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คูมือคุณภาพ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

บทที่ 1 นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

‘ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ’ 
แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา มีความมุงมั่นพัฒนาคุณภาพการใหบริการทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล และมาตรฐานวิชาชีพ จึงมีนโยบายคุณภาพ (quality policy) ดังนี้ 

1. มุงมั่นเปนองคกรชั้นนำดานหองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลขนาด 60 เตียงของกองทัพบก โดยนำ

ขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020    มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 สำหรับ

หองปฏิบัติการทางการแพทย และมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

มาใชเปนแนวทางในการจัดตั้งระบบคุณภาพ บำรุงรักษา และพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองเชื่อมโยงกับ

ขอกำหนดของทุกมาตรฐานที่โรงพยาบาลคายกฤษณสวีะราไดรับการรับรอง 

2. ใหเจาหนาที่ทุกคนที่มีสวนเก่ียวของกับกิจกรรมการทดสอบและบริการของหองปฏิบัติการ  รับทราบ เขาใจปฏิบัติ

ตามนโยบาย และแนวทางการดำเนินงานที่ไดระบุไวในคูมือคุณภาพ และเอกสารคุณภาพที่เก่ียวของอยางตอเนื่อง  

3. สนับสนุนใหบุคลากรหองปฏิบัติการทุกระดับไดรับการฝกอบรม ศึกษาอยางตอเนื่อง และไดรับการจัดสรร

บุคลากรที่มีความสามารถเหมาะสมอยางเพียงพอ สงเสริมใหหองปฏิบัติการดำเนินกิจกรรมในการใหบริการโดยอิสระ เปน

กลาง ปราศจากภาวะกดดันจากภายในและภายนอกหนวยงานซึ่งอาจมีผลกระทบตอคุณภาพของงาน รวมทั้งสรรหา

ทรัพยากร เคร่ืองมือ อุปกรณ  วิธีทดสอบ และเทคโนโลยีที่ทันสมัยมาใชในหองปฏิบัติการอยางเพียงพอเหมาะสม 

4. คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการตองกำหนดแผนปฏิบัติการดำเนินงานของหองปฏิบัติการตามทิศทางและ

นโยบายของโรงพยาบาล เพื่อพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย ใหเกิดการบริการเก็บสิ่งสงตรวจ การตรวจ

วินิจฉัยทางหองปฏิบัติการ และการบริการโลหิตที่ตรงกับความตองการ เคารพสิทธิของผูใชบริการ มีคุณภาพตามมาตรฐาน

วิชาชีพ  ใหไดผลการตรวจวิเคราะหที่ถูกตองแมนยำ เชื่อถือได รายงานผลตรวจวิเคราะหและสงมอบผลิตภัณฑโลหิตได

รวดเร็วทันตอความตองการใช  มีความปลอดภัยตอผูใชบริการ ผูใหบริการ และสิ่งแวดลอม ขอมูลที่เปนความลับของผูปวย

ไดรับการปกปองทุกข้ันตอน ผูใชบริการพึงพอใจ เปนที่ยอมรับในระดับสากล  

5. มีเปาหมายใหแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ไดรับการรับรองความสามารถทางหองปฏิบัติการ

ดานการบริหารจัดการ ดานเทคนิควิชาการและดานความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 

2020  และระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย สำหรับหองปฏิบัติการทางการแพทย สภา

เทคนิคการแพทย อยางตอเนื่อง 

 

                                                           พ.อ.   

                                                                  (จิตกานต   อรรคธรรม)  

                                                                    ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

                                       ประกาศ ณ วันที่  15 ธันวาคม พ.ศ. 2566 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 2 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

บทที่ 2 ประวัติและพันธกิจ 

ประวัติและพันธกิจของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เริ่มกอตั้ง เม่ือ พ.ศ. 2510  กองทัพภาคท่ี 2 ไดรับมอบภารกิจในการ

ปองกันและปราบปรามผูกอการรายคอมมิวนิสตในพ้ืนท่ี 16 จังหวัดของภาคตะวันออกเฉียงเหนือ จึงไดจัดตั้ง

กองทัพภาคท่ี 2 สวนหนาข้ึน มีกำลังทหารเขาปฏิบัติการในพ้ืนท่ีจังหวัดสกลนครหลายหนวย และขณะนั้น

กองทัพบกมีแผนท่ีจะพัฒนากองทัพ และกระจายหนวยทหารออกไปตามยุทธศาสตรของประเทศ จึงไดสงกองพัน

ทหารราบท่ี 1 กรมผสมท่ี 3 เคลื่อนกำลังจากท่ีตั้งปกติ จังหวัดนครราชสีมา เขาท่ีตั้งชั่วคราว ณ บานธาตุนาเวง 

อำเภอเมือง จงัหวัดสกลนคร และตอมาไดรับพระราชทานชื่อวา “คายกฤษณสีวะรา” 

           พ.ศ. 2511 กองทัพบกไดจัดตั้ง จังหวัดทหารบกสวนแยกสกลนคร ข้ึนตามคำสั่ง ทบ. ท่ี 10/2511 ลง 29 

มี.ค. 2511 เพ่ือสนับสนุนหนวยทหารในดานการสงกำลังบำรุง การรักษาบำรุง การรักษาพยาบาล โดยใช อฉก. 

5900 มี หมวดพยาบาล จังหวัดทหารบกสวนแยกสกลนคร เปนหนวยข้ึนตรงสนับสนุนดานการรักษาพยาบาล 

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

หมวดพยาบาลไดรับการขยายเปนโรงพยาบาลขนาด 30 เตียง และไดรับพระราชทานชื่อเปน “โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา” จทบ.อ.ด. (สวนแยกท่ี 1 ส.น. ) ตามแจงกองทัพบก ลง 13 มี.ค. 2523 

            พ.ศ. 2529 กองทัพบกไดอนุมัติงบประมาณเพ่ือกอสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเปนโรงพยาบาล

กองทัพบก ขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง) ในวงเงิน 25,799,890 บาท (ยี่สิบหาลานเจ็ดแสนเกาหม่ืนเกาพัน

แปดรอยเกาสิบบาทถวน) เริ่มกอสรางตั้งแต 1 ต.ค. 2528  บนเนื้อท่ี 67 ไร แลวเสร็จเม่ือ 14 ต.ค. 2529 และใน

วันท่ี 29 ต.ค. 2529 ไดยายจากอาคารหลังเกาเปดทำการ ณ อาคารหลังใหมตั้งแตบัดนั้นเปนตนมา  โดยมี พลโท 

ธวัชชัย  ศศิประภา อดีตเจากรมแพทยทหารบก เปนผูอำนวยการโรงพยาบาลคนแรก(ยศขณะนั้น พ.ท.)  มีการจัด

หนวยตามผังการจัดโรงพยาบาลขนาด 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 ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาล

มณฑลทหารบก และจังหวัดทหารบก ลงวันท่ี 20 ธ.ค. 2533  โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรง

จังหวัดทหารบกสกลนคร  มีพันธกิจ ใหการบริการดานการรักษาพยาบาล สงเสริมสุขภาพ การปองกันโรคและ

ฟนฟูสภาพแกทหาร ครอบครัวและประชาชนท่ัวไปอยางมีคุณภาพ   

ป 2558 จังหวัดทหารบกสกลนคร แปรสภาพหนวยและปรับการจัดหนวยเปนมณฑลทหารบกท่ี 29  

ช้ัน 3 ตามคำสั่งกองทัพบก ลับ (เฉพาะ) ท่ี 36/58  ลง 24 ก.ย. 2558 เรื่อง แกอัตราการจัดและยุทโธปกรณ

กองทัพบก(ครั้งท่ี 1)   มีโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรงมณฑลทหารบกท่ี 29 ตั้งแต 1 ต.ค. 

2558 เปนตนไป โดยมีแผนกพยาธิวิทยา เปนหองปฏิบัติการทางการแพทยอยูในผังการจัดของโรงพยาบาล       

คายกฤษณสีวะรา 
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บทที่ 3 วตัถุประสงคและขอบเขต 

3.1 วัตถุประสงค  

คูมือคุณภาพฉบับนี้ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ไดจัดทำข้ึนโดยมีความมุงหมายเพ่ือใหมี

การดำเนินการ และการปฏิบัติงาน ตามวัตถุประสงคดังนี้ 

3.1.1 เพ่ืออธิบายและบงบอกถึงเอกสารระบบคุณภาพท่ีถือปฏิบัติภายในแผนกพยาธวิิทยาฯ 

3.1.2 เพ่ือเปนการประกันคุณภาพ  สรางความปลอดภัย ทำใหเกิดความพึงพอใจและความม่ันใจของ

ผูใชบริการวาจะไดรับบริการในกระบวนการท่ีถูกตอง และทันเวลา 

3.1.3 เพ่ือเปนการกำหนดกฎ ระเบียบ และหนาท่ีความรับผิดชอบในการดำเนินการระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการทางการแพทยตามขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 

2020 สอดคลองเชื่อมโยงกับขอกำหนดของทุกมาตรฐานท่ีโรงพยาบาลฯขอการรับรองและไดรับการ

รับรอง 
 

3.2 ขอบเขต  

3.2.1 คูมือคุณภาพนี้ กำหนดข้ึนเพ่ือใหเจาหนาท่ีทุกคนในหองปฏิบัติการของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล

คายกฤษณสีวะรา และผูเก่ียวของ ทำความเขาใจ ปฏิบัติตามขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ตลอดเวลา และใช

เปนแนวทางในการพัฒนาอยางตอเนื่องเก่ียวกับงานทดสอบทางหองปฏิบัติการสาขาตางๆ ไดแก เคมีคลินิก  โลหิต

วิทยา จุลทรรศนศาสตรคลินิก ธนาคารโลหิต จุลชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก และการทดสอบทาง

หองปฏิบัติการอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับสิ่งตัวอยางของมนุษย 

3.2.2 กรณีท่ีขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ขัดแยงกับเอกสารในระบบคุณภาพอ่ืนๆ จะตองพิจารณา

ประเด็นขัดแยงกับขอกำหนดตามลำดับความสำคัญของเอกสารดังตอไปนี ้

1) กฎหมาย หรือ ระเบียบราชการท่ีเก่ียวของ 

2) คำสั่ง นโยบาย คูมือคุณภาพของโรงพยาบาล  ระเบียบปฏิบัติงาน และวิธีปฏบิัติงานท่ีใชรวมกันของ

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3) ขอกำหนดมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020 

4) ขอกำหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  สภาเทคนิคการแพทย 

5) ขอกำหนดมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบรกิารโลหติแหงชาติ สภากาชาดไทย 

6) คูมือคุณภาพของหองปฏิบัติการ (QM-LAB) 

7)  ระเบียบปฏิบัตงิานของหองปฏิบัติการ (WP-LAB)  

8) วิธีปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ (WI-LAB) 

3.2.3 เม่ือมีขอขัดแยงตามขอ 3.2.2 ใหผูจัดการคุณภาพ เสนอแนวทางการแกไขขอขัดแยงตอคณะ

กรรมการบริหารของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเพ่ือพิจารณาใหความเห็นชอบในการปรับปรุง

ขอกำหนดใหสอดคลองกัน 
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บทที่ 4 นโยบายทั่วไป (GENERAL POLICY) 

4.1 ความเปนกลาง(Impartiality) 

ก. หองปฏิบัติการตองดำเนินกิจกรรมดวยความเปนกลาง มีโครงสรางและการบริหารท่ีดำรงรักษาความเปน

กลางไวได 

ข. ผูบริหารหองปฏิบัติการตองยึดม่ันในความเปนกลาง 

ค. หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการท่ีเปนกลาง ตองไมใหการคา 

การเงิน หรือความกดดันอ่ืนใดมาทำใหยอมเสียความเปนกลาง หองปฏิบัติการตองติดตามตรวจสอบ 

กิจกรรมและความสัมพันธ เพ่ือตรวจหาวามีสิ่งท่ีเปนภัยคุกคามตอการรักษาความเปนกลาง ตองติดตาม

ตรวจสอบความสัมพันธของบุคลากรภายในหองปฏิบัติการดวย 

ง. หากพบวามีภัยคุกคามตอความเปนกลาง ตองสามารถแสดงวิธีการกำจัด หรือจัดการภัยคุกคามนั้นใหเหลือ

นอยท่ีสุด หองปฏิบัติการตองสามารถแสดงการเตรียมพรอมจดัการภัยคุกคามนั้น   
 

4.2 ความลับ (Confidentiality) 

4.2.1 การจัดการขอมูล 

หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบ ตามขอตกลงท่ีบังคับใชตามกฎหมาย ในการจัดการขอมูลผูปวยท่ีไดรับ

มา หรือขอมูลท่ีเกิดข้ึนจากการดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ การจัดการขอมูลผูปวยตองรวมท้ัง

ความเปนสวนตัวและการรักษาความลบัโดยตองแจงผูใชบริการและหรือผูปวยลวงหนากอนนําขอมูลไป

เสนอสูสาธารณะ ยกเวนผูใชบริการและหรือ ผูปวยนําไปแสดงในท่ีสาธารณะเอง หรือเปนขอตกลง

ระหวางหองปฏิบัติการกับผูปวย (เชน มีวัตถุประสงคเพ่ือตอบสนองตอขอรองเรียน) ขอมูลอ่ืนๆ 

ท้ังหมดท่ีพิจารณาวาเปนสทิธปิระโยชนก็ใหถือวาเปนความลับ 

4.2.2 การเปดเผยขอมูล (Release of information) 

เม่ือหองปฏิบัติการจะตองดำเนินการตามกฎหมาย หรือตามขอสัญญาใหเปดเผยขอมูลท่ีเปนความลับ 

ผูปวยท่ีเก่ียวของตองไดรับแจงใหทราบถึงการเปดเผยขอมูลนั้นดวย เวนแตถูกหามแจงโดยขอบังคับ

ทางกฎหมาย ขอมูลเก่ียวของกับผูปวยท่ีไดรับมาจากแหลงอ่ืนท่ีไมใชรับมาจากผูปวย (เชน ขอรองเรียน 

จากผูควบคุมกฎหมาย) จะตองเปนขอมูลท่ีเก็บเปนความลับโดยหองปฏิบัติการ แหลงท่ีมาของขอมูล

ตองถูกเก็บเปนความลับ ไมนําไปบอกกลาวกับผูปวยใหทราบ ยกเวนมีขอตกลงกับผูเปนแหลงของ

ขอมูลนั้น 

4.2.3 ความรับผิดชอบของบุคลากร (Personnel responsibility) 

บุคลากร รวมถึงสมาชิกในคณะกรรมการ คูสัญญา บุคลากรจากหนวยงานภายนอกอ่ืน หรือคณะบุคคล

ท่ีเปนตัวแทนของหองปฏิบัติการ ตองรักษาความลับขอมูลท้ังหมดท่ีไดรับ หรือท่ีเกิดข้ึนระหวางดำเนิน

กิจกรรมในหองปฏิบัติการ 
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4.3 ขอกําหนดเกี่ยวกับผูปวย (REQUIREMENTS REGARDING PATIENTS) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวา ไดพิจารณาคำนึงถึงผูปวยท้ังในดานความเปนอยูท่ีดี ความปลอดภัย 

และสิทธิ หองปฏบิัติการจัดทำกระบวนการตางๆ และนำไปใชดำเนินการ ในเรื่องดังตอไปนี้ 

a) เปดโอกาสท่ีผูปวย/ผูใชบริการ ไดใหขอมูลท่ีชวยหองปฏิบัติการเลือกใชวิธีทดสอบ และการแปลผลการ

ทดสอบ  

b) เผยแพรขอมูลทางสาธารณะ ท่ีผูปวยและผูใชบริการเขาถึงได ในเรื่องเก่ียวกับกระบวนการทดสอบ 

รวมท้ังราคาเทาท่ีทำได และ ระยะเวลาท่ีไดรับผลการทดสอบ 

c) การทบทวนวิธีการทดสอบท่ีหองปฏิบัติการใหบริการเพ่ือม่ันใจวาเหมาะสมในทางคลินิกและตามความ

จําเปน 

d) เปดเผยตอผูปวย ผูใชบริการ และผูเก่ียวของอ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม เก่ียวกับเหตุการณท่ีมีผล หรือ

สามารถสงผลท่ีเปนอันตรายตอผูปวย และใหมีบันทึกเก่ียวกับสิ่งท่ีไดดำเนินการเพ่ือบรรเทาอันตรายนั้น

ไวดวย 

e) มีการปฏิบัติตอผูปวย วัตถุตัวอยาง หรือสวนคงเหลือดวยความใสใจและเคารพ 

f) การรับคํายินยอมของผูปวย เม่ือมีขอกําหนดบังคับ 

g) ม่ันใจวายังคงมีการเก็บรักษาตัวอยางและบันทึกของผูปวยท่ีถูกตองครบสมบูรณ ในเหตุการณท่ีมีการปด

กิจการ การซ้ือกิจการหรือการควบรวมกิจการของหองปฏิบัติการ 

h) จัดใหมีขอมูลเก่ียวของพรอมมอบใหแกผูปวย และเจาหนาท่ีดานดูแลสุขภาพ เม่ือไดรับการรองขอจาก

ผูปวย หรือผูใหบริการดูแลสุขภาพรองขอในฐานะตัวแทนของผูปวย 

i) การรักษาสิทธิของผูปวยใหไดรับการดูแลท่ีปราศจากการเลือกปฏิบัติ 
 

4.4 แนวทางการนำนโยบายท่ัวไปสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกรและ

ความรับผิดชอบในการจัดการ (WP-LAB-01) ในขอ 4.3 การปฏิบัติตามหลักจริยธรรม   
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บทที่ 5 นโยบายดานโครงสรางและการกำกับดูแล 

(STRUCTURAL AND GOVERNANCE POLICY) 

5.1 สถานะทางกฎหมาย (Legal entity) 

5.1.1 แผนกพยาธิวิทยา เปนหองปฏิบัติการทางการแพทยอยูในสังกัดของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปน

หนวยงานระดับแผนกท่ีข้ึนตรงตอผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ซ่ึงถูกจัดต้ังตามคำสั่ง

กองทัพบก (เฉพาะ) ท่ี 227/33 เรื่อง ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาลมณฑลทหารบก และจังหวัด

ทหารบก ลงวันท่ี  20 ธันวาคม 2533 ซ่ึงตามคำสั่ งดังกลาวแผนกพยาธิวิทยาอยู ในผังการจัด

โรงพยาบาลขนาด 90 เตียง (อัตราลด 60 เตียง) ตามอัตราการจัดและยุทโธปกรณ (อจย.) หมายเลข  

8-565 (25 ม.ค. 32)  มีผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา(ตอไปนี้เรียกวา “ผูอำนวยการ

โรงพยาบาล”) เปนผูบริหารสูงสุดของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

5.1.2 โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ถูกกำหนดใหจัดหนวยเปนโรงพยาบาลขนาดอัตราลด 60 เตียง ทำให

ตำแหนงหัวหนาแผนกพยาธิวิทยา(อัตรา พ.ท. ชกท.3325) เปนอัตราปดการบรรจุ  จึงมีอัตราเปด

สำหรับรองรับการบรรจุกำลังพลในแผนกพยาธิวิทยาฯ เหลืออยูรวมท้ังหมด 4 อัตรา  ไดแก นายทหาร

เทคนิคการแพทย (อัตรา พ.ต. ชกท.3314 จำนวน 1 อัตรา)  นายสิบพยาธิวิทยา (อัตรา จ.(พ.) ชกท.

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

วิทยา (อัตรา ส.อ. ชกท.931 จำนวน 1 อัตรา)  ปจจุบันมีการบรรจุจริงท้ัง 4  อัตรา ซ่ึงไมเพียงพอ

สำหรับการดำเนินงานเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพในสถานการณปจจุบัน ดังนั้นจึงควรจัดใหมี

บุคลากรเพ่ิมเติมนอกเหนือไปจากท่ีระบุไวในอัตราการจัดและยุทโธปกรณดังกลาวนั้น  มีการจัดทำและ

แสดงผังโครงสรางองคกรตามแนวทางท่ีระบุไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง: การจัดองคกรและความ

รับผิดชอบในการบริหารจัดการ(WP-LAB-01)เพ่ือใหแผนกพยาธิวิทยาฯ ปฏิบัติงานไดอยางมีคุณภาพ

ตามความจำเปนของภาระงาน โดยให มีการจัดทำเอกสารบรรยายลักษณะงานสำคัญ(Job 

description)  กำหนดคุณสมบัติบุคลากร (Job Specification)  และมอบหมายงานพรอมกำหนด

หนาท่ีของผูปฏิบัติงาน (Job Assignment) สอดคลองกับคุณวุฒิในตำแหนงสำคัญในระบบคุณภาพท่ีมี

ผลกระทบตอคุณภาพ เชน ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพ  ผูจัดการวิชาการ  ผูจัดการ

ความปลอดภัย ผูเจาะเลือด  ผูตรวจวิเคราะห  ผูใชเครื่องมือพิเศษ  ผูรายงานผล ผูรับรองผล และผูให

คำปรึกษา เปนตน ตามขอบังคับสภาเทคนิคการแพทย วาดวยขอจำกัดและเง่ือนไขในการประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2553 

5.1.3 แผนกพยาธิวิทยาฯ จะตองดำเนินงานใหถูกตองตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ ไดแก พระราชบัญญัติวิชาชีพ

เทคนิคการแพทย พ.ศ. 2547   พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  และพระราชบัญญัติ

คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 เปนตน รับผิดชอบไดทางกฎหมาย(legally responsibility) ใน

การทำกิจกรรมตามพันธกิจของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราและเจตจำนง/ความมุงหมายและ

ขอบขายงานบริการของแผนกพยาธิวิทยาฯ ดังนี้ 
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ก. วิสัยทัศน เปนหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยชั้นนำในโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 60 เตียงท่ี

ทันสมัย มีคุณภาพ ไดมาตรฐาน ท้ังมาตรฐานวิชาชีพ และมาตรฐานสากล เปนท่ีเชื่อม่ันของกำลัง

พล ครอบครัว และประชาชน 

ข. เจตจำนง  แผนกพยาธิวิทยาฯ มีความมุงหมายท่ีจะใหผลการตรวจวิเคราะห บริการโลหิต และให

ขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางมีคุณภาพแกแพทยท่ีดูแลรักษาผูปวยและ

ผูเก่ียวของ เพ่ือสนับสนุนการวินิจฉัยโรค  การรักษา ติดตามการรักษา  การพยากรณโรค การ

ปองกันโรค การประเมินสภาวะทางสุขภาพ การคุมครองผูบริโภค และการวิจัย  

ค. ขอบขายของงานบริการ 

แผนกพยาธิวิทยา(ตอไปนี้เรียก “หองปฏิบัติการ”) โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ใหบริการทาง

เทคนิคการแพทย  ตลอด 24 ชั่วโมง ในขอบเขตดังนี้ 

1) ตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจ ดวยเทคนิคทางหองปฏิบัติการสาขาเคมีคลินิก  โลหิตวิทยา  

จุลทรรศนศาสตรคลินิก  จุลชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก ธนาคารโลหิต และการ

ทดสอบทางหองปฏิบัติการอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวของกับส่ิงตัวอยางของมนุษย   

