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1. วัตถุประสงค 

1.1 เพื่อใหมีเคร่ืองมือหองปฏิบัติการที่จำเปนและเหมาะสมสำหรับการปฏิบัติงานอยางเพียงพอ 

1.2 เพ่ือปองกันการปนเปอนหรือเสียหายของเครื่องมือหองปฏิบัติการ 

1.3 เพ่ือใหเครื่องมือหองปฏิบัติการพรอมใชงานและทำงานไดตามท่ีกำหนด 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบปฏิบัตินี้ใชเปนคูมือในการบริหารจัดการเครื่องมือหองปฏิบัติการในแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา  
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 เครื่องมือหองปฏิบัติการ(Laboratory equipment) หมายถึง เครื่องมือ อุปกรณ วัสดุอางอิง วัสดุ

สิ้นเปลือง น้ำยาตรวจ ระบบการวิเคราะห(measuring system) รวมถึงฮารดแวรและซอฟแวรของ

เครื่องมือ(hardware and software of instruments) และระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ

(laboratory information systems) ครอบคลุมเครื่องมือท่ีเชา-ยืม และเครื่องมือท่ีออกหนวยบริการ

นอกสถานท่ี 

3.2 การสอบทวน(validation) หมายถึง กิจกรรมหรือกระบวนการเพ่ือพิสูจนวา ข้ันตอนการทดสอบ 

กระบวนการทดสอบ ระบบการทดสอบ เครื่องมือหรือวิธีการทดสอบท่ีนำมาใช มีการใชงานไดผลตาม

วัตถุประสงคท่ีคาดไว 

3.3 การทวนสอบ(verification) หมายถึง การยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลักฐานแสดงวาเปนไปตาม

ขอกำหนดท่ีระบุ 

3.4 การสอบเทียบ (Calibration)   หมายถึงกระบวนการตรวจสอบ  และปรับเทียบความเท่ียงตรงของ

เครื่องมือหรืออุปกรณท่ีใชในงานตรวจวิเคราะหกับเครื่องมือหรืออุปกรณท่ีใชเปนมาตรฐานอางอิงในการ

สอบเทียบ  ซ่ึงสามารถอางอิงความเท่ียงตรงไปถึงมาตรฐานความเท่ียงตรงระดับชาติท่ียอมรับได 

3.5 การบำรุงรักษา (Maintenance) หมายถึง วิธีการระวัง ดูแล ปองกันเครื่องมือ ท้ังกอนและหลังการ

ทำงานใหอยูในสภาพท่ีดีหรือทำการอยางใดอยางหนึ่งตามระยะเวลาการเสื่อมของเครื่องมือ เชน การ

เปลี่ยนอะไหลของเครื่องตามกำหนดเวลา เพ่ือยืดอายุการใชงานของเครื่องมือใหยาวนานข้ึน 

3.6 การบำรุงรักษาเชิงพยากรณ(Predictive Maintenance) หมายถึง การบำรุงรักษาเครื่องมือท่ีเกิดจาก

การคาดคะเนอัตราการเสื่อมของเครื่องมือจากการวัดท่ีนาเชื่อถือ มีการวัดคาตัวเลขและมีการ

เปรียบเทียบขอมูลตัวเลข เพ่ือประมาณชวงเวลาและตำแหนงการชำรุดท่ีอาจเกิดข้ึน 

3.7 การบำรุงรักษาเชิงปองกัน(Preventive Maintenance or Interval-Based Maintenance) 

หมายถึง การตรวจสอบและบำรุงรักษาตามชวงเวลาท่ีกำหนดไว 

3.8 การบำรุงรักษาเชิงแกไขปรับปรุง(Corrective Maintenance) หมายถึง การดำเนินการเพ่ือการ

ดัดแปลง ปรับปรุงแกไขเครื่องมือเพ่ือขจัดเหตุขัดของเรื้อรังใหหมดไปโดยสิ้นเชิง ลดความเสียหายจากการ
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เสื่อมสภาพและคาใชจายของการบำรุงรักษาลง ควรประเมินเหตุการณท่ีตองมีการบำรุงรักษาในลักษณะนี้

และพิจารณาทางเลือกอ่ืน 

3.9 การบำรุงรักษาตามระยะเวลาหรือจำนวนครั้งของการใชงาน(Metered Maintenance) หมายถึง 

การบำรุงรักษาเม่ือใชงานครบเวลาหรือครบจำนวนครั้งท่ีใชงาน  

3.10 ชางเทคนิค (Technician) หมายถึง  ผูมีความรูความชำนาญทางเทคนิคเฉพาะเครื่องมือแตละชนิด 

3.11 สวิตชไฟฟาอัตโนมัติ(Circuit Breaker) หมายถึง อุปกรณท่ีออกแบบมาเพ่ือปองกันวงจรไฟฟาจาก

ความเสียหายท่ีเกิดจากกระแสไฟฟาสวนเกิน โดยท่ัวไปเกิดจากโหลดเกิน(เชน เครื่องมือใชกระแสไฟฟา

เกินกวาแหลงจายกระแสไฟฟาจายใหตามท่ีเครื่องมือตองการได) หรือไฟฟาลัดวงจร อุปกรณนี้จะตัด

กระแสไฟฟาเม่ือเกิดความผิดปกติในวงจรไฟฟา จัดเปนอุปกรณท่ีใชปองกันกระแสไฟฟาเกินหรือลัดวงจร

เชนเดียวกับฟวส ตางกันท่ีเม่ือ Circuit Breaker ตัดวงจรแลวสามารถท่ีจะปดหรือตอวงจรไดทันที

หลังจากแกปญหาแลว 

3.12 Residual Current Circuit Breakers with Overload protection(RCBOS) หมายถึง อุปกรณ

ปองกันไฟฟาดูด(ไฟช็อต) พรอมมี Circuit Breaker ในตัว สามารถตัดวงจรไดท้ังกรณีท่ีมีไฟฟารั่วและมี

กระแสไฟฟาลัดวงจร 

3.13 Load ในทางไฟฟา  หมายถึง  อุปกรณไฟฟา เครื่องจักร เครื่องใชไฟฟา เครื่องมือทางหองปฏิบัติการ  ท่ี

นำมาตอกับแหลงจายไฟซ่ึงมีคุณสมบัติทางไฟฟาหลายอยาง แตท่ีสำคัญคือ  Volts ท่ีใช  กระแสท่ีใช

(Amp)  และ คา Power factor (PF.) คุณสมบัติของอุปกรณเครื่องมือท่ีใชไฟฟาเหลานี้บอกถึงสิ่งท่ีเรา

จะตองเตรียมเพ่ือนำ Load ตัวนั้นมาใชงานครับ  เชน  จะตองใชสายไฟขนาดเทาใด ใช Circuit breaker 

ขนาดใด  

3.14 กระแสไฟฟาเกิน คือ สภาวะของกระแสไฟฟาท่ีไหลผานตัวนำจนเกินพิกัดท่ีกำหนดไว ซ่ึงกระแสไฟฟา

เกินพิกัด เกิดจาก 2 ลักษณะ คือ โหลดเกิน และการเกิดการลัดวงจรหรือท่ีเรียกวาไฟช็อต เปนสาเหตุทำ

ใหอุปกรณไฟฟาเกิดการชำรุดเสียหายและอันตรายกอใหเกิดอัคคีภัยได อุปกรณปองกันซ่ึงถือวาเปนสิ่ง

สำคัญในสวนปญหากระแสไฟฟาเกินนี้ ไดแก Fuse และ Circuit Breakers 
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4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

4.1 การคัดเลือกและกำหนดความตองการเพ่ือจัดหาเครื่องมือ สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง และสารควบคุม

คุณภาพ สำหรับหองปฏิบัติการทางการแพทย 

หองปฏิบัติการมีสวนรวมในการคัดเลือกและกำหนดความตองการเพ่ือใชในจัดหาเครื่องมือหองปฏิบัติการ

จากผูขายท่ีแสดงรายละเอียดครบถวนสอดคลองกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  โดยมี

ข้ันตอนดังนี้ 

4.1.1 พิจารณาคัดเลือกและกำหนดความตองการเครื่องมือฯ ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม ผานการรับรอง

คุณภาพสินคา ผูผลิตไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานสากล มีขอมูลวิชาการรองรับ และปฏิบัติ

ตามกฎหมายประเทศไทย มีระบบการติดตั้งเครื่องมือฯ และอบรมโดยผูเชี่ยวชาญ 

หมายเหตุ 1 ตัวอยางเครื่องหมายรับรองท่ีเก่ียวของกับมาตรฐานเครื่องมือหองปฏิบัติการ     

        

           
 

หมายเหต ุ2  มาตรฐาน ISO 13485 เปนมาตรฐานสากลดานการจัดการคุณภาพของเครื่องมือ

แพทย ตั้งแตการออกแบบ พัฒนา การนำไปใช ไปจนถึงการบำรุงรักษาระบบจัดการคุณภาพใหได

ตามท่ีมาตรฐานกำหนดไวซ่ึงครอบคลุมขอกำหนดดานตางๆ ไดแก ขอกำหนดท่ัวไป  ความ

รับผิดชอบดานการบริหารจัดการ การบริหารทรัพยากร  การสรางผลิตภัณฑ การวัด วิเคราะห 

และปรับปรุง  มาตรฐานนี้มีความสำคัญตอผูผลิตเครื่องมือแพทยและองคกรตางๆ ท่ีเกี่ยวของกับ

ผูผลิตเครื่องมือแพทย รวมท้ังองคกรท่ีเกี่ยวของในข้ันตอนของวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย 

(เชน บริษัทผูจัดจำหนายไดรับการรับรองคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001 และ ISO 13485 

ดวย เปนตน) การออกแบบและการพัฒนา การผลิต การจัดเก็บและการจัดจำหนาย การติดตั้ง

หรือการใหบริการของอุปกรณทางการแพทย และการจัดหากิจกรรมท่ีเก่ียวของ  ซ่ึงการไดรับการ

รับรองตามมาตรฐาน ISO 13485 จะสรางความม่ันใจในคุณภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย และตอบสนองความตองการของลูกคาไดเปนอยางดี 
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4.1.2 ขอหลักฐานและพิจารณาหลักฐานแสดงคุณสมบัติเครื่องมือตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 

พ.ศ. 2551 ดังนี้ 

1) หลักฐานการตรวจสอบคุณสมบัติของผูนำเขา ผูขาย ผูผลิต ท่ีระบุชื่อผูนำเขา ชื่อเครื่อง รุนท่ี

นำเขา ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย 2551 ไดแก  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเขา

เครื่องมือแพทย(แบบ บ.ส.น.1, กรณีเปนเครื่องมือท่ีนำเขา)  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ผลิตเครื่องมือแพทย (แบบ บ.ส.ผ.1, กรณีเปนเครื่องมือท่ีผลิต) ท่ีออกโดยคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข   

2) เอกสารการรับรอง ไดแก หนังสือรับรองประกอบการนำเขาเครื่องมือแพทย สำนัก

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  อาจ “รับรองท้ังหมด” คือทุกรุนมีการ

นำเขาหมด หรือถา “รับรองบางสวน” หมายถึงนำเขาบางรุน บางชิ้นสวน ตองมีรายการ

เครื่องมือท่ีนำเขาใน “เอกสารแนบทายหนังสือประกอบการนำเขาเครื่องมือแพทย (แบบ 

บ.น.ท.1) 

3) เอกสารขอมูลวิชาการท่ียืนยันวาเครื่องมือแพทยท่ีนำเขา ขาย ผลิต มีคุณภาพมาตรฐาน 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เชน ขอมูลการสอบทวนกระบวนการวิเคราะห 

(validation) ท้ังระบบรวมกันระหวางเครื่องมือและน้ำยาตรวจวิเคราะห    

4) กรณีเครื่องอัตโนมัติ/อุปกรณและน้ำยาจากตางแหลงผลิต หรือดูคลายเครื่องเกาเลียนแบบ ให

ขอหลักฐานการสอบทวนกระบวนการวิเคราะห(validation) จากผูผลิตน้ำยาวาสามารถใชกับ

เครื่องอัตโนมัตินี้ได 

5) หลักฐานจากผูผลิต ท่ีแสดงใหเห็นวา 

• อุปกรณ/ชิ้นสวนอะไหล/วัสดุสิ้นเปลือง ท่ีใชประกอบเครื่องมือเปนของแท ไมมีการปลอม

หรือดัดแปลงใหตางไปจากการผลิตโดยผูผลิต และมีคุณภาพตามท่ีไดรับการสอบทวน

กระบวนการวิเคราะห 

• วัสดุอางอิง และระบบวิเคราะห ท่ีใชประกอบการตรวจวิเคราะห มีการสอบกลับได 

(traceability) ไปยังระดับสากล และสามารถใชรวมกับเครื่องมือได 

6) มีเอกสารกำกับการใชงานอยางเปนระบบ ท้ังอยางงายและอยางละเอียด 

4.1.3 กำหนดความตองการเครื่องมือฯ จากผูขายท่ีผานการคัดเลือกแลว และทำหนังสือบันทึกขอความ

ขออนุมัติจัดหาเครื่องมือฯ ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลฯ ลงนาม 
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4.2 เครื่องมือ(Equipment) 

4.2.1 การจัดการความพรอมใชงานเครื่องมือ 

1) สำรวจความเพียงพอพรอมใชงานของเครื่องมืออยางนอยปละ 1 ครั้ง  

2) จัดทำแผนจัดหาเครื่องมือ และจัดใหมีเครื่องมือหองปฏิบัติการท่ีจำเปนสำหรับใหบริการ 

เหมาะสมกับปริมาณงาน สอดคลองกับความตองการของผูใชงานและผูใชบริการ 

3) กำหนดความตองการสินคาจากผูขายท่ีผานการคัดเลือกแลว และทำหนังสือบันทึกขอความขอ

อนุมัติจัดหาเครื่องมือ ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลฯ ลงนาม 

4) ดำเนินกรรมวิธีจัดหาเครื่องมือโดยพลาธิการ รพ.คายกฤษณสีวะรา 

5) หองปฏิบัติการจัดผูจัดการวิชาการตรวจรับรวมกับกรรมการตรวจรับพัสดุของโรงพยาบาล โดย

ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะของเครื่องมือและเง่ือนไขท่ีกำหนดไว 

