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คูมือคุณภาพ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

บทที่ 1 นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

‘ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ’ 
แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา มีความมุงมั่นพัฒนาคุณภาพการใหบริการทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล และมาตรฐานวิชาชีพ จึงมีนโยบายคุณภาพ (quality policy) ดังนี้ 

1. มุงมั่นเปนองคกรชั้นนำดานหองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลขนาด 60 เตียงของกองทัพบก โดยนำ

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

หองปฏิบัติการทางการแพทย และมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

มาใชเปนแนวทางในการจัดตั้งระบบคุณภาพ บำรุงรักษา และพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองเชื่อมโยงกับ

ขอกำหนดของทุกมาตรฐานที่โรงพยาบาลคายกฤษณสวีะราไดรับการรับรอง 

2. ใหเจาหนาที่ทุกคนที่มีสวนเก่ียวของกับกิจกรรมการทดสอบและบริการของหองปฏิบัติการ  รับทราบ เขาใจปฏิบัติ

ตามนโยบาย และแนวทางการดำเนินงานที่ไดระบุไวในคูมือคุณภาพ และเอกสารคุณภาพที่เก่ียวของอยางตอเนื่อง  

3. สนับสนุนใหบุคลากรหองปฏิบัติการทุกระดับไดรับการฝกอบรม ศึกษาอยางตอเนื่อง และไดรับการจัดสรร

บุคลากรที่มีความสามารถเหมาะสมอยางเพียงพอ สงเสริมใหหองปฏิบัติการดำเนินกิจกรรมในการใหบริการโดยอิสระ เปน

กลาง ปราศจากภาวะกดดันจากภายในและภายนอกหนวยงานซึ่งอาจมีผลกระทบตอคุณภาพของงาน รวมทั้งสรรหา

ทรัพยากร เคร่ืองมือ อุปกรณ  วิธีทดสอบ และเทคโนโลยีที่ทันสมัยมาใชในหองปฏิบัติการอยางเพียงพอเหมาะสม 

4. คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการตองกำหนดแผนปฏิบัติการดำเนินงานของหองปฏิบัติการตามทิศทางและ

นโยบายของโรงพยาบาล เพื่อพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย ใหเกิดการบริการเก็บสิ่งสงตรวจ การตรวจ

วินิจฉัยทางหองปฏิบัติการ และการบริการโลหิตที่ตรงกับความตองการ เคารพสิทธิของผูใชบริการ มีคุณภาพตามมาตรฐาน

วิชาชีพ  ใหไดผลการตรวจวิเคราะหที่ถูกตองแมนยำ เชื่อถือได รายงานผลตรวจวิเคราะหและสงมอบผลิตภัณฑโลหิตได

รวดเร็วทันตอความตองการใช  มีความปลอดภัยตอผูใชบริการ ผูใหบริการ และสิ่งแวดลอม ขอมูลที่เปนความลับของผูปวย

ไดรับการปกปองทุกข้ันตอน ผูใชบริการพึงพอใจ เปนที่ยอมรับในระดับสากล  

5. มีเปาหมายใหแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ไดรับการรับรองความสามารถทางหองปฏิบัติการ

ดานการบริหารจัดการ ดานเทคนิควิชาการและดานความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 

2020  และระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย สำหรับหองปฏิบัติการทางการแพทย สภา

เทคนิคการแพทย อยางตอเนื่อง 

 

                                                           พ.อ.   

                                                                  (จิตกานต   อรรคธรรม)  

                                                                    ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

                                       ประกาศ ณ วันที่  15 ธันวาคม พ.ศ. 2566 
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บทที่ 2 ประวัติและพันธกิจ 

ประวัติและพันธกิจของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เริ่มกอตั้ง เม่ือ พ.ศ. 2510  กองทัพภาคท่ี 2 ไดรับมอบภารกิจในการ

ปองกันและปราบปรามผูกอการรายคอมมิวนิสตในพ้ืนท่ี 16 จังหวัดของภาคตะวันออกเฉียงเหนือ จึงไดจัดตั้ง

กองทัพภาคท่ี 2 สวนหนาข้ึน มีกำลังทหารเขาปฏิบัติการในพ้ืนท่ีจังหวัดสกลนครหลายหนวย และขณะนั้น

กองทัพบกมีแผนท่ีจะพัฒนากองทัพ และกระจายหนวยทหารออกไปตามยุทธศาสตรของประเทศ จึงไดสงกองพัน

ทหารราบท่ี 1 กรมผสมท่ี 3 เคลื่อนกำลังจากท่ีตั้งปกติ จังหวัดนครราชสีมา เขาท่ีตั้งชั่วคราว ณ บานธาตุนาเวง 

อำเภอเมือง จงัหวัดสกลนคร และตอมาไดรับพระราชทานชื่อวา “คายกฤษณสีวะรา” 

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

มี.ค. 2511 เพ่ือสนับสนุนหนวยทหารในดานการสงกำลังบำรุง การรักษาบำรุง การรักษาพยาบาล โดยใช อฉก. 

5900 มี หมวดพยาบาล จังหวัดทหารบกสวนแยกสกลนคร เปนหนวยข้ึนตรงสนับสนุนดานการรักษาพยาบาล 

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

หมวดพยาบาลไดรับการขยายเปนโรงพยาบาลขนาด 30 เตียง และไดรับพระราชทานชื่อเปน “โรงพยาบาลคาย 

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

            พ.ศ. 2529 กองทัพบกไดอนุมัติงบประมาณเพ่ือกอสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเปนโรงพยาบาล

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

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

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

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

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

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

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

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

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

มณฑลทหารบก และจังหวัดทหารบก ลงวันท่ี 20 ธ.ค. 2533  โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรง

จังหวัดทหารบกสกลนคร  มีพันธกิจ ใหการบริการดานการรักษาพยาบาล สงเสริมสุขภาพ การปองกันโรคและ

ฟนฟูสภาพแกทหาร ครอบครัวและประชาชนท่ัวไปอยางมีคุณภาพ   

ป 2558 จังหวัดทหารบกสกลนคร แปรสภาพหนวยและปรับการจัดหนวยเปนมณฑลทหารบกท่ี 29  

ช้ัน 3 ตามคำสั่งกองทัพบก ลับ (เฉพาะ) ท่ี 36/58  ลง 24 ก.ย. 2558 เรื่อง แกอัตราการจัดและยุทโธปกรณ

กองทัพบก(ครั้งท่ี 1)   มีโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรงมณฑลทหารบกท่ี 29 ตั้งแต 1 ต.ค. 

2558 เปนตนไป โดยมีแผนกพยาธิวิทยา เปนหองปฏิบัติการทางการแพทยอยูในผังการจัดของโรงพยาบาล       

คายกฤษณสีวะรา 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 3 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

บทที่ 3 วตัถุประสงคและขอบเขต 

3.1 วัตถุประสงค  

คูมือคุณภาพฉบับนี้ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ไดจัดทำข้ึนโดยมีความมุงหมายเพ่ือใหมี

การดำเนินการ และการปฏิบัติงาน ตามวัตถุประสงคดังนี้ 

3.1.1 เพ่ืออธิบายและบงบอกถึงเอกสารระบบคุณภาพท่ีถือปฏิบัติภายในแผนกพยาธวิิทยาฯ 

3.1.2 เพ่ือเปนการประกันคุณภาพ  สรางความปลอดภัย ทำใหเกิดความพึงพอใจและความม่ันใจของ

ผูใชบริการวาจะไดรับบริการในกระบวนการท่ีถูกตอง และทันเวลา 

3.1.3 เพ่ือเปนการกำหนดกฎ ระเบียบ และหนาท่ีความรับผิดชอบในการดำเนินการระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการทางการแพทยตามขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 

2020 สอดคลองเชื่อมโยงกับขอกำหนดของทุกมาตรฐานท่ีโรงพยาบาลฯขอการรับรองและไดรับการ

รับรอง 
 

3.2 ขอบเขต  

3.2.1 คูมือคุณภาพนี้ กำหนดข้ึนเพ่ือใหเจาหนาท่ีทุกคนในหองปฏิบัติการของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล

คายกฤษณสีวะรา และผูเก่ียวของ ทำความเขาใจ ปฏิบัติตามขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ตลอดเวลา และใช

เปนแนวทางในการพัฒนาอยางตอเนื่องเก่ียวกับงานทดสอบทางหองปฏิบัติการสาขาตางๆ ไดแก เคมีคลินิก  โลหิต

วิทยา จุลทรรศนศาสตรคลินิก ธนาคารโลหิต จุลชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก และการทดสอบทาง

หองปฏิบัติการอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับสิ่งตัวอยางของมนุษย 

3.2.2 กรณีท่ีขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ขัดแยงกับเอกสารในระบบคุณภาพอ่ืนๆ จะตองพิจารณา

ประเด็นขัดแยงกับขอกำหนดตามลำดับความสำคัญของเอกสารดังตอไปนี ้

1) กฎหมาย หรือ ระเบียบราชการท่ีเก่ียวของ 

2) คำสั่ง นโยบาย คูมือคุณภาพของโรงพยาบาล  ระเบียบปฏิบัติงาน และวิธีปฏบิัติงานท่ีใชรวมกันของ

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

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

4) ขอกำหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  สภาเทคนิคการแพทย 

5) ขอกำหนดมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบรกิารโลหติแหงชาติ สภากาชาดไทย 

6) คูมือคุณภาพของหองปฏิบัติการ (QM-LAB) 

7)  ระเบียบปฏิบัตงิานของหองปฏิบัติการ (WP-LAB)  

8) วิธีปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ (WI-LAB) 

3.2.3 เม่ือมีขอขัดแยงตามขอ 3.2.2 ใหผูจัดการคุณภาพ เสนอแนวทางการแกไขขอขัดแยงตอคณะ

กรรมการบริหารของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเพ่ือพิจารณาใหความเห็นชอบในการปรับปรุง

ขอกำหนดใหสอดคลองกัน 
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บทที่ 4 นโยบายทั่วไป (GENERAL POLICY) 

4.1 ความเปนกลาง(Impartiality) 

ก. หองปฏิบัติการตองดำเนินกิจกรรมดวยความเปนกลาง มีโครงสรางและการบริหารท่ีดำรงรักษาความเปน

กลางไวได 

ข. ผูบริหารหองปฏิบัติการตองยึดม่ันในความเปนกลาง 

ค. หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการท่ีเปนกลาง ตองไมใหการคา 

การเงิน หรือความกดดันอ่ืนใดมาทำใหยอมเสียความเปนกลาง หองปฏิบัติการตองติดตามตรวจสอบ 

กิจกรรมและความสัมพันธ เพ่ือตรวจหาวามีสิ่งท่ีเปนภัยคุกคามตอการรักษาความเปนกลาง ตองติดตาม

ตรวจสอบความสัมพันธของบุคลากรภายในหองปฏิบัติการดวย 

ง. หากพบวามีภัยคุกคามตอความเปนกลาง ตองสามารถแสดงวิธีการกำจัด หรือจัดการภัยคุกคามนั้นใหเหลือ

นอยท่ีสุด หองปฏิบัติการตองสามารถแสดงการเตรียมพรอมจดัการภัยคุกคามนั้น   
 

4.2 ความลับ (Confidentiality) 

4.2.1 การจัดการขอมูล 

หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบ ตามขอตกลงท่ีบังคับใชตามกฎหมาย ในการจัดการขอมูลผูปวยท่ีไดรับ

มา หรือขอมูลท่ีเกิดข้ึนจากการดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ การจัดการขอมูลผูปวยตองรวมท้ัง

ความเปนสวนตัวและการรักษาความลบัโดยตองแจงผูใชบริการและหรือผูปวยลวงหนากอนนําขอมูลไป

เสนอสูสาธารณะ ยกเวนผูใชบริการและหรือ ผูปวยนําไปแสดงในท่ีสาธารณะเอง หรือเปนขอตกลง

ระหวางหองปฏิบัติการกับผูปวย (เชน มีวัตถุประสงคเพ่ือตอบสนองตอขอรองเรียน) ขอมูลอ่ืนๆ 

ท้ังหมดท่ีพิจารณาวาเปนสทิธปิระโยชนก็ใหถือวาเปนความลับ 

4.2.2 การเปดเผยขอมูล (Release of information) 

เม่ือหองปฏิบัติการจะตองดำเนินการตามกฎหมาย หรือตามขอสัญญาใหเปดเผยขอมูลท่ีเปนความลับ 

ผูปวยท่ีเก่ียวของตองไดรับแจงใหทราบถึงการเปดเผยขอมูลนั้นดวย เวนแตถูกหามแจงโดยขอบังคับ

ทางกฎหมาย ขอมูลเก่ียวของกับผูปวยท่ีไดรับมาจากแหลงอ่ืนท่ีไมใชรับมาจากผูปวย (เชน ขอรองเรียน 

จากผูควบคุมกฎหมาย) จะตองเปนขอมูลท่ีเก็บเปนความลับโดยหองปฏิบัติการ แหลงท่ีมาของขอมูล

ตองถูกเก็บเปนความลับ ไมนําไปบอกกลาวกับผูปวยใหทราบ ยกเวนมีขอตกลงกับผูเปนแหลงของ

ขอมูลนั้น 

4.2.3 ความรับผิดชอบของบุคลากร (Personnel responsibility) 

บุคลากร รวมถึงสมาชิกในคณะกรรมการ คูสัญญา บุคลากรจากหนวยงานภายนอกอ่ืน หรือคณะบุคคล

ท่ีเปนตัวแทนของหองปฏิบัติการ ตองรักษาความลับขอมูลท้ังหมดท่ีไดรับ หรือท่ีเกิดข้ึนระหวางดำเนิน

กิจกรรมในหองปฏิบัติการ 
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4.3 ขอกําหนดเกี่ยวกับผูปวย (REQUIREMENTS REGARDING PATIENTS) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวา ไดพิจารณาคำนึงถึงผูปวยท้ังในดานความเปนอยูท่ีดี ความปลอดภัย 

และสิทธิ หองปฏบิัติการจัดทำกระบวนการตางๆ และนำไปใชดำเนินการ ในเรื่องดังตอไปนี้ 

a) เปดโอกาสท่ีผูปวย/ผูใชบริการ ไดใหขอมูลท่ีชวยหองปฏิบัติการเลือกใชวิธีทดสอบ และการแปลผลการ

ทดสอบ  

b) เผยแพรขอมูลทางสาธารณะ ท่ีผูปวยและผูใชบริการเขาถึงได ในเรื่องเก่ียวกับกระบวนการทดสอบ 

รวมท้ังราคาเทาท่ีทำได และ ระยะเวลาท่ีไดรับผลการทดสอบ 

c) การทบทวนวิธีการทดสอบท่ีหองปฏิบัติการใหบริการเพ่ือม่ันใจวาเหมาะสมในทางคลินิกและตามความ

จําเปน 

d) เปดเผยตอผูปวย ผูใชบริการ และผูเก่ียวของอ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม เก่ียวกับเหตุการณท่ีมีผล หรือ

สามารถสงผลท่ีเปนอันตรายตอผูปวย และใหมีบันทึกเก่ียวกับสิ่งท่ีไดดำเนินการเพ่ือบรรเทาอันตรายนั้น

ไวดวย 

e) มีการปฏิบัติตอผูปวย วัตถุตัวอยาง หรือสวนคงเหลือดวยความใสใจและเคารพ 

f) การรับคํายินยอมของผูปวย เม่ือมีขอกําหนดบังคับ 

g) ม่ันใจวายังคงมีการเก็บรักษาตัวอยางและบันทึกของผูปวยท่ีถูกตองครบสมบูรณ ในเหตุการณท่ีมีการปด

กิจการ การซ้ือกิจการหรือการควบรวมกิจการของหองปฏิบัติการ 

h) จัดใหมีขอมูลเก่ียวของพรอมมอบใหแกผูปวย และเจาหนาท่ีดานดูแลสุขภาพ เม่ือไดรับการรองขอจาก

ผูปวย หรือผูใหบริการดูแลสุขภาพรองขอในฐานะตัวแทนของผูปวย 

i) การรักษาสิทธิของผูปวยใหไดรับการดูแลท่ีปราศจากการเลือกปฏิบัติ 
 

4.4 แนวทางการนำนโยบายท่ัวไปสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกรและ

ความรับผิดชอบในการจัดการ (WP-LAB-01) ในขอ 4.3 การปฏิบัติตามหลักจริยธรรม   
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บทที่ 5 นโยบายดานโครงสรางและการกำกับดูแล 

(STRUCTURAL AND GOVERNANCE POLICY) 

5.1 สถานะทางกฎหมาย (Legal entity) 

5.1.1 แผนกพยาธิวิทยา เปนหองปฏิบัติการทางการแพทยอยูในสังกัดของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปน

หนวยงานระดับแผนกท่ีข้ึนตรงตอผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ซ่ึงถูกจัดต้ังตามคำสั่ง

กองทัพบก (เฉพาะ) ท่ี 227/33 เรื่อง ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาลมณฑลทหารบก และจังหวัด

ทหารบก ลงวันท่ี  20 ธันวาคม 2533 ซ่ึงตามคำสั่ งดังกลาวแผนกพยาธิวิทยาอยู ในผังการจัด

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

8-565 (25 ม.ค. 32)  มีผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา(ตอไปนี้เรียกวา “ผูอำนวยการ

โรงพยาบาล”) เปนผูบริหารสูงสุดของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

5.1.2 โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ถูกกำหนดใหจัดหนวยเปนโรงพยาบาลขนาดอัตราลด 60 เตียง ทำให

ตำแหนงหัวหนาแผนกพยาธิวิทยา(อัตรา พ.ท. ชกท.3325) เปนอัตราปดการบรรจุ  จึงมีอัตราเปด

สำหรับรองรับการบรรจุกำลังพลในแผนกพยาธิวิทยาฯ เหลืออยูรวมท้ังหมด 4 อัตรา  ไดแก 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)  ปจจุบันมีการบรรจุจริงท้ัง 4  อัตรา ซ่ึงไมเพียงพอ

สำหรับการดำเนินงานเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพในสถานการณปจจุบัน ดังนั้นจึงควรจัดใหมี

บุคลากรเพ่ิมเติมนอกเหนือไปจากท่ีระบุไวในอัตราการจัดและยุทโธปกรณดังกลาวนั้น  มีการจัดทำและ

แสดงผังโครงสรางองคกรตามแนวทางท่ีระบุไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง: การจัดองคกรและความ

รับผิดชอบในการบริหารจัดการ(WP-LAB-01)เพ่ือใหแผนกพยาธิวิทยาฯ ปฏิบัติงานไดอยางมีคุณภาพ

ตามความจำเปนของภาระงาน โดยให มีการจัดทำเอกสารบรรยายลักษณะงานสำคัญ(Job 

description)  กำหนดคุณสมบัติบุคลากร (Job Specification)  และมอบหมายงานพรอมกำหนด

หนาท่ีของผูปฏิบัติงาน (Job Assignment) สอดคลองกับคุณวุฒิในตำแหนงสำคัญในระบบคุณภาพท่ีมี

ผลกระทบตอคุณภาพ เชน ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพ  ผูจัดการวิชาการ  ผูจัดการ

ความปลอดภัย ผูเจาะเลือด  ผูตรวจวิเคราะห  ผูใชเครื่องมือพิเศษ  ผูรายงานผล ผูรับรองผล และผูให

คำปรึกษา เปนตน ตามขอบังคับสภาเทคนิคการแพทย วาดวยขอจำกัดและเง่ือนไขในการประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2553 

5.1.3 แผนกพยาธิวิทยาฯ จะตองดำเนินงานใหถูกตองตามกฎหมายท่ีเก่ียวของ ไดแก พระราชบัญญัติวิชาชีพ

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

คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 เปนตน รับผิดชอบไดทางกฎหมาย(legally responsibility) ใน

การทำกิจกรรมตามพันธกิจของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราและเจตจำนง/ความมุงหมายและ

ขอบขายงานบริการของแผนกพยาธิวิทยาฯ ดังนี้ 
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ก. วิสัยทัศน เปนหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยชั้นนำในโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 60 เตียงท่ี

ทันสมัย มีคุณภาพ ไดมาตรฐาน ท้ังมาตรฐานวิชาชีพ และมาตรฐานสากล เปนท่ีเชื่อม่ันของกำลัง

พล ครอบครัว และประชาชน 

ข. เจตจำนง  แผนกพยาธิวิทยาฯ มีความมุงหมายท่ีจะใหผลการตรวจวิเคราะห บริการโลหิต และให

ขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางมีคุณภาพแกแพทยท่ีดูแลรักษาผูปวยและ

ผูเก่ียวของ เพ่ือสนับสนุนการวินิจฉัยโรค  การรักษา ติดตามการรักษา  การพยากรณโรค การ

ปองกันโรค การประเมินสภาวะทางสุขภาพ การคุมครองผูบริโภค และการวิจัย  

ค. ขอบขายของงานบริการ 

แผนกพยาธิวิทยา(ตอไปนี้เรียก “หองปฏิบัติการ”) โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ใหบริการทาง

เทคนิคการแพทย  ตลอด 24 ชั่วโมง ในขอบเขตดังนี้ 

1) ตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจ ดวยเทคนิคทางหองปฏิบัติการสาขาเคมีคลินิก  โลหิตวิทยา  

จุลทรรศนศาสตรคลินิก  จุลชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก ธนาคารโลหิต และการ

ทดสอบทางหองปฏิบัติการอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวของกับส่ิงตัวอยางของมนุษย   

2) จัดหาและเตรียมโลหิตสนับสนุนใหแกหนวยงานท่ีดูแลรักษาผูปวย 

3) เก็บสิ่งสงตรวจ และเจาะเลือด ภายใตขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยขอจำกัดและ

เง่ือนไขในการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2553 

4) สงตอตัวอยางตรวจไปยังหองปฏิบัติการภายนอกในกรณีท่ีไมสามารถเปดใหบริการไดเองหรือ

เพ่ือยืนยันผลวิเคราะห 

5) ใหขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการแกผูเก่ียวของ 

6) ใหการสนับสนุนศูนยสุขภาพชุมชน งานเวชกรรมปองกัน และหอผูปวยตางๆ ดานงานเทคนิค

การแพทย เชน การตรวจปสสาวะหาสารเสพติด  การเก็บและตรวจตัวอยางท่ีเก่ียวของกับโรค

ระบบทางเดินหายใจ การประกันคุณภาพกระบวนการวิเคราะห ท่ีดำเนินการภายนอก

หองปฏิบัติการหรือจุดดูแลผูปวย เปนตน 

ง. วัตถุประสงคคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

1) พัฒนางานตรวจวิเคราะหทางเทคนิคการแพทยใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูรับบริการไดรับผล

การตรวจท่ีถูกตองแมนยำ  รวดเร็ว และพึงพอใจ 

2) พัฒนางานบริการโลหิตใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูปวยไดรับผลิตภัณฑโลหิตท่ีมีคุณภาพ  

ปลอดภัย และทันเวลา 

3) พัฒนางานบริการเก็บส่ิงสงตรวจทางหองปฏิบัติการใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูตรวจวิเคราะห

ไดสิ่งสงตรวจท่ีมีคุณภาพและชี้บงถูกตองตรงผูปวย  ทำใหมีการเขาถึงบริการไดอยางรวดเร็ว  

ผูปวยและผูใหบริการมีความปลอดภัยและพึงพอใจ 

4) พัฒนาระบบริหารจัดการคุณภาพและความปลอดภัย เพ่ือใหหองปฏิบัติการไดรับการรับรอง

ระบบคุณภาพหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง ท้ังมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  และ



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 8 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

มาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 /ISO 15190: 2020  และเพ่ือทำให ม่ันใจวาสามารถ

ตอบสนองความตองการและขอกำหนดของผูใชบริการไดดวยวิธีการดำเนินงานและการ

ควบคุมกระบวนการท่ีมีประสิทธิภาพ กอใหเกิดบริการท่ีมีความปลอดภัยตอผูปวย เจาหนาท่ี

และสิ่งแวดลอม  ใหขอมูลเพ่ือการวินิจฉัยโรคท่ีถูกตองนาเชื่อถือและมีการปกปองขอมูลท่ีเปน

ความลับของผูปวย 
 

5.2 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ (LABORATORY DIRECTOR) 

5.2.1 ความสามารถของผูอำนวยการหองปฏิบัติการ (Laboratory director competence) 

หองปฏิบัติการมีผูนำหนึ่ งคน  มีชื่อตำแหนงวา “หัวหนาแผนกพยาธิ วิทยา” ซ่ึ งเปนบุคคล

ท่ีมีคุณสมบัติจำเพาะ ไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย เปนผูมีความสามารถ 

ไดรับการแตงตั้งใหมีสิทธิอำนาจ ความรับผิดชอบ และมีทรัพยากร สอดคลองตามขอกำหนด

ของมาตรฐาน ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020   

5.2.2 ความรับผิดชอบของผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory director responsibilities) 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการรับผิดชอบในการดำเนินการตามระบบบริหาร รวมท้ังประยุกตใชการ

บริหารความเส่ียงท่ีครอบคลุมการดำเนินการทางหองปฏิบัติการท้ังหมด เพ่ือใหสามารถระบุและ

จัดการความเสี่ยงตอการดูแลผูปวยและโอกาสในการปรับปรุงไดอยางเปนระบบ  

หนาท่ีและความรับผิดชอบของผูอำนวยการหองปฏิบัติการจะตองมีการจัดทำเปนเอกสารและระบุใน

หนังสือคำสั่งโรงพยาบาลแตงตั้งผูอำนวยการหองปฏิบัติการดวย 

5.2.3 การมอบหมายหนาท่ี(Delegation of duties) 

ผูอํานวยการหองปฏิบัติการอาจมีการมอบหมายหนาท่ีบางสวน หรือ ความรับผิดชอบบางสวน หรือ 

ท้ังหนาท่ีและความรับผิดชอบบางสวนใหแกผูมีความสามารถ เชน รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการวิชาการ  ผูจัดการความปลอดภัย ผูจัดการความเส่ียง เปนตน 

ไปดําเนินการแทนโดยท่ีผูอํานวยการหองปฏิบัติการยังตองรับผิดชอบการบริหารและการดําเนินการ 

ของหองปฏิบัติการท้ังหมด 
 

5.3 กิจกรรมทางหองปฏิบัติการ (LABORATORY ACTIVITIES) 

5.3.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองกำหนดขอบเขตของกิจกรรมบริการทางหองปฏิบัติการและจัดทำเปนเอกสารซ่ึง

รวมถึงกิจกรรมท่ีดำเนินการในสถานท่ีนอกเขตพ้ืนท่ีตั้งหลัก (เชน POCT, sample collection) โดย

ยืนยันวาใหบริการเฉพาะในขอบเขต ตามเอกสารท่ีกำหนดไว ไมรวมถึงกิจกรรมอ่ืนท่ีทำอยูเปนประจำ 

แตอยูนอกขอบเขตท่ีไดกำหนดไว 

5.3.2 ความสอดคลองตามขอกําหนด (Conformance with requirements) 

หองปฏิบัติการดำเนินกิจกรรมท่ีเปนไปตามขอกําหนด ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020 ความ

ตองการของผูใชบริการ หนวยงานท่ีมีอำนาจใน การควบคุมตามกฎหมาย และองคกรท่ีใหการรับรอง 
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ซ่ึงรวมกิจกรรมตาง ๆ ท่ีจําเพาะและตามท่ีระบุในเอกสารของ หองปฏิบัติการ ไมวาบริการนั้นตั้งอยูท่ี

จุดใด 

5.3.3 กิจกรรมการใหขอแนะนำ (Advisory activities) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองทำใหม่ันใจวา มีความพรอมในการใหคำแนะนํา และการแปลผล ท่ี

สอดคลองตามความตองการของผูปวยและผูใชบริการ โดยการกำหนดนักเทคนิคการแพทยใน

หองปฏิบัติการทำหนาท่ีใหบริการคำปรึกษาแกผูรับบริการตามการรองขอ หรือใหขอมูลท่ีเปน

ประโยชนตอผูรับบริการ ดังนี้ 

a) ใหคำแนะนําการเลือกรายการทดสอบ การเตรียมตัวกอนเก็บตัวอยางตรวจ ชนิดและปริมาณ

ตัวอยางตรวจ ตัวชี้วัดทางคลินิก ขอจํากัดของวิธีทดสอบ ความถ่ีของการสงตรวจ ระยะเวลา

รายงานผล วิธีวิเคราะหตางๆ รวมถึงการตรวจท่ีเปน POCT และ Self test เปนตน 

b) ใหความเห็นเชิงวิชาชีพในการแปลผลการทดสอบ 

c) สงเสริมการใชบริการทางหองปฏิบัติการใหมีประสิทธิภาพ 

d) ใหคำแนะนําเชิงหลักวิชาการ และวิธีการขนสงตัวอยางใหไดตามเกณฑการยอมรับ 
 

5.4 โครงสรางและสิทธิอำนาจ (STRUCTURAL AND AUTHORITY) 

5.4.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตอง 

a) กำหนดโครงสรางและการบริหารองคกร ตำแหนงของหองปฏิบัติการภายใตองคกรใหญ และ

ความสัมพันธระหวางดานการบริหาร ดานการดำเนินการทางวิชาการ ดานสนับสนนุบริการ 

b) กำหนดอำนาจหนาท่ี ความรับผิดชอบ สายการสื่อสาร และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากร

ท้ังหมดท่ีทำหนาท่ี บริหาร ปฏิบัติงาน หรือทวนสอบงานท่ีกระทบตอผลของกิจกรรมตาง ๆ ทาง

หองปฏิบัติการ 

c) กำหนดข้ันตอนการดําเนินงาน (เอกสาร) เพ่ือม่ันใจวานําไปใชดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการได

เปนแบบเดียวกัน และไดผลท่ีมีความถูกตอง 
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5.4.1.1 โครงสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราตามการบังคับบัญชาหนวยข้ึนตรงและหนวยงานขางเคียง 

 

 

 

                  

                

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มณฑลทหารบกท่ี ๒๙ 

โรงพยาบาลคายกฤษณสวีะรา 

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 

 

แผนกตรวจโรคผูปวยนอก  OP  BR 

 

 

แผนกพยาบาล  GEN  NURSE BR 

 

     

 

แผนกสงกำลังและบริการ SUP & SERV BR 

 

 

หมวดพลเสนารักษ  MED  PRIVATE PLT 

 

 

กองบังคับการ  HQ 

 

อจย.๘–๕๖๕  

(๒๕ ม.ค.๓๒) 
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5.4.1.2 โครงสรางแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                สายการบงัคบับญัชา            สายการประสานงาน/พฒันาคณุภาพ/การควบคมุกาํกบัการประกอบวิชาชพี                รายงานตรง 

ผูจัดการความปลอดภัย/LSO 

   

 

 

 

 

 

 

หองปฏบัิติการเทคนิคการแพทย 

นายทหารเทคนิคการแพทย 

Quality manager 

 

 

 
 

ทีมจัดการวิชาการ 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา 

หัวหนาแผนก 

Laboratory director 

 
 

คณะกรรมการบริหารงานพัฒนาคุณภาพ  

และแผนยุทธศาสตรโรงพยาบาล 

 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

(Laboratory management) 

รองผูอำนวยการฝายสนับสนุนการรักษาพยาบาล 

 

หองปฏบัิติการกลาง 

• เคมีคลนิิก 

• ภูมิคุมกนัวิทยาคลินกิ 

• โลหิตวิทยาคลินิก 

• จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

• จุลชวีวิทยาคลินิก 

 
 

หองปฏิบัติการธนาคารโลหิต 
 

 

 

 
 

หองเจาะเลือด 

และเก็บส่ิงสงตรวจ 
 

 

 

 
 

งานธรุการและพัสดุ 
 

 

 

 
 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล 

ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 
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5.4.2 Quality management 

หองปฏิบัติการตองมีผูจัดการคุณภาพซ่ึงเปนบุคลากรท่ีมีความรับผิดชอบ ใหมีอำนาจและทรัพยากรท่ี

จําเปนในการทำหนาท่ี ดังนี ้

a) ดำเนินการ ธํารงรักษา และปรับปรุงระบบบริหารจัดการ 

b) ระบุสิ่งท่ีเบี่ยงเบนไปจากระบบบรหิาร หรอืจากข้ันตอนการดำเนินการทางหองปฏิบัติการ  

c) ริเริ่มปฏิบัติการท่ีทำใหมีการปองกันหรือลดทอนสิ่งท่ีเบี่ยงเบนใหมีนอยท่ีสุด 

d) รายงานผูบริหารหองปฏิบัติการ(laboratory management)เก่ียวกับประสิทธิภาพของระบบ

บริหารและสิ่งจำเปนตองปรับปรุง 

e) ม่ันใจในประสิทธิผลจากการดำเนินกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ ความรับผิดชอบดังกลาวสามารถมอบหมายใหหนึ่งคน(ผูจัดการคุณภาพ) หรือหลายคน(กลุมจัดการ

คุณภาพ) ก็ได 
 

5.5 วัตถุประสงคและนโยบาย (OBJECTIVES AND POLICIES) 

a) ผูบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองจัดทำนโยบายและวัตถุประสงคเปนเอกสาร 

เพ่ือ 

1) สอดคลองตามความตองการและขอกําหนดของผูปวยและผูใชบริการ  

2) มุงม่ันในการปฏิบั ติตามมาตรฐานวิชาชีพเทคนิคการแพทย (commit to good professional 

practice) 

3) จัดทำการทดสอบท่ีสอดคลองกับการนําไปใชงาน 

4) สอดคลองตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020 

b) วัตถุประสงคคุณภาพ ตองวัดไดและสอดรับกับนโยบายคุณภาพ หองปฏิบัติการตองทำใหม่ันใจวา

บุคลากรทุกระดับในองคกรไดนำนโยบายและวัตถุประสงคไปใชปฏิบัติตาม 

c) ผูบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองทำใหม่ันใจวายังคงธํารงรักษาความครบถวน

สมบูรณของระบบบริหารคุณภาพได แมเม่ือมี การเปลี่ยนแปลงแผน และนําแผนท่ีเปลี่ยนแปลงดานระบบ

บริหารไปดำเนินการ 

d) หองปฏิบัติการตองจัดทำตัวช้ีวัดคุณภาพตาง ๆ เพ่ือประเมินการดำเนินการในประเด็นสำคัญของ

กระบวนการกอนการทดสอบ การทดสอบ และหลังการทดสอบ และติดตามตรวจสอบการดำเนินการท่ี

เกี่ยวเนื่องกับวัตถุประสงคเรื่องตาง ๆ  

หมายเหตุ ประเภทของตัวชี้วัดคุณภาพ(quality indicators) รวมถึง จำนวนตัวอยางท่ีถูกปฏิเสธเทียบกับจำนวนท่ี

ไดรับมา (number of unacceptable samples relative to the number received),จำนวนขอผิดพลาดใน

การลงทะเบียนรับหรือการรับตัวอยาง(number of errors at registration or sample receipt) หรือท้ัง 2 อยาง

นี้ จำนวนรายงานผลท่ีมีการแกไข(number of corrected reports) อัตราการบรรลุผลของturnaround times 

ตามเวลาท่ีระบุไว (เชน อัตราการรายงานผลในกลุมผูปวยนอกตามเวลาท่ีกำหนด) 
 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสารเรื่อง: คูมือคณุภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-1 หนา 13 จาก 56 หนา 
แกไขคร้ังที่:  9 วันที่ประกาศใช:  15  ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

5.6 การจัดการความเส่ียง (RISK MANAGEMENT) 

a) ผู บริหารห องปฏิ บัติ การ(Laboratory management) ตองจัดทำ นํ าไป ใช  และธํารงรักษา

กระบวนการระบุความเสี่ยงของการเกิดอันตรายตอผูปวยและโอกาสปรับปรุงการดูแลผูปวยในสวนท่ี

เก่ียวกับการทดสอบและกิจกรรมตางๆ และมีการจัดทำปฏิบัติการเพ่ือจัดการความเสี่ยงและสรางโอกาส

ปรับปรุง (ดูขอ 8.5) 

b) ผูอํานวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory director) ตองม่ันใจวามีการประเมินประสิทธิผลของ

กระบวนการ และมีการปรับเปลี่ยน(modified) เม่ือพบวาไมมีประสิทธิผล 

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

หมายเหตุ 2 ISO 35001 provides details for laboratory biorisk management. 
 

5.7 แนวทางการนำนโยบายดานโครงสรางและการกำกับดูแลสูการปฏิบัติ 

5.7.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการจัดการ (WP-LAB-01) 

5.7.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดระบบ และบำรุงรักษาระบบบริหารจัดการคุณภาพ (WP-LAB-02) 

5.7.3 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การควบคุมสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง    

(WP-LAB-09) 
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บทที่ 6 นโยบายดานทรัพยากร (RESOURCE POLICY) 

6.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองจัดใหมี บุคลากร สถานปฏิบัติการ/สิ่งอํานวยความสะดวก เครื่องมือ น้ำยา วัสดุ และ 

บริการสนับสนุน ท่ีจําเปนในการจัดการและดำเนินกิจกรรมตาง ๆ 
 

6.2 บุคลากร (PERSONNEL) 

6.2.1 ท่ัวไป (General) 

a) หองปฏิบัติการตองมีจำนวนบุคลากรท่ีมีความสามารถเหมาะสมในการดำเนินกิจกรรมตาง ๆ 

b) บุคลากรทางหองปฏิบัติการท้ังหมดจากภายในและภายนอกท่ีสามารถสงผลตอกิจกรรมทาง 

หองปฏิบัติการ จะตองมีความเปนกลาง มีจริยธรรม มีความสามารถ และปฏิบัติงานตามระบบ

บริหารจัดการของหองปฏิบัติการ 

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

c) หองปฏิบัติการตองมีการสื่อสารกับบุคลากรในการใหความสำคัญตอความสอดคลองตามขอกําหนด

ของผูรับบริการ รวมท้ังขอกําหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 

d) หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมการแนะนําบุคลากรใหรับทราบเก่ียวกับองคกร หนวยงาน หรือพ้ืนท่ี

ทำงาน ระเบียบปฏิบัติ เง่ือนไขการจางงาน สถานท่ีใชงาน ขอกําหนดดานสุขภาพและความ

ปลอดภยั รวมท้ังบริการดานอาชีวอนามัย 

6.2.2 ขอกําหนดความสามารถ (Competence requirements) 

a) หองปฏิบัติการตองระบุขอกําหนดดานความสามารถ(competence requirements) สำหรับแต

ละหนาท่ีงานท่ีกระทบถึงผลลัพธของกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการ โดยรวมถึงขอกําหนด

ดานการศึกษา คุณสมบั ติ การอบรม การอบรมซ้ำ ความรู ในดานวิชาการ ทักษะ และ

ประสบการณ โดยการระบุไวในแบบบันทึกคำบรรยายลักษณะงาน(job description, JD) 

b) หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาบุคลากรทุกคนมีความสามารถในการดำเนินกิจกรรมตางๆ ทาง

หองปฏิบัติการท่ีรับผิดชอบตามความจำเปนของภาระงาน 

c) หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการจัดการดานความสามารถของบุคลากร รวมถึงกำหนดความถ่ีใน

การประเมินความสามารถ  ไดแก การประเมินผลการปฏิบัติงาน(performance) การประเมิน

สมรรถนะในการปฏิบัติงาน(core & functional competency) ซ่ึงตองมีดำเนินการอยางนอย

ปละ 1 ครั้ง 

d) หองปฏิบัติการตองมีเอกสาร (บันทึก) ท่ีใชแสดงถึงความสามารถของบุคลากรทุกคน จากการ

ดำเนินการในขอ a) - c) 

หมายเหตุ: เพ่ือใหมั่นใจในความสามารถของผูปฏิบัติงานตามท่ีไดรับมอบหมายสำหรับวิธีการประเมินสมรรถนะใน

การปฏิบัติงาน อาจใชหลายวิธีประกอบกัน เชน สังเกตการณปฏิบัติงาน การพิจารณาจากผลวิเคราะหหรือผลลัพธ

จากการปฏิบัติงาน การตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงาน การประเมินทักษะการแกปญหา การทดสอบดวยตัวอยาง 

การสอบขอเขียน การซักถาม เปนตน 
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6.2.3 การมอบอำนาจ (Authorization) 

หองปฏิบัติการตองใหสิทธิอำนาจแกบุคลากรในการปฏิบัติกิจกรรมทางหองปฏิบัติการเฉพาะทางใน

กิจกรรมดังตอไปนี้หรือมากกวานี้ 

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

(validation)  และการทวนสอบความถูกตอง(verification) ของวิธวิีเคราะห(method) 

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

c) การใชระบบขอมูลทางหองปฏิบัติการ(use of laboratory information systems) โดยเฉพาะท่ี

มีการเขาถึง 

- ขอมูลประวัติผูปวย 

- ขอมูลประวัติผูปวยและผลการตรวจวิเคราะห 

- การแกไขขอมูลประวัติผูปวยและผลการตรวจวิเคราะห 

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

development) 

มีโปรแกรมการศึกษาตอเนื่อง และ/หรือแผนฝกอบรมใหแกบุคลากรผูดำเนินกระบวนการดานบริหาร

จัดการ และกระบวนการดานเทคนิควิชาการ บุคลากรท้ังหมดตองรวมการศึกษาตอเนื่อง/ฝกอบรม 

และการพัฒนาวิชาชีพ หรือกิจกรรมดานวิชาชีพอ่ืน ๆ  บุคลากรของหองปฏิบัติการซ่ึงเปนผูประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทยจะตองเขารวมกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องทางเทคนิคการแพทยเพ่ือเก็บ

คะแนน CMTE ใหเพียงพอท่ีจะใชในการตออายุใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ และมีความรู

ความสามารถท่ีจะตอบสนองความตองการท่ีเปล่ียนแปลงไป 

6.2.5 บันทึกประวัติบุคลากร (Personnel records) 

ใหมีการจัดทำบันทึกประวัติบุคลากรทุกคน  

หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนการดําเนินงาน (ระเบียบปฏิบตัิ) และมีการบันทึกสำหรับสิ่งตอไปนี้  

a) ระบุขอกําหนดดานความสามารถ ตามระบุใน 6.2.2 a) เชน ความสามารถเชิงวิชาชีพ 

b) คุณลักษณะของตำแหนง (Position description)  

c) การอบรมบุคลากร และการอบรมซ้ำ 

d) การใหสิทธิอำนาจแกบุคลากร ไดแก หนาท่ีความรับผิดชอบของงานท่ีไดรับมอบหมาย 

e) การติดตามตรวจสอบความสามารถของบุคลากร  เชน ผลการประเมินความสมรรถนะตาม

ภาระงาน  บันทึกติดตามผลการศึกษาตอเนื่อง เปนตน 

6.2.6 แนวทางการนำนโยบายดานบุคลากรสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การ

บริหารจัดการบุคลากร (WP-LAB-16) 
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6.3 สถานปฏิบัติการและสภาวะแวดลอม(FACILITIES AND ENVIRONMENTAL CONDITIONS) 

6.3.1 สถานปฏิบัติการ/สิ่งอํานวยความสะดวกตางๆ และสภาวะแวดลอมตองเหมาะสมกับกิจกรรมทาง

หองปฏิบัติการ และไมทำใหเกิดผลกระทบตอความถูกตองครบถวนของผล หรือความปลอดภัยของ

ผูปวย ผูมาเยือน ผูใชบริการ หองปฏิบัติการ และบุคลากร ซ่ึงรวมถึงสถานปฏิบัติการในกระบวนการ

กอนการทดสอบ และสถานท่ีอ่ืน ๆ นอกเขตสถานท่ีตั้งหลักของหองปฏิบัติการท่ีมีการดำเนินการ

ทดสอบ รวมท้ัง POCT ดวย 

มีเอกสารระบุถึงขอกําหนดของสถานปฏิบัติการ สิ่งอํานวยความสะดวก และสภาวะแวดลอมท่ีจําเปน

ตอการปฏิบัติกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ มีการติดตามตรวจสอบ และมีการบันทึกไวดวย 

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

หมายเหตุ 2 สภาวะแวดลอมท่ีมีผลกระทบตอความถูกตองครบถวนของผล รวมถึง adventitious amplified 

nucleic acid, microbial contamination, ฝุนละออง กระแสคลื่นแมเหล็กไฟฟารบกวน รังสี แสง ความช้ืน 

กระแสไฟฟา อุณหภูมิ เสียง และการสัน่สะเทือน 

6.3.2 การควบคุมส่ิงอำนวยความสะดวก(Facility control) 

การควบคุมตองมีการปฏิบัติ บันทึก ติดตามตรวจสอบ ทบทวนเปนระยะ และรวมถึง 

a) ควบคุมการเขา-ออกโดยคำนึงถึงความปลอดภัย การปองกันความลับ คุณภาพ การปองกัน

รักษาขอมูลทางการแพทย และ ตัวอยางผูปวย 

b) ปองกันการปนเปอน การรบกวนการทดสอบ ผลกระทบตอกิจกรรมตาง ๆ ซ่ึงมาจากแหลง

พลังงาน แสง การไหลเวียน อากาศ น้ำ และการกําจัดขยะ 

c) ปองกันการปนเปอนขามในสถานปฏิบัติการท่ีมีความเสี่ยง หรือไดรับผลกระทบ หากไมได

แบงแยกพ้ืนท่ีออกจากกัน  

d) มีพ้ืนท่ีและอุปกรณดานความปลอดภัยตามความตองการท่ีเก่ียวของ การเตรียมการใหพรอม

สำหรับกรณีฉุกเฉิน และมีการตรวจสอบความพรอมใชงานไดเปนประจำ 

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) การบำรุงรักษาสถานท่ีและสภาวะแวดลอมหองปฏิบัติการใหเหมาะกับงานท่ีปฏิบัติ เชน พ้ืนท่ี

เจาะเลือด พ้ืนท่ีจัดเก็บเสมหะ พ้ืนท่ีเก็บสวอป พ้ืนท่ีขูดเชื้อรา หองเก็บปสสาวะ/อุจจาระ เปนตน 

6.3.3 สถานท่ีจัดเก็บ (Storage facilities) 

a) ตองจัดใหมีสถานท่ีจัดเก็บมีสภาวะแวดลอมท่ีม่ันใจวาสามารถรักษาคุณสมบัติวัตถุตัวอยาง 

เครื่องมือ นำ้ยา วัสดุ เอกสาร และบันทึก 

b) วัตถุตัวอยางและวัสดุท่ีใชในการทดสอบ ตองเก็บรักษาในสภาพท่ีปองกันการปนเปอนได 

c) สถานท่ีจัดเก็บและสถานท่ีกําจดัวัตถุอันตราย และสารชีวภาพอันตราย ตองเหมาะสมกับชนิดของ

วัตถุนั้นและเปนไปตามระเบียบขอบังคับของหนวยงานและกฎหมาย 
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6.3.4 สถานท่ีสำหรับเจาหนาท่ี (Personnel facilities) 

ตองสามารถเขาถึงหองน้ำ ท่ีดื่มน้ำ ท่ีเก็บเสื้อผาสวนตัว และท่ีเก็บอุปกรณปองกันการปนเปอน และ

เสื้อผา มีพ้ืนท่ีจัดทำกิจกรรม เชน การประชุม ท่ีเงียบสงบ ซ่ึงใชในการศึกษาเรียนรู และการพักผอน 

6.3.5 สถานท่ีเก็บตวัอยางผูปวย (Sample collection facilities) 

a) สถานท่ีใชเก็บตัวอยางตองไมทำใหเกิดขอจํากัดท่ีกระทบกับผลการทดสอบหรือเกิดความผิดปกติ

ตอคุณภาพการทดสอบ 

b) คำนึงถึงความเปนสวนตัว ความสะดวก และความตองการอ่ืน (เชน การใหเขาถึงไดสำหรับผูไม

สามารถชวยตนเอง หองสุขา) และมีพ้ืนท่ีสำหรับผูท่ีมากับผูปวย (เชน ผูคอยชวยเหลือ หรือผู

แปลภาษา) ในขณะท่ีมีการเก็บตัวอยาง  

c) มีพ้ืนท่ีแยกเปนสัดสวนสำหรับ ท่ีรับข้ึนทะเบียนผูปวย ท่ีรอคอย และท่ีเก็บตัวอยางผูปวย 

d) สถานท่ีใชเก็บตัวอยางตองมีชุดปฐมพยาบาลจําเปนท่ีใชชวยเหลือผูปวย หรือผูปฏิบัติงานได  

หมายเหตุ ISO 20658 provides details for sample collection facilities 

6.3.6 แนวทางการนำนโยบายดานสถานปฏิบัติการและสภาวะแวดลอมสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม

ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดสถานท่ีและควบคุมสภาวะแวดลอม (WP-LAB-17) 
 

6.4 เครื่องมือ (EQUIPMENT) 

6.4.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการสำหรับการคัดเลือก จัดซ้ือ ติดตั้ง ทดสอบเพ่ือยอมรับ (รวมถึงเกณฑ

การยอมรับ) การดูแล การเคลื่อนยาย การจัดเก็บ การใชงาน การบำรุงรักษา และการรื้อถอนเครื่องมือ 

โดยปองกันเครื่องมือจากการ ปนเปอน หรือชํารุดเสียหาย 

6.4.2 ขอกําหนดเครื่องมือ 

a) หองปฏิบัติการตองมีเครื่องมือท่ีตองใชดำเนินการกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการอยางถูกตอง  

b) หากมีการใชเครื่องมือนอกพ้ืนท่ีการควบคุม หรือนอกขอกำหนดการทำงานของผูผลิตเครื่องมือ 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวายังคงเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

c) เครื่องมือทุกรายการท่ีมีผลกระทบตอกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ ตองมีรหัส หรือสิ่งบงชี้ และมี

อยูในรายการท่ีไดลงทะเบียน 

d) หองปฏิบัติการตองมีการบำรุงรักษาเครื่องมือและมีเครื่องมาทดแทนตามจําเปน เพ่ือม่ันใจใน

คุณภาพของผลการทดสอบ 

6.4.3 ข้ันตอนการยอมรับเครื่องมือ(Equipment acceptance procedures) 

หองปฏิบัติการตองทวนสอบ(verify) วาเครื่องมือท่ีนํามาติดตั้งนั้นมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑการยอมรับ

ตามคุณลกัษณะท่ีตองการกอนการนำมาใชงานหรือนํากลับมาใชในงานบริการ เครื่องมือท่ีใชในการวัด

ตองใหผลท่ีมีคาความถูกตอง หรือคาความไมแนนอนของการวัด หรือท้ังสองตามท่ีตองการเพ่ือแสดงถึง

ผลการทดสอบนั้นถูกตอง (ดูขอ 7.3.3 และ 7.3.4) 
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6.4.4 คำแนะนำสำหรับการใชงานเครือ่งมือ(Equipment instructions for use) 

a) หองปฏิบัติการตองมีการปองกันปรับแตงเครื่องมือโดยไมไดตั้งใจ ท่ีจะทำใหผลการทดสอบไม

ถูกตอง  

b) ผูท่ีตองใชเครื่องมือตองไดรับมอบหมาย และผานการอบรม 

c) เอกสาร คูมือการใชเครื่องมือ รวมถึงคูมือจากผูผลิตมีไวใช ณ จุดปฏบิัติงาน 

d) เครื่องมือตองถูกใชตามท่ีระบุโดยผูผลิต ยกเวนมีการตรวจสอบความถูกตอง(validation)วิธีใชโดย

หองปฏิบัติการเอง 

6.4.5 การบำรุงรักษาและการซอมเครื่องมือ (Equipment maintenance and repair)  

a) หองปฏิบัติการมีโปรแกรมการบำรุงรักษาเครื่องมือเชิงปองกัน ดำเนินการตามคูมือแนะนําของ

ผูผลิต กําหนดการท่ีเบี่ยงเบนไปจากท่ีผูผลิตระบุไว หรือเบี่ยงเบนจากกําหนดการท่ีทำไว ตองมี

บันทึกไวดวย 

b) เครื่องมือติดตั้งอยูในสภาวะท่ีปลอดภัย และเปนไปตามลำดับงาน โดยรวมถึงความปลอดภัยจาก

กระแสไฟฟา การหยุดเครื่องเม่ือมีเหตุฉุกเฉิน และการจัดการและกําจัดวัตถุอันตรายโดยผูไดรับ

มอบหมาย 

c) เครื่องมือท่ีใชงานไมได หรือออกนอกเกณฑกำหนด ตองนําออกจากระบบทดสอบ มีการติดปาย

บงชี้ใหทราบชัดเจน หรือบงชี้วาไมนำมาใชงาน จนกวาไดมีการทวนสอบวาใชได หองปฏิบัติการ

ตองตรวจวามีผลกระทบตอการทดสอบกอนหนาท่ีเครื่องจะเสีย หากมีก็ตองปฏิบัติการตอสิ่งไม

สอดคลองนั้นดวย 

d) ถาเปนไปไดหองปฏิบัติการมีการทำลายสิ่งปนเปอนท่ีเครื่องมือกอนใชบริการ หลังจากซอม หรือ

การรื้อถอน จัดใหมีพ้ืนท่ีวางเครื่องมือท่ีซอม และใชอุปกรณปองกันตัวเม่ือตองทำการซอมภายใน

หองปฏิบัติการ 

6.4.6 การรายงานเหตุการณผิดปกติของเครื่องมือ (Equipment adverse incident reporting)  

เม่ือมีเหตุการณผิดปกติ หรืออุบัติเหตุท่ีเก่ียวโยงไปถึงเครื่องมือ ตองมีการตรวจสอบ และแจงให

บริษัทผูผลิตหรือผูแทนจําหนาย และผูมีอำนาจหนาท่ีดูแลหองปฏิบัติการ มีเอกสารข้ันตอนดำเนินการ

ตอบสนองตอการเรียกคืนหรือประกาศอ่ืน ๆ ของผูผลิต และปฏิบัติการตามขอเสนอแนะของผูผลิต 

6.4.7 บันทึกประจำเครื่องมือ (Equipment records) 

a) บริษัทผูผลิต และผูแทนจําหนายเครื่องมือ ขอมูลของเครื่องมือแตละรายการรวมถึง software 

and firmware  

b) วันท่ีไดรับเครื่อง วันท่ีทดสอบการยอมรับ วันท่ีเปดบริการใชเครื่อง 

c) หลักฐานท่ีแสดงวาสอดคลองตามเกณฑยอมรับท่ีระบุไว 

d) สถานท่ีติดตั้ง 

e) สถานภาพเครื่องมือเม่ือไดรับ (เชน ใหม ใชแลว ปรับแตงใหม) 

f) คูมือผูผลิต 
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g) โปรแกรมการบํารุงงรักษาเชิงปองกัน 

h) กิจกรรมในการบำรุงรักษาท่ีดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการ หรือดําเนินงานโดยผูใหบริการ

ภายนอก 

i) ความเสียหาย ความผิดปกติ การปรับแตง การซอมแซม 

j) มีใบแสดงสมรรถนะของเครื่องมือ เชน ใบรับรองการสอบ การสอบเทียบหรือการทวนสอบ หรือ

ท้ังสองอยาง โดยแสดงวันท่ี เวลา และผลลัพธไวดวย 

k) สถานภาพเครื่องมือ เชน ใชบริการ ไมใชบริการ อยูในประกัน เลิกใชงาน หรือยกเลิกใช 

• บันทึกตาง ๆ ของเครื่องมือใหจัดเก็บรักษา มีพรอมใหใชตลอดอายุการทำงานของเครื่อง 
 

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

METROLOGY TRACEABILITY) 

6.5.1 ท่ัวไป(General) 

1) หองปฏิบัติการตองระบุขอกําหนดการสอบเทียบเครื่องมือและการทวนสอบกลับ(traceability ) 

เพ่ือรักษาความถูกตองของรายงานผลไดอยางสม่ำเสมอ สำหรับวิธีทดสอบเชิงปริมาณ คาของการ

วัดตองรวมการสอบเทียบและการทวนสอบกลับไวดวย 

หมายเหตุ หองปฏิบัติการตองมีแผนการสอบเทียบเครือ่งมือท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ ระบุรายละเอียดเครื่องมือท่ี

จะสอบเทียบ ไดแก วัตถุประสงคการใชงาน พารามิเตอรท่ีจะสอบเทียบ กำหนดจุด/ชวงท่ีใชงานและสอบเทียบ 

คาความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับไดเพ่ือใชประกอบการพิจารณาผลการสอบเทียบและประเมินประสิทธิภาพ

เคร่ืองมือ กำหนดระยะเวลาดำเนินการสอบเทียบ หนวยงานท่ีเปนแหลงสอบเทียบและผูรับผิดชอบของ

หองปฏิบัติการ 

2) สำหรับวิธีทดสอบเชิงคุณภาพและวิธีทดสอบเชิงปริมาณท่ีระบุเปนคุณลักษณะแทนการวิเคราะหหา

คา ตองระบุคุณสมบัติท่ีตองใชในการประเมิน และขอกําหนดดังกลาวจําเปนสำหรับการทำซ้ำเม่ือ

เวลาผานไป 

หมายเหต:ุ ตัวอยางวิธีการทดสอบเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณท่ีอาจไมอนุญาตใหตรวจสอบยอนกลับทางมาตร

วิทยา ไดแก 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) 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงานการสอบเทียบเครื่องมือท่ีมีผลกระทบทางตรงหรือทางออมตอผลการ

ทดสอบ วิธีปฏิบัติครอบคลุมถึง 

a) สภาวะแวดลอมท่ีใชงาน และตามคูมือคำแนะนําของบริษัทผูผลิต 

b) บันทึกการทวนสอบกลบัไดทางมาตรวิทยา (metrological traceability) 

c) การทวนสอบ(verification) ความถูกตองของคาท่ีวัดได และของระบบท่ีใชงานตามชวงท่ีกำหนด 

d) บันทึกสถานะของการสอบเทียบ และกำหนดวันสอบเทียบครั้งตอไป 

e) ม่ันใจวาเม่ือมีคาปรับแกจากการสอบเทียบครั้งใหม ไดมีการปรับคาแกใหเปนปจจุบัน 
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f) ดูแลสถานการณท่ีการสอบเทียบออกนอกเกณฑการควบคุม ลดความเสี่ยงตอการดําเนินงานบริการ 

และตอผูปวยใหเหลือนอยท่ีสุด มีบันทึกการซอมหรือปรับเครื่องมือเพ่ือความม่ันใจในประสิทธิภาพ

ของเครื่องมือ 

6.5.3 ความสอบกลับไดของผลการวัด (Metrological traceability of measurement results)  

a) หองปฏิบัติการตองจัดทำและรักษาความสามารถในการสอบกลับมาตรวิทยา(metrological 

traceability) ของผลการวัดโดยไมขาดสายหวงโซการสอบเทียบท่ีจัดทำเปนเอกสาร ซ่ึงแตละสาย

ทำใหเกิดความไมแนนอนของการวัดเชื่อมไปถึงสิ่งท่ีใชอางอิงอยางเหมาะสมได 

b) หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาผลการตรวจวัดนั้นทวนสอบกลับไปถึงมาตรวิทยาในระดับท่ีสูงสุด และ

ระดับนานาชาติ(SI units) ซ่ึงไดจาก 

- การสอบเทียบท่ีดำเนินการโดยหองปฏบิัติการท่ีมีความสามารถ หรือ 

หมายเหตุ หองปฏิบัติการสอบเทียบท่ีเปนไปตามขอกำหนดของ ISO/IEC 17025 ถือวามีความสามารถในการ

ดำเนินการสอบเทียบ 

- การใชคาท่ีมีการรับรองจาก Certified Reference Materials ท่ีใหมาโดยผูผลิตท่ีมีความสามารถ

จัดหามาใหพรอมระบุวาทวนสอบกลับไปถึง SI units 

หมายเหตุ 1 ผูผลิตวัสดุอางอิงท่ีปฏิบัติตามขอกำหนดของ ISO 17034 จะไดรับการพิจารณา 

หมายเหต 2 วัสดุอางอิงท่ีผานการรับรองซึ่งเปนไปตามขอกำหนดของ ISO 15194 จะไดรับการพิจารณา 

c) เม่ือไมสามารถทวนสอบกลับการวัดไปยัง SI units ได ตองมีการทวนสอบกลับไปท่ีวัสดุอางอิง 

- ผลจากข้ันตอนการดำเนินการ วิธีตางๆ ท่ีมีกำหนดไว หรือมาตรฐานกลางท่ีไดมีการอธิบายไว 

และเปนท่ียอมรับวา ใหผลการวัดท่ีเหมาะสมกับการนําไปใช หรือม่ันใจไดจากการเปรียบเทียบ

อยางเหมาะสม 

- การใช Calibrator โดยใชอีกวิธีทดสอบ 

d) สำหรับการทดสอบทางสารพันธุกรรม ตองมีการทวนสอบกลับไปถึงลำดับสารพันธุกรรมอางอิงไว

ดวย 

e) วิธีทดสอบเชิงคุณภาพ การทวนสอบกลับสามารถดำเนินการโดยทดสอบวัสดุท่ีทราบผล หรือวัตถุ

ตัวอยางกอนหนาท่ีมีขอมูลอยางเพียงพอท่ีจะแสดงความสอดคลองกันสม่ำเสมอ และความรุนแรง

ของปฏิกิริยา (ถามี) 
 

6.5.4 แนวทางการนำนโยบายดานเครื่องมือสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การ

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

6.6.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการในคัดเลือก 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)  

• การเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุตองเปนไปตามขอกําหนดคุณลักษณะของสินคาท่ีผูผลิตระบุไว เชน 

อุณหภูมิ-ความชื้นท่ีใชเก็บรักษา เปนตน และมีการติดตามตรวจสอบสภาวะแวดลอมตามท่ี

เก่ียวของ 

• หองปฏิบัติการตองมีการตรวจสอบวาการรับและการจัดเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุซ่ึงอยูนอกพ้ืนท่ี

การดูแลของหองปฏิบัติการ มีความสามารถในการดูแลน้ำยาและวัสดุไมใหเกิดความเสียหายได

(เชน กรณีเก็บรักษาชุดทดสอบสารเสพติดไวในคลงั สป. 2-4 เปนตน) 

6.6.3 การทดสอบเพ่ือยอมรับน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables- Acceptance testing)  

• น้ำยา หรือชุดทดสอบ ท่ีมีการเปลี่ยนสูตรน้ำยาใหมหรือวิธีปฏิบัติใหม และน้ำยารุนผลิต(Lot)หรือ

การจัดสง(shipment)ใหมตองไดรับการทวนสอบ(Verify) กอนนําไปใชในการทดสอบ หรือกอนมี

การออกรายงานผล ตามความเหมาะสม 

• วัสดุท่ีมีผลตอคุณภาพการทดสอบตองไดรับการทวนสอบ(verify) วาใชไดกอนนําไปใช 

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)  

• หองปฏิบัติการตองมีระบบการควบคุมคลังน้ำยาและวัสดุ หม่ันควบคุมวัสดุคงคลังอยางสม่ำเสมอ 

เพ่ือใหมีทรัพยากรเพียงพอและพรอมใชงาน 

• การจัดการระบบคลัง ตองมีการแยกน้ำยาและวัสดุ ท่ียังไมไดตรวจรับออกมาจากท่ีไมผานเกณฑ 

และท่ีผานการยอมรับวาใชไดแลวออกจากกันใหชัดเจน 

6.6.5 คูมือแนะนําการใชน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables- Instructions for use)  

ตองมีคูมือแนะนําการใชน้ำยาและวัสดุรวมท้ังฉบับท่ีไดรับจากผูผลิตดวย การใชก็ตองเปนไปตามท่ีระบุ

ไวโดยผูผลิต หากใชตางไปก็ตองไปทำตามขอ 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 ตองมีการตรวจสอบและแจงให

บริษัทผูผลติหรือผูแทนจําหนาย หรือท้ังสอง และผูมีอำนาจหนาท่ีดูแลตามจําเปน 

• หองปฏิบัติการมีเอกสารข้ันตอนดำเนินการตอบสนองตอการเรียกคืนหรือประกาศอ่ืน ๆ ของ

ผูผลิต และปฏิบัติการตามขอเสนอแนะของผูผลิต 

6.6.7 การบันทึกน้ำยาและวัสดุ (Reagents and consumables records)  

มีการจัดเก็บบันทึกเก่ียวกับการใชน้ำยาและวัสดุในการทดสอบ ระบุ 

a) ชื่อรายการน้ำยาและวัสดุท่ีใช (identity of the reagent or consumable) 

b) ขอมูลผู ผลิต (manufacturer's information), ผู จำหนาย , คู มือแนะนํ า(instructions), ชื่ อ

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

c) วันท่ีและสภาพเม่ือไดรับ วันหมดอายุ วันท่ีนำมาใชงาน วันท่ียกเลิกใช 

d) บันทึกท่ียืนยันวาตรวจสอบในตอนท่ีเริ่มตน และในตอนระหวางท่ีมีใชงานไปแลววายังใชไดตอไป 

หากมีการเตรียมน้ำยา ผสมน้ำยา ข้ึนมาใชเองในหองปฏิบัติการ ตองมีการบันทึกผูเตรียม วันท่ี

เตรียมเพ่ิมเติมจากขอมูลท่ีบันทึกดงักลาวขางตน 

6.6.8 แนวทางการนำนโยบายดานน้ำยาและวัสดุสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง 

การจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง(WP-LAB-18) 
 

6.7 ขอตกลงบริการ (SERVICE AGREEMENTS) 

6.7.1 ขอตกลงกับผูใชหองปฏิบัติการ(Agreements with laboratory users) 

หองปฏิบัติการตองจัดทำข้ันตอนการดําเนินงาน ระเบียบปฏิบัติในการทบทวนเปนระยะ ๆ ดานบริการ