2) จัดหาและเตรียมโลหิตสนับสนุนใหแกหนวยงานท่ีดูแลรักษาผูปวย 

3) เก็บสิ่งสงตรวจ และเจาะเลือด ภายใตขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยขอจำกัดและ

เง่ือนไขในการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2553 

4) สงตอตัวอยางตรวจไปยังหองปฏิบัติการภายนอกในกรณีท่ีไมสามารถเปดใหบริการไดเองหรือ

เพ่ือยืนยันผลวิเคราะห 

5) ใหขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการแกผูเก่ียวของ 

6) ใหการสนับสนุนศูนยสุขภาพชุมชน งานเวชกรรมปองกัน และหอผูปวยตางๆ ดานงานเทคนิค

การแพทย เชน การตรวจปสสาวะหาสารเสพติด  การเก็บและตรวจตัวอยางท่ีเก่ียวของกับโรค

ระบบทางเดินหายใจ การประกันคุณภาพกระบวนการวิเคราะห ท่ีดำเนินการภายนอก

หองปฏิบัติการหรือจุดดูแลผูปวย เปนตน 

ง. วัตถุประสงคคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

1) พัฒนางานตรวจวิเคราะหทางเทคนิคการแพทยใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูรับบริการไดรับผล

การตรวจท่ีถูกตองแมนยำ  รวดเร็ว และพึงพอใจ 

2) พัฒนางานบริการโลหิตใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูปวยไดรับผลิตภัณฑโลหิตท่ีมีคุณภาพ  

ปลอดภัย และทันเวลา 

3) พัฒนางานบริการเก็บส่ิงสงตรวจทางหองปฏิบัติการใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูตรวจวิเคราะห

ไดสิ่งสงตรวจท่ีมีคุณภาพและชี้บงถูกตองตรงผูปวย  ทำใหมีการเขาถึงบริการไดอยางรวดเร็ว  

ผูปวยและผูใหบริการมีความปลอดภัยและพึงพอใจ 

4) พัฒนาระบบริหารจัดการคุณภาพและความปลอดภัย เพ่ือใหหองปฏิบัติการไดรับการรับรอง

ระบบคุณภาพหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง ท้ังมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  และ
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มาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 /ISO 15190: 2020  และเพ่ือทำให ม่ันใจวาสามารถ

ตอบสนองความตองการและขอกำหนดของผูใชบริการไดดวยวิธีการดำเนินงานและการ

ควบคุมกระบวนการท่ีมีประสิทธิภาพ กอใหเกิดบริการท่ีมีความปลอดภัยตอผูปวย เจาหนาท่ี

และสิ่งแวดลอม  ใหขอมูลเพ่ือการวินิจฉัยโรคท่ีถูกตองนาเชื่อถือและมีการปกปองขอมูลท่ีเปน

ความลับของผูปวย 
 

5.2 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ (LABORATORY DIRECTOR) 

5.2.1 ความสามารถของผูอำนวยการหองปฏิบัติการ (Laboratory director competence) 

หองปฏิบัติการมีผูนำหนึ่ งคน  มีชื่อตำแหนงวา “หัวหนาแผนกพยาธิ วิทยา” ซ่ึ งเปนบุคคล

ท่ีมีคุณสมบัติจำเพาะ ไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย เปนผูมีความสามารถ 

ไดรับการแตงตั้งใหมีสิทธิอำนาจ ความรับผิดชอบ และมีทรัพยากร สอดคลองตามขอกำหนด

ของมาตรฐาน ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020   

5.2.2 ความรับผิดชอบของผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory director responsibilities) 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการรับผิดชอบในการดำเนินการตามระบบบริหาร รวมท้ังประยุกตใชการ

บริหารความเส่ียงท่ีครอบคลุมการดำเนินการทางหองปฏิบัติการท้ังหมด เพ่ือใหสามารถระบุและ

จัดการความเสี่ยงตอการดูแลผูปวยและโอกาสในการปรับปรุงไดอยางเปนระบบ  

หนาท่ีและความรับผิดชอบของผูอำนวยการหองปฏิบัติการจะตองมีการจัดทำเปนเอกสารและระบุใน

หนังสือคำสั่งโรงพยาบาลแตงตั้งผูอำนวยการหองปฏิบัติการดวย 

5.2.3 การมอบหมายหนาท่ี(Delegation of duties) 

ผูอํานวยการหองปฏิบัติการอาจมีการมอบหมายหนาท่ีบางสวน หรือ ความรับผิดชอบบางสวน หรือ 

ท้ังหนาท่ีและความรับผิดชอบบางสวนใหแกผูมีความสามารถ เชน รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการวิชาการ  ผูจัดการความปลอดภัย ผูจัดการความเส่ียง เปนตน 

ไปดําเนินการแทนโดยท่ีผูอํานวยการหองปฏิบัติการยังตองรับผิดชอบการบริหารและการดําเนินการ 

ของหองปฏิบัติการท้ังหมด 
 

5.3 กิจกรรมทางหองปฏิบัติการ (LABORATORY ACTIVITIES) 

5.3.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองกำหนดขอบเขตของกิจกรรมบริการทางหองปฏิบัติการและจัดทำเปนเอกสารซ่ึง

รวมถึงกิจกรรมท่ีดำเนินการในสถานท่ีนอกเขตพ้ืนท่ีตั้งหลัก (เชน POCT, sample collection) โดย

ยืนยันวาใหบริการเฉพาะในขอบเขต ตามเอกสารท่ีกำหนดไว ไมรวมถึงกิจกรรมอ่ืนท่ีทำอยูเปนประจำ 

แตอยูนอกขอบเขตท่ีไดกำหนดไว 

5.3.2 ความสอดคลองตามขอกําหนด (Conformance with requirements) 

หองปฏิบัติการดำเนินกิจกรรมท่ีเปนไปตามขอกําหนด ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020 ความ

ตองการของผูใชบริการ หนวยงานท่ีมีอำนาจใน การควบคุมตามกฎหมาย และองคกรท่ีใหการรับรอง 
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ซ่ึงรวมกิจกรรมตาง ๆ ท่ีจําเพาะและตามท่ีระบุในเอกสารของ หองปฏิบัติการ ไมวาบริการนั้นตั้งอยูท่ี

จุดใด 

5.3.3 กิจกรรมการใหขอแนะนำ (Advisory activities) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองทำใหม่ันใจวา มีความพรอมในการใหคำแนะนํา และการแปลผล ท่ี

สอดคลองตามความตองการของผูปวยและผูใชบริการ โดยการกำหนดนักเทคนิคการแพทยใน

หองปฏิบัติการทำหนาท่ีใหบริการคำปรึกษาแกผูรับบริการตามการรองขอ หรือใหขอมูลท่ีเปน

ประโยชนตอผูรับบริการ ดังนี้ 

a) ใหคำแนะนําการเลือกรายการทดสอบ การเตรียมตัวกอนเก็บตัวอยางตรวจ ชนิดและปริมาณ

ตัวอยางตรวจ ตัวชี้วัดทางคลินิก ขอจํากัดของวิธีทดสอบ ความถ่ีของการสงตรวจ ระยะเวลา

รายงานผล วิธีวิเคราะหตางๆ รวมถึงการตรวจท่ีเปน POCT และ Self test เปนตน 

b) ใหความเห็นเชิงวิชาชีพในการแปลผลการทดสอบ 

c) สงเสริมการใชบริการทางหองปฏิบัติการใหมีประสิทธิภาพ 

d) ใหคำแนะนําเชิงหลักวิชาการ และวิธีการขนสงตัวอยางใหไดตามเกณฑการยอมรับ 
 

5.4 โครงสรางและสิทธิอำนาจ (STRUCTURAL AND AUTHORITY) 

5.4.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตอง 

a) กำหนดโครงสรางและการบริหารองคกร ตำแหนงของหองปฏิบัติการภายใตองคกรใหญ และ

ความสัมพันธระหวางดานการบริหาร ดานการดำเนินการทางวิชาการ ดานสนับสนนุบริการ 

b) กำหนดอำนาจหนาท่ี ความรับผิดชอบ สายการสื่อสาร และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากร

ท้ังหมดท่ีทำหนาท่ี บริหาร ปฏิบัติงาน หรือทวนสอบงานท่ีกระทบตอผลของกิจกรรมตาง ๆ ทาง

หองปฏิบัติการ 

c) กำหนดข้ันตอนการดําเนินงาน (เอกสาร) เพ่ือม่ันใจวานําไปใชดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการได

เปนแบบเดียวกัน และไดผลท่ีมีความถูกตอง 
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5.4.1.1 โครงสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราตามการบังคับบัญชาหนวยข้ึนตรงและหนวยงานขางเคียง 

 

 

 

                  

                

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มณฑลทหารบกท่ี ๒๙ 

โรงพยาบาลคายกฤษณสวีะรา 

กองทัพภาคท่ี ๒ 

กองทัพบก 

กระทรวงกลาโหม 

แผนกพยาธวิิทยา  PATHO BR 

แผนกเภสัชกรรม  PHARM BR 

 

 

แผนกศัลยกรรม  GEN  SURG  BR 

 

 

แผนกรังสกีรรม  RADIO BR 

 แผนกอายุรกรรม  GEN  MED  BR 

 

 

แผนกทันตกรรม  DENTAL BR 

 

 

แผนกสูตินรีเวชกรรม OBST & GYNE  BR 

 

แผนกตรวจโรคผูปวยนอก  OP  BR 

 

 

แผนกพยาบาล  GEN  NURSE BR 

 

     

 

แผนกสงกำลังและบริการ SUP & SERV BR 

 

 

หมวดพลเสนารักษ  MED  PRIVATE PLT 

 

 

กองบังคับการ  HQ 

 

อจย.๘–๕๖๕  

(๒๕ ม.ค.๓๒) 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 11 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

5.4.1.2 โครงสรางแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                สายการบงัคบับญัชา            สายการประสานงาน/พฒันาคณุภาพ/การควบคมุกาํกบัการประกอบวิชาชพี                รายงานตรง 

ผูจัดการความปลอดภัย/LSO 

   

 

 

 

 

 

 

หองปฏบัิติการเทคนิคการแพทย 

นายทหารเทคนิคการแพทย 

Quality manager 

 

 

 
 

ทีมจัดการวิชาการ 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา 

หัวหนาแผนก 

Laboratory director 

 
 

คณะกรรมการบริหารงานพัฒนาคุณภาพ  

และแผนยุทธศาสตรโรงพยาบาล 

 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

(Laboratory management) 

รองผูอำนวยการฝายสนับสนุนการรักษาพยาบาล 

 

หองปฏบัิติการกลาง 

• เคมีคลนิิก 

• ภูมิคุมกนัวิทยาคลินกิ 

• โลหิตวิทยาคลินิก 

• จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

• จุลชวีวิทยาคลินิก 

 
 

หองปฏิบัติการธนาคารโลหิต 
 

 

 

 
 

หองเจาะเลือด 

และเก็บส่ิงสงตรวจ 
 

 

 

 
 

งานธรุการและพัสดุ 
 

 

 

 
 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล 

ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 
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5.4.2 Quality management 

หองปฏิบัติการตองมีผูจัดการคุณภาพซ่ึงเปนบุคลากรท่ีมีความรับผิดชอบ ใหมีอำนาจและทรัพยากรท่ี

จําเปนในการทำหนาท่ี ดังนี ้

a) ดำเนินการ ธํารงรักษา และปรับปรุงระบบบริหารจัดการ 

b) ระบุสิ่งท่ีเบี่ยงเบนไปจากระบบบรหิาร หรอืจากข้ันตอนการดำเนินการทางหองปฏิบัติการ  

c) ริเริ่มปฏิบัติการท่ีทำใหมีการปองกันหรือลดทอนสิ่งท่ีเบี่ยงเบนใหมีนอยท่ีสุด 

d) รายงานผูบริหารหองปฏิบัติการ(laboratory management)เก่ียวกับประสิทธิภาพของระบบ

บริหารและสิ่งจำเปนตองปรับปรุง 

e) ม่ันใจในประสิทธิผลจากการดำเนินกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ ความรับผิดชอบดังกลาวสามารถมอบหมายใหหนึ่งคน(ผูจัดการคุณภาพ) หรือหลายคน(กลุมจัดการ

คุณภาพ) ก็ได 
 

5.5 วัตถุประสงคและนโยบาย (OBJECTIVES AND POLICIES) 

a) ผูบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองจัดทำนโยบายและวัตถุประสงคเปนเอกสาร 

เพ่ือ 

1) สอดคลองตามความตองการและขอกําหนดของผูปวยและผูใชบริการ  

2) มุงม่ันในการปฏิบั ติตามมาตรฐานวิชาชีพเทคนิคการแพทย (commit to good professional 

practice) 

3) จัดทำการทดสอบท่ีสอดคลองกับการนําไปใชงาน 

4) สอดคลองตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020 

b) วัตถุประสงคคุณภาพ ตองวัดไดและสอดรับกับนโยบายคุณภาพ หองปฏิบัติการตองทำใหม่ันใจวา

บุคลากรทุกระดับในองคกรไดนำนโยบายและวัตถุประสงคไปใชปฏิบัติตาม 

c) ผูบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองทำใหม่ันใจวายังคงธํารงรักษาความครบถวน

สมบูรณของระบบบริหารคุณภาพได แมเม่ือมี การเปลี่ยนแปลงแผน และนําแผนท่ีเปลี่ยนแปลงดานระบบ

บริหารไปดำเนินการ 

d) หองปฏิบัติการตองจัดทำตัวช้ีวัดคุณภาพตาง ๆ เพ่ือประเมินการดำเนินการในประเด็นสำคัญของ

กระบวนการกอนการทดสอบ การทดสอบ และหลังการทดสอบ และติดตามตรวจสอบการดำเนินการท่ี

เกี่ยวเนื่องกับวัตถุประสงคเรื่องตาง ๆ  

หมายเหตุ ประเภทของตัวชี้วัดคุณภาพ(quality indicators) รวมถึง จำนวนตัวอยางท่ีถูกปฏิเสธเทียบกับจำนวนท่ี

ไดรับมา (number of unacceptable samples relative to the number received),จำนวนขอผิดพลาดใน

การลงทะเบียนรับหรือการรับตัวอยาง(number of errors at registration or sample receipt) หรือท้ัง 2 อยาง

นี้ จำนวนรายงานผลท่ีมีการแกไข(number of corrected reports) อัตราการบรรลุผลของturnaround times 

ตามเวลาท่ีระบุไว (เชน อัตราการรายงานผลในกลุมผูปวยนอกตามเวลาท่ีกำหนด) 
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5.6 การจัดการความเส่ียง (RISK MANAGEMENT) 

a) ผู บริหารห องปฏิ บัติ การ(Laboratory management) ตองจัดทำ นํ าไป ใช  และธํารงรักษา

กระบวนการระบุความเสี่ยงของการเกิดอันตรายตอผูปวยและโอกาสปรับปรุงการดูแลผูปวยในสวนท่ี

เก่ียวกับการทดสอบและกิจกรรมตางๆ และมีการจัดทำปฏิบัติการเพ่ือจัดการความเสี่ยงและสรางโอกาส

ปรับปรุง (ดูขอ 8.5) 

b) ผูอํานวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory director) ตองม่ันใจวามีการประเมินประสิทธิผลของ

กระบวนการ และมีการปรับเปลี่ยน(modified) เม่ือพบวาไมมีประสิทธิผล 

หมายเหตุ 1 ISO 22367 provides details for managing risk in medical laboratory. 

หมายเหตุ 2 ISO 35001 provides details for laboratory biorisk management. 
 

5.7 แนวทางการนำนโยบายดานโครงสรางและการกำกับดูแลสูการปฏิบัติ 

5.7.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการจัดการ (WP-LAB-01) 

5.7.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดระบบ และบำรุงรักษาระบบบริหารจัดการคุณภาพ (WP-LAB-02) 

5.7.3 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การควบคุมสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง    

(WP-LAB-09) 
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บทที่ 6 นโยบายดานทรัพยากร (RESOURCE POLICY) 

6.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองจัดใหมี บุคลากร สถานปฏิบัติการ/สิ่งอํานวยความสะดวก เครื่องมือ น้ำยา วัสดุ และ 

บริการสนับสนุน ท่ีจําเปนในการจัดการและดำเนินกิจกรรมตาง ๆ 
 

6.2 บุคลากร (PERSONNEL) 

6.2.1 ท่ัวไป (General) 

a) หองปฏิบัติการตองมีจำนวนบุคลากรท่ีมีความสามารถเหมาะสมในการดำเนินกิจกรรมตาง ๆ 

b) บุคลากรทางหองปฏิบัติการท้ังหมดจากภายในและภายนอกท่ีสามารถสงผลตอกิจกรรมทาง 

หองปฏิบัติการ จะตองมีความเปนกลาง มีจริยธรรม มีความสามารถ และปฏิบัติงานตามระบบ

บริหารจัดการของหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ ISO/TS 22583 provides guidance for supervisors and operators of POCT equipment.  

c) หองปฏิบัติการตองมีการสื่อสารกับบุคลากรในการใหความสำคัญตอความสอดคลองตามขอกําหนด

ของผูรับบริการ รวมท้ังขอกําหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 

d) หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมการแนะนําบุคลากรใหรับทราบเก่ียวกับองคกร หนวยงาน หรือพ้ืนท่ี

ทำงาน ระเบียบปฏิบัติ เง่ือนไขการจางงาน สถานท่ีใชงาน ขอกําหนดดานสุขภาพและความ

ปลอดภยั รวมท้ังบริการดานอาชีวอนามัย 

6.2.2 ขอกําหนดความสามารถ (Competence requirements) 

a) หองปฏิบัติการตองระบุขอกําหนดดานความสามารถ(competence requirements) สำหรับแต

ละหนาท่ีงานท่ีกระทบถึงผลลัพธของกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการ โดยรวมถึงขอกําหนด

ดานการศึกษา คุณสมบั ติ การอบรม การอบรมซ้ำ ความรู ในดานวิชาการ ทักษะ และ

ประสบการณ โดยการระบุไวในแบบบันทึกคำบรรยายลักษณะงาน(job description, JD) 

b) หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาบุคลากรทุกคนมีความสามารถในการดำเนินกิจกรรมตางๆ ทาง

หองปฏิบัติการท่ีรับผิดชอบตามความจำเปนของภาระงาน 

c) หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการจัดการดานความสามารถของบุคลากร รวมถึงกำหนดความถ่ีใน

การประเมินความสามารถ  ไดแก การประเมินผลการปฏิบัติงาน(performance) การประเมิน

สมรรถนะในการปฏิบัติงาน(core & functional competency) ซ่ึงตองมีดำเนินการอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 

d) หองปฏิบัติการตองมีเอกสาร (บันทึก) ท่ีใชแสดงถึงความสามารถของบุคลากรทุกคน จากการ

ดำเนินการในขอ a) - c) 

หมายเหตุ: เพ่ือใหมั่นใจในความสามารถของผูปฏิบัติงานตามท่ีไดรับมอบหมายสำหรับวิธีการประเมินสมรรถนะใน

การปฏิบัติงาน อาจใชหลายวิธีประกอบกัน เชน สังเกตการณปฏิบัติงาน การพิจารณาจากผลวิเคราะหหรือผลลัพธ

จากการปฏิบัติงาน การตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงาน การประเมินทักษะการแกปญหา การทดสอบดวยตัวอยาง 

การสอบขอเขียน การซักถาม เปนตน 
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6.2.3 การมอบอำนาจ (Authorization) 

หองปฏิบัติการตองใหสิทธิอำนาจแกบุคลากรในการปฏิบัติกิจกรรมทางหองปฏิบัติการเฉพาะทางใน

กิจกรรมดังตอไปนี้หรือมากกวานี้ 

a) การเลือก(selection) การพัฒนา(development) การดัดแปลง(modification) การสอบทวน

(validation)  และการทวนสอบความถูกตอง(verification) ของวิธวิีเคราะห(method) 

b) การทบทวน(review) การออกผล(release) และการรายงานผล(reporting of results) 

c) การใชระบบขอมูลทางหองปฏิบัติการ(use of laboratory information systems) โดยเฉพาะท่ี

มีการเขาถึง 

- ขอมูลประวัติผูปวย 

- ขอมูลประวัติผูปวยและผลการตรวจวิเคราะห 

- การแกไขขอมูลประวัติผูปวยและผลการตรวจวิเคราะห 

6.2.4 การศึ กษาต อ เนื่ อ ง และการพัฒ นาวิชาชีพ (continuing education and professional 

development) 

มีโปรแกรมการศึกษาตอเนื่อง และ/หรือแผนฝกอบรมใหแกบุคลากรผูดำเนินกระบวนการดานบริหาร

จัดการ และกระบวนการดานเทคนิควิชาการ บุคลากรท้ังหมดตองรวมการศึกษาตอเนื่อง/ฝกอบรม 

และการพัฒนาวิชาชีพ หรือกิจกรรมดานวิชาชีพอ่ืน ๆ  บุคลากรของหองปฏิบัติการซ่ึงเปนผูประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทยจะตองเขารวมกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องทางเทคนิคการแพทยเพ่ือเก็บ

คะแนน CMTE ใหเพียงพอท่ีจะใชในการตออายุใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ และมีความรู

ความสามารถท่ีจะตอบสนองความตองการท่ีเปล่ียนแปลงไป 

6.2.5 บันทึกประวัติบุคลากร (Personnel records) 

ใหมีการจัดทำบันทึกประวัติบุคลากรทุกคน  

หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนการดําเนินงาน (ระเบียบปฏิบตัิ) และมีการบันทึกสำหรับสิ่งตอไปนี้  

a) ระบุขอกําหนดดานความสามารถ ตามระบุใน 6.2.2 a) เชน ความสามารถเชิงวิชาชีพ 

b) คุณลักษณะของตำแหนง (Position description)  

c) การอบรมบุคลากร และการอบรมซ้ำ 

d) การใหสิทธิอำนาจแกบุคลากร ไดแก หนาท่ีความรับผิดชอบของงานท่ีไดรับมอบหมาย 

e) การติดตามตรวจสอบความสามารถของบุคลากร  เชน ผลการประเมินความสมรรถนะตาม

ภาระงาน  บันทึกติดตามผลการศึกษาตอเนื่อง เปนตน 

6.2.6 แนวทางการนำนโยบายดานบุคลากรสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การ

บริหารจัดการบุคลากร (WP-LAB-16) 
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6.3 สถานปฏิบัติการและสภาวะแวดลอม(FACILITIES AND ENVIRONMENTAL CONDITIONS) 

6.3.1 สถานปฏิบัติการ/สิ่งอํานวยความสะดวกตางๆ และสภาวะแวดลอมตองเหมาะสมกับกิจกรรมทาง

หองปฏิบัติการ และไมทำใหเกิดผลกระทบตอความถูกตองครบถวนของผล หรือความปลอดภัยของ

ผูปวย ผูมาเยือน ผูใชบริการ หองปฏิบัติการ และบุคลากร ซ่ึงรวมถึงสถานปฏิบัติการในกระบวนการ

กอนการทดสอบ และสถานท่ีอ่ืน ๆ นอกเขตสถานท่ีตั้งหลักของหองปฏิบัติการท่ีมีการดำเนินการ

ทดสอบ รวมท้ัง POCT ดวย 

มีเอกสารระบุถึงขอกําหนดของสถานปฏิบัติการ สิ่งอํานวยความสะดวก และสภาวะแวดลอมท่ีจําเปน

ตอการปฏิบัติกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ มีการติดตามตรวจสอบ และมีการบันทึกไวดวย 

หมายเหตุ 1 ISO 15190 provide details for facility and environmental conditions. 