6) จัดปองกันการปนเปอนหรือเสียหายของเครื่องมือหองปฏิบัติการ เม่ือมีการขนสง เคลื่อนยาย 

ติดตั้ง เก็บรักษา และการใช คลอบคลุมเครื่องมือทีเชา-ยืม ในอัตรา นอกอัตรา และเครื่องมือท่ี

ออกหนวยบริการนอกสถานท่ีถาวร 
 

4.2.2 วิธีการขนสง และเคล่ือนยายทางไกล เชน เคลื่อนยายจากคลังสินคาของบริษัทผูขายไปยัง

หองปฏิบัติการ การเคลื่อนยายกลับมาติดตั้งท่ีหองปฏิบัติการหลังจากซอมเสร็จ 

4.2.2.1 กรณีเปนเครื่องมือขนาดเล็ก น้ำหนักนอย สามารถยกเคลื่อนยายโดยเจาหนาท่ีคนเดียว

ได ใหดำเนินการดังนี้ 

ก. กรณีเปนเครื่องมือตรวจวิเคราะหระบบอัตโนมัติ กอนบรรจุและหีบหอเครื่องมือควร

ดำเนินการดังนี้ 

1) ทำการปดเครื่องตรวจวิเคราะหระบบอัตโนมัติ 

2) ถอดระบบไฟฟา และอุปกรณตอพวงออกจากเครื่องตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจ

แบบอัตโนมัติ 

3) ถอดระบบน้ำท้ิง และระบบน้ำดีออกจากเครื่องตรวจวิเคราะหระบบอัตโนมัติ 

4) ตรึง Probe, Arm, Laser ใหอยูกับท่ี 

5) Drain น้ำออกจากระบบเครื่องมือ 

6) ทำการเคลื่อนยายเพ่ือบรรจุและหีบหอดวยความระมัดระวัง 

ข. การบรรจุและหีบหอ ใหชางเทคนิคท่ีเชี่ยวชาญดานเครื่องมือนั้นเปนผูดำเนินการ

บรรจุและหีบหอในกลองกระดาษท่ีปดมิดชิดท่ีมีวัสดุปองกันการกระแทก 

ค. การขนสง ใหเจาหนาท่ีขนสงหรือชางเทคนิค 1-2 คน ใชรถเข็นชวยเคลื่อนยายและ

ยกกลองเครื่องมือข้ึนพาหนะขนสง แลวขนสงใหถึงผูตรวจรับปลายทาง 
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4.2.2.2 กรณี เปนเครื่องมือขนาดกลางถึงใหญ น้ำหนักมาก ไมสามารถยกเคลื่อนยายโดย

เจาหนาท่ีคนเดียวได ใหดำเนินการดังนี้ 

1) กรณีเปนเครื่องมือตรวจวิเคราะหระบบอัตโนมัติ กอนบรรจุและหีบหอเครื่องมือควร

ดำเนินการเชนเดียวกันกับเครื่องมือขนาดเล็ก 

2) การบรรจุและหีบหอ ใหชางเทคนิคท่ีเชี่ยวชาญดานเครื่องมือนั้นเปนผูดำเนินการ

บรรจุและหีบหอในลังไมซ่ึงปองกันการกระแทกดวยลวดสลิงและวัสดุปองกันการ

กระแทก 

3) การขนสง ใชเครนยกลังไมขนาดใหญท่ีบรรจุเครื่องมือข้ึนรถขนสง แลวขนสงใหถึง

ผูตรวจรับปลายทาง 
 

4.2.3 วิธีการเคล่ือนยายจุดติดตั้งระหวางหองภายในโรงพยาบาลหรือหองปฏิบัติการ ใหชางเทคนิคท่ี

เชี่ยวชาญดานเครื่องมือนั้นเปนผูดำเนินการ 
 

4.2.4 วิธีการเคล่ือนยายจุดติดตั้งภายในหองเดิมของหองปฏิบัติการ 

4.2.4.1 กรณีเปนเครื่องมือขนาดเล็ก น้ำหนักนอย สามารถยกเคลื่อนยายโดยเจาหนาท่ีคนเดียวได 

ผูตรวจวิเคราะหเฉพาะดานซ่ึงเปนรับผิดชอบหลักในการบำรุงรักษาเครื่องมือนั้นสามารถ

ดำเนินการเคลื่อนยายไดหลังจากปดเครื่องมือ ภายใตการควบคุมกำกับโดยผูจัดการ

วิชาการ 

4.2.4.2 กรณีเปนเครื่องมือขนาดกลางถึงใหญ น้ำหนักมาก ไมสามารถยกเคลื่อนยายโดยเจาหนาท่ี

คนเดียวได ใหชางเทคนิคท่ีเชี่ยวชาญดานเครื่องมือนั้นเปนผูดำเนินการ ภายใตการควบคุม

กำกับโดยผูจัดการวิชาการและผูตรวจวิเคราะหเฉพาะดานซ่ึงเปนผูรับผิดชอบหลักในการ

บำรุงรักษาเครื่องมือนั้น 
 

4.2.5 วิธีการติดตั้งเครื่องมือหลังการเคล่ือนยาย 

ใหชางเทคนิคและผูเชี่ยวชาญของบริษัทผูขายเปนผูติดตั้งตามขอกำหนดของผูผลิตเครื่องมือซ่ึงระบุ

ไวในคูมือการใชงานเครื่องมือ กรณีเปนเครื่องมือตรวจวิเคราะห ใหดำเนินการดังนี้ 

4.2.5.1 ตรวจเช็ค  ติดตั้งระบบไฟฟา และกราวด(กรณีใชแหลงพลังงานจากกระแสไฟฟา)  

4.2.5.2 เชื่อมตอระบบไฟฟา และอุปกรณตอพวง  

4.2.5.3 ติดตั้งระบบน้ำท้ิง และระบบน้ำดี เชื่อมตอกับเครื่องตรวจวิเคราะห(ถาใชระบบน้ำ

ดวย)  

4.2.5.4 เปดเครื่องเพ่ือตรวจเช็คการ Setting และการ Alignment ของเครื่องตรวจวิเคราะห 

4.2.5.5 ตรวจสอบความพรอมใชงานหลังการติดตั้ง ใหดำเนินการดังนี้ 
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1) ตรวจสอบความพรอมใชงานโดย Application Specialist ดานเครื่องตรวจวิเคราะห

นั้นของบริษัทผูขายหรือผูผลิต 

2) ทำการ Calibrate ระบบตรวจวิเคราะห 

3) ทำการทวนสอบข้ันตอนการทดสอบ(verification of examination procedures)        

(ดูขอ 4.2.6)    
 

4.2.6 การทดสอบเพ่ือการยอมรับเครื่องมือ(Equipment acceptance testing) 

หองปฏิบัติการตองทวนสอบ(verify)เครื่องมือขณะท่ีติดตั้งและกอนท่ีจะใชเครื่องมือ วามี

ประสิทธิภาพท่ีจำเปนและเปนไปตามขอกำหนดท่ีเก่ียวของกับการทดสอบใดๆ โดยมีข้ันตอนดังนี้ 

1) ขอขอมูลลักษณะทางประสิทธิภาพจากนักพัฒนาของผลิต และวิธีการในการยืนยันลักษณะทาง

ประสิทธิภาพ 

2) ทวนสอบท่ีเปนอิสระโดยหองปฏิบัติการ โดยการทดลองใชงานเครื่องมือเพ่ือพิสูจนลักษณะทาง

ประสิทธิภาพตามคำกลาวอางของผูผลิต 

3) ออกเอกสารท่ีใชสำหรับการทวนสอบและบันทึกผลการทวนสอบในรูปแบบรายละเอียดของ

ลักษณะทางประสิทธิภาพ ท่ีทำไดจริงตาม 

4) ผูจัดการวิชาการรวมกันพิจารณาผลการทวนสอบเครื่องมือ 

หมายเหตุ ขอกำหนดนี้นำไปใชกับเครื่องมือท่ีใชในหองปฏิบัติการ เครื่องมือท่ีใหยืมหรือเครื่องมือท่ี

ใชในหนวยงานท่ีเก่ียวของหรือหนวยงานเคลื่อนท่ีท่ีไดรับอนุญาตจากหองปฏิบัติการ เครื่องมือแตละ

ชิ้นตองติดฉลาก ทำเครื่องหมายหรือระบุอัตตลักษณไวเปนอยางอ่ืนท่ีไมใหซ้ำกันแตใหเปนในรูปแบบ

เดียวกัน 

4.2.7 วิธีการเก็บรักษาเครื่องมือ  

 ตองเก็บรักษาเครื่องมือใหอยูในสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมและสถานท่ีปลอดภัย ดังนี้ 

1) กำหนดสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือปลอดภัยจากอันตรายตางๆ เชน ไมตั้งอยูในจุดท่ีมีน้ำรั่วจาก

หลังคา  ระยะการจัดวางเหมาะสม ใหมีพ้ืนท่ีรอบเครื่องมือท่ีสามารถเขาใชงาน บำรุงรักษาและ

ดูแลความสะอาดไดสะดวก  มีอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธตามขอกำหนดของผูผลิตเครื่องมือ 

เปนตน 

2) ติดตั้งสิ่งท่ีจะใชกับเครื่องมือ เชน มีปลั๊กไฟฟาใหเพียงพอ(ไมใชปลั๊กไฟเดียวกันท่ีใชรวมกัน

หลายเครื่องมือ)  ระบบปองกันไฟรั่ว(ติดตั้งสายดินในระบบไฟฟาของหองปฏิบัติการทุกจุดใช

งาน) เชื่อมตอระบบไฟฟาของหองปฏิบัติการท่ีใชกับเครื่องมือเขากับระบบไฟฟาสำรองฉุกเฉิน

ของโรงพยาบาล เชื่อมตอเครื่องมือกับเครื่องจายไฟฟาสำรองและควบคุมใหกระแสไฟคงท่ี

(UPS)  มีเครื่องสำรองไฟฟา(UPS) ครอบคลุมเครื่องมือหลักทุกเครื่อง รวมถงึตู้เยน็เก็บน้ํายา 

ตูเ้ยน็เกบ็โลหติ และมกีารตรวจสอบประสทิธภิาพการสํารองไฟฟ้าอย่างน้อยทุก 6 เดอืน   
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3) จัดทำรายชื่อชางซอมบำรุงท่ีสามารถติดตอไดอยางรวดเร็ว 

4) กำหนดผูรับผิดชอบการใชเครื่องมือท่ีมีความสำคัญ 
 

4.2.8 ขอควรปฏิบัติกอนการใชเครื่องมือ และคำแนะนำสำหรับการใชงานเครื่องมือ(Equipment 

instruction for use) 

 เครื่องมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรผูรับการอบรมวิธีใชงานและเปนผูไดรับมอบหมายหนาท่ีใหมี

สิทธิในการใชงานเครื่องมือนั้นๆ โดยระบุไวในปายชี้บงเครื่องมือ(FM-LAB-063) ในชองผูมีสิทธิใช

งาน และในใบมอบหมายงาน และใหการดำเนินการดังนี้ 

4.2.8.1 นำคูมือการใชและบำรุงรักษาเครื่องมือจากผูผลิตข้ึนทะเบียนเปนเอกสารสนับสนุนใน

ระบบเอกสารคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

4.2.8.2 จัดเก็บคูมือการใชและบำรุงรักษาท่ีจัดทำโดยผูผลิตและ/หรือผูขายฉบับปจจุบันไว ณ 

จุดติดตั้งเครื่องมือ 

4.2.8.3 จัดทำคูมือวิธีการใชงาน วิธีการใชใหปลอดภัย รวมถึงคูมือการใชงานท่ีเก่ียวของ และ

การบำรุงรักษาท่ีปรับปรุงจากคูมือผูผลิตมาเขียนเปน SOP/WI  ของหองปฏิบัติการ ระบุ

ผูรับผิดชอบเครื่องมือในปายชี้บงเครื่องมือ คูมือวิธีการใชงานตองมีอยูในบริเวณพ้ืนท่ี

ติดตั้งเครื่องมือ 

4.2.8.4 จัดทำข้ันตอนการจัดการความปลอดภัย การขนสง การเก็บรักษา และการใชเครื่องมือ

เพ่ือปองกันไมใหปนเปอนและการเสื่อมสภาพของเครื่องมือ 

4.2.8.5 จัดทำแผนการบำรุงรักษาและตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ(maintenance 

check-PC) สำหรับผูใชเครื่องมือ  

4.2.8.6 จัดทำเอกสารโปรแกรมหรือแผนการบำรุงรักษาเชิงปองกัน(preventive 

maintenance) สำหรับชางและ/หรือผูใชเครื่องมือ ซ่ึงอยางนอยใหทำตามคำแนะนำ

ของผูผลิต(แผนการบำรุงรักษาตามท่ีผูผลิตระบุในคูมือ) 

4.2.8.7 ศึกษาวิธีการใชเครื่องมือ ขอควรระวังตาง วิธีการตรวจสอบความพรอมใชและ

บำรุงรักษาในคูมือการใชงานใหเขาใจ รูวิธีการใชใหปลอดภัย  

4.2.8.8 ตรวจสอบการใชเครื่องมือครั้งสุดทายจากแบบบันทึกประจำเครื่อง 

4.2.8.9 ตรวจสอบคุณลักษณะของเครื่องมือท่ีมีผลตอการรายงานผลวิเคราะหวายังคงเหมาะสม

ตรงกับวัตถุประสงคในการใชงานอยูหรือไม เชน ผลการสอบเทียบ ปุมปรับความเร็ว

รอบ/ตั้งเวลา/ปรับอุณหภูมิ และขอมูล specific parameter ตางๆ ของเครื่องมือ เปน

ตน 

4.2.8.10 เครื่องมือท่ีจำเปนตองอุนเครื่อง (Warm)  กอนการใชงาน ควรอุนเครื่องตาม

ระยะเวลาท่ีกำหนดในข้ันตอนวิธีการปฏิบัติหรือคูมือการใชเครื่องนั้น ๆ ทุกครั้ง 
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4.2.9 ขอควรปฏิบัติขณะใชเครื่องมือ  

4.2.9.1 การเปดสวิตชไฟของเครื่องมือท่ีมีหลายระบบ จะตองเรียงลำดับกอนหลังตามท่ีกำหนดใน

