำหนดใหผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเปนผูเสนอรายชื่อนายทหารสัญญาบัตรท่ีไดรับ

ใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยจากสภาเทคนิคการแพทย ซ่ึงมีคุณสมบัติ

เหมาะสม เชน นักเทคนิคการแพทยท่ีบรรจุอยูในตำแหนงอ่ืนนอกแผนกพยาธิวิทยา  นักเทคนิค

การแพทยท่ีบรรจุในตำแหนงนายทหารเทคนิคการแพทย รพ.คายกฤษณสีวะรา  เปนตน ให

คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลรวมกันพิจารณาคัดเลือกและมอบหมายใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติ

หนาท่ีหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ แลวจึงแตงตั้งหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ ใหปฏิบัติหนาท่ีในระบบ

คุณภาพเปนหัวหนาหองปฏิบัติการ(ในระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 เรียกชื่อ

ตำแหนงหัวหนาหองปฏิบัติการวา “ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory director”)  

2.2.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ มีหนาท่ีความสามารถรับผิดชอบ ดังนี้ 

2.2.2.1 บริหารจัดการหองปฏิบัติการ เพ่ือใหบริการอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดยวางแผน

งบประมาณและทรัพยากร ควบคุมและการบริหารงบประมาณ ตามท่ีไดรับมอบหมายจาก

องคกร 

2.2.2.2 ใหคำปรึกษา หรือคำแนะนำในเชิงวิชาชีพและวิชาการ 

2.2.2.3 วางแผน กำหนดเปาหมาย และพัฒนางานบริหาร งานวิชาการ และงานบริการ ตามท่ีไดรับ

มอบหมายจากองคกร  

2.2.2.4 จัดทำแผนการสอนและฝกอบรมท่ีเก่ียวของ  

2.2.2.5 กำหนดระบบคุณภาพมาตรฐานในการปฏิบัติงาน นำมาใชติดตามและพัฒนาคุณภาพบริการ 

2.2.2.6 คัดเลือกและประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการรับสงตอ  

2.2.2.7 จัดใหมีบุคลากรท่ีมีความสามารถเหมาะสมในการปฏิบัติงานตามความจำเปนของภาระงาน 

2.2.2.8 จัดใหมีระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ ตามขอกำหนดของหองปฏิบตัิการท่ีดี และ

สอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของ 
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2.2.2.9 รับขอรองเรียน หรือรับขอเสนอแนะจากผูใชบริการ 

2.2.2.10 สงเสริม วางแผนงานวิจัยและพัฒนา 

2.2.2.11 ควบคุมและสงเสริมใหบุคลากรปฏิบัติตามจรรยาบรรณวิชาชีพเทคนิคการแพทยและ

จริยธรรมองคกร 

หมายเหตุ: หัวหนาหองปฏิบัติการ ไมจำเปนตองปฏิบัตติามหนาท่ีความรับผิดชอบดังกลาวท้ังหมด อาจมอบอำนาจ

หนาท่ีบางสวนใหกับผูท่ีไดรับมอบหมาย ท้ังน้ี โดยคำนึงถึงการบรหิารระบบคุณภาพเพ่ือใหมั่นใจวาผูปวยไดรับ

บริการท่ีมีคณุภาพ 

2.3 การกำหนดหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร 

2.3.1 จัดทำคำบรรยายลักษณะงานสำคัญ ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพงาน (job description, JD) ระบุ

รายละเอียดในทุกสาขางานท่ีใหบริการ กำหนดคุณสมบัติบุคลากร (job specification, JS) และ

มอบหมายงาน พรอมกำหนดหนาท่ีรับผิดชอบของผูปฏิบัติงาน (job assignment, JA) สอดคลองกับ

คุณวุฒิในตำแหนงท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ เชน เจาะเลือด หรือ เก็บสิ่งสงตรวจทางการแพทยอ่ืนๆ 

ตรวจวิเคราะห ใชเครื่องมือพิเศษ รายงานผล ตรวจสอบผล เปนตน ตามขอจำกัดและเง่ือนไขในการ

ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย หามมอบหมายงานเจาะเลือดและงานตรวจวิเคราะหใหผูบรรจุ

เขางานใหมท่ีไมมีความรูความชำนาญและประสบการณ   

2.3.2 กำหนดผูมีอำนาจเขาถึงขอมูลผูปวย แกไขผล แกไขกฎระเบียบ โดยมีวิธีการปองกันการเขาถึง การ

เปลี่ยนแปลง การทำลายขอมูล ครอบคลุมขอมูลในระบบสารสนเทศและในงานบริการ โดยคำนึงถึง

อำนาจหนาท่ีความรับผิดชอบของแตละบุคคล และระบุชื่อบุคคลท่ีมีอำนาจหนาท่ีดังกลาวไวในบัญชี

รายช่ือผูมีสิทธิสิทธิในการเขาถึง การทำรายการ และการใหขอมูลของหองปฏิบัติการในระบบ

สารสนเทศ(FM-LAB-384) และในเอกสารมอบหมายงานของหองปฏิบัติการ 

2.3.3 มีการควบคุมดูแลผูมีคุณสมบัติไมครบถวนตามคำบรรยายลักษณะงาน โดยผูประกอบวิชาชีพ

เทคนิคการแพทยท่ีมีความรูความชำนาญ ประสบการณ ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข วาดวย

บุคคลซ่ึงกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล องคการบริหารสวนจังหวัด องคการบริหารสวนตำบล 

กรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา องคกรปกครองสวนทองถ่ินรูปแบบพิเศษอ่ืนตามท่ีมีกฎหมายกำหนด 

หรือสภากาชาดไทยมอบหมายใหประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ในความควบคุมของเจาหนาท่ีซ่ึง

เปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม (ในกรณีภาครัฐ) จัดใหมีการ

สอนงานหรอือบรมความรูเชิงปฏิบัติการในงานท่ีมอบหมายและประเมินประสิทธิผลของการอบรม

เปนระยะอยางนอย 1 ครั้งใน 6 เดือน 

2.3.4 การมอบหมายงานในขอ 2.3.1, 2.3.2 และ 2.3.3 ใหกำหนดไวในเอกสารใบแสดงหนาท่ีและความ

รับผิดชอบงาน-Job description(FM-LAB-035) และใบมอบหมายงานรายบุคคล (FM-LAB-073)  

โดยมีผูอำนวยการโรงพยาบาลลงนามมอบหมายงาน และแจงใหผูไดรับมอบหมายงานลงนามรับทราบ

(sign & date) และปฏิบัติงานตามท่ีไดรับมอบหมาย สำหรับการมอบหมายงานบุคลากรท่ีประจำการ

ในหองปฏิบัติการท่ีมีคุณสมบัติไมครบถวนตามคำบรรยายลักษณะงาน ใหระบุบุคคลผูควบคุมเปนเลขท่ี
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ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ(เลขท่ี ทน.) ไวในวงเล็บใตชื่อบุคลากรผูถูกควบคุมแสดงไวในใบแสดงหนาท่ี

และความรับผิดชอบงาน-Job description (FM-LAB-035)  ผูไดรับมอบหมายงานและผูควบคุมดูแล

ลงนามรับทราบ(sign & date) 

2.4 การเตรียมความพรอมใหบุคลากรใหม 

หองปฏิบัติการตองจัดใหมีการปฐมนิเทศ หรือ ฝกอบรมสอนงานกอนประจำการของบุคลากรใหม หัวขออบรม

ตองครอบคลุม กระบวนการทำงานในระบบคุณภาพ พ้ืนท่ีสภาวะแวดลอม ระบบความปลอดภัย และจัดทำ

บันทึกการอบรมและประเมินผลไวใน แบบบันทึกการประเมินหลังจากการปฐมนิเทศบุคลากรใหม/นกัศึกษา

ฝกงาน (FM-LAB-074) 

2.5 การประเมินบุคลากร 

2.5.1 จัดใหมีการประเมินผลการปฏิบัติงาน (performance) ของบุคลากรอยางนอยปละ 1 ครั้ง และนำผล

การประเมินมาใชประโยชนในการบริหารบุคลากร 

2.5.2 จัดให มีการประเมินสมรรถนะในการปฏิบั ติ งาน  (competency) ท้ั งสมรรถนะหลัก (core 

competency ) และสมรรถนะตามภาระงาน (functional competency) สำหรับบุคลากรทุกคน

อยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใชขอมูลจากการประเมินเปนแนวทางในการกำหนดความจำเปนในการ

ฝกอบรมเพ่ิมเติม (training needs) และแผนพัฒนารายบุคคล (individual development plan; 

IDP) เพ่ือใหม่ันใจในความสามารถของผูปฏิบัติงานตามงานท่ีไดรับมอบหมาย สำหรับวิธีการ

ประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงาน อาจใชหลายวิธีประกอบกัน เชน การสังเกตการปฏิบัติงาน การ

พิจารณาจากผลวิเคราะหหรือผลลัพธจากการปฏิบัติงาน การตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงาน การ

ประเมินทักษะการแกปญหา การทดสอบดวยตัวอยาง การสอบขอเขียน การซักถาม เปนตน และ ผล

การประเมินตองผานเกณฑท่ีกำหนด เพ่ือใหม่ันใจไดวามีความสามารถในภาระงานท่ีไดรับมอบหมาย 

หมายเหตุ: เน่ืองจากการประเมินบุคลากรของโรงพยาบาลมีรูปแบบการประเมินท่ีไมจำเพาะกับหองปฏิบัติการ จงึให

หองปฏิบัติการประเมินบุคลากรเพ่ิมเติม โดยใชแนวทางดังน้ี 

(1) ใชโปรแกรมบันทึกการประเมินประสิทธิภาพและสมรรถนะบุคลากร (PCE-LAB-001) ในการประเมิน 3 ดาน 

ไดแก performance, core & functional competency และงานท่ีไดรับมอบหมายพิเศษ ความถ่ีปละ 2 ครั้ง 

(2) ใชแบบการประเมิน Specific Functional Competency ดานเทคนิคการปฏิบัติงาน(FM-LAB-122) ในการ

ประเมินเทคนิคการใหบริการทางหองปฏิบัติการตามงานท่ีไดรับมอบหมาย ความถ่ีปละ 1 ครั้ง 

(3) ใชผลการประเมิน competency และผลการสำรวจความตองการฝกอบรม ไปเปนขอพิจารณาในจัดทำ

แผนพัฒนารายบุคคลในรูปแบบ “แผนฝกอบรมและศึกษาตอเนื่อง(FM-LAB-066)” (ดูขอ 2.6) 

2.6 การพัฒนาบุคลากร 

2.6.1 กำหนดแผนการศึกษาตอ และ/หรือ แผนฝกอบรมบุคลากรประจำการทุกระดับอยางตอเนื่อง หัวขอ

การฝกอบรม ตองครอบคลุม ระบบบริหารจัดการคุณภาพ กระบวนการปฏิบัติงาน งานท่ีไดรับ

มอบหมาย ระบบประกันคุณภาพ ระบบรายงานผลหองปฏิบัติการระบบสารสนเทศ ระบบความ

ปลอดภัย และการปองกันอุบัติภัย จรรยาบรรณวิชาชีพ การรักษาความลับผูปวย บุคลากรท่ีมี
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คุณสมบัติไมครบถวน ซ่ึงปฏิบัติงาน ภายใตกำกับ ตามขอ 2.3.3 ตองมีการมีการประเมินประสิทธิผล

ของการอบรมเปนระยะ รวมท้ังมีการพัฒนาบคุลากรอ่ืนในหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง 

2.6.2 มีการเขารวมกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องทางเทคนิคการแพทย (continuing medical technology 

education, CMTE) ของผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ตามขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวา

ดวยเรื่องการศึกษาตอเนื่องของสภาเทคนิคการแพทย โดยให มีการนำขอมูลคะแนน CMTE 

รายบุคคลซ่ึงบันทึกไวในแบบติดตามคะแนน CMTE (FM-LAB-387) มาใชรวมพิจารณาวาง

แผนการเขารวมกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องและ/หรือฝกอบรม ซ่ึงคำนึงถึงการเก็บสะสมคะแนน 

CMTE ใหไดอยางนอยตามเกณฑของการตออายุใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนคิการแพทย  

2.7 สุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากร 

2.7.1 มีนโยบายสงเสริมใหบุคลากรปฏิบัติงานดวยความปลอดภัยตามมาตรฐานความปลอดภัยเพ่ือ

ปองกันความเสี่ยงและภัยคุกคามสุขภาพของบุคลากร (ดู ‘ถอยแถลงนโยบายความปลอดภัย’ ใน

คูมือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย(SM-LAB-1)) 

2.7.2 บุคลากรของหองปฏิบัติการตองเขารวมกิจกรรมสรางเสริมสุขภาพท่ีองคกรกำหนด ไดแก การตรวจ

สุขภาพแรกเขางาน การตรวจสุขภาพบุคลากรประจำป การรับวัคซีนและกิจกรรมสงเสริมสุขภาพ

อ่ืนๆ เชน การเขารวมกิจกรรมการออกกำลังกายของชมรมกีฬาตางๆ ของโรงพยาบาล เปนตน 

2.7.3 กรณีบุคลากรเจ็บปวย หรือ บาดเจ็บจากการปฏิบัติงาน ตองจัดใหมีการใหความชวยเหลือและการ

ดูแลท่ีเหมาะสม เชน การเยี่ยมไขโดยผูอำนวยการโรงพยาบาล การใหลาปวยหรือลาพักผอนอยาง

เหมาะสม 

2.7.4 มีการติดตามประเมินผลดานสุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากรสม่ำเสมอ และนำขอมูลท่ีไดมา

พัฒนาสุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากร เชน มีการติดตามและประเมินความเสี่ยงตอ

โรคหัวใจและหลอดเลือด 

2.8 บันทึกประวัติบุคลากร 

2.8.1 มีการจัดทำบันทึกประวัติบคุลากรทุกคนโดยการลงบันทึกในแบบประวัติบุคลากร(FM-LAB-048) 

2.8.2 ขอมูลประวัติบุคลากร ประกอบดวย ประวัติการศึกษาและคุณสมบัติท่ีเหมาะสมในการปฏิบัติงาน 

ประสบการณการปฏิบัติงาน ความสามารถเชิงวิชาชีพ ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ หนาท่ีความ

รับผิดชอบ ประวัติการฝกอบรมและการศึกษาตอ ผลการประเมินสมรรถนะตามภาระงาน บันทึก

ติดตามผลการศึกษาตอเนื่องของผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ประวัติสุขภาพและความ

ปลอดภัยของบุคลากร ไดแก บันทึกผลการตรวจสุขภาพแรกเขา บันทึกผลการตรวจสุขภาพ

ประจำปทางหองปฏิบัติการและผลการตรวจรังสีวินิจฉัย รวมถึง ประวัติอุบัติเหตุจากการปฏิบัติงาน

และการดูแลชวยเหลือ ประวัติการไดรับวัคซีน เชน วัคซีนโควิด 19 ไวรัสตับอักเสบบี เปนตน และ

สถานะภูมิคุมกันโรคไวรัสตับอักเสบบ ี

2.9 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานบุคลากรสูการปฏิบัต ิ

2.9.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการบริหารจัดการบุคลากร (WP-LAB-16) 
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บทที่ 3 เคร่ืองมือหองปฏบิัติการ 

เครื่องมือหองปฏิบัติการ ในท่ีนี้หมายถึง เครื่องมือ อุปกรณ วัสดุอางอิง วัสดุสิ้นเปลือง น้ำยาตรวจ ระบบ

การวิเคราะห และระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ ครอบคลุมเครื่องมือท่ีเชา – ยืม เครื่องมือท่ีออกหนวยบริการ

นอกสถานท่ี  

หองปฏิบัติการมีนโยบายการดำเนินงานดานเครื่องมือใหมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 

3.1 เคร่ืองมือ(Equipment)   

เครื่องมือในท่ีนี้รวมถึง เครื่องมือพ้ืนฐานในหองปฏิบัติการ เครื่องตรวจวิเคราะห และ ระบบการวิเคราะห 

(test system)  

3.1.1 ความพรอมใชงาน  

3.1.1.1 ตองจัดใหมีเครื่องมือท่ีจำเปนและเหมาะสมกับการปฏิบัติงานอยางพอเพียง เครื่องมือมี

คุณลักษณะเหมาะสม พรอมทำงานไดตามท่ีกำหนด และสอดคลองตามพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย (ดูขอ 4.2.1 ใน WP-LAB-18 เรื่องการจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุ

สิ้นเปลือง)  

3.1.1.2 มีวิธีการขนสง เคลื่อนยาย ติดตั้ง เก็บรักษา และการใชเครื่องมือเพ่ือปองกันการปนเปอน

หรือเสียหายตอเครื่องมือ(ดูขอ 4.2.2 – 4.2.4 ใน WP-LAB-18 เรื่องการจัดการเครื่องมือ 

น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง)  

3.1.1.3 มีการตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ (maintenance and function check) 

โดยผูใชเครื่องมือ มีบันทึกการดำเนินการอยางสม่ำเสมอ ตามแผนท่ีกำหนดไว  

3.1.1.4 กรณีมีการเคลื่อนยายเครื่องมือท้ังภายในหองปฏิบัติการ หรือออกไปนอกเหนือการควบคุม

ของหองปฏิบัติการ หรือสงไปซอม หรือรับบริการอ่ืนๆ ตองมีการตรวจสอบสถานะ ความ

พรอมใชงาน กอนนำกลับมาใชงานตอไป(ดูขอ 4.2.11- 4.2.12 ใน WP-LAB-18 เรื่องการ

จัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง) 

3.1.2 การสอบเทียบเครื่องมือ 

3.1.2.1 มีแผนการสอบเทียบเครื่องมือ(FM-LAB-103) ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ ระบุรายละเอียด

เครื่องมือท่ีจะสอบเทียบ วัตถุประสงคการใชงาน พารามิเตอรท่ีจะสอบเทียบ กำหนดจุด/ชวงท่ี

ใชงานและสอบเทียบ คาความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับไดเพ่ือใชประกอบการพิจารณาผลการ

สอบเทียบและประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือ กำหนดระยะเวลาดำเนินการสอบเทียบ 

หนวยงานท่ีเปนแหลงสอบเทียบและผูรับผิดชอบของหองปฏบิัติการ  

3.1.2.2 มีรายงานผลการสอบเทียบเครื่องมือตามแผนท่ีกำหนด มีขอมูลสำคัญครบถวน มีขอมูลวัสดุ

อางอิงหรือมาตรฐานเครื่องมือท่ีใชสอบเทียบท่ีสามารถสอบกลับคาการวัดได(measurement 

traceability) มี ระบุ ค าความไม แน นอนของการวัด  (measurement uncertainty) มี

ผูรับผิดชอบ ทวนสอบเครื่องมือโดยการพิจารณาผลสอบเทียบและประเมินประสิทธิภาพ
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เครื่องมือ หากพบความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑท่ีกำหนด มีบันทึกการซอมหรือปรับเครื่องมือ 

เพ่ือความม่ันใจในประสิทธิภาพเครื่องมือ ลงบันทึกผลการประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือใน

แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องมือจากรายงานผลการสอบเทียบ(FM-LAB-338) 

3.1.2.3 จัดเก็บใบรายงานผลสอบเทียบ พรอมผลการประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือ ไวในพ้ืนท่ี

ปฏิบัติการ 

3.1.3 การบำรุงรักษาเชิงปองกันเครื่องมือ 

มีแผนการบำรุงรักษาเชิงปองกันเครื่องมือ (preventive maintenance, PM) โดยชางเทคนิค และ/

หรือ ผูปฏิบัติงานท่ีไดรับการฝกอบรมจากผูผลติ ตามขอกำหนดของผูผลิต มีบันทึกการดำเนินการตาม

แผน  กำหนดความถ่ีในการสอบเทียบเครื่องมือ การบำรุงรักษาเครื่องมือ และ การบำรุงรักษาเชิง