หมายเหตุ 2 สภาวะแวดลอมท่ีมีผลกระทบตอความถูกตองครบถวนของผล รวมถึง adventitious amplified 

nucleic acid, microbial contamination, ฝุนละออง กระแสคลื่นแมเหล็กไฟฟารบกวน รังสี แสง ความช้ืน 

กระแสไฟฟา อุณหภูมิ เสียง และการสัน่สะเทือน 

6.3.2 การควบคุมส่ิงอำนวยความสะดวก(Facility control) 

การควบคุมตองมีการปฏิบัติ บันทึก ติดตามตรวจสอบ ทบทวนเปนระยะ และรวมถึง 

a) ควบคุมการเขา-ออกโดยคำนึงถึงความปลอดภัย การปองกันความลับ คุณภาพ การปองกัน

รักษาขอมูลทางการแพทย และ ตัวอยางผูปวย 

b) ปองกันการปนเปอน การรบกวนการทดสอบ ผลกระทบตอกิจกรรมตาง ๆ ซ่ึงมาจากแหลง

พลังงาน แสง การไหลเวียน อากาศ น้ำ และการกําจัดขยะ 

c) ปองกันการปนเปอนขามในสถานปฏิบัติการท่ีมีความเสี่ยง หรือไดรับผลกระทบ หากไมได

แบงแยกพ้ืนท่ีออกจากกัน  

d) มีพ้ืนท่ีและอุปกรณดานความปลอดภัยตามความตองการท่ีเก่ียวของ การเตรียมการใหพรอม

สำหรับกรณีฉุกเฉิน และมีการตรวจสอบความพรอมใชงานไดเปนประจำ 

ยกตัวอย าง The operation of emergency release, intercom and alarm systems for cold 

rooms and walk-in freezer accessibility of emergency showers, eyewash and 

resuscitation equipment 

e) การบำรุงรักษาสถานท่ีและสภาวะแวดลอมหองปฏิบัติการใหเหมาะกับงานท่ีปฏิบัติ เชน พ้ืนท่ี

เจาะเลือด พ้ืนท่ีจัดเก็บเสมหะ พ้ืนท่ีเก็บสวอป พ้ืนท่ีขูดเชื้อรา หองเก็บปสสาวะ/อุจจาระ เปนตน 

6.3.3 สถานท่ีจัดเก็บ (Storage facilities) 

a) ตองจัดใหมีสถานท่ีจัดเก็บมีสภาวะแวดลอมท่ีม่ันใจวาสามารถรักษาคุณสมบัติวัตถุตัวอยาง 

เครื่องมือ นำ้ยา วัสดุ เอกสาร และบันทึก 

b) วัตถุตัวอยางและวัสดุท่ีใชในการทดสอบ ตองเก็บรักษาในสภาพท่ีปองกันการปนเปอนได 

c) สถานท่ีจัดเก็บและสถานท่ีกําจดัวัตถุอันตราย และสารชีวภาพอันตราย ตองเหมาะสมกับชนิดของ

วัตถุนั้นและเปนไปตามระเบียบขอบังคับของหนวยงานและกฎหมาย 
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6.3.4 สถานท่ีสำหรับเจาหนาท่ี (Personnel facilities) 

ตองสามารถเขาถึงหองน้ำ ท่ีดื่มน้ำ ท่ีเก็บเสื้อผาสวนตัว และท่ีเก็บอุปกรณปองกันการปนเปอน และ

เสื้อผา มีพ้ืนท่ีจัดทำกิจกรรม เชน การประชุม ท่ีเงียบสงบ ซ่ึงใชในการศึกษาเรียนรู และการพักผอน 

6.3.5 สถานท่ีเก็บตวัอยางผูปวย (Sample collection facilities) 

a) สถานท่ีใชเก็บตัวอยางตองไมทำใหเกิดขอจํากัดท่ีกระทบกับผลการทดสอบหรือเกิดความผิดปกติ

ตอคุณภาพการทดสอบ 

b) คำนึงถึงความเปนสวนตัว ความสะดวก และความตองการอ่ืน (เชน การใหเขาถึงไดสำหรับผูไม

สามารถชวยตนเอง หองสุขา) และมีพ้ืนท่ีสำหรับผูท่ีมากับผูปวย (เชน ผูคอยชวยเหลือ หรือผู

แปลภาษา) ในขณะท่ีมีการเก็บตัวอยาง  

c) มีพ้ืนท่ีแยกเปนสัดสวนสำหรับ ท่ีรับข้ึนทะเบียนผูปวย ท่ีรอคอย และท่ีเก็บตัวอยางผูปวย 

d) สถานท่ีใชเก็บตัวอยางตองมีชุดปฐมพยาบาลจําเปนท่ีใชชวยเหลือผูปวย หรือผูปฏิบัติงานได  

หมายเหตุ ISO 20658 provides details for sample collection facilities 

6.3.6 แนวทางการนำนโยบายดานสถานปฏิบัติการและสภาวะแวดลอมสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม

ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดสถานท่ีและควบคุมสภาวะแวดลอม (WP-LAB-17) 
 

6.4 เครื่องมือ (EQUIPMENT) 

6.4.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการสำหรับการคัดเลือก จัดซ้ือ ติดตั้ง ทดสอบเพ่ือยอมรับ (รวมถึงเกณฑ

การยอมรับ) การดูแล การเคลื่อนยาย การจัดเก็บ การใชงาน การบำรุงรักษา และการรื้อถอนเครื่องมือ 

โดยปองกันเครื่องมือจากการ ปนเปอน หรือชํารุดเสียหาย 

6.4.2 ขอกําหนดเครื่องมือ 

a) หองปฏิบัติการตองมีเครื่องมือท่ีตองใชดำเนินการกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการอยางถูกตอง  

b) หากมีการใชเครื่องมือนอกพ้ืนท่ีการควบคุม หรือนอกขอกำหนดการทำงานของผูผลิตเครื่องมือ 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวายังคงเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

c) เครื่องมือทุกรายการท่ีมีผลกระทบตอกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ ตองมีรหัส หรือสิ่งบงชี้ และมี

อยูในรายการท่ีไดลงทะเบียน 

d) หองปฏิบัติการตองมีการบำรุงรักษาเครื่องมือและมีเครื่องมาทดแทนตามจําเปน เพ่ือม่ันใจใน

คุณภาพของผลการทดสอบ 

6.4.3 ข้ันตอนการยอมรับเครื่องมือ(Equipment acceptance procedures) 

หองปฏิบัติการตองทวนสอบ(verify) วาเครื่องมือท่ีนํามาติดตั้งนั้นมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑการยอมรับ

ตามคุณลกัษณะท่ีตองการกอนการนำมาใชงานหรือนํากลับมาใชในงานบริการ เครื่องมือท่ีใชในการวัด

ตองใหผลท่ีมีคาความถูกตอง หรือคาความไมแนนอนของการวัด หรือท้ังสองตามท่ีตองการเพ่ือแสดงถึง

ผลการทดสอบนั้นถูกตอง (ดูขอ 7.3.3 และ 7.3.4) 
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6.4.4 คำแนะนำสำหรับการใชงานเครือ่งมือ(Equipment instructions for use) 

a) หองปฏิบัติการตองมีการปองกันปรับแตงเครื่องมือโดยไมไดตั้งใจ ท่ีจะทำใหผลการทดสอบไม

ถูกตอง  

b) ผูท่ีตองใชเครื่องมือตองไดรับมอบหมาย และผานการอบรม 

c) เอกสาร คูมือการใชเครื่องมือ รวมถึงคูมือจากผูผลิตมีไวใช ณ จุดปฏบิัติงาน 

d) เครื่องมือตองถูกใชตามท่ีระบุโดยผูผลิต ยกเวนมีการตรวจสอบความถูกตอง(validation)วิธีใชโดย

หองปฏิบัติการเอง 

6.4.5 การบำรุงรักษาและการซอมเครื่องมือ (Equipment maintenance and repair)  

a) หองปฏิบัติการมีโปรแกรมการบำรุงรักษาเครื่องมือเชิงปองกัน ดำเนินการตามคูมือแนะนําของ

ผูผลิต กําหนดการท่ีเบี่ยงเบนไปจากท่ีผูผลิตระบุไว หรือเบี่ยงเบนจากกําหนดการท่ีทำไว ตองมี

บันทึกไวดวย 

b) เครื่องมือติดตั้งอยูในสภาวะท่ีปลอดภัย และเปนไปตามลำดับงาน โดยรวมถึงความปลอดภัยจาก

กระแสไฟฟา การหยุดเครื่องเม่ือมีเหตุฉุกเฉิน และการจัดการและกําจัดวัตถุอันตรายโดยผูไดรับ

มอบหมาย 

c) เครื่องมือท่ีใชงานไมได หรือออกนอกเกณฑกำหนด ตองนําออกจากระบบทดสอบ มีการติดปาย

บงชี้ใหทราบชัดเจน หรือบงชี้วาไมนำมาใชงาน จนกวาไดมีการทวนสอบวาใชได หองปฏิบัติการ

ตองตรวจวามีผลกระทบตอการทดสอบกอนหนาท่ีเครื่องจะเสีย หากมีก็ตองปฏิบัติการตอสิ่งไม

สอดคลองนั้นดวย 

d) ถาเปนไปไดหองปฏิบัติการมีการทำลายสิ่งปนเปอนท่ีเครื่องมือกอนใชบริการ หลังจากซอม หรือ

การรื้อถอน จัดใหมีพ้ืนท่ีวางเครื่องมือท่ีซอม และใชอุปกรณปองกันตัวเม่ือตองทำการซอมภายใน

หองปฏิบัติการ 

6.4.6 การรายงานเหตุการณผิดปกติของเครื่องมือ (Equipment adverse incident reporting)  

เม่ือมีเหตุการณผิดปกติ หรืออุบัติเหตุท่ีเก่ียวโยงไปถึงเครื่องมือ ตองมีการตรวจสอบ และแจงให

บริษัทผูผลิตหรือผูแทนจําหนาย และผูมีอำนาจหนาท่ีดูแลหองปฏิบัติการ มีเอกสารข้ันตอนดำเนินการ

ตอบสนองตอการเรียกคืนหรือประกาศอ่ืน ๆ ของผูผลิต และปฏิบัติการตามขอเสนอแนะของผูผลิต 

6.4.7 บันทึกประจำเครื่องมือ (Equipment records) 

a) บริษัทผูผลิต และผูแทนจําหนายเครื่องมือ ขอมูลของเครื่องมือแตละรายการรวมถึง software 

and firmware  

b) วันท่ีไดรับเครื่อง วันท่ีทดสอบการยอมรับ วันท่ีเปดบริการใชเครื่อง 

c) หลักฐานท่ีแสดงวาสอดคลองตามเกณฑยอมรับท่ีระบุไว 

d) สถานท่ีติดตั้ง 

e) สถานภาพเครื่องมือเม่ือไดรับ (เชน ใหม ใชแลว ปรับแตงใหม) 

f) คูมือผูผลิต 
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g) โปรแกรมการบํารุงงรักษาเชิงปองกัน 

h) กิจกรรมในการบำรุงรักษาท่ีดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการ หรือดําเนินงานโดยผูใหบริการ

ภายนอก 

i) ความเสียหาย ความผิดปกติ การปรับแตง การซอมแซม 

j) มีใบแสดงสมรรถนะของเครื่องมือ เชน ใบรับรองการสอบ การสอบเทียบหรือการทวนสอบ หรือ

ท้ังสองอยาง โดยแสดงวันท่ี เวลา และผลลัพธไวดวย 

k) สถานภาพเครื่องมือ เชน ใชบริการ ไมใชบริการ อยูในประกัน เลิกใชงาน หรือยกเลิกใช 

• บันทึกตาง ๆ ของเครื่องมือใหจัดเก็บรักษา มีพรอมใหใชตลอดอายุการทำงานของเครื่อง 
 

6.5 การสอบ เที ยบ เค รื่ อ ง มื อและทวนสอบก ลับมาตร วิทยา (EQUIPMENT CALIBRATION AND 

METROLOGY TRACEABILITY) 

6.5.1 ท่ัวไป(General) 

1) หองปฏิบัติการตองระบุขอกําหนดการสอบเทียบเครื่องมือและการทวนสอบกลับ(traceability ) 

เพ่ือรักษาความถูกตองของรายงานผลไดอยางสม่ำเสมอ สำหรับวิธีทดสอบเชิงปริมาณ คาของการ

วัดตองรวมการสอบเทียบและการทวนสอบกลับไวดวย 

หมายเหตุ หองปฏิบัติการตองมีแผนการสอบเทียบเครือ่งมือท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ ระบุรายละเอียดเครื่องมือท่ี

จะสอบเทียบ ไดแก วัตถุประสงคการใชงาน พารามิเตอรท่ีจะสอบเทียบ กำหนดจุด/ชวงท่ีใชงานและสอบเทียบ 

คาความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับไดเพ่ือใชประกอบการพิจารณาผลการสอบเทียบและประเมินประสิทธิภาพ

เคร่ืองมือ กำหนดระยะเวลาดำเนินการสอบเทียบ หนวยงานท่ีเปนแหลงสอบเทียบและผูรับผิดชอบของ

หองปฏิบัติการ 

2) สำหรับวิธีทดสอบเชิงคุณภาพและวิธีทดสอบเชิงปริมาณท่ีระบุเปนคุณลักษณะแทนการวิเคราะหหา

คา ตองระบุคุณสมบัติท่ีตองใชในการประเมิน และขอกําหนดดังกลาวจําเปนสำหรับการทำซ้ำเม่ือ

เวลาผานไป 

หมายเหต:ุ ตัวอยางวิธีการทดสอบเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณท่ีอาจไมอนุญาตใหตรวจสอบยอนกลับทางมาตร

วิทยา ไดแก red cell antibody detection, antibiotic sensitivity assessment, genetic testing, 

erythrocyte sedimentation rate, flow cytometry marker staining and HER 2 

immunohistochemical staining. 

6.5.2 การสอบเทียบเครื่องมือ (Equipment calibration) 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงานการสอบเทียบเครื่องมือท่ีมีผลกระทบทางตรงหรือทางออมตอผลการ

ทดสอบ วิธีปฏิบัติครอบคลุมถึง 

a) สภาวะแวดลอมท่ีใชงาน และตามคูมือคำแนะนําของบริษัทผูผลิต 

b) บันทึกการทวนสอบกลบัไดทางมาตรวิทยา (metrological traceability) 

c) การทวนสอบ(verification) ความถูกตองของคาท่ีวัดได และของระบบท่ีใชงานตามชวงท่ีกำหนด 

d) บันทึกสถานะของการสอบเทียบ และกำหนดวันสอบเทียบครั้งตอไป 

e) ม่ันใจวาเม่ือมีคาปรับแกจากการสอบเทียบครั้งใหม ไดมีการปรับคาแกใหเปนปจจุบัน 
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f) ดูแลสถานการณท่ีการสอบเทียบออกนอกเกณฑการควบคุม ลดความเสี่ยงตอการดําเนินงานบริการ 

และตอผูปวยใหเหลือนอยท่ีสุด มีบันทึกการซอมหรือปรับเครื่องมือเพ่ือความม่ันใจในประสิทธิภาพ

ของเครื่องมือ 

6.5.3 ความสอบกลับไดของผลการวัด (Metrological traceability of measurement results)  

a) หองปฏิบัติการตองจัดทำและรักษาความสามารถในการสอบกลับมาตรวิทยา(metrological 

traceability) ของผลการวัดโดยไมขาดสายหวงโซการสอบเทียบท่ีจัดทำเปนเอกสาร ซ่ึงแตละสาย

ทำใหเกิดความไมแนนอนของการวัดเชื่อมไปถึงสิ่งท่ีใชอางอิงอยางเหมาะสมได 

b) หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาผลการตรวจวัดนั้นทวนสอบกลับไปถึงมาตรวิทยาในระดับท่ีสูงสุด และ

ระดับนานาชาติ(SI units) ซ่ึงไดจาก 

- การสอบเทียบท่ีดำเนินการโดยหองปฏบิัติการท่ีมีความสามารถ หรือ 

หมายเหตุ หองปฏิบัติการสอบเทียบท่ีเปนไปตามขอกำหนดของ ISO/IEC 17025 ถือวามีความสามารถในการ

ดำเนินการสอบเทียบ 

- การใชคาท่ีมีการรับรองจาก Certified Reference Materials ท่ีใหมาโดยผูผลิตท่ีมีความสามารถ

จัดหามาใหพรอมระบุวาทวนสอบกลับไปถึง SI units 

หมายเหตุ 1 ผูผลิตวัสดุอางอิงท่ีปฏิบัติตามขอกำหนดของ ISO 17034 จะไดรับการพิจารณา 

หมายเหต 2 วัสดุอางอิงท่ีผานการรับรองซึ่งเปนไปตามขอกำหนดของ ISO 15194 จะไดรับการพิจารณา 

c) เม่ือไมสามารถทวนสอบกลับการวัดไปยัง SI units ได ตองมีการทวนสอบกลับไปท่ีวัสดุอางอิง 

- ผลจากข้ันตอนการดำเนินการ วิธีตางๆ ท่ีมีกำหนดไว หรือมาตรฐานกลางท่ีไดมีการอธิบายไว 

และเปนท่ียอมรับวา ใหผลการวัดท่ีเหมาะสมกับการนําไปใช หรือม่ันใจไดจากการเปรียบเทียบ

อยางเหมาะสม 

- การใช Calibrator โดยใชอีกวิธีทดสอบ 

d) สำหรับการทดสอบทางสารพันธุกรรม ตองมีการทวนสอบกลับไปถึงลำดับสารพันธุกรรมอางอิงไว

ดวย 

e) วิธีทดสอบเชิงคุณภาพ การทวนสอบกลับสามารถดำเนินการโดยทดสอบวัสดุท่ีทราบผล หรือวัตถุ

ตัวอยางกอนหนาท่ีมีขอมูลอยางเพียงพอท่ีจะแสดงความสอดคลองกันสม่ำเสมอ และความรุนแรง

ของปฏิกิริยา (ถามี) 
 

6.5.4 แนวทางการนำนโยบายดานเครื่องมือสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การ

จัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง(WP-LAB-18) 
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6.6 น้ำยาและวัสดุ (REAGENT AND CONSUMABLES) 

6.6.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการในคัดเลือก การจัดหา การรับ การจัดเก็บรักษา การทดสอบเพ่ือ

ยอมรับ และการบริหารคลังน้ำยาและวัสดุ 

หมายเหตุ Reagents include substances which are commercially supplied or prepared in-house, reference 

materials, (calibrators and QC materials); culture media; consumables include pipette tips, glass slides, 

POCT supplies etc. 

6.6.2 การรับและการจัดเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables-Reception and 

storage)  

• การเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุตองเปนไปตามขอกําหนดคุณลักษณะของสินคาท่ีผูผลิตระบุไว เชน 

อุณหภูมิ-ความชื้นท่ีใชเก็บรักษา เปนตน และมีการติดตามตรวจสอบสภาวะแวดลอมตามท่ี

เก่ียวของ 

• หองปฏิบัติการตองมีการตรวจสอบวาการรับและการจัดเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุซ่ึงอยูนอกพ้ืนท่ี

การดูแลของหองปฏิบัติการ มีความสามารถในการดูแลน้ำยาและวัสดุไมใหเกิดความเสียหายได

(เชน กรณีเก็บรักษาชุดทดสอบสารเสพติดไวในคลงั สป. 2-4 เปนตน) 

6.6.3 การทดสอบเพ่ือยอมรับน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables- Acceptance testing)  

• น้ำยา หรือชุดทดสอบ ท่ีมีการเปลี่ยนสูตรน้ำยาใหมหรือวิธีปฏิบัติใหม และน้ำยารุนผลิต(Lot)หรือ

การจัดสง(shipment)ใหมตองไดรับการทวนสอบ(Verify) กอนนําไปใชในการทดสอบ หรือกอนมี

การออกรายงานผล ตามความเหมาะสม 

• วัสดุท่ีมีผลตอคุณภาพการทดสอบตองไดรับการทวนสอบ(verify) วาใชไดกอนนําไปใช 

หมายเห ตุ  1  Comparative IQC performance of new reagent lots and that of previous lots can be 

used as evidence for acceptance (see 7.3.7.2). Patient samples are preferred when comparing 

different reagent lots to avoid issues with commutability of IQC materials. 

หมายเหตุ 2 Verification can sometimes be based on the certificate of analysis of the reagent. 