ทางหองปฏิบัติการ ข้ันตอนการดําเนินงานตองม่ันใจไดวา 

a) ความตองการไดมีการระบุอยางเพียงพอ ชัดเจน 

b) หองปฏบิัติการมีความสามารถและทรัพยากรพรอมตามขอกําหนด 

c) ถาเปนไปได ใหหองปฏิบัติการแนะนําผูใชบริการในกิจกรรมทางหองปฏิบัติการท่ีจําเพาะ ท่ี

ดำเนินการโดยหองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษาจากภายนอก ผู ใชบริการทาง

หองปฏิบัติการตองไดรับการแจงใหทราบถึงสิ่งท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากขอตกลงท่ีสงผลกระทบตอ

ผลของการทดสอบ มีการเก็บรักษาบนัทึกการทบทวน รวมถึงบันทึกการเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญ 

6.7.2 ขอตกลงกับหนวยงานอ่ืนท่ีใหบริการทดสอบ ณ จุดดูแลผูปวย(Agreement with POCT operators) 

มีขอตกลงระหวางหองปฏิบัติการกับหนวยงานอ่ืนในองคกรท่ีใชหองปฏิบัติการในการสนับสนุนบริการ 

POCT โดยม่ันใจวามีการมอบหมายอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบไวชัดเจน และไดนําไปสื่อสารใหรับทราบ 

6.7.3 แนวทางการนำนโยบายดานขอตกลงบริการสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง 

การจัดตั้งและทบทวนสัญญาบริการ (WP-LAB-04) 
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6.8 ผลิตภัณฑและบริการท่ีจัดหาจากหนวยงานภายนอก(EXTERNALLY PROVIDED PRODUCTS AND 

SERVICES) 

6.8.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา มีการใชพัสดุและบริการจากผูใหบริการภายนอก ซ่ึงมีผลตอกิจกรรมทาง

หองปฏิบัติการท่ีเหมาะสม หากพัสดุและบริการนั้น 

a) เปนสวนหนึ่งในกิจกรรมของหองปฏิบัติการเอง 

b) เปนบริการบางสวนหรือท้ังหมดท่ีสงมอบไปใหผูใชบริการหองปฏิบัติการโดยตรง หลังจากไดรับมา

จากผูใหบริการภายนอก 

c) นำมาใชสนับสนุนการดำเนินการของหองปฏิบัติการเอง 

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 หองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษา (Referral laboratories and consultants) 

หองปฏิบัติการตองสื่อสารขอกําหนดกับหองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษา เก่ียวกับ 

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

กิจกรรมของท่ีปรึกษาตองใหบริการ 

b) การจัดการผลคาวิกฤต(management of critical results) 

c) ความตองการดานคุณสมบัติและความสามารถของบุคลากร 

การระบุในขอตกลงวาหองปฏิบัติการรับสงตอ(และไมใชหองปฏิบัติการรับตรวจตอ) ตองรับผิดชอบให

ความม่ันใจวา ผลการทดสอบของหองปฏิบัติการรับตรวจตอไดถูกสงมอบแกผูสงคําขอใชบริการ  

ตองจัดใหมีบัญชีรายช่ือหองปฏิบัติการรับตรวจตอและท่ีปรึกษาดวย 

6.8.3 การทบทวนและการอนุมัติพัสดุและบริการภายนอก(Review and approval of external 

provided products and services) 

หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนการดําเนินงาน (ระเบียบปฏิบัติ) และบันทึกเกี่ยวกับ 

a) กำหนด ทบทวน และอนุมัติ ขอกําหนดหองปฏิบัติการในการจัดซ้ือพัสดุและบริการภายนอก  

b) กำหนดเกณฑคุณสมบัติ คัดเลือก การประเมินสมรรถนะ และการประเมินผูใหบริการภายนอก 

c) การสงตอวัตถุตัวอยาง 

d) ม่ันใจวาพัสดุและบริการภายนอกเปนไปตามขอกําหนดท่ีจัดทำข้ึน หรือตามขอกําหนดของ ISO 

15189: 2022 กอนท่ีจะนําไปใช หรือนําไปสงมอบผูใชบริการ 

e) มีปฏิบัติการใด ๆ หลังจากไดประเมินติดตามตรวจสอบสมรรถนะผูใหบริการภายนอก เชน เก็บ

รักษาบันทึกผลการประเมิน และสื่อสารใหผูขายนำไปปรบัปรุงบรกิาร 

6.8.4 แนวทางการนำนโยบายดานผลิตภัณฑและบริการท่ีจัดหาจากหนวยงานภายนอกสูการปฏิบัติ ให

ดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การคัดเลือกและการซ้ือบริการจากภายนอก (WP-LAB-06) 
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บทที่ 7 นโยบายดานกระบวนการ(PROCESS POLICY) 

7.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองระบุแนวโนมเกิดความเสี่ยงตอการดูแลผูปวยในสวนของกระบวนการกอนการทดสอบ 

กระบวนการทดสอบ และกระบวนการหลังการทดสอบ ความเสี่ยงนี้ตองไดรับการประเมินและจัดการบรรเทา

เหตุการณใหลดลงหากเกิดข้ึน ความเสี่ยงท่ียังคงเหลืออยูถูกนําไปสื่อสารใหผูใชบริการตามเหมาะสม 

ความเส่ียงท่ีไดรับการระบุและประสิทธิผลของกระบวนการจัดการบรรเทาเหตุการณใหลดลงตองมีการ

ติดตามตรวจสอบและประเมินตามแนวโนมเกิดอันตรายตอผูปวย หองปฏิบัติการตองระบุโอกาสในการ

ปรับปรุงการดูแลผูปวย และจัดทำกรอบการปฏบิัติ เพ่ือจัดการกับโอกาสนี้(ดูขอ 8.5) 
 

7.2 ข้ันตอนกอนการทดสอบ(Pre-examination processes) 

7.2.1 ท่ัวไป(General) 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงานท่ีใชในการดำเนินกิจกรรมตาง ๆ ในกระบวนการกอนการทดสอบ 

และใหบุคลากรท่ีเก่ียวของมีใช เพ่ือใหม่ันใจวาเปนไปตามข้ันตอนท่ีกำหนด 

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 ขอมูลหองปฏิ บัติการสำหรับผูปวยและผู ใช (Laboratory information for patients and 

users) 

หองปฏิบัติการตองมีขอมูลพรอมใหแกผูใชบริการและผูปวย โดยขอมูลตองมีรายละเอียดเพียงพอ ทำ

ใหผูใชบริการมีความเขาใจท่ีครอบคลุมขอบเขตและขอกําหนดของกิจกรรมตาง ๆ ขอมูลตามความ

เหมาะสมประกอบดวย 

a) สถานท่ีตั้งของหองปฏิบัติการ เวลาท่ีเปดทำการ และขอมูลท่ีใชติดตอ 

b) ข้ันตอนการสงคําขอ และการเก็บวัตถุตัวอยาง 

c) ขอบเขตของกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการ และระยะเวลารอคอยในการไดรับผล  

d) ความพรอมใหบริการคำแนะนํา 

e) ขอกําหนดการมีคํายินยอมจากผูปวย 

f) ปจจัยท่ีมีผลกระทบกับการทดสอบและการแปลผล 

g)  วิธีปฏิบัติของหองปฏิบัติการับขอรองเรียน 
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7.2.3 คำขอสงตรวจ(Request for providing laboratory examinations) 

7.2.3.1 ท่ัวไป (General) 

a) เม่ือหองปฏิบัติการยอมรับคําขอสงตรวจ ถือวาเปนการตกลงใหบริการตามคําขอ 

b) ใบคําขอสงตรวจตองมีขอมูลเพียงพอ เพ่ือม่ันใจวา 

- ใบคำขอและวัต ถุตั วอยางสามารถทวนสอบไดชัดเจนถึงผูป วย (unequivocal 

traceability of the patient to the request and sample) 

- ชื่อ (รหัสประจําตัว) และขอมูลท่ีใชติดตอของผูขอสงตรวจ(identity and contact 

information of requester) 

- ระบุรายการท่ีขอสงตรวจ(examinations requested) 

- ขอมูลทางคลินิกและคำแนะนําทางวิชาการ และการแปลผลทางคลินิกท่ีสามารถใหได 

(informed clinical and technical advice and interpretation can be 

provided) 

d) ใบคําขอสงตรวจอาจจะมีรูปแบบ หรืออยู ในสถานะใดตามความเหมาะสมของ

หองปฏบิัติการ และเปนท่ียอมรับไดโดย ผูใชบริการ 

e) หากจําเปนตอการดูแลผูปวย หองปฏิบัติการตองสื่อสารกับผูใชบริการใหทราบถึงผูแทนท่ี

ทำหนาท่ีชี้แจงใหทราบถึงความชัดเจนของคําขอสงตรวจ 

7.2.3.2 การขอสงตรวจทางวาจา (Oral request) 

หองปฏิบัติการมีวิธีปฏิบัติงานท่ีใชจัดการคําขอสงตรวจทางวาจาถามีดำเนินการ โดยใหมีการ

สงคําขอสงตรวจตามมาใหภายในระยะเวลาท่ีกำหนด 
 

7.2.4 การเก็บและการจัดการวัตถุตัวอยาง (Primary sample collection and handling)  

7.2.4.1 ท่ัวไป (General) 

• หองปฏิบัติการตองมีเอกสารวิธีปฏิบัติงาน การเก็บและจัดการวัตถุตัวอยางใหเหมาะสม 

โดยจัดทำเปนคูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-

LAB-001) 

• การมอบเอกสารวิธีปฏิบัติงานใหผูเก็บตัวอยางนําไปใชปฏิบัติตาม ไมวาจะเปนบุคลากรของ

หองปฏิบัติการหรือไมก็ตาม 

• กรณีมีสิ่งท่ีเบี่ยงเบนไปจากเอกสารวิธีปฏิบัติงาน การเก็บและจัดการวัตถุตัวอยาง ตองมี

การบันทึกไวใหชัดเจน  

• ตองประเมินดูแนวโนมความเสี่ยงและผลกระทบตอผลลัพธในผูปวย แลวจึงมีการยอมรับ

หรือปฏิเสธวัตถุตัวอยาง โดยมีการบันทึกไว และสื่อสารใหผูรับผิดชอบไดรับทราบ 
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• หองปฏิบัติการตองมีการทบทวนเปนระยะเก่ียวกับขอกําหนดปริมาณวัตถุตัวอยางท่ีตอง

เก็บ อุปกรณท่ีใชเก็บ และสารท่ีใชรักษาสภาพตัวอยาง เพ่ือม่ันใจวาปริมาณไมนอยไป 

หรือมากเกินไป และวัตถุตัวอยางยังคงสภาพ 

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) 

หองปฏิบัติการตองใหขอมูลและคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย(MN-LAB-001) เพ่ือใชในข้ันตอนกอนการเก็บวัตถุตัวอยางท่ีมีรายละเอียด

เพียงพอใหม่ันใจวาไดวัตถุตัวอยางท่ีถูกตองสมบูรณ ไมทำใหเสียหาย คูมือตองระบุขอมูล

ตอไปนี้เปนอยางนอย 

a) การเตรียมตัวของผูปวยกอนการเก็บตัวอยาง 

b) ชนิดและจำนวนวตัถุตัวอยางท่ีจะเก็บ รายละเอียดของชนิดภาชนะบรรจุ สารเคมีจําเปน

ใสในหลอดท่ีใชเก็บ 

c) เวลาจําเพาะขณะจัดเก็บตามท่ีเก่ียวของ หรือชวงเวลาท่ีเหมาะสมในการเก็บตัวอยาง

ตรวจและขอจำกัดของตัวอยางตรวจ(ถามี) 

d) ขอมูลทางคลินิกท่ีมีผลตอ การเก็บวัตถุตัวอยาง ผลตอการทดสอบ และการแปลผล เชน 

การไดรับยา การไดรับเลือด เปนตน 

e) การติดฉลากบนภาชนะเก็บตัวอยางมีขอมูลผูปวยชัดเจน แหลงและตำแหนงท่ีเก็บ เม่ือมี

การเก็บวัตถุตัวอยางจาก ผูปวยหนึ่งรายจำนวนหลายรายการ รวมท้ังมีการเก็บวัตถุ

ตัวอยางเนื้อเยื่อ หรือสไลดดวย 

f) เกณฑยอมรับ/ปฏิเสธวัตถุตัวอยางท่ีสงตรวจตามคําขอ 

7.2.4.3 คำยินยอมของผูปวย (Patient consent) 

a) หองปฏิบัติการตองไดรับคํายินยอมของผูปวยในการดำเนินการข้ันตอนตาง ๆ ท่ีเก่ียวกับ

ผูปวย 

หมายเหตุ ในงานประจำ การท่ีผูปวยตองการมารับบริการเพ่ือใหเก็บวัตถุตัวอยาง เชน การเจาะเลือด 

ใหถือวาเปนการใหคำยินยอมแลว 

c) มีวิธีปฏิบัติเปนการเฉพาะ รวมถึงการเจาะเลือด หรือวิธีปฏิบัติท่ีซับซอนท่ีย่ิงเพ่ิมความ

เส่ียงก็จำเปนตองมีรายละเอียดในการอธิบายในผูปวยบางราย และมีบันทึกความยินยอมไว 

d) ถาการไดรับการยินยอมไมสามารถดำเนินการไดในกรณีท่ีเปนเหตุฉุกเฉิน หองปฏิบัติการ

อาจจะดำเนินการใหบริการดีท่ีสุดเพ่ือประโชนสงูสุดของผูปวย 

7.2.4.3 คูมือการใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ(Instructions for collection activities) 

เพ่ือม่ันใจวามีความปลอดภัย ถูกตอง และเหมาะสมกับการใชงานทางคลินิก ดังนั้นการเก็บ

วัตถุตัวอยาง และเก็บรักษา ตองมีคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย(MN-LAB-001) ท่ีระบุขอมูล ดังตอนี้ 

a) การทวนสอบรหัสประจําตัวของผูปวยจากวัตถุตัวอยางท่ีเก็บ 
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b) การทวนสอบเม่ือเก่ียวของ บันทึกเพ่ือแสดงวาผูปวยเปนไปตามขอกําหนดกอนการทดสอบ 

เชน การอดอาหาร(fasting status)  สถานะการใชยา(time of last dose, cessation), 

การเก็บวัตถุตัวอยางตามกําหนดเวลา หรือตามชวงเวลาท่ีกำหนดไว 

c) การเก็บวัตถุตัวอยาง โดยมีรายละเอียดภาชนะบรรจุในการเก็บตัวอยางเลือด สารเติมแตงท่ี

ใสในภาชนะ รวมท้ังลำดับการเก็บ  

d) การติดฉลากบนภาชนะเก็บตัวอยางใหทราบชัดเจนวาเก็บมาจากผูปวยคนไหนดวย 

e) บันทึกชื่อผูการทำการเก็บตัวอยาง วันท่ี และเวลา (ตามจําเปน) ท่ีเก็บตัวอยาง 

f) ขอกําหนดการแยก หรือแบงวัตถุตัวอยางตามจําเปน 

g) การเก็บรักษาวัตถุตัวอยางใหคงสภาพและอยูในสิ่งแวดลอมท่ีเหมาะสมกอนนําสง

หองปฏบิัติการ  

h) การกําจัดวัสดุท่ีใชในการเก็บตัวอยางใหปลอดภัย 
 

7.2.5 การขนสงวัตถุตัวอยาง (Sample transportation) 

a) ม่ันใจวามีการขนสงวัตถุตัวอยางท่ีทันเวลา และปลอดภัย หองปฏิบัติการตองมีคูมือปฏิบัติงาน

สำหรับ 

1) การบรรจุหีบหอตัวอยางเพ่ือการขนสง 

2) ม่ันใจวาเวลาระหวางการเก็บ จนถึงเวลาท่ีมีการรับวัตถุตัวอยางท่ีหองปฏิบัติการเหมาะสมกับ

การทดสอบ 

3) อยูในชวงอุณหภูมิตามกำหนดในการเก็บและการจัดการวัตถุตัวอยาง 

4) ขอกําหนดอ่ืนใดท่ีม่ันใจวาวัตถุตัวอยางมีความถูกตองสมบูรณ เชน มีการใชสารเก็บรักษา

สภาพ  

b) ถาวัตถุตัวอยางมีความผิดปกติ (เปดออก แตก รั่วไหล) แลวมีความเสี่ยงตอสุขภาพ องคกรตอง

รับผิดชอบแจงใหผูขนสงไดรับทราบทันที และปฏิบัติการลดความเสี่ยงและปองกันการเกิด

เหตุการณนั้นซ้ำ 

c) หองปฏิบัติการตองมีการประเมินเปนระยะเก่ียวกับความพอเหมาะ(adequacy)ของระบบการขนสง

วัตถุตัวอยาง 
 

7.2.6 การรับตัวอยาง (Sample receipt) 

7.2.6.1 ข้ันตอนการตรวจรับตัวอยาง(Sample receipt procedure) 

หองปฏิบัติการตองมีระเบียบวิธีปฏิบัติงานการรับตัวอยาง ท่ีประกอบดวย 

a) ใบคําขอสงตรวจ และท่ีฉลากของภาชนะบรรจุตัวอยางตัวอยางนั้นสามารถทวนสอบได

ชัดเจนไปท่ีเลขท่ีของผูปวยและสวนของรางกายท่ีไดเก็บวัตถุตัวอยางมา 

b) เกณฑยอมรับ/ปฏิเสธตัวอยาง 

c) บันทึกวันท่ี เวลา รับตัวอยาง 
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d) บันทึกชื่อผูรับตัวอยาง 

e) ผูไดรับมอบหมายรับตัวอยางตองตรวจสอบวัตถุตัวอยาง ม่ันใจวาเหมาะสมตามเกณฑ

ยอมรับและการทดสอบ  

f) วิธีปฏิบัติงานการรับวัตถุตัวอยางท่ีตองการผลดวน แสดงท่ีฉลากไดชัดเจนวาตองการผล

ดวน การขนสงดวน มีวิธีปฏิบัติการทดสอบ การออกรายงานผลท่ีรวดเร็ว (TAT) 

g) ม่ันใจวาตัวอยางสวนแบง ยังคงทวนสอบกลับไปถึงวัตถุตัวอยางตั้งตนไดชัดเจน 

7.2.6.2 ขอยกเวนการยอมรับตัวอยาง(Sample acceptance exceptions) 

หากมีปญหาท่ีไมมีเลขท่ีของผูปวย ตัวอยางไมคงสภาพเนื่องจากความลาชาในการขนสง 

ภาชนะบรรจุไมเหมาะสม ปริมาณไมเปนไปตามท่ีตองการ แตหองปฏิบัติการจำเปนตองนํา

ตัวอยางไปทดสอบ ตองมีการระบุไวในรายงานผลท่ี ออกไปเพ่ือระวังการแปลผล 

a) หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการในการพิจารณาใหผูปวยไดรับประโยชนสงูสุด ในการรับ

ตัวอยางไมชัดเจนมาจาก  

1) ผูปวยผิดคนหรือรหัสวัตถุตัวอยาง (incorrect patient or sample identification) 

2) วัตถุตัวอยางไมคงสภาพ เชน เนื่องจากการขนสงลาชา(sample instability due to, 

for example, delay in transport) 

3) อุณหภูมิในการเก็บรักษาและขนสงไมถูกตอง (incorrect storage or handling 

temperature) 

4) ภาชนะบรรจุไมถูกตอง (inappropriate container) 

5) ปริมาตรไมเพียงพอ (insufficient sample volume) 

b) เม่ือวัตถุตัวอยางท่ีไมชัดเจน ยังเปนความวิกฤตในทางคลินิก จำเปนตองรับวัตถุตัวอยางไว

ทดสอบ ก็ตองพิจารณาความเสี่ยงตอความปลอดภัยของผูปวย ใบรายงานผลจึงตองระบุ

สภาพปญหาจริงของวัตถุตัวอยาง และระบุขอแนะนำใหระวังในการแปลผล 
 

7.2.7 การจัดการกอนการทดสอบ การจัดเตรียม และการเก็บรักษา (Pre-examination handling, 

preparation, and storage) 
 

7.2.7.1 การปองกันตัวอยาง(Sample protection) 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงาน การจัดสรรพ้ืนท่ีและสิ่งจําเปนในการรักษาตัวอยางผูปวย

(securing patient samples) ม่ันใจวามีความสมบูรณ ไมสูญหายหรือเสียหายในระหวางท่ีมี

การจัดการ การเตรียม และการเก็บรักษาตัวอยาง 

7.2.7.2 Criteria for additional examination requests 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีปฏิบัติงานในการกําหนดเวลาสําหรับใหขอเพ่ิมรายการทดสอบใน

ภายหลังไดโดยตรวจจากตัวอยางเดิม 

7.2.7.3 Sample stability 
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การพิจารณากำหนดความคงสภาพของสารในวัตถุตัวอยาง ชวงเวลาระหวางการเก็บจนถึงการ

ทดสอบ และมีการติดตามตรวจสอบตามเหมาะสม 
 

7.2.8 แนวทางการนำนโยบายดานกระบวนการกอนการทดสอบสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบ

ปฏิบัติงานเรื่อง การใหบริการในกระบวนการกอนการทดสอบ(WP-LAB-19) 
 

7.3 กระบวนการทดสอบ (EXAMINATION PROCESSES) 
 

7.3.2 ท่ัวไป (General) 

a) หองปฏิบัติการตองเลือกใชวิธีทดสอบท่ีผานการตรวจสอบความถูกตอง(validated) ตามความ

ตองการใชงาน เพ่ือม่ันใจวามีความถูกตองไปใชในการตรวจวินิจฉัยผูปวยทางคลินิก 

b) คุณสมบัติจําเพาะของแตละวิธีทดสอบจะตองสัมพันธกับ การนําไปใชในการตรวจวินิจฉัย และผล

ในการดูแลผูปวย  

c) เอกสารข้ันตอนดําเนินงาน และเอกสารสนับสนุน เชน วิธีปฏิบัติงาน มาตรฐาน คูมือ และขอมูล