ปองกันเครื่องมือ ใหสอดคลองกับขอกำหนดของผูผลิตและปริมาณงาน 

3.1.4 การช้ีบงเครื่องมือ 

3.1.4.1 มีการชี้บงเครื่องมือหลัก โดยใหผูจัดการเครื่องมือติดปายช้ีบงเครื่องมือ(FM-LAB-063) ระบุ

รหัสครุภัณฑประจำเครื่อง และผูใหบริการสอบเทียบติดปายชี้บงสถานะและวันท่ีสอบเทียบ

บำรุงรักษา รวมถึงกำหนดการสอบเทียบ ปรบัเทียบ บำรุงรักษา ครั้งตอไปสำหรบัเครื่องมือท่ีมี

ผลกระทบตอคุณภาพ 

3.1.4.2 ในกรณีท่ีพบวาเครื่องมือชำรุดและรอการสงซอม ตองติดฉลาก เชน “ชำรุด หามใช” จนกวา

การซอมแลวเสร็จ 

3.1.5 การเก็บรักษาเครื่องมือใหปลอดภัย 

3.1.5.1 มีการเก็บรักษาเครื่องมือใหอยูในสถานท่ีท่ีเหมาะสมและปลอดภัย มีระบบปองกันไฟฟารั่ว มี

เครื่องจายไฟฟาสำรอง มีวิธีการปองกันเครื่องมือเสียหาย ระบุผูรับผิดชอบการใชเครื่องมือท่ี

มีความสำคญัไวในปายช้ีบงเครื่องมือ 

3.1.5.2 หากมีอุบัติการณท่ีอาจมีผลกระทบตอประสิทธิภาพเครื่องมือ ตองบันทึกและแจงผูผลิต / 

ผูเก่ียวของ มีรายชื่อชางซอมบำรุงท่ีสามารถ ติดตอไดอยางรวดเร็ว 

3.1.6 คูมือการใชและการบำรุงรักษาเครื่องมือ 

มีคูมือการใชและการบำรุงรักษาเครื่องมือท่ีเปนฉบับปจจุบันและนำเขาควบคุมในระบบเอกสารคุณภาพ

ของหองปฏิบัติการ ซ่ึงสามารถใชคูมือการใช-บำรุงรักษาจากผูผลิต ท่ีจัดเตรียมไวพรอมใชตามความ

เหมาะสม โดยนำเขาสูระบบควบคุมเอกสารในกลุมรหัส MN-LAB 

3.1.7 ระบบปองกันการปรบัแกเครื่องมือท่ีสงผลตอความถกูตองของคาท่ีวัดหรือวิเคราะห 

3.1.7.1 กรณีท่ีมีคาปรับเทียบ (correction factors) ท่ีใชปรับผลการวัดหรือผลการทดสอบท่ี

คลาดเคลื่อนในเชิงระบบ(systematic error) เพ่ือชดเชยคาท่ีไดใหถูกตอง เชนการใชคา

ปรับเทียบจากผลการสอบเทียบเครื่องมือ การแปลงหนวยรายงานผลจากระบบเดิมเปน

ระบบสากล (SI unit) ตองมีการปรับแกในเอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพ รวมท้ังในระบบ

สารสนเทศ ท่ีเก่ียวของ และระบุคาปรับเทียบไวในปายช้ีบงเครื่องมือ(FM-LAB-063) 
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3.1.7.2 มีระบบปองกัน (safeguards) การปรับเปลี่ยนคุณลักษณะของเครื่องมือท่ีมีผลตอการ

รายงานผลวิเคราะห รวมท้ัง hardware software วัสดุอางอิงและน้ำยาตรวจ เชน กำหนด

รหัสบุคคลในการเขาถึงระบบขอมูลสารสนเทศ การปองกันการปรับแกไขคาพารามิเตอร

ตางๆ ในเครื่องมือโดยการกำหนดรหัสผาน การหามปรับหมุนปุมควบคุมความเร็วรอบ ปุม

ปรับอุณหภูมิ หรือ ปุมปรับตั้งเวลา เปนตน 

3.1.8 ทะเบียนประวัติเครื่องมือ  

3.1.8.1 มี บัญชีรายการเครื่องมือและสถานะความพรอมใช(FM-LAB-005) ท่ีรวบรวมรายชื่อ

เครื่องมือซ่ึงถูกนำมาใชในหองปฏิบัติการ                                                                                         

3.1.8.2 มีประวัติเครื่องมือหรือบันทึกครุภัณฑ (ใหลงบันทึกไวใน ทะเบียนประวัติเครื่องมือ(FM-LAB-

121)สำหรับประวัติเครื่องมือท่ีจัดซ้ือดวยเงินในงบประมาณ, บันทึกประวัติเครื่องมือ การ

ซอมบำรุง และเปล่ียนอะไหล(FM-LAB-071) สำหรับประวัติเครื่องมือท่ีไมไดจัดซ้ือดวยเงิน

ในงบประมาณ) ระบุรายละเอียด ดังนี้ รหัสครุภัณฑ ชื่อเครื่องมือ/ผลิตภัณฑ รุน รหัสเครื่อง 

(serial number) คุณลักษณะเครื่องมือ ชื่อผูผลิต ชื่อผูแทนจำหนาย เบอรโทรศัพทชาง

เทคนิค วัน-เดือน-ป ท่ีรับและเริ่มใชเครื่อง สถานท่ีติดตั้ง หรือวางเครื่องมือ สภาพเครื่องมือ

เม่ือแรกรับ ประวัติความเสียหายบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมบำรุง ระยะเวลาหยุดใช

งานและมูลคาการซอมแซมเครื่องแตละครั้ง 

3.1.9 การใชระบบคอมพิวเตอรและ/หรือระบบอัตโนมัติ 

การใชระบบคอมพิวเตอรและ/หรือระบบอัตโนมัติในข้ันตอนการเก็บตัวอยาง การชี้บงตัวอยาง 

การวิเคราะห การบันทึกผล การรายงานผล การจัดเก็บผลหรือเรียกผลการวิเคราะหใหแสดง

ขอมูลตองม่ันใจวามีการดำเนินการท่ีถูกตอง ขอมูลมีความถูกตองสมบูรณมีการปองกันความ

ผิดพลาดและการเขาถึงขอมูลใน ระบบดังกลาว 

3.1.10 ระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ 

3.1.10.1 ระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ (LIS) มีคุณลักษณะเหมาะสม  

3.1.10.2 มีการตรวจสอบความถูกตองของขอมูลในระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ เชน ชื่อการ

ทดสอบ คาอางอิง หนวยรายงานผล สูตรคำนวณและสูตรอ่ืนๆ ท่ีอยูในระบบ ท้ังกอนใช

งาน และ สุมเปนระยะเม่ือระบบถูกรบกวน เชน เม่ือมีไฟฟาดับ เม่ือมีการปรับปรุงระบบ

ของ LIS  เม่ือมีการปรับเปล่ียนเครื่องมือ/น้ำยาวิเคราะห เปนตน และใหลงบันทึกไวใน

แบบบันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และ

เก็บรักษาไว(FM-LAB-080) 

3.1.10.3 กำหนดวิธีการใช บำรุงรักษาคอมพิวเตอรแมขาย(server) และการสำรองขอมูล(back up)  

3.1.10.4 กำหนดวิธีปฏิบัติ กรณีระบบลมหรือใชงานไมได (LIS down หรือ HIS down) โดยใหระบุ

ไวในขอ 6.7 ของระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ(WP-

LAB-025) 
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หมายเหตุ: คุณลักษณะท่ัวไปของระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ เปนโปรแกรมระบบงานหองปฏิบัติการ โดย

สามารถติดตั้งฐานขอมูลท่ีเครื่องคอมพิวเตอรท่ีทำหนาท่ีแมขาย (server) และคอมพิวเตอรลูกขาย (client) มีระบบ

จัดการขอมูลกอนทำการตรวจวิเคราะห (pre-analytic) ข้ันตอนการตรวจวิเคราะห (analytic) เชน การเช่ือมตอกับ

เครื่องตรวจอัตโนมัติ และมีระบบจัดการขอมูลข้ันตอนหลังการตรวจวิเคราะห (post-analytic) พรอมท้ังมีระบบ

ประมวลผลขอมูลจากระบบสารสนเทศในภาพรวมของหองปฏิบัติการ เพ่ือใชในการบริหารจัดการคุณภาพ และ

คุณลักษณะเฉพาะท่ีเปนประโยชนตอการรายงานผลท่ีมีประสิทธิภาพ ตามขอเสนอแนะของสภาเทคนิคการแพทย

และคุณลักษณะเฉพาะทเปนประโยชนตอการรายงานผลท่ีมีประสิทธิภาพ ตามขอเสนอแนะของสภาเทคนิค

การแพทย 
 

3.2 น้ำยาและวสัดุ 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีการตรวจรับ จัดเก็บและควบคุมวัสดุคงคลัง 

3.2.1 ระบุจุดตรวจรับ พ้ืนท่ีจัดเก็บ และสภาวะจัดเก็บน้ำยาและวัสดุใหเหมาะสมกับคุณลักษณะของน้ำยา

และวัสดุ เพ่ือรักษาคุณสมบัติใหเปนไปตามท่ีผูผลิตกำหนด เชน ตรวจรับบริเวณหนาคลังเก็บน้ำยา

และวัสดุของหองปฏิบัติการ หรือตรวจรับท่ีคลังพัสดุของแผนกสงกำลังและบริการ รวมท้ังตองจัด

ใหมีตูเย็นสำหรับเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุอยางเพียงพอในระหวางรอข้ันตอนนำเขาระบบคลังพัสดุ

ของหองปฏิบัติการ 

3.2.2 มีการตรวจสอบและจัดเก็บขอมูลจากผูผลิต ดังนี้ 

3.2.2.1 ขอมูลเอกสารประกอบชุดตรวจหรือใบรับรับรองจากผูผลิตและกรณีน้ำยาตรวจวิเคราะหท่ีใช

กับเครื่องอัตโนมัติ ตองแสดงหลักฐานการประเมินความถูกตองแมนยำและมีขอมูลการสอบ

ทวนวิธีวิเคราะห (method validation) ของน้ำยาตรวจวิเคราะหท้ังระบบรวมกันจากผูผลิต

ทุกการทดสอบท่ีนำมาใชวาสามารถใชกับเครื่องอัตโนมัตินั้นได โดยระบุชื่อเครื่องและรุนใน

เอกสารประกอบน้ำยาตรวจวิเคราะห หรือ สามารถแสดงขอมูลผลการทดสอบดังกลาวจาก

หนวยงานท่ีนาเชื่อถือ หรือ ไดรับการตีพิมพเผยแพรผลงานในวารสารชั้นนำ 

3.2.2.2 ขอมูลท่ีระบุในเอกสารประกอบชุดตรวจท่ีอาจมีการปรับเปลี่ยนตามรุนท่ีผลิตและอาจมี

ผลกระทบตอคุณภาพการวิเคราะหตองทำการทดสอบหรือพิสูจนกอนนำมาใช เชน อาหาร

เลี้ยงเชื้อ น้ำยาตรวจทางธนาคารเลือด เปนตน 

3.2.2.3 ขอมูลชุดตรวจวิเคราะหใหเปนไปตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยวาดวยเครื่องมือแพทย

ท่ีใชในการวินิจฉัยภายนอกรางกายมนุษย (in vitro diagnostic devices) 

3.2.3 มีระบบบริหารและควบคุมวัสดุคงคลังอยางสม่ำเสมอ เพ่ือใหมีทรัพยากรเพียงพอและพรอมใชงาน 

รวมท้ังมีระบบการตรวจสอบวันหมดอายุของน้ำยาและวัสดุ โดยการคำนวณอายุการใชงานในวัน

ตรวจรับ ควบคุมการจัดหาแตละรอบไมใหมีจำนวนน้ำยาและวัสดุเกินอัตราการใชเฉล่ีย 3 เดือน 

เพ่ือปองกันการใชงานน้ำยาและวัสดุหมดอายุ 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 23 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

3.2.4 มีการชี้บงวัสดุ เชน น้ำยาตรวจวิเคราะห สารควบคุมคุณภาพ สารมาตรฐาน เชื้อมาตรฐาน และวัสดุ 

กรณีมีการเตรียมน้ำยาตรวจวิเคราะหเพ่ือใชเองในหองปฏิบัติการ มีการชี้บงรายละเอียด เชน สารเคมี

ท่ีเตรียม วันเดือนปท่ีเตรียม สภาวะแวดลอมขณะเตรียมและผูเตรียม เปนตน 

3.2.5 มีบันทึกขอมูลการใชงานน้ำยาและวัสดุ (stock card) ระบุ ชื่อรายการวัสดุ ผูผลิต ผูจำหนาย 

หมายเลขรุนท่ีผลิต วันหมดอายุ วันท่ีรับ จำนวนรับเขาคลัง วันท่ีเบิกใช จำนวนเบิกใช และจำนวน

คงเหลอื โดยใหผูใชงานลงบันทึกในแบบบันทึกการนำออกมาใชงานน้ำยา สารมาตรฐาน วัสดุ

อางอิง สารควบคุม และส่ิงอุปกรณอ่ืนๆ(FM-LAB-187) และทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ รพ.5 

(FM-LAB-051) 
 

3.3 อุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคล 

3.3.1 ตองจัดใหมีอุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคลอยางเพียงพอ เหมาะสมตอความเสี่ยงในการปฏิบัติงาน 

และ พรอมใชงาน  

3.3.2 ในการปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการท่ัวไป ใหบุคลากรสวมเสื้อกาวนยาวแขนยาว ถุงมือ หนากากอนามัย 

รองเทาหุมปลายเทา เปนตน หากผมยาวใหรวบผม 

3.3.3 ในการปฏิบัติงานท่ีเสี่ยงสูง เชน การตรวจตัวอยางจากผูปวยท่ีสงสัยติดเชื้อหรือติดเชื้อโรคติดตอ

อันตราย  การตรวจตัวอยางจากผูปวยท่ีสงสัยติดเชื้อหรือติดเชื้อโรคระบาดตาม พ.ร.บ. โรคติดตอ 

เปนตน ใหสวมอุปกรณปองกันอันตรายเพ่ิมเติม ตามมาตรฐานความปลอดภยั 
 

3.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานเคร่ืองมือหองปฏิบัติการสูการปฏิบัต ิ

3.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง (WP-LAB-18) 
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บทที่ 4 การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

การจัดซ้ือ รวมความถึง การจัดซ้ือเครื่องมือ อุปกรณ วัสดุ น้ำยาวิเคราะห วัสดุควบคุมคุณภาพ วัสดุ

อางอิง เชื้อมาตรฐาน อาหารเลี้ยงเชื้อ เซลลมาตรฐาน และ อ่ืนๆ ท่ีใชในการตรวจวิเคราะห 

 การใชบริการภายนอก รวมความถึง การสงตรวจตอหองปฏิบัติการอ่ืนภายนอกหองปฏิบัติการ การสอบ

เทียบเครื่องมือโดยบริษัท การเชาระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ(LIS) การซอมแซมและบำรุงรักษาเครื่องมือโดย

บริษัทและอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับการตรวจวิเคราะห 

การดำเนินการท่ีเก่ียวของกับการจัดซ้ือและใชบริการภายนอก การสงตอหองปฏิบัติการอ่ืน ให

หองปฏิบัติการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 และระเบียบท่ี

เก่ียวของ เชน ระเบียบกระทรวงการคลังวาดวยการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560  เปนตน 

ใหหนวยงานพัสดุของโรงพยาบาล ไดแก พลาธิการ แผนกสงกำลังและบริการ รพ.คายกฤษณสีวะรา เปน

ผูดำเนินการในข้ันตอนการจัดซ้ือ จัดจาง และ การเชา 

การทดสอบใดรอได ตัวอยางตรวจไมเสื่อมสภาพงาย มีอัตราการสงตรวจไมมาก เปดใหบริการแลวไมคุมคา 

ควรพิจารณาใชวิธีการสงตอตัวอยางไปยังหองปฏิบัติการของโรงพยาบาลจังหวัดสกลนครหรือจางเหมาบริการ

ตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการของเอกชน 

น้ำยาตรวจวิเคราะหและวัสดุท่ีใชในกลุมการทดสอบพ้ืนฐานและกลุมการทดสอบพิเศษท่ีมีอัตราการสง

ตรวจมาก คุมคาในการท่ีจะเปดใหบริการ หรือการทดสอบท่ีมีความจำเปนตอการชวยชีวิตเรงดวน ควรพิจารณา

จัดหามาใช อาจรวมกับใชวิธีการเชาเครื่องตรวจวิเคราะหเพ่ือเปดใหบริการตรวจวิเคราะหโดยหองปฏบิัติการเอง 

4.1 การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

4.1.1 มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับการสงตรวจตอหองปฏิบัติการอ่ืน โดยการจัดทำระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่องการคัดเลือกและการซ้ือบริการจากภายนอก(WP-LAB-06) กำหนดหลักเกณฑพิจารณาดาน

คุณภาพและคุณลักษณะเชิงเทคนิคของเครื่องมือ อุปกรณ วัสดุ บริการภายนอก และเกณฑการ

ใหบรกิารของผูขายหรือผูใหบริการภายนอก เพ่ือใหม่ันใจวาเครื่องมือ อุปกรณ วัสดุและบริการ

ภายนอก มีความเหมาะสมกับการตรวจวิเคราะหและบริการอยางมีคุณภาพ ใชหลักเกณฑดังกลาวเปน

ขอมูลเก่ียวกับการคัดเลือกผูขายหรือผูใหบริการภายนอกรายใหม การจัดซ้ือ การตรวจรับและการ

ประเมินผูขาย โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ เชน แบบคัดเลือกผูขายรายใหม(FM-LAB-028) ใบ

กำหนดความตองการน้ำยาและวัสดุพยาธิ (FM-LAB-376) แบบบันทึกเกณฑท่ีใชตรวจสอบ

คุณลักษณะเฉพาะในการจัดหาส่ิงอุปกรณ (FM-LAB-179)  เปนตน  

4.1.2 มีการตรวจสอบและตรวจรับ เครื่องมือ อุปกรณ วัสดุ หรือ บริการภายนอกวามีคุณภาพตามเกณฑและ

คุณลักษณะเฉพาะตามท่ีกำหนด ในขอ 4.1.1 โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ เชน แบบบนัทึกการตรวจ

รับในแตละใบสั่งซ้ือ(FM-LAB-007) และแบบประเมินผูขายในแตละใบสัง่ซ้ือ(FM-LAB-178) เปนตน 
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4.1.3 มีบัญชีรายชื่อบริษัทผูผลิตและผูแทนจำหนาย ท่ีผานเกณฑการประเมินและคัดเลือก (ระบุไวในบันทึก 

FM-LAB-006 บัญชีรายช่ือผูขายท่ีไดรับการคัดเลือกและผานการอนุมัติใหจัดซ้ือได (Approved 

Vendor List; AVL)) 

4.1.4 มีบันทึกควบคุมการจัดซ้ือวัสดุอุปกรณ ระบุ รายการวัสดุ อุปกรณ หมายเลขรุนท่ีผลิต วันหมดอายุ 

วันท่ีและจำนวนรับวัสดุ วันท่ีและจำนวนเบิกวัสดุ บันทึกคุณภาพเหลานี้ตองจัดเก็บสำหรับเปนขอมูลใน

การทบทวนระบบคุณภาพประจำป โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ ไดแก ทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ 

รพ.5 (FM-LAB-051)  แบบบันทึกการนำออกมาใชงานน้ำยา สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สาร

ควบคุมและส่ิงอุปกรณอ่ืนๆ(FM-LAB-187)  บัญชีรายการน้ำยา/วัสดุวิทยาศาสตรการแพทยและ

จำนวนคงเหลือ (FM-LAB-188) รายงานสถานภาพยาและเวชภณัฑ (FM-LAB-040) 

4.1.5 มีการประเมินผูขายและผูใหบริการภายนอกท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพการตรวจวิเคราะห อยางนอยป