6.6.4 การจัดการคลังน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables- Inventory management)  

• หองปฏิบัติการตองมีระบบการควบคุมคลังน้ำยาและวัสดุ หม่ันควบคุมวัสดุคงคลังอยางสม่ำเสมอ 

เพ่ือใหมีทรัพยากรเพียงพอและพรอมใชงาน 

• การจัดการระบบคลัง ตองมีการแยกน้ำยาและวัสดุ ท่ียังไมไดตรวจรับออกมาจากท่ีไมผานเกณฑ 

และท่ีผานการยอมรับวาใชไดแลวออกจากกันใหชัดเจน 

6.6.5 คูมือแนะนําการใชน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables- Instructions for use)  

ตองมีคูมือแนะนําการใชน้ำยาและวัสดุรวมท้ังฉบับท่ีไดรับจากผูผลิตดวย การใชก็ตองเปนไปตามท่ีระบุ

ไวโดยผูผลิต หากใชตางไปก็ตองไปทำตามขอ 7.3.3 (Validation of examination) 
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6.6.6 การรายงาน เหตุ ผิ ดปกติ ของน้ ำยาและวัสดุ  (Reagents and consumables- Adverse 

incident reporting)  

• เม่ือมีสิ่งผิดปกติหรืออุบัติเหตุท่ีเก่ียวโยงไปถึงน้ำยาและวัสดุ ตองมีการตรวจสอบและแจงให

บริษัทผูผลติหรือผูแทนจําหนาย หรือท้ังสอง และผูมีอำนาจหนาท่ีดูแลตามจําเปน 

• หองปฏิบัติการมีเอกสารข้ันตอนดำเนินการตอบสนองตอการเรียกคืนหรือประกาศอ่ืน ๆ ของ

ผูผลิต และปฏิบัติการตามขอเสนอแนะของผูผลิต 

6.6.7 การบันทึกน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables records)  

มีการจัดเก็บบันทึกเก่ียวกับการใชน้ำยาและวัสดุในการทดสอบ ระบุ 

a) ชื่อรายการน้ำยาและวัสดุท่ีใช (identity of the reagent or consumable) 

b) ขอมูลผู ผลิต (manufacturer's information), ผู จำหนาย , คู มือแนะนํ า(instructions), ชื่ อ

(name)และหมายเลขท่ีผลิต(batch code) หรือหมายเลขครั้งท่ีผลิต(lot number) 

c) วันท่ีและสภาพเม่ือไดรับ วันหมดอายุ วันท่ีนำมาใชงาน วันท่ียกเลิกใช 

d) บันทึกท่ียืนยันวาตรวจสอบในตอนท่ีเริ่มตน และในตอนระหวางท่ีมีใชงานไปแลววายังใชไดตอไป 

หากมีการเตรียมน้ำยา ผสมน้ำยา ข้ึนมาใชเองในหองปฏิบัติการ ตองมีการบันทึกผูเตรียม วันท่ี

เตรียมเพ่ิมเติมจากขอมูลท่ีบันทึกดงักลาวขางตน 

6.6.8 แนวทางการนำนโยบายดานน้ำยาและวัสดุสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง 

การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง(WP-LAB-18) 
 

6.7 ขอตกลงบริการ (SERVICE AGREEMENTS) 

6.7.1 ขอตกลงกับผูใชหองปฏิบัติการ(Agreements with laboratory users) 

หองปฏิบัติการตองจัดทำข้ันตอนการดําเนินงาน ระเบียบปฏิบัติในการทบทวนเปนระยะ ๆ ดานบริการ

ทางหองปฏิบัติการ ข้ันตอนการดําเนินงานตองม่ันใจไดวา 

a) ความตองการไดมีการระบุอยางเพียงพอ ชัดเจน 

b) หองปฏบิัติการมีความสามารถและทรัพยากรพรอมตามขอกําหนด 

c) ถาเปนไปได ใหหองปฏิบัติการแนะนําผูใชบริการในกิจกรรมทางหองปฏิบัติการท่ีจําเพาะ ท่ี

ดำเนินการโดยหองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษาจากภายนอก ผู ใชบริการทาง

หองปฏิบัติการตองไดรับการแจงใหทราบถึงสิ่งท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากขอตกลงท่ีสงผลกระทบตอ

ผลของการทดสอบ มีการเก็บรักษาบนัทึกการทบทวน รวมถึงบันทึกการเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญ 

6.7.2 ขอตกลงกับหนวยงานอ่ืนท่ีใหบริการทดสอบ ณ จุดดูแลผูปวย(Agreement with POCT operators) 

มีขอตกลงระหวางหองปฏิบัติการกับหนวยงานอ่ืนในองคกรท่ีใชหองปฏิบัติการในการสนับสนุนบริการ 

POCT โดยม่ันใจวามีการมอบหมายอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบไวชัดเจน และไดนําไปสื่อสารใหรับทราบ 

6.7.3 แนวทางการนำนโยบายดานขอตกลงบริการสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง 

การจัดตั้งและทบทวนสัญญาบริการ (WP-LAB-04) 
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6.8 ผลิตภัณฑและบริการท่ีจัดหาจากหนวยงานภายนอก(EXTERNALLY PROVIDED PRODUCTS AND 

SERVICES) 

6.8.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา มีการใชพัสดุและบริการจากผูใหบริการภายนอก ซ่ึงมีผลตอกิจกรรมทาง

หองปฏิบัติการท่ีเหมาะสม หากพัสดุและบริการนั้น 

a) เปนสวนหนึ่งในกิจกรรมของหองปฏิบัติการเอง 

b) เปนบริการบางสวนหรือท้ังหมดท่ีสงมอบไปใหผูใชบริการหองปฏิบัติการโดยตรง หลังจากไดรับมา

จากผูใหบริการภายนอก 

c) นำมาใชสนับสนุนการดำเนินการของหองปฏิบัติการเอง 

หมายเหตุ Services include, e.g. sample collection services, pipette and other calibration services, facility 

and equipment maintenance services, EQA programmes, referral laboratories and consultants. 

6.8.2 หองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษา (Referral laboratories and consultants) 

หองปฏิบัติการตองสื่อสารขอกําหนดกับหองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษา เก่ียวกับ 

a) ข้ันตอนดำเนินการ(procedures) วิธีทดสอบ(examinations) การรายงานผล(reports) และ

กิจกรรมของท่ีปรึกษาตองใหบริการ 

b) การจัดการผลคาวิกฤต(management of critical results) 

c) ความตองการดานคุณสมบัติและความสามารถของบุคลากร 

การระบุในขอตกลงวาหองปฏิบัติการรับสงตอ(และไมใชหองปฏิบัติการรับตรวจตอ) ตองรับผิดชอบให

ความม่ันใจวา ผลการทดสอบของหองปฏิบัติการรับตรวจตอไดถูกสงมอบแกผูสงคําขอใชบริการ  

ตองจัดใหมีบัญชีรายช่ือหองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษาดวย 

6.8.3 การทบทวนและการอนุมัติพัสดุและบริการภายนอก(Review and approval of external 

provided products and services) 

หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนการดําเนินงาน (ระเบียบปฏิบัติ) และบันทึกเกี่ยวกับ 

a) กำหนด ทบทวน และอนุมัติ ขอกําหนดหองปฏิบัติการในการจัดซ้ือพัสดุและบริการภายนอก  

b) กำหนดเกณฑคุณสมบัติ คัดเลือก การประเมินสมรรถนะ และการประเมินผูใหบริการภายนอก 

c) การสงตอวัตถุตัวอยาง 

d) ม่ันใจวาพัสดุและบริการภายนอกเปนไปตามขอกําหนดท่ีจัดทำข้ึน หรือตามขอกําหนดของ ISO 

15189: 2022 กอนท่ีจะนําไปใช หรือนําไปสงมอบผูใชบริการ 

e) มีปฏิบัติการใด ๆ หลังจากไดประเมินติดตามตรวจสอบสมรรถนะผูใหบริการภายนอก เชน เก็บ

รักษาบันทึกผลการประเมิน และสื่อสารใหผูขายนำไปปรบัปรุงบรกิาร 

6.8.4 แนวทางการนำนโยบายดานผลิตภัณฑและบริการท่ีจัดหาจากหนวยงานภายนอกสูการปฏิบัติ ให

ดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การคัดเลือกและการซ้ือบริการจากภายนอก (WP-LAB-06) 
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บทที่ 7 นโยบายดานกระบวนการ(PROCESS POLICY) 

7.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองระบุแนวโนมเกิดความเสี่ยงตอการดูแลผูปวยในสวนของกระบวนการกอนการทดสอบ 

กระบวนการทดสอบ และกระบวนการหลังการทดสอบ ความเสี่ยงนี้ตองไดรับการประเมินและจัดการบรรเทา

เหตุการณใหลดลงหากเกิดข้ึน ความเสี่ยงท่ียังคงเหลืออยูถูกนําไปสื่อสารใหผูใชบริการตามเหมาะสม 

ความเส่ียงท่ีไดรับการระบุและประสิทธิผลของกระบวนการจัดการบรรเทาเหตุการณใหลดลงตองมีการ

ติดตามตรวจสอบและประเมินตามแนวโนมเกิดอันตรายตอผูปวย หองปฏิบัติการตองระบุโอกาสในการ

ปรับปรุงการดูแลผูปวย และจัดทำกรอบการปฏบิัติ เพ่ือจัดการกับโอกาสนี้(ดูขอ 8.5) 
 

7.2 ข้ันตอนกอนการทดสอบ(Pre-examination processes) 

7.2.1 ท่ัวไป(General) 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงานท่ีใชในการดำเนินกิจกรรมตาง ๆ ในกระบวนการกอนการทดสอบ 

และใหบุคลากรท่ีเก่ียวของมีใช เพ่ือใหม่ันใจวาเปนไปตามข้ันตอนท่ีกำหนด 

หมายเหตุ 1 The pre-examination processes can influence the outcome of the intended 

examination. 

หมายเหตุ 2  ISO 20658 provides detailed information for sample collection and transport. 

ห ม าย เห ตุ  3 ISO 201861, ISO 201862, ISO 201863, ISO 20166 (all parts), ISO 20184 (all parts), ISO 

23118 and ISO 4307 provide detailed information for samples from particular sources (e.g. tissue, 

whole blood, serum and saliva) for specific analytes, e.g. ge, ct, ccf, DNA, RNA, metabolites, staining 

and proteins). 

7.2.2 ขอมูลหองปฏิ บัติการสำหรับผูปวยและผู ใช (Laboratory information for patients and 

users) 

หองปฏิบัติการตองมีขอมูลพรอมใหแกผูใชบริการและผูปวย โดยขอมูลตองมีรายละเอียดเพียงพอ ทำ

ใหผูใชบริการมีความเขาใจท่ีครอบคลุมขอบเขตและขอกําหนดของกิจกรรมตาง ๆ ขอมูลตามความ

เหมาะสมประกอบดวย 

a) สถานท่ีตั้งของหองปฏิบัติการ เวลาท่ีเปดทำการ และขอมูลท่ีใชติดตอ 

b) ข้ันตอนการสงคําขอ และการเก็บวัตถุตัวอยาง 

c) ขอบเขตของกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการ และระยะเวลารอคอยในการไดรับผล  

d) ความพรอมใหบริการคำแนะนํา 

e) ขอกําหนดการมีคํายินยอมจากผูปวย 

f) ปจจัยท่ีมีผลกระทบกับการทดสอบและการแปลผล 

g)  วิธีปฏิบัติของหองปฏิบัติการับขอรองเรียน 
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7.2.3 คำขอสงตรวจ(Request for providing laboratory examinations) 

7.2.3.1 ท่ัวไป (General) 

a) เม่ือหองปฏิบัติการยอมรับคําขอสงตรวจ ถือวาเปนการตกลงใหบริการตามคําขอ 

b) ใบคําขอสงตรวจตองมีขอมูลเพียงพอ เพ่ือม่ันใจวา 

- ใบคำขอและวัต ถุตั วอยางสามารถทวนสอบไดชัดเจนถึงผูป วย (unequivocal 

traceability of the patient to the request and sample) 

- ชื่อ (รหัสประจําตัว) และขอมูลท่ีใชติดตอของผูขอสงตรวจ(identity and contact 

information of requester) 

- ระบุรายการท่ีขอสงตรวจ(examinations requested) 

- ขอมูลทางคลินิกและคำแนะนําทางวิชาการ และการแปลผลทางคลินิกท่ีสามารถใหได 

(informed clinical and technical advice and interpretation can be 

provided) 

d) ใบคําขอสงตรวจอาจจะมีรูปแบบ หรืออยู ในสถานะใดตามความเหมาะสมของ

หองปฏบิัติการ และเปนท่ียอมรับไดโดย ผูใชบริการ 

e) หากจําเปนตอการดูแลผูปวย หองปฏิบัติการตองสื่อสารกับผูใชบริการใหทราบถึงผูแทนท่ี

ทำหนาท่ีชี้แจงใหทราบถึงความชัดเจนของคําขอสงตรวจ 

7.2.3.2 การขอสงตรวจทางวาจา (Oral request) 

หองปฏิบัติการมีวิธีปฏิบัติงานท่ีใชจัดการคําขอสงตรวจทางวาจาถามีดำเนินการ โดยใหมีการ

สงคําขอสงตรวจตามมาใหภายในระยะเวลาท่ีกำหนด 
 

7.2.4 การเก็บและการจัดการวัตถุตัวอยาง (Primary sample collection and handling)  

7.2.4.1 ท่ัวไป (General) 

• หองปฏิบัติการตองมีเอกสารวิธีปฏิบัติงาน การเก็บและจัดการวัตถุตัวอยางใหเหมาะสม 

โดยจัดทำเปนคูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-

LAB-001) 

• การมอบเอกสารวิธีปฏิบัติงานใหผูเก็บตัวอยางนําไปใชปฏิบัติตาม ไมวาจะเปนบุคลากรของ

หองปฏิบัติการหรือไมก็ตาม 

• กรณีมีสิ่งท่ีเบี่ยงเบนไปจากเอกสารวิธีปฏิบัติงาน การเก็บและจัดการวัตถุตัวอยาง ตองมี

การบันทึกไวใหชัดเจน  

• ตองประเมินดูแนวโนมความเสี่ยงและผลกระทบตอผลลัพธในผูปวย แลวจึงมีการยอมรับ

หรือปฏิเสธวัตถุตัวอยาง โดยมีการบันทึกไว และสื่อสารใหผูรับผิดชอบไดรับทราบ 
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• หองปฏิบัติการตองมีการทบทวนเปนระยะเก่ียวกับขอกําหนดปริมาณวัตถุตัวอยางท่ีตอง

เก็บ อุปกรณท่ีใชเก็บ และสารท่ีใชรักษาสภาพตัวอยาง เพ่ือม่ันใจวาปริมาณไมนอยไป 

หรือมากเกินไป และวัตถุตัวอยางยังคงสภาพ 

7.2.4.2 ข อ มู ล ก อ น ก าร เก็ บ วั ต ถุ ตั ว อ ย า ง ( Information for pre-collection activities) 

หองปฏิบัติการตองใหขอมูลและคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย(MN-LAB-001) เพ่ือใชในข้ันตอนกอนการเก็บวัตถุตัวอยางท่ีมีรายละเอียด

เพียงพอใหม่ันใจวาไดวัตถุตัวอยางท่ีถูกตองสมบูรณ ไมทำใหเสียหาย คูมือตองระบุขอมูล

ตอไปนี้เปนอยางนอย 

a) การเตรียมตัวของผูปวยกอนการเก็บตัวอยาง 

b) ชนิดและจำนวนวตัถุตัวอยางท่ีจะเก็บ รายละเอียดของชนิดภาชนะบรรจุ สารเคมีจําเปน

ใสในหลอดท่ีใชเก็บ 

c) เวลาจําเพาะขณะจัดเก็บตามท่ีเก่ียวของ หรือชวงเวลาท่ีเหมาะสมในการเก็บตัวอยาง

ตรวจและขอจำกัดของตัวอยางตรวจ(ถามี) 

d) ขอมูลทางคลินิกท่ีมีผลตอ การเก็บวัตถุตัวอยาง ผลตอการทดสอบ และการแปลผล เชน 

การไดรับยา การไดรับเลือด เปนตน 

e) การติดฉลากบนภาชนะเก็บตัวอยางมีขอมูลผูปวยชัดเจน แหลงและตำแหนงท่ีเก็บ เม่ือมี

การเก็บวัตถุตัวอยางจาก ผูปวยหนึ่งรายจำนวนหลายรายการ รวมท้ังมีการเก็บวัตถุ

ตัวอยางเนื้อเยื่อ หรือสไลดดวย 

f) เกณฑยอมรับ/ปฏิเสธวัตถุตัวอยางท่ีสงตรวจตามคําขอ 

7.2.4.3 คำยินยอมของผูปวย (Patient consent) 

a) หองปฏิบัติการตองไดรับคํายินยอมของผูปวยในการดำเนินการข้ันตอนตาง ๆ ท่ีเก่ียวกับ

ผูปวย 

หมายเหตุ ในงานประจำ การท่ีผูปวยตองการมารับบริการเพ่ือใหเก็บวัตถุตัวอยาง เชน การเจาะเลือด 

ใหถือวาเปนการใหคำยินยอมแลว 

c) มีวิธีปฏิบัติเปนการเฉพาะ รวมถึงการเจาะเลือด หรือวิธีปฏิบัติท่ีซับซอนท่ีย่ิงเพ่ิมความ

เส่ียงก็จำเปนตองมีรายละเอียดในการอธิบายในผูปวยบางราย และมีบันทึกความยินยอมไว 

d) ถาการไดรับการยินยอมไมสามารถดำเนินการไดในกรณีท่ีเปนเหตุฉุกเฉิน หองปฏิบัติการ

อาจจะดำเนินการใหบริการดีท่ีสุดเพ่ือประโชนสงูสุดของผูปวย 

7.2.4.3 คูมือการใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ(Instructions for collection activities) 

เพ่ือม่ันใจวามีความปลอดภัย ถูกตอง และเหมาะสมกับการใชงานทางคลินิก ดังนั้นการเก็บ

วัตถุตัวอยาง และเก็บรักษา ตองมีคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย(MN-LAB-001) ท่ีระบุขอมูล ดังตอนี้ 

a) การทวนสอบรหัสประจําตัวของผูปวยจากวัตถุตัวอยางท่ีเก็บ 
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b) การทวนสอบเม่ือเก่ียวของ บันทึกเพ่ือแสดงวาผูปวยเปนไปตามขอกําหนดกอนการทดสอบ 

เชน การอดอาหาร(fasting status)  สถานะการใชยา(time of last dose, cessation), 

การเก็บวัตถุตัวอยางตามกําหนดเวลา หรือตามชวงเวลาท่ีกำหนดไว 

c) การเก็บวัตถุตัวอยาง โดยมีรายละเอียดภาชนะบรรจุในการเก็บตัวอยางเลือด สารเติมแตงท่ี

ใสในภาชนะ รวมท้ังลำดับการเก็บ  

d) การติดฉลากบนภาชนะเก็บตัวอยางใหทราบชัดเจนวาเก็บมาจากผูปวยคนไหนดวย 

e) บันทึกชื่อผูการทำการเก็บตัวอยาง วันท่ี และเวลา (ตามจําเปน) ท่ีเก็บตัวอยาง 

f) ขอกําหนดการแยก หรือแบงวัตถุตัวอยางตามจําเปน 

g) การเก็บรักษาวัตถุตัวอยางใหคงสภาพและอยูในสิ่งแวดลอมท่ีเหมาะสมกอนนําสง

หองปฏบิัติการ  

h) การกําจัดวัสดุท่ีใชในการเก็บตัวอยางใหปลอดภัย 
 

7.2.5 การขนสงวัตถุตัวอยาง (Sample transportation) 

a) ม่ันใจวามีการขนสงวัตถุตัวอยางท่ีทันเวลา และปลอดภัย หองปฏิบัติการตองมีคูมือปฏิบัติงาน

สำหรับ 

1) การบรรจุหีบหอตัวอยางเพ่ือการขนสง 

2) ม่ันใจวาเวลาระหวางการเก็บ จนถึงเวลาท่ีมีการรับวัตถุตัวอยางท่ีหองปฏิบัติการเหมาะสมกับ

การทดสอบ 

3) อยูในชวงอุณหภูมิตามกำหนดในการเก็บและการจัดการวัตถุตัวอยาง 

4) ขอกําหนดอ่ืนใดท่ีม่ันใจวาวัตถุตัวอยางมีความถูกตองสมบูรณ เชน มีการใชสารเก็บรักษา

สภาพ  

b) ถาวัตถุตัวอยางมีความผิดปกติ (เปดออก แตก รั่วไหล) แลวมีความเสี่ยงตอสุขภาพ องคกรตอง

รับผิดชอบแจงใหผูขนสงไดรับทราบทันที และปฏิบัติการลดความเสี่ยงและปองกันการเกิด

เหตุการณนั้นซ้ำ 

c) หองปฏิบัติการตองมีการประเมินเปนระยะเก่ียวกับความพอเหมาะ(adequacy)ของระบบการขนสง

วัตถุตัวอยาง 
 

7.2.6 การรับตัวอยาง (Sample receipt) 

7.2.6.1 ข้ันตอนการตรวจรับตัวอยาง(Sample receipt procedure) 

หองปฏิบัติการตองมีระเบียบวิธีปฏิบัติงานการรับตัวอยาง ท่ีประกอบดวย 

a) ใบคําขอสงตรวจ และท่ีฉลากของภาชนะบรรจุตัวอยางตัวอยางนั้นสามารถทวนสอบได

ชัดเจนไปท่ีเลขท่ีของผูปวยและสวนของรางกายท่ีไดเก็บวัตถุตัวอยางมา 

b) เกณฑยอมรับ/ปฏิเสธตัวอยาง 

c) บันทึกวันท่ี เวลา รับตัวอยาง 
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d) บันทึกชื่อผูรับตัวอยาง 

e) ผูไดรับมอบหมายรับตัวอยางตองตรวจสอบวัตถุตัวอยาง ม่ันใจวาเหมาะสมตามเกณฑ

ยอมรับและการทดสอบ  

f) วิธีปฏิบัติงานการรับวัตถุตัวอยางท่ีตองการผลดวน แสดงท่ีฉลากไดชัดเจนวาตองการผล

ดวน การขนสงดวน มีวิธีปฏิบัติการทดสอบ การออกรายงานผลท่ีรวดเร็ว (TAT) 

g) ม่ันใจวาตัวอยางสวนแบง ยังคงทวนสอบกลับไปถึงวัตถุตัวอยางตั้งตนไดชัดเจน 

7.2.6.2 ขอยกเวนการยอมรับตัวอยาง(Sample acceptance exceptions) 

หากมีปญหาท่ีไมมีเลขท่ีของผูปวย ตัวอยางไมคงสภาพเนื่องจากความลาชาในการขนสง 

ภาชนะบรรจุไมเหมาะสม ปริมาณไมเปนไปตามท่ีตองการ แตหองปฏิบัติการจำเปนตองนํา

ตัวอยางไปทดสอบ ตองมีการระบุไวในรายงานผลท่ี ออกไปเพ่ือระวังการแปลผล 

a) หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการในการพิจารณาใหผูปวยไดรับประโยชนสงูสุด ในการรับ

ตัวอยางไมชัดเจนมาจาก  

1) ผูปวยผิดคนหรือรหัสวัตถุตัวอยาง (incorrect patient or sample identification) 

2) วัตถุตัวอยางไมคงสภาพ เชน เนื่องจากการขนสงลาชา(sample instability due to, 

for example, delay in transport) 

3) อุณหภูมิในการเก็บรักษาและขนสงไมถูกตอง (incorrect storage or handling 

temperature) 

4) ภาชนะบรรจุไมถูกตอง (inappropriate container) 

5) ปริมาตรไมเพียงพอ (insufficient sample volume) 

b) เม่ือวัตถุตัวอยางท่ีไมชัดเจน ยังเปนความวิกฤตในทางคลินิก จำเปนตองรับวัตถุตัวอยางไว

ทดสอบ ก็ตองพิจารณาความเสี่ยงตอความปลอดภัยของผูปวย ใบรายงานผลจึงตองระบุ

สภาพปญหาจริงของวัตถุตัวอยาง และระบุขอแนะนำใหระวังในการแปลผล 
 

7.2.7 การจัดการกอนการทดสอบ การจัดเตรียม และการเก็บรักษา (Pre-examination handling, 

preparation, and storage) 
 

7.2.7.1 การปองกันตัวอยาง(Sample protection) 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงาน การจัดสรรพ้ืนท่ีและสิ่งจําเปนในการรักษาตัวอยางผูปวย

(securing patient samples) ม่ันใจวามีความสมบูรณ ไมสูญหายหรือเสียหายในระหวางท่ีมี

การจัดการ การเตรียม และการเก็บรักษาตัวอยาง 

7.2.7.2 Criteria for additional examination requests 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงานในการกําหนดเวลาสําหรับใหขอเพ่ิมรายการทดสอบใน

ภายหลังไดโดยตรวจจากตัวอยางเดิม 

7.2.7.3 Sample stability 
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การพิจารณากำหนดความคงสภาพของสารในวัตถุตัวอยาง ชวงเวลาระหวางการเก็บจนถึงการ

ทดสอบ และมีการติดตามตรวจสอบตามเหมาะสม 
 

7.2.8 แนวทางการนำนโยบายดานกระบวนการกอนการทดสอบสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบ

ปฏิบัติงานเรื่อง การใหบริการในกระบวนการกอนการทดสอบ(WP-LAB-19) 
 

7.3 กระบวนการทดสอบ (EXAMINATION PROCESSES) 
 