อางอิงท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมทางหองปฏิบัติการตองเปนปจจุบัน และมีพรอมใหบุคลากรใชงานได 

d) บุคลากรตองดำเนินการตามเอกสารข้ันตอนดําเนินงาน และชื่อสกุลผูดำเนินกิจกรรมใน

กระบวนการทดสอบตองมีการบันทึกไว รวมถึงผูดำเนินการตรวจ POCT ดวย 

e) ผูไดรับมอบหมายตองประเมินวิธีทดสอบ(evaluate the examination methods)ท่ีใชใหบริการ

เปนระยะ เพ่ือใหม่ันใจวามีความเหมาะสมกับคําขอสงตรวจท่ี ไดรับ 
 

7.3.3 การทวนสอบวิธีวิเคราะห(Verification of examination methods) 

a) หองปฏิบัติการตองมีเอกสารข้ันตอนดำเนินการ ในการทวนสอบวิธีกอนนําไปใช โดยม่ันใจวามี

ประสิทธิภาพตามตองการซ่ึงกำหนดโดยผูผลิต หรือท่ีระบุไวในวิธีทดสอบ 

b) ประสิทธิภาพของวิธีทดสอบไดรับการยืนยันในขณะมีกระบวนการทวนสอบ ก็ตองตรงกันกับการ

ตั้งใจนํารายงานผลทดสอบนั้นไปใช 

c) หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาการทวนสอบวิธีในขอบเขตท่ีรับรองวามีความถูกตองเพียงพอท่ีจะ

รับรองความถูกตองของผลลัพธท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจทางคลินิก 

d) บุคลากรท่ีไดรับมอบหมายและมีความสามารถ ตองทบทวนผลการทวนสอบ และบันทึกผลการ

ทวนสอบวาสอดคลองตามขอกําหนดท่ีระบุไว 

e) ถาวิธีทดสอบถูกปรับแกโดยเจาของวิธี หองปฏิบัติการตองทวนสอบวิธีซ้ำ ในขอบเขตตามจําเปน 

f) มีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับการทวนสอบ ดังนี้ 

1) ประสิทธิภาพตามขอกําหนดคุณสมบัติท่ีตองมี 

2) ผลของการทวนสอบ 

3) ขอความแสดงวาการวิธีทดสอบมีประสิทธิภาพตามขอกําหนดคุณสมบัติ หากไมผานก็มี

ปฏิบัติการบันทึกไว 
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7.3.4 การสอบทวนวิธีวิเคราะห(Validation of examination methods) 

a) หองปฏบิัติการตองตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบท่ีมาจาก  

1) วิธีท่ีมีการออกแบบ หรือ พัฒนาข้ึนมา 

2) วิธีท่ีมีการใชนอกขอบเขตการยอมรับจากเดิม (ไดแก นอกขอบเขตการใชงานของผูผลิต หรือ

นอกขอบเขตท่ีได ตรวจสอบความถูกตองมาแลว ใชน้ำยาของยี่หออ่ืนโดยไมมีขอมูลการ

ตรวจสอบความถูกตอง) 

3) วิธีท่ีผานการตรวจสอบความถูกตองแลวแตมีการนํามาดัดแปลง 

b) หองปฏิบัติการมีการตรวจสอบยืนยันคุณสมบัติของวิธีทดสอบวาครบถวนตามความตองการใชผล

การทดสอบ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาการตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบในขอบเขตท่ี

รับรองวามีความถูกตองเพียงพอท่ีจะรับรองความถูกตองของผลลัพธท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจ

ทางคลินิก 

c) บุคลากรท่ีไดรับมอบหมายและมีความสามารถ ตองทบทวนผลการตรวจสอบความถูกตองของวิธี

ทดสอบ และบันทึกผลการทวนสอบวาสอดคลองตามขอกําหนดท่ีระบุไว 

d) เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงวิธีท่ีผานการตรวจสอบความถูกตองมาแลว ตองทบทวนผลกระทบในทาง

คลนิิก และการตัดสินหากมีการใชวธิีทดสอบท่ีมีการดัดแปลง 

e) ตองมีการเก็บรักษาบันทึกการตรวจสอบความถูกตอง ดงนี้ 

1) ข้ันตอนการดําเนินงานการตรวจสอบความถูกตองท่ีใช 2) ขอกําหนดคุณสมบัติท่ีตองนําไปใช 

2) การประเมินคุณสมบัติของวิธีทดสอบ 

3) ผลการตรวจสอบความถูกตอง 

4) ขอความ(statement)แสดงวาวิธีมีความถูกตอง แสดงรายละเอียดวาเหมาะสมตามความ

ตองการใชงาน 
 

7.3.5 การประเมินคาความไมแนนอนของการวัด [Evaluation of measurement uncertainty 

(MU)]  

a) คาความไมแนนอนของการวัดเชิงปริมาณ ตองมีการประเมินและมีไวเพ่ือแสดงวาตรงตาม

วัตถุประสงคการใชงานของการทดสอบ คาความไมแนนอนของการวัดตองถูกเปรียบเทียบกับ

ขอกําหนดดานประสิทธิภาพและจัดทำเปนเอกสารไวดวย 

b) ทบทวนความไมแนนอนของการวัดอยางสม่ำเสมอ 

c) สําหรับการทดสอบท่ีไมสามารถดำเนินการประมาณการความไมแนนอนของการวัด หรือไมมี

ความเกี่ยวของ ก็ตองจัดทำเอกสารแสดงเหตุผลท่ีไมมีการดำเนินการไวดวย 

d) หองปฏิบัติการตองมีการประมาณการความไมแนนอนของการวัด ท่ีพรอมใหผูใชบริการเม่ือไดรับ

การรองขอ  

e) เม่ือผูใชบริการมีคําถามเก่ียวกับความไมแนนอนของการวัด หองปฏิบัติการตองตอบสนอง โดย

พิจารณาแหลงท่ีมาของความไมแนนอน เชน แตไมจํากัดเพียงความผันแปรทางชีวภาพ 
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f) ถาการทดสอบท่ีไมไดรายงานเปนคาเชิงปริมาณ (เชิงคุณภาพ) แตมาจากการทดสอบท่ีใหผล

ออกมาเปนคาเชิงปริมาณ และมีการระบุผลเปนบวกหรือลบท่ีข้ึนอยูกับเกณฑ หองปฏิบัติการก็ตอง

คํานวณความไมแนนอนในข้ันตอนการวัดท่ีมีผลเปนปริมาณโดยมีการใชตัวอยางท่ีผลบวกและ

ตัวอยางท่ีผลลบมาเปนตัวแทนในการประเมิน 

g) สําหรับผลการทดสอบท่ีเปนเชิงคุณภาพ ความไมแนนอนในระหวางข้ันตอนดำเนนิการวัด หรือผล 

IOC ท่ีใหผลเปนคาปริมาณ ควรพิจารณาวาเปนตัวสำคัญ (ความเสี่ยงสูง) ในกระบวนนั้น 

h) มีการตรวจสอบความไมแนนอนของการวัด เม่ือมีการทวนสอบของวิธีทดสอบ หรือ การตรวจสอบ

ความถูกตองของวิธีทดสอบเม่ือเก่ียวของ 
 

7.3.6 ชวงคาอางอิงทางชีวภาพ และคาการตัดสินใจทางคลินิก(Biological reference intervals and 

clinical decision limits) 

ชวงคาอางอิงทางชีวภาพและคาการตัดสินใจทางคลินิกตองการไวใช เม่ือตองมีการแปลผลการทดสอบ 

จึงตองมีการกำหนดข้ึนมาและสื่อสารไปยังผูใชบริการ 

a) ชวงคาอางอิงทางชีวภาพและคาการตัดสินใจทางคลินิกตองถูกกำหนดข้ึนมาและมีบันทึกท่ีมาเพ่ือ

แสดงวาสะทอนถึงจำนวนประชากรผูปวยท่ีหองปฏิบัติการไดใหบริการ ขณะเดียวกันก็พิจารณาถึง

ความเสี่ยงตอผูปวยดวย 

b) มีการทบทวนชวงคาอางอิงทางชีวภาพและคาการตัดสินใจทางคลินิกเปนระยะ ๆ และมีการแจงสิ่ง

ท่ีเปลี่ยนแปลงใหกับผูใชบริการทราบ 

c) เม่ือหองปฏิบัติการเปลี่ยนแปลงข้ันตอนการทดสอบ หรือข้ันตอนกอนการทดสอบ หองปฏิบัติการ

ตองทบทวนชวงคาอางอิง และคาในการตัดสินใจทางคลินิก และมีการแจงผูใชบริการทราบตาม

ความเหมาะสม 

d) สําหรับการทดสอบท่ีมีการตรวจวามีหรือขาดลักษณะเอกลักษณตัวตน ชวงคาอางอิงทางชีวภาพคือ

ลักษณะท่ีบงบอก เอกลักษณตัวตนนั่นเอง ตัวอยาง การทดสอบทางสารพันธุกรรม 
 

7.3.7 การจัดทำเอกสารข้ันตอนการทดสอบ (Documentation of examination procedures) 

a) ข้ันตอนการทดสอบตองออกเปนเอกสารตามท่ีจําเปน เพ่ือม่ันใจวาดำเนินกิจกรรมตางๆ ไดอยาง

สอดคลองกันและผลมีความถูกตอง 

b) ข้ันตอนการทดสอบตองถูกเขียนในภาษาท่ีเขาใจกันโดยท่ัวไปโดยเจาหนาท่ีในหองปฏิบัติการ และ

มีไวใชในสถานท่ีเหมาะสม   

c) เนื้อหาเอกสารยอใด ๆ จะตองสอดคลองกับข้ันตอนการทดสอบ 

หมายเหตุ  เอกสารวิธีปฏิบัติงาน(Working instructions), แผนภาพการไหลของกระบวนการ(flow process 

diagrams) หรือระบบท่ีคลายกัน เชน Card file เปนตน ซึ่งสรุปขอมูลสำคัญ(summarize key information) เปนท่ี

ยอมรับสำหรับใชเปนขอมูลอางอิงอยางรวดเร็ว ณ จุดปฏิบัติงาน(workbench) โดยตองมีขั้นตอนท้ังหมด(full 

procedure) สำหรับการอางอิง และขอมูลสรุป(summarized information) ไดรับการทำใหเปนปจจุบัน(update) 

ตามความจำเปนไปพรอมกับขั้นตอนท้ังหมด 
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d) ขอมูลท่ีเอามาจากเอกสารของผลิตภัณฑท่ีใช ท่ีมีรายละเอียดเพียงพอ สามารถนํามาเขียนและ

อางอิงไวในข้ันตอนการทดสอบได 

e) เม่ือหองปฏิบัติการตั้งใจท่ีจะเปลี่ยนข้ันตอนการตรวจสอบท่ีมีอยูซ่ึงมีผลตอการแปลผล ตองอธิบาย

ใหผูใชบริการรับทราบ  

f) เอกสารท้ังหมดท่ีใชในกระบวนการทดสอบตองเปนเอกสารในระบบท่ีควบคุม 
 

7.3.8 การรับรองความถูกตองของผลการสอบ (Ensuring the validity of examination results)  

7.3.8.1 ท่ัวไป(General) 

หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนดำเนินการติดตามตรวจสอบความถูกตองของผล ขอมูลเก่ียวกับ

ผลตองถูกบันทึกใหเห็นแนวโนมและการเปลี่ยนแปลงท่ีสามารถตรวจจับไดในทางปฏิบัติตองใช

เทคนิคทางสถิติมาทบทวนผลการติดตามตรวจสอบความถูกตองของผลตองไดทำเปนแผนและ

ไดมีการทบทวน 

7.3.8.2 การควบคุมคณุภาพ [Internal quality control (IQC)] 

a) หองปฏิบัติการตองมีข้ันตอนการควบคุมคุณภาพท่ีสามารถติดตามตรวจสอบความถูกตอง

ของผลการทดสอบ(monitoring the ongoing validity of examination results) ตาม

เกณฑจําเพาะท่ีมีการทวนสอบแลววาสอดรับกับคุณภาพท่ีตั้งใจไว และรับรองความถูกตอง

ท่ีเก่ียวของกับการตัดสินใจทางคลินิก 

1) ควรพิจารณาการประยุกตใชการทดสอบในทางคลินิกท่ีตั้งใจไว เนื่องจากขอกําหนดดาน

ประสิทธิภาพสําหรับการวัดเดียวกัน อาจนําไปใชทางคลินิกท่ีแตกตางกันไป 

2) ข้ันตอนดำเนินการของแตละการทดสอบควรจะตองมีการตรวจน้ำยาระหวาง lot หรือ 

calibrator variation หรือท้ังสองแบบ ในข้ันตอนดำเนินการอาจจะหลีกเล่ียงการใช

วัสดุควบคุมคุณภาพคนละ lot ในวันเดียวกัน/รอบการทำงานเดียวกัน(same 

day/run) กับการเปล่ียน Lot น้ำยาหรือ calibrator variation หรือท้ังสองแบบ 

3) นอกเหนือจากนำ้ยาหรือเครื่องมือท่ีเปนของผูผลิตโดยตรง อาจจะมีการพิจารณาใชวัสดุ

ควบคุมคุณภาพของยี่หออ่ืน ไมวาใชเปนทางเลือกทดแทน หรือใชเพ่ิมเติม 

b) หองปฏิบัติการตองใชวัสดุควบคุมคุณภาพท่ีเหมาะสมกับเปาหมาย ปจจัยท่ีใชพิจารณา

เลือกวัสดุควบคุมคุณภาพภายใน รวมถึง  

1) สาระสำคัญมีความคงตัว 

2) มีลักษณะท่ีใกลเคียงท่ีสุดกับตัวอยางผูปวยเทาท่ีเปนไปได 

3) ตอบสนองตอระบบการทดสอบในลักษณะท่ีใกลเคียงท่ีสุดเทาท่ีไปไดกับตัวอยางผูปวย 

4) วัสดุควบคุมคุณภาพใหคาท่ีเปนคาการตัดสินใจทางคลินิก หรือคาใกลเคียง ท่ีซ่ึงจะ

สรางความม่ันใจในความถูกตองของการตัดสินใจ และครอบคลุมคาของวิธีการ

ทดสอบ 
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c) ถาไมมีวัตถุตัวอยางควบคุมภายในท่ีเหมาะสม หองปฏิบัติการตองพิจารณาใชวิธีการอ่ืน

แทน IQC ตัวอยางการใชวิธีอ่ืน เชน  

1) วิเคราะห แนวโนมผลของผูปวย ยกตัวอยาง อยูในคาเฉลี่ยของผลของผูปวย หรือมี

เปอรเซ็นตของผลท่ีต่ำ หรือสูง หรือ เก่ียวเนื่องกับการวินิจฉัย 

2) เปรียบเทียบผลทดสอบของตัวอยางผูปวยในกําหนดเวลาหนึ่งกับผลของผูปวยท่ีถูก

ตรวจดวยอีกวิธีท่ีใชซ่ึงผานการตรวจสอบความถูกตองแลววามีการทวนสอบการสอบ

เทียบท่ีวัดไดไปถึงคาอางอิงท่ีเทียบเทาหรือสูงกวา (ISO 17511) 

3) การทดสอบตัวอยางเดิม(ท่ีเก็บไว)ของผูปวยซ้ำ 

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

(robustness) ของวิธีทดสอบ และความเสี่ยงตอผูปวยจากความผิดพลาดของผล 

e) ผลตองถูกบันทึกใหเห็นแนวโนมและการเปลี่ยนแปลงท่ีสามารถตรวจจับได ในทางปฏิบัติ

ตองใชเทคนิคทางสถิติมาทบทวนผลๆ 

f) มีการทบทวนขอมูลการควบคุมคุณภาพตามเกณฑกำหนดเปนระยะ ๆ ในกรอบเวลาท่ีทำ

ใหชี้ถึงประสิทธิภาพในชวงท่ี เปนปจจุบัน 

g) หองปฏิบัติการตองปองกันการออกผลผูปวยในกรณีการควบคุมคุณภาพลมเหลว ไมเปนไป

ตามเกณฑยอมรับท่ีกำหนด 

1) เม่ือผลการควบคุมคุณภาพไมเปนไปตามเกณฑกำหนด และแสดงใหเห็นวาผลการ

ทดสอบมีแนวโนมท่ีจะมีความผิด พลาดทางคลินิกอยางมีนัยสําคัญ ตองปฏิเสธผลและ

ตรวจตัวอยางผูปวยอีกครั้งหลังจากท่ีเง่ือนไขขอผิดพลาดไดรับการแกไข 

2) ตองประเมินผลการวิเคราะหท่ีไดจากตัวอยางผูปวยท่ีไดรับการทดสอบหลังจากท่ีผาน

เหตุการณวามีการควบคุมคุณภาพท่ีประสบความสำเร็จครั้งลาสุดแลว 
 

7.3.8.3 การประเมินคุณภาพการวิเคราะหโดยองคกรภายนอก [External quality assessment 

(EQA) 

a) หองปฏิบัติการจะตองตรวจสอบประสิทธิภาพของวธิีทดสอบ โดยเปรียบเทียบกับผลลัพธ

ของหองปฏิบัติการอ่ืน ๆ ซ่ึงรวมถึงการเขารวมโปรแกรม EQA ท่ีเหมาะสมกับการทดสอบ 

และการตีความผลการทดสอบ รวมถึงวิธี POCT  

b) หองปฏิบัติการตองข้ันตอนดำเนินการ สำหรับการสมัคร เขารวม และดำเนินการทดสอบ

ความชํานาญในรายการ ทดสอบท่ีใชตามท่ีโปรแกรมมีบริการ 

c) หองปฏิบัติการตองทดสอบโดยบุคลากรในงานประจำวันท่ีตรวจตัวอยางผูปวย ใน

กระบวนการกอนการทดสอบ การทดสอบ และหลังการทดสอบ 

d) โปรแกรมท่ีหองปฏิบัติการเลือกเขารวม หากเปนไปไดจะตอง 

1) มีการตรวจสอบไดถึงกระบวนการกอนการทดสอบ กระบวนการทดสอบ และ

กระบวนการหลังการทดสอบ  
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2) ใหตัวอยางท่ีเลียนแบบตัวอยางผูปวยสำหรับความทาทายท่ีเก่ียวของทางคลินิก 

3) สอดคลองตามขอกําหนด ISO/IEC 17043 

e) เม่ือเลือกโปรแกรม EQA หองปฏิบัติการตองพิจารณาคาเปาหมาย 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) เม่ือใดก็ตามท่ีไมมีโปรแกรมทดสอบความชํานาญ หรือไมเหมาะสม เพ่ือติดตามตรวจสอบ

ประสิทธิภาพของการทดสอบ หองปฏิบัติการจะตองใชทางเลือกอ่ืน 

หมายเหตุ ทางเลือกอ่ืน ไดแก 

• 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) มีการทบทวนขอมูล EQA ตามเกณฑกำหนด แตละชวงระยะเวลาเปนประจํา ในกรอบ

เวลาท่ีชี้ถึงประสิทธิภาพท่ีเปนปจจุบัน 

h) เม่ือผลการทดสอบความชํานาญออกนอกเกณฑกำหนด ตองมีปฏิบัติการท่ีเหมาะสม 

รวมถึงการประเมินสิ่งไมสอดคลองท่ีสงผลตอทางคลินกิ กรณีท่ีเปนตัวอยางในผูปวย 

i) กรณีท่ีประเมินแลวมีผลกระทบทางคลินิก ตองทบทวนผลของผูปวย และพิจารณาความ

จำเปนตองมีการแกไข และแจงผูใชบริการตามเหมาะสม 
 

7.3.8.4 การเปรยีบเทียบผลการทดสอบ (Comparability of examination results) 

a) เม่ือมีการใชวิธีทดสอบ หรือเครื่องมือ หรือท้ังสองอยางนี้ ท่ีแตกตางกัน และ/หรือ

ดำเนินการในตางสถานท่ี ตองมีการจัดทำข้ันตอนดำเนินการเปรียบเทียบผลของผูปวย

ตลอดชวงคากำหนดในทางคลินิก 
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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) บันทึกผลลัพธท่ีไดจากการเปรียบเทียบท่ีไดดำเนินการและการยอมรับ 

c) หองปฏิบัติการตองทบทวนผลการเปรียบเทียบเปนระยะ ๆ 

d) เม่ือมีความแตกตางตองประเมินผลกระทบตอชวงคาอางอิงทางชีวภาพ และ คาการ

ตัดสินใจทางคลินิก และมีปฏิบัติการตอบสนอง 

e) หองปฏิบัติการตองแจงผลจากการเปรียบเทียบใหผูใชบริการทราบถึงผลท่ีมีนัยสําคัญตอ

ขอปฏิบัติทางคลินิก 
 

7.3.9 แนวทางการนำนโยบายดานกระบวนการทดสอบสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม 

7.3.9.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการกระบวนการทดสอบ (WP-LAB-20) 

7.3.9.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ (WP-LAB-21) 
 

7.4 กระบวนการหลังการทดสอบ(Post-examination processes) 
 

7.4.2 การรายงานผล (Reporting of results) 

7.4.2.1 ท่ัวไป (General) 

a) รายงานผลการตรวจวิเคราะหตองมีความถูกตอง ชัดเจน ไมทำใหเกิดขอสงสัยและตอง

สอดคลองกับข้ันตอนของวิธี ปฏิบัติการทดสอบนั้น ๆ รายงานผลตองมีขอมูลท่ีจำเปน

สำหรับการแปลผล 

b) มีวิธีปฏิบัติงานในการสื่อใหผูใชบริการไดทราบวารายงานผลลาชา หากมีผลกระทบตอการ 

ดูแลรักษาผูปวย  

c) ขอมูลท้ังหมดท่ีเก่ียวโยงกับการออกรายงานผลตองถูกเก็บรักษาตามท่ีกำหนดไวในระบบ

บริหาร 

7.4.2.2 การทบทวนผลและออกผล(Result review and release) 

• ผลการทดสอบตองไดรับการทบทวน(ตรวจสอบ) และอนุมัติกอนออกรายงานผล โดยผู

ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหรือผูท่ีไดรับมอบหมายท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม  