ละ 1 ครั้ง โดยใชขอมูลเชิงเทคนิคจากการตรวจรับวัสดุ สอดคลองกับขอ 4.1.1 เก็บรักษาบันทึกผลการ

ประเมิน และ สื่อสารใหผูขายนำไปปรับปรุงบริการ โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ เชน แบบประเมิน

ผูขาย(FM-LAB-026)  ใบรองขอใหผูขายหรือหองปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติมดำเนินการแกไข

ปรับปรุง (FM-LAB-032) เปนตน 

  หมายเหตุ: เกณฑการคัดเลือก ตรวจรับ และประเมินผูขาย ใหพิจารณา ดังน้ี 

(1) เกณฑการเลือกใชเคร่ืองมือ นอกจากพิจารณาคุณสมบัติหรือคุณลักษณะตามความตองการใชงานแลว ตอง

คำนึงถึงการประหยัดพลังงาน และการท้ิงเครื่องมืออุปกรณ วัสดุ หรือของเสียท่ีเกิดจากกระบวนการตรวจ

วิเคราะหซึ่งอาจมีผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 

(2) เกณฑการคัดเลือกวัสดุอุปกรณและผูขายรายใหม สามารถพิจารณาดานคุณสมบัติของน้ำยาวิเคราะห วัสดุ 

อุปกรณ ความจำเพาะ ความไว แหลงอางอิง ราคา มาตรฐานการผลิต และการใหบริการ  

(3) เกณฑการตรวจรับวัสดุอุปกรณ สามารถพิจารณา ความถูกตองในการจัดสงสินคาและราคา ระยะเวลาการสง

สินคา วันหมดอายุ และ การควบคุมอุณหภูมิขณะนำสงตามท่ีผูผลิตกำหนด 

(4) เกณฑประเมินผูขาย พิจารณาคุณภาพผลิตภัณฑจากการใชงานจริง ปญหาท่ีพบจากการดำเนินงานและตรวจรับ

สินคา และการบริการหลังการขายตามขอตกลง 
 

4.2 การสงตรวจตอหองปฏิบตัิการอ่ืน 

4.2.1 หองปฏิบัติการรับสงตอ ตองมีสถานะถูกตองตามกฎหมาย และไดรับการรับรองระบบคุณภาพ

หองปฏบิัติการซ่ึงเปนท่ียอมรับในระดับชาติหรือนานาชาติ 

4.2.2 มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับการสงตรวจตอหองปฏิบัติการอ่ืน โดยการจัดทำระเบียบ

ปฏิบัติงาน เรื่องการคัดเลือกและประเมินหองปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติม(WP-LAB-05) กำหนด

หลักเกณฑการคัดเลือกหองปฏิบัติการรับสงตอ และทำการประเมินผลดำเนินการเปนระยะ เพ่ือ

พิจารณาความสามารถของหองปฏิบัตกิารรับสงตอ หรือผูเชี่ยวชาญท่ีปรึกษา เพ่ือใหแนใจวาคุณภาพ

งานบริการของหองปฏิบัติการรับสงตอ หรือผูเชี่ยวชาญท่ีปรึกษา เปนไปตามท่ีกำหนด 
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4.2.3 จัดทำบัญชีรายชื่อหองปฏิบัติการรับสงตอ รายการทดสอบ หลักการวิเคราะห ระยะเวลาใหบริการท่ี

จะสงตอ และแจงผูใชบริการทราบโดยการระบุไวในคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทาง

หองปฏบัิติการทางการแพทย(MN-LAB-001) 

4.2.4 รายงานผลท่ีมาจากหองปฏิบัติการรับสงตอ เปนเอกสารตามกฎหมาย  มี เอกลักษณ ของ

หองปฏิบัติการรับสงตอท่ีชัดเจน ระบุชื่อหองปฏิบัติการรับสงตอ ชื่อและสถานท่ีผูสงตรวจ ชื่อ-

นามสกุลผูปวย วันท่ีสงตรวจ (และวันเก็บตัวอยางตรวจ หากจำเปน) วันเดือนปและเวลารับตัวอยาง 

ชนิดตัวอยาง รายการตรวจ วิธีวิเคราะห ผลวิเคราะห คาอางอิง อาจระบุการแปลผล/ขอคิดเห็น/

ขอเสนอแนะ/ขอจำกัด ในการใชผลวิเคราะห (ตามความเหมาะสม) ชื่อผูวิเคราะหหรือผูรายงานผล

และเลขท่ีใบอนุญาต ชื่อผูตรวจสอบอนุมัติรายงานผลและเลขท่ีใบอนุญาต วันเดือนปและเวลาท่ีออก

รายงาน 

4.2.5 มีการตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของรายงานผลท่ีมาจากหองปฏิบัติการรับสงตอ สงรายงาน

ใหผูใชบริการ หรือ สงขอมูลเขาฐานขอมูลขององคกรหลักของหองปฏิบัติการท่ีสงตรวจ โดยไมมีการ

แกไขเปลี่ยนแปลง และ/หรือคัดลอกขอมูลใหม ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอความถูกตองของรายงานผล

และการแปลผล มีการจัดทำสำเนาถูกตองเก็บไวท่ีหองปฏิบัติการและมีการปกปองขอมูลความลับของ

การรายงานผลจากหองปฏิบัติการรับสงตอ 

4.2.6 กรณีท่ีหองปฏิบัติการรับสงตอ มีการสงตรวจตอไปยังหองปฏิบัติการอ่ืนอีกทอดหนึ่ง จะตองแจงให

ผูรับบริการทราบ โดยระบุวาตรวจจากท่ีใด สงรายงานผลจากหองปฏิบัติการนั้นโดยไมมีการแกไข

เปลี่ยนแปลงและคัดลอกขอมูลใหม ตามขอ 4.2.5 

หมายเหตุ:  

(1) ความสามารถของหองปฏิบัติการรับสงตอท่ีนำมาพิจารณาในการคัดเลือก เชน การไดรับรองระบบ

คุณภาพหองปฏิบัติการ ผลการควบคุมคุณภาพภายในผลการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการผล

การทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการ  

(2) เกณฑการประเมินผลดำเนินการหองปฏิบัติการสงตอ(หลังจากใชบริการแลว) ควรพิจารณา ความถูกตอง

ครบถวน ระยะเวลาการรายงานผล และ การบริการตามขอตกลง 

4.2.7 มีการทบทวนขอตกลงท่ีมีตอหองปฏิบัติการรับสงตอตามชวงเวลาท่ีเหมาะสม เก็บรักษาบันทึกการ

ทบทวนตามขอกำหนดของหองปฏิบัติการ เพ่ือใหม่ันใจวา 

4.2.7.1 ขอกำหนดในขอตกลงบริการ รวมถึงข้ันตอนกอนวิเคราะหและหลังวิเคราะห มีการระบุเปน

เอกสารท่ีชัดเจน  

4.2.7.2 หองปฏิบัติการรับสงตอมีคุณภาพตามขอกำหนด 

4.2.7.3 การเลือกวิธีวิเคราะหของหองปฏิบัติการรับสงตอมีความเหมาะสม 

4.2.7.4 หองปฏิบัติการรับสงตอมีความรับผิดชอบตอการแปลผลการวิเคราะห 

หมายเหตุ: หองปฏิบัติการรับสงตอ อาจเพ่ิมเติมการแปลผลใหกับผูสงตรวจ โดยตองระบุชื่อผูแปลผลและเลขท่ี

ใบประกอบวิชาชีพ 
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                                 บทที่ 5 การควบคุมกระบวนการ 

                         5.1 สถานที่ สภาวะแวดลอมและความปลอดภยั 

สถานท่ีปฏิบัติงาน รวมถึงพ้ืนท่ีจัดเก็บตัวอยาง พ้ืนท่ีปฏิบัติงานทดสอบ พ้ืนท่ีจัดเก็บวัสดุ อุปกรณ และ

เอกสาร และพ้ืนท่ีพัก ซ่ึงตองควบคุม สภาวะแวดลอมและความปลอดภัย ท้ังตอผูปฏิบัติงาน ผูรับบริการ และ

ผูเก่ียวของ 

5.1.1 สถานท่ีปฏิบัติงานและส่ิงอำนวยความสะดวก 

5.1.1.1 มีพ้ืนท่ีปฏบิัติงานเพียงพอ สะดวกตอการปฏิบัติงาน ไมมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และ 

ปลอดภัย โครงสรางอาคารม่ันคงแข็งแรง พ้ืนเรียบ ไมลื่น แสดงเครื่องหมายพ้ืนตางระดับ(ถามี) 

5.1.1.2 มีสิ่งอำนวยความสะดวกเพียงพอ เพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติงานอยางมีคุณภาพและปลอดภัย เชน มี

แหลงพลังงาน/กระแสไฟฟา น้ำ แสงสวาง มีอางลางมือและอุปกรณเพียงพอเหมาะสม 

5.1.1.3 มีการควบคุมการเขาออกและควบคุมการใชพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน โดยคำนึงถึงความปลอดภัย การรักษา

ความลับและคุณภาพของผลการทดสอบ 

5.1.1.4 มีการออกแบบ หรือบริหารจัดการการไหลเวียนของงานเพ่ือใหปฏิบัติงานไดอยางสะดวก มี

ประสทิธิภาพและปลอดภัยโดยพิจารณาถึงความเสี่ยงหรืออันตรายจากการปฏิบัติงานท่ีผูปฏิบตัิงาน 

ผูรับบรกิารและบุคคลภายนอกท่ีมาติดตออาจไดรับ และมีวิธีการปองกันอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน 

5.1.1.5 แยกพ้ืนท่ีปฏิบัติงานหรือแยกกิจกรรมท่ีไมสามารถปฏิบัติในพ้ืนท่ีเดียวกัน หรือใกลเคียงกัน ซ่ึงอาจมี

ผลกระทบตอคุณภาพและความปลอดภัย เชน งานธนาคารเลือด งานเพาะเลี้ยงเชื้อ งานตรวจ

ตัวอยางผูปวยโรคติดเชื้ออันตราย เปนตน มีการชี้บงเขตพ้ืนท่ีสะอาดและเขตติดเชื้อ แยกตูเย็น

จัดเก็บตัวอยางสงตรวจและน้ำยาออกจากตูเย็นเก็บอาหารและน้ำดื่ม 

5.1.1.6 มีสถานท่ีใหบริการจัดเก็บตัวอยางผูปวยหรือผูรับบริการท่ีเหมาะสม สะดวก ปลอดภัย เปนสัดสวน

เพ่ือรักษาสิทธิของผูรับบริการ แยกออกจากสวนปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพ่ือไมมีผลกระทบตอ

คุณภาพของตัวอยางและปองกันการติดเชื้อ/แพรเชื้อหรือสัมผัสสิ่งอันตรายในหองปฏิบัติการ 

สถานท่ีบริการดังกลาว เชน หองรับบริจาคโลหิต พ้ืนท่ีเจาะเลือด พ้ืนท่ีจัดเก็บเสมหะ พ้ืนท่ีเก็ swab 

พ้ืนท่ีขูดเชื้อรา หองเก็บปสสาวะ/อุจจาระ เปนตน ควรเตรียมอุปกรณ/คำแนะนำ และเตรียมการ

กรณีฉุกเฉิน มีภาชนะติดปายชี้บง biohazard สำหรับท้ิงของมีคมติดเชื้ออยางถูกตองและปลอดภัย 

โดยแตละสถานท่ีดังกลาวมีจุดเนน ดังนี้ 

(1) พ้ืนท่ีเจาะเลือดตองไมอยูในหองตรวจวิเคราะห  ไมใชโตะเจาะเลือดขูดเชื้อรา เปนหองมิดชิด

พนจากสายตาผูไมเก่ียวของ คำนึงถึงสิทธผิูปวย การไหลเวียนของอากาศปลอดภัยตอ

ผูปฏิบัติงานและผูปวย จัดวางอุปกรณเจาะเลือดและถังขยะไมปนกัน  ไมจัดใหผูปวยมานั่ง

รอคิวขางโตะเจาะเลือดในหองเจาะเลือด 

(2) หองเก็บเสมหะมีระบบฆาเชื้อและปองกันการแพรเชื้อ มีอางลางมือ กระดาษเช็ดมือ  ถังขยะ

ติดเชื้อ และปายแนะนำวิธีเก็บ  
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(3) หองขูดเชื้อราแยกกันกับหองเจาะเลือดและหองตรวจวิเคราะห 

(4) หองเก็บปสสาวะและอุจจาระ มีปายบอกวิธีเก็บท่ีอานเขาใจงาย 

5.1.1.7 มีสถานท่ีจัดเก็บสไลด เชื้อจุลชีพ ตัวอยางหลังวิเคราะห เครื่องมือ น้ำยาวิเคราะห วัสดุ เอกสาร 

บันทึก ท่ีเหมาะสมตรงตามขอกำหนดท่ีใชงาน โดยคำนึงถึงความปลอดภัย การรักษาความลับ และ

คุณภาพของผลการทดสอบ มีสถานท่ีเก็บอุปกรณปองกันสวนบุคคล (PPE) และมีสถานท่ีเก็บ

สารเคมีอันตรายท่ีปลอดภัย 

5.1.1.8 มีพ้ืนท่ีพักสำหรับบุคลากรเพียงพอ แยกจากพ้ืนท่ีปฏิบัติการทดสอบ รวมถึงพ้ืนท่ีสำหรับกิจกรรม

ของบุคลากรตามความเหมาะสมกับขนาดองคกร เชน หองประชุม หองน้ำ หองรับประทานอาหาร 

หองเปลี่ยนเสื้อผา เปนตน 

5.1.1.9 มีการรักษาพ้ืนท่ีปฏิบัติงานใหสะอาดเรียบรอย อยางถูกตองตามหลักวิชาการ 
 

5.1.2 การควบคุมสภาวะแวดลอม 

5.1.2.1 มีสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสม ไมมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และปลอดภัย เชน เสียง 

การระบายอากาศ ทิศทางการไหลเวียนอากาศ การควบคุมอุณหภูมิหอง 

5.1.2.2 มีการติดตามควบคุมและบันทึกสภาวะแวดลอมท่ีอาจมีผลกระทบตอคุณภาพ เชน อุณหภูมิและ

ความชื้นในหองปฏิบัติการ อุณหภูมิตูเย็นเก็บน้ำยาและตัวอยางตรวจ ตูเย็นเก็บโลหิต เปนตน ท้ังนี้

ข้ึนอยูกับประเภทของการทดสอบ  เชน อุณหภูมิหองปฏิบัติการตรวจ VDRL/RPR ตองควบคุมให

อยูในชวง 23 -29 องศาเซลเซียส 

5.1.2.3 จัดสภาพแวดลอมใหเหมาะสม เงียบสงบ ไมถูกรบกวนสมาธิ สำหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความจำเปน 

เชน การตรวจวินิจฉัยดวยกลองจุลทรรศน งานตรวจทางอณูชีววิทยา งานตรวจทางธนาคารเลือด 

เปนตน 
 

5.1.3 ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ 

5.1.3.1 มีวิธีการจัดเก็บ ขนสง ท้ิง และทำลายขยะติดเชื้อ ขยะอันตราย สารเคมีอันตราย จาก

หองปฏิบัติการ โดยใหระบุไวใน แบบบันทึกวิธีการจัดเก็บ ขนสง ท้ิง และทำลายขยะ(FM-LAB-

387) 

5.1.3.2 มีวิธีการปองกันการติดเช้ือและการแพรกระจายเช้ือในส่ิงแวดลอม ตองมีชุดจัดเก็บขยะติดเชื้อ

ฉุกเฉิน (biological spill kit) และ มีชุดเก็บสารเคมีอันตราย (chemical spill kit) ตามความ

จำเปน 

5.1.3.3 มีปายสัญลักษณ biohazard/สารเคมีอันตราย/สารกัมมันตรังสี ติดบนเครื่องมือหรือสถานท่ี

บริเวณท่ีตองการชี้บงชัดเจน เพ่ือแจงเตือนใหระวังอันตราย 

5.1.3.4 มีชุดปฐมพยาบาลเบ้ืองตน (first aid kit) เขาถึงไดสะดวกรวดเร็วจากจุดท่ีมีโอกาสเกิดอันตราย 

และพรอมใชงานตลอดเวลา 
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5.1.3.5 มีแผนหรือแนวทางการปองกันและระงับอัคคีภัย(IN-LAB-001) มีอุปกรณดับเพลิงเพียงพอ จัด

วางเหมาะสม มีระบบสัญญาณเตือนภัย มีปายบอกทางหนีไฟ ทางออกฉุกเฉิน มีการจัดเก็บถังกาซ

เฉพาะท่ีกำลังใชงาน (ถามี) 

5.1.3.6 มีระบบหรือวิธีการส่ือสาร แจงเหตุ หรือ แจงขอมูลความปลอดภัยภายในหองปฏิบัติการท่ีมี

ประสิทธิภาพ   เชน มีปุมกดสัญญาณเตือนภัยท่ีติดตั้งอยูบริเวณใกลเคียง  การตะโกนแจงเหตุ(เชน 

ชวยดวยไฟไหมๆๆ, คนไขเปนลมๆๆ)  และการเปานกหวีดสองจังหวะ(สั้นสลับยาว 3 ครั้งติดตอกัน)   

เปนตน 

5.1.3.7 มีคูมือหรือแนวปฏิบัติความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(ดู SM-LAB-1 คูมือความปลอดภัยใน

หองปฏิบัติการทางการแพทย) ระบุ ปจจัยความเสี่ยงและอันตรายท่ีพบในหองปฏิบัติการ ขอ

ปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัย ข้ันตอนปฏิบัติงานกับตัวอยางผูปวยติดเชื้ออันตราย ข้ันตอนการใชงาน

เครื่องมือความปลอดภัยตางๆ การประเมินความเสี่ยงในการปฏิบัติงานและการบริหารจัดการความ

เสี่ยง วิธีการสื่อสารแจงเหตุ และ วิธีการชวยเหลือผูประสบเหตุและการปฐมพยาบาล 

5.1.3.8 มีการปองกันและแกไขอุบัติเหตุ การติดตามประเมินผล และการบันทึกไวเปนหลักฐาน 

5.1.3.9 มีการอบรมใหความรูดานความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการใหกับบุคลากรทุกระดับ รวมท้ังการ

ปฐมนเิทศบุคลากรเขาปฏิบัติงานใหม และ/หรือนกัศึกษาฝกงาน บคุลากรผูปฏิบตัิงานทุกคนตองให

ความรวมมือปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัย 

5.1.3.10 มีการบริหารความเสี่ยงเพ่ือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ และ มีกิจกรรมการตรวจติดตาม

ระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการอยางนอยปละ 1 ครั้งโดยใชแบบประเมินระบบความ

ปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(EX-LAB-005) ซ่ึงเปน Checklist 60 ขอ ของสภาเทคนิคการแพทย  

ผูตรวจติดตามฯอาจเปนคณะกรรมการสิ่งแวดลอมและความปลอดภัย(ENV) และคณะกรรมการ

ปองกันและควบคุมการติดเชื้อ(IC) หรือผูตรวจติดตามระบบความปลอดภัยของเครือขายพัฒนา

คุณภาพหองปฏิบัติการจังหวัด/เขต  ดำเนินการแกไขขอท่ีไมผาน บันทึกและรายงานผลตอ

ผูบริหารโรงพยาบาล นำผลจากการตรวจติดตามครั้งกอนมาใชประโยชน เพ่ือการพัฒนาระบบ

ความปลอดภัย ลดความเสี่ยงและปองกันการเกิดเหตุซ้ำ 

หมายเหตุ: มีการฝกอบรมบุคลากรและผูเกี่ยวของเปนกรณีพิเศษตามความจำเปน เชน เมื่อมีการแพรระบาดของโรค

อุบัติใหม 

5.1.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานสถานที่ สภาวะแวดลอมและความปลอดภัยสูการ

ปฏิบัต ิ

5.1.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดสถานท่ีและควบคุมสภาวะแวดลอม(WP-LAB-17) 

5.1.4.2 คูมือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย (SM-LAB-1)   
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5.2 การประกันคุณภาพการวิเคราะห 