7.3.2 ท่ัวไป (General) 

a) หองปฏิบัติการตองเลือกใชวิธีทดสอบท่ีผานการตรวจสอบความถูกตอง(validated) ตามความ

ตองการใชงาน เพ่ือม่ันใจวามีความถูกตองไปใชในการตรวจวินิจฉัยผูปวยทางคลินิก 

b) คุณสมบัติจําเพาะของแตละวิธีทดสอบจะตองสัมพันธกับ การนําไปใชในการตรวจวินิจฉัย และผล

ในการดูแลผูปวย  

c) เอกสารข้ันตอนดําเนินงาน และเอกสารสนับสนุน เชน วิธีปฏิบัติงาน มาตรฐาน คูมือ และขอมูล

อางอิงท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมทางหองปฏิบัติการตองเปนปจจุบัน และมีพรอมใหบุคลากรใชงานได 

d) บุคลากรตองดำเนินการตามเอกสารข้ันตอนดําเนินงาน และชื่อสกุลผูดำเนินกิจกรรมใน

กระบวนการทดสอบตองมีการบันทึกไว รวมถึงผูดำเนินการตรวจ POCT ดวย 

e) ผูไดรับมอบหมายตองประเมินวิธีทดสอบ(evaluate the examination methods)ท่ีใชใหบริการ

เปนระยะ เพ่ือใหม่ันใจวามีความเหมาะสมกับคําขอสงตรวจท่ี ไดรับ 
 

7.3.3 การทวนสอบวิธีวิเคราะห(Verification of examination methods) 

a) หองปฏิบัติการตองมีเอกสารข้ันตอนดำเนินการ ในการทวนสอบวิธีกอนนําไปใช โดยม่ันใจวามี

ประสิทธิภาพตามตองการซ่ึงกำหนดโดยผูผลิต หรือท่ีระบุไวในวิธีทดสอบ 

b) ประสิทธิภาพของวิธีทดสอบไดรับการยืนยันในขณะมีกระบวนการทวนสอบ ก็ตองตรงกันกับการ

ตั้งใจนํารายงานผลทดสอบนั้นไปใช 

c) หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาการทวนสอบวิธีในขอบเขตท่ีรับรองวามีความถูกตองเพียงพอท่ีจะ

รับรองความถูกตองของผลลัพธท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจทางคลินิก 

d) บุคลากรท่ีไดรับมอบหมายและมีความสามารถ ตองทบทวนผลการทวนสอบ และบันทึกผลการ

ทวนสอบวาสอดคลองตามขอกําหนดท่ีระบุไว 

e) ถาวิธีทดสอบถูกปรับแกโดยเจาของวิธี หองปฏิบัติการตองทวนสอบวิธีซ้ำ ในขอบเขตตามจําเปน 

f) มีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับการทวนสอบ ดังนี้ 

1) ประสิทธิภาพตามขอกําหนดคุณสมบัติท่ีตองมี 

2) ผลของการทวนสอบ 

3) ขอความแสดงวาการวิธีทดสอบมีประสิทธิภาพตามขอกําหนดคุณสมบัติ หากไมผานก็มี

ปฏิบัติการบันทึกไว 
 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 30 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

7.3.4 การสอบทวนวิธีวิเคราะห(Validation of examination methods) 

a) หองปฏบิัติการตองตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบท่ีมาจาก  

1) วิธีท่ีมีการออกแบบ หรือ พัฒนาข้ึนมา 

2) วิธีท่ีมีการใชนอกขอบเขตการยอมรับจากเดิม (ไดแก นอกขอบเขตการใชงานของผูผลิต หรือ

นอกขอบเขตท่ีได ตรวจสอบความถูกตองมาแลว ใชน้ำยาของยี่หออ่ืนโดยไมมีขอมูลการ

ตรวจสอบความถูกตอง) 

3) วิธีท่ีผานการตรวจสอบความถูกตองแลวแตมีการนํามาดัดแปลง 

b) หองปฏิบัติการมีการตรวจสอบยืนยันคุณสมบัติของวิธีทดสอบวาครบถวนตามความตองการใชผล

การทดสอบ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาการตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบในขอบเขตท่ี

รับรองวามีความถูกตองเพียงพอท่ีจะรับรองความถูกตองของผลลัพธท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจ

ทางคลินิก 

c) บุคลากรท่ีไดรับมอบหมายและมีความสามารถ ตองทบทวนผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

ทดสอบ และบันทึกผลการทวนสอบวาสอดคลองตามขอกําหนดท่ีระบุไว 

d) เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงวิธีท่ีผานการตรวจสอบความถูกตองมาแลว ตองทบทวนผลกระทบในทาง

คลนิิก และการตัดสินหากมีการใชวธิีทดสอบท่ีมีการดัดแปลง 

e) ตองมีการเก็บรักษาบันทึกการตรวจสอบความถูกตอง ดงนี้ 

1) ข้ันตอนการดําเนินงานการตรวจสอบความถูกตองท่ีใช 2) ขอกําหนดคุณสมบัติท่ีตองนําไปใช 

2) การประเมินคุณสมบัติของวิธีทดสอบ 

3) ผลการตรวจสอบความถูกตอง 

4) ขอความ(statement)แสดงวาวิธีมีความถูกตอง แสดงรายละเอียดวาเหมาะสมตามความ

ตองการใชงาน 
 

7.3.5 การประเมินคาความไมแนนอนของการวัด [Evaluation of measurement uncertainty 

(MU)]  

a) คาความไมแนนอนของการวัดเชิงปริมาณ ตองมีการประเมินและมีไวเพ่ือแสดงวาตรงตาม

วัตถุประสงคการใชงานของการทดสอบ คาความไมแนนอนของการวัดตองถูกเปรียบเทียบกับ

ขอกําหนดดานประสิทธิภาพและจัดทำเปนเอกสารไวดวย 

b) ทบทวนความไมแนนอนของการวัดอยางสม่ำเสมอ 

c) สําหรับการทดสอบท่ีไมสามารถดำเนินการประมาณการความไมแนนอนของการวัด หรือไมมี

ความเกี่ยวของ ก็ตองจัดทำเอกสารแสดงเหตุผลท่ีไมมีการดำเนินการไวดวย 

d) หองปฏิบัติการตองมีการประมาณการความไมแนนอนของการวัด ท่ีพรอมใหผูใชบริการเม่ือไดรับ

การรองขอ  

e) เม่ือผูใชบริการมีคําถามเก่ียวกับความไมแนนอนของการวัด หองปฏิบัติการตองตอบสนอง โดย

พิจารณาแหลงท่ีมาของความไมแนนอน เชน แตไมจํากัดเพียงความผันแปรทางชีวภาพ 
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f) ถาการทดสอบท่ีไมไดรายงานเปนคาเชิงปริมาณ (เชิงคุณภาพ) แตมาจากการทดสอบท่ีใหผล

ออกมาเปนคาเชิงปริมาณ และมีการระบุผลเปนบวกหรือลบท่ีข้ึนอยูกับเกณฑ หองปฏิบัติการก็ตอง

คํานวณความไมแนนอนในข้ันตอนการวัดท่ีมีผลเปนปริมาณโดยมีการใชตัวอยางท่ีผลบวกและ

ตัวอยางท่ีผลลบมาเปนตัวแทนในการประเมิน 

g) สําหรับผลการทดสอบท่ีเปนเชิงคุณภาพ ความไมแนนอนในระหวางข้ันตอนดำเนนิการวัด หรือผล 

IOC ท่ีใหผลเปนคาปริมาณ ควรพิจารณาวาเปนตัวสำคัญ (ความเสี่ยงสูง) ในกระบวนนั้น 

h) มีการตรวจสอบความไมแนนอนของการวัด เม่ือมีการทวนสอบของวิธีทดสอบ หรือ การตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีทดสอบเม่ือเก่ียวของ 
 

7.3.6 ชวงคาอางอิงทางชีวภาพ และคาการตัดสินใจทางคลินิก(Biological reference intervals and 

clinical decision limits) 

ชวงคาอางอิงทางชีวภาพและคาการตัดสินใจทางคลินิกตองการไวใช เม่ือตองมีการแปลผลการทดสอบ 

จึงตองมีการกำหนดข้ึนมาและสื่อสารไปยังผูใชบริการ 

a) ชวงคาอางอิงทางชีวภาพและคาการตัดสินใจทางคลินิกตองถูกกำหนดข้ึนมาและมีบันทึกท่ีมาเพ่ือ

แสดงวาสะทอนถึงจำนวนประชากรผูปวยท่ีหองปฏิบัติการไดใหบริการ ขณะเดียวกันก็พิจารณาถึง

ความเสี่ยงตอผูปวยดวย 

b) มีการทบทวนชวงคาอางอิงทางชีวภาพและคาการตัดสินใจทางคลินิกเปนระยะ ๆ และมีการแจงสิ่ง

ท่ีเปลี่ยนแปลงใหกับผูใชบริการทราบ 

c) เม่ือหองปฏิบัติการเปลี่ยนแปลงข้ันตอนการทดสอบ หรือข้ันตอนกอนการทดสอบ หองปฏิบัติการ

ตองทบทวนชวงคาอางอิง และคาในการตัดสินใจทางคลินิก และมีการแจงผูใชบริการทราบตาม

ความเหมาะสม 

d) สําหรับการทดสอบท่ีมีการตรวจวามีหรือขาดลักษณะเอกลักษณตัวตน ชวงคาอางอิงทางชีวภาพคือ

ลักษณะท่ีบงบอก เอกลักษณตัวตนนั่นเอง ตัวอยาง การทดสอบทางสารพันธุกรรม 
 

7.3.7 การจัดทำเอกสารข้ันตอนการทดสอบ (Documentation of examination procedures) 

a) ข้ันตอนการทดสอบตองออกเปนเอกสารตามท่ีจําเปน เพ่ือม่ันใจวาดำเนินกิจกรรมตางๆ ไดอยาง

สอดคลองกันและผลมีความถูกตอง 

b) ข้ันตอนการทดสอบตองถูกเขียนในภาษาท่ีเขาใจกันโดยท่ัวไปโดยเจาหนาท่ีในหองปฏิบัติการ และ

มีไวใชในสถานท่ีเหมาะสม   

c) เนื้อหาเอกสารยอใด ๆ จะตองสอดคลองกับข้ันตอนการทดสอบ 

หมายเหตุ  เอกสารวิธีปฏิบัติงาน(Working instructions), แผนภาพการไหลของกระบวนการ(flow process 

diagrams) หรือระบบท่ีคลายกัน เชน Card file เปนตน ซึ่งสรุปขอมูลสำคัญ(summarize key information) เปนท่ี

ยอมรับสำหรับใชเปนขอมูลอางอิงอยางรวดเร็ว ณ จุดปฏิบัติงาน(workbench) โดยตองมีขั้นตอนท้ังหมด(full 

procedure) สำหรับการอางอิง และขอมูลสรุป(summarized information) ไดรับการทำใหเปนปจจุบัน(update) 

ตามความจำเปนไปพรอมกับขั้นตอนท้ังหมด 
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d) ขอมูลท่ีเอามาจากเอกสารของผลิตภัณฑท่ีใช ท่ีมีรายละเอียดเพียงพอ สามารถนํามาเขียนและ

อางอิงไวในข้ันตอนการทดสอบได 

e) เม่ือหองปฏิบัติการตั้งใจท่ีจะเปลี่ยนข้ันตอนการตรวจสอบท่ีมีอยูซ่ึงมีผลตอการแปลผล ตองอธิบาย

ใหผูใชบริการรับทราบ  

f) เอกสารท้ังหมดท่ีใชในกระบวนการทดสอบตองเปนเอกสารในระบบท่ีควบคุม 
 

7.3.8 การรับรองความถูกตองของผลการสอบ (Ensuring the validity of examination results)  

7.3.8.1 ท่ัวไป(General) 

หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนดำเนินการติดตามตรวจสอบความถูกตองของผล ขอมูลเก่ียวกับ

ผลตองถูกบันทึกใหเห็นแนวโนมและการเปลี่ยนแปลงท่ีสามารถตรวจจับไดในทางปฏิบัติตองใช

เทคนิคทางสถิติมาทบทวนผลการติดตามตรวจสอบความถูกตองของผลตองไดทำเปนแผนและ

ไดมีการทบทวน 

7.3.8.2 การควบคุมคณุภาพ [Internal quality control (IQC)] 

a) หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนการควบคุมคุณภาพท่ีสามารถติดตามตรวจสอบความถูกตอง

ของผลการทดสอบ(monitoring the ongoing validity of examination results) ตาม

เกณฑจําเพาะท่ีมีการทวนสอบแลววาสอดรับกับคุณภาพท่ีตั้งใจไว และรับรองความถูกตอง

ท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจทางคลินิก 

1) ควรพิจารณาการประยุกตใชการทดสอบในทางคลินิกท่ีตั้งใจไว เนื่องจากขอกําหนดดาน

ประสิทธิภาพสําหรับการวัดเดียวกัน อาจนําไปใชทางคลินิกท่ีแตกตางกันไป 

2) ข้ันตอนดำเนินการของแตละการทดสอบควรจะตองมีการตรวจน้ำยาระหวาง lot หรือ 

calibrator variation หรือท้ังสองแบบ ในข้ันตอนดำเนินการอาจจะหลีกเล่ียงการใช

วัสดุควบคุมคุณภาพคนละ lot ในวันเดียวกัน/รอบการทำงานเดียวกัน(same 

day/run) กับการเปล่ียน Lot น้ำยาหรือ calibrator variation หรือท้ังสองแบบ 

3) นอกเหนือจากนำ้ยาหรือเครื่องมือท่ีเปนของผูผลิตโดยตรง อาจจะมีการพิจารณาใชวัสดุ

ควบคุมคุณภาพของยี่หออ่ืน ไมวาใชเปนทางเลือกทดแทน หรือใชเพ่ิมเติม 

b) หองปฏิบัติการตองใชวัสดุควบคุมคุณภาพท่ีเหมาะสมกับเปาหมาย ปจจัยท่ีใชพิจารณา

เลือกวัสดุควบคุมคุณภาพภายใน รวมถึง  

1) สาระสำคัญมีความคงตัว 

2) มีลักษณะท่ีใกลเคียงท่ีสุดกับตัวอยางผูปวยเทาท่ีเปนไปได 

3) ตอบสนองตอระบบการทดสอบในลักษณะท่ีใกลเคียงท่ีสุดเทาท่ีไปไดกับตัวอยางผูปวย 

4) วัสดุควบคุมคุณภาพใหคาท่ีเปนคาการตัดสินใจทางคลินิก หรือคาใกลเคียง ท่ีซ่ึงจะ

สรางความม่ันใจในความถูกตองของการตัดสินใจ และครอบคลุมคาของวิธีการ

ทดสอบ 
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c) ถาไมมีวัตถุตัวอยางควบคุมภายในท่ีเหมาะสม หองปฏิบัติการตองพิจารณาใชวิธีการอ่ืน

แทน IQC ตัวอยางการใชวิธีอ่ืน เชน  

1) วิเคราะห แนวโนมผลของผูปวย ยกตัวอยาง อยูในคาเฉลี่ยของผลของผูปวย หรือมี

เปอรเซ็นตของผลท่ีต่ำ หรือสูง หรือ เก่ียวเนื่องกับการวินิจฉัย 

2) เปรียบเทียบผลทดสอบของตัวอยางผูปวยในกําหนดเวลาหนึ่งกับผลของผูปวยท่ีถูก

ตรวจดวยอีกวิธีท่ีใชซ่ึงผานการตรวจสอบความถูกตองแลววามีการทวนสอบการสอบ

เทียบท่ีวัดไดไปถึงคาอางอิงท่ีเทียบเทาหรือสูงกวา (ISO 17511) 

3) การทดสอบตัวอยางเดิม(ท่ีเก็บไว)ของผูปวยซ้ำ 

d) ความ ถ่ีของการดำเนินการ IOC ข้ึน กับความเส ถียร(stability) และความคงทน

(robustness) ของวิธีทดสอบ และความเสี่ยงตอผูปวยจากความผิดพลาดของผล 

e) ผลตองถูกบันทึกใหเห็นแนวโนมและการเปลี่ยนแปลงท่ีสามารถตรวจจับได ในทางปฏิบัติ

ตองใชเทคนิคทางสถิติมาทบทวนผลๆ 

f) มีการทบทวนขอมูลการควบคุมคุณภาพตามเกณฑกำหนดเปนระยะ ๆ ในกรอบเวลาท่ีทำ

ใหชี้ถึงประสิทธิภาพในชวงท่ี เปนปจจุบัน 

g) หองปฏิบัติการตองปองกันการออกผลผูปวยในกรณีการควบคุมคุณภาพลมเหลว ไมเปนไป

ตามเกณฑยอมรับท่ีกำหนด 

1) เม่ือผลการควบคุมคุณภาพไมเปนไปตามเกณฑกำหนด และแสดงใหเห็นวาผลการ

ทดสอบมีแนวโนมท่ีจะมีความผิด พลาดทางคลินิกอยางมีนัยสําคัญ ตองปฏิเสธผลและ

ตรวจตัวอยางผูปวยอีกครั้งหลังจากท่ีเง่ือนไขขอผิดพลาดไดรับการแกไข 

2) ตองประเมินผลการวิเคราะหท่ีไดจากตัวอยางผูปวยท่ีไดรับการทดสอบหลังจากท่ีผาน

เหตุการณวามีการควบคุมคุณภาพท่ีประสบความสำเร็จครั้งลาสุดแลว 
 

7.3.8.3 การประเมินคุณภาพการวิเคราะหโดยองคกรภายนอก [External quality assessment 

(EQA) 

a) หองปฏิบัติการจะตองตรวจสอบประสิทธิภาพของวธิีทดสอบ โดยเปรียบเทียบกับผลลัพธ

ของหองปฏิบัติการอ่ืน ๆ ซ่ึงรวมถึงการเขารวมโปรแกรม EQA ท่ีเหมาะสมกับการทดสอบ 

และการตีความผลการทดสอบ รวมถึงวิธี POCT  

b) หองปฏิบัติการตองข้ันตอนดำเนินการ สำหรับการสมัคร เขารวม และดำเนินการทดสอบ

ความชํานาญในรายการ ทดสอบท่ีใชตามท่ีโปรแกรมมีบริการ 

c) หองปฏิบัติการตองทดสอบโดยบุคลากรในงานประจำวันท่ีตรวจตัวอยางผูปวย ใน

กระบวนการกอนการทดสอบ การทดสอบ และหลังการทดสอบ 

d) โปรแกรมท่ีหองปฏิบัติการเลือกเขารวม หากเปนไปไดจะตอง 

1) มีการตรวจสอบไดถึงกระบวนการกอนการทดสอบ กระบวนการทดสอบ และ

กระบวนการหลังการทดสอบ  
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2) ใหตัวอยางท่ีเลียนแบบตัวอยางผูปวยสำหรับความทาทายท่ีเก่ียวของทางคลินิก 

3) สอดคลองตามขอกําหนด ISO/IEC 17043 

e) เม่ือเลือกโปรแกรม EQA หองปฏิบัติการตองพิจารณาคาเปาหมาย ดังนี้ 

1) independently set by a reference method, or 

2) set by overall consensus data, and/or 

3) set by method peer group consensus data, or  

4) set by a panel of experts. 

f) เม่ือใดก็ตามท่ีไมมีโปรแกรมทดสอบความชํานาญ หรือไมเหมาะสม เพ่ือติดตามตรวจสอบ

ประสิทธิภาพของการทดสอบ หองปฏิบัติการจะตองใชทางเลือกอ่ืน 

หมายเหตุ ทางเลือกอ่ืน ไดแก 

• participation in sample exchanges with other laboratories; 

• interlaboratory comparisons of the results of the examination of identical IQC 

materials, which evaluates individual laboratory IQC results against pooled results 

from participants using the same IQC material; 

• analysis of a different lot number of the manufacturer's end-user calibrator or the 

manufacturer's trueness control material; 

• analysis of microbiological organisms using split/ blind testing of the same clinical 

sample by at least two persons, or on at least two analyzers, or by at least two 

methods; 

• analysis of reference materials considered to be commutable with patient 

samples; 

• clinical correlation studies; 

• materials from cell and tissue repositories. 

g) มีการทบทวนขอมูล EQA ตามเกณฑกำหนด แตละชวงระยะเวลาเปนประจํา ในกรอบ

เวลาท่ีชี้ถึงประสิทธิภาพท่ีเปนปจจุบัน 

h) เม่ือผลการทดสอบความชํานาญออกนอกเกณฑกำหนด ตองมีปฏิบัติการท่ีเหมาะสม 

รวมถึงการประเมินสิ่งไมสอดคลองท่ีสงผลตอทางคลินกิ กรณีท่ีเปนตัวอยางในผูปวย 

i) กรณีท่ีประเมินแลวมีผลกระทบทางคลินิก ตองทบทวนผลของผูปวย และพิจารณาความ

จำเปนตองมีการแกไข และแจงผูใชบริการตามเหมาะสม 
 

7.3.8.4 การเปรยีบเทียบผลการทดสอบ (Comparability of examination results) 

a) เม่ือมีการใชวิธีทดสอบ หรือเครื่องมือ หรือท้ังสองอยางนี้ ท่ีแตกตางกัน และ/หรือ

ดำเนินการในตางสถานท่ี ตองมีการจัดทำข้ันตอนดำเนินการเปรียบเทียบผลของผูปวย

ตลอดชวงคากำหนดในทางคลินิก 
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หมายเหตุ  The use of patient samples when comparing different examination 

methods can avoid the difficulties linked to the limited commutability of IQC 

materials. When patient samples are either not available or impractical, see all 

options described for IQC and EQA. 

b) บันทึกผลลัพธท่ีไดจากการเปรียบเทียบท่ีไดดำเนินการและการยอมรับ 

c) หองปฏิบัติการตองทบทวนผลการเปรียบเทียบเปนระยะ ๆ 

d) เม่ือมีความแตกตางตองประเมินผลกระทบตอชวงคาอางอิงทางชีวภาพ และ คาการ

ตัดสินใจทางคลินิก และมีปฏิบัติการตอบสนอง 

e) หองปฏิบัติการตองแจงผลจากการเปรียบเทียบใหผูใชบริการทราบถึงผลท่ีมีนัยสําคัญตอ

ขอปฏิบัติทางคลินิก 
 

7.3.9 แนวทางการนำนโยบายดานกระบวนการทดสอบสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม 

7.3.9.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการกระบวนการทดสอบ (WP-LAB-20) 

7.3.9.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ (WP-LAB-21) 
 

7.4 กระบวนการหลังการทดสอบ(Post-examination processes) 
 

7.4.2 การรายงานผล (Reporting of results) 

7.4.2.1 ท่ัวไป (General) 

a) รายงานผลการตรวจวิเคราะหตองมีความถูกตอง ชัดเจน ไมทำใหเกิดขอสงสัยและตอง

สอดคลองกับข้ันตอนของวิธี ปฏิบัติการทดสอบนั้น ๆ รายงานผลตองมีขอมูลท่ีจำเปน

สำหรับการแปลผล 

b) มีวิธีปฏิบัติงานในการสื่อใหผูใชบริการไดทราบวารายงานผลลาชา หากมีผลกระทบตอการ 

ดูแลรักษาผูปวย  

c) ขอมูลท้ังหมดท่ีเก่ียวโยงกับการออกรายงานผลตองถูกเก็บรักษาตามท่ีกำหนดไวในระบบ

บริหาร 

7.4.2.2 การทบทวนผลและออกผล(Result review and release) 