ข้ันตอนวิธีการปฏิบัติหรือคูมือ  

4.2.9.2 ไมควรใชงานเกินกำลังของเครื่องมือ หรือ ใชงานไมถูกตองตามวิธีท่ีกำหนดข้ันตอนวิธีการ

ปฏิบัติหรือในคูมือ 

4.2.9.3 ถาพบอาการชำรุด/ขัดของ มีการเปลี่ยนชิ้นสวนอะไหล ใหระบุไวในแบบบันทึกทะเบียน

ประวัติเครื่องมือ 

4.2.9.4 บันทึกสิ่งผิดปกติท่ีเกิดข้ึนขณะใชเครื่องมือในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและ

ปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด(FM-LAB-056) เพ่ือหาวิธีแกไข

ขอบกพรองและตองหยุดใชงานพรอมแสดงปายไวใหเห็นชัดเจนและถาเปนไปไดให

จัดแยกไวในท่ีเฉพาะจนกวาจะซอมแลวเสร็จ  

4.2.9.5 กระดาษบันทึกท่ีใชระบบความรอนชวยในการบันทึกสัญญาณ ควรระวังไมใหถูกความ

รอน ความชื้น หรือแสงแดดนาน ๆ เพราะทำใหเสื่อมสภาพเร็วข้ึน ถากระดาษหมดตองงด

ใชเครื่องบันทึกสัญญาณนั้น เนื่องจากความรอนท่ีเกิดจะทำใหยางรองไหมติดหัวพิมพ  

4.2.10 ขอควรปฏิบัติภายหลังการใชเครื่องมือ  

4.2.10.1 การปดเครื่องใหเปนไปตามลำดับยอนกลับของการเปด (First in last out , filo)  

4.2.10.2 รักษาความสะอาดของเครื่องมือและบริเวณโดยรอบอยางเครงครัด  

4.2.10.3 บำรุงรักษาและเก็บสิ่งของตาง ๆ เชน ชิ้นสวนหรืออุปกรณประกอบประจำเครื่อง 

Cuvette , Sample all , rotor เปนตน ใหเรียบรอยอยูในสภาพเดิมภายหลังการใช

เครื่องมือทุกครั้ง  
 

4.2.11 การบำรุงรักษาเครื่องมือ (Equipment maintenance) 

หองปฏิบัติการตองมีการบำรุงรักษาเครื่องมือ และการบำรุงรักษาเชิงปองกันเครื่องมือให

สอดคลองกับขอกำหนดของผูผลิตและปริมาณงานท่ีเครื่องมือถูกใชงาน ตามข้ันตอนดังนี้ 

4.2.11.1 เก็บรักษาเครื่องมือไวในสภาพการทำงานท่ีปลอดภัยและสอดคลองตามลำดับข้ันตอน

การทำงานของหองปฏิบัติการ 

4.2.11.2 ตรวจสอบความปลอดภัยทางไฟฟา อุปกรณหยุดปฏิบัติการฉุกเฉิน การจัดการความ

ปลอดภัย และการกำจัดสารเคมี สารกัมมันตรังสี และชีวภาพ โดยผูท่ีไดรับมอบหมาย  

4.2.11.3 ติดฉลากท่ีตัวเครื่องระบุรายชื่อชางและเบอรโทรศัพทใหสามารถติดตอไดอยางรวดเร็ว

เม่ือมีปญหาเก่ียวกับเครื่องมือ 

4.2.11.4 ดำเนินการบำรุงรักษาและตรวจสอบความพรอมใชงานเครื่องมือ(maintenance 

check) โดยผูใชเครื่องมือ 
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4.2.11.5 ดำเนินการตามแผนการบำรุงรักษาเชิงปองกัน(preventive maintenance) โดยชาง

เทคนิคและ/หรือผูปฏิบัติงานท่ีไดรับการฝกอบรมจากผูผลิตหรือผูขาย  

4.2.11.6 บันทึกผลการดำเนินการตามแผนในแบบบันทึกท่ีจัดทำข้ึนโดยเฉพาะในแตละเครื่องมือ 

หมายเหตุ  

1) ตองทำใหความม่ันใจวาเครื่องมือท่ีชำรุดจะไมถูกใชจนกวาจะไดรับการซอมแซมและทวนสอบ

(verification)ใหเห็นวาตรงตามเกณฑการยอมรับท่ีระบุไว(ตรวจสอบหลังซอมวาใชงานได

ตามเง่ือนไขท่ีกำหนด)  และตองตรวจสอบผลกระทบจากเครื่องมือชำรุดกับผลการทดสอบ

ยอนหลัง ดำเนินการและบันทึกหลักฐานมาตรการตอบสนองทันทีหรือปฏิบัติการแกไข  

2) ตองใชมาตรการท่ีเหมาะสมในการกำจัดสิ่งปนเปอนจากการบริการกอนท่ีจะสงซอมแซมหรือ

เลิกใชงาน 

3) จัดใหมีพ้ืนสำหรับการซอมแซม และใหมีอุปกรณปองกันสวนบุคคลท่ีเหมาะสม 

4) เม่ือเครื่องมือถูกนำออกจากการควบคุมโดยตรงของหองปฏิบัติการ จะตองทำใหม่ันใจวา

ประสิทธิภาพการทำงานเครื่องมือนั้นๆ ไดรับการทวนสอบวาใชงานไดจริงก่อนท่ี

ห้องปฏิบติัการจะนํามาใช้ในการให้บริการตามปกติ เชน ทำ calibration และ IQC 

รวมกับการตรวจวิเคราะหตัวอยางผูปวยท่ีทราบคาแลวในจำนวนท่ีเหมาะสมครอบคลุม

คาปกติและคาผิดปกติ   หรือทำ method performance ตามความเหมาะสม เปนตน 

กอนนำกลับมาใชงานตอไป 
 

4.2.12 การซอมแซมและสงซอมเครื่องมือ(Equipment repair) 

4.2.12.1 ผูใชงาน เม่ือพบเครื่องมือเสียหรือชำรุด ใหแจงผูรับผิดชอบเครื่องมือ ผูรับผิดชอบ

เครื่องมือแจงผูจัดการเครื่องมือตามลำดับ ผูจัดการเครื่องมือรายงานหัวหนา

หองปฏิบัติการและแจงผูเชี่ยวชาญเครื่องมือนั้น(อาจเปนชางของโรงพยาบาลฯ หรือ

ชางเทคนิคของบริษัทผูขายหรือผูรับผิดชอบเครื่องมือนั้นท่ีมีทักษะทางชาง) ใหเขามา

ตรวจสอบการชำรุดเสียหาย บันทึกรายละเอียดการชำรุดของเครื่องมือและลง

ความเห็นในตารางรายการซอมบำรุงรักษาของทะเบียนประวัติเครื่องมือ(รายตัว)  

(FM-LAB-121) หรือของแบบบันทึกประวัติเครื่องมือ การซอมบำรุง และเปลี่ยน

อะไหล (FM-LAB-071) และในแบบบันทึกการซอมบำรุงของชาง เพ่ือประกอบการ

พิจารณาและขออนุมัติซอมดังนี้ 

(1) สามารถแกไขใหเครื่องมือท่ีเสียใหกลับมาใชงานไดโดยไมมีการเปลี่ยนชิ้นสวน

อะไหลไดหรือไม และจะแกไขโดยใคร 

(2) กรณีจำเปนตองซอม จะซอมโดยผูใช หรือชางของโรงพยาบาล หรือชางเทคนิค

ของผูขาย 
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(3) จะซอมในจุดติดตั้งปกติหรือตองสงซอมนอกพ้ืนท่ีติดตั้งเครื่องมือ 

(4) ระบุชิ้นสวนอะไหลท่ีตองใชในการซอม 

(5) กรณีมีคาใชจาย ใหประเมินราคาคาบริการซอมพรอมคาอะไหล  

(6) ระบุระยะเวลาในการซอมใหแลวเสร็จ  

4.2.12.2 ติดปาย “ชำรุด/รอซอม/หามใช”ระบุวันเดือนปท่ีชำรุดเสียหาย 

4.2.12.3 กรณีซอมเองไดโดยผูใชงานเครื่องมือ ใหหัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูพิจารณาอนุมัติให

ซอม  ถาจำเปนตองจัดหาชิ้นสวนอะไหล ใหปฏิบัติตามระเบียบการจัดซ้ือจัดจางของ

โรงพยาบาล 

4.2.12.4 หากจำเปนตองสงซอมภายนอกหรือจางชางจากภายนอกเขามาซอม ใหขออนุมัติการ

ซอมตามระเบียบพัสดุของโรงพยาบาล 

4.2.12.5 หากคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการพิจารณาแลวเห็นวาซอมแลวไมคุมคา ใหทำ

เรื่องจำหนายออกจากบัญชีตามระเบียบพัสดุ 

4.2.12.6 หลังจากการสงไปซอม การนำไปใชหรือรับบริการอ่ืนๆนอกสถานท่ีหองปฏิบัติการ

ถาวร ตองมีการตรวจสอบสถานะ ความพรอมใชงานของเครื่องมือตามความ

เหมาะสม เชน ทำ calibration และ IQC รวมกับการตรวจวิเคราะหตัวอยาง

ผูปวยท่ีทราบคาแลว 3 – 5 ราย แลว้ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผลการทํา IQC และผล

การตรวจตวัอย่างผูป่้วยทีท่ราบค่าแลว้อยู่ในเกณฑท์ีย่อมรบัได ้หรือทำ method 

performance ตามความเหมาะสม เปนตน กอนนำกลับมาใชงานตอไป 
 

4.2.13 การสอบเทียบเครื่องมือ (calibration) 

4.2.13.1 จัดทำเอกสารข้ันตอน(documented  procedure) ในการสอบเทียบอุปกรณโดยตรง

หรือโดยออมท่ีสงผลกระทบตอผลการทดสอบ ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการดำเนินการสอบ

เทียบเอง ข้ันตอนนี้รวมถึง 

(1) การคำนึงถึงเง่ือนไขของการใชและคำแนะนำของผูผลิต(manufacturer’s 

instructions) 

(2) การลงบันทึกการสอบกลับไดทางมาตรวิทยาของสารมาตรฐานท่ีใชในการสอบ

เทียบ และสอบกลับการสอบเทียบเครื่องมือ 

(3) การตรวจสอบความถูกตองของการวัดท่ีจำเปน และการทำงานของระบบการวัด

ในชวงเวลาท่ีกำหนดไว 

(4) การลงบันทึกสถานะการสอบเทียบ วันท่ีสอบเทียบครั้งถัดไป 

(5) การทำใหม่ันใจวา ผลการสอบเทียบหากกอใหเกิดคาปรับแก(corrective factor) 

ตองมีการแกไขคาปรับแกและทำใหเปนปจจุบัน 
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(6) วิธีการปองกันการปรับแกหรือปลอมแปลงเครื่องมือท่ีอาจทำใหผลการทดสอบผิด 

การสอบกลับทางมาตรวิทยาตองยอนกลับมาถึงวัสดุอางอิงหรือข้ันตอนวิธีการ

อางอิงของมาตรวิทยาระดับสูงกวา 

4.2.13.2 จัดทำแผนการสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือท่ีมีผลกระทบตอ

คุณภาพ โดยใชแบบบันทึก ‘แผนการสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพ

เครื่องมือ(FM-LAB-103)’ ระบุชื่อเครื่องมือ รุน รหัสเครื่อง รหัสครุภัณฑ 

วัตถุประสงคการใชเครื่องมือ จุด/ชวงใชงาน จุดสอบเทียบท่ีตรงกับจุด/ชวงใชงาน  

กำหนดสอบเทียบ แหลงสอบเทียบ ความถ่ี(ความถ่ีในการสอบเทียบสอดคลองกับ

ขอกำหนดของผูผลิตและปริมาณงาน)  ผูรับผิดชอบพิจารณาผลการสอบเทียบ 

ความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได เปนตน เครื่องมือท่ีควรไดรับการสอบเทียบ เชน เครื่อง

ปนตางๆ  ไปเปตตอัตโนมัติ  เทอรโมมิเตอร  ตูเย็นเก็บน้ำยา ตูเย็นเก็บโลหิต  Hot Air 

Oven   Water bath  Incubator  ตูชีวนิรภัย(BSC) เครื่องวัดความดันโลหิตท่ีใชทำ 

bleeding time และเครื่องตรวจนับเซลลเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิเปนตน  

4.2.13.3 คัดเลือกผูใหบริการสอบเทียบ โดยใชแบบคัดเลือกผูใหบริการสอบเทียบเครื่องมือ(FM-

LAB-350) 

4.2.13.4 ดำเนินการสอบเทียบตามแผนการสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือ 

และจัดทำรายงานผลการสอบเทียบจากแหลงสอบเทียบท่ีไดมาตรฐาน ISO 17025 

หรือ อยางนอย standard used ตองผานการสอบเทียบ ISO 17025  กรณีท่ีนำ 

standard used มาทำ in-house calibration ตองมีหลักฐานเปนเอกสารวิธี

ปฏิบัติงาน(WI)  ใบรับรอง standard used และใบรับรองผูสอบเทียบ 

4.2.13.5 เมื่อหอ้งปฏบิตักิารไดร้บัรายงานผลการสอบเทยีบแลว้ ใหผู้จ้ดัการเครื่องมอื 

ดาํเนินการ ดงัน้ี 

(1) พจิารณาผลสอบเทยีบเพือ่ประเมนิประสทิธภิาพเครื่องมอื  
หมายเหตุ: ใหทวนสอบเครื่องมือโดยการพิจารณาผลการสอบเทียบ เปรียบเทียบกับคาเกณฑ

การยอมรับความคลาด เคลื่ อน (Maximum Permissible Error; MPE) เ พ่ื อประเมิน

ประสิทธิภาพเครื่องมือโดยผูรับผิดชอบท่ีมีความสามารถและผานการอบรม ซึ่งคา MPE 

สามารถพิจารณากำหนดจากแหลงขอมูลตางๆ ดังตอไปน้ี 

a) อางอิง MPE จากมาตรฐานสากลตางๆ เชน ECRI, JIS, BS หรือ AS Standard ซึ่งเปน

มาตรฐานอางอิงในการผลิต หรือ กิจกรรมท่ีดำเนินการอยู  เชน การฆาเช้ือใน

อุตสาหกรรมอาหารจะตองใช Auto Clave ท่ีมี Accuracy ± 0.5 °C ในกิจกรรมฆาเช้ือ

น้ัน เปนตน 

b) อางอิงคา Accuracy ท่ีระบุไวในคุณลักษณะเฉพาะ(Specification) ของเครื่องมือแตละ 

Brand หรือ Model ท่ีทางผูผลิตระบุไวใน Catalog    
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c) กรณีหองปฏิบัติการตองการกำหนดคา MPE เอง ใหใชหลักการของ ISO 10012 ซึ่ง