หองปฏิบัติการ ตองมีระบบประกันคุณภาพการวิเคราะห ดำเนินการตรวจวิเคราะหภายใตสภาวะควบคุม

ตามท่ีกำหนด เพ่ือใหม่ันใจไดวาผลการตรวจวิเคราะหมีความถูกตอง แมนยำ โดยดำเนินการตามข้ันตอนวิธีการท่ี

ระบุไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ(WP-LAB-21) 

5.2.1 การควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ 

5.2.1.1 มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติเก่ียวกับการจัดทำระบบการควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ 

(internal quality control, IQC) ครอบคลุมทุกรายการตรวจวิเคราะห  เพ่ือการทวนสอบ 

(verification) กระบวนการตรวจวิเคราะห (ดูขอ 4.1 ของ WP-LAB-21 เรื่อง การสรางความ

ม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ) 

ก. สารควบคุมคุณภาพ (quality control materials) ตองทำปฏิกิริยาตอบสนองตอระบบการ

ทดสอบในลักษณะท่ีใกลเคียงกับตัวอยางตรวจของผูปวย ความถ่ีของการควบคุมคุณภาพ

เหมาะสมตามวงรอบของการทำงานและโอกาสเสี่ยงท่ีจะเกิดความคลาดเคลื่อนของระบบ

วิเคราะห ท่ีอาจสงผลกระทบตอผูปวยท่ีใชผลการตรวจวิเคราะห 

ข. ชนิดหรือระดับความเขมขนของสารควบคุมคุณภาพ ตองครอบคลุมชวงคาวิเคราะหทางคลินิก  

ค. การใชสารควบคุมคุณภาพจากแหลงอ่ืน ท่ีไมใชเปนของผูผลิตเครื่องมือ หรือน้ำยา หรือระบบ

วิเคราะหนั้น ตองระวังในการอานและแปลผล มีขอมูลเชิงเทคนิคจากผูผลิตสารควบคุมคุณภาพ 

หรือ จากการศึกษาของหองปฏิบัติการ 

5.2.1.2 ผูปฏิบัติงานตองมีความเขาใจระบบควบคุมคุณภาพภายในและเกณฑการตัดสินผลการควบคุม

คุณภาพภายใน ตามขอมูลเชิงเทคนิคและเกณฑการตัดสินใจทางการแพทย 

ก. มีระบบติดตามและประเมินผลการควบคุมคุณภาพภายในอยางสม่ำเสมอตอเนื่อง โดย

พิจารณาตามเกณฑการตัดสินผลการควบคุมคุณภาพภายในท่ีกำหนดไว ดวยขอมูลท่ีเปนกราฟ 

หรือรูปแบบท่ีสะดวกตอการติดตามแนวโนมความเสี่ยงท่ีจะเกิดความคลาดเคลื่อน กอนการ

ทดสอบตัวอยางของผูปวย 

ข. กรณีพบผลการควบคุมคุณภาพภายในไมผานเกณฑการตัดสินท่ีกำหนดไว ใหคนหาสาเหตุ

ปจจัยท่ีเก่ียวของ ทำการแกไขและปองกันความคลาดเคลื่อนของระบบวิเคราะหท่ีอาจเกิดข้ึน 

ค. มีระบบการปองกันการออกรายงานผลการตรวจวิเคราะหในกรณีผลการควบคุมคุณภาพ

ภายในไมผานเกณฑตัดสินท่ีกำหนดไว เชน ระงบัการรายงานผล แจ้งผู้เก่ียวข้องกบั

การออกรายงานผลให้ทราบทุกคน เป็นต้น มีการตรวจวิเคราะหตัวอยางผูปวยซ้ำ

ภายหลังทำการแกไขและปองกันสาเหตุของความคลาดเคลื่อนแลว รวมท้ัง ยอนกลับไป

พิจารณารายงานผลวิเคราะหท่ีออกไปแลว นับตั้งแตทำการควบคุมคุณภาพภายในรอบกอน

หนานี้ (ระบุไวในขอ 4.1.4 ของ WP-LAB-21 เรื่อง การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการ

ทดสอบ) 
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5.2.1.3 มีบันทึกการติดตามและการแกไขเม่ือผลการควบคุมคุณภาพภายในไมผานเกณฑตัดสินท่ีกำหนดไว 

5.2.1.4 มีการบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับการควบคุมคุณภาพภายใน เชน ขอมูลสารควบคุมคุณภาพ ผลการ

ควบคุมคุณภาพ เปนตน 

5.2.2 การเปรียบเทียบผลตรวจวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติการ(interlaboratory comparison) 

5.2.2.1 การเขารวมโครงการทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการ (proficiency testing, PT) หรือ

โครงการประเมินคุณภาพการวิเคราะหโดยองคกรภายนอก (external quality assessment 

schemes, EQAS)  

ก. กำหนดแผนการเขารวมโครงการ EQAS/PT ใหครอบคลุมการทดสอบท่ีเปดบริการ (ตาม

โครงการท่ีมีใหเขารวม อยางนอยการทดสอบละ 1 โครงการ) (ระบุไวในบันทึก FM-LAB-368 

แผนเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ และ FM-LAB-010 บัญชี

รายช่ือโครงการ EQA/PT/ILC  ท่ีแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา เปนสมาชิก ) 

ข. ทำการตรวจวิเคราะหตัวอยางจากโครงการ EQAS/PT ดวยวิธีการเดียวกับท่ีปฏิบัติตอตัวอยาง

ผูปวย โดยทำการตรวจวิเคราะหโดยผูท่ีอยูในหนาท่ีประจำการ ในระหวางตรวจวเิคราะหตอง

ไมสื่อสารเก่ียวกับผลวิเคราะหกับหองปฏิบัติการอ่ืนและไมสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการรับสง

ตอทำการวิเคราะหแทน 

ค. ติดตามและประเมินผลการวิเคราะหจากการรวมโครงการ EQAS/PT อยางสม่ำเสมอ 

ผูปฏิบัติงานรวมกันวิเคราะหผลและปฏิบัติการแกไขเม่ือพบวาผลวิเคราะหไมอยูในเกณฑท่ี

โครงการ EQAS/PT กำหนดไว 

หมายเหตุ: ควรเลือกโครงการเปรียบเทียบผลวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติการ ไดแก EQAS/PT ระดับสากล หรือ 

ระดับประเทศ ท่ีสอดคลองตามขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17043 มีกระบวนการครอบคลุมขั้นตอนกอนการ

วิเคราะห หลังการวิเคราะห และผลสะทอนถึงสภาวะทางคลินิกของผูปวย(หากเปนไปได)และผลสะทอนถึงสภาวะ

ทางคลินิกของผูปวย(หากเปนไปได) 
 

5.2.2.2 กรณีท่ีรายการทดสอบใดไมมีโครงการ EQAS /PT ใหเขารวม ตองมีการแลกเปล่ียนตัวอยาง

ตรวจกับหองปฏิบัติการอ่ืนในเครือขายจังหวัดสกลนครท่ีใชหลักการวิเคราะหเหมือนกัน อยาง

นอย 3 แหงสำหรับ qualitative test และอยางนอย 4 แหงสำหรับ quantitative test  

ความถี่อยางนอย 2 ครั้งตอป  

ก. ตัวอยางตรวจท่ีใชในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ อาจใชสารมาตรฐาน หรือ สาร

ควบคุมคุณภาพท่ีเปน third party หรือ ตัวอยางท่ีวิเคราะหและรูผลแลว ครอบคลุมคาปกติ

และคาผิดปกติ (ถาเปนไปได ควรมีขอมูลอาการทางคลินิกประกอบ)  

ข. การประเมินผลจะตองดำเนินการโดยหองปฏิบัติการเอง มีการติดตามผลและรวมกันแกไข

ปญหาอยางตอเนื่อง มีบันทึกการแกไขเม่ือผลการการแลกเปลี่ยนตัวอยางตรวจกับ

หองปฏิบัติการอ่ืน ไมสอดคลองกัน  
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ค. หากเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการท่ีใชหลักการวิเคราะหตางกัน ตองมีวิธีการ

เปรียบเทียบเพ่ือทวนสอบคาท่ีไดในเชิงคลินิก ไดแก การรายงานผลอยูในเกณฑตัดสินใจวา คา

ผิดปกติ หรือปกติ ตามคาอางอิง 

5.2.2.3 กรณีรายการทดสอบใดไมมีโครงการ EQAS/PT และไมสามารถดำเนินการแลกเปลี่ยนตัวอยาง

ตรวจระหวางหองปฏิบัติการได ตองมีกลไกการประเมินความสามารถอ่ืนๆ (alternative 

assessment procedure) เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความนาเชื่อถือของผลการทดสอบ เชน การ

แบงตัวอยางใหผูตรวจวิเคราะหตางคนหรือตางวิธีการตรวจวิเคราะห(Internal Split-

Sample) การประเมินความสามารถจากผูตรวจวิเคราะหตางคนภายในหองปฏิบัติการ เปนตน 

5.2.3 ระบบการวิเคราะหตองสอบกลับได (traceable) ถึงคามาตรฐานสากล (SI unit) โดยมีการเปรียบเทียบ

คาความถูกตองของวัสดุอางอิงท่ีใชถึงระดับสากล หรือระดับประเทศ หรือคาอางอิงอ่ืนๆ กรณีทำไมได อาจ

ใชผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือใชวัสดุอางอิงท่ีมีใบรับรองคุณลักษณะ หรือมีขอมูล

อางอิงจากผูผลิต หรือใชมาตรฐาน หรือวิธีการทดสอบท่ีกำหนดข้ึนอยางชัดเจนเปนท่ีตกลงยอมรับโดย

หนวยงานท่ีเก่ียวของ โดยจัดทำเอกสาร ระบุรายละเอียดของน้ำยา วิธีปฏิบัติการวิเคราะห หรือ ระบบ

วิเคราะห โดยมีคาสอบกลับได (traceability) จากผูผลิต 

5.2.4 การเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห / เครื่องมือ / ระบบวิเคราะห กรณีท่ีใชวิธีวิเคราะหหลายวิธี หรือใช

เครื่องมือหลายเครื่อง หรือมีหลายระบบวิเคราะห เพ่ือใหบริการในรายการทดสอบชนิดเดียวกัน ในสถานท่ี

เดียวกัน หรือในองคกรเดียวกัน ตองมีกลไกการศึกษาเปรียบเทียบผลการวิเคราะหท่ีได เพ่ือทวนสอบผล

วิเคราะหและสรางความม่ันใจวาผลวิเคราะหท่ีไดไมแตกตางกัน โดยใชตัวอยางตรวจผูปวยท่ีมีคาวิเคราะหท่ี

สะทอนชวงคาทางคลินิก และเก็บบันทึกการเปรียบเทียบนั้นไว ดำเนินการแกไขทันทีหากพบปญหาท่ี

เก่ียวของกับการเปรียบเทียบผล และมีบันทึก หรือรายงานปญหาและการแกไข กำหนดระยะเวลาการทวน

สอบนี้ตามความเหมาะสมกับคุณลักษณะของวิธีการทดสอบหรือเครื่องมือท่ีใช 

หมายเหตุ 1: กรณีท่ีเครื่องมือและน้ำยา หรือระบบวิเคราะหท่ีแตกตางกัน ใหใชตัวอยางเปรียบเทียบอยางนอย 40 ตัวอยาง 

ครอบคลุมชวงคาท่ีใหบริการทางคลินิก กรณีท่ีเครื่องมือและน้ำยา หรือระบบวิเคราะห ท่ีเปนผลิตภัณฑเดียวกัน รุนเดียวกัน ใช

ตัวอยางเปรียบเทียบอยางนอย 20 ตัวอยาง ครอบคลุมชวงคาท่ีใหบริการทางคลินิก สถิติท่ีใชควรใช correlation analysis (r) 

และ regression analysis (r2) เพ่ือพิจารณาความสัมพันธ ควบคูกับ paired t-Test หรือสถิติอ่ืนท่ีใชพิสูจนความแตกตางอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติท่ีใชพิสูจนความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

หมายเหตุ 2: ไมจำเปนตองทำการเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห / เครื่องมือ / ระบบวิเคราะห กรณีเปนการทดสอบ POCT หรือ 

rapid diagnosis test (RDT) 

5.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการประกันคุณภาพการวิเคราะหสูการปฏิบัต ิ

5.2.5.1 ระเบียบปฏิบตัิงานเรื่องการสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ(WP-LAB-21) 
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5.3 ข้ันตอนกอนการวิเคราะห 

 มีระเบียบปฏิบัติระบวุิธีการ/กิจกรรมในข้ันตอนกอนการวิเคราะห เพ่ือใหม่ันใจวาเปนไปตามข้ันตอนท่ีกำหนด 

5.3.1 คูมือใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ 

5.3.1.1 มีคูมือใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ(ดู MN-LAB-001 คูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสง

ตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย) ท่ีเปนเอกสารควบคุมตามระบบเอกสารคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ อาจทำเปนเอกสารอิเลคทรอนิคส หรือโปรแกรม แจกจายใหกับหนวยงานท่ี

เก่ียวของถือปฏิบัติ คูมือตองระบุขอมูล ตอไปนี ้

ก. สถานท่ีตั้งหองปฏิบัติการ ชวงเวลาเปดบริการ รายการทดสอบท่ีใหบริการ รวมถึง รายการ

ทดสอบท่ีสงตอไปยังหองปฏิบัติการอ่ืน มีคำแนะนำการเตรียมตัวผูปวยกอนการเก็บตัวอยาง 

วิธีการจัดเก็บตัวอยางตรวจ ชนิดและปริมาณตัวอยางตรวจท่ีตองใช ชวงเวลาท่ีเหมาะสมใน

การเก็บตัวอยางตรวจและขอจำกัดของตัวอยางตรวจ (ถามี) การเก็บรักษากอนนำสงและการ

นำสงตัวอยางตรวจ (วิธีการและสภาวะนำสง) เกณฑการปฏิเสธตัวอยางตรวจ วิธีวิเคราะหท่ีใช 

คาอางอิง/คาปกติ ระยะเวลาท่ีใชตรวจ คาวิกฤต วิธีการรายงานผล ระยะเวลาการรายงานผล 

ข. ระบุวิธีการรับทำการวิเคราะหตัวอยางท่ีขอสงตรวจดวยวาจาหรือทางโทรศัพท 

ค. ระบุคำแนะนำในการกรอกแบบคำขอสงตรวจ ดวยระบบเอกสารหรือทางระบบสารสนเทศ 

หรือกรณีการทดสอบท่ีตองไดรับความยินยอมกอนทำการทดสอบ หรือยินยอมท่ีจะเปดเผย

ขอมูล 

5.3.1.2 มีการทบทวนรายละเอียดในคูมือใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ อยางนอยปละ 1 ครั้ง หรือ 

เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงแกไขในสาระสำคัญ 

5.3.2 การขอสงตรวจ การเก็บตัวอยางตรวจทางการแพทยและการนำสงหองปฏิบัติการ 

5.3.2.1 การขอสงตรวจ อาจใชแบบคำขอนำสงตัวอยาง หรือ การสั่งตรวจผานระบบสารสนเทศ ตองมีขอมูล

เพียงพอเพ่ือการชี้บงผูปวยและขอมูลทางคลินิก เชน ชื่อ นามสกุล หมายเลขผูปวย (HN) หรือ

หมายเลขอ่ืน ๆ เพศ อายุ การวินิจฉัยเบื้องตนของแพทย เปนตน รวมท้ังขอมูลผูสงตรวจ หนวยงาน

ท่ีสงตรวจและวันเวลาท่ีจัดเก็บตัวอยางตรวจ ในกรณีท่ีการสงตรวจระบุขอมูลไมชัดเจน หรือไม

ครบถวน หรือพบปญหา หองปฏิบัติการตองประสานไปยังผูสงตรวจโดยตรง 

5.3.2.2 กรณีท่ีเปนคดีความ เชน การตรวจหาสารเสพติด ตองมีบันทึกยินยอมตรวจ และตองมีระบบ

ตรวจสอบเพ่ือยืนยันตัวบุคคล หรือ ยืนยันตัวอยางตรวจจากเจาของตัวอยาง (กรณีหองปฏิบัติการ

ไมไดเปนผูเก็บตัวอยางเอง) 

หมายเหตุ 1: หามนำเวชระเบียนผูปวยมาใชเปนใบนำสงตัวอยาง เพ่ือการปกปองขอมูลความลับผูปวยท่ีอาจถูกเผยแพร

และเขาถึงขอมูลโดยผูไมเก่ียวของ  

 หมายเหตุ 2: กรณีสงตรวจเอดส(HIV test) ผูรับการตรวจตองลงนามใน “หนังสือแสดงความยินยอม(EX-LAB-001)” 

กรณีสงตรวจหาสารเสพติด ใหผูรับการตรวจลงนามใน “หนังสือยินยอมใหเก็บตัวอยางปสสาวะเพ่ือใชตรวจหาสารเสพ

ติด(FM-LAB-372)” 
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 หมายเหตุ 3: กรณีตรวจ Anti-HIV ไดผลบวกในผูท่ีไมเคยมีประวัตกิารตรวจไดผลบวกมากอนหรือโตแยงผลการตรวจ ตองมี

การเจาะเก็บตัวอยางเลือดตรวจซำ้เพ่ือยืนยันตัวบุคคล 

 หมายเหตุ 4: ตองมีการควบคุมวิธีการเก็บตัวอยางปสสาวะสงตรวจสารเสพตดิ มีการปองกนัการปลอมปนหรือสลับ

ตัวอยาง เพ่ือใหมั่นใจวาเปนตัวอยางปสสาวะท่ีเก็บไดในขณะน้ันของผูเขารับการตรวจจริง 
 

5.3.2.3 การเก็บตัวอยางตรวจทางการแพทยจากผูปวยและผูรับบริการ 

ก. มีการชี้บงผูปวย/ผูรับบริการ และประเมินความเสี่ยงเบื้องตนกอนใหบริการ  

ข. มีการเฝาระวังและประเมินผูบริจาคโลหิตตลอดกระบวนการบริจาคโลหิตตามตามมาตรฐาน

สภากาชาดไทย  

ค. มีการอธิบายหรือแนะนำการเตรียมตัวของผูปวยตามขอกำหนดการตรวจวิเคราะหกอนการ

จัดเก็บตัวอยาง เชน การงดอาหาร การใชยา เปนตน 

ง. มีข้ันตอนปฏิบัติในการจัดเก็บตัวอยางตรวจแตละชนิดท่ีถูกตองตามมาตรฐานและปลอดภัย การ

เจาะเลือดตองไมหักงอเข็มหรือสวมกลับเขาปลอก 

5.3.2.4 มีการชี้บงชื่อผูเก็บตัวอยาง วันท่ีเก็บตัวอยาง เวลาท่ีเก็บตัวอยาง (หากจำเปน) 

5.3.2.5 มีการชี้บงตัวอยางตรวจและใบสงตรวจ ใหสามารถสอบกลับไปยังผูปวยแตละคนในแตละวัน /เวลา 

5.3.2.6 มีการควบคุมวิธีการนำสงตัวอยางในภาชนะท่ีถูกตองปลอดภัยตอผูนำสงและสิ่งแวดลอม ภายใน

เวลาและอุณหภูมิท่ีเหมาะสม ครอบคลุมการนำสงหองปฏิบัติการรับตรวจตอ และมีการกำหนดจุด

รับตัวอยางชัดเจน 

หมายเหตุ 1: การชี้บงผูปวย/ผูรับบริการกอนเก็บสิ่งสงตรวจ เนนการระบุตัวอยางนอยดวย 2 ตัวชีบ้งเสมอ โดยวิธีการ

ตรวจสอบความถูกตองตรงกันของชื่อ-นามสกุล วันเดือนปเกิดหรืออายุ ท่ีระบุไวบนฉลากติดภาชนะท่ีจะใชเก็บสิ่งสง

ตรวจ  ใบนำทางหรือใบนัดท่ีตัวผูปวย เปรียบเทียบขอมูลจากการสอบถาม ชื่อ-นามสกุล  วันเดือนปเกิดหรืออายุของ