• ผลการทดสอบตองไดรับการทบทวน(ตรวจสอบ) และอนุมัติกอนออกรายงานผล โดยผู

ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหรือผูท่ีไดรับมอบหมายท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม  

• หองปฏิบัติการม่ันใจวาบุคลากรท่ีไดรับมอบหมายทบทวนผลการทดสอบและประเมินผล 

โดยใชวิธีการเทียบกับ IQC, ขอมูลทางคลินิก ขอมูลการทดสอบท่ีผานมา และความ

สอดคลองกับผลวิเคราะหอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ  

• ผูรับผิดชอบและวิธีปฏิบัติงานในการออกรายงานผล ตองกำหนดไวใหชัดเจน วาใครเปน

ผูรายงานผล และผูออกรายงานผลไปใหกับใคร 

7.4.2.3 การรายงานผลท่ีเปนคาวิกฤต(Critical result reports) 
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เม่ือผลการทดสอบเปนคาวิกฤต ตามท่ีไดกำหนดไว 

a) ผูใชบริการ หรือผูไดรับมอบหมาย ตองไดรับแจงเร็วท่ีสุด ตามขอมูลทางคลินิกท่ีมี 

b) มีการบันทึกวัน เวลา ผูรายงาน ผูรับรายงาน ผล คาวิกฤตท่ีแจง ทวนสอบการสื่อสารท่ี

แจง(อานกลับผลวิกฤติท่ีรายงาน) และปญหาท่ีพบในการรายงาน 

c) หองปฏิบัติการตองมีการเพ่ิมวิธีปฏิบัติการสำหรับบุคลากรในหองปฏิบัติการ กรณีท่ีไม

สามารถติดตอผูท่ีไดรับมอบหมายใหรับรายงานคาวิกฤต 

7.4.2.4 การพิจารณาเปนพิเศษสำหรับผล(Special consideration for results) 

a) เม่ือมีการตกลงกับลูกคา ผลออกในรูปแบบงายๆ แตตองมีขอมูลตามขอ 7.4.1.6 และ 

7.4.1.7 ท่ีไมไดรายงานใหผูใชบริการไวใหพรอม 

b) หากมีการรายงานผลเบื้องตน(preliminary report) ตองสงฉบับสมบูรณ(final report)

ใหผูใชบริการดวย 

c) บันทึกผลท้ังหมดท่ีไดรายงานทางวาจา มีรายละเอียดท่ีไดทวนสอบความถูกตองในการ

สื่อสาร ผลดังกลาวตองถูกสงเปนรายงานออกตามหลังไปใหดวย (ตองสงรายงานฉบับ

จริงตามไปโดยเร็ว) 

d) การใหคำปรึกษาพิเศษจําเปนสำหรับผลทดสอบท่ีมีผลรุนแรงตอผูปวย (ไดแก ดาน

พันธุกรรม หรือโรคติดเชื้อชนิดใด ชนิดหนึ่ง) ผูบริหารหองปฏิบัติการควรม่ันใจวาผล

เหลานั้นไมไดนําไปสื่อสารใหผูปวยทราบโดยยังไมผานการใหคำปรึกษาอยางเพียงพอ 

e) ผลการทดสอบหองปฏิบัติการท่ีไมไดระบุตัวตนอาจจะใชในเปาหมายของการระบาดวิทยา 

ประชากรศาสตร หรือการวิเคราะหทางสถิติ ซ่ึงทำใหเกิดความเสี่ยงตอผูปวยดานความ

เปนสวนตัว และขอมูลท่ีเปนความลับ จึงใหเปนไปตามกฎหมาย ขอบังคับ หรือท้ังสอง

อยางนั้น 

7.4.2.5 การใชระบบอัตโนมัติในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล(Automated 

selection, review, release and reporting of results) 

เม่ือหองปฏิบัติการใชระบบอัตโนมัติในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล ตองมี

การจัดทำข้ันตอนดำเนินการเพ่ือม่ันใจวา 

a) คาเกณฑในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล ถูกกำหนดและไดรับการอนุมัติ 

มีพรอมใชงาน และเจาหนาท่ีมีความเขาใจเกณฑกำหนดท่ีมีการตั้งไวในเครื่อง 

b) คาเกณฑในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล ตองผานการตรวจสอบความ

ถูกตองกอนนําไปใช มีการทบทวนเปนระยะ และทวนสอบหลังจากไดเปลี่ยนเอาระบบ

อัตโนมัตินั้นไปใช ซ่ึงสามารถสงผลกระทบตอการทำงานและทำใหการดูแลสุขภาพตกอยู

ในความเสี่ยงดวย 
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c) ผลท่ีถูกเลือกออกรายงานผลในระบบอัตโนมัติ ตองถูกทบทวนดวยวิธีปกติ (manual) 

สามารถบอกถึง วันท่ี และเวลาท่ีออกรายงานผล รวมถึงผูท่ีดำเนินการทบทวนก็เอา

กลับมาดูได 

d) มีกระบวนการหยุดชั่วคราวอยางรวดเร็ว ไมใหออกรายงานผลโดยระบบอัตโนมัติได 

7.4.2.6 ขอกำหนดของรายงานผล(Requirements for reports) 

รายงานผลแตละฉบับตองมีขอมูลดังตอไปนี้ ยกเวนหองปฏิบัติการไดมีเอกสารระบุเหตุผลท่ี

ไมมีขอใดบาง  

a) การชี้บงผูปวยท่ีไมซ้ำกัน(เชน ชื่อ-นามสกุลผูปวย อายุ เพศ HN) วันท่ีเก็บตัวอยาง วันท่ี

ออกรายงาน บนรายงานผลทุกหนา 

b) มีชื่อหองปฏิบัติการท่ีออกใบรายงานผล 

c) ชื่อและรหัสและขอมูลติดตอของผูขอสงตรวจ 

d) ประเภท/ชนิดของตัวอยาง 

e) มีความชัดเจน ไมทำใหเกิดขอสงสัย ระบุชื่อวิธีท่ีใชในการทดสอบ 

f) วิธีทดสอบ (ตามเหมาะสม) 

g) รายงานผลเปนหนวยสากล ( SI unit ) 

h) ชวงคาอางอิงในคน 

i) ผลการทดสอบใดท่ีเปนสวนหนึ่งของโปรแกรมการวิจัยพัฒนาซ่ึงยังไมมีการยืนยัน

ความจําเพาะวิธีการทดสอบนั้น 

j) ชื่อผูตรวจสอบอนุมัติออกรายงานผล (ถาไมแสดง ตองมีพรอมเม่ือตองการ)  

หมายเหตุ เน่ืองจากใบรายงานผลเปนเอกสารตามกฎหมาย ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตอง

เปนผูลงนามรับรองผลตรวจวิเคราะหในใบรายงานผลท่ีอยูในความรับผิดชอบ ท้ังน้ี หากเปนกรณีใช

ระบบอิเล็กทรอนิกส ตองสามารถตรวจสอบและระบุตัวตนได  ดังน้ันในใบรายงานผลจึงตองแสดงท้ัง 

ช่ือผูตรวจวิเคราะหหรือผูรายงานผล และช่ือผูรับรองผลวิเคราะห พรอมเลขท่ีใบอนุญาตประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย (เลข ท.น.)  

k) ระบุใหทราบวารายงานสวนใดเปนรายงานผลเบื้องตนเทานั้น 

l) บงชี้รายงานท่ีเปนคาวิกฤต 

m) เลขหนาของท้ังหมดก่ีหนา 

7.4.2.7 ขอมูลเพ่ิมเติมสำหรับรายงาน(Additional information for reports) 

a) ถาจําเปนตอการดูแลผูปวย ตองมีการแสดงเวลาท่ีเก็บวัตถุตัวอยางในรายงานผลดวย 

b) เวลาท่ีออกรายงานผล หากไมระบุในรายงานผล ก็ตองพรอมมีใหเม่ือตองการ 

c) มีชื่อรายการทดสอบหรือบางสวน ท่ีดำเนินการโดยหองปฏิบัติการรับตรวจตอ รวมผล

จากท่ีปรึกษา โดยไมมีการแกไข สวนใด ๆ 

d) ตามท่ีดำเนินการได รายงานตองมีการแปลผล และขอคิดเห็น เก่ียวกับ 

1) คุณภาพและความเหมาะสมของตัวอยางท่ีสามารถสงผลตอการวินิจฉัยทางคลินิก 
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2) ความไมสอดคลองหากการทดสอบดำเนินการดวยข้ันตอนดำเนินการท่ีตางกัน 

(ไดแก POCT) หรือในสถานท่ีตางกัน   

3) โอกาสเกิดความเสี่ยงในการแปลผล เม่ือมีการใชหนวยวัดท่ีตางกันในแตละภูมิภาค 

หรือในแตละประเทศ  

4) ผลมีแนวโนม หรือ การเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญเม่ือเวลาผานไป 

7.4.2.8 การเปล่ียนแปลงแกไขรายงานผล(Amendment of reported results) 

มีระเบยีบปฏิบัติในการรายงานผล การออกรายงานผลท่ีมีการแกไข หรือรายงานฉบับแกใหม 

ท่ีตองม่ันใจไดวา 

a) มีบันทึกเหตุผลท่ีเปลี่ยน และแสดงเหตุผลท่ีเปลี่ยนไวในรายงานผลฉบับแกใหมดวย 

b) รายงานฉบับแกไข ตองออกเปนเอกสารเพ่ิมเติม หรือเปลี่ยนถายขอมูล โดยมีระบุคํา

วา เปนการแกไขเพ่ิมเติม มีการอางถึงวันท่ีและรหัสแสดงตัวตนของผูปวยจาก

ตนฉบับไวดวย  

c) มีสวนท่ีเตือนผูใชรายงานผลไดทราบวาเปนฉบับแกไข 

d) เม่ือจำเปนตองออกรายงานผลใหมท้ังฉบับ ตองมีการบงชี้ท่ีชัดเจน โดยตองมีการอาง

ไปถึงและทวนสอบกลับไปถึงตนฉบับเดิมท่ีถูกทดแทนได 

e) เม่ือระบบรายงาน ไมสามารถแสดงวาเปนฉบับแกไขใหม ก็ตองมีบันทึกเก็บไวเปน

หลักฐาน 

หมายเหตุ  

1) กรณีเปนใบรายงานผลในรูปเอกสารกระดาษ วิธีแกไขหามลบขอความเดิมท้ิง ใหขีดฆาและเขียนผลท่ีแกไข

ไวขางๆ และลงนามผูเปลี่ยนแปลงแกไขกำกับไว ผูใชบริการตองไดรับการแจงเตือนใหรับรูถึงการแกไข 

2) กรณีใชระบบสารสนเทศในการรายงานผล เมื่อมีการแกไขผล ตองช้ีบงใหชัดเจนวาเปนรายงานฉบับแกไข 

มีวิธีการสอบกลับไดถึงผูท่ีแกไขรายงานผลและผลเดิมท่ีแกไข ในกรณท่ีีระบบคอมพิวเตอรไมสามารถสอบ

กลับได ตองมีการบันทึกผูแกไขในเอกสารท่ีสามารถตรวจสอบได 

7.4.3 การจัดการตัวอยางหลังการทดสอบ(Post-examination handling of samples) 

หองปฏิบัติการตองกำหนดระยะเวลาและสภาวะการจัดเก็บรักษาตัวอยางสงตรวจหลังจากไดทำการ

ทดสอบแลว หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาหลังการทดสอบ  

a) ขอมูลเลขประจําตัวผูปวยเก่ียวกับตัวอยางถูกเก็บรักษาไว 

b) ทราบขอมูลวาความเหมาะสมของตัวอยางท่ีตองเก็บรักษาไวรอการตรวจเพ่ิม (กรณีท่ีมีการวิเคราะห

ซ้ำ ตองควบคุมสภาวะท่ีจัดเก็บเพ่ือม่ันใจวาคุณสมบัติของตัวอยางไมเปลี่ยนไปในระยะเวลาท่ี

กำหนด) 

c) ตัวอยางถูกเก็บรักษาไวในสภาวะท่ีเหมาะสมท่ีสุดเพ่ือการตรวจเพ่ิม  

d) ตัวอยางถูกจัดเก็บในจุดท่ีนําออกมาใชได  

e) ตัวอยางถูกนําไปกําจัดท้ิงอยางเหมาะสม 
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7.4.4 แนวทางการนำนโยบายดานกระบวนการหลังการทดสอบสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม 

7.4.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การทบทวนผลและการจัดการตัวอยางหลังการทดสอบ (WP-LAB-22) 

7.4.4.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การรายงานผล (WP-LAB-23) 

7.4.4.3 ระเบียบปฏบิัตงิานเรื่อง การออกผล (WP-LAB-24) 
 

7.5 งานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด (Nonconforming work) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการเม่ือกิจกรรมตาง ๆ หรือผลการทดสอบของหองปฏิบัติการท่ีไมเปนไปตาม

ข้ันตอนการดําเนินงานตาง ๆ คุณสมบัติทางคุณภาพ หรือขอตกลงกับลูกคา (เชน เครื่องมือ สภาวะแวดลอม

ออกนอกเกณฑยอมรับ ผลการติดตามตรวจสอบไมถูกตองตามเกณฑ) ซ่ึงในกระบวนการตองมี ดังนี้ 

a) การแตงตั้งผูมีอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบในการจัดการกับงานท่ีไมเปนไปตามท่ีกำหนด(กำหนดบุคลากร

ผูรับผิดชอบการแกไขปญหา) 

b) มีการระบุใหปฏิบัติการทันทีและปฏิบัติการระยะยาว(immediate and long-term actions) และตาม

ระดับความเสี่ยงของกระบวนการท่ีหองปฏิบัติการไดจัดทำไว  

c) หยุดการทดสอบ ชะลอการรายงานผล เม่ือมีความเสี่ยงเกิดอันตรายตอผูปวย 

d) มีการประเมินผลเสียหายหรือผลกระทบของงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงวเิคราะหผลกระทบ

ตอผลท่ีออกไปกอนหนาท่ีเกิดงานท่ีไมสอดคลองนี้ 

e) มีการตัดสินใจการยอมรับสิ่งไมสอดคลองท่ีเกิดข้ึนในงาน 

f) หากจำเปน ตองมีการทบทวนผลการทดสอบและมีการแจงใหลูกคาทราบ 

g) ความรับผิดชอบในการใชอำนาจสั่งการใหกลับสูการปฏิบัติงานใหมได โดยกำหนดใหผูจัดการคุณภาพ

รับผิดชอบหรือมีอำนาจในการยุติกิจกรรมและอนุญาตใหดำเนินการบริการทดสอบทางหองปฏิบัติการ

ตอไปเม่ือปฏิบัติการแกไขแลวเสร็จ 

• หองปฏิบัติการตองดำเนินการปฏิบัติการแกไข(corrective action) ตามความเสี่ยงของการเกิดซ้ำของ

งานท่ีไมเปนไปตามขอกำหนด(ดู 8.7) 

• หองปฏิบัติการตองบันทึกรายละเอียดและเก็บรักษาบันทึกสิ่งไมสอดคลองของงานและการปฏิบัติใด ๆ ท่ี

ไดดำเนินการไป ใน ขอ 7.5 a) ถึง g) 

• แนวทางการนำนโยบายดานงานท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดสูการปฏิบัติ ใหปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่องการควบคุมส่ิงไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเส่ียง(WP-LAB-09) 
 

7.6 การจัดการควบคุมขอมูลและสารสนเทศ (Control of data and information management) 

7.6.2 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองเขาถึงขอมูลท่ีจําเปนในการดำเนินกิจกรรมตางๆ ทางหองปฏิบัติการ 

ห ม าย เห ตุ  1 In this document, "laboratory information systems" includes the management of 

data and information contained in both computer and non-computerized systems. Some of the 

requirements can be more applicable to computer systems than to non-computerized systems. 
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หมายเหตุ 2 Risks associated with computerized laboratory information systems are discussed in 

ISO 22367:2020, A.13. 

ห ม า ย เ ห ตุ 3 The information security controls, strategies and best practices to ensure the 

preservation of confidentiality, integrity and availability of information, are listed in ISO/IEC 

27001:2013, Annex A Reference control objectives and controls. 

7.6.3 การมอบอำนาจหน า ท่ี รับ ผิดชอบในการบริห ารจั ดการสารสน เทศ(Authorities and 

responsibilities for information management) 

หองปฏิบัติการไดมอบอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบใหแกผูจัดการเทคโนโลยีสารสนเทศเปนผูดำเนินการ

บริหาร ธํารงรักษา และ ปรับแกขอมูลทางหองปฏิบัติการได ซ่ึงสามารถสงผลกระทบไปถึงการดูแล

รักษาผูปวย เพราะหองปฏิบัติการตองรับผิดชอบระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ(laboratory 

information systems) 

7.6.4 การจัดการระบบสารสนเทศ(Information system management)  

หองปฏิบัติการตองมีระเบียบปฏิบัติในการควบคุมขอมูลในระบบสารสนเทศ ซ่ึงเปนระบบท่ีใชในการ

รวบรวม ดำเนินการ บันทึก รายงาน จัดเก็บ และการเรียกขอมูลการทดสอบกลับมาใชตองมี  

a) มีขอมูลเก่ียวกับการตรวจสอบความถูกตอง(validation) ของระบบท่ีทำโดยผูแทนจําหนาย และ

ทวนสอบ(verify) โดยหองปฏิบัติการกอนนำมาใชบริการ หากมีการเปลี่ยนระบบ ซ่ึงรวมถึง 

laboratory software configuration or modifications to commercial off-the-shelf 

software, ตองไดรับความยินยอมโดยผูมีอำนาจ จัดทำเอกสาร และมีหลักฐานแสดงวาได ผาน

การตรวจสอบความถูกตองกอนนำมาใช 

b) ผูใชงานตองมีเอกสารใช และมีบันทึกท่ีแสดงถึงการทำงานของระบบในแตละวัน 

c) มีการรักษาความปลอดภัยทางไซเบอร เพ่ือปองกันระบบถูกเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจหนาท่ี และ

ปกปองขอมูลจากการขโมยหรือสูญหาย 

d) ดำเนินการภายใตสภาวะแวดลอมตามคุณสมบัติท่ีกำหนดโดยบริษัทผูขาย หรือกรณีไมใชระบบ

คอมพิวเตอร ก็ตองมี สภาวะท่ีปลอดภัยตอบันทึกและขอมูลท่ีมีการคัดลอก/ถายสำเนา 

e) รักษาความถูกตองของขอมูล รวมท้ังบันทึกการลมของระบบ การแกไขทันที และปฏิบัติการแกไข 

f) การคํานวณและการถายโอนขอมูลตองไดรับการตรวจสอบอยางเปนระบบท่ีเหมาะสม 

7.6.5 การวางแผนกรณีระบบขอมูลหยุดชะงัก(Downtime plans) 

หองปฏิบัติการตองมีการวางแผนกระบวนการ กำหนดวิธีดำเนินการ เพ่ือใหคงสภาพท่ีมีการ

ดําเนินงานตอไปไดในกรณีท่ีเกิดความลมเหลว(ระบบสารสนเทศลม) หรือระบบขอมูลหยุดชะงัก(ไม

สามารถใชงานได) ซ่ึงมีผลตอกิจกรรมของหองปฏิบัติการ รวมถึง automated selection and 

reporting of results. 

7.6.6 การจัดการนอกสถานท่ี (Off site management) 
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เม่ือระบบขอมูลหองปฏิบัติการไดรับการจัดการและบำรุงรักษาอยูนอกสถานท่ี หรือผานผูใหบริการ

ภายนอก หองปฏิบัติการตองตรวจสอบใหแนใจวา ผูใหบริการ หรือผูดำเนินการระบบ ไดปฏิบัติตาม

ขอกําหนดท่ีเก่ียวของท้ังหมดของเอกสารนี้ 

7.6.7 แนวทางการนำนโยบายดานการควบคุมขอมูลในระบบสารสนเทศสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม

ระเบียบปฏิบัตงิานเรื่อง การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ (WP-LAB-25) 
 

7.7 ขอรองเรียน (Complaints) 

7.7.2 กระบวนการ(Process) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการจัดการขอรองเรียน อยางนอยประกอบดวย 

a) กระบวนการรับ ทวนสอบ (พิสูจน) สืบคนขอรองเรียน และการตัดสินใหมีปฏิบัติการตอบสนองตอ

ขอรองเรียน 

หมายเหตุ The resolution of complaints can lead to implementation of corrective actions or be 

used as input into the improvement process(ดูขอ 8.6) 

b) ตามรอยขอรองเรียนและบันทึกไว รวมถึงบันทึกปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการแกปญหานั้น ๆ  

c) ตองม่ันใจไดวามีปฏิบัติการท่ีเหมาะสม 

 รายละเอียดกระบวนการจัดการขอรองเรียนตองมีพรอมเปดเผยตอสาธารณะ 

7.7.3 การรับขอรองเรียน(Receipt of complaint) 

a) เม่ือไดรับขอรองเรียนมา หองปฏิบัติการตองยืนยันไดวาเก่ียวของกับกิจกรรมตาง ๆ ทาง

หองปฏิบัติการท่ีอยูในความรับผิดชอบ หองปฏิบัติการตองนําขอรองเรียนไปจัดการ 

b) เม่ือไดรับขอรองเรียนหองปฏิบัติการตองรวบรวมขอมูลท่ีจําเปน และตรวจสอบความถูกตองของ

ขอรองเรียน 

c) หากเปนไปได หองปฏิบัติการตองแจงใหผูรองเรียนทราบถึงการไดรับขอรองเรียน และรายงาน

ผลลัพธ หรือความคืบหนา  

7.7.4 การแกไขขอรองเรียน(Resolution of complaint) 

• การสืบคนและจัดการปญหาขอรองเรียน ตองไมสงผลใหเกิดการเลือกปฏิบัติ 

• การจัดการขอรองเรียนตองดำเนินการ หรอืทบทวน หรืออนุมัติ โดยผูท่ีไมมีสวนเก่ียวของกับกิจกรรม

ทางหองปฏิบัติการท่ีเปนประเด็นรองเรียนนั้น ๆ หากมีขอจํากัดจำนวนบุคลากร ก็ใหใชวิธีการอ่ืนใดท่ี

ไมทำใหสูญเสียความเปนกลาง ความยุติธรรม 

7.7.5 แนวทางการนำนโยบายดานขอรองเรียนสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง    

การจัดการขอรองเรียนและการตอบสนองความตองการ(WP-LAB-08) 
 

7.8 การวางแผนความตอเนื่องและการเตรียมความพรอมรับมือเหตุฉุกเฉิน(Continuity and emergency 

preparedness planning) 
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7.8.2 หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาความเสี่ยงท่ีเก่ียวกับเหตุฉุกเฉินตาง ๆ หรือสถานการณอ่ืนใดท่ีทำให

หองปฏิบัติการเกิดขอจํากัดของกิจกรรม หรือมีความไมพรอม ตองพิจารณากำหนดกลยุทธิ์โดยมีการ

จัดทำแผน ข้ันตอนดำเนินการ และมีตัวชี้วัดทางเทคนิควาสามารถดําเนินงานตอไปไดแมเกิดความ