กำหนดคา MPE จากคา tolerance ของช้ินงาน โดยการใชกฎตองดีกวา 3 – 10 เทา 

แตโดยท่ัวไปนิยมท่ี 4 เทา ยกตัวอยางเชน กรณีมี Vernier ความละเอียด (Scale) 0.01 

mm ใชวัดงานท่ี Spec 20±0.1 mm ดังน้ัน MPE = 0.1/4 = 0.025 mm เปนตน 

(2) บันทึกผลจากการพิจารณารายงานผลการสอบเทียบเครื่องมือลงในแบบ

บนัทึกผลการทวนสอบเครื่องมือจากรายงานผลการสอบเทียบ (FM-LAB-

338)  

(3) กรณีรายงานผลการสอบเทียบไดผลอยูในเกณฑผานการทวนสอบ(verification) 

และผานเกณฑการตัดสินใจ แตกอใหเกิดคาปจจัยแกไข (correction factors) 

ใหระบุคานี้ไวในชอง “Accept” ของคอลัมน “ผลการประเมิน” แทนคำวา 

“Yes” รวมท้ังระบุคา correction factors ไวในปายชี้บงเครื่องมือ(FM-LAB-

063) ในชอง “ความพรอมใชงาน” ถัดจากคำวา “พรอมใช”   เม่ือมีการใชงาน

เครื่องมือใหใชคาปจจัยแกไขนีไ้ปบวกกับคาท่ีเครื่องมือนั้นวัดได 

(4) ชี้บงการสอบเทียบโดยจัดทำเปนปายหรือฉลากระบุวันท่ีสอบเทียบ และกำหนด

สอบเทียบครั้งตอไป(จัดทำโดยผูใหบริการสอบเทียบ) 

(5) เก็บรวบรวมและแสดงหลักฐานรายงานผลการสอบเทียบพรอมผลการประเมิน

ประสิทธิภาพเครื่องมือ รวมถึงเก็บบันทึกการซอมหรือปรับเครื่องมือท้ังกอนและ

หลังการสอบเทียบ โดยเก็บไวในพ้ืนท่ีปฏิบัติการใกลจุดติดตั้งเครื่องมือหรืออาจ

เก็บไวในตูเก็บแฟมท่ีอยูในหองเก็บเอกสารคุณภาพของหองปฏิบัติการ     

(6) ทบทวนความถ่ีในการสอบเทียบหรือตรวจสอบประสิทธิภาพหรือบำรุงรักษาให

เหมาะสมกับปริมาณการใชงานหรือความถ่ีในการใชงาน ระดับความเสี่ยง และ

ประสบการณของหองปฏิบัติการ รวมกับการพิจารณาจากขอกำหนดของผูผลิต  

สภาพเครื่องมือ (พิจารณาจาก ประวัติการสอบเทียบ 2-3 ครั้งท่ีผานมาวามี

แนวโนมแสดงใหเห็นวาเริ่มออกนอกยานท่ีกำหนดหรือไม? การบำรุงรักษาทำได
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อยางดีหรือไม? มีประวัติการซอมบอยหรือไม  และระยะเวลาท่ีใชงานนับจากวัน

ติดตั้ง เชน เครื่องใหมอาจสอบเทียบ 1 ครั้งใน 2 ป เปนตน) เปน Active 

Equipment หรือวา Passive Equipment?  ลักษณะการใชงานในจุดวิกฤต

หรือไม?  ใชกับงานซ่ึงตองการเครื่องมือท่ีทำงานไดถูกตองแมนยำสูงแคไหน? 

และมีการประเมินผูใหบริการสอบเทียบโดยใชแบบประเมินผูใหบริการสอบเทียบ

เครื่องมือ(FM-LAB-350) 

(7) กรณีสอบเทียบไมผานหรือไมไดสอบเทียบ ใหพิจารณานำไปใชในงานอ่ืนๆท่ีไมมี

ผลกระทบตอคุณภาพการรายงานผล  

ตารางท่ี 1 ชวงใชงาน จุดสอบเทียบ  MPE และความถ่ีในการสอบเทียบเครื่องมือหลักของหองปฏิบัติการ 

เครื่องมือ จุด/ชวงใชงาน จุดสอบเทียบ เกณฑการยอมรับ (MPE)* ความถ่ีในการสอบเทียบ 

เครื่องหมุนเหว่ียง 1800–3500 rpm 1800, 3500 rpm ±10% 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

3-15 min. 3, 5, 10, 15 min. ±5% 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

ตูเย็น 5±3 °C 

ใชเก็บรักษาน้ำยา 

4 °C, 9 จุด อยูในชวง  

2-8 °C 

1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

3.5±2.5 °C      

ใชเก็บรักษาโลหติ 

4 °C, 9 จุด อยูในชวง    1-6 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

ตูแชแข็ง -25 °C -25 °C, 9 จุด ±2 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

-40 °C -40 °C, 9 จุด  ±5 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

ตูอบเพาะเช้ือ(Incubator) 35  °C 35  °C, 9 จุด ±2 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

อางน้ำรอน (Water bath) 

  
37  °C 37  °C, 5 จุด ±1 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

Heating Block/Dry 

Bath 
37  °C 37  °C, 9 จุด ±1 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

ตูอบแหง (Hot Air Oven) 56  °C 56  °C, 9 จุด ±2 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

เครื่องน่ึงไอน้ำแรงดันสูง

(Autoclave) 
121 °C 121 °C ±2 °C 1 ครั้งใน 1 ป หรือหลังซอม 

เทอรโมมเิตอรดิจิทัล 

(Digital thermometer) 
2 – 8 °C 4 °C ±1 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

1 – 6 °C 4 °C ±0.66 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

35 °C 35 °C ±0.66 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

37 °C 37 °C ±0.33 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

56 °C 56 °C ±0.66 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

-25 °C -25 °C ±0.66 °C 1 ครั้งใน 2 ป 
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เครื่องมือ จุด/ชวงใชงาน จุดสอบเทียบ เกณฑการยอมรับ (MPE)* ความถ่ีในการสอบเทียบ 

-40 °C -40 °C ±1.66 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

21-24 °C 24 °C ±1 °C 1 ครั้งใน 2 ป 

ตูชีวนิรภัย(BSC II, A2)  ตรวจสอบ

ประสิทธิภาพ 

 1 ครั้งใน 1  ป 

0.35± 0.025 

m/s 

1. Downflow 

Velocity Test 

0.35± 0.025 m/s  

0.53 ± 0.025 

m/s 

2. Inflow velocity 

test 

0.53 ± 0.025 m/s  

<0.01% 3. Leak Test of 

HEPA Filters 

<0.01%  

500 – 1200 Lux 4. Illumination 

Test (Lighting) 

≥500 Lux  

≥ 400 mW/m2 5.Ultraviolet 

Radiation Test 

≥ 400 mW/m2  

 6. Airflow smoke 

patterns test 

  

 7. Sash Alarm   

ตูดูดควัน (Fume Hood) 80 -100  ฟุตตอ

นาที (0.406-

0.508 m/s) 

face velocity  

test 

 

0.406-0.508 m/s 1 ครั้งใน 1 ป 

นาิกาจับเวลา/ตั้งเวลา   ±5% 1 ครั้งใน 1 ป 

เครื่องตรวจนับเซลลเม็ด

เลือดอัตโนมัต ิ

   1 ครั้งใน 6 เดือน 

Blood Coagulometer    1 ครั้งใน 1 ป 

*Maximum Permissible Error 

หมายเหตุ  เอกสารแสดงการสอบกลับการสอบเทียบยอนกลับมาถึงวัสดุอางอิง(reference material) หรือข้ันตอนวิธีการอางอิง

(reference procedure)ระดับสูงกวาซึ่งอาจมาจากระบบวิเคราะห(examination system)โดยมีคาสอบกลับได

(traceability)จากบริษัทผูผลิต เอกสารเหลาน้ี (ไดแก manufacturer’s examination system และ calibration procedure) 

ใชอางไดหากไมมีการดดัแปลงการทดสอบ  ในกรณีท่ีเปนไปไมไดหรอืไมสมัพันธกับการสอบกลับ อาจมีวิธีการอ่ืนๆ เพ่ือใหเช่ือมั่น

ในผลการทดสอบ ไดแก 

1) การใชวัสดุอางอิงรับรอง(certified reference materials) 

2) การตรวจทดสอบ(examination)หรือสอบเทียบ(calibration) กับวิธีอ่ืน 

3) ใชสารมาตรฐาน(standard)ท่ียอมรับรวมกันหรือวิธีการทดสอบ(method)ท่ีมีการจดัตั้งข้ึน ระบุอยางชัดเจน 

ระบุคณุสมบัติและทุกภาคสวนท่ีเก่ียวของใหการยอมรับรวมกัน     
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4.2.14 การช้ีบงเครื่องมือ 

4.2.14.1 จัดทำและบันทึกขอมูลในบัญชีรายช่ือเครื่องมือหองปฏิบัติการ(FM-LAB-005)  

ระบุรายละเอียดของเครื่องมือทุกเครื่องท่ีใชในหองปฏิบัติการ สอดคลองตรงกันกับ

ขอมูลท่ีระบุไวในปายชี้บงเครื่องมือ(FM-LAB-063) และทะเบียนประวัติเครื่องมือ

(FM-LAB-121) ไดแก ชื่อเครื่องมือ รุน(model)  รหัสเครื่อง(serial number)  

รหัสครุภัณฑประจำเครื่อง  แหลงท่ีมา  วันท่ีรับ/ติดตั้ง/เริ่มใชงาน  สถานท่ีติดตั้ง/

จัดเก็บ  สถานะความพรอมใช วงรอบการสอบเทียบหรือการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพ วงรอบการบำรุงรักษาเชิงปองกันโดยชาง ผูรับผิดชอบหลัก  และ

ทบทวนบัญชีรายชื่อเครื่องมืออยางนอยปละ 1 ครั้งและทบทวนทุกครั้งท่ีได

เครื่องมือมาใหม  สงซอม ยกเลิกใชงานหรือจำหนายออกจากบัญชี 

4.2.14.2 ติดปายชี้บงเครื่องมือ(FM-LAB-063) ไวท่ีตัวเครื่องมือหลัก ระบุขอมูลท่ีสำคัญ

อยางนอย ไดแก รหัสครุภัณฑของหนวย และแหลงท่ีมา(เชน จัดซ้ือ  บริจาค เชา 

ยืมหรือวางเครื่อง ฯลฯ) โดยอาจระบุขอมูลอ่ืนๆ เพ่ิมเติม เพ่ือใชสื่อสารกับ

ผูเก่ียวของกับระบบเครื่องมือ  เชน  ชื่อเครื่องมือ รุน(Model)  รหัสเครื่อง(serial 

number)  ผลิตภัณฑ/ยี่หอ/ผูผลิต   วัตถุประสงคของการใชงาน  จุด/ชวงใชงาน  

จุดสอบเทียบ ผูมีสิทธิใชงาน ผูมีสิทธิเปลี่ยนแปลงระบบขอมูลเครื่องมือ  บริษัท

ผูแทนจำหนาย  ชื่อผูรับผิดชอบหลัก  ชื่อและหมายเลขโทรศัพทชางเทคนิค   ชื่อ

และหมายเลขโทรศัพทผูเชี่ยวชาญดานการใชงานเครื่องมือ   ชื่อและหมายเลข

โทรศัพทผูแทนขายเครื่องมือ  และวันท่ีติดตั้ง  เปนตน  กอนสอบเทียบเครื่องมือ

อยางนอย 1 วัน ใหผูจัดการเครื่องมือทบทวนความถูกตองครบถวนของปายชี้บง

เครื่องมือทุกเครื่อง และจัดทำปายชี้บงเครื่องมือทันทีเม่ือพบวาไมมีปายฯ หรือ

ขอมูลในปายฯไมเปนปจจุบัน  แลวตรวจสอบขอมูลความพรอมใชของเครื่องมือใน

ปายฯ อีกครั้งเม่ือทวนสอบรายงานผลการสอบเทียบครั้งลาสุดแลวเสร็จ 

4.2.14.3 สำหรับเครื่องมือท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ ใหติดปายชี้บงสถานะและวันท่ีสอบ

เทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพ/ปรับเทียบ/บำรุงรักษาเชิงปองกันโดยชาง  และ

กำหนดการสอบเทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพ/ปรับเทียบ/บำรุงรักษาเชิงปองกัน

ครั้งตอไป 

4.2.14.4 ติดฉลากชี้บงเครื่องมือท่ีชำรุดหรือรอการสงซอมใหชัดเจน เชน “ชำรุด หามใช”  

“รอชางมาซอม”   “รอสงคืน”   “รอจำหนาย” “ไมพรอมใช” และลงนามกำกับ

ฉลากดังกลาวโดยผูจัดการเครื่องมือ เพ่ือปองกันการนำไปใชงานโดยไมทราบ

หรือไมตั้งใจ  จนกวาการซอมหรือแกไขจะแลวเสร็จ   
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4.2.15 การปรับเทียบ 

4.2.15.1 เม่ือผลการสอบเทียบกอใหเกิดคาปจจัยแกไข (correction factors) ใหนำมาใชปรับ

ผลการทดสอบท่ีคลาดเคลื่อนในเชิงระบบเพ่ือชดเชยผลการทดสอบท่ีไดใหถูกตอง และ

ดำเนินการแกไขคาปรับเทียบจากครั้งท่ีผานมาทำใหเปนปจจุบัน รวมท้ังปรับแกให

ถูกตองตรงกันท้ังในระบบขอมูลเครื่องมือ เอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพท่ีเก่ียวของ 