คนไข ในบางกรณีอาจจำเปนตองขอดูขอมลูเพ่ิมเติมจากบัตรประจำตัวประชาชน หนังสือเดินทาง บัตรประกันสังคม 

สูติบัตร สายขอมือท่ีติดสต๊ิกเกอรชื่อผูปวย(wrist band) 

หมายเหตุ 2: หองปฏิบัติการท่ีไมไดปฏิบัติการในขั้นตอนจัดเก็บตัวอยาง หรือนำสงตัวอยางเอง ตองมีระบบตรวจสอบ

สภาพเมื่อรับตัวอยาง เพ่ือใหมั่นใจวาตัวอยางมีการจดัเก็บ และนำสงอยางถูกตอง 
 

5.3.3 การตรวจรับ การเตรยีมตัวอยางและเกบ็รักษาตัวอยางกอนตรวจวิเคราะหหรือสงตอ 

5.3.3.1 กำหนดหลักเกณฑการรับหรือการปฏิเสธตัวอยาง(ระบุไวใน MN-LAB-001 คูมือการใชบริการฯ) มี

บันทึกหลักฐานระบุรายละเอียดของปญหา กรณีท่ีสภาพตัวอยางไมเปนไปตามเกณฑลงในแบบ

บันทึกการปฏิเสธและตรวจรับส่ิงสงตรวจท่ีไมตรงกับขอกำหนด(FM-LAB-014)  

5.3.3.2 กรณีไดรับตัวอยางท่ีสภาพไมสมบูรณหรือเปนอันตรายตอผูนำสงหรือประชาชนท่ัวไป ตองมีระบบ

แจงใหผูสงตัวอยางทราบมาตรการท่ีดำเนินการเพ่ือปองกันการเกิดซ้ำ 

5.3.3.3 กำหนดแนวปฏิบัติในการรับตัวอยางกรณีเรงดวน-ฉุกเฉิน และการสงตรวจดวยวาจาหรือทาง

โทรศัพท 
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5.3.3.4 กำหนดบุคลากรทำหนาท่ีตรวจสอบใบสงตรวจและตัวอยางเริ่มตน กรณีคดีความ เชน การตรวจหา

สารเสพติด ตองมีหลักฐานแสดงใหเห็นวามีการตรวจสอบเพ่ือยืนยันตวับุคคลแลว 

5.3.3.5 มีระบบลงทะเบียนรับตัวอยางในสมุดบันทึก หรือ ในระบบสารสนเทศ หรือระบบอ่ืนๆ ระบุวันเดือน

ป เวลาท่ีรับตัวอยาง ชนิดตัวอยางและชื่อผูรับตัวอยาง 

5.3.3.6 มีวิธีการเตรียมตัวอยางกอนวิเคราะหถูกตองตามมาตรฐานการตรวจวิเคราะห และตัวอยางท่ีแบงมา

ตองสามารถสอบกลับไปยังตัวอยางเริ่มตน (primary sample) ได 

5.3.3.7 หากพบปญหาในการชี้บงตัวอยางเริ่มตน หรือสารท่ีจะวิเคราะหไมคงตัวและไมสามารถเก็บตัวอยาง

ใหมไดหรือมีความสำคัญมากข้ันวิกฤต หองปฏบิัติการอาจนำตัวอยางเริ่มตนมาทดสอบได แตยังไม

รายงานผลจนกวาผูขอสงตรวจหรือผูเก็บตัวอยางตรวจสามารถชี้บงใหถูกตองยอมรับได และบันทึก

ผูรับผิดชอบเก็บตัวอยางตรวจไวเปนหลักฐานเพ่ือทวนสอบไปยังใบสงตรวจหรือเพ่ือสอบกลับไดใน

ภายหลัง 

5.3.3.8 มีวิธีการเก็บรักษาตัวอยางกอนการวิเคราะหไวในชวงเวลาและสภาวะท่ีเหมาะสม เพ่ือนำมา

วิเคราะห หรือรอสงตอหองปฏิบัติการภายนอก หรือ เพ่ิมรายการทดสอบไดอยางมีคุณภาพ 

5.3.1.1 มีการทบทวนปริมาณตัวอยางท่ีตองการใชสำหรับการตรวจวิเคราะหเปนระยะหรือเม่ือเปลี่ยนวิธี

วิเคราะห และแจงใหผูจัดเก็บตัวอยางทราบเพ่ือสงในปริมาณท่ีเพียงพอตอการวิเคราะห และไมควร

เก็บตัวอยางในปริมาณท่ีมากเกินไปเพ่ือภาระในการกำจัดตัวอยางท่ีเหลือจากการวิเคราะห 
 

5.3.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานข้ันตอนกอนการวิเคราะหสูการปฏิบัต ิ

5.3.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการใหบริการในกระบวนการกอนการทดสอบ(WP-LAB-19) 

5.3.4.2 คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-LAB-001) 
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5.4 ข้ันตอนการวิเคราะห 

5.4.1 วิธีวิเคราะห 

5.4.1.1 ใชวิธีวิเคราะหท่ีเปนไปตามมาตรฐาน ซ่ึงเปนท่ียอมรับหรืออางอิงในเอกสารทางวิชาการระดับสากล 

หรือระดับประเทศ และ 

ก. มีขอมูลการสอบทวนวิธีวิเคราะห (method validation) จากผูผลิตหรือผูพัฒนาวิธีวิเคราะห 

ขอมูลตอแสดงถึงความเท่ียงตรง ความถูกตองแมนยำ สามารถระบคุวามคลาดเคลื่อน 

ความจำเพาะ ความไว ชวงวิเคราะห คาอางอิง และความสอดคลองกับอาการทางคลินิกไดและ

ขอมูลอ่ืนๆ ซ่ึงสอดคลองตามขอ 3.2.2.1 

ข. หากใชวิธีวิเคราะหท่ีกำหนดข้ึนเอง หรือวิธีท่ีไมใชวิธีสากล หรือวิธีท่ีมีการดัดแปลง ตองมีขอมูล

ผานการสอบทวนวิธีวิเคราะห (method validation ) เทียบเคียงกับวิธีท่ีสากลยอมรับใน

ขณะนั้น บันทึกผลการสอบทวนนั้นไว และจัดทำคูมือวิธีปฏิบตัิการวิเคราะหอยางครบถวน  

ค. มีขอมูลการทวนสอบวิธีวิเคราะห (method verification) ท่ีไดจากขอมูลเชิงประจักษโดย

การศึกษาของหองปฏิบัติการ เพ่ือยืนยันไดวาเหมาะสมกับการใชงานในงานบริการ  

5.4.1.2 มีการทบทวนวิธีวิเคราะห อยางนอยปละ1 ครัง้ และบันทึกการทบทวนนั้นไว 

5.4.1.3 มีการทบทวนคาอางอิง อยางนอยปละ 1 ครัง้ หรือเม่ือเปลี่ยนวิธีวิเคราะห หากพบวาคาอางอิงไม

เหมาะสมกับกลุมประชากรตองมีการศึกษาเพ่ิมเติมหรือดำเนินการอ่ืนๆ ตามความจำเปน 

5.4.1.4 แจงวิธีวิเคราะหท่ีใชแกผูใชบริการ รวมท้ังชนิดและปริมาณของตัวอยางท่ีตองการ 

5.4.1.5 ถามีการเปลี่ยนวิธีวิเคราะหตองแจงผูใชบรกิารเปนลายลักษณ กอนเปลี่ยนวธิีวิเคราะห 

หมายเหตุ 1: การทบทวนวิธีวิเคราะหและคาอางอิง ใหลงบันทึกรวมกันไวในแบบบันทึกการทบทวนวิธีวิเคราะห คาอางอิง

และคาวิกฤติของรายการทดสอบ(FM-LAB054) 

หมายเหตุ 2: วิธีการแจงผูใชบริการ อาจทำไดหลายวิธีตามความเหมาะสมของแตละสถานท่ีหรือผูใชบริการ เชน จดหมาย

ขาว สงทางไปรษณีย ไปรษณียอิเล็คทรอนิกส แจงในใบรายงานผล แจงในระบบสารสนเทศ หรือแจงดวยแบบบันทึกแจง

ขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปลี่ยนแปลง(FM-LAB-208)  เปนตน 

5.4.2 คุณลักษณะของวิธีวิเคราะห  

คุณลักษณะของวิธีวิเคราะหแตละวิธีตองเหมาะสมสอดคลองตามวัตถุประสงคการใชงานและตามความ

ตองการของผูรับบริการ  

5.4.2.1 คุณลักษณะของวิธีวิเคราะหเหมาะสมตามวัตถุประสงค เชน screening test, Confirm test หรือ 

Supplementary test 

5.4.2.2 สอบถามความคิดเห็นความตองการของผูสงตรวจ เชน การเลือกใชวิธีวิเคราะห anti-HIV ในรายขอ

ผลดวน 

5.4.2.3 การตรวจ glucose โดยเครื่อง POCT ในคลินิกเบาหวาน หามนำมาใชวินิจฉัยโรค 

5.4.2.4 การตรวจ HIV ตองปฏิบัติตามแนวทางกระทรวงสาธารณสุข และเลือกวิธีทดสอบท่ี 1 เหมาะสม

ตามหลักวิชา 
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5.4.2.5 คุณลักษณะของวิธีตรวจ Infectious Markers ตองเลือกใชใหเหมาะสมสำหรับ Blood Safety 

หรือ Individual Diagnosis 
 

5.4.3 คูมือวิธีการวิเคราะห 

มีคูมือวิธีการวิเคราะห หรือวิธีปฏิบัติงาน หรือระเบียบปฏิบัติเก่ียวกับข้ันตอนการวิเคราะห ณ จุดปฏิบัติงาน 

อาจมีแผนปายยอวิธีทำงานซ่ึงอางอิงและสอดคลองกับคูมือวิธีการปฏิบัติงาน และแผนปายยอดังกลาวตอง

เปนสวนหนึ่งของเอกสารควบคุม คูมือวิธีการปฏบิัติงานอาจเปนท้ังหมด หรือสวนหนึ่งของขอแนะนำการใช

หรือเอกสารประกอบชุดน้ำยาโดยผูผลิต หากมีการเปลี่ยนแปลงน้ำยาทดสอบหรือวิธีการทดสอบ ตองมีการ

ตรวจสอบรายงานผลและความเหมาะสมในการใชงานและมีการแกไขคูมือวิธีการปฏิบัติงานใหสอดคลอง

ตามการใชงานจริง รวมท้ังแจง/ อธิบาย / สื่อสารใหผูใชบริการรับทราบ 

หมายเหตุ 1: คูมือวิธีการปฏิบัติงานอาจจัดทำอยูในรูปแบบขอมลูอิเลคทรอนิคส ซึ่งอธิบายรายละเอียดวิธีปฏิบัติงานเชนเดียวกับ

คูมือท่ีเปนเอกสาร โดยระบุหัวขอเรื่อง รหัสเอกสาร และการช้ีบงอ่ืน ๆ รวมท้ังมีระบบการควบคมุเอกสารเชนเดียวกับเอกสารท่ีเปน

กระดาษ หัวขอในคูมือปฏิบัติการ ไดแก วัตถุประสงคการตรวจวิเคราะห หลักการ/วิธีการวิเคราะห ชนิดตัวอยาง การเตรียมผูปวย 

ภาชนะจัดเก็บตัวอยาง สารกันเลอืดแข็ง เครื่องมือ วัสดุ น้ำยาท่ีใช สภาวะและความปลอดภัยในขณะทำการวิเคราะห ข้ันตอน

ปฏิบัติ การควบคุมคณุภาพ สารรบกวนปฏิกิริยา (เชน ไขมันในเลือด hemolysis, bilirubinemia, ยา เปนตน) การคำนวณผล ชวง

คาอางอิง จุดตัดสินเชิงคลินิก คาวิกฤต การแปลผล เอกสารอางอิง 

หมายเหตุ 2: หัวหนาหองปฏิบัติการหรือผูจัดการวิชาการแตละสาขามีหนาท่ีรับผิดชอบตอความถูกตองของเน้ือหาทางวิชาการของ

คูมือ วิธีการปฏิบัติงานและ เปนฉบับปจจุบัน รวมท้ังเปนผูทบทวนวิธีวิเคราะหดังกลาวดวย 
 

5.4.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานข้ันตอนการวิเคราะหสูการปฏิบัต ิ

5.4.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการกระบวนการทดสอบ (WP-LAB-20) 
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5.5 ข้ันตอนหลังการวิเคราะห 

5.5.1 ระบบการตรวจสอบผลการวิเคราะห และ/หรือ รับรองผลการวิเคราะห 

5.5.1.1 มีระบบหรือวิธกีารตรวจสอบผลการวิเคราะห และ/หรือ การรับรองรายงานผลการวิเคราะห โดย 

ก. กำหนดผูมีอำนาจในการตรวจสอบ/รับรองผล โดยเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหรือผู

ท่ีไดรับมอบหมายท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม  

ข. กำหนดวิธีการตรวจสอบผลวิเคราะห ไดแก การตรวจสอบความถูกตองของขอมูลผูปวย ความ

ถูกตองของขอมูลผลการวิเคราะห ความสอดคลองกับรายงานผลวิเคราะหท่ีไดกับผลวิเคราะห

ครั้งท่ีผานมา ความสอดคลองกับผลวิเคราะหอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของและความสอดคลองกับขอมูลทาง

คลินิกของผูปวย 

5.5.1.2 กรณีท่ีจำเปนตองมีผูปฏิบัติงานเพียงคนเดียว ใหมีระบบตรวจสอบผลยอนหลังภายใน 24 ชม. 

5.5.1.3 กรณีหองปฏิบัติการมีการเลือกผลการทดสอบใหรายงานผลอัตโนมัติ (automated selection and 

reporting of results) ตองมีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติท่ีสรางความม่ันใจในความถูกตองของระบบ

ดังกลาว โดย 

ก. ตองจัดทำระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ กำหนดเกณฑการเลือกและการรายงานผลอัตโนมัติ ซ่ึงตอง

ผานการอนุมัติใช มีพรอมใช และเปนท่ีเขาใจของบุคลากรผูปฏิบัติงาน  

ข. ตองตรวจสอบความถูกตองของเกณฑ (validated criteria) กอนการใชงาน และทวนสอบเม่ือมี

การเปลี่ยนแปลง  

ค. มีการบงชี้สารรบกวนในตัวอยางท่ีอาจมีผลกระทบตอ ผลของการทดสอบ เชน hemolysis 

icteric lipidemic serum/plasma 

ง. มีการแจงระบุใหทราบในใบรายงานผลวาเปนรายงานผลดวยระบบอัตโนมัติ จ. มีกระบวนการ

หยุดระบบการเลือกผลและการรายงานโดยอัตโนมัติทันที เม่ือจำเปน 

5.5.1.4 กรณีพบปญหาในการรายงานผลคลาดเคลื่อน ตองมีการคนหาสาเหตุและแกไข 
 

5.5.2 การเก็บรักษาตัวอยางหลังวิเคราะห 

5.5.2.1 มีวิธีเก็บรักษาตัวอยางเริ่มตน และตัวอยางอ่ืนๆ หลังการวิเคราะห ไวตามระยะเวลาและสภาวะท่ี

กำหนดตามนโยบายของหนวยงาน เพ่ือทวนสอบหรือชี้บงตัวอยางหากเกิดปญหา หรือนำมา

วิเคราะหซ้ำไดหากตองการ กรณีท่ีมีการวิเคราะหซ้ำ ตองควบคุมสภาวะท่ีจัดเก็บเพ่ือม่ันใจวา

คุณสมบัติของตัวอยางไมเปลี่ยนไปในระยะเวลาท่ีกำหนด 

5.5.2.2 สำหรับตัวอยางตรวจบางชนิด ไดแก ตัวอยางตรวจในคดีความ ตัวอยางตรวจท่ีเปนเชื้อกอโรค

อันตราย ตองมีวิธีเก็บรักษาท่ีปลอดภัยและปฏิบัติตามกฎหมาย/ระเบียบท่ี เก่ียวของ 
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5.5.3 การทำลายตัวอยางท่ีเหลือจากการวิเคราะห   

5.5.3.1 ตัวอยางท่ีเหลือจากการวิเคราะห ควรมีการทำลายอยางถูกวิธีตามประเภทของตัวอยาง โดย

บุคลากรท่ีไดรับมอบหมาย และลงบนัทึกการทำลายไวในแบบบันทึกการจัดเก็บและทำลายส่ิงสง

ตรวจประจำวัน(FM-LAB-304) 

5.5.3.2 หองปฏิบัติการตองกำกับดูแลใหมีการคัดแยกประเภทขยะและของเสีย ตรวจสอบระบบเคลื่อนยาย 

ขนสง จัดเก็บ และทำลายขยะติดเชื้อ/ขยะอันตราย เชน เข็ม/ syringe จากหองปฏิบัติการ ตาม

ระบบความปลอดภัยของโรงพยาบาล เปนระยะ 

5.5.3.3 สำหรับตัวอยางตรวจบางชนิด ไดแก ตัวอยางตรวจในคดีความ ตัวอยางตรวจท่ีเปนเชื้อกอโรค

อันตราย ตองมีวิธีทำลายท่ีปลอดภัยและปฏิบตัิตามกฎหมาย/ระเบียบท่ีเก่ียวของ และ มีบันทึกการ

ทำลายใหสามารถตรวจสอบได(FM-LAB-278 แบบบันทึกการจัดเก็บและทำลายส่ิงสงตรวจกรณี

เก็บระยะยาว) 

5.5.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานข้ันตอนหลังการวิเคราะหสูการปฏิบัติ 

5.5.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการทบทวนผลและการจัดการตัวอยางหลังการทดสอบ(WP-LAB-22) 
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5.6 การรายงานผล 

5.6.1 มีวิธีการรายงานผล ท่ีม่ันใจไดวาผลตรวจวิเคราะหมีความถูกตอง ครบถวน ชัดเจน ทันเวลา 

5.6.1.1 มีระเบียบปฏิบัติเก่ียวกับข้ันตอนการรายงานผล ระยะเวลา ผูรายงาน ผูรับรายงาน ท้ังกรณีท่ัวไป

และกรณีรายงานผลเรงดวน 

ก. มีวิธีการรายงานผลดวยระบบเอกสาร หรือ ระบบสารสนเทศ หรือ รายงานผลทางโทรศัพท ท่ี

ปกปองขอมูลความลับผูปวยได  

ข. กรณีรายงานผลทางโทรศัพท ตองม่ันใจวารายงานผลไดสงถึงแพทยผูสงตรวจอยางถูกตอง มี

บันทึกการรายงานผลท่ีสามารถสอบกลับภายหลังได โดยการลงบันทึกในแบบบันทึกการรับ

โทรศัพทและการรายงานผลทางโทรศัพท/วาจา (FM-LAB-022) และตองสงรายงานฉบับจริง

ตามไปโดยเร็ว 

ค. กรณีรายงานผลแบบชั่วคราว (interim report) ตองสงรายงานฉบับสมบูรณตามไป การรายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห สามารถรายงานผานระบบการสื่อสารโทรคมนาคมดวยการสงขอมูลทาง

อิเล็กทรอนิกส กรณีการรายงานผลดวยวาจาทางโทรศัพท (verbal) ตองมีอิเล็กทรอนิกสไฟล

ประกอบดวยเพ่ือปองกันความผิดพลาดจากการสื่อสารและปฏิบัติ ตามประกาศสภาเทคนิค

การแพทย เรื่อง มาตรฐานการใหบริการงานเทคนิคการแพทยทางไกล (Tele-Medical Labs) 

พ.ศ. 2563  

ง. กรณีรายงานผลเขาระบบรายงานสาธารณสุข มีบันทึกการรายงานผลท่ีสามารถสอบกลับ

ภายหลังได 

5.6.1.2 รายงานผลโดยใชคำศัพท การเรียกชือ่และหนวยท่ีเปนสากลนิยม 

5.6.1.3 กำหนดระยะเวลารายงานผล (turn around time) สำหรับรายการทดสอบทุกชนิด โดยการนำ