วุนวายข้ึน 

7.8.3 ตองมีการทดสอบแผนเปนระยะ และมีการฝกปฏิบัติความสามารถในการตอบสนองตอแผนท่ีวางไว 

ตามเหมาะสม 

7.8.4 หองปฏิบัติการตอง 

a) จัดทำแผนตอบสนองเหตุฉุกเฉิน คำนึงถึงความจําเปนและความสามารถของบุคลากรใน

หองปฏบิัติการท่ีเก่ียวของ  

b) ใหขอมูลและการอบรมแกบุคลากรในหองปฏิบัติการท่ีเก่ียวของตามเหมาะสม 

c) ตอบสนองเหตุฉุกเฉินตาง ๆ 

d) มีปฏิบัติการปองกัน หรือเตรียมความพรอมรับสถานการณท่ีติดตามมาหลังจากเกิดเหตุฉุกเฉิน ให

เหมาะสมตามขนาดของเหตุฉุกเฉินและผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน 

7.8.5 แนวทางการนำนโยบายดานการวางแผนความตอเนื่องและการเตรียมความพรอมรับมือเหตุฉุกเฉิน 

ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ (WP-

LAB-01) ขอ 4.12 แผนสำรองฉุกเฉินเม่ือการใหบริการทางหองปฏิบัติการมีขอจำกัดหรือใชงาน

ไมได 
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บทที่ 8 นโยบายดานระบบบริหาร (MANAGEMENT SYSTEM POLICY) 

8.1 ขอกําหนดท่ัวไป (General requirement) 

8.1.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำระบบบริหารเปนเอกสาร นําไปใช และธํารงรักษาไวเพ่ือแสดง

ความสามารถในการสนับสนุนและแสดงวาบรรลุผลตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ไดอยาง

สม่ำเสมอ ระบบบริหารของหองปฏิบัติการตองมีอยางนอย ดังนี้ 

a) หนาท่ีรับผิดชอบ 

b) วัตถุประสงค และนโยบาย (ขอ 8.1) 

c) การจัดทำเอกสาร (ขอ 8.2, 8.3 และ 8.4) 

d) การจัดการความเสี่ยงและโอกาสเพ่ือปรับปรุง (ขอ 8.5) 

e) การปรับปรุงตอเนื่อง (ขอ 8.6) 

f) ปฏิบัติการแกไข (ขอ 8.7) 

g) การประเมินและการตรวจติดตามภายใน (ขอ 8.8) 

h) การทบทวนการบริหาร (ขอ 8.9) 

8.1.2 การป ฏิ บั ติ ต ามข อก ำหน ดของระบบบ ริห าร  (Fulfillment of management system 

requirements) 

หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำและธํารงรักษาไวซ่ึงระบบบริหาร ตามขอ 8.1.1 (ตามขอกําหนดของ 

ISO 9001) ระบบบริหารนี้สนับสนุนและแสดงวาเปนไปตามขอกําหนดในขอ 4-7 ไดอยางสม่ำเสมอ 

และระบบบริหารเปนไปตามขอกําหนดในขอ 8.2-8.9 

8.1.3 ความตระหนักระบบบริหาร(Management system awareness) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาบุคลากรท่ีดำเนินกิจกรรมอยูภายใตการควบคุมของหองปฏิบัติการมีความรู

ความเขาใจอยางชัดเจน ดังนี้ 

a) ความเก่ียวโยงไปถึงวัตถุประสงค และนโยบาย 

b) การมีสวนสรางสรรใหเกิดประสิทธิผลของระบบบริหาร รวมท้ังประโยชนจากการปรับปรุง

ประสิทธิภาพ  

c) ผลตาง ๆ ท่ีตามมาหากดำเนินการไมสอดคลองกับขอกําหนดระบบบริหาร 
 

8.2 การจัดทำเอกสารระบบบริหาร (Management system documentation) 

8.2.1 ท่ัวไป (General) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองจัดทำนโยบายและวัตถุประสงคเปนเอกสารและธํารงรักษาไว ใหเปนไป

ตามความมุงหมาย และตองม่ันใจวาบุคลากรทุกระดับในองคกรไดรับทราบนโยบายและวัตถุประสงค 

แลวไดนําไปใชของมาตรฐานฉบับนี้ ปฏบิัติตาม 

หมายเหตุ เอกสารในระบบบริหารสามารถรวมอยูในคูมือคุณภาพ แตไมไดเปนขอบังคับ 
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8.2.2 ความสามารถและคุณภาพ (Competence and quality) 

นโยบายและวัตถุประสงคตองแสดงไดวาหองปฏิบัติการมีความสามารถ มีคุณภาพ และดำเนินการได

อยางสม่ำเสมอ 

8.2.3 หลักฐานแสดงความมุงม่ัน (Evidence of commitment) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองมีหลักฐานแสดงถึงการยึดม่ันตอการพัฒนาระบบบริหารและการนําไปใช 

รวมถึงมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอยางตอเนื่อง 

8.2.4 การจัดทำเอกสาร (Documentation) 

เอกสารท่ีจัดทำข้ึนท้ังหมดท่ีเก่ียวกับกระบวนงาน ระบบ และบันทึก ตองรวมอยู หรืออางอิงถึงในระบบ

บริหาร โดยแสดงไดวาเปนไปตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

8.2.5 การเขาถึงของบุคลากร(Personnel access) 

บุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการตองสามารถเขาถึงเอกสารและขอมูล

ตาง ๆ ในระบบบริหาร เพ่ือนําไปใชปฏิบัติตามหนาท่ีรับผิดชอบ 
 

8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหาร (Control of management system documents) 

8.3.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีการควบคุมเอกสาร (จากภายในและภายนอก) ท่ีมีตามท่ีกำหนดในมาตรฐาน ISO 

15189: 2022 

ห ม า ย เห ตุ  Document can be policy statements, procedures and related job aids, flow chart, 

instruction for use, specifications, manufacturer's instructions, calibration tables, biological 

reference intervals and their origins, charts, posters, notices, memoranda, software documentation, 

drawings, plans, agreements, and documents of external origin such as laws, regulations, standards 

and textbooks from which examination methods are taken, document describing personnel 

qualifications (such as job descriptions), etc. This can be in any form or type of medium, such as 

hard copy or digital. 

8.3.2 การควบคุมเอกสาร(Control of documents) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา 

a) เอกสารมีการบงชี้ (รหัส) ท่ีชัดเจน 

b) เอกสารตองไดรับการอนุมัติกอนนําออกใชโดยผูมีอำนาจ ความชํานาญ และความสามารถพิจารณา

วามีเนื้อหาเพียงพอ 

c) เอกสารไดรับการทบทวนตามกําหนดเวลา และปรับใหทันสมัยตามจําเปน 

d) เอกสารฉบับท่ีแกไขเปนปจจุบันแลวมีพรอมนำมาใชงานในสถานท่ีปฏิบัติการและตามความจําเปน 

โดยมีการควบคุมการแจกจายเอกสารดวย 

e) แสดงสวนท่ีมีการเปลี่ยนแปลง และบงชี้แกไขครั้งท่ีไวในเอกสาร 

f) เอกสารไดรับการปองกันจากการแกไข ลบ ยกเลิกโดยผูไมไดรับมอบหมาย 
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g) เอกสารไดรับการปองกันการเขาถึงโดยผูไมไดรับมอบหมาย 

h) มีการปองกันการใชเอกสารท่ียกเลิกโดยไมตั้งใจ เอกสารยกเลิกแลวท่ีเก็บรักษาไวใชตามความมุง

หมายใด ๆ (มีการทำสิ่งบงชี้ท่ีเหมาะสม) 

i) เก็บเอกสารยกเลิกท่ียังควบคุมไวอยางนอยหนึ่งฉบับ ตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

8.3.3 แนวทางการนำนโยบายดานการควบคุมเอกสารระบบบริหารสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบ

ปฏิบัติงานเรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร (WP-LAB-03) 
 

8.4 การควบคุมบันทึก (Control of records) 

8.4.1 การสรางบันทึก(Creation of records) 

หองปฏิบัติการตองจัดทำ และมีบันทึกท่ีอานออกไดงาย (legible) เพ่ือแสดงไดวาดำเนินการเปนไปตาม

มาตรฐาน ISO 15189: 2022 ใหมีการบันทึกในเวลาท่ีทำกิจกรรม ซ่ึงมีผลกระทบเชิงคุณภาพของการ

ตรวจวิเคราะหท่ีดำเนินการอยู 

หมายเหตุ บันทึกสามารถอยูในรูปแบบใดก็ได 

8.4.2 การแกไขบันทึก (Amendment of records) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาการแกไขเพ่ิมเติมในบันทึกตองสามารถทวนกลับไปถึงขอมูลกอนหนา หรือ

จากการ สังเกตเบื้องตนได ตองมีการเก็บรักษาท้ังขอมูลเบื้องตน ขอมูลท่ีแกไขเพ่ิมเติม และแฟมขอมูล 

รวมถึงมีวันท่ีแก เวลาแก (ถาเก่ียวเนื่อง) ผูแกไข และสาเหตุท่ีมีการแกไขเพ่ิมไวดวย 

8.4.3 การเก็บรักษาบันทึก(Retention of records) 

a) หองปฏิบัติการตองมีการควบคุมใหมีดัชนีชี้บง การเก็บ การปองกัน การสํารอง การเก็บรักษา การ

ปองกันจากผูไมมีอำนาจเขาถึง และการแกไข การสํารอง การนําออกมาใช ระยะเวลาจัดเก็บ และ

การนําบันทึกไปทำลาย 

b) กำหนดระยะเวลาจัดเก็บรักษาบันทึก 

หมายเหตุ 1 การกำหนดระยะจัดเก็บบันทึกข้ึนกับความเสี่ยง และโอกาสท่ีจะถูกนำกลับมาใชงาน 

c) รายงานผลการตรวจวิเคราะห ตองสามารถนําออกมาใชไดนานตามความจําเปนหรือตามขอกําหนด 

บันทึกท้ังหมดตองเขาถึงไดตลอดอายุท่ีจัดเก็บรักษา มีความถูกตองสมบูรณไมวาจะเปนบันทึกท่ีอยู

ในรูปแบบใด และมีใหนำมาใชไดในการทบทวนการบริหารของหองปฏิบัติการ(ดูขอ 8.9)  

หองปฏิบัติการตองมีการเก็บบันทึกตามระยะเวลาท่ีไดมีกำหนดสัญญาไว มีการควบคุมการเขาถึงบันทึก

ตามขอยืนยันในการปองกันขอมูลเปนความลับ และบันทึกตองมีพรอมใชงานไดเสมอ 

หมายเห ตุ  2 กฎหมาย ท่ี เก่ี ยวข องกับการดำเนินการในบางข้ันตอน (เชน  histology examinations, genetic 

examinations, pediatric examinations) อาจตองการใหเก็บรักษาบันทึกนานมากกวาบันทึกชนิดอ่ืน 

8.4.4 แนวทางการนำนโยบายดานการควบคุมบันทึกสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่อง การควบคุมบันทึก(WP-LAB-13) 
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8.5 การดำเนินการเพ่ือจัดการกับความเส่ียงและโอกาสในการปรับปรุง(Actions to address risks and 

opportunities for improvement) 

8.5.1 การระบุความเส่ียงและโอกาสในการปรับปรุง(Identification of risks and opportunities for 

improvement) 

หองปฏิบัติการตองพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสปรับปรุง ท่ีเก่ียวเนื่องกับกิจกรรมตาง ๆ ทาง

หองปฏิบัติการ เพ่ือ 

a) ปองกัน หรือลดโอกาสจากการเกิดพลาดพลั้ง จากผลกระทบท่ีไมคาดหมายในกิจกรรมตางๆ ทาง

หองปฏิบัติการ 

b) บรรลุผลในการปรับปรุง โดยปฏิบัติการบนฐานของโอกาส 

c) การประกันวาระบบบรหิารจัดการ ไดบรรลุผลตามความมุงหมายท่ีกำหนด 

d) ลดความเสี่ยงในการดูแลผูปวย 

e) ชวยใหบรรลุผลตามเปาหมาย และวัตถุประสงคของหองปฏิบัติการ 

8.5.2 การดำเนินการตอความเส่ียง(Acting on risks) 

• หองปฏิบัติการตองมีปฏิบัติการตอความเสี่ยงท่ีมีอยูนั้น การดำเนินการเรื่องความเสี่ยงและโอกาส

ตองใหมีปฏิบัติการอยางเปนสัดสวนเหมาะสม ข้ึนกับแนวโนมท่ีจะเกิดผลกระทบตอความถูกตอง

ของผลการตรวจวิเคราะห รวมท้ังความปลอดภัยตอผูปวย และตอบุคลากร 

• หองปฏิบัติการตองมีบันทึกการตัดสินใจและปฏิบัติการตอความเสี่ยงและโอกาส 

• หองปฏิบัติการตองมีการผนวกปฏิบัติการตอความเสี่ยงและโอกาสปรับปรุงนั้น เขาไปในระบบ

บริหารจัดการ และมีการประเมินประสิทธิผลดวย 

หมายเหตุ 1 การเลือกดำเนินการเรื่องความเสี่ยงสามารถทำไดจาก การพิจารณาตรวจหาและการหลีกเลี่ยงภัยคุกคาม การกําจัด

แหลงท่ีมาของความเสี่ยง การลดโอกาสเกิดหรือลดผลของความเสี่ยงท่ีจะตามมา การกระจายความเสี่ยง การยอมรับความ เสี่ยง

เพ่ือสรางโอกาสปรับปรุง หรือการคงความเสี่ยงตามอำนาจการตัดสินใจ 

หมายเหตุ 2 ถึงแมมาตรฐานฉบับน้ีกําหนดใหมีการตรวจหาและจัดการความเสี่ยง แตก็ไมไดกําหนดใหใชวิธีการท่ีจําเพาะในการ 

จัดการความเสี่ยง หองปฏบัิติการสามารถนํา ISO 22367 (2020) และ ISO 35001 (2019) มาใชเปนแนวทางได 

หมายเหตุ 3 โอกาสปรับปรุงสามารถนําไปสูการขยายขอบขายการดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ การใชเทคโนโลยีใหม หรือ

สรางโอกาสใหเขาถึงความตองการของผูปวยและผูใชบริการ 

8.5.3 แนวทางการนำนโยบายดานจัดการกับความเส่ียงและโอกาสในการปรับปรุงสูการปฏิบัติ  

8.5.3.1 ระเบียบปฏบิัตงิานเรื่อง ปฏิบัติการปองกัน (WP-LAB-11)  

8.5.3.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การควบคุมสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง 

(WP-LAB-09) 
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8.6 การปรับปรุง (Improvement) 

8.6.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง(Continual improvement) 

a) หองปฏิบัติการตองมีการปรับปรุงตอเนื่องดานระบบบริหารจัดการ รวมท้ังดานกระบวนการกอน

การตรวจวิเคราะห กระบวนการตรวจวิเคราะห และกระบวนการหลังการตรวจวิเคราะห ตามท่ีได

กลาวไวในวัตถุประสงคและนโยบาย  

b) หองปฏิบัติการตองตรวจหาและเลือกวาสิ่งใดท่ีมีโอกาสนําไปสูการปรับปรุงและพัฒนา ทำข้ึนมาเปน

เอกสาร นําไปดำเนินการตามความจําเปน กิจกรรมของการปรับปรุงตองเปนเรื่องท่ีมาจากการ

ประเมินแลววามีความเสี่ยงและโอกาสสูงสุดเปนลำดับตน 

หมายเหตุ โอกาสในการปรับปรุงสามารถพิจารณาตรวจหาไดจาก การประเมินความเสี่ยง การใชนโยบายคุณภาพ การ 

ทบทวนข้ันตอนการดําเนินงาน วัตถุประสงคโดยรวม รายงานการประเมินจากภายนอก ผลการตรวจติดตามภายใน ขอ 

รองเรียน ปฏิบัติการแกไข การทบทวนการบริหาร ขอแนะนําจากบุคลากร ขอแนะนําและความเห็นยอนกลับจากผูปวยและ 

ผูใชบริการ การวิเคราะหขอมูล และผลการทดสอบความชํานาญ 

c) หองปฏิบัติการตองประเมินประสิทธิผลของปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการ 

d) ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวาหองปฏิบัติการไดเขารวมกิจกรรมการปรับปรุงตอเนื่อง ในเรื่อง

ท่ีเก่ียวพันและโยงไปถึงผลลัพธตอการดูแลรักษาผูปวย 

e) ผูบริหารหองปฏิบัติการตองสื่อสารกับบุคลากรเก่ียวกับแผนการปรับปรุงและเปาหมายท่ีตองการ 
 

8.6.2 ความเห็นสะทอนกลับจากผูปวย ผูใชบริการ และบุคลากรหองปฏิบัติการ(Laboratory patients, 

user, and personnel feedback) 

8.6.2.1 หองปฏิบัติการตองมีการสอบถามความเห็นสะทอนกลับจากผูปวย ผูใชบริการ และบุคลากร 

แลวนําไปวิเคราะห และใชในการปรับปรุงระบบบริหารจัดการกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ 

และผูใชบริการ  

8.6.2.2 ใหเก็บรักษาบันทึกการสอบถามความเห็นสะทอนกลับและปฏิบัติการตาง ๆ ท่ีไดดำเนินการ มี

การสื่อสารใหบุคลากรไดรับทราบปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการอันเปนผลจากขอมูลความเห็น

สะทอนกลับจากบุคลากรดวย 

8.6.3 แนวทางการนำนโยบายดานการปรับปรุงอยางตอเนื่องสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบ

ปฏิบัติงานเรื่อง การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (WP-LAB-12) 
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8.7 การปฏิบัติการแกไข (Corrective actions) 

8.7.1 การดำเนินการเม่ือเกิดสิ่งไมสอดคลองกับขอกำหนด(Actions when nonconformity occurs) 

เม่ือเกิดสิ่งไมสอดคลองฯ หองปฏิบัติการตอง 

a) ปฏิบัติการตอสิ่งไมสอดคลองตามความเหมาะสม ดังนี้ 

1) ปฏิบัติการเพ่ือควบคุมและแกไขสิ่งไมสอดคลอง 

2) พิจารณาคำนึงถึงเหตุการณท่ีจะเกิดตอมาไดอีกหลังจากนั้น โดยเฉพาะมุงไปท่ีความปลอดภัย

ของผูปวย รวมท้ังผูท่ีระดับสูงข้ึนไป 

b) ตรวจหาสาเหตุตาง ๆ ของสิ่งไมสอดคลอง 

c) ประเมินสิ่งจําเปนเพ่ือกําจัดสาเหตุของสิ่งไมสอดคลอง และเพ่ือไมใหเกิดซ้ำอีกหรือไปเกิดในท่ี

อ่ืนๆ โดย  

1) ดำเนินการทบทวนและวิเคราะหสิ่งไมสอดคลอง 

2) ดำเนินการพิจารณาวามีสิ่งไมสอดคลองคลายกันนี้อยู หรือมีโอกาสเกิดข้ึนได 

3) ประเมินแนวโนมความเสี่ยงและผลกระทบวาจะมีสิ่งไมสอดคลองเกิดข้ึนซ้ำอีกได 

d) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามความจําเปน 

e) ทบทวนประสิทธิผลของปฏบิัติการแกไขท่ีไดดำเนินการไปแลว  

f) ปรับความเสี่ยงและโอกาสปรับปรุง ตามความจําเปน 

g) ปรับเปลี่ยนระบบบริหารจัดการ ตามความจําเปน 

8.7.2 ประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข(Corrective action effectiveness) 

ปฏิบัติการแกไขนั้นตองมีความเหมาะสมกับผลกระทบจากสิ่งไมสอดคลองท่ีไดเกิดข้ึน และตองจัดการ

กับสาเหตุท่ีพบของสิ่งไมสอดคลอง 

8.7.3 บัน ทึกรายละเอียดของสิ่ ง ไม สอดคลองและปฏิบั ติ การแก ไข ท่ี ได ด ำเนิ นการ(Records of 

nonconformities and corrective actions) 

หองปฏิบัติการตองมีบันทึกของเหตุการณ ดังนี้ 

a) ธรรมชาติของสิ่งไมสอดคลอง สาเหตุ และปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการตอ ๆ มา 

b) ประเมินประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข  

8.7.4 แนวทางการนำนโยบายดานปฏิบัติการแกไขสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง 

ปฏิบัติการแกไข(WP-LAB-10) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 49 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

8.8 การประเมินผล (Evaluations) 

8.8.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองดำเนินการประเมินผลตามแผนท่ีกำหนดเพ่ือแสดงถึงการบริหารจัดการ การ

สนับสนุน และกระบวนการกอนการตรวจวิเคราะห กระบวนการตรวจวิเคราะห และกระบวนการหลัง

การตรวจวิเคราะหเปนไปตามความตองการและขอกําหนดของผูปวยและผูใชบริการ และม่ันใจวา

สอดคลองกับมาตรฐานฉบับนี ้(ISO 15189: 2022) 

8.8.2 ตัวช้ีวัดคุณภาพ(Quality indicators) 

กระบวนการติดตามตรวจสอบตัวชี้วัดคุณภาพ (ดูขอ 5.5 d) ตองมีการจัดทำเปนแผน โดยมี

รายละเอียด การตั้งวัตถุประสงค วิธีการ การแปลผล ขอจํากัด แผนปฏิบัติ และชวงเวลาท่ีทำการ

ติดตามตรวจสอบ มีการทบทวน ตัวชี้วัดตามระยะเวลาท่ีกำหนดเพ่ือม่ันใจวายังมีความเหมาะสมอยาง

ตอเนื่อง 

8.8.3 การตรวจติดตามภายใน(Internal audits) 

8.8.3.1 หองปฏิบัติการตองดำเนินการตรวจติดตามภายในตามแผนท่ีกำหนด เพ่ือใหมีขอมูลตรวจสอบ

วาระบบบรหิารจัดการสอดคลองตาม 

a) ขอกําหนดของระบบบริหารจัดการท่ีองคกรกำหนดไว และกิจกรรมตาง ๆ ของ

หองปฏิบัติการ 

b) ขอกําหนดของมาตรฐานสากลนี้ 

c) มีการนําไปใชอยางมีประสิทธิภาพ และมีการธํารงรักษาไว 

8.8.3.2 หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำโปรแกรมการตรวจติดตามภายใน นําไปใหปฏิบัติ และธำรง

รักษาโปรแกรม ซ่ึงประกอบดวย 

a) ใหความสำคัญลำดับตนๆ ในกิจกรรมใดของหองปฏิบัติการท่ีนําไปสูการเกิดความเสี่ยงตอ

ผูปวย  

b) มีกําหนดเวลาพิจารณาหาความเสี่ยง ผลลัพธจากการประเมินโดยหนวยงานภายนอก 

และผลจากการตรวจติดตามกอนหนา การเกิดสิ่งไมสอดคลอง การเกิดอุบัติเหตุ และขอ

รองเรียน และการเปลี่ยนแปลงท่ีมี ผลกระทบตอกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ 

c) กำหนดวัตถุประสงค เกณฑท่ีใช และขอบขาย ของการตรวจติดตามในแตละครั้ง 

d) คัดเลือกผูตรวจติดตามท่ีผานการอบรม มีคุณสมบัติ และไดรับมอบอำนาจหนาท่ี ใหตรวจ

ประเมิน สมรรถนะของระบบบริหารจัดการของหองปฏิบัติการ ถาเปนไปไดผูตรวจ

ติดตามมีความเปนอิสระจากงานท่ีไปตรวจ 

e) ดำเนินการตรวจติดตามโดยม่ันใจวากระบวนการตรวจมีความชัดเจน ยุติธรรม และเปน

กลาง  

f) ม่ันใจวามีการรายงานผลการตรวจติดตามไปใหผูท่ีเก่ียวของ 

g) ผูรับการตรวจติดตามภายในตองมีการแกไข และปฏิบัติการแกไขโดยไมรอชา  
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h) มีการเก็บรักษาบันทึกเหตุการณท่ีไดดำเนินการโปรแกรมตรวจติดตาม และผลการตรวจ 