และในระบบสารสนเทศ     

4.2.15.2 บันทึกรายละเอียดการปรับแกท่ีสอบกลับไดถึงผูปรับแกและวันเวลาท่ีปรับแก 

4.2.15.3 ปองกันการปรับเปลี่ยนคุณลักษณะของเครื่องมือหรือระบบการวิเคราะหท่ีมีผลตอการ

รายงานผลวิเคราะห เชน กำหนด password ของบุคคลในการเขาถึงขอมูล test 

parameters, calibration parameters,  การมอบหมายงาน  การทำเครื่องหมาย

หรือยึดตรึงปุมควบคุมความเร็วรอบของเครื่องปน/ปุมปรับอุณหภูมิ/ปุมปรับตั้งเวลา 

เปนตน 
 

4.2.16 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดกับเครื่องมือ 

เม่ือเกิดอุบัติเหตุหรือมีเหตุการณไมพึงประสงคโดยตรงตอเครื่องมือ ใหผูใชเครื่องมือ ดำเนินการ

ดังนี้ 

1) แจงผูจัดการเครื่องมือ และผูอำนวยการหองปฏิบัติการ  

2) มอบหมายใหผูเก่ียวของกับเครื่องมือ(เชน ผูจัดการวิชาการ ผูใชเครื่องมือ) รวมกันสอบสวน

เพ่ือระบุรายละเอียดเหตุการณท่ีเกิดข้ึนสำหรับใชลงบันทึกในใบรายงานอุบัติการณ 

3) ลงบันทึกในใบรายงานอุบัติการณ  

4) แจงชาง ผูขาย ผูผลิต และหนวยงานท่ีเหมาะสมหรือเก่ียวของตามความจำเปน 
 

4.2.17 การบันทึกครุภัณฑ(Equipment records)   

4.2.17.1 จัดทำทะเบียนประวัติเครื่องมือ(FM-LAB-121) ระบุรายละเอียดสำคัญ ไดแก ชื่อ

เครื่องมือ รหัสครุภัณฑ ผลิตภัณฑ รุน รหัสเครื่อง(SN)  คุณลักษณะของเครื่องมือ  ชื่อ

บริษัทผูผลิต บริษัทผูแทนจำหนาย หมายเลขโทรศัพทชางเทคนิค/ผูเชี่ยวชาญการใช

เครื่องมือ วันท่ีไดรับเครื่อง วันท่ีนำเขามาใหบริการ  สภาพเครื่องมือเม่ือเริ่มรับ(ใหม 

ใชมาแลว หรือปรับแตงสภาพ)   สถานท่ีติดตั้งหรือวางเครื่อง   รหัส/ชื่อเอกสารคูมือ

การใชงานจากผูผลิต(manufacturer’s instructions) อายุการใชงาน(หากระบุได) 

และตารางบันทึกประวัติการซอม 

4.2.17.2 ลงนามและเก็บสำเนาบันทึกยืนยันการรับเขาเครื่องมือเพ่ือใชงานครั้งแรกและติดตั้งใน

หองปฏิบัติการ  เชน บันทึกการติดตั้งเครื่องมือโดยชางเทคนิค เปนตน 
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4.2.17.3 บันทึกประสิทธิภาพเครื่องมือท่ียืนยันวาเครื่องมือไดรับการยอมรับไวใชงาน เชน 

บันทึกผลการตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือ(system performance check) เม่ือ

ติดตั้งใหมและตรวจสอบซ้ำอีกอยางนอยปละ 1 ครั้ง 

4.2.17.4 เม่ือมีความเสียหายบกพรอง/ขัดของ/ชำรุด/อาการผิดปกติ/การดัดแปลง/ปรับแตง คา

ปรับเทียบ การซอมบำรุง/เปลี่ยนอะไหล การใชงาน ใหบันทึกขอมูลดังกลาวลงใน

ตารางบันทึกประวัติการซอมซ่ึงมีอยูในทะเบียนประวัติเครื่องมือ (FM-LAB-121) 

4.2.17.5 บันทึกการบำรุงรักษาและกำหนดการในการบำรุงรักษาเชิงปองกัน 
 

4.2.18 การปองกันความผิดพลาดและการเขาถึงขอมูลรายงานผลจากการใชระบบคอมพิวเตอรของ

เครื่องอัตโนมัติ/ระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ/ระบบสารสนเทศโรงพยาบาล 

  เพ่ือใหข้ันตอนการชี้บงตัวอยาง  วิเคราะห  บันทึก  รายงาน  เก็บผลหรือเรียกผลการวิเคราะห 

ใหแสดงขอมูลมีความถูกตองครบถวนสมบูรณ  จึงใหปฏิบัติดังนี้ 

4.2.18.1 กำหนดวิธีปฏิบัติการใชระบบคอมพิวเตอรในเครื่องอัตโนมัติ  เชน การเขาถึง การใช

(บันทึก)  การเปลี่ยนแปลงแกไข การทำลายขอมูลรายงานผลในระบบคอมพิวเตอร

ของเครื่องอัตโนมัติ 

4.2.18.2 ผูรับผิดชอบเครื่องมือตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมคอมพิวเตอรท่ีอยูในเครื่อง

อัตโนมัติโดยผูท่ีถูกกำหนดสิทธิในการเปลี่ยนแปลงระบบขอมูลเครื่องมือเปนระยะ

อยางนอยปละครั้ง เชน test parameter, control parameter, calibrator 

parameter   ท่ีบันทึกไวในเครื่องอัตโนมัติ  เปนตน 

4.2.18.3 ผูรับผิดชอบเครื่องมือตรวจสอบความถูกตองการถายโอนจากเครื่องมือวิเคราะหเขาสู 

LIS และ จาก LIS เขาสู HIS  เปนระยะอยางนอยสัปดาหละ 1 ครั้ง 

4.2.18.4 ผูตรวจรับตัวอยางหรือผูตรวจวิเคราะหตรวจสอบความถูกตองของการติด barcode 

sticker ในทุกภาชนะท่ีบรรจุสิ่งสงตรวจ 

4.2.18.5 ใช password เพ่ือกำหนดสิทธิผูเขาถึง  ใช  เปลี่ยนแปลง และทำลายขอมูลรายงาน

ผล    

4.2.18.6 แตงตั้งผูรับผิดชอบงานดานเทคโนโลยีสารสนเทศโดยตรงของหองปฏิบัติการ ไดแก 

ผูจัดการเทคโนโลยีสารสนเทศ และเจาหนาท่ีเทคโนโลยีสารสนเทศ 
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4.3 น้ำยา และวัสดุ (Reagent and consumables) 

4.3.1 การตรวจรับและจัดเก็บ   

4.3.1.1 ตรวจรับในจุดตรวจรับท่ีกำหนดไวตามเกณฑการตรวจรับของหนวยงานหรือระเบียบพัสดุและ

ตามสภาวะท่ีผูผลิตกำหนด ปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติท่ีกำหนดเม่ือผลการตรวจรับไมเปนไป

ตามเกณฑ หากน้ำยาและวัสดุถูกนำสงในกลองควบคุมอุณหภูมิ ตองมีการตรวจสอบอุณหภูมิ

ในกลองนำสงดวยเทอรโมมิเตอรเทียบกับเกณฑยอมรับ เชน เกณฑอุณหภูมินำสง 2-10 ⸰C 

สำหรับน้ำยาท่ีกำหนดใหจัดเก็บ 2-8 ⸰C, เกณฑอุณหภูมินำสง 1-10 ⸰C สำหรับ

ผลิตภัณฑโลหิตท่ีกำหนดใหจัดเก็บ 1-6 ⸰C เปนตน  หากพบวามีการควบคุมอุณหภมิูและ

สภาวะแวดลอมไมไดตามเกณฑตองพิจารณาจัดการกับน้ำยา/วัสดุดังกลาวอยางเหมาะสมโดย

ผูจัดการวิชาการท่ีเก่ียวของและหัวหนาหองปฏิบัติการ เพ่ือไมใหมีผลกระทบตอคุณภาพของ

ผลการทดสอบ 

4.3.1.2 จัดเก็บในพ้ืนท่ีจัดเก็บท่ีมีการควบคุมสภาวะ เชน อุณหภูมิ ความชื้น เปนตน ตามขอกำหนด

ของผูผลิตในลักษณะท่ีปองกันไมใหเกิดความเสียหายหรือเสื่อมสภาพ  สำหรับการจัดเก็บ

น้ำยาและวัสดุในตูเย็น มีขอควรพิจารณาและปฏิบัติดังตอไปนี้ 

1) น้ำยา/วัสดุ ท่ีมีขอกำหนดจากผูผลิตใหเก็บรักษาไวท่ีอุณหภูมิหอง หามเก็บรักษาไวใน

ตูเย็นเนื่องจากการแชเย็นอาจจะทำใหน้ำยาเกิดตะกอนหรือตกผลึกได 

2) ตำแหนงวางน้ำยา/วัสดุ และโพรบของเทอรโมมิเตอรท่ีใชวัดอุณหภูมิของตูเย็นตองวาง

อยูหางจากผนังตูเย็นอยางนอย 10 เซ็นตริเมตร ไมวางสิ่งของของกระจุกแนน ไมให

สิ่งของบดบังชองกระจายลมเย็น ใหเวนชองวางระหวางน้ำยา/วัสดุ ไมนอยกวา 25% 

ของขนาดความจุแตละชั้นของตูเย็น เพ่ือใหลมเย็นกระจายอยางท่ัวถึงในชองเก็บของทุก

ชั้น 

3) ตำแหนงติดตั้งตูเย็นอยางนอยตองมีชองวางรอบตูเย็นสำหรับระบายความรอน ดานบน 

20-30 ซม. ดานหลัง 10-20 ซม. และดานขาง 5-10 ซม. ซ่ึงจะชวยใหตูเย็นสามารถ

ควบคุมอุณหภูมิไดตามเกณฑท่ีกำหนด 

4) การจัดเก็บใหรวมถึงน้ำยาท่ีเก็บรักษาไวในเครื่องตรวจวิเคราะหท่ีมีการควบคุมความเย็น

ซ่ึงจะมีอายุใชงานบนเครื่องวิเคราะหหลังเปดใชหรือหลังการนำเขาไปเก็บในเครื่อง

วิเคราะห(On‑board in use and refrigerated on the analyzer) เม่ือเลยอายุใช

งานบนเครื่องจัดวาเปนน้ำยาเสื่อมสภาพ ไมอนุญาตใหมีการใชงานสำหรับตรวจตัวอยาง

ผูปวย 
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4.3.2 การตรวจสอบและจัดเก็บขอมูลท่ีอาจมีการปรับเปล่ียนตามรุนท่ีผลิต(lot number) 

4.3.2.1 ตรวจสอบขอมูลท่ีอาจมีการปรับเปลี่ยนสูตรซ่ึงระบุไวในเอกสารประกอบชุดตรวจ/วัสดุ

อางอิง/วัสดุควบคุมคุณภาพ หรือระบุไวหนังสือการแจงปรับเปลี่ยนขอมูลจากผูผลิตหรือ

ผูขาย 

4.3.2.2 ทำการทดสอบหรือพิสูจน(verified for performance) กอนนำมาใช ถาการปรับเปลี่ยนรุนท่ี

ผลิตอาจมีผลกระทบตอคุณภาพผลการวิเคราะห เชน น้ำยาตรวจทางธนาคารเลือด  อาหาร

เลี้ยงเชื้อ เปนตน 
 

4.3.3 การควบคุมวัสดุคงคลัง  เพ่ือใหมีความเพียงพอตอการใชงานอยางสม่ำเสมอ ตองมีการบริหารวัน

หมดอายุปองกันการใชน้ำยาและวัสดุท่ีเสื่อมคุณภาพ รวมท้ังลดภาระการเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุมาก

เกินความจำเปน มีแนวทางดำเนินการดังนี้ 

4.3.3.1 จัดหาน้ำยา/วัสดุแตละรายการทุก 30 - 90 วัน(ปละ 4-12 ครั้ง) โดยในการจัดหาแตละครั้งให

ประมาณการจำนวนวัสดุ/น้ำยาแตละรายการสำหรับการใชงานได 30 - 90  วัน โดยให

พิจารณาจากอายุการใชงานหลังวันผลิต 

4.3.3.2 การกำหนดจำนวนน้ำยา/วัสดุแตละรายการสำหรับการจัดหาในแตละครั้ง ใหกำหนดจากการ

วิเคราะหขอมูลตางๆ ยอนหลัง 3 ป ไดแก ปริมาณงานหรือปริมาณการใชเฉลี่ยตอเดือน  อายุ

การใชงานเฉล่ียท่ีเคยไดรับ   รวมกับการพิจารณา ขนาดบรรจุ  ราคาตอหนวย วงรอบการ

ตรวจสุขภาพกลุมผูใชบริการ/ผูปวย  ขอมูลแนวโนมการใชในปจจุบันถึงอนาคต อายุใชงาน

หลังวันผลิต และนโยบายของกรมแพทยทหารบกท่ีกำหนดใหทุกโรงพยาบาลกองทัพบก

ควบคุมมูลคาเวชภัณฑคงคลังไมเกิน 3 เทาของตนทุนขายเฉลี่ยตอเดือน 

4.3.3.3 การจัดหาแตละครั้งใหมีการขออนุมัติจัดซ้ือจัดหาลวงหนาและแจงใหผูขายทราบกอนน้ำยา/

วัสดุจะถูกใชหมด 20-30 วัน 

4.3.3.4 กำหนดเกณฑคงเหลือต่ำสุดหรือจุดสั่งซ้ือ(minimum stock) สำหรับใชงานไดอยางนอย 20-

30 วัน และกำหนดเกณฑคงเหลือสูงสุด(maximum stock) สำหรับใชงานไดไมเกิน 3 เดือน

ระบุไวใน stock card  

4.3.3.5 ติดตามขอมูลรุนท่ีผลิต(lot number) และวันหมดอาย(ุคำนวณอายุการใชงานตั้งแตวันตรวจ