ขอมูลเวลาท่ีหองปฏิบัติการสามารถทำไดหารือกับผูสงตรวจ ท้ังนี้ระยะเวลารายงานผลตอง

สะทอนความจำเปนทางคลินิก มีนโยบายและแนวทางปฏิบัติในกรณีท่ีตองรายงานผลลาชากวา

ท่ีกำหนดไว(ดูขอ 4.6 ใน WP-LAB-23 เรื่องการรายงานผล) กรณีมีการรายงานผลลาชาท่ีไดรับ

จากเสียงสะทอนของผูรับบริการตองนำมาทบทวนและปฏิบัติการแกไขตามความจำเปน พรอม

ติดตามผล และบันทึกไว  

5.6.1.4 เพ่ือใหการรายงานผลตอบสนองตอความปลอดภัยของผูปวย หองปฏิบัติการตองกำหนด “คา

วิกฤต (critical result)” หรือ “ชวงคาวิกฤต (critical interval)” และ “คาท่ีตองรายงานทันที 

(alert lab result)” โดยทำความตกลงกับแพทยผูสงตรวจ ท้ัง critical result และ alert lab 

result ใหกำหนดไวในบัญชีคาวิกฤตทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(FM-LAB-060) 

หมายเหต:ุ รายการคาวิกฤต กำหนดจากรายการตรวจท่ีหากเกิดความลาชาจะสงผลตอชีวิตผูปวยหรอืมีอันตรายตอผูปวย 

สวนคาท่ีตองรายงานทันทีกำหนดจากรายการตรวจท่ีเปนไปตามขอตกลง นโยบาย และ กฎหมายท่ีเก่ียวของ ซึ่งมี

ผลกระทบตองานบริการผูปวย หรอืงานบริการสาธารณสขุ เชน ผลตรวจ fast tract ผลตรวจโรคติดตอ เช้ือดื้อยา เปนตน 

ควรกำหนดวิธีปฏบัิติดวยการหารอืกับแพทยผูใชรายงานผลการตรวจ 
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5.6.1.5 กำหนดวิธีปฏิบัติในการรายงานผล กรณีพบ คาวิกฤต/ชวงคาวิกฤต และคา alert lab และ 

แนวทางดำเนินการเม่ือผูรับไดรับทราบผลคาวิกฤตหรือคา alert lab และตองสงรายงานผล

ฉบับสมบูรณตามไปยังผูสงตรวจโดยเร็วท่ีสุด มีบันทึกการรายงานคาวิกฤตในระบบ LIS  ระบุ 

ชื่อผูปวย รายการทดสอบ วันท่ีและเวลาท่ีรายงานผล ผูรายงานผล ผูรับผล มีการติดตามการ

ตอบสนองตอคาวิกฤต/alert lab ของผูรับรายงานผลคาวิกฤต/alert lab และใหลงบันทึกการ

ติดตามไวในแบบบันทึกปฏิบัติการรายงานผลคาวิกฤต(FM-LAB-061) ซ่ึงหากมีขอผิดพลาดจาก

การรายงานผลดังกลาว ตองบันทึกขอผิดพลาด และนำเขาท่ีประชุมเพ่ือทบทวนระบบคุณภาพ (ดู

ขอ 4.5 ใน WP-LAB-24 เรื่องการออกผล) 

5.6.2 ใบรายงานผล 

5.6.2.1 รายงานผลเปนเอกสารตามกฎหมาย ผูประกอบวิชาชีพตองเปนผูลงนามรับรองผลตรวจวิเคราะหใน

ใบรายงานผลท่ีอยูในความรับผิดชอบ ท้ังนี้ หากเปนกรณีใชระบบอิเล็กทรอนิกส ตองสามารถ

ตรวจสอบและระบุตัวตนได 

5.6.2.2 มีรูปแบบใบรายงานผลท่ีเหมาะสม เปนรายงานผลดวยเอกสารหรือรายงานผานระบบสารสนเทศ  

ก. ตองมีขอมูลตอไปนี้เปนอยางนอย ไดแก ชื่อของหนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห ชื่อ-นามสกุล

ผูปวย วันท่ีสงตรวจ ชนิดตัวอยางตรวจ รายการตรวจ ผลตรวจวิเคราะหท่ีได คาอางอิง อาจ

ระบุการแปลผล/ขอคิดเห็น/ขอเสนอแนะ/ขอจำกัดในการใชผลวิเคราะห (ตามความ

เหมาะสม) ชื่อผูตรวจวิเคราะหหรือผูรายงานผล เลขท่ีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย (เลข ท.น.) ชื่อผูรับรองผลวิเคราะห วันเวลาท่ีรายงานผล  

ข. กรณีใบรายงานมีหลายหนา ตองระบุหมายเลขหนา (หนาท่ี จากจำนวนหนาท้ังหมด) ชื่อ

ผูปวย ชื่อผูทำการวิเคราะห ผูตรวจสอบอนมัุติรายงานผล ในทุกหนา 

ค. กรณีใบรายงานผลของหองปฏิบัติการสงตอ ใหปฏิบัติตามขอกำหนด4.2.4  

5.6.2.3 กรณีท่ีจำเปนตองวิเคราะหตัวอยางท่ีไมเปนไปตามเกณฑการรับตัวอยางท่ีกำหนด ตองระบุสภาพ

ปญหาและขอควรระวังในการแปลผลวิเคราะหของตัวอยางนั้นในใบรายงานผล 

5.6.2.4 เก็บรักษาสำเนา ขอมูลรายงานผล ใหสามารถเรียกกลับมาใชงานได กำหนดชวงเวลาในการเก็บ

รักษาขอมูลตามระเบียบของหนวยงาน(ดูขอ 4.7 ใน WP-LAB-24 เรื่อง การออกผล) 
 

5.6.3 การเปล่ียนแปลงแกไขรายงานผล 

5.6.3.1 กำหนดนโยบายและระเบียบปฏิบัติในการแกไขรายงานผล กำหนดผูมีอำนาจเปลี่ยนแปลงแกไข

รายงานผล หากมีการแกไขรายงานผลตองชี้บงชัดเจนวาเปนรายงานฉบับแกไข ตองระบุวันท่ีและ

เวลา (ตามความเหมาะสม) (ดูขอ 4.6 ใน WP-LAB-24 เรื่อง การออกผล) 

5.6.3.2 กรณีเปนใบรายงานผลในรูปเอกสารกระดาษ วิธีแกไขหามลบขอความเดิมท้ิง ใหขีดฆาและเขียนผล

ท่ีแกไขไวขางๆ และลงนามผูเปลี่ยนแปลงแกไขกำกับไว ผูใชบริการตองไดรับการแจงเตือนใหรับรูถึง

การแกไข 
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5.6.3.3 กรณีใชระบบสารสนเทศในการรายงานผล เม่ือมีการแกไขผล ตองชี้บงใหชัดเจนวาเปนรายงานฉบับ

แกไข มีวิธีการสอบกลับไดถึงผูท่ีแกไขรายงานผลและผลเดิมท่ีแกไข ในกรณีท่ีระบบคอมพิวเตอรไม

สามารถสอบกลับได ตองมีการบันทึกผูแกไขในเอกสารท่ีสามารถตรวจสอบได 

5.6.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการรายงานผลสูการปฏิบัต ิ

5.6.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการรายงานผล(WP-LAB-23) 

5.6.4.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการออกผล(WP-LAB-24) 
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                                       บทที่ 6 เอกสารคุณภาพ 

 ผูจัดการเอกสาร มีหนาท่ีรับผิดชอบระบบเอกสาร บันทึก และระบบสารสนเทศ มีการจัดตั้งระบบและ

ควบคุมเอกสารคุณภาพท่ีจำเปนตองใชในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และใหความม่ันใจวามีการปองกันการใชงาน

เอกสารลาสมัย มีแบบบันทึกท่ีถูกสรางข้ึนมาอยางเพียงพอพรอมใชในการบันทึกขอมูลการดำเนินกิจกรรมท่ีมี

ผลกระทบตอคุณภาพ  กำหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกคุณภาพทุกรายการบันทึกท่ีใชในระบบบริหาร

จัดการคุณภาพ รวมถึงบันทึกรายงานผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามความเหมาะสมกับประเภทของ

บันทึกคุณภาพ  และใหผูจัดการคุณภาพปฏิบัติหนาท่ีเปนเจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร (Document Center 

Controller, DCC)   
 

6.1 เอกสารคุณภาพและการควบคุม 

6.1.1 กำหนดชนิด ลำดับชั้นของเอกสารคุณภาพ ระยะเวลาจัดเก็บและวิธีการทำลายเอกสาร เปนลายลักษณ

อักษร 

6.1.2 กำหนดเอกลักษณของเอกสารคุณภาพ อยางนอยท่ีสุดหนาปกเอกสารตองประกอบดวย รหัสของ

เอกสาร หัวขอเรื่อง วันท่ีประกาศใช ฉบับท่ี วันท่ีทบทวน จำนวนหนา ผูจัดทำ ผูทบทวน และผูอนุมัติ 

สวนหวักระดาษดานในเอกสารอยางนอยตองประกอบดวย รหัสเอกสาร หัวขอเรื่อง วันท่ีประกาศใช 

ฉบับท่ี และ หนาท่ี และตองสามารถสอบกลับไดวาเปนเอกสารฉบับเดียวกันท้ังฉบับ 

6.1.3 วิธีการควบคุมเอกสารคุณภาพ ดังนี้ 

6.1.3.1 มีการทบทวน/ตรวจสอบ และอนุมัติใหใชเอกสารในระบบคุณภาพ 

6.1.3.2 มีบัญชีเอกสารคุณภาพ ครอบคลุม เอกสารคุณภาพท่ีใชใน กระบวนการปฏิบัติงานและแบบ

บันทึก 

6.1.3.3 เอกสารฉบับท่ีใชงานตองเปนฉบับปจจุบัน 

6.1.3.4 มีการทบทวนและปรบัปรุงเอกสารเปนระยะโดยผูรับผิดชอบท่ีเหมาะสม 

6.1.3.5 เอกสารเกาท่ียกเลิกแลว ตองทำลายหรือทำเครื่องหมายใหชัดเจนและแยกออกจากพ้ืนท่ี

ปฏบิัติงาน เพ่ือปองกันการนำกลับมาใช เอกสารท่ีถูกยกเลิกการใชงาน หากมีความจำเปนเพ่ือ

สอบทวนยอนหลัง เชนคูมือวิธีตรวจวิเคราะห คูมือการใชเครื่องมือ เปนตน ควรจัดเก็บใน

ระบบสำรองท่ีสามารถสืบคนไดงาย 

6.1.3.6 กำหนดวิธีการแกไขเอกสาร กรณีอนุญาตใหแกไขเอกสารไดโดยการเขียนแกดวยลายมือ ตอง

ระบุวิธีการอนุมัติการ แกไขดังกลาว 

6.1.3.7 กรณีมีการจัดทำเอกสารอิเลคทรอนิคส ตองกำหนดวิธีการแกไขเอกสารและการควบคุม 

6.1.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการควบคุมเอกสารสูการปฏิบัต ิ

6.1.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องโครงสรางและการควบคุมเอกสาร(WP-LAB-03) 
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6.2 บันทึกคุณภาพและวิชาการ 

6.2.1 ขอมูลในบันทึกคุณภาพตองมีความถูกตองครบถวน อานงาย สืบคนงาย และมีระบบการเก็บรักษาท่ี

ปลอดภยั ปองกันการเสียหายและ ปองกันการเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจหนาท่ี 

6.2.2 กำหนดวิธีการจำแนกชนิดของบันทึกคุณภาพและวิชาการ การจัดเก็บและเรียงลำดับบันทึก การ

ควบคุมการเขาถึง และ ผูรับผิดชอบในการทำลายบันทึกโดยคำนึงถึงการรักษาความลับของขอมูล 

6.2.3 กำหนดระยะเวลาเก็บรักษาบันทึกคุณภาพและวิชาการแตละชนิดท่ีใชงานและบันทึกรายงานผลทาง

หองปฏิบัติการ ท้ังท่ีเปนบันทึกกระดาษและบันทึกอิเลคทรอนิคส ซ่ึงกำหนดระยะเวลาใหเหมาะสมกับ

ประเภทของบันทึกแตละชนิด โดยอางอิงตามกฎระเบียบของทางราชการ และ/หรือของหนวยงาน 

รวมท้ังประโยชนการใชงาน ตามแตกรณี 

6.2.4 กำหนดวิธีการทำลายบันทึกคุณภาพและวิชาการตางๆ โดยคำนึงถึงการรักษาความลับของขอมูลและ

สิทธิผูปวย 

6.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานบันทึกคุณภาพและวิชาการสูการปฏิบัติ 

6.2.5.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการควบคุมบันทึก (WP-LAB-13) 
 

6.3 การควบคุมขอมูลในระบบคอมพิวเตอร หรือระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ (laboratory 

information system-LIS) 

6.3.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติในการควบคุมขอมูลในระบบสารสนเทศ โดยคำนึงถึงความลับและความ

ปลอดภยัของขอมูลในระบบสารสนเทศและสิทธิผูปวย กำหนดบุคลากรและวิธีการในการเขาถึง การใช 

การเปลี่ยนแปลง การทำลาย การปองกันขอมูลในระบบสารสนเทศ ซ่ึงหมายความรวมถึงขอมูลใน

ระบบหองปฏิบัติการท่ีเชื่อมตอกับฐานขอมูลองคกรหลัก 

6.3.2 กำหนดระบบการจัดเก็บรักษาขอมูลอยางปลอดภัย กำหนดวิธีการสำรองขอมูล (backup) ระบุความถ่ี 

วิธีการ ผูรับผิดชอบ และกำหนดวิธีการปองกันขอมูลเสียหายและสูญหายจากบุคคลภายนอก (cyber 

attack) 

6.3.3 กำหนดวิธีการตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และการมีอยูของขอมูลในระบบสารสนเทศ มีการสุม

ตรวจขอมูลยอนหลังทุกรายการตรวจวิเคราะหเปนระยะ ๆ เพ่ือใหม่ันใจวา ขอมูลในระบบ LIS และ 

HIS ยังคงสืบคนได สอดคลองกันท้ัง ผลวิเคราะห หนวยและคาอางอิง แลวลงผลการตรวจสอบใน

แบบบันทึกบันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และเก็บ

รักษาไว(FM-LAB-080) 

6.3.4 กำหนดวิธีการดำเนินการเม่ือระบบสารสนเทศลมหรือไมสามารถใชงานได 

6.3.5 กรณีมีการอนุญาตใหบุคคลหรือหนวยงานภายนอกเขาใชหรือเขาถึงขอมูลในระบบสารสนเทศ ตองมี

การปองกันการเสียหายและสูญหายของขอมูล และ ความลับของขอมูลผูปวย 

6.3.6 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการควบคุมขอมูลในระบบคอมพิวเตอรหรือLIS สูการปฏิบัติ 

6.3.6.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ (WP-LAB-25) 
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บทที่ 7 การควบคุมสิ่งที่ไมสอดคลองกับขอกำหนดและการบริหารความเสีย่ง 

 ส่ิงท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด หมายถึง ขอบกพรอง หรือ สิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดในมาตรฐาน 

หรือ ระเบียบปฏิบัติของหองปฏิบัติการ องคกร หรือ ขอกำหนดทางราชการ หรือกฎหมายท่ีเก่ียวของ หรือขอตกลง

ท่ีกำหนดข้ึนในระบบคุณภาพ หรือ ขอตกลงกับผูรับบริการหองปฏิบัติการ  

 ความเส่ียง หมายถึง โอกาสหรือปจจัย ท่ีอาจนำสูอันตราย ความสูญเสีย ความเสียหาย ตอผูรับบริการ

ผูปฏิบัติงาน และหนวยงาน เชน สิ่งท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิเคราะหกระบวนการทำงานหลัก เปนตน 

 อุบัติการณ หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนแลว เชน การเจาะเลือดผิดคน การบันทึกผลสลับ

ราย เปนตน สิ่งท่ีตรวจพบในเชิงรุกจากการวางระบบเฝาระวัง เชน ผลการควบคุมคุณภาพผิดจากเกณฑท่ีกำหนด 

เปนตน รวมถึงเหตุการณท่ีเกือบพลาด (near miss) ท่ีพบไดเม่ือทำการตรวจสอบผล เปนตน 
 

7.1 การคนหาสิ่งที่ไมสอดคลองกับขอกำหนดและความเสี่ยง 

7.1.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติ เพ่ือคนหาสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดและ ความเสี่ยงของหนวยงาน ระบุ

ความหมายของสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอ กำหนดของหองปฏิบัติการเอง ท้ังเหตุการณท่ีเกิดข้ึน ในทุก

ข้ันตอน ของการปฏิบัติงาน เหตุการณท่ีเกือบพลาด (near miss) การเฝา ระวังเชิงรุก ผลการวิเคราะห

ความเสี่ยงตลอดข้ันตอนในกระบวนการ วิเคราะห ขอรองเรียน ผลการตรวจติดตามภายใน ผลการ

ตรวจสอบ งาน ผลจากการตรวจประเมิน ผลจากปฏิบัติการแกไข 

7.1.2 กำหนดวิธีระบุระดับความเสี่ยงโดยพิจารณาจาก ความถ่ีหรือโอกาสเกิด เชน จำนวนเหตุการณตอเดือน 

เปนตน ความรุนแรงหรือผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน ท้ังในเชิงคลินิกซ่ึงพิจารณาผลกระทบตอผูปวยเปน

หลัก และในเชิง non clinic ในบริบทของหองปฏิบัติการ เชน ระบบบริการ ทรัพยากร ความปลอดภัย 

ระยะเวลารอคอย เปนตน แนวโนมท่ีพบโดยติดตามความถ่ีท่ีเพ่ิมข้ึนหรืออาจเปนแนวโนมใหมีความ

เสียหายมากข้ึน 

7.1.3 กำหนดวิธีและผูรับผิดชอบในการควบคุม ปองกันและจัดการปญหาในเบื้องตน (correction) 

7.1.4 กำหนดวิธีการนำขอมูลมาวิเคราะหเชิงสถิติ 

7.1.5 กำหนดวิธีการคนหาสาเหตุท่ีแทจริง (root cause analysis, RCA) เพ่ือกำหนดปฏิบัติการแกไข 

(corrective action)และปฏิบัติการปองกัน (preventive action) ไดอยางตรงประเด็น 

หมายเหตุ: ควรวิเคราะหใหครอบคลุมท้ังความเสี่ยงในเชิง clinic และ non clinic สำหรับความเสี่ยงทางคลินิกท่ีสำคัญ ไดแก 

ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากการเก็บตัวอยางตรวจ ผลการตรวจวิเคราะหคลาดเคลื่อน/ไมนาเช่ือถือ การรายงานผลผดิพลาด หรือ 

ลาชา การรายงานคาวิกฤตลาชา/ไมไดรายงาน การจายโลหิตผิดพลาด และ การจายโลหิตติดเช้ือใหผูปวย 
 

7.1.6 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง สู

การปฏิบัติ 

7.1.6.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการควบคุมสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง 

(WP-LAB-09) 
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7.2 ปฏิบัตกิารแกไข 

 หองปฏิบัติการตองกำหนดระเบียบปฏิบัติ เพ่ือใหม่ันใจไดวา  

7.2.1 มีการกำหนดบุคลากรผูรับผิดชอบการแกไขปญหา  

7.2.2 มีการทบทวนสิ่งท่ีไมสอดคลองหรือความเสี่ยงท่ีพบ ทำการวิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริงของปญหา 

ผลกระทบตอระบบคุณภาพและผูใชบริการ  

7.2.3 ถาขอผิดพลาดกระทบตอนโยบาย วิธีการ หรือระบบบรหิารคุณภาพ มีวิธีการตรวจประเมินกิจกรรมท่ี