หมายเหตุ ใช ISO 19011 เปนแนวทางการตรวจประเมินระบบบริหารจัดการ 

8.8.3.3 แนวทางการนำนโยบายดานการตรวจติดตามภายในสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม

ระเบียบปฏิบตัิงานเรื่อง การตรวจติดตามภายใน (WP-LAB-14) 

 

8.9 การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 

8.9.1 ท่ัวไป (General) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองทบทวนระบบบริหารจัดการตามแผนท่ีกำหนด โดยกำหนดแผนการ

ทบทวนระบบบริหารจัดการและดำเนินการไวอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใหม่ันใจวาระบบการใหบริการ

ยังมีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง เพียงพอ มีประสิทธิผล รวมถึงนโยบาย และวัตถุประสงคก็บรรลุตาม 

ขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 15189: 2022 /ISO 15190: 2020 

หมายเหตุ การทบทวนระบบบริหารจัดการ เปนการทบทวนผลการดำเนินการเปรียบเทียบกับเปาหมาย/ความ

คาดหวังท่ีกำหนดไวในนโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพ ครอบคลุมทรัพยากรนำเขา กระบวนการ ผลลัพธ และ

ผลกระทบตอผูรับบริการ 

8.9.2 หัวขอท่ีนำเขาทบทวน(Review input) 

ขอมูลนําเขาสูการประชุมทบทวนการบริหารตองมีบันทึกไว และมีการประเมิน ซ่ึงอยางนอย 

ประกอบดวย 

a) ติดตามผลทบทวนบริหารท่ีผานมาครั้งกอน การเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกของระบบ

บริหารจัดการ การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ และความ

เพียงพอดานทรัพยากร 

b) การบรรลุวัตถุประสงค ความเหมาะสมของนโยบาย และข้ันตอนการดำเนินการ 

c) ผลลัพธท่ีผานมาของการประเมินครั้งลาสุด ผลของตัวชี้วัดคุณภาพในกระบวนงาน ผลการตรวจ

ติดตามภายใน ผลการวิเคราะหส่ิงไมสอดคลอง ผลของปฏิบัติการแกไข และผลการประเมินโดย

หนวยงานภายนอก  

d) ขอมูลสะทอนกลับจากผูปวย ผูใชบริการ และบุคลากร และขอรองเรียน 

e) ผลลัพธจากการประกันความถูกตองของผล(quality assurance of result validity) 

f) ประสิทธิภาพจากท่ีมีการปรับปรุง ผลจากการพิจารณาความเส่ียง และโอกาสในการปรับปรุง 

g) สมรรถนะของผูใหบริการภายนอก 

h) ผลการรวม interlaboratory comparison programmes 

i) การประเมินกิจกรรมดาน POCT 

j) ปจจัยท่ีเก่ียวของอ่ืนๆ เชน กิจกรรมการติดตามตรวจสอบ และการฝกอบรม 

8.9.3 ผลลัพธของการทบทวน (Review output) 

ผลลัพธจากการทบทวนการบริหาร ตองมีการบันทึกท่ีแสดงถึงการตัดสินและปฏิบัติการซ่ึงเก่ียวกับ 

a) ประสิทธิผลของระบบบริหารจัดการ และกระบวนการ 
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b) การปรับปรุงกิจกรรมของหองปฏิบัติการเก่ียวพันกับขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 15189: 

2022/ISO 15190: 2020 

c) ความตองการทรัพยากรท่ีจำเปน 

d) การปรับปรุงดานบริการตอผูปวย และผูใชบริการ 

e) สิ่งจำเปนในการเปลี่ยนแปลง 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวา มีปฏิบัติการในเรื่องท่ีถูกตั้งเปนประเด็นจนเสร็จเรียบรอยตามเวลา

ท่ีกำหนด ขอสรุปและปฏิบัติการจากการทบทวนการบริหาร ตองมีการนําไปสื่อสารใหบุคลากรไดรับ

ทราบและผูเก่ียวของ เพ่ือใหม่ันใจวามีการปฏิบัติตามมติจากการทบทวน เชน กำหนดกิจกรรมใหม 

หรือยกเลิกกิจกรรมเดิม ภายในเวลาท่ีกำหนด 

หมายเหตุ 1 ใหนำผลการทบทวนท่ีได ท้ังปญหา อุปสรรค โอกาสพัฒนา มาจัดทำเปนบันทึกสรุปผลการทบทวนระบบ

บริหารจัดการ(FM-LAB-064) นำไปเปนขอมูลเพ่ือวางแผนปฏิบัติการปรับปรุงพัฒนาตอไป โดยการนำกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพท่ีกำหนดข้ึนจากการทบทวนบริหารไปลงบันทึกไวในแผนปฏิบัติการประจำป (FM-LAB-275) 

หมายเหตุ 2 ใหนำสรุปผลการทบทวนระบบบบริหารคุณภาพ(FM-LAB-064) เสนอตอผูบริหารโรงพยาบาล เพ่ือ

พิจารณาใหการสนับสนุนทรัพยากร และ/หรือปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการตามแผนปรับปรุงพัฒนาตอไป และ

แจงใหบุคลากรของหองปฏิบัติการและผูเก่ียวของไดรับทราบในสิ่งท่ีไดดำเนินการไป 

8.9.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการทบทวนการบริหารสูการปฏิบัติ 

8.9.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (WP-LAB-15) 
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บทที่ 9 ความปลอดภยัทางหองปฏิบตักิาร 

ก. นโยบายความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ: ใหวางระบบ และดำเนินการเรื่องความปลอดภัยทาง

หองปฏิบัติการสอดคลองกับนโยบายของโรงพยาบาล  ปฏิบัติตามแนวทางท่ีระบุไวในขอกำหนดของ

มาตรฐานสากล ISO 15190: 2020 (Medical Laboratories Requirements for Safety)  ตรวจติดตาม

ระบบความปลอดภัยอยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป โดยใชแบบสำรวจความพรอมในการปฏิบัติตามขอกำหนด 

ISO 15190 (EX-LAB-031)  บุคลากรมีสิทธิรวมแสดงความคิดเห็นและไดรับการอบรมความปลอดภัยทาง

หองปฏิบัติการทุกคน  โดยมี ผูจัดการความปลอดภัย/Laboratory Safety Officer(LSO) เปน

ผูรับผิดชอบความปลอดภัยทางหองปฏบิัติการ  

ข. ขอกำหนด: ใหทำตามขอกำหนดในมาตรฐานสากล ISO 15190: 2020  หองปฏิบัติการตองดำเนินการ

เปนระยะในการตรวจสอบการทำตามขอกำหนดมาตรฐานความปลอดภัยโดยใชแบบสำรวจท่ีเหมาะสม 

เชน แบบ กว.10 

ค. วัตถุประสงค: เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพใหมีความครบถวนสมบูรณ เกิดความปลอดภัยตอ

บุคลากร การปฏิบตัิงาน สิ่งแวดลอม ผูใชบริการ ทรพัยสิน และผูเก่ียวของ 

ง. แนวทางดำเนินการ: ใหดำเนินการตามคำแนะนำในคู มือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทาง

การแพทย(SM-LAB-1)    
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บทที่ 10 จรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย 

ก. นโยบายจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย : หัวหนาหองปฏิบัติการ ควบคุม สงเสริมใหบุคลากร

ทุกระดับของหองปฏิบัติการปฏิบัติตามจรรยาบรรณและจริยธรรม ดำเนินงานในหองปฏิบัติการภายใต

พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.๒๕๔๗ และขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวย

จรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๓   

ข. ขอกำหนด: พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.๒๕๔๗ และขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวา

ดวยจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๓   

ค. วัตถุประสงค : เพ่ือใหหองปฏิบัติการเปนองคกรแหงคุณธรรม  รับผิดชอบไดทางกฎหมาย มีความ

นาเชื่อถือ และไดรับความไววางใจจากผูใชบริการ 

ง. แนวทางดำเนนิการ  

1) หองปฏิบัติการใหบริการผูปวยเทาเทียมกันไมเลือกปฏิบัติ  ไมเก็บขอมูลผูปวยเกินความจำเปน  

คำนึงความปลอดภัยของผูปวยและผูปฏิบัติงาน  หากมีความจำเปนตองดำเนินการตรวจวินิจฉัยทาง

หองปฏิบัติการแตอาจมีอันตรายตอชีวิตหรือสุมเสี่ยงตอภาพลักษณดานคุณธรรมและจริยธรรมของ

ผูปฏิบัติงานตองไดรับการยินยอมจากผูปวยกอนเสมอ(คุณธรรมเปนลักษณะความรูสึกนึกคิดทาง

จิตใจ ความรูสึกผิดชอบช่ัวดีในแตละบุคคล สวน จริยธรรมเปนลักษณะการแสดงออกของรางกาย

ทางการประพฤติปฏิบัต ิซ่ึงสะทอนคุณธรรมภายในใหเห็นเปนรูปธรรม)  ไมใหขอมูลหรือรายงานผล

การทดสอบท่ีกระทบความรูสึกรุนแรงแกผูปวยโดยตรง  จัดสถานท่ีเปนสัดสวนสำหรับผูปวย  ทำลาย

ตัวอยางท่ีไมเหมาะสม หรือแจงแพทยผูสั่งเก็บตัวอยางสงตรวจกอนทำลาย ใชวิธีท่ีเหมาะสมในการ

ตรวจวิเคราะห บุคลากรมีความสามารถ/ชำนาญในการตรวจวิเคราะห มีการรักษาความลบัของรายงาน

ผล กรณีสงผลใหผูอ่ืนตองไดรับการยินยอมจากผูสั่งตรวจ/ผูปวย  ขอมูล/รายงานผลเก็บในท่ีปลอดภัย 

ปองกันการแกไขนำไปใชผิดทาง และไมนำตัวอยางของผูรับบริการไปใชผิดวัตถุประสงคโดยไมไดรับ

ความยินยอม 

2) มีการปกปองขอมูลสวนบุคคล ดังนี ้ 

2.1 ไมแสวงหาการเขาถึง ทบทวน อภิปราย ทำสำเนา เปดเผย หรือใชขอมูลทางหองปฏิบัติการ ไมวา

ทางตรงหรือทางออม ในระหวางหรือหลังจากการทำหนาท่ีในฐานะผูปฏิบัติงานหรือผูมีสวน

เก่ียวของกับหนวยงาน ยกเวนตอเม่ือไดรับมอบหมาย หรือเม่ือตองใชดำเนินการในการปฏิบัติ

หนาท่ีในสภาวะปกติท่ัวไปของหนวยงาน  

2.2 ในฐานะผูไดรับมอบอำนาจในการเขาถึงหรือใชขอมูล ตองไมเปดเผยผลการตรวจหรือขอมูลอ่ืนๆ 

ของผูปวยท้ังในทางวาจา ลายลักษณอักษรหรือทางสื่ออิเล็กทรอนิกสตอผูท่ีไมไดรับมอบหมายใดๆ  

2.3 ในฐานะผูปฏิบัติงานตองดูแลปกปองขอมูลทางหองปฏิบัติการ ไมใหมีการทำสำเนา การดัดแปลง 

การทำลาย การเผยแพรหรือเปดเผยขอมูลโดยผูไมไดรับมอบหมายหรือผูไมเก่ียวของ และหาก
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พบวามีการวางแผนเพ่ือการกระทำดังกลาว หรือมีการกระทำดังกลาวเกิดข้ึนแลว ตองรายงาน

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการทันที 

3) ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตองประกอบวิชาชีพภายใตขอบังคับและเง่ือนไข ไดแก สิ่ง

ท่ีทำได และสิ่งท่ีทำไมไดท่ีระบุไวใน ‘ขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยขอจำกัดและเง่ือนไข

ในการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๓’ และคำประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบัติของ

ผูปวย 

3.1 สิ่งท่ีผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยทำได ไดแก   

(๑) การเจาะหลอดเลือดดำและหลอดเลือดฝอย 

(๒) การปาย การขูดและกรรมวธิีใด ๆ ท่ีใชในการเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบตัิการ 

(๓) การตรวจดวยเครื่องอิเล็คโทรคารดิโอกราฟ (E.K.G.) 

(๔) การตรวจประสิทธิภาพการใชน้ำตาลของรางกาย (Glucose tolerance test) 

(๕) การตรวจดวยเครื่องอิเล็คโทรเอนเซฟาโลกราฟ (E.E.G.) 

(๖) การตรวจทดลองกับผิวหนัง (Skin test) 

(๗) การเก็บนำ้ยอยจากกระเพาะอาหารผูปวย 

(๘) การเจาะเลอืดจากผูบรจิาคโลหิต 

(๙) การทำพลาสมาเฟเรซีส (Plasmapheresis) ลูโคเฟเรซีส (Leucopheresis) และ

เพลทเลทเฟเรซีส (Plateletpheresis) 

ในการปฏิบัติตาม (๔) (๕) ตองมีใบขอตรวจจากผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม และในการปฏิบัติ

ตาม (๖) (๗) (๘) (๙) ตองมีผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมรวมปฏิบตัิงาน 

3.2 ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยสามารถดำเนินการโดยใชวิธีทางวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีในการตรวจทดสอบ วิเคราะห วิจัยและรายงานผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ

ตอไปนี ้

(๑) โลหิตวิทยาภมิูคุมกัน 

(๒) ธนาคารเลือด 

(๓) โลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตรคลินิก 

(๔) เคมีคลินิก 

(๕) ภมิูคุมกันวิทยาคลินิก 

(๖) จุลชวีวิทยาคลินิก 

(๗) ปรสติวิทยา 

(๘) พิษวิทยา 

(๙) นิติวิทยาศาสตร 

(๑๐)  ชีววิทยาระดับโมเลกุลและมนุษยพันธุศาสตร 

(๑๑)  เทคโนโลยีเก่ียวกับเซลลตนกำเนิด (Stem cell) 
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(๑๒)  เทคโนโลยีการเจริญพันธุของมนุษย 

(๑๓)  การทดสอบทางสรรีวิทยา 

(๑๔)  การทดสอบทางหองปฏิบัติการอ่ืนท่ีเก่ียวของหรือท่ีมีลักษณะงานคลายกับ (๑) ถึง 

(๑๓) ท่ีมีชื่อเรียกเปนอยางอ่ืน 

3.3 ส่ิงท่ีผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยทำไมได ไดแก การเจาะหลอดเลือดแดง, การ

เจาะน้ำหรือหนองจากชองเยื่อหุมปอด ชองทอง ชองไขสันหลังหรือโพรงตาง ๆ ภายใน

รางกาย  การปายจากมดลูกหรือภายในชองคลอดโดยตรง การเจาะตับ  การทำไบโอปซ่ี 

(Biopsy)   และการสวนปสสาวะ การฉีดสารใดๆ เขาหลอดเลือดดำ 

จ. เอกสารอางอิง 

1) เอกสารสนับสนุนเรื่องพระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2547 (EX-LAB-001) 

2) เอกสารสนับสนนุเรื่องพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2541 (EX-LAB-002) 

3) เอกสารสนับสนุนเรือ่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2531 (EX-LAB-003) 

4) เอกสารสนับสนุนเรื่องขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิค

การแพทย พ.ศ. 2553 (EX-LAB-004) 

5) เอกสารสนับสนุนเรื่อง คำประกาศสิทธแิละขอพึงปฏิบตัิของผูปวย(EX-LAB-005) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 56 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

บทที ่11 บริการโลหิต 

ก. นโยบายบริการโลหิต 

1) ใชแนวทางปฏิบัตใินการใหบริการโลหิตท่ีชัดเจนเหมาะสม  โดยการนำมาตรฐานธนาคารเลือดและงาน

บริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย ฉบับปรับปรุงปลาสุดในหัวขอท่ีจำเปนกับ

บริบทมาประเมินและปรับปรุงในสวนขาด  สรางความสัมพันธท่ีดีกับเครือขายบริการโลหิตภายใน

จังหวัด และศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

2) อบรมความรูเชิงปฏิบัติการแกผูเก่ียวของในการปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติการจัดหาโลหิต และการ

ใหบริการโลหิตและวิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ  ดำเนินการตรวจติดตามการปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติ

และวิธีปฏิบัติงานดังกลาวของผูเก่ียวของทุกคนเปนระยะ อยางนอยปละ 1 ครัง้ 

ข. ขอกำหนดดานบริการโลหิต: มาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ 

สภากาชาดไทย ท่ีประกาศใชฉบบัลาสุด 

ค. วัตถุประสงค: เพ่ือใหมีการสงมอบผลิตภัณฑโลหิตท่ีเพียงพอ ปลอดภัยและทันตอความตองการใช  มีการ

ใชทรพัยากรรวมกันอยางมีประสิทธิภาพระหวางเครอืขายบริการโลหิต 

ง. แนวทางดำเนินการ: ใหดำเนินการสอดคลองกับขอกำหนดตามมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการ

โลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย(EX-LAB-006) ฉบับลาสุด และคูมือการปฏิบัติงาน

วิทยาศาสตรการบริการโลหิต สภาเทคนิคการแพทย(EX-LAB-009) 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบบัแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

1 ต.ค.50 0 ฉบับแรก  

1 ธ.ค.51 1 ปรับปรุงรายละเอียดในหวัขอตัวชีว้ัดคุณภาพ และจัดพิมพใหมเปนฉบับ B พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

12 ก.พ.55 2 ปรับปรงุรายละเอียดในหัวขอบคุลากร คุณวุฒิ และการพัฒนาบคุลากร 

ใหสอดคลองกับบริบท และจัดพิมพใหมเปนฉบับ C 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 มิ.ย.55 3 - ยกเลิกหวัขอประวัติพอสังเขปของหองปฏบิัตกิาร   

- นำรายละเอียดในหวัขอหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร การระบุชื่อ

บุคลากร การกำหนดคุณสมบัติและคุณวุฒิของบุคลากร นำไปจัดทำ

เปนระเบียบปฏิบัติการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ และระเบียบ

ปฏิบัติการพัฒนาบุคลากรหองปฏิบตัิการ 

- แกไขคำวาผูประกอบโรคศิลปะสาขาเทคนิคการแพทยเปนผูประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย และเพ่ิมเติมระยะเวลาการแกไขหลงัไดรับ

รายงานโอกาสพัฒนาจากการตรวจติดตามภายใน  

- แกไขรหัสเอกสารจาก QM-LAB-001-001-02 เปน  QM-FKS-LAB-

001-03 

- แกไขผังองคกร โดยเปลี่ยนคำวา "หัวหนางาน" เปน "เจาหนาท่ี" 

- จัดพิมพคูมือคุณภาพใหมเปนฉบับ D 

 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 ธ.ค.58 4 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ธ.ค.59 5 - แกไขรหัสเอกสาร จากเดิม QM-FKS-LAB-001-04 เปน QM-LAB-

001  

- เพ่ิมเติมนโยบายหัวขอ 7.1.5 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา ไมรับใหบรกิารตรวจวิเคราะหและไมรับสงตรวจตอสิ่ง

สงตรวจท่ีเก่ียวของกับคดี ไดแก คดีลวงละเมิดทางเพศ และคดียาเสพ

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบบัแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

ติดใหโทษ 

- เพ่ิมเติมหัวขอการทบทวนระบบบรหิารคุณภาพใหครอบคลุมทุก

หัวขอตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2555 

1 ต.ค.60 - ทบทวนแลวไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค.61 - ทบทวนแลวไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

11 พ.ย.62 6 ปรบัปรุงใหมท้ังฉบบั  

- แกไขรูปแบบหนาปก QM 

- แกไขรหัสเอกสาร จากเดิม QM-LAB-001  เปน QM-LAB 

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษ ยกเลิก ‘ฉบับท่ี’  เนื่องจากมีความหมาย

เดียวกันกับ ‘แกไขครั้งท่ี...’ 

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษยกเลิกคำวา ‘ตนฉบับ’  และ ‘แกไขครั้งท่ี

...’ 

- เพ่ิมตำแหนงผูอำนวยการหองปฏิบัติการในระบบคุณภาพและผัง

โครงสรางองคกร 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.63 7 ปรับปรุงใหมท้ังฉบบั พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

9 พ.ค.66 8 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ มีการแกไขท่ีสำคัญ เชน 

• หนา 7 ขอ 1.1.1.4 ก. นโยบายการกำหนดผูอำนวยการ

หองปฏบิัติการ ขอ 1) จากเดิม “เปนผูนำท่ีมีประสทิธิภาพในการ

ใหบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทย รวมถึงการวางแผน

งบประมาณและการเงินใหสอดรับกับความรับผิดชอบท่ีไดรับ

มอบหมายจากองคกร” เปน “เป็นผู้นําในการบริหารจดัการ 

เพื่อให้เกิดบริการห้องปฏิบติัการทางการแพทยอ์ย่างมี

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

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

ประวตักิารแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร QM-LAB-1 : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 

                                                เอกสารควบคุม                                                                         3/3 

 

แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบบัแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

ประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดยการวางแผน

งบประมาณ ทรพัยากร และการเงินให้สอดรบักบัความ

รบัผิดชอบท่ีได้รบัมอบหมายจากองคก์ร รวมทัง้การ

ประยุกต์ใช้การบริหารความเส่ียงกบัการปฏิบติังานทุก

ด้านของห้องปฏิบติัการเพื่อให้ความเส่ียงต่อการดแูล

ผู้ป่วยและโอกาสในการปรบัปรงุได้รบัการระบุและแก้ไข

อย่างเป็นระบบ” 

15 ธ.ค.66 9 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ  เนื่องจากมีการเปลี่ยนผานมาตรฐาน ISO 15189 

จากฉบบัปี 2012 เป็นฉบบัปี 2022 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
 

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 

QM-LAB-1 
แกไขคร้ังที่ 9 

                                               เอกสารควบคุม                        

   

   ผูจัดทำ                 พ.อ.    

              (ฉัตรมงคล  คนขยัน) 

                               ประจำ มทบ.29  ปฏิบัติหนาท่ี  

                      ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ/หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

              15  ธันวาคม  2566 

 

 

      ผูทบทวน         ร.ท.  

                 (ศาสตรศิลป  ไชยพงศ) 

                   รองผูจัดการคุณภาพ/นพบ.ผอย.รพ.คายกฤษณสีวะรา       

              15  ธันวาคม  2566 

 

 

      ผูอนุมัติ       พ.อ.   

                (จิตกานต  อรรคธรรม) 

             ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

              15  ธันวาคม  2566 

 วันที่ประกาศใช :  15  ธันวาคม  2566 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 รหัสเอกสาร  QM-LAB-1 

                                                

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