รับ) เพ่ือควบคุมการตรวจรับ-เบิกจาย ใหเปนไปตามหลัก First Expire First Out-FEFO ไม

ควรตรวจรับน้ำยา/วัสดุ ท่ีหมดอายุกอน lot number ท่ีกำลังใชงานอยู หากจำเปนตองตรวจ

รับไว ตองมีการสื่อสารใหผูใชงานรับทราบและปฏิบัติการเบิกจายใหเปนไปตามหลัก FEFO  

เกณฑอายุการใชงานของน้ำยา/วัสดุ ท่ีตรวจรับเขาคลังวัสดุตองไมนอยกวา 180 วัน นับจาก

วันสงมอบ(วันตรวจรับ) กรณีอายุการใชงานนอยกวา 180 วัน อาจอนุโลมใหตรวจรับเขา

คลังได กรณีดังนี้ 
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1) น้ำยา/วัสดุนั้นมีอายุการใชงานมากกวาวงรอบในการจัดหารายการนั้นๆ อยางนอย 30 

วัน เชน วงรอบการจัดหาทุก 90 วัน ตองมีอายุการใชงานไมนอยกวา 120 วัน 

2) น้ำยา/วัสดุบางรายการท่ีมีคุณสมบัติอายุการใชงานหลังวันผลิตนอยกวา 180 วันอยูแลว 

เชน น้ำยาเซลลในงานธนาคารโลหิต,   CBC control cell,   Calibrator บางรายการ  

เปนตน ใหกำหนดเกณฑอายุการใชงานสอดคลองกับอายุการใชงานนับจากวันผลิตท่ี

กำหนดโดยผูผลิตและอายุการใชงานหลังเปดใช อาจกำหนดไว 20, 30, 45, 60, 90 

วัน  

3) สามารถใชงานหมดทันกอนวันหมดอายุ โดยพิจารณาจากปริมาณการใชงานจริงในหวง

เวลาท่ีมีการจัดซ้ือและตรวจรับน้ำยา/วัสดุ 

4.3.3.6 กรณีมีการสงมอบน้ำยา/วัสดุ ท่ีมีอายุการใชงานนอยกวา 180 วันในวันสงมอบ  ถาหาก

หมดอายุกอนการนำไปใชงาน ผูขายตองรับผิดชอบเปลี่ยนคืนเพ่ือใหไดน้ำยา/วัสดุท่ีสามารถ

ใชงานไดหมดทันกอนวันหมดอายุ (ใชเง่ือนไขนี้เฉพาะกรณีน้ำยา/วัสดุท่ีมีอายุการใชงาน

หลังวันผลิตเกิน 360 วัน เทานั้น) ท้ังนี้หองปฏิบัติการตองแนบเกณฑการตรวจรับไปกับ

ใบสั่งซ้ือสงใหบริษัทผูขายทราบทุกครั้ง รวมกับการควบคุมจำนวนน้ำยา/วัสดุท่ีจัดซ้ือในแต

ละรอบไมเกินอัตราการใชงาน 90 วัน 

4.3.3.7 บันทึก stock card อยางสม่ำเสมอ  

4.3.3.8 ควบคุมการเบิกไปใชงานตามหลัก First Expire First Out-FEFO และ First In First Out-

FIFO ตามลำดับ 

4.3.3.9 ใหบริษัทผูขายท่ีมีประวัติสงมอบน้ำยา/วัสดุซ่ึงมีอายุการใชงานนอยกวาเกณฑการตรวจ

รับสงขอมูล Lot และวันหมดอายุของน้ำยา/วัสดุ มาใหเจาหนาท่ีพัสดุของหองปฏิบัติการใช

ตรวจสอบกับเกณฑการตรวจรับกอนดำเนินการสงของออกจากคลังของบริษัทผูขาย จนกวา

จะไมพบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดดังกลาวเปนเวลาอยางนอย 1 ป 
 

4.3.4 การช้ีบงน้ำยาและวัสดุ   

4.3.2.1 ชี้บงน้ำยาตรวจวิเคราะห  สารควบคุมคุณภาพ สารมาตรฐาน และวัสดุ โดยการเขียนหรือติด

ฉลากวันท่ีรับ วันท่ีเริ่มใช/เปดใช  วันหมดอายุหลังเปดใช และแยกพ้ืนท่ีการจัดเก็บรักษาให

เปนหมวดหมู  

4.3.2.2 ระบุชื่อ วันหมดอายุของน้ำยาตรวจวิเคราะห สารควบคุมคุณภาพ  และสารมาตรฐานท่ีแบง

เก็บหรือแบงมาใช เพ่ือใหทวนสอบไปยัง stock ท่ีแบงมาไดอยางถูกตอง 

4.3.2.3 กรณีมีน้ำยาและวัสดุหมดอายุใชงาน หรือใกลหมดอายุ หรือไดรับ Lot ท่ีมีอายุการใชงานนอย

กวาเกณฑการตรวจรับ  ใหติดฉลากชี้บงบนกลองบรรจุน้ำยาหรือบนวัสดุอยางชัดเจน สะดุด

ตา เพ่ือปองกันการนำไปใชงานโดยไมตั้งใจ โดยใชขอความท่ีสามารถสื่อสารใหผูใชงานทราบ
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และเขาใจ เชน  “หมดอายุ/รอทำลาย”, “หมดอายุ/รอเปลี่ยนคืน” “ใกลหมดอายุ/รอเปลี่ยน

คืน”  “อายุใชงานสั้น/รอเปลี่ยนคืน”  เปนตน และนำออกไปเก็บไวในพ้ืนท่ีจัดเตรียมไวโดย

ไมปะปนกันกับน้ำยา/วัสดุท่ีพรอมใหเบิกใชงาน 
 

4.3.5 การบันทึกขอมูลการใชงานน้ำยาและวัสดุ  ตองมีการบันทึก ชี้บง และจัดเก็บ ดังนี้ 

4.3.5.1 จัดทำเอกสารบันทึกขอมูลการใชงานน้ำยาและวัสดุ(FM-LAB-187) ระบุขอมูลการใชงาน 

ไดแก เอกลักษณของรายการน้ำยาและวัสดุท่ีใช(รหัสและชื่อ)  ผูผลิต  ผูจำหนาย วันท่ีรบั  

วันท่ีเริ่มใช วันท่ีหมดอายุกอนเปดใชและหลังเปดใช รุนท่ีผลิต 

4.3.5.2 กรณีน้ำยาท่ีใชกับเครื่องอัตโนมัติ ตองมีเอกสารประกอบน้ำยาตรวจวิเคราะหท่ีแสดงขอมูล

การสอบทวน(validation) การใชงานรวมกันไดอยางมีคุณภาพ โดยระบุชื่อเครื่องและรุนท่ีใช

กับน้ำยาตรวจวิเคราะหตรงกันกับท่ีหนวยงานมีใชอยู 

4.3.5.3 มีการชี้บงเอกสารประกอบชุดตรวจหรือน้ำยาตรวจวิเคราะห  ใบรับรองจากผูผลิต โดยข้ึน

ทะเบียนเปนเอกสารสนับสนุนในระบบเอกสารคุณภาพ 

4.3.5.4 กรณีน้ำยาตรวจวิเคราะหท่ีใชกับเครื่องอัตโนมัติ ตองเก็บรักษาหลักฐานการประเมินความ

ถูกตองแมนยำ และมีขอมูลการสอบทวนกระบวนการวิเคราะห(validation)จากผูผลิตวา

สามารถใชงานรวมกันได แตมีขอควรพิจารณาดังนี้ 

1) กรณีงานเคมีคลินิก อาจสามารถใชเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติผลิตภัณฑเดียวกับน้ำยา

ตรวจวิเคราะหหรือจากผลิตภัณฑอ่ืนได(ควรใชเฉพาะกรณีท่ีไมมีการผลิตน้ำยาจาก

ผลิตภัณฑเดียวกันกับเครื่องวิเคราะหเทานั้น) 

2) กรณีงานโลหิตวิทยา และภูมิคุมกันวิทยา ตองใชเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติท่ีเปน

ผลิตภัณฑเดียวกันกับน้ำยาตรวจวิเคราะหและวัสดุสอบเทียบ 

3) การใชวัสดุควบคุมคุณภาพจากแหลงท่ีไมใชผูผลิตเครื่องมือหรือวิธีการหรือน้ำยากำหนด

ไว เชน Third Party Control ตองระวังในการอานและแปลผล 
 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 ทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ รพ.5 (FM-LAB-051)  

5.2 แบบประเมินผูขายในแตละใบสั่งซ้ือ (FM-LAB-178) 

5.3 แบบบันทึกการนำออกมาใชงานน้ำยา สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สารควบคุม และสิ่งอุปกรณอ่ืนๆ (FM-

LAB-187)   

5.4 ทะเบียนประวัติเครื่องมือ (FM-LAB-121) 

5.5 บันทึกประวัติเครื่องมือ การซอมบำรุง และเปลี่ยนอะไหล (FM-LAB-071) 

5.6 แบบคัดเลือกหองปฏิบัติการสอบเทียบ(FM-LAB-350) 

5.7 แบบประเมินหองปฏิบัติการสอบเทียบ(FM-LAB-351) 
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5.8 แผนสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือเครื่องมือ (FM-LAB-103) 

5.9 แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องมือจากรายงานผลการสอบเทียบ(FM-LAB-338) 

5.10 ปายชี้บงเครื่องมือ (FM-LAB-063) 

5.11 บันทึกการบำรุงรักษาและตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ (FM-LAB-068) 

5.12 บัญชีรายการเครื่องมือและสถานะความพรอมใช (FM-LAB-005) 

 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 ทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ รพ.5 (FM-LAB-051)  

          

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  ............... ทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ     รพ .5          ขอบเขตคงเหลือ

ประเภท                       ชื่อหรือชนิดวัสดุ        รหัส ขนาดหรือลักษณะ หนวยนับ ที่เก็บ จํานวนอยางสูง จํานวนอย่างตํ่า

รีเอเจนต์ น้ํายาตรวจหากลูโคส (GLUC3), 800 เทสต 0 800 เทสต ชุด R1/R2 4 1

/ วัสดุห้องปฏิบัติการ

ป งป. 2564 ที่เอกสาร รับจาก จายให รับ จ่าย คงเหลือ วันหมดอายุ

(ผูรับ) (ผูเบิก/ใช) ราคา จํานวน จำนวนเงิน ราคา จํานวน จำนวนเงิน ราคา จํานวน จำนวนเงิน

ต่อหน่วย ต่อหน่วย ต่อหน่วย

ยกมา งานเคมีคลินิก 4,800.00 1.86 8,928.00 4,800.00 1.86 8,928.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0.00 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0.00 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0.00 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0.00 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

0 คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 0 0.00 4,800.00 -1.00 -4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 0/01/2443

คลังพยาธิ งานเคมีคลินิก 4,800.00 4,800.00 1.00 4,800.00 4,800.00 0.00 0.00 0/01/2443

คงเหลือรวม

สรุปยอดรับ -จ่าย(ใช้ไป)-คงเหลือ 4,800.00 1.86 8,928.00 4,800.00 1.86 8,928.00 4,800.00 0.00 0.00 0.00

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

30/09/2564

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

วัน-เดือน-ป

1/10/2562

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443

0/01/2443
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6.2 ภาคผนวก 2   ตัวอยาง แบบประเมินผูขายในแตละใบสั่งซื้อ (FM-LAB-178)  
            

 
            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FM-LAB-178/05 (01/10/2565)

แบบบันทึกการตรวจรับในแตละใบสั่งซื้อ  PO No. คณะกรรมการตรวจรับพัสดุ และรับรอบผลการประเมินผู้ขาย ประจำเดือน …....... ต.ค. 63 ใบเบิกที่

วันที่สั่งซื้อ วันที่รับเข้า Lab ผู้ขาย :            รายเก่า                      รายใหม่ 0 …................................ 0 …............................... 0 …................................ พ.อ. …........................ 0

0/01/2443 0/01/2443 0 MIN 0 ( …....................... ) ( …....................... ) ( …....................... ) (ฉัตรมงคล  คนขยัน) วันส่งมอบ

ระยะเวลารอเบิก(วัน) -2 Stock ประธานกรรมการตรวจรับพัสดุ กรรมการตรวจรับพัสดุ กรรมการตรวจรับพัสดุ หัวหน้าห้องปฏิบัติการ 0/01/2443

       รุ่นผลิตที่ได้รับ หน้า    ระยะเวลาส่งมอบ      อายุการใช้งาน       อุณหภูมินำส่ง บรรจุภัณฑ์/การหีบห่อ/การปิดผนึก ข้อมูลและจำนวนนำส่ง

ลำดับ Lot No. Expired date รายการสิ�งอปุกรณ์

บ/ช  

รพ.5

เกณฑ

≤(วัน)

ทํา

ได 

(วัน)

คะแนน

เต็ม

คะแนน

ที่ได

เกณฑ

 ≥(วัน)

ทําได  

  (วัน)

คะแนน

เต็ม

คะแนน

ที่ได

เกณฑ

 °C

ทําได 

 °C

คะแนน

เต็ม

คะแนน

ที่ได

เกณฑ ทําได คะแนน

เต็ม

คะแนน

ที่ได

เกณฑ ทําได คะแนน

เต็ม

คะแนนที่ได

1 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

2 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

3 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

4 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

5 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

6 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

7 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

8 0 0/01/2443 0 0.00 0 5 -2 10 10 0 0 10 10 0 0 10 10 G G 5 5 0 0 5 5

ตรวจรับตามใบสงของเลขที่ : 0 รวมคะแนนเฉลี่ย 10 10 รวมคะแนนเฉลี่ย 10 10 รวมคะแนนเฉลี่ย 10 10 รวมคะแนนเฉลี่ย 5 5 รวมคะแนนเฉลี่ย 5 5
หมายเหตุ : เกณฑการใหคะแนนในแตละรายการ : ถาตรงตามเกณฑ ไดคะแนนเต็ม ถาไมตรงตามเกณฑ ได 0 คะแนน, G = Good

เกณฑ์และคุณลักษณะเฉพาะเชิงเทคนิคในการคัดเลือกเพื่อจัดซื้อพัสดุ

ลำดับ  รุ่นผลิตที่รับเข้าครั้งก่อน การปฏิบัติตามกฎหมายของประเทศไทย Method (A)  Linearity/Analytical Measurement range (B)             Specificity (C)         Sensitivity (D)             ราคาตอหนวย

Lot No. Expired date

และเลือกใช้ตามมาตรฐานสากล ราคาเดิม ราคา

ใหม

ผลตาง หมายเหตุ

1 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

2 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

3 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

4 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

5 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

6 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

7 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

8 0 0/01/2443 0 0 0 เทา่เดมิ

สิ่งที่ไมสอดคลองกับขอกําหนดและการแกไข :