• หองปฏิบัติการม่ันใจวาบุคลากรท่ีไดรับมอบหมายทบทวนผลการทดสอบและประเมินผล 

โดยใชวิธีการเทียบกับ IQC, ขอมูลทางคลินิก ขอมูลการทดสอบท่ีผานมา และความ

สอดคลองกับผลวิเคราะหอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ  

• ผูรับผิดชอบและวิธีปฏิบัติงานในการออกรายงานผล ตองกำหนดไวใหชัดเจน วาใครเปน

ผูรายงานผล และผูออกรายงานผลไปใหกับใคร 

7.4.2.3 การรายงานผลท่ีเปนคาวิกฤต(Critical result reports) 
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เม่ือผลการทดสอบเปนคาวิกฤต ตามท่ีไดกำหนดไว 

a) ผูใชบริการ หรือผูไดรับมอบหมาย ตองไดรับแจงเร็วท่ีสุด ตามขอมูลทางคลินิกท่ีมี 

b) มีการบันทึกวัน เวลา ผูรายงาน ผูรับรายงาน ผล คาวิกฤตท่ีแจง ทวนสอบการสื่อสารท่ี

แจง(อานกลับผลวิกฤติท่ีรายงาน) และปญหาท่ีพบในการรายงาน 

c) หองปฏิบัติการตองมีการเพ่ิมวิธีปฏิบัติการสำหรับบุคลากรในหองปฏิบัติการ กรณีท่ีไม

สามารถติดตอผูท่ีไดรับมอบหมายใหรับรายงานคาวิกฤต 

7.4.2.4 การพิจารณาเปนพิเศษสำหรับผล(Special consideration for results) 

a) เม่ือมีการตกลงกับลูกคา ผลออกในรูปแบบงายๆ แตตองมีขอมูลตามขอ 7.4.1.6 และ 

7.4.1.7 ท่ีไมไดรายงานใหผูใชบริการไวใหพรอม 

b) หากมีการรายงานผลเบื้องตน(preliminary report) ตองสงฉบับสมบูรณ(final report)

ใหผูใชบริการดวย 

c) บันทึกผลท้ังหมดท่ีไดรายงานทางวาจา มีรายละเอียดท่ีไดทวนสอบความถูกตองในการ

สื่อสาร ผลดังกลาวตองถูกสงเปนรายงานออกตามหลังไปใหดวย (ตองสงรายงานฉบับ

จริงตามไปโดยเร็ว) 

d) การใหคำปรึกษาพิเศษจําเปนสำหรับผลทดสอบท่ีมีผลรุนแรงตอผูปวย (ไดแก ดาน

พันธุกรรม หรือโรคติดเชื้อชนิดใด ชนิดหนึ่ง) ผูบริหารหองปฏิบัติการควรม่ันใจวาผล

เหลานั้นไมไดนําไปสื่อสารใหผูปวยทราบโดยยังไมผานการใหคำปรึกษาอยางเพียงพอ 

e) ผลการทดสอบหองปฏิบัติการท่ีไมไดระบุตัวตนอาจจะใชในเปาหมายของการระบาดวิทยา 

ประชากรศาสตร หรือการวิเคราะหทางสถิติ ซ่ึงทำใหเกิดความเสี่ยงตอผูปวยดานความ

เปนสวนตัว และขอมูลท่ีเปนความลับ จึงใหเปนไปตามกฎหมาย ขอบังคับ หรือท้ังสอง

อยางนั้น 

7.4.2.5 การใชระบบอัตโนมัติในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล(Automated 

selection, review, release and reporting of results) 

เม่ือหองปฏิบัติการใชระบบอัตโนมัติในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล ตองมี

การจัดทำข้ันตอนดำเนินการเพ่ือม่ันใจวา 

a) คาเกณฑในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล ถูกกำหนดและไดรับการอนุมัติ 

มีพรอมใชงาน และเจาหนาท่ีมีความเขาใจเกณฑกำหนดท่ีมีการตั้งไวในเครื่อง 

b) คาเกณฑในการเลือก ทบทวน จายออก และรายงานผล ตองผานการตรวจสอบความ

ถูกตองกอนนําไปใช มีการทบทวนเปนระยะ และทวนสอบหลังจากไดเปลี่ยนเอาระบบ

อัตโนมัตินั้นไปใช ซ่ึงสามารถสงผลกระทบตอการทำงานและทำใหการดูแลสุขภาพตกอยู

ในความเสี่ยงดวย 
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c) ผลท่ีถูกเลือกออกรายงานผลในระบบอัตโนมัติ ตองถูกทบทวนดวยวิธีปกติ (manual) 

สามารถบอกถึง วันท่ี และเวลาท่ีออกรายงานผล รวมถึงผูท่ีดำเนินการทบทวนก็เอา

กลับมาดูได 

d) มีกระบวนการหยุดชั่วคราวอยางรวดเร็ว ไมใหออกรายงานผลโดยระบบอัตโนมัติได 

7.4.2.6 ขอกำหนดของรายงานผล(Requirements for reports) 

รายงานผลแตละฉบับตองมีขอมูลดังตอไปนี้ ยกเวนหองปฏิบัติการไดมีเอกสารระบุเหตุผลท่ี

ไมมีขอใดบาง  

a) การชี้บงผูปวยท่ีไมซ้ำกัน(เชน ชื่อ-นามสกุลผูปวย อายุ เพศ HN) วันท่ีเก็บตัวอยาง วันท่ี

ออกรายงาน บนรายงานผลทุกหนา 

b) มีชื่อหองปฏิบัติการท่ีออกใบรายงานผล 

c) ชื่อและรหัสและขอมูลติดตอของผูขอสงตรวจ 

d) ประเภท/ชนิดของตัวอยาง 

e) มีความชัดเจน ไมทำใหเกิดขอสงสัย ระบุชื่อวิธีท่ีใชในการทดสอบ 

f) วิธีทดสอบ (ตามเหมาะสม) 

g) รายงานผลเปนหนวยสากล ( SI unit ) 

h) ชวงคาอางอิงในคน 

i) ผลการทดสอบใดท่ีเปนสวนหนึ่งของโปรแกรมการวิจัยพัฒนาซ่ึงยังไมมีการยืนยัน

ความจําเพาะวิธีการทดสอบนั้น 

j) ชื่อผูตรวจสอบอนุมัติออกรายงานผล (ถาไมแสดง ตองมีพรอมเม่ือตองการ)  

หมายเหตุ เน่ืองจากใบรายงานผลเปนเอกสารตามกฎหมาย ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตอง

เปนผูลงนามรับรองผลตรวจวิเคราะหในใบรายงานผลท่ีอยูในความรับผิดชอบ ท้ังน้ี หากเปนกรณีใช

ระบบอิเล็กทรอนิกส ตองสามารถตรวจสอบและระบุตัวตนได  ดังน้ันในใบรายงานผลจึงตองแสดงท้ัง 

ช่ือผูตรวจวิเคราะหหรือผูรายงานผล และช่ือผูรับรองผลวิเคราะห พรอมเลขท่ีใบอนุญาตประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย (เลข ท.น.)  

k) ระบุใหทราบวารายงานสวนใดเปนรายงานผลเบื้องตนเทานั้น 

l) บงชี้รายงานท่ีเปนคาวิกฤต 

m) เลขหนาของท้ังหมดก่ีหนา 

7.4.2.7 ขอมูลเพ่ิมเติมสำหรับรายงาน(Additional information for reports) 

a) ถาจําเปนตอการดูแลผูปวย ตองมีการแสดงเวลาท่ีเก็บวัตถุตัวอยางในรายงานผลดวย 

b) เวลาท่ีออกรายงานผล หากไมระบุในรายงานผล ก็ตองพรอมมีใหเม่ือตองการ 

c) มีชื่อรายการทดสอบหรือบางสวน ท่ีดำเนินการโดยหองปฏิบัติการรับตรวจตอ รวมผล

จากท่ีปรึกษา โดยไมมีการแกไข สวนใด ๆ 

d) ตามท่ีดำเนินการได รายงานตองมีการแปลผล และขอคิดเห็น เก่ียวกับ 

1) คุณภาพและความเหมาะสมของตัวอยางท่ีสามารถสงผลตอการวินิจฉัยทางคลินิก 
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2) ความไมสอดคลองหากการทดสอบดำเนินการดวยข้ันตอนดำเนินการท่ีตางกัน 

(ไดแก POCT) หรือในสถานท่ีตางกัน   

3) โอกาสเกิดความเสี่ยงในการแปลผล เม่ือมีการใชหนวยวัดท่ีตางกันในแตละภูมิภาค 

หรือในแตละประเทศ  

4) ผลมีแนวโนม หรือ การเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญเม่ือเวลาผานไป 

7.4.2.8 การเปล่ียนแปลงแกไขรายงานผล(Amendment of reported results) 

มีระเบยีบปฏิบัติในการรายงานผล การออกรายงานผลท่ีมีการแกไข หรือรายงานฉบับแกใหม 

ท่ีตองม่ันใจไดวา 

a) มีบันทึกเหตุผลท่ีเปลี่ยน และแสดงเหตุผลท่ีเปลี่ยนไวในรายงานผลฉบับแกใหมดวย 

b) รายงานฉบับแกไข ตองออกเปนเอกสารเพ่ิมเติม หรือเปลี่ยนถายขอมูล โดยมีระบุคํา

วา เปนการแกไขเพ่ิมเติม มีการอางถึงวันท่ีและรหัสแสดงตัวตนของผูปวยจาก

ตนฉบับไวดวย  

c) มีสวนท่ีเตือนผูใชรายงานผลไดทราบวาเปนฉบับแกไข 

d) เม่ือจำเปนตองออกรายงานผลใหมท้ังฉบับ ตองมีการบงชี้ท่ีชัดเจน โดยตองมีการอาง

ไปถึงและทวนสอบกลับไปถึงตนฉบับเดิมท่ีถูกทดแทนได 

e) เม่ือระบบรายงาน ไมสามารถแสดงวาเปนฉบับแกไขใหม ก็ตองมีบันทึกเก็บไวเปน

หลักฐาน 

หมายเหตุ  

1) กรณีเปนใบรายงานผลในรูปเอกสารกระดาษ วิธีแกไขหามลบขอความเดิมท้ิง ใหขีดฆาและเขียนผลท่ีแกไข

ไวขางๆ และลงนามผูเปลี่ยนแปลงแกไขกำกับไว ผูใชบริการตองไดรับการแจงเตือนใหรับรูถึงการแกไข 

2) กรณีใชระบบสารสนเทศในการรายงานผล เมื่อมีการแกไขผล ตองช้ีบงใหชัดเจนวาเปนรายงานฉบับแกไข 

มีวิธีการสอบกลับไดถึงผูท่ีแกไขรายงานผลและผลเดิมท่ีแกไข ในกรณท่ีีระบบคอมพิวเตอรไมสามารถสอบ

กลับได ตองมีการบันทึกผูแกไขในเอกสารท่ีสามารถตรวจสอบได 

7.4.3 การจัดการตัวอยางหลังการทดสอบ(Post-examination handling of samples) 

หองปฏิบัติการตองกำหนดระยะเวลาและสภาวะการจัดเก็บรักษาตัวอยางสงตรวจหลังจากไดทำการ

ทดสอบแลว หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาหลังการทดสอบ  

a) ขอมูลเลขประจําตัวผูปวยเก่ียวกับตัวอยางถูกเก็บรักษาไว 

b) ทราบขอมูลวาความเหมาะสมของตัวอยางท่ีตองเก็บรักษาไวรอการตรวจเพ่ิม (กรณีท่ีมีการวิเคราะห

ซ้ำ ตองควบคุมสภาวะท่ีจัดเก็บเพ่ือม่ันใจวาคุณสมบัติของตัวอยางไมเปลี่ยนไปในระยะเวลาท่ี

กำหนด) 

c) ตัวอยางถูกเก็บรักษาไวในสภาวะท่ีเหมาะสมท่ีสุดเพ่ือการตรวจเพ่ิม  

d) ตัวอยางถูกจัดเก็บในจุดท่ีนําออกมาใชได  

e) ตัวอยางถูกนําไปกําจัดท้ิงอยางเหมาะสม 
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7.4.4 แนวทางการนำนโยบายดานกระบวนการหลังการทดสอบสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม 

7.4.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การทบทวนผลและการจัดการตัวอยางหลังการทดสอบ (WP-LAB-22) 

7.4.4.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การรายงานผล (WP-LAB-23) 

7.4.4.3 ระเบียบปฏบิัตงิานเรื่อง การออกผล (WP-LAB-24) 
 

7.5 งานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด (Nonconforming work) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการเม่ือกิจกรรมตาง ๆ หรือผลการทดสอบของหองปฏิบัติการท่ีไมเปนไปตาม

ข้ันตอนการดําเนินงานตาง ๆ คุณสมบัติทางคุณภาพ หรือขอตกลงกับลูกคา (เชน เครื่องมือ สภาวะแวดลอม

ออกนอกเกณฑยอมรับ ผลการติดตามตรวจสอบไมถูกตองตามเกณฑ) ซ่ึงในกระบวนการตองมี ดังนี้ 

a) การแตงตั้งผูมีอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบในการจัดการกับงานท่ีไมเปนไปตามท่ีกำหนด(กำหนดบุคลากร

ผูรับผิดชอบการแกไขปญหา) 

b) มีการระบุใหปฏิบัติการทันทีและปฏิบัติการระยะยาว(immediate and long-term actions) และตาม

ระดับความเสี่ยงของกระบวนการท่ีหองปฏิบัติการไดจัดทำไว  

c) หยุดการทดสอบ ชะลอการรายงานผล เม่ือมีความเสี่ยงเกิดอันตรายตอผูปวย 

d) มีการประเมินผลเสียหายหรือผลกระทบของงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงวเิคราะหผลกระทบ

ตอผลท่ีออกไปกอนหนาท่ีเกิดงานท่ีไมสอดคลองนี้ 

e) มีการตัดสินใจการยอมรับสิ่งไมสอดคลองท่ีเกิดข้ึนในงาน 

f) หากจำเปน ตองมีการทบทวนผลการทดสอบและมีการแจงใหลูกคาทราบ 

g) ความรับผิดชอบในการใชอำนาจสั่งการใหกลับสูการปฏิบัติงานใหมได โดยกำหนดใหผูจัดการคุณภาพ

รับผิดชอบหรือมีอำนาจในการยุติกิจกรรมและอนุญาตใหดำเนินการบริการทดสอบทางหองปฏิบัติการ

ตอไปเม่ือปฏิบัติการแกไขแลวเสร็จ 

• หองปฏิบัติการตองดำเนินการปฏิบัติการแกไข(corrective action) ตามความเสี่ยงของการเกิดซ้ำของ

งานท่ีไมเปนไปตามขอกำหนด(ดู 8.7) 

• หองปฏิบัติการตองบันทึกรายละเอียดและเก็บรักษาบันทึกสิ่งไมสอดคลองของงานและการปฏิบัติใด ๆ ท่ี

ไดดำเนินการไป ใน ขอ 7.5 a) ถึง g) 

• แนวทางการนำนโยบายดานงานท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดสูการปฏิบัติ ใหปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่องการควบคุมส่ิงไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเส่ียง(WP-LAB-09) 
 

7.6 การจัดการควบคุมขอมูลและสารสนเทศ (Control of data and information management) 

7.6.2 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองเขาถึงขอมูลท่ีจําเปนในการดำเนินกิจกรรมตางๆ ทางหองปฏิบัติการ 

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) 

หองปฏิบัติการไดมอบอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบใหแกผูจัดการเทคโนโลยีสารสนเทศเปนผูดำเนินการ

บริหาร ธํารงรักษา และ ปรับแกขอมูลทางหองปฏิบัติการได ซ่ึงสามารถสงผลกระทบไปถึงการดูแล

รักษาผูปวย เพราะหองปฏิบัติการตองรับผิดชอบระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ(laboratory 

information systems) 

7.6.4 การจัดการระบบสารสนเทศ(Information system management)  

หองปฏิบัติการตองมีระเบียบปฏิบัติในการควบคุมขอมูลในระบบสารสนเทศ ซ่ึงเปนระบบท่ีใชในการ

รวบรวม ดำเนินการ บันทึก รายงาน จัดเก็บ และการเรียกขอมูลการทดสอบกลับมาใชตองมี  

a) มีขอมูลเก่ียวกับการตรวจสอบความถูกตอง(validation) ของระบบท่ีทำโดยผูแทนจําหนาย และ

ทวนสอบ(verify) โดยหองปฏิบัติการกอนนำมาใชบริการ หากมีการเปลี่ยนระบบ ซ่ึงรวมถึง 

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

software, ตองไดรับความยินยอมโดยผูมีอำนาจ จัดทำเอกสาร และมีหลักฐานแสดงวาได ผาน

การตรวจสอบความถูกตองกอนนำมาใช 

b) ผูใชงานตองมีเอกสารใช และมีบันทึกท่ีแสดงถึงการทำงานของระบบในแตละวัน 

c) มีการรักษาความปลอดภัยทางไซเบอร เพ่ือปองกันระบบถูกเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจหนาท่ี และ

ปกปองขอมูลจากการขโมยหรือสูญหาย 

d) ดำเนินการภายใตสภาวะแวดลอมตามคุณสมบัติท่ีกำหนดโดยบริษัทผูขาย หรือกรณีไมใชระบบ

คอมพิวเตอร ก็ตองมี สภาวะท่ีปลอดภัยตอบันทึกและขอมูลท่ีมีการคัดลอก/ถายสำเนา 

e) รักษาความถูกตองของขอมูล รวมท้ังบันทึกการลมของระบบ การแกไขทันที และปฏิบัติการแกไข 

f) การคํานวณและการถายโอนขอมูลตองไดรับการตรวจสอบอยางเปนระบบท่ีเหมาะสม 

7.6.5 การวางแผนกรณีระบบขอมูลหยุดชะงัก(Downtime plans) 

หองปฏิบัติการตองมีการวางแผนกระบวนการ กำหนดวิธีดำเนินการ เพ่ือใหคงสภาพท่ีมีการ

ดําเนินงานตอไปไดในกรณีท่ีเกิดความลมเหลว(ระบบสารสนเทศลม) หรือระบบขอมูลหยุดชะงัก(ไม

สามารถใชงานได) ซ่ึงมีผลตอกิจกรรมของหองปฏิบัติการ รวมถึง automated selection and 

reporting of results. 

7.6.6 การจัดการนอกสถานท่ี (Off site management) 
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เม่ือระบบขอมูลหองปฏิบัติการไดรับการจัดการและบำรุงรักษาอยูนอกสถานท่ี หรือผานผูใหบริการ

ภายนอก หองปฏิบัติการตองตรวจสอบใหแนใจวา ผูใหบริการ หรือผูดำเนินการระบบ ไดปฏิบัติตาม

ขอกําหนดท่ีเก่ียวของท้ังหมดของเอกสารนี้ 

7.6.7 แนวทางการนำนโยบายดานการควบคุมขอมูลในระบบสารสนเทศสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม

ระเบียบปฏิบัตงิานเรื่อง การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ (WP-LAB-25) 
 

7.7 ขอรองเรียน (Complaints) 

7.7.2 กระบวนการ(Process) 

หองปฏิบัติการตองมีกระบวนการจัดการขอรองเรียน อยางนอยประกอบดวย 

a) กระบวนการรับ ทวนสอบ (พิสูจน) สืบคนขอรองเรียน และการตัดสินใหมีปฏิบัติการตอบสนองตอ

ขอรองเรียน 

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

used as input into the improvement process(ดูขอ 8.6) 

b) ตามรอยขอรองเรียนและบันทึกไว รวมถึงบันทึกปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการแกปญหานั้น ๆ  

c) ตองม่ันใจไดวามีปฏิบัติการท่ีเหมาะสม 

 รายละเอียดกระบวนการจัดการขอรองเรียนตองมีพรอมเปดเผยตอสาธารณะ 

7.7.3 การรับขอรองเรียน(Receipt of complaint) 

a) เม่ือไดรับขอรองเรียนมา หองปฏิบัติการตองยืนยันไดวาเก่ียวของกับกิจกรรมตาง ๆ ทาง

หองปฏิบัติการท่ีอยูในความรับผิดชอบ หองปฏิบัติการตองนําขอรองเรียนไปจัดการ 

b) เม่ือไดรับขอรองเรียนหองปฏิบัติการตองรวบรวมขอมูลท่ีจําเปน และตรวจสอบความถูกตองของ

ขอรองเรียน 

c) หากเปนไปได หองปฏิบัติการตองแจงใหผูรองเรียนทราบถึงการไดรับขอรองเรียน และรายงาน

ผลลัพธ หรือความคืบหนา  

7.7.4 การแกไขขอรองเรียน(Resolution of complaint) 

• การสืบคนและจัดการปญหาขอรองเรียน ตองไมสงผลใหเกิดการเลือกปฏิบัติ 

• การจัดการขอรองเรียนตองดำเนินการ หรอืทบทวน หรืออนุมัติ โดยผูท่ีไมมีสวนเก่ียวของกับกิจกรรม

ทางหองปฏิบัติการท่ีเปนประเด็นรองเรียนนั้น ๆ หากมีขอจํากัดจำนวนบุคลากร ก็ใหใชวิธีการอ่ืนใดท่ี

ไมทำใหสูญเสียความเปนกลาง ความยุติธรรม 

7.7.5 แนวทางการนำนโยบายดานขอรองเรียนสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง    

การจัดการขอรองเรียนและการตอบสนองความตองการ(WP-LAB-08) 
 

7.8 การวางแผนความตอเนื่องและการเตรียมความพรอมรับมือเหตุฉุกเฉิน(Continuity and emergency 

preparedness planning) 
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7.8.2 หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาความเสี่ยงท่ีเก่ียวกับเหตุฉุกเฉินตาง ๆ หรือสถานการณอ่ืนใดท่ีทำให

หองปฏิบัติการเกิดขอจํากัดของกิจกรรม หรือมีความไมพรอม ตองพิจารณากำหนดกลยุทธิ์โดยมีการ

จัดทำแผน ข้ันตอนดำเนินการ และมีตัวชี้วัดทางเทคนิควาสามารถดําเนินงานตอไปไดแมเกิดความ