เก่ียวของ และแจงผลการตรวจประเมินตอผูบริหารท่ีกำหนดนโยบายนั้น 

7.2.4 ดำเนินการปฏิบัติการแกไขทันที 

7.2.5 อาจตองยุติกิจกรรมท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดหากเปนบริการทดสอบทางหองปฏิบัติการและอาจ

ตองยับยั้งการรายงานผลตามความจำเปน กรณีท่ีรายงานผลถูกสงไปแลวตองเรียกกลับคืนหรือมีการชี้

บงตามความเหมาะสม (ถามีความจำเปน) กำหนดใหผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบหรือมีอำนาจในการ

ยุติกิจกรรมและอนุญาตใหดำเนินการบริการทดสอบทางหองปฏิบัตกิารตอไปเม่ือปฏิบัติการแกไขแลว

เสร็จ 

7.2.6 ในกรณีท่ีปฏิบัติการแกไขนั้นมีผลกระทบทำใหข้ันตอนการปฏิบัติงานเปลี่ยนไป ตองทบทวนข้ันตอน

การปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ แจงใหผูเก่ียวของรับทราบและปฏิบัติตาม 

7.2.7 บันทึกรายละเอียดของสิ่งท่ีไมสอดคลองและการแกไขปญหาไวเปนหลักฐาน 

7.2.8 ติดตามประเมินผลการแกไข เพ่ือใหม่ันใจวาปญหาไดรับการแกไขหมดแลว นำขอมูลมาทบทวน

ภายในระยะเวลาท่ีกำหนดเพ่ือพิจารณาความถ่ี แนวโนมของปญหา ประสิทธิผลในการปฏิบัติการ

แกไขและเพ่ือปองกันการเกิดอุบัติการณซ้ำ 

หมายเหตุ: การแกไขปญหาในเบ้ืองตน (correction หรือ immediately correction) คือปฏิบัติการรับและตอบสนองตอ

สถานการณเพ่ือแกไขปญหาในเบ้ืองตนโดยทันที หากเปนเรื่องสำคัญควรนำอุบัติการณมาวิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริง (root cause 

analysis) เพ่ือกำหนดปฏิบัติการแกไข (corrective action) 

7.2.9 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานปฏิบัติการแกไขสูการปฏิบัติ 

7.2.9.1 ระเบียบปฏบิัตงิานเรื่องปฏิบัติการแกไข (WP-LAB-10) 
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7.3 ปฏิบัติการปองกัน 

หองปฏิบัติการดำเนินการปฏิบัติการปองกัน(preventive action) ตามข้ันตอนท่ีระบุไวในระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่องปฏิบัติการปองกัน(WP-LAB-11) กำหนดปฏิบัติการปองกันตามความจำเปน  โดยการกำหนดสิ่งไม

สอดคลองกับขอกำหนดท่ีอาจจะข้ึน(potential nonconformities, PNC) ซ่ึงอาจกอใหเกิดปญหารุนแรงไดใน

อนาคต  รวมถึงความเสี่ยงท่ีกำหนดจากอุบัติการณท่ีเคยเกิดข้ึน แลวดำเนินการ ดังตอไปนี ้

7.3.1 กำหนดมาตรการควบคุมและปองกันความเสี่ยงสำคัญ ตามระดับความเสี่ยงท่ีวิเคราะหได โดยจัดทำ

แผนปฏิบัติการปองกัน กำหนดกิจกรรมปองกัน วิธีติดตามผล และผูรับผิดชอบ 

7.3.2 ดำเนินการตามแผนปฏิบัติการปองกันท่ีกำหนด 

7.3.3 ติดตามประเมินผล ท้ังการลดอุบัติการณของสิ่งท่ีไมสอดคลอง/ความเสี่ยง และผลการพัฒนา นำขอมูล

ท่ีไดมาใชประโยชนเพ่ือปรับปรุงแผนปฏิบัติการปองกันใหมีประสิทธิผลอยางสม่ำเสมอ 

หมายเหตุ: ปฏิบัติการปองกัน (preventive action) คือกระบวนการเชิงรุก อาจพิจารณาจากการวิเคราะหความเสีย่งใน

กระบวนการทำงาน หรือปฏิบัติการแกไขจากการเกิดอุบัติการณท่ีเคยมี ปฏิบัติการปองกัน ใชเปนโอกาสพัฒนามากกวาการระบุ

ปญหาหรือขอรองเรียน 

7.3.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานปฏิบัติการปองกันสูการปฏิบัติ 

7.3.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องปฏิบัติการปองกัน (WP-LAB-11) 
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บทที่ 8 การตรวจติดตามภายใน 
   

8.1 การวางแผนการตรวจติดตามภายใน 

8.1.1 ผูจัดการคุณภาพ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย มีหนาท่ีรับผิดชอบ กำหนดและจัดทำแผนการตรวจ

ติดตามภายในและระบบความปลอดภัย(FM-LAB-077) ในแผนการตรวจติดตามภายในและระบบ

ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ  ระบรุายชื่อผูตรวจติดตาม ความถ่ี วิธีการ รวมถึงติดตามผลการแกไข 

และการปองกันเพ่ือใหสามารถทวนสอบถึง ระบบบริหารคุณภาพท่ีดำเนินการอยูอยางตอเนื่อง 

หองปฏิบัติการมีการตรวจติดตามภายในระบบบริหารจัดการคุณภาพตามขอกำหนดในมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย 2565(MT-STD 2022)  และตรวจติดตามระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ

(Lab safety) อยางนอยปละ 1 ครั้ง   

8.1.2 คุณสมบัติของผูตรวจติดตามฯ 

8.1.2.1 ตองผานการฝกอบรมหลักสูตร MTC-LA 02 เทคนิคการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย และหลักสูตร MTC-LA-01 มาตรฐานงานเทคนิคการแพทยและเครื่องมือ

สำคัญในการพัฒนาคุณภาพ  ฉบับป 2551 หรือ 2555 หรือ 2560 หรือ 2565 

8.1.2.2 ไมเปนบุคคลท่ีรับผิดชอบการตรวจวิเคราะหภายในหองปฏิบัติการท่ีจะรับตรวจติดตาม ควร

เปนนักเทคนิคการแพทยในเครือขายพัฒนาคุณภาพของจังหวัดสกลนครหรือเขตสุขภาพท่ี 8 

หรือของหนวยสายแพทยของกองทัพบก ระบุหนวยงานสังกัด หรือแสดงการไมไดรับผิดชอบ

ในพ้ืนท่ีหรือกิจกรรมท่ีตรวจติดตาม 

8.1.2.3 ผูตรวจติดตามระบบความปลอดภัยฯ อาจเปนนักเทคนิคการแพทยในเครือขายฯ  หรือผูตรวจ

ติดตามจากทีม IC, ENV, RM ของโรงพยาบาล 

8.1.2.4 มีอิสระ และไมมีผลประโยชนทับซอนทางธุรกิจ เชน ผูขายวัสดุ ผูใหบริการทางหองปฏิบัติการ

สงตอ 

8.1.2.5 มีความสามารถในการสื่อสารกับผูอ่ืน 

8.1.2.6 มีความรูและความเขาใจในหนวยงานและงานท่ีตรวจ  

8.1.2.7 มีความรูความเขาใจในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

8.1.2.8 มีหลักการในการพิจารณาหลักฐานรายละเอียดสิ่งสงตรวจ 
 

8.2 การตรวจติดตาม 

8.2.1 กำหนดสาระสำคัญของการตรวจติดตามฯ ใหครอบคลุม ท้ังระบบบริหารจัดการ ดานเทคนิควชิาการ 

และระบบความปลอดภัย ตามขอกําหนดในมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 ครอบคลุม

ขอกำหนด 1-10 โดยใชแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ(Checklist)มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

2565 (EX-LAB-006) และแบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบตัิการ(EX-LAB-005)  เนนใน

สวนท่ีมีผลกระทบตอการดูแลหรือการใหบริการ ผูปวยหรือผูรับบริการ  
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8.2.2 คณะผูตรวจติดตามดำเนินการตรวจติดตาม โดยมีข้ันตอนการเปดประชุมกอนเริ่มการตรวจประเมิน 

ปฏบิัติงานตรวจประเมิน สรุปจุดเดน/โอกาสพัฒนา และปดประชุม 

8.2.3 จัดทําบันทึกรายงานการตรวจติดตามฯ ภายในเวลาท่ีกำหนด ระบุสิ่งท่ีพบ และสิ่งท่ีไมสอดคลองกับ

ขอกําหนดหรอืโอกาสพัฒนาและขอเสนอแนะ ชื่อผูตรวจติดตาม ชื่อหนวยงานตนสังกัดของผูตรวจ

ติดตามฯ  และชื่อหนวยงานท่ีรับการตรวจติดตามฯ  

8.2.4 รายงานการตรวจติดตามเบื้องตนในท่ีประชุมของคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการท่ีมีผูมี

ผูอำนวยการโรงพยาบาลเขารวมรับฟงดวย   

8.2.5 ลงบนัทึกและสงใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-289) ให

หองปฏบิัติการท่ีไดรับการตรวจรับทราบโอกาสพัฒนา อาจใชรูปแบบรายงานเปนเอกสารหรือ 

electronic file   

8.2.6 หองปฏิบัติการดำเนินการปฏิบัติการแกไข-ปองกัน ใหแลวเสร็จภายในกําหนดเวลาท่ีตกลงกันไมเกิน 30 

วัน  เม่ือครบกำหนดวันแกไข อาจพบวาสามารถแกไขไดท้ังหมด หรอือาจมีบางสวนแกไขไมสำเร็จ 

8.2.7 ผูจัดการคุณภาพลงบนัทึกในใบบนัทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291) พรอม 

อธิบายกระบวนการแกไขและเชื่อมโยงไปยังหลักฐานท่ีชัดเจน  สงรายงานการแกไขนี้ใหกับผูตรวจ

ติดตามภายในรับทราบ 

8.2.8 ผูตรวจติดตามกับผูจัดการคุณภาพประสานงานกันในการตรวจติดตามผลการปฏิบัติการแกไขและ

ปองกันท้ังในสวนท่ีไดดำเนินการไปแลวและท่ีกำลงัดำเนินการอยู อาจใชวิธกีารสุมตรวจหลักฐานการ

แกไขจริง ณ พ้ืนท่ีรับตรวจ เพ่ือเสริมพลังกระตุนใหปฏิบัติการแกไขดำเนินการไดสำเร็จ 
 

8.3 สรุปผลการตรวจติดตาม 

ผูจัดการคุณภาพ จัดทำบันทึกขอความรายงานสรุปผลตรวจติดตามภายในโดยการแนบใบบันทึกรายงานการ

แกไขหลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291)   นำเสนอดวยวาจาและเอกสารตอท่ีประชุมคณะกรรมการ

บริหารหองปฏิบัติการ  และคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลเพ่ือเปนขอมูลในการทบทวนระบบบริหาร

คุณภาพ  และพิจารณาการขอรับการสนับสนุนทรัพยากรเพ่ือนำมาใชในการจัดการแกไขสิ่งไมสอดคลองฯ ท่ี

ยังเหลืออยูใหสำเร็จ 

8.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการตรวจติดตามภายในสูการปฏิบัติ 

8.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการตรวจติดตามภายใน (WP-LAB-14) 
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บทที่ 9 กระบวนการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

9.1 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

 หองปฏิบัติการตองมีการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ติดตามตัวชี้วัด และพัฒนาคุณภาพอยาง

ตอเนื่อง คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการตองดำเนินการประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการ มี

ผูอำนวยการโรงพยาบาลฯ เปนประธานในการประชุมทบทวนฯ  โดยทบทวนผลดำเนินการเปรียบเทียบกับ

เปาหมายท่ีกำหนดไวในนโยบายและ วัตถุประสงค ซ่ึงตองครอบคลุมทรัพยากรนําเขา กระบวนการ ผลลัพธ 

และผลกระทบตอ ผูใชบริการ บันทึกสรุปผลการทบทวนสื่อสารไปยังบุคลากรของหองปฏิบัติการทุกระดับและ

ผูเก่ียวของเพ่ือทราบและปฏิบัติตามมติจากการทบทวน  ขอรับการสนับสนุนทรัพยากรจากผูบริหาร

โรงพยาบาลเพ่ือใชในพัฒนาคุณภาพและลดความเสี่ยงของหองปฏิบัติการลงใหไดมากท่ีสุด 

การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ หมายถึง การทบทวนผลดำเนินการเปรียบเทียบกับเปาหมาย/ความ

คาดหวังท่ีกำหนดไวในนโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพครอบคลุมทรัพยากรนำเขา กระบวนการ ผลลัพธ

และผลกระทบตอผูรับบริการ เพ่ือใหม่ันใจวา ระบบการใหบริการยังธำรงความเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 

มีการปรับปรุงและพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยหองปฏิบัติการตอง 

9.1.1 กำหนดแผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ และดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง ซ่ึงรวมถึงการ

ทบทวนการใหบริการตรวจวิเคราะหและการใหคำปรึกษาในงานท่ีเก่ียวกับวิชาชีพ โดยใหลงบันทึกการ

วางแผนดังกลาวนี้ไวในแบบบันทึกแผนทบทวนระบบบริหารคุณภาพประจำป(FM-LAB-202) 

9.1.2 กำหนดขอมูลเพ่ือใชทบทวนระบบบริหารคุณภาพ โดยสรุปผลการดำเนินงานดานตางๆ ครอบคลุม

ประเด็นดังตอไปนี้   

9.1.2.1 ทบทวนทรัพยากรนำเขา 

ก. ทบทวน นโยบาย พันธกิจ แผน กลยุทธ วัตถุประสงค 

ข. ทบทวนทรัพยากรบุคคล วิเคราะหภาระงาน การประเมินสมรรถนะ ประเมินผลงาน แผน

ฝกอบรมพัฒนาอยางตอเนื่อง 

ค. ทบทวนเครื่องมือ ความเพียงพอ แผนและผลการสอบเทียบ บำรุงรักษา ซอมบำรุง

เครื่องมือชำรุด 

ง. ทบทวนวัสดุ น้ำยา คุณภาพเหมาะสมกับงาน  

จ. ทบทวนระบบจัดซ้ือ ประเมินผูขาย การควบคุมวัสดุคงคลัง 

9.1.2.2 ทบทวนกิจกรรม 

ก. สถานท่ี สภาวะแวดลอม และความปลอดภัย 

ข. ขอตกลงและขอบขายการใหบริการ คูมือการใหบริการ ระยะเวลาในการใหบริการ ปริมาณ

และวิธีการจัดเก็บตัวอยาง วิธีวิเคราะห คาอางอิงและคาวิกฤต  

ค. ผลการควบคุมคุณภาพภายใน ผลการทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการหรือ

การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
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ง. ทบทวนระบบเอกสาร และการควบคุมเอกสาร รวมถึงคูมือ/ข้ันตอนดำเนินการ 

9.1.2.3 ทบทวนผลลัพธ 

ก. ระบบและผลการตรวจสอบกอนออกรายงานผล 

ข. ระบบรายงานผล 

ค. ทบทวนผลดำเนินการของหองปฏิบัติการับสงตอ ระบบรายงานผลจากหองปฏิบัติการรับสง

ตอ 

ง. ผลดำเนินการตามตัวชี้ วัด คุณภาพท่ี ใช ติดตามประสิทธิผลการปฏิบั ติ งาน (key 

performance index, KPI) และผลของตั วชี้ วั ด คุณ ภาพในกระบวนงาน  (quality 

indicators, QI) 

9.1.2.4 ทบทวนผลกระทบตอผูรับบริการ 

ก. การตอบสนองตอขอเสนอแนะหรือขอรองเรียนของผูรับบริการ ผู เก่ียวของและ

ผูปฏิบัติงาน 

ข. ผลการเฝาระวังสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด หรืออุบัติการณความเสี่ยงตางๆ รวมถึง

ผลการดำเนินการเรื่องการแกไข ปฏิบัติการแกไขและปฏิบัติการปองกัน 

ค. รายงานของท่ีปรึกษา หรือ รายงานการใหคำปรกึษา 

ง. ผลการตรวจติดตามภายในและผลการตรวจประเมินคุณภาพจากภายนอก 

จ. ผลประเมินงานบริการ (เชน ระยะเวลาบริการ ความพึงพอใจของผูรับบริการ)  

ฉ. ผลการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงกระบวนการทำงาน หรือ ผลดำเนินงานกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพ 

9.1.3 นำผลการทบทวนท่ีได ท้ังปญหา อุปสรรค โอกาสพัฒนา มาจัดทำเปนบันทึกสรุปผลการทบทวนระบบ

บริหารจัดการ(FM-LAB-064) นำไปเปนขอมูลเพ่ือวางแผนปฏิบัติการปรับปรุงพัฒนาตอไป โดยการนำ

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพท่ีกำหนดข้ึนจากการทบทวนบริหารไปลงบันทึกไวในแผนปฏิบัติการประจำป 

(FM-LAB-275) 

9.1.4 มีการสื่อสารผลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพไปยังบุคลากรทุกระดับ และผูเก่ียวของ เพ่ือให

ม่ันใจวามีการปฏิบัติตามมติจากการทบทวน เชน กำหนดกิจกรรมใหม หรือยกเลิกกิจกรรมเดิม ภายใน

เวลาท่ีกำหนด 

9.1.5 นำสรุปผลการทบทวนระบบบบริหารคุณภาพ(FM-LAB-064) เสนอตอผูบริหารโรงพยาบาล เพ่ือ

พิจารณาใหการสนับสนุนทรัพยากร และ/หรือปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการตามแผนปรับปรุง

พัฒนาตอไป 
 

9.1.6  แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการทบทวนระบบบริหารคุณภาพในสูการปฏิบัติ 

9.1.6.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (WP-LAB-15) 
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9.2 โอกาสพัฒนาและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ 

9.2.1 กำหนดประเด็นโอกาสพัฒนา โดยอาจพิจารณาจากขอมูลดานตางๆ ไดแก ผลจากการทบทวนระบบ

บริหารคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพท้ังภายในและภายนอก ผลการวิเคราะหแนวโนมความ

เสี่ยง อุบัติการณ ปญหาของหองปฏิบัติการ ผลการสำรวจความตองการของผูรับบริการ ผลการ

ประกันคุณภาพการวิเคราะห ทิศทางนโยบายการพัฒนาขององคกร ขอกำหนดของมาตรฐานวิชาชีพ

และขอมูลอ่ืนๆ ท่ีอาจสงผลกระทบตอคุณภาพของการวิเคราะหและการใหบริการ 

9.2.2 นำประเด็นโอกาสพัฒนาท่ีพบมาวางแผนเพ่ือกำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพและดำเนินการพัฒนาตาม

แผน 

9.2.3 มีการพัฒนาคุณภาพรวมกันระหวางสาขาวิชาชีพท่ีเก่ียวของ การดูแลเครื่องมือ point of care testing 

(POCT) เชน การควบคุมคุณภาพเครื่องตรวจน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

9.2.4 มีการติดตามและประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ และนำขอมูลไปใชประโยชนเพ่ือ

พัฒนาอยางตอเนื่อง 

9.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานโอกาสพัฒนาและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพในสูการปฏิบัติ 

9.2.5.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (WP-LAB-12) 
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บทที่ 10 การตอบสนองความตองการของผูใชบริการ 

10.1 การทบทวนขอตกลงการใหบริการ 

10.1.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติในการทบทวนขอตกลงการใหบรกิาร ดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง ดังนี้  