สรปุผลการตรวจรับ : ผา่น รับเขา้คลังไดท้ั �งหมด  ไมผ่า่น คะแนนรวม 40
คะแนนเต็ม 40

(ลงชื่อ)...........................................................ผูบันทึกขอมูลการรับเขาโปรแกรมคลังพัสดุ (ลงชื่อ)...........................................................ผูตรวจสอบความถูกตองครบถวนของขอมูลการรับเขาโปรแกรมคลังพัสดุ เกณฑผ์า่น ≥ 30

X
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6.3 ภาคผนวก 3  แบบบันทึกการนำออกมาใชงานน้ำยา สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สารควบคุม และสิ่ง

อุปกรณอ่ืนๆ (FM-LAB-187)  

            
 

 

 

  

FM-LAB-187/02 (01/10/2560)

บันทึกการนําออกมาใชงานน้ํายา สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สารควบคุม และสิ่งอุปกรณอื่นๆ หน้า บ/ช รพ.5 423
MIN. stock : 1 ชื่อสิ่งอุปกรณ์ : น้ำยาตรวจหากลูโคส (GLUC3), 800 เทสต์ ยี่ห้อ/ผู้ผลิต : Roche

วันที่จ่าย ผู้จ่าย Lot    Number EXP. DATE                ลำดับการใช้งาน วันที่เริ่ม/เปิดใช้ วันที่หมดอายุ ผู้รับ/ผู้เปิดใช้ ผลการตรวจสอบ

ชุด/กล่องที.่../… ส่วนย่อยที่.../... หลังเริ่ม/เปิดใช้ ประสิทธิภาพ

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

          อุณหภูมิที่ใช้เก็บรักษา 2-8 2-8 °C cobas c 501
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6.4 ภาคผนวก 4  ทะเบียนประวัติเครื่องมือ (FM-LAB-121) 
FM-LAB-121/01(01/10/2560) 

                                  ทะเบียนประวัติเคร่ืองมือ(รายตัว) 

ช่ือเครื่องมือ  

หมายเลข/รหัสทรัพยสิน(แผนกพยาธิวิทยา) : EI-LAB- 

หมายเลข/รหัสทรัพยสิน(รพ.คายกฤษณสีวะรา) :  

หมายเลขทรัพยสิน/รหัสทรัพยสิน (หนวยยุทธบริการ): 

ก. ขอมูลการใชงาน 

หนวยควบคุม :  

      หนวยใชงาน :  แผนกพยาธิวิทยา              สถานท่ีใชงาน :   

      วันท่ีติดตั้ง :                                       วันท่ีเริ่มใชงาน :  

      การสอบเทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพ :         ไมตองการ        ตองการ  ความถ่ี        ครั้ง/ป  

ข. ขอมูลส่ิงอุปกรณ 

     ย่ีหอ/รุน :  

    เลขท่ีเครื่อง (serial number) :                           

      ราคา : - 

     คุณลักษณะเครื่อง   

      ช่ือบริษัทผูผลิต :  

ค. หลักฐานการไดรับ  

    การไดมา :       จัดหาเอง        ไดรับบริจาค         เบกิ พบ.          วางเครื่อง..................... อ่ืนๆ................ 

    สภาพเครื่องเม่ือเริ่มรับ :          ใหม                  ใชแลว             ปรับแตงใหม 

    ตามหลักฐาน :  

    สงมอบและกรรมการตรวจรับเม่ือ    

    บริษัท/หาง/ราน ผูจำหนาย/ผูติดตั้ง :  

    ช่ือและเบอรโทรศัพทชางเทคนิค   

    คูมือการใชงานจากผูผลิต : MN-LAB- 

    คูมือการใชงานจากผูขาย : MN-LAB- 

 

 

 

 

   

  

 

 

 
 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 28 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

ง. อายุการใชงานและคาเส่ือมราคา 

อายุการใชงานและอัตราคาเสื่อมฯ.....................ป หรือ...........%ตอป(..........บาท/ป) วิธีคิดคาเสื่อมราคา วิธี

เสนตรง (ราคาตนทุน x อัตราคาเสื่อมราคา) หรือ (ราคาทุน x อัตราเสื่อมราคา x จำนวนวันท่ีไดรับ) ตั้งแต

วันท่ีกรรมการตรวจรับถึงวันปดบัญชี (กรณีซ้ือมาระหวางปของปแรกท่ีคำนวณคาเสื่อมฯ) หารดวย 365 

วันเดือนป รายการ จำนวน ราคาทุน คาเสื่อมสะสม มูลคาคงเหลือ ผูบันทึก 

เดบิด เครดติ รวม เดบิด เครดติ รวม   

           

           

 

จ. รายการซอมบำรุงรักษา 

ลำดับ วัน-เวลา/ 

เดือน/ ป     

ท่ีแจงซอม 

ท่ีเอกสาร ปญหา/อาการเสีย/ 

รายการซอมบำรุง/ 

อะไหลท่ีเปลี่ยน 

จำนวน

เงิน 

รวม

เงิน 

วัน-เวลา/ 

เดือน/ ป      

เริ่มซอม - 

แลวเสร็จ 

ผูซอม ผูตรวจรับ

งาน 

  

 

 

       

  

 

 

       

    

 

 

     

  

 

 

 

       

   

 

 

 

 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 29 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.5 ภาคผนวก 5  บันทึกประวัติเครื่องมือ การซอมบำรุง และเปลี่ยนอะไหล (FM-LAB-071) 
FM-LAB-071/01(01/10/2560) 

บันทึกประวัติเคร่ืองมือ การซอมบำรุง และเปล่ียนอะไหล 
(สำหรับเครื่องมือท่ีไมไดจัดซื้อดวยเงินในงบประมาณ) 

ช่ือเครื่องมือ  

หมายเลข/รหัสเครื่องมือของแผนกพยาธิวิทยา : EI-LAB- 

1) ขอมูลการใชงาน 

หนวยควบคุม :  

      หนวยใชงาน :  แผนกพยาธิวิทยา              สถานท่ีใชงาน :   

      วันท่ีติดตั้ง :                                      วันท่ีเริ่มใชงาน :  

      การสอบเทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพ :         ไมตองการ        ตองการ  ความถ่ี………… 

2) ขอมูลส่ิงอุปกรณ 

     ย่ีหอ/รุน :  

    เลขท่ีเครื่อง (serial number) :                           ราคา : - 

     คุณลักษณะเครื่อง   

      ช่ือบริษัทผูผลิต :  

3) หลักฐานการไดรับ  

    การไดมา :       ไดรับบริจาค       เชา                  วางเครื่อง............................... อ่ืนๆ................ 

    สภาพเครื่องเม่ือเริ่มรับ :          ใหม                  ใชแลว             ปรับแตงใหม 

    ตามหลักฐาน : ใบสั่งซ้ือท่ี/บันทึกสัญญาขอตกลง เลขท่ี..................   

    สงมอบและตรวจรับเม่ือ................................................................... 

    บริษัท/หาง/ราน ผูจำหนาย/ผูติดตั้ง :  

    ช่ือและเบอรโทรศัพทชางเทคนิค  :  

    คูมือการใชงานจากผูผลิต : MN-LAB- 

    คูมือการใชงานจากผูขาย : MN-LAB- 

4) รายการซอมบำรุงรักษา 

ลำดับ วัน-เวลา/ 

เดือน/ ป     

ท่ีแจงซอม 

ท่ีเอกสาร ปญหา/อาการเสีย/ 

รายการซอมบำรุง/ 

อะไหลท่ีเปลี่ยน 

จำนวน

เงิน 

รวม

เงิน 

วัน-เวลา/ 

เดือน/ ป      

เริ่มซอม - 

แลวเสร็จ 

ผูซอม ผูตรวจรับ

งาน 

    

 

     

  

  

X 

 

 
 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 30 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.6 ภาคผนวก 6  แบบคัดเลือกหองปฏิบัติการสอบเทียบ(FM-LAB-350) 

                 
 

 

แบบคัดเลือกผูใหบริการสอบเทียบเครื่องมือ FM-LAB-350/01(01/04/2565)

ใช้ประเมินก่อนใช้บริการ

ชื่อ

ที่อยู่

รายการสอบเทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพที่ทำได้

ใสเครื่องหมายเลือก ( / ) ลงไปใน เกณฑใดที่ไมมีการดําเนินการไมตองใสเครื่องหมายเลือก

ลําดับ เกณฑคะแนน คะแนนที่ได หมายเหตุ

1 การไดรับการรับรองความสามารถของหองปฏิบัติการสอบเทียบ
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 มี Scope การรับรองครอบคลุมทุกกลุมเครื่องมือและชวงใชงานที่ตองการสอบเทียบ 30 0 FALSE

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 แตมี Scope การรับรองไมครอบคลุมทุกกลุมเครื่องมือที่ตองการสอบเทียบ 25 0 FALSE

ไมไดรับการรับรอง ISO/IEC 17025 แตมีความสามารถในการดําเนินงานเปนไปตามมาตรฐาน  ISO/IEC 17025 20 0 FALSE

2 ความสามารถและการสั่งสมประสบการณของบุคลากรที่ใหบริการสอบเทียบหรือตรวจสอบประสิทธิภาพ FALSE

มีเจาหนาที่ผูสอบเทียบไดรับการอบรมการสอบเทียบเครื่องมือที่มีประสบการณตั้งแต 5 ป ขึ้นไป เปนสวนใหญ 30 0 FALSE

มีเจาหนาที่ผูสอบเทียบไดรับการอบรมการสอบเทียบเครื่องมือที่มีประสบการณนอยกวา 5 ป เปนสวนใหญ 25 0 FALSE

3 การใหบริการซอมบํารุงเครื่องมือที่ไดรับการสอบเทียบ TRUE

มีชางพรอมใหบริการซอมบํารุงและเปลี่ยนอะไหลทุกเครื่องที่จะสอบเทียบ 10 0 FALSE

มีชางพรอมใหบริการซอมบํารุงและเปลี่ยนอะไหลบางเครื่องที่จะสอบเทียบ 8 0 FALSE

ไมมีชางพรอมใหบริการซอมบํารุงและเปลี่ยนอะไหลเครื่องที่จะสอบเทียบ 5 0 FALSE

4 คาบริการ
เทากับหรือต่ํากวาราคาในทองตลาดเปนสวนใหญ 15 0 FALSE

สูงกวาราคาในทองตลาดเปนสวนใหญ 10 0 FALSE

5 บริการหีบหอและนําสงเครื่องมือ
มี  และจัดเจาหนาที่มารับเอง 10 0 FALSE

ออกคาใชจายนําสงให  แตตองหีบหอและสงเองทางบริษัทรับสงสินคา 5 0 FALSE

ไมมี 0 0 FALSE

6 บริการใหยืมใชเครื่องมือสํารองแทนเครื่องมือที่สงสอบเทียบ
มีทุกรายการที่สงไปสอบเทียบ 5 0 FALSE

มีบางรายการ 3 0 FALSE

ไมมี 0 0 FALSE

100 0 %

สรุปการประเมิน : ไม่ผ่าน

(ลงชื่อ) ………………………………………… (เจ้าหน้าที่พัสด)ุ วันที่

(ลงชื่อ) ………………………………………… (ผู้จัดการเครื่องมือ) วันที่

(ลงชื่อ) ………………………………………… (ผู้อำนวยการห้องปฏิบัติการ) วันที่

โทรศัพท์แฟกซ/์อีเมล์

เกณฑการประเมิน

รวมคะแนน(Rating Score)

เกณฑผานการประเมิน  ตั้งแต  70% ขึ้นไป

 

 

 

หน่วยงานเอกชน หน่วยงานของรัฐ

หนา้เกณฑท์ี�มกีารดําเนนิการ



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 31 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.7 ภาคผนวก 7  แบบประเมินหองปฏิบัติการสอบเทียบ(FM-LAB-351) 

 
                

แบบประเมินผูใหบริการสอบเทียบเครื่องมือ FM-LAB-351/01(01/10/2565)

ใช้ประเมินหลังจากใช้บริการ

ชื่อ

ที่อยู่

รายการสอบเทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพที่ใช้บริการ :

ใสเครื่องหมายเลือก ( / ) ลงไปใน เกณฑใดที่ไมมีการดําเนินการไมตองใสเครื่องหมายเลือก

ลําดับ เกณฑคะแนน คะแนนที่ได หมายเหตุ

1 มาตรฐานการรายงานผลในใบรายงานผลการสอบเทียบ
แสดงขอมูลถูกตองครบถวนตามขอกําหนดของผูใชบริการและมาตรฐานการรายงานผลสอบเทียบ 20 0 FALSE

แสดงขอมูลไมครบถวนตามขอกําหนดของผูใชบริการและมาตรฐานการรายงานผลสอบเทียบ 10 0 FALSE

2 การนัดหมายเขามาสอบเทียบหรือมารับเครื่องมือไปสอบเทียบ
มาตามวันเวลาที่นัดหมาย 20 0 FALSE

มาไมตรงตามวันเวลาที่นัดหมาย 10 0 FALSE

3 การใหบริการซอมบํารุงเครื่องมือที่ไดรับการสอบเทียบ
มีการใหบริการซอมบํารุงและเปลี่ยนอะไหลไดจริงตามที่ตกลงกันไวทุกเครื่อง 10 0 FALSE

มีการใหบริการซอมบํารุงและเปลี่ยนอะไหลไดจริงตามที่ตกลงกันไวบางเครื่องเทานั้น 5 0 FALSE

4 การสอบกลับไดสูมาตรฐานการวัดแหงชาติหรือ SI Units ของเครื่องมือมาตรฐานอางอิง
มีการแนบ Certicate of Calibration ของเครื่องมือมาตรฐานอางอิงทุกเครื่องที่ใชสอบเทียบซึ่งไมเลยเวลาสอบเทียบครั้งถัดไป 20 0 FALSE

มีการแนบ Certicate of Calibration ของเครื่องมือมาตรฐานอางอิงบางเครื่องที่ใชสอบเทียบซึ่งไมเลยเวลาสอบเทียบครั้งถัดไป 10 0 FALSE