วุนวายข้ึน 

7.8.3 ตองมีการทดสอบแผนเปนระยะ และมีการฝกปฏิบัติความสามารถในการตอบสนองตอแผนท่ีวางไว 

ตามเหมาะสม 

7.8.4 หองปฏิบัติการตอง 

a) จัดทำแผนตอบสนองเหตุฉุกเฉิน คำนึงถึงความจําเปนและความสามารถของบุคลากรใน

หองปฏบิัติการท่ีเก่ียวของ  

b) ใหขอมูลและการอบรมแกบุคลากรในหองปฏิบัติการท่ีเก่ียวของตามเหมาะสม 

c) ตอบสนองเหตุฉุกเฉินตาง ๆ 

d) มีปฏิบัติการปองกัน หรือเตรียมความพรอมรับสถานการณท่ีติดตามมาหลังจากเกิดเหตุฉุกเฉิน ให

เหมาะสมตามขนาดของเหตุฉุกเฉินและผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน 

7.8.5 แนวทางการนำนโยบายดานการวางแผนความตอเนื่องและการเตรียมความพรอมรับมือเหตุฉุกเฉิน 

ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ (WP-

LAB-01) ขอ 4.12 แผนสำรองฉุกเฉินเม่ือการใหบริการทางหองปฏิบัติการมีขอจำกัดหรือใชงาน

ไมได 
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บทที่ 8 นโยบายดานระบบบริหาร (MANAGEMENT SYSTEM POLICY) 

8.1 ขอกําหนดท่ัวไป (General requirement) 

8.1.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำระบบบริหารเปนเอกสาร นําไปใช และธํารงรักษาไวเพ่ือแสดง

ความสามารถในการสนับสนุนและแสดงวาบรรลุผลตามขอกําหนดของมาตรฐานฉบับนี้ไดอยาง

สม่ำเสมอ ระบบบริหารของหองปฏิบัติการตองมีอยางนอย ดังนี้ 

a) หนาท่ีรับผิดชอบ 

b) วัตถุประสงค และนโยบาย (ขอ 8.1) 

c) การจัดทำเอกสาร (ขอ 8.2, 8.3 และ 8.4) 

d) การจัดการความเสี่ยงและโอกาสเพ่ือปรับปรุง (ขอ 8.5) 

e) การปรับปรุงตอเนื่อง (ขอ 8.6) 

f) ปฏิบัติการแกไข (ขอ 8.7) 

g) การประเมินและการตรวจติดตามภายใน (ขอ 8.8) 

h) การทบทวนการบริหาร (ขอ 8.9) 

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

requirements) 

หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำและธํารงรักษาไวซ่ึงระบบบริหาร ตามขอ 8.1.1 (ตามขอกําหนดของ 

ISO 9001) ระบบบริหารนี้สนับสนุนและแสดงวาเปนไปตามขอกําหนดในขอ 4-7 ไดอยางสม่ำเสมอ 

และระบบบริหารเปนไปตามขอกําหนดในขอ 8.2-8.9 

8.1.3 ความตระหนักระบบบริหาร(Management system awareness) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาบุคลากรท่ีดำเนินกิจกรรมอยูภายใตการควบคุมของหองปฏิบัติการมีความรู

ความเขาใจอยางชัดเจน ดังนี้ 

a) ความเก่ียวโยงไปถึงวัตถุประสงค และนโยบาย 

b) การมีสวนสรางสรรใหเกิดประสิทธิผลของระบบบริหาร รวมท้ังประโยชนจากการปรับปรุง

ประสิทธิภาพ  

c) ผลตาง ๆ ท่ีตามมาหากดำเนินการไมสอดคลองกับขอกําหนดระบบบริหาร 
 

8.2 การจัดทำเอกสารระบบบริหาร (Management system documentation) 

8.2.1 ท่ัวไป (General) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองจัดทำนโยบายและวัตถุประสงคเปนเอกสารและธํารงรักษาไว ใหเปนไป

ตามความมุงหมาย และตองม่ันใจวาบุคลากรทุกระดับในองคกรไดรับทราบนโยบายและวัตถุประสงค 

แลวไดนําไปใชของมาตรฐานฉบับนี้ ปฏบิัติตาม 

หมายเหตุ เอกสารในระบบบริหารสามารถรวมอยูในคูมือคุณภาพ แตไมไดเปนขอบังคับ 
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8.2.2 ความสามารถและคุณภาพ (Competence and quality) 

นโยบายและวัตถุประสงคตองแสดงไดวาหองปฏิบัติการมีความสามารถ มีคุณภาพ และดำเนินการได

อยางสม่ำเสมอ 

8.2.3 หลักฐานแสดงความมุงม่ัน (Evidence of commitment) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองมีหลักฐานแสดงถึงการยึดม่ันตอการพัฒนาระบบบริหารและการนําไปใช 

รวมถึงมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอยางตอเนื่อง 

8.2.4 การจัดทำเอกสาร (Documentation) 

เอกสารท่ีจัดทำข้ึนท้ังหมดท่ีเก่ียวกับกระบวนงาน ระบบ และบันทึก ตองรวมอยู หรืออางอิงถึงในระบบ

บริหาร โดยแสดงไดวาเปนไปตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

8.2.5 การเขาถึงของบุคลากร(Personnel access) 

บุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมตาง ๆ ทางหองปฏิบัติการตองสามารถเขาถึงเอกสารและขอมูล

ตาง ๆ ในระบบบริหาร เพ่ือนําไปใชปฏิบัติตามหนาท่ีรับผิดชอบ 
 

8.3 การควบคุมเอกสารระบบบริหาร (Control of management system documents) 

8.3.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองมีการควบคุมเอกสาร (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) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา 

a) เอกสารมีการบงชี้ (รหัส) ท่ีชัดเจน 

b) เอกสารตองไดรับการอนุมัติกอนนําออกใชโดยผูมีอำนาจ ความชํานาญ และความสามารถพิจารณา

วามีเนื้อหาเพียงพอ 

c) เอกสารไดรับการทบทวนตามกําหนดเวลา และปรับใหทันสมัยตามจําเปน 

d) เอกสารฉบับท่ีแกไขเปนปจจุบันแลวมีพรอมนำมาใชงานในสถานท่ีปฏิบัติการและตามความจําเปน 

โดยมีการควบคุมการแจกจายเอกสารดวย 

e) แสดงสวนท่ีมีการเปลี่ยนแปลง และบงชี้แกไขครั้งท่ีไวในเอกสาร 

f) เอกสารไดรับการปองกันจากการแกไข ลบ ยกเลิกโดยผูไมไดรับมอบหมาย 
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g) เอกสารไดรับการปองกันการเขาถึงโดยผูไมไดรับมอบหมาย 

h) มีการปองกันการใชเอกสารท่ียกเลิกโดยไมตั้งใจ เอกสารยกเลิกแลวท่ีเก็บรักษาไวใชตามความมุง

หมายใด ๆ (มีการทำสิ่งบงชี้ท่ีเหมาะสม) 

i) เก็บเอกสารยกเลิกท่ียังควบคุมไวอยางนอยหนึ่งฉบับ ตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

8.3.3 แนวทางการนำนโยบายดานการควบคุมเอกสารระบบบริหารสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบ

ปฏิบัติงานเรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร (WP-LAB-03) 
 

8.4 การควบคุมบันทึก (Control of records) 

8.4.1 การสรางบันทึก(Creation of records) 

หองปฏิบัติการตองจัดทำ และมีบันทึกท่ีอานออกไดงาย (legible) เพ่ือแสดงไดวาดำเนินการเปนไปตาม

มาตรฐาน ISO 15189: 2022 ใหมีการบันทึกในเวลาท่ีทำกิจกรรม ซ่ึงมีผลกระทบเชิงคุณภาพของการ

ตรวจวิเคราะหท่ีดำเนินการอยู 

หมายเหตุ บันทึกสามารถอยูในรูปแบบใดก็ได 

8.4.2 การแกไขบันทึก (Amendment of records) 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาการแกไขเพ่ิมเติมในบันทึกตองสามารถทวนกลับไปถึงขอมูลกอนหนา หรือ

จากการ สังเกตเบื้องตนได ตองมีการเก็บรักษาท้ังขอมูลเบื้องตน ขอมูลท่ีแกไขเพ่ิมเติม และแฟมขอมูล 

รวมถึงมีวันท่ีแก เวลาแก (ถาเก่ียวเนื่อง) ผูแกไข และสาเหตุท่ีมีการแกไขเพ่ิมไวดวย 

8.4.3 การเก็บรักษาบันทึก(Retention of records) 

a) หองปฏิบัติการตองมีการควบคุมใหมีดัชนีชี้บง การเก็บ การปองกัน การสํารอง การเก็บรักษา การ

ปองกันจากผูไมมีอำนาจเขาถึง และการแกไข การสํารอง การนําออกมาใช ระยะเวลาจัดเก็บ และ

การนําบันทึกไปทำลาย 

b) กำหนดระยะเวลาจัดเก็บรักษาบันทึก 

หมายเหตุ 1 การกำหนดระยะจัดเก็บบันทึกข้ึนกับความเสี่ยง และโอกาสท่ีจะถูกนำกลับมาใชงาน 

c) รายงานผลการตรวจวิเคราะห ตองสามารถนําออกมาใชไดนานตามความจําเปนหรือตามขอกําหนด 

บันทึกท้ังหมดตองเขาถึงไดตลอดอายุท่ีจัดเก็บรักษา มีความถูกตองสมบูรณไมวาจะเปนบันทึกท่ีอยู

ในรูปแบบใด และมีใหนำมาใชไดในการทบทวนการบริหารของหองปฏิบัติการ(ดูขอ 8.9)  

หองปฏิบัติการตองมีการเก็บบันทึกตามระยะเวลาท่ีไดมีกำหนดสัญญาไว มีการควบคุมการเขาถึงบันทึก

ตามขอยืนยันในการปองกันขอมูลเปนความลับ และบันทึกตองมีพรอมใชงานไดเสมอ 

หมายเห ตุ  2 กฎหมาย ท่ี เก่ี ยวข องกับการดำเนินการในบางข้ันตอน (เชน  histology examinations, genetic 

examinations, pediatric examinations) อาจตองการใหเก็บรักษาบันทึกนานมากกวาบันทึกชนิดอ่ืน 

8.4.4 แนวทางการนำนโยบายดานการควบคุมบันทึกสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงาน

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) 

หองปฏิบัติการตองพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสปรับปรุง ท่ีเก่ียวเนื่องกับกิจกรรมตาง ๆ ทาง

หองปฏิบัติการ เพ่ือ 

a) ปองกัน หรือลดโอกาสจากการเกิดพลาดพลั้ง จากผลกระทบท่ีไมคาดหมายในกิจกรรมตางๆ ทาง

หองปฏิบัติการ 

b) บรรลุผลในการปรับปรุง โดยปฏิบัติการบนฐานของโอกาส 

c) การประกันวาระบบบรหิารจัดการ ไดบรรลุผลตามความมุงหมายท่ีกำหนด 

d) ลดความเสี่ยงในการดูแลผูปวย 

e) ชวยใหบรรลุผลตามเปาหมาย และวัตถุประสงคของหองปฏิบัติการ 

8.5.2 การดำเนินการตอความเส่ียง(Acting on risks) 

• หองปฏิบัติการตองมีปฏิบัติการตอความเสี่ยงท่ีมีอยูนั้น การดำเนินการเรื่องความเสี่ยงและโอกาส

ตองใหมีปฏิบัติการอยางเปนสัดสวนเหมาะสม ข้ึนกับแนวโนมท่ีจะเกิดผลกระทบตอความถูกตอง

ของผลการตรวจวิเคราะห รวมท้ังความปลอดภัยตอผูปวย และตอบุคลากร 

• หองปฏิบัติการตองมีบันทึกการตัดสินใจและปฏิบัติการตอความเสี่ยงและโอกาส 

• หองปฏิบัติการตองมีการผนวกปฏิบัติการตอความเสี่ยงและโอกาสปรับปรุงนั้น เขาไปในระบบ

บริหารจัดการ และมีการประเมินประสิทธิผลดวย 

หมายเหตุ 1 การเลือกดำเนินการเรื่องความเสี่ยงสามารถทำไดจาก การพิจารณาตรวจหาและการหลีกเลี่ยงภัยคุกคาม การกําจัด

แหลงท่ีมาของความเสี่ยง การลดโอกาสเกิดหรือลดผลของความเสี่ยงท่ีจะตามมา การกระจายความเสี่ยง การยอมรับความ เสี่ยง

เพ่ือสรางโอกาสปรับปรุง หรือการคงความเสี่ยงตามอำนาจการตัดสินใจ 

หมายเหตุ 2 ถึงแมมาตรฐานฉบับน้ีกําหนดใหมีการตรวจหาและจัดการความเสี่ยง แตก็ไมไดกําหนดใหใชวิธีการท่ีจําเพาะในการ 

จัดการความเสี่ยง หองปฏบัิติการสามารถนํา ISO 22367 (2020) และ ISO 35001 (2019) มาใชเปนแนวทางได 

หมายเหตุ 3 โอกาสปรับปรุงสามารถนําไปสูการขยายขอบขายการดำเนินกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ การใชเทคโนโลยีใหม หรือ

สรางโอกาสใหเขาถึงความตองการของผูปวยและผูใชบริการ 

8.5.3 แนวทางการนำนโยบายดานจัดการกับความเส่ียงและโอกาสในการปรับปรุงสูการปฏิบัติ  

8.5.3.1 ระเบียบปฏบิัตงิานเรื่อง ปฏิบัติการปองกัน (WP-LAB-11)  

8.5.3.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การควบคุมสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง 

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

8.6.1 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง(Continual improvement) 

a) หองปฏิบัติการตองมีการปรับปรุงตอเนื่องดานระบบบริหารจัดการ รวมท้ังดานกระบวนการกอน

การตรวจวิเคราะห กระบวนการตรวจวิเคราะห และกระบวนการหลังการตรวจวิเคราะห ตามท่ีได

กลาวไวในวัตถุประสงคและนโยบาย  

b) หองปฏิบัติการตองตรวจหาและเลือกวาสิ่งใดท่ีมีโอกาสนําไปสูการปรับปรุงและพัฒนา ทำข้ึนมาเปน

เอกสาร นําไปดำเนินการตามความจําเปน กิจกรรมของการปรับปรุงตองเปนเรื่องท่ีมาจากการ

ประเมินแลววามีความเสี่ยงและโอกาสสูงสุดเปนลำดับตน 

หมายเหตุ โอกาสในการปรับปรุงสามารถพิจารณาตรวจหาไดจาก การประเมินความเสี่ยง การใชนโยบายคุณภาพ การ 

ทบทวนข้ันตอนการดําเนินงาน วัตถุประสงคโดยรวม รายงานการประเมินจากภายนอก ผลการตรวจติดตามภายใน ขอ 

รองเรียน ปฏิบัติการแกไข การทบทวนการบริหาร ขอแนะนําจากบุคลากร ขอแนะนําและความเห็นยอนกลับจากผูปวยและ 

ผูใชบริการ การวิเคราะหขอมูล และผลการทดสอบความชํานาญ 

c) หองปฏิบัติการตองประเมินประสิทธิผลของปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการ 

d) ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวาหองปฏิบัติการไดเขารวมกิจกรรมการปรับปรุงตอเนื่อง ในเรื่อง

ท่ีเก่ียวพันและโยงไปถึงผลลัพธตอการดูแลรักษาผูปวย 

e) ผูบริหารหองปฏิบัติการตองสื่อสารกับบุคลากรเก่ียวกับแผนการปรับปรุงและเปาหมายท่ีตองการ 
 

8.6.2 ความเห็นสะทอนกลับจากผูปวย ผูใชบริการ และบุคลากรหองปฏิบัติการ(Laboratory patients, 

user, and personnel feedback) 

8.6.2.1 หองปฏิบัติการตองมีการสอบถามความเห็นสะทอนกลับจากผูปวย ผูใชบริการ และบุคลากร 

แลวนําไปวิเคราะห และใชในการปรับปรุงระบบบริหารจัดการกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ 

และผูใชบริการ  

8.6.2.2 ใหเก็บรักษาบันทึกการสอบถามความเห็นสะทอนกลับและปฏิบัติการตาง ๆ ท่ีไดดำเนินการ มี

การสื่อสารใหบุคลากรไดรับทราบปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการอันเปนผลจากขอมูลความเห็น

สะทอนกลับจากบุคลากรดวย 

8.6.3 แนวทางการนำนโยบายดานการปรับปรุงอยางตอเนื่องสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบ

ปฏิบัติงานเรื่อง การปรับปรุงอยางตอเนื่อง (WP-LAB-12) 
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8.7 การปฏิบัติการแกไข (Corrective actions) 

8.7.1 การดำเนินการเม่ือเกิดสิ่งไมสอดคลองกับขอกำหนด(Actions when nonconformity occurs) 

เม่ือเกิดสิ่งไมสอดคลองฯ หองปฏิบัติการตอง 

a) ปฏิบัติการตอสิ่งไมสอดคลองตามความเหมาะสม ดังนี้ 

1) ปฏิบัติการเพ่ือควบคุมและแกไขสิ่งไมสอดคลอง 

2) พิจารณาคำนึงถึงเหตุการณท่ีจะเกิดตอมาไดอีกหลังจากนั้น โดยเฉพาะมุงไปท่ีความปลอดภัย

ของผูปวย รวมท้ังผูท่ีระดับสูงข้ึนไป 

b) ตรวจหาสาเหตุตาง ๆ ของสิ่งไมสอดคลอง 

c) ประเมินสิ่งจําเปนเพ่ือกําจัดสาเหตุของสิ่งไมสอดคลอง และเพ่ือไมใหเกิดซ้ำอีกหรือไปเกิดในท่ี

อ่ืนๆ โดย  

1) ดำเนินการทบทวนและวิเคราะหสิ่งไมสอดคลอง 

2) ดำเนินการพิจารณาวามีสิ่งไมสอดคลองคลายกันนี้อยู หรือมีโอกาสเกิดข้ึนได 

3) ประเมินแนวโนมความเสี่ยงและผลกระทบวาจะมีสิ่งไมสอดคลองเกิดข้ึนซ้ำอีกได 

d) ปฏิบัติการอ่ืนใดตามความจําเปน 

e) ทบทวนประสิทธิผลของปฏบิัติการแกไขท่ีไดดำเนินการไปแลว  

f) ปรับความเสี่ยงและโอกาสปรับปรุง ตามความจําเปน 

g) ปรับเปลี่ยนระบบบริหารจัดการ ตามความจําเปน 

8.7.2 ประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข(Corrective action effectiveness) 

ปฏิบัติการแกไขนั้นตองมีความเหมาะสมกับผลกระทบจากสิ่งไมสอดคลองท่ีไดเกิดข้ึน และตองจัดการ

กับสาเหตุท่ีพบของสิ่งไมสอดคลอง 

8.7.3 บัน ทึกรายละเอียดของสิ่ ง ไม สอดคลองและปฏิบั ติ การแก ไข ท่ี ได ด ำเนิ นการ(Records of 

nonconformities and corrective actions) 

หองปฏิบัติการตองมีบันทึกของเหตุการณ ดังนี้ 

a) ธรรมชาติของสิ่งไมสอดคลอง สาเหตุ และปฏิบัติการท่ีไดดำเนินการตอ ๆ มา 

b) ประเมินประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข  

8.7.4 แนวทางการนำนโยบายดานปฏิบัติการแกไขสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง 

ปฏิบัติการแกไข(WP-LAB-10) 
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8.8 การประเมินผล (Evaluations) 

8.8.1 ท่ัวไป (General) 

หองปฏิบัติการตองดำเนินการประเมินผลตามแผนท่ีกำหนดเพ่ือแสดงถึงการบริหารจัดการ การ

สนับสนุน และกระบวนการกอนการตรวจวิเคราะห กระบวนการตรวจวิเคราะห และกระบวนการหลัง

การตรวจวิเคราะหเปนไปตามความตองการและขอกําหนดของผูปวยและผูใชบริการ และม่ันใจวา

สอดคลองกับมาตรฐานฉบับนี ้(ISO 15189: 2022) 

8.8.2 ตัวช้ีวัดคุณภาพ(Quality indicators) 

กระบวนการติดตามตรวจสอบตัวชี้วัดคุณภาพ (ดูขอ 5.5 d) ตองมีการจัดทำเปนแผน โดยมี

รายละเอียด การตั้งวัตถุประสงค วิธีการ การแปลผล ขอจํากัด แผนปฏิบัติ และชวงเวลาท่ีทำการ

ติดตามตรวจสอบ มีการทบทวน ตัวชี้วัดตามระยะเวลาท่ีกำหนดเพ่ือม่ันใจวายังมีความเหมาะสมอยาง

ตอเนื่อง 

8.8.3 การตรวจติดตามภายใน(Internal audits) 

8.8.3.1 หองปฏิบัติการตองดำเนินการตรวจติดตามภายในตามแผนท่ีกำหนด เพ่ือใหมีขอมูลตรวจสอบ

วาระบบบรหิารจัดการสอดคลองตาม 

a) ขอกําหนดของระบบบริหารจัดการท่ีองคกรกำหนดไว และกิจกรรมตาง ๆ ของ

หองปฏิบัติการ 

b) ขอกําหนดของมาตรฐานสากลนี้ 

c) มีการนําไปใชอยางมีประสิทธิภาพ และมีการธํารงรักษาไว 

8.8.3.2 หองปฏิบัติการตองมีการจัดทำโปรแกรมการตรวจติดตามภายใน นําไปใหปฏิบัติ และธำรง