10.1.1.1 กำหนดรายละเอียดขอตกลงการใหบริการเปนเอกสาร และรับทราบรวมกันระหวาง

หองปฏิบัติการกับผูรับบริการ  

10.1.1.2 ทบทวนขอตกลง โดยพิจารณารายละเอียดในขอตกลง ดังนี้ 

ก. ขอบเขตการใหบริการ ระยะเวลาในการใหบรกิาร การรายงานคาวิกฤตและอ่ืนๆ 

ข. การเลือกใชวิธีการวิเคราะห คาอางอิง ท่ีเหมาะสมตรง ตามขอตกลงและความ

จำเปนทางการแพทย 

ค. ศักยภาพและทรัพยากรของหองปฏิบัติการ ไดแก  โครงสรางเชิ งกายภาพ 

ความสามารถและทักษะความชำนาญของบุคลากรตามความจำเปน ครอบคลุมถึง

ภาระงานการสงตอหองปฏิบัติการภายนอก เพ่ือสรางความม่ันใจวาสามารถ

ดำเนินการตามขอตกลงดังกลาวได 

10.1.1.3 การทบทวนอาจพิจารณาจากผลการประชุมระหวางหองปฏิบัติการกับผูรับบริการ หรือ 

รูปแบบอ่ืนๆ  

10.1.2 จัดทำบันทึกการทบทวนขอตกลง รวมท้ังการเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญและขอหารือไวเปนลายลักษณ

อักษร โดยใหลงบันทึกขอตกลงไวในบันทึกรายงานการประชุม หรือใน แบบบันทึกสัญญาบริการ

ทางหองปฏิบัติการ(FM-LAB-086) หรืออาจระบุไวในคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทาง

หองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-LAB-001) ตามความเหมาะสม 

10.1.3 มีการสื่อสารผลการทบทวนแจงใหผูปฏิบัติงานและผูเก่ียวของทราบและเขาใจตรงกัน 

10.1.4 หากมีความจำเปนตองเปลี่ยนแปลงหรือแกไขขอตกลง ตองมีกระบวนการทบทวนขอตกลงซ้ำ และ

แจงการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึนตอบุคคล หรือหนวยงานท่ีมีสวนเก่ียวของ เชน การเปลี่ยนคาอางอิง 

การเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห เปนตน 

หมายเหตุ: “ผูรับบริการ” ท่ีควรรวมทบทวนขอตกลงการใหบริการน้ี ข้ึนกับบริบทของหองปฏิบัตกิารดังน้ี หากเปนหองปฏิบัติการ

ในโรงพยาบาลควรเนนผูรับบริการภายใน เชน แพทย พยาบาล คณะกรรมการดูแลผูปวยสาขาตางๆ เปนตน หากเปนคลินิกเทคนิค

การแพทย ควรเนนคลินิกเวชกรรม หองปฏิบัติการท่ีสงตัวอยางมาตรวจ และหนวยงานตางๆ ท่ีเปนผูรับบริการของคลินิกเทคนิค

การแพทย เปนตน 

10.1.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการทบทวนขอตกลงการใหบริการสูการปฏิบัติ 

10.1.5.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดตั้งและทบทวนสัญญาบริการ(WP-LAB-04) 
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10.2 ที่ปรึกษาและการใหบริการคำปรึกษา 

10.2.1 มีท่ีปรึกษา หรือเครือขายท่ีปรึกษาของหองปฏิบัติการเพ่ือขอคำปรึกษาท้ังดานบริหาร และดาน

วิชาการ เพ่ือแสดงศักยภาพในการใหบริการ นำขอมูลไปปรับปรุงกระบวนงานอยางตอเนื่อง  

10.2.2 กำหนดนักเทคนิคการแพทยในหองปฏิบัติการทำหนาท่ีใหบริการคำปรึกษาทางวิชาการและ

วิชาชีพแกผูรับบริการตามการรองขอ หรือใหขอมูลท่ีเปนประโยชนตอผูรับบริการ เชน การแปล

ผลการตรวจวิเคราะห การเตรียมตัวกอนเก็บตัวอยางตรวจ การเลือกรายการทดสอบ ความถ่ีของ

การสงตรวจ ชนิดและปริมาณตัวอยางตรวจ ระยะเวลารายงานผล วิธีวิเคราะหตางๆ รวมถึงการ

ตรวจท่ีเปน POCT และ self test เปนตน ท้ังนี้  การใหบริการคำปรึกษา อาจรวมถึง การให

คำปรึกษาเฉพาะรายหรือเปนกลุม การปรึกษาในเชิงระบบเพ่ือบริหารจัดการ และการปรึกษาในเชิง

บริการทางวิชาการ หรือวิชาชีพ 

10.2.3 การขอรับคำปรึกษาหรือการใหบริการคำปรึกษา อาจกำหนดรูปแบบท่ีเหมาะสม เชน การปรึกษา

ออนไลน โทรศัพท หรือ พูดคุยโดยตรง หรือวิธีอ่ืนๆ 

10.2.4 มีบันทึกการสื่อสารในการขอรับคำปรึกษาหรือการใหบริการคำปรึกษา ขอคิดเห็น ขอเสนอแนะ 

เปนหลักฐาน โดยใหลงบันทึกไวใน 

- แบบบันทึกการขอคำปรึกษาจากท่ีปรึกษาของหองปฏิบัติการ(FM-LAB-052) 

- แบบบันทึกการใหบรกิารขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการ(FM-LAB-083) 

10.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานท่ีปรึกษาและการใหบริการคำปรึกษาสูการปฏิบัติ 

10.2.5.1 การใหบริการคำปรึกษาและการกำหนดท่ีปรึกษา(WP-LAB-07) 
 

10.3 การจัดการกับขอรองเรียน 

10.3.1 กำหนดหลักเกณฑและระเบียบปฏิบัติในการรับเรื่องรองเรียน การประเมินและวิธีจัดการกับขอ

รองเรียนของผูรับบริการและผูเก่ียวของ 

10.3.2 จัดเก็บบันทึกขอรองเรียน ผลการตรวจสอบ และปฏิบัติการแกไข เปน หลักฐาน เพ่ือนำไปวิเคราะห

ขอมูลและใชประโยชนในการทบทวนและ พัฒนาคุณภาพตอไป 

10.3.3 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการจัดการกับขอรองเรียนสูการปฏิบัติ 

10.3.3.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการขอรองเรียนและการตอบสนองความตองการ

(WP-LAB-08) 
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10.4 การคนหาความตองการของผูรับบริการ 

10.4.1 กำหนดระเบียบ/วิธีปฏิบัติในการคนหาความตองการของผูรับบริการ โดยการสอบถามความ

คิดเห็นและการสำรวจความพึงพอใจของผูรับบริการ อยางนอยปละ 1 ครั้ง ครอบคลุม

ผูรับบริการภายนอกและผูรับบริการภายในท่ีเก่ียวของ เชน แพทย พยาบาล เจาหนาท่ีสงสิ่งสง

ตรวจ ผูปวย เปนตน ประเด็นในการสอบถามความคิดเห็นตองครอบคลุมคุณภาพการบริการ และมี

จำนวนเพียงพอในการเปนตัวแทนกลุมผูรับบริการและเหมาะสมในเชิงสถิติเพ่ือการวิเคราะหขอมูล 

10.4.2 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการคนหาและการตอบสนองความตองการของ

ผูรับบริการสูการปฏิบัติ 

10.4.2.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการขอรองเรียนและการตอบสนองความตองการ (WP-

LAB-08) 
 

10.5 การตอบสนองความตองการของผูรับบริการ 

   นำขอมูลจากการคนหาความตองการของผูรับบริการ เชน ขอท่ีไดคะแนนนอยจากการสอบถาม

ความพึงพอใจ เปนตน มาใชประโยชนในการกำหนดกิจกรรมหรือวิธีการตอบสนองความตองการของ

ผูรับบริการ เพ่ือพัฒนาคุณภาพงานบริการใหดีข้ึนอยางตอเนื่อง 
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            เอกสารควบคมุ                           

                                          บทที่ 11 การสือ่สาร 

ก. นโยบายการสื่อสาร : ขอมูลขาวสารท่ีสำคัญท้ังท่ีเก่ียวของและไมเก่ียวของกับงานพัฒนาคุณภาพ แต

เก่ียวของกับบุคลากรของหองปฏิบัติการ ผูท่ีไดรับขอมูลขาวสารมาตองตรวจสอบความเชื่อถือไดและนำมา

สื่อสารในชองทางท่ีมีประสิทธิภาพท่ีบุคลากรของหองปฏิบัติการทุกคนยอมรับและเขาถึงขอมูลได

โดยสะดวกรวดเร็ว การสื่อสารดวยวิธีการประชุมตองมีผูเขารวมประชุมไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของจำนวนผูมี

สิทธิ์เขาประชุมท้ังหมดจึงจะถือวาครบองคประชุม ใหผูจัดการคุณภาพเปนผูจัดประชุมของหองปฏิบัติการ 

ข. วัตถุประสงค : เพ่ือทำใหเกิดการปรึกษาหารือ รวมกันตัดสินใจ รับรู เขาใจ นำขอมูลท่ีตองการสื่อสาร(เชน 

ขอเท็จจริง ขอเสนอแนะ คำสั่ง นโยบาย หลักการ แนวทางปฏิบัติงาน ฯลฯ) ไปใชประโยชนในการ

ตัดสินใจในการปฏิบัติงาน และทำใหมีดำเนินงานในระบบคุณภาพเปนไปอยางตอเนื่อง 

ค. ขอกำหนด  

11.1 หัวหนาหองปฏิบัติการจะตองมีการสื่อสารอยางมีประสิทธิภาพกับบุคลากรของหองปฏิบัติการ 

11.2 กำหนดวิธีการส่ือสารท่ีเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ใชประโยชนติดตามงานได สามารถสื่อสาร

ขอมูลขาวสารครอบคลุมบุคลากรทุกคนและเปนท่ียอมรับระหวางหองปฏิบัติการกับบุคลากรของ

หองปฏิบัติการซ่ึงเปนผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย เชน การประชุมรวมกันในหองประชุม การใชระบบสง

ขอความออนไลนโตตอบกันไดทันทีดวยโปรแกรมประยุกตตางๆ (เชน LINE)  จดหมาย

อิเล็กทรอนิกส โทรศัพท หนังสือเวียน แผนพับ บอรดขาวสาร ปายประชาสัมพันธ ปายยอวิธีปฏิบัติ 

กลองรับฟงความคิดเห็น/คำรองเรียน เว็บไซตและอินทราเน็ตของโรงพยาบาล การตรวจการณ

พบปะหารือท่ีหนางาน เปนตน  

11.3 ขอมูลท่ีสื่อสารควรมีเนื้อหาเก่ียวกับการพัฒนาคุณภาพงานบริการเปนสวนใหญ เชน ติดตาม

ความกาวหนาของการดำเนินกิจกรรมพัฒนาคุณภาพและงานท่ีมอบหมาย  การติดตาม KPI/QI  

ทบทวนอุบตัิการณ/ความเสี่ยง เปนตน  

11.4 การสื่อสารโดยวิธีการประชุมอยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง  บุคลากรสวนใหญตองเขารวมและรับทราบ

มติของการประชุม การประชุมมีวาระดานการพัฒนาคุณภาพ  ผูจัดการคุณภาพหรือผูไดรับ

มอบหมายจัดทำบันทึกสรุปสาระสำคัญของขอมูลท่ีสื่อสารดวยวิธีดังกลาวในบันทึกรายงานผลการ

ประชุมหองปฏิบัติการ(FM-LAB-076)  เพ่ือใหบุคลากรทุกคนท่ีเก่ียวของนำมาอานทบทวนได และ

ลงนามรับทราบ  

11.5 หัวหนาหองปฏิบัติการตองเขารวมประชุมกับคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลทุกครั้ง ท้ังการ

ประชุมประจำสัปดาห ประจำเดือน และวาระพิเศษ เพ่ือรับนโยบายขอมูลขาวสารท่ีเก่ียวของกับ

หองปฏิบัติการมาสื่อสารตอใหบุคลากรหองปฏิบัติการรับทราบและปฏิบัติ 

11.6 ผูจัดการคุณภาพ  ผูจัดการความปลอดภัย ผูจัดการความเส่ียง และผูจัดการดานอ่ืนๆ ตองเขา

รวมประชุมกับทีมพัฒนาคุณภาพเฉพาะดานตางๆ ของโรงพยาบาลสอดคลองกับงานในตำแหนงท่ี

รับผิดชอบ  และนำขอมูลขาวสารท่ี เก่ียวของกับหองปฏิบัติการมาสื่อสารตอใหบุคลากร

หองปฏิบัติการรับทราบและปฏิบตัิ 
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            เอกสารควบคมุ                           

                                       บทที ่12 การบริการโลหติ 

ก. นโยบายการบริการโลหิต 

1) ใชแนวทางปฏิบัติในการใหบริการโลหิตท่ีชัดเจนเหมาะสม และสรางความสัมพันธท่ีดีกับเครือขาย

บริการโลหิตภายในจังหวัดสกลนคร และศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

2) ผูเก่ียวของในการใหบริการโลหิตทุกคน ตองไดรับการอบรมความรูเชิงปฏิบัติการในการปฏิบัติตาม

ระเบียบปฏิบตัิการจัดหาโลหิตและการใหบริการโลหิตและวิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ  มีการตรวจติดตาม

การปฏิบัติตามระเบียบปฏบิัติงานและวิธีปฏิบัติงานดังกลาวเปนระยะ อยางนอยปละ 1 ครัง้ 

3) การจัดหาโลหิตและผลิตภัณฑโลหิต ใหใชวิธีการขอรับการสนับสนุนจากศูนยบริการโลหิตแหงชาติ 

สภากาชาดไทยเปนหลัก รวมกับการใชโลหิตและผลิตภัณฑโลหิตรวมกันภายในเครือขายบริการโลหิต

ในจังหวัดสกลนคร 

4) เลือกใชโลหิต ผลิตภัณฑโลหิต และวิธีการทดสอบท่ีเก่ียวของ ท่ีจะทำใหเกิดความปลอดภัยสูงสุดตอ

ผูปวยท่ีรับโลหิตและผลติภัณฑโลหิต 
 

ข. วัตถุประสงค: เพ่ือใหมีการสงมอบโลหิตและผลิตภัณฑโลหิตท่ีเพียงพอ ปลอดภัยและทันตอความตองการ

ใช  มีการใชทรพัยากรรวมกันอยางมีประสิทธภิาพระหวางเครือขายบริการโลหิต 

ค. แนวทางดำเนินการ: ดำเนินการใหสอดคลองกับมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการ

โลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย(EX-LAB-008) และคูมือการปฏิบัติงานวิทยาศาสตรการบริการโลหิต สภา

เทคนิคการแพทย(EX-LAB-009) 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครัง้ท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

1 ต.ค.50 0 ฉบับแรก  

1 ธ.ค.51 1 ปรับปรุงรายละเอียดในหัวขอตวัชี้วัดคุณภาพ และจัดพิมพใหมเปนฉบับ B  

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

12 ก.พ.55 2 ปรับปรุงรายละเอียดในหวัขอบุคลากร คุณวุฒิ และการพัฒนาบุคลากร 

ใหสอดคลองกับบริบท และจัดพิมพใหมเปนฉบับ C 

 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 มิ.ย.55 3 - ยกเลิกหัวขอประวัติพอสังเขปของหองปฏิบัติการ   

- นำรายละเอียดในหัวขอหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร การระบุชื่อ

บุคลากร การกำหนดคุณสมบัติและคุณวุฒิของบุคลากร นำไปจัดทำ

เปนระเบียบปฏบิัติการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ และระเบียบ

ปฏบิัติการพัฒนาบุคลากรหองปฏิบัติการ 

- แกไขคำวาผูประกอบโรคศิลปะสาขาเทคนิคการแพทยเปนผูประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย และเพ่ิมเติมระยะเวลาการแกไขหลังไดรับ

รายงานโอกาสพัฒนาจากการตรวจติดตามภายใน  

- แกไขรหัสเอกสารจาก QM-LAB-001-001-02 เปน  QM-FKS-LAB-

001-03 

- แกไขผังองคกร โดยเปลี่ยนคำวา "หัวหนางาน" เปน "เจาหนาท่ี" 

- จัดพิมพคูมือคุณภาพใหมเปนฉบับ D 

 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 ธ.ค.58 4 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ธ.ค.59 5 - แกไขรหัสเอกสาร จากเดิม QM-FKS-LAB-001-04 เปน QM-LAB-

001  

- เพ่ิมเติมนโยบายหัวขอ 7.1.5 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล คา

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครัง้ท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

ยกฤษณสีวะรา ไมรับใหบริการตรวจวิเคราะหและไมรับสงตรวจตอสิ่ง

สงตรวจท่ีเก่ียวของกับคดี ไดแก คดีลวงละเมิดทางเพศ และคดียาเสพ

ติดใหโทษ 

- เพ่ิมเติมหัวขอการทบทวนระบบบริหารคุณภาพใหครอบคลุมทุก

หัวขอตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2555 

1 ต.ค.60 5 ทบทวนแลวไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค.61 5 ทบทวนแลวไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

11 พ.ย.62 6 ปรบัปรงุใหมท้ังฉบับ 

- แกไขรูปแบบหนาปก QM 

- แกไขรหัสเอกสาร จากเดิม QM-LAB-001  เปน QM-LAB 

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษ ยกเลิก ‘ฉบับท่ี’  เนื่องจากมีความหมาย

เดียวกันกับ ‘แกไขครั้งท่ี...’ 

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษยกเลิกคำวา ‘ตนฉบับ’  และ ‘แกไขครัง้ท่ี

...’ 

- เพ่ิมตำแหนงผูอำนวยการหองปฏิบัติการในระบบคุณภาพและผัง

โครงสรางองคกร 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.63 7 ปรับปรงุใหมท้ังฉบับ แยกคูมือคุณภาพระหวางมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทยกับมาตรฐานสากล 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.64 7 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.65 7 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

                                                                 FM-LAB-008/00(01/10/2560 

ประวตักิารแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร QM-LAB-2 : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565       

                                                เอกสารควบคุม                                                                          

 

แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครัง้ท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

1 ต.ค. 66 8 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับเนื่องจาก 

• เปลี่ยน ผอ.รพ.คายกฤษณสวีะรา จาก พันเอก อภิชาต  สวุาส เปน 

พันเอก ชศัูกดิ์  ลิ้นทอง และ พันเอก สุวัฒนชัย  เต็งศิริกุล เม่ือเดือน 

เม.ย.65 และ เม.ย. 66 ตามลำดับ 

• ตองจัดทำคูมือคุณภาพใหมีเนื้อหาสาระสอดคลองกับขอกำหนดของ

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

15 ธ.ค. 66 9 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ 

1) เนื่องจากเปลี่ยน ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา จาก พันเอก สุวัฒนชัย  

เต็งศิริกุล เปน พันเอก จิตกานต  อรรคธรรม เม่ือเดือน พ.ย.66  

2) แกไขการอางถึงฉบับของมาตรฐานสากล ISO 15189 จากฉบับป 

2012 เปน 2022 ท่ีระบุไวใน 

• หนา 1 “ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ” ขอ 1. และขอ 5.  

• หนา 4 หัวขอ “2. ขอบเขต” ขอ 2.2 3) 

• หนา 14    หัวขอ “1.13.5 วัตถุประสงคคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ” ขอ 1.3.15 4) 

• แกไขขอ “1.3.10 โครงสรางองคกร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล

คายกฤษณสีวะรา” ท่ีระบุไวในหนา 12  

 

 

 

 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



FM-LAB-337/01(01/01/2565) 

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 รหัสเอกสาร  QM-LAB-1 

                                                 เอกสารควบคุม                      

วัน เดือน ป หวัขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 

                                                 เอกสารควบคุม                      

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ตามมาตรฐานงานเทคนคิการแพทย 2565 

QM-LAB-2 
แกไขคร้ังที่ 9 

 

ผูจัดทำ                  พ.อ.   

                 (ฉัตรมงคล  คนขยัน )  

                      หวัหนาหองปฏิบัติการ/หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

                 15  ธันวาคม  2566 

 
 

  ผูทบทวน                 ร.ท.   

                     (ศาสตรศิลป  ไชยพงศ) 

                                          รองผูจัดการคุณภาพ/นพบ.ผอย.รพ.คายกฤษณสีวะรา       

                  15  ธันวาคม 2566 

 

  

  ผูอนุมัติ                   พ.อ.      

                   (จิตกานต   อรรคธรรม) 

                ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

                  15  ธันวาคม 2566 

           

วันที่ประกาศใช:    15 ธนัวาคม 2566 
 