5 ระยะเวลารอคอยผลสอบเทียบ
ออกผลภายใน 15 วันไดจริง 10 0 FALSE

ออกผลจริงเกิน 15 วัน 5 0 FALSE

6 บริการใหความรูในการแปลผลการสอบเทียบ
มีการแปลผลการสอบเทียบและใหความรูการแปลผลสอบเทียบจากผูใหบริการสอบเทียบ 10 0 FALSE

มีการใหความรูการแปลผลสอบเทียบจากผูใหบริการสอบเทียบ 5 0 FALSE

ไมมี 0 0 FALSE

7 บริการใหความรูในการใชเครื่องมือและการบํารุงรักษาเครื่องมือที่ไดรับการสอบเทียบ
มีใหทุกเครื่องที่ไดรับการสอบเทียบจากผูใหบริการสอบเทียบ 10 0 FALSE

มีใหบางเครื่องที่ไดรับการสอบเทียบจากผูใหบริการสอบเทียบ 5 0 FALSE

ไมมี 0 0 FALSE

100 0 %

สรุปการประเมิน : ไม่ผ่าน

(ลงชื่อ) ………………………………………… (เจ้าหน้าที่พัสด)ุ วันที่

(ลงชื่อ) ………………………………………… (ผู้จัดการเครื่องมือ) วันที่

(ลงชื่อ) ………………………………………… (ผู้อำนวยการห้องปฏิบัติการ) วันที่

โทรศัพท์แฟกซ/์อีเมล์

เกณฑการประเมิน

รวมคะแนน(Rating Score)

เกณฑผานการประเมิน  ตั้งแต  70% ขึ้นไป

 

 

หน่วยงานเอกชน หน่วยงานของรัฐ

 

หนา้เกณฑท์ี�มกีารดําเนนิการ

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 32 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.8 ภาคผนวก 8 แผนสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือ (FM-LAB-103) 

                     

รพ.คายกฤษณสีวะรา  FM-LAB-103/04(01/10/2563)

แผนสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือ

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา  ปงบประมาณ….............................  2563 กลุมเครื่องมือ : ….............. หนา้…....
เครื่องมือ ยี่หอเครื่อง รุน หมายเลขเครื่อง รหัสครุภัณฑ วัตถุปะสงค สถานที่ตั้งเครื่อง จุด/ชวงใชงาน จุดสอบเทียบ/ MPE     วันที่สอบเทียบ/ตรวจสอบ

(Equipment) (Manufacturer) (Model) (Serial No.) (Marking) การใชเครื่องมือ /ใชในงาน ตรวจสอบ Maximum Permissible Error แผน จริง
ลําดับ

ความถี่

การตรวจ

หนวยงานที่

ใหบริการสอบ

เทียบ/ตรวจสอบ

ราคา



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 33 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.9 ภาคผนวก 9    แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องมือจากรายงานผลการสอบเทียบ (FM-LAB-338) 

 

         รพ.คายกฤษณสีวะรา  FM-LAB-338/00 (01/10/2563)

แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องมือจากรายงานผลการสอบเทียบ 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา  ปงบประมาณ….............................  2563 กลุมเครื่องมือ : ….............. หน้า .......

เครื่องมือ ยี่หอเครื่อง รุน หมายเลขเครื่อง รหัสครุภัณฑ วันทวนสอบ จุด/ชวงใชงาน จุด MPE Acceptable Range หนวย คาที่ไดจากใบรายงานผลการสอบเทียบ/ตรวจสอบประสิทธิภาพ ผลการประเมิน

(Equipment) (Manufacturer) (Model) (Serial No.) (Marking)
สอบเทียบ/

ตรวจสอบ
Maximum Permissible Error Low High วัด Position คาที่วัดได

ERR of 

UUC

Uc   

(±)

TE         

(ERR + Uc)

คาต่ําที่

เปนไป

คาสูงที่

เปนไป
Accept Reject

ผูทวนสอบผลการสอบเทียบเครื่องมือ ผูทบทวนผลการทวนสอบผลการสอบเทียบเครื่องมือ

........................................................ ........................................................

(.........................................................) (.........................................................)

      ผูจัดการเครื่องมือ             หัวหนาหองปฏิบัติการ

........../.............../................. ........../.............../.................

เลขที่ใบรายงาน

ผลสอบเทียบ

(Certificate 

No.)/ออกโดย

การตรวจสอบผล

การสอบเทียบและ

เกณฑยอมรับ

ลําดับ



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 34 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.10 ภาคผนวก 10    ปายชี้บงเครื่องมือ (FM-LAB-063) 

 

ปายชี้บงเครื่องมือ รพ.คายกฤษณสีวะรา  FM-LAB-063/04(01/10/2560)

ชื่อเครื่องมือ

รหัสครุภัณฑ

วันติดตั้ง /เริ่มใชงาน

เลขหมายประจําเครื่อง (Serial Number)

รุน (Model)

ผลิตภัณฑ/ยี่หอ/ผูผลิต

วงรอบการทํา Preventive maintenance

วงรอบการทํา System Performance Check

ชวงคาใชงาน

วงรอบการสอบเทียบ /Calibration point

สภาพแวดลอมที่ตองการ

ผูรับผิดชอบ

ผูมีสิทธิใชงาน

ผูมีสิทธิเปลี่ยนแปลงระบบขอมูล

วัตถุประสงคการใชงาน

ประเภทเครื่องมือ

รายชื่อผูแทนขาย

บริษัทผูขาย/ตัวแทนจําหนาย

รายชื่อชางและเบอรโทรศัพท

รายชื่อผูเชี่ยวชาญและเบอรโทรศัพท

วิธีการไดมา

ความพรอมใชงาน พรอมใช โดยมีคา correction factors ไดแก ..........                  



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 35 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.11 ภาคผนวก 11 บันทึกการบำรุงรักษาและตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ (FM-LAB-068) 

 

 
 

 

บันทึกการบำรุงรักษาและตรวจสอบความพร้อมใช้งานของเครื่องมือ รพ.ค่ายกฤษณ์สีวะรา  FM-LAB-068/02(01/10/2560)

LABORATORY NAME                        INSTRUMENT                             MODEL                 SERIAL NO.               MONTH         YEAR

งานปฏิบัติการโลหิตวิทยา แผนกพยาธิวิทยา

Daily Maintenance and Check 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

ผู้ปฏิบัติ

ผู้ควบคุม

Weekly Maintenance วันที่ทำ วันที่ทำ วันที่ทำ วันที่ทำ

ผู้ปฏิบัติ

ผู้ควบคุม

Monthly Maintenance วันที่ทำ Preventive maitenance เดือนที่จะทำ และวันเดือนปีที่ทำ

ผู้ปฏิบัติ

ผู้ควบคุม System Performance Check



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการเคร่ืองมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 หนา 36 จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช:  1 พฤศจกิายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.12 ภาคผนวก 12 บัญชีรายการเครื่องมือและสถานะความพรอมใช (FM-LAB-005) 

 

บัญชีรายการเครื่องมือและสถานะความพรอมใช                                                                                          รพ.คายกฤษณสีวะรา  FM-LAB-005/04 (01/09/2564)                                                                                                                                                             

ลำดับ ช่ือเครื่องมือ/ 

รุน/Model 

ผลิตภณัฑ/ยีห่อ/

ผูผลิต 

และราคา(บาท) 

รหัสครุภณัฑ 

และรหัสเครื่อง(SN) 

แหลงท่ีมา/วิธีการ

ไดมา 

วันท่ีรับ/

ติดตั้ง/เริ่มใช

งาน 

สถานท่ีติดตั้ง/

จัดเก็บ 

สถานะความ

พรอมใช/การ

มีปายช้ีบง

เครื่องมือ 

วงรอบการ

สอบเทียบหรือ

การตรวจสอบ

ประสิทธิภาพ 

ผูรับผิดชอบหลัก 

       -    

          

          

          

          

          

 

 

 



 
 

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

                                                                                                                        หนา 1/3 

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-18 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

30  พ.ย.60 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

30  พ.ย.61 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค. 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค. 63 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 มี.ค. 64 1 แกไขท้ังฉบับ และเปลี่ยนชื่อเอกสารระเบียบ

ปฏิบัติงาน จาก เรื่องการขนสง เคลื่อนยาย ติดตั้ง เก็บ

รักษา และการใชเครื่องมือหองปฏิบัติการ   เปน เรื่อง

การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง 

ทนพ.สิปปนนทฯ 

1 ก.ย. 64 

 

 

 

 

2 • แกไขหนา 9 ขอ 4.2.12.8 จาก “ทบทวนความถ่ี

ในการสอบเทียบหรือตรวจสอบประสิทธิภาพหรือ

บำรุงรักษาใหเหมาะสมกับปริมาณการใชงาน

สอดคลองกับขอกำหนดของผูผลิต” เปน 

“ทบทวนความถ่ีในการสอบเทียบหรือตรวจสอบ

ประสิทธิภาพหรือบำรุงรักษาใหเหมาะสมกับ

ปริมาณการใชงานหรือความถ่ีในการใชงาน 

รวมกับการพิจารณาจากขอกำหนดของผูผลิต  

สภาพเครื่องมือ (พิจารณาจาก ประวัติการสอบ

เทียบ 2-3 ครั้งท่ีผานมาวามีแนวโนมแสดงใหเห็น

วาเริ่มออกนอกยานท่ีกำหนดหรือไม? การ

บำรุงรักษาทำไดอยางดีหรือไม? มีประวัติการซอม

บอยหรือไม  และระยะเวลาท่ีใชงานนับจากวัน

ติดตั้ง เชน เครื่องใหมอาจสอบเทียบ 1 ครั้งใน 2 

ป เปนตน) เปน Active Equipment หรือวา 

Passive Equipment?  ลักษณะการใชงานในจุด

วิกฤตหรือไม?  ใชกับงานซ่ึงตองการเครื่องมือท่ี

ทำงานไดถูกตองแมนยำสูงแคไหน?” 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 
 

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

                                                                                                                        หนา 2/3 

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-18 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

• แกไขในหนา 11 ขอ 4.2.14.2 โดยแทรกขอความ

วา “ผลิตภัณฑ/ยี่หอ/ผูผลิต”  ระหวางคำวา 

“รหัสเครื่อง(serial number)”  กับคำวา 

“วัตถุประสงคของการใชงาน”  และเพ่ิมขอความ

ตอทายขอความของขอ 4.2.14.2 วา “กอนสอบ

เทียบเครื่องมืออยางนอย 1 วัน ใหผูจัดการ

เครื่องมือทบทวนความถูกตองครบถวนของปายชี้

บงเครื่องมือทุกเครื่อง และจัดทำปายชี้บง

เครื่องมือทันทีเม่ือพบวาไมมีปายฯ หรือขอมูลใน

ปายฯไมเปนปจจุบัน แลวตรวจสอบขอมูลความ

พรอมใชของเครื่องมือในปายฯ อีกครั้งเม่ือทวน

สอบรายงานผลการสอบเทียบครั้งลาสุดแลวเสร็จ” 

• แกไขในหนา 15 เพ่ิมขอความตอทายเนื้อหาของ

ขอ 4.3.4.2 วา “อายุใชงานหลังวัน

ผลิต และนโยบายของกรมแพทยทหารบกท่ี

กำหนดใหทุกโรงพยาบาลกองทัพบกควบคุมมูลคา

เวชภัณฑคงคลังไมเกิน 3 เทาของตนทุนขายเฉลี่ย

ตอเดือน” 

• แกไขในหนา 16 เพ่ิมขอความตอทายเนื้อหาของ

ขอ 4.3.4.9 วา “ท้ังนี้หองปฏิบัติการตองแนบ

เกณฑการตรวจรับไปกับใบสั่งซ้ือสงใหบริษัทผูขาย

ทราบทุกครั้ง รวมกับการควบคุมจำนวนน้ำยา/

วัสดุท่ีจัดซ้ือในแตละรอบไมเกินอัตราการใชงาน  

90 วัน” 

• แกไขในหนา 16 เพ่ิมขอยอย 4.3.4.12 “ใหบริษัท

ผูขายท่ีมีประวัติสงมอบน้ำยา/วัสดุซ่ึงมีอายุการใช



 
 

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

                                                                                                                        หนา 3/3 

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-18 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

งานนอยกวาเกณฑการตรวจรับสงขอมูล Lot และ

วันหมดอายุของน้ำยา/วัสดุ มาใหเจาหนาท่ีพัสดุ

ของหองปฏิบัติการใชตรวจสอบกับเกณฑการ

ตรวจรับกอนดำเนินการสงของออกจากคลังของ

บริษัทผูขาย จนกวาจะไมพบสิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนดดังกลาวเปนเวลาอยางนอย 1 ป” 

• แกไขในหนา 17 เพ่ิมขอยอย 4.3.5.3 “กรณีมี

น้ำยาและวัสดุหมดอายุใชงาน หรือใกลหมดอายุ 

หรือไดรับ Lot ท่ีมีอายุการใชงานนอยกวาเกณฑ

การตรวจรับ  ใหติดฉลากชี้บงบนกลองบรรจุน้ำยา

หรือบนวัสดุอยางชัดเจน สะดุดตา เพ่ือปองกันการ

นำไปใชงานโดยไมตั้งใจ โดยใชขอความท่ีสามารถ

สื่อสารใหผูใชงานทราบและเขาใจ เชน  

“หมดอายุ/รอทำลาย”, “หมดอายุ/รอเปลี่ยนคืน” 

“ใกลหมดอายุ/รอเปลี่ยนคืน”  “อายุใชงานสั้น/

รอเปลี่ยนคืน”  เปนตน และนำออกไปเก็บไวใน

พ้ืนท่ีจัดเตรียมไวโดยไมปะปนกันกับน้ำยา/วัสดุท่ี

พรอมใหเบิกใชงาน” 

1 พ.ย. 65 3 แกไขท้ังฉบับ  พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 66 

 

4 แกไขท้ังฉบับ 

เพ่ิมขอความในหนา 11 ขอ 4.2.12.6  วา “แลว้

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผลการทาํ IQC และผลการ

ตรวจตวัอย่างผูป่้วยทีท่ราบค่าแลว้อยู่ในเกณฑท์ี่

ยอมรบัได”้ 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

 

 



FM-LAB-337/01(01/10/2565) 

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง  รหัสเอกสาร: WP-LAB-18 

เอกสารควบคุม 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