รักษาโปรแกรม ซ่ึงประกอบดวย 

a) ใหความสำคัญลำดับตนๆ ในกิจกรรมใดของหองปฏิบัติการท่ีนําไปสูการเกิดความเสี่ยงตอ

ผูปวย  

b) มีกําหนดเวลาพิจารณาหาความเสี่ยง ผลลัพธจากการประเมินโดยหนวยงานภายนอก 

และผลจากการตรวจติดตามกอนหนา การเกิดสิ่งไมสอดคลอง การเกิดอุบัติเหตุ และขอ

รองเรียน และการเปลี่ยนแปลงท่ีมี ผลกระทบตอกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ 

c) กำหนดวัตถุประสงค เกณฑท่ีใช และขอบขาย ของการตรวจติดตามในแตละครั้ง 

d) คัดเลือกผูตรวจติดตามท่ีผานการอบรม มีคุณสมบัติ และไดรับมอบอำนาจหนาท่ี ใหตรวจ

ประเมิน สมรรถนะของระบบบริหารจัดการของหองปฏิบัติการ ถาเปนไปไดผูตรวจ

ติดตามมีความเปนอิสระจากงานท่ีไปตรวจ 

e) ดำเนินการตรวจติดตามโดยม่ันใจวากระบวนการตรวจมีความชัดเจน ยุติธรรม และเปน

กลาง  

f) ม่ันใจวามีการรายงานผลการตรวจติดตามไปใหผูท่ีเก่ียวของ 

g) ผูรับการตรวจติดตามภายในตองมีการแกไข และปฏิบัติการแกไขโดยไมรอชา  
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h) มีการเก็บรักษาบันทึกเหตุการณท่ีไดดำเนินการโปรแกรมตรวจติดตาม และผลการตรวจ 

หมายเหตุ ใช ISO 19011 เปนแนวทางการตรวจประเมินระบบบริหารจัดการ 

8.8.3.3 แนวทางการนำนโยบายดานการตรวจติดตามภายในสูการปฏิบัติ ใหดำเนินการตาม

ระเบียบปฏิบตัิงานเรื่อง การตรวจติดตามภายใน (WP-LAB-14) 

 

8.9 การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 

8.9.1 ท่ัวไป (General) 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองทบทวนระบบบริหารจัดการตามแผนท่ีกำหนด โดยกำหนดแผนการ

ทบทวนระบบบริหารจัดการและดำเนินการไวอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใหม่ันใจวาระบบการใหบริการ

ยังมีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง เพียงพอ มีประสิทธิผล รวมถึงนโยบาย และวัตถุประสงคก็บรรลุตาม 

ขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 15189: 2022 /ISO 15190: 2020 

หมายเหตุ การทบทวนระบบบริหารจัดการ เปนการทบทวนผลการดำเนินการเปรียบเทียบกับเปาหมาย/ความ

คาดหวังท่ีกำหนดไวในนโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพ ครอบคลุมทรัพยากรนำเขา กระบวนการ ผลลัพธ และ

ผลกระทบตอผูรับบริการ 

8.9.2 หัวขอท่ีนำเขาทบทวน(Review input) 

ขอมูลนําเขาสูการประชุมทบทวนการบริหารตองมีบันทึกไว และมีการประเมิน ซ่ึงอยางนอย 

ประกอบดวย 

a) ติดตามผลทบทวนบริหารท่ีผานมาครั้งกอน การเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกของระบบ

บริหารจัดการ การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของกิจกรรมทางหองปฏิบัติการ และความ

เพียงพอดานทรัพยากร 

b) การบรรลุวัตถุประสงค ความเหมาะสมของนโยบาย และข้ันตอนการดำเนินการ 

c) ผลลัพธท่ีผานมาของการประเมินครั้งลาสุด ผลของตัวชี้วัดคุณภาพในกระบวนงาน ผลการตรวจ

ติดตามภายใน ผลการวิเคราะหส่ิงไมสอดคลอง ผลของปฏิบัติการแกไข และผลการประเมินโดย

หนวยงานภายนอก  

d) ขอมูลสะทอนกลับจากผูปวย ผูใชบริการ และบุคลากร และขอรองเรียน 

e) ผลลัพธจากการประกันความถูกตองของผล(quality assurance of result validity) 

f) ประสิทธิภาพจากท่ีมีการปรับปรุง ผลจากการพิจารณาความเส่ียง และโอกาสในการปรับปรุง 

g) สมรรถนะของผูใหบริการภายนอก 

h) ผลการรวม interlaboratory comparison programmes 

i) การประเมินกิจกรรมดาน POCT 

j) ปจจัยท่ีเก่ียวของอ่ืนๆ เชน กิจกรรมการติดตามตรวจสอบ และการฝกอบรม 

8.9.3 ผลลัพธของการทบทวน (Review output) 

ผลลัพธจากการทบทวนการบริหาร ตองมีการบันทึกท่ีแสดงถึงการตัดสินและปฏิบัติการซ่ึงเก่ียวกับ 

a) ประสิทธิผลของระบบบริหารจัดการ และกระบวนการ 
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b) การปรับปรุงกิจกรรมของหองปฏิบัติการเก่ียวพันกับขอกําหนดของมาตรฐาน ISO 15189: 

2022/ISO 15190: 2020 

c) ความตองการทรัพยากรท่ีจำเปน 

d) การปรับปรุงดานบริการตอผูปวย และผูใชบริการ 

e) สิ่งจำเปนในการเปลี่ยนแปลง 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจวา มีปฏิบัติการในเรื่องท่ีถูกตั้งเปนประเด็นจนเสร็จเรียบรอยตามเวลา

ท่ีกำหนด ขอสรุปและปฏิบัติการจากการทบทวนการบริหาร ตองมีการนําไปสื่อสารใหบุคลากรไดรับ

ทราบและผูเก่ียวของ เพ่ือใหม่ันใจวามีการปฏิบัติตามมติจากการทบทวน เชน กำหนดกิจกรรมใหม 

หรือยกเลิกกิจกรรมเดิม ภายในเวลาท่ีกำหนด 

หมายเหตุ 1 ใหนำผลการทบทวนท่ีได ท้ังปญหา อุปสรรค โอกาสพัฒนา มาจัดทำเปนบันทึกสรุปผลการทบทวนระบบ

บริหารจัดการ(FM-LAB-064) นำไปเปนขอมูลเพ่ือวางแผนปฏิบัติการปรับปรุงพัฒนาตอไป โดยการนำกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพท่ีกำหนดข้ึนจากการทบทวนบริหารไปลงบันทึกไวในแผนปฏิบัติการประจำป (FM-LAB-275) 

หมายเหตุ 2 ใหนำสรุปผลการทบทวนระบบบบริหารคุณภาพ(FM-LAB-064) เสนอตอผูบริหารโรงพยาบาล เพ่ือ

พิจารณาใหการสนับสนุนทรัพยากร และ/หรือปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการตามแผนปรับปรุงพัฒนาตอไป และ

แจงใหบุคลากรของหองปฏิบัติการและผูเก่ียวของไดรับทราบในสิ่งท่ีไดดำเนินการไป 

8.9.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการทบทวนการบริหารสูการปฏิบัติ 

8.9.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (WP-LAB-15) 
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บทที่ 9 ความปลอดภยัทางหองปฏิบตักิาร 

ก. นโยบายความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ: ใหวางระบบ และดำเนินการเรื่องความปลอดภัยทาง

หองปฏิบัติการสอดคลองกับนโยบายของโรงพยาบาล  ปฏิบัติตามแนวทางท่ีระบุไวในขอกำหนดของ

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

ระบบความปลอดภัยอยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป โดยใชแบบสำรวจความพรอมในการปฏิบัติตามขอกำหนด 

ISO 15190 (EX-LAB-031)  บุคลากรมีสิทธิรวมแสดงความคิดเห็นและไดรับการอบรมความปลอดภัยทาง

หองปฏิบัติการทุกคน  โดยมี ผูจัดการความปลอดภัย/Laboratory Safety Officer(LSO) เปน

ผูรับผิดชอบความปลอดภัยทางหองปฏบิัติการ  

ข. ขอกำหนด: ใหทำตามขอกำหนดในมาตรฐานสากล ISO 15190: 2020  หองปฏิบัติการตองดำเนินการ

เปนระยะในการตรวจสอบการทำตามขอกำหนดมาตรฐานความปลอดภัยโดยใชแบบสำรวจท่ีเหมาะสม 

เชน แบบ กว.10 

ค. วัตถุประสงค: เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพใหมีความครบถวนสมบูรณ เกิดความปลอดภัยตอ

บุคลากร การปฏิบตัิงาน สิ่งแวดลอม ผูใชบริการ ทรพัยสิน และผูเก่ียวของ 

ง. แนวทางดำเนินการ: ใหดำเนินการตามคำแนะนำในคู มือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทาง

การแพทย(SM-LAB-1)    
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บทที่ 10 จรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย 

ก. นโยบายจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย : หัวหนาหองปฏิบัติการ ควบคุม สงเสริมใหบุคลากร

ทุกระดับของหองปฏิบัติการปฏิบัติตามจรรยาบรรณและจริยธรรม ดำเนินงานในหองปฏิบัติการภายใต

พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.๒๕๔๗ และขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวย

จรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๓   

ข. ขอกำหนด: พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.๒๕๔๗ และขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวา

ดวยจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๓   

ค. วัตถุประสงค : เพ่ือใหหองปฏิบัติการเปนองคกรแหงคุณธรรม  รับผิดชอบไดทางกฎหมาย มีความ

นาเชื่อถือ และไดรับความไววางใจจากผูใชบริการ 

ง. แนวทางดำเนนิการ  

1) หองปฏิบัติการใหบริการผูปวยเทาเทียมกันไมเลือกปฏิบัติ  ไมเก็บขอมูลผูปวยเกินความจำเปน  

คำนึงความปลอดภัยของผูปวยและผูปฏิบัติงาน  หากมีความจำเปนตองดำเนินการตรวจวินิจฉัยทาง

หองปฏิบัติการแตอาจมีอันตรายตอชีวิตหรือสุมเสี่ยงตอภาพลักษณดานคุณธรรมและจริยธรรมของ

ผูปฏิบัติงานตองไดรับการยินยอมจากผูปวยกอนเสมอ(คุณธรรมเปนลักษณะความรูสึกนึกคิดทาง

จิตใจ ความรูสึกผิดชอบช่ัวดีในแตละบุคคล สวน จริยธรรมเปนลักษณะการแสดงออกของรางกาย

ทางการประพฤติปฏิบัต ิซ่ึงสะทอนคุณธรรมภายในใหเห็นเปนรูปธรรม)  ไมใหขอมูลหรือรายงานผล

การทดสอบท่ีกระทบความรูสึกรุนแรงแกผูปวยโดยตรง  จัดสถานท่ีเปนสัดสวนสำหรับผูปวย  ทำลาย

ตัวอยางท่ีไมเหมาะสม หรือแจงแพทยผูสั่งเก็บตัวอยางสงตรวจกอนทำลาย ใชวิธีท่ีเหมาะสมในการ

ตรวจวิเคราะห บุคลากรมีความสามารถ/ชำนาญในการตรวจวิเคราะห มีการรักษาความลบัของรายงาน

ผล กรณีสงผลใหผูอ่ืนตองไดรับการยินยอมจากผูสั่งตรวจ/ผูปวย  ขอมูล/รายงานผลเก็บในท่ีปลอดภัย 

ปองกันการแกไขนำไปใชผิดทาง และไมนำตัวอยางของผูรับบริการไปใชผิดวัตถุประสงคโดยไมไดรับ

ความยินยอม 

2) มีการปกปองขอมูลสวนบุคคล ดังนี ้ 

2.1 ไมแสวงหาการเขาถึง ทบทวน อภิปราย ทำสำเนา เปดเผย หรือใชขอมูลทางหองปฏิบัติการ ไมวา

ทางตรงหรือทางออม ในระหวางหรือหลังจากการทำหนาท่ีในฐานะผูปฏิบัติงานหรือผูมีสวน

เก่ียวของกับหนวยงาน ยกเวนตอเม่ือไดรับมอบหมาย หรือเม่ือตองใชดำเนินการในการปฏิบัติ

หนาท่ีในสภาวะปกติท่ัวไปของหนวยงาน  

2.2 ในฐานะผูไดรับมอบอำนาจในการเขาถึงหรือใชขอมูล ตองไมเปดเผยผลการตรวจหรือขอมูลอ่ืนๆ 

ของผูปวยท้ังในทางวาจา ลายลักษณอักษรหรือทางสื่ออิเล็กทรอนิกสตอผูท่ีไมไดรับมอบหมายใดๆ  

2.3 ในฐานะผูปฏิบัติงานตองดูแลปกปองขอมูลทางหองปฏิบัติการ ไมใหมีการทำสำเนา การดัดแปลง 

การทำลาย การเผยแพรหรือเปดเผยขอมูลโดยผูไมไดรับมอบหมายหรือผูไมเก่ียวของ และหาก
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พบวามีการวางแผนเพ่ือการกระทำดังกลาว หรือมีการกระทำดังกลาวเกิดข้ึนแลว ตองรายงาน

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการทันที 

3) ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตองประกอบวิชาชีพภายใตขอบังคับและเง่ือนไข ไดแก สิ่ง

ท่ีทำได และสิ่งท่ีทำไมไดท่ีระบุไวใน ‘ขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยขอจำกัดและเง่ือนไข

ในการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๓’ และคำประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบัติของ

ผูปวย 

3.1 สิ่งท่ีผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยทำได ไดแก   

(๑) การเจาะหลอดเลือดดำและหลอดเลือดฝอย 

(๒) การปาย การขูดและกรรมวธิีใด ๆ ท่ีใชในการเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบตัิการ 

(๓) การตรวจดวยเครื่องอิเล็คโทรคารดิโอกราฟ (E.K.G.) 

(๔) การตรวจประสิทธิภาพการใชน้ำตาลของรางกาย (Glucose tolerance test) 

(๕) การตรวจดวยเครื่องอิเล็คโทรเอนเซฟาโลกราฟ (E.E.G.) 

(๖) การตรวจทดลองกับผิวหนัง (Skin test) 

(๗) การเก็บนำ้ยอยจากกระเพาะอาหารผูปวย 

(๘) การเจาะเลอืดจากผูบรจิาคโลหิต 

(๙) การทำพลาสมาเฟเรซีส (Plasmapheresis) ลูโคเฟเรซีส (Leucopheresis) และ

เพลทเลทเฟเรซีส (Plateletpheresis) 

ในการปฏิบัติตาม (๔) (๕) ตองมีใบขอตรวจจากผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม และในการปฏิบัติ

ตาม (๖) (๗) (๘) (๙) ตองมีผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมรวมปฏิบตัิงาน 

3.2 ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยสามารถดำเนินการโดยใชวิธีทางวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีในการตรวจทดสอบ วิเคราะห วิจัยและรายงานผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ

ตอไปนี ้

(๑) โลหิตวิทยาภมิูคุมกัน 

(๒) ธนาคารเลือด 

(๓) โลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตรคลินิก 

(๔) เคมีคลินิก 

(๕) ภมิูคุมกันวิทยาคลินิก 

(๖) จุลชวีวิทยาคลินิก 

(๗) ปรสติวิทยา 

(๘) พิษวิทยา 

(๙) นิติวิทยาศาสตร 

(๑๐)  ชีววิทยาระดับโมเลกุลและมนุษยพันธุศาสตร 

(๑๑)  เทคโนโลยีเก่ียวกับเซลลตนกำเนิด (Stem cell) 
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(๑๒)  เทคโนโลยีการเจริญพันธุของมนุษย 

(๑๓)  การทดสอบทางสรรีวิทยา 

(๑๔)  การทดสอบทางหองปฏิบัติการอ่ืนท่ีเก่ียวของหรือท่ีมีลักษณะงานคลายกับ (๑) ถึง 

(๑๓) ท่ีมีชื่อเรียกเปนอยางอ่ืน 

3.3 ส่ิงท่ีผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยทำไมได ไดแก การเจาะหลอดเลือดแดง, การ

เจาะน้ำหรือหนองจากชองเยื่อหุมปอด ชองทอง ชองไขสันหลังหรือโพรงตาง ๆ ภายใน

รางกาย  การปายจากมดลูกหรือภายในชองคลอดโดยตรง การเจาะตับ  การทำไบโอปซ่ี 

(Biopsy)   และการสวนปสสาวะ การฉีดสารใดๆ เขาหลอดเลือดดำ 

จ. เอกสารอางอิง 

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) เอกสารสนับสนุนเรื่องขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิค

การแพทย พ.ศ. 2553 (EX-LAB-004) 

5) เอกสารสนับสนุนเรื่อง คำประกาศสิทธแิละขอพึงปฏิบตัิของผูปวย(EX-LAB-005) 
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บทที ่11 บริการโลหิต 

ก. นโยบายบริการโลหิต 

1) ใชแนวทางปฏิบัตใินการใหบริการโลหิตท่ีชัดเจนเหมาะสม  โดยการนำมาตรฐานธนาคารเลือดและงาน

บริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย ฉบับปรับปรุงปลาสุดในหัวขอท่ีจำเปนกับ

บริบทมาประเมินและปรับปรุงในสวนขาด  สรางความสัมพันธท่ีดีกับเครือขายบริการโลหิตภายใน

จังหวัด และศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

2) อบรมความรูเชิงปฏิบัติการแกผูเก่ียวของในการปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติการจัดหาโลหิต และการ

ใหบริการโลหิตและวิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ  ดำเนินการตรวจติดตามการปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติ

และวิธีปฏิบัติงานดังกลาวของผูเก่ียวของทุกคนเปนระยะ อยางนอยปละ 1 ครัง้ 

ข. ขอกำหนดดานบริการโลหิต: มาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ 

สภากาชาดไทย ท่ีประกาศใชฉบบัลาสุด 

ค. วัตถุประสงค: เพ่ือใหมีการสงมอบผลิตภัณฑโลหิตท่ีเพียงพอ ปลอดภัยและทันตอความตองการใช  มีการ

ใชทรพัยากรรวมกันอยางมีประสิทธิภาพระหวางเครอืขายบริการโลหิต 

ง. แนวทางดำเนินการ: ใหดำเนินการสอดคลองกับขอกำหนดตามมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการ

โลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย(EX-LAB-006) ฉบับลาสุด และคูมือการปฏิบัติงาน

วิทยาศาสตรการบริการโลหิต สภาเทคนิคการแพทย(EX-LAB-009) 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบบัแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

1 ต.ค.50 0 ฉบับแรก  

1 ธ.ค.51 1 ปรับปรุงรายละเอียดในหวัขอตัวชีว้ัดคุณภาพ และจัดพิมพใหมเปนฉบับ B พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

12 ก.พ.55 2 ปรับปรงุรายละเอียดในหัวขอบคุลากร คุณวุฒิ และการพัฒนาบคุลากร 

ใหสอดคลองกับบริบท และจัดพิมพใหมเปนฉบับ C 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 มิ.ย.55 3 - ยกเลิกหวัขอประวัติพอสังเขปของหองปฏบิัตกิาร   

- นำรายละเอียดในหวัขอหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร การระบุชื่อ

บุคลากร การกำหนดคุณสมบัติและคุณวุฒิของบุคลากร นำไปจัดทำ

เปนระเบียบปฏิบัติการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ และระเบียบ

ปฏิบัติการพัฒนาบุคลากรหองปฏิบตัิการ 

- แกไขคำวาผูประกอบโรคศิลปะสาขาเทคนิคการแพทยเปนผูประกอบ

วิชาชีพเทคนิคการแพทย และเพ่ิมเติมระยะเวลาการแกไขหลงัไดรับ

รายงานโอกาสพัฒนาจากการตรวจติดตามภายใน  

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

001-03 

- แกไขผังองคกร โดยเปลี่ยนคำวา "หัวหนางาน" เปน "เจาหนาท่ี" 

- จัดพิมพคูมือคุณภาพใหมเปนฉบับ D 

 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

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

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

001  

- เพ่ิมเติมนโยบายหัวขอ 7.1.5 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา ไมรับใหบรกิารตรวจวิเคราะหและไมรับสงตรวจตอสิ่ง

สงตรวจท่ีเก่ียวของกับคดี ไดแก คดีลวงละเมิดทางเพศ และคดียาเสพ

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบบัแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

ติดใหโทษ 

- เพ่ิมเติมหัวขอการทบทวนระบบบรหิารคุณภาพใหครอบคลุมทุก

หัวขอตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2555 

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

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

11 พ.ย.62 6 ปรบัปรุงใหมท้ังฉบบั  

- แกไขรูปแบบหนาปก QM 

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

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษ ยกเลิก ‘ฉบับท่ี’  เนื่องจากมีความหมาย

เดียวกันกับ ‘แกไขครั้งท่ี...’ 

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษยกเลิกคำวา ‘ตนฉบับ’  และ ‘แกไขครั้งท่ี

...’ 

- เพ่ิมตำแหนงผูอำนวยการหองปฏิบัติการในระบบคุณภาพและผัง

โครงสรางองคกร 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.63 7 ปรับปรุงใหมท้ังฉบบั พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

9 พ.ค.66 8 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ มีการแกไขท่ีสำคัญ เชน 

• หนา 7 ขอ 1.1.1.4 ก. นโยบายการกำหนดผูอำนวยการ

หองปฏบิัติการ ขอ 1) จากเดิม “เปนผูนำท่ีมีประสทิธิภาพในการ

ใหบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทย รวมถึงการวางแผน

งบประมาณและการเงินใหสอดรับกับความรับผิดชอบท่ีไดรับ

มอบหมายจากองคกร” เปน “เป็นผู้นําในการบริหารจดัการ 

เพื่อให้เกิดบริการห้องปฏิบติัการทางการแพทยอ์ย่างมี

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบบัแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

ประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดยการวางแผน

งบประมาณ ทรพัยากร และการเงินให้สอดรบักบัความ

รบัผิดชอบท่ีได้รบัมอบหมายจากองคก์ร รวมทัง้การ

ประยุกต์ใช้การบริหารความเส่ียงกบัการปฏิบติังานทุก

ด้านของห้องปฏิบติัการเพื่อให้ความเส่ียงต่อการดแูล

ผู้ป่วยและโอกาสในการปรบัปรงุได้รบัการระบุและแก้ไข

อย่างเป็นระบบ” 

15 ธ.ค.66 9 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ  เนื่องจากมีการเปลี่ยนผานมาตรฐาน ISO 15189 

จากฉบบัปี 2012 เป็นฉบบัปี 2022 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
 

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 

QM-LAB-1 
แกไขคร้ังที่ 9 
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