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1. วัตถุประสงค 

1.1 เพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพและคุณภาพของงานท่ีทำ จากการจัดทำและแสดงผังโครงสรางองคกรซ่ึงมีการ

แบงหมวดหมูตามลักษณะงาน ซึ่งทำใหรูวาหองปฏิบัติการขึ้นตรงอยูกับใครหรือหนวยงานใด สายบังคับ

บัญชาเปนอยางไร มีตำแหนงสำคัญอะไรบาง  ตองประสานงานกับใคร ทีมงานหรือคณะกรรมการใด  

1.2 เพ่ือใหหองปฏิบัติการปฏิบัติตามกฎหมาย และมีความรับผิดชอบทางกฎหมายในการทำกิจกรรม 

1.3 เพื่อใหมั่นใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการปฏิบัติงานดวยความซื่อสัตย เปนกลาง ยุติธรรมและเชื่อถือได 

และมีการเฝาระวังความเสี่ยงตอความนาเชื่อถือตองานทดสอบของหองปฏิบัติการ 

1.4 เพื ่อใหมีการอำนวยการ ควบคุมกำกับการดำเนินการระบบบริหารจัดการคุณภาพโดยบุคคลที ่มี

ความสามารถและมีความรับผิดชอบได     

1.5 เพ่ือแสดงถึงความมุงม่ันในการพัฒนาและมีการมีดำเนินงานของระบบริหารจัดการคุณภาพอยางตอเนื่อง 

1.6 เพื ่อทำใหมั ่นใจวาการบริการของหองปฏิบัติการตอบสนองตรงตามความตองการของผู ปวยและ

ผูใชบริการหองปฏิบัติการ  

1.7 เพ่ือกำหนดจุดมุงหมายของระบบบริหารจัดการคุณภาพ 

1.8 เพื่อใหมั่นใจวาวัตถุประสงคคุณภาพและการวางแผนระบบบริหารจัดการคุณภาพสอดคลองสัมพันธกับ

นโยบายคุณภาพ ขอกำหนดและความตองการของผูใชบริการ หนาท่ีและระดับงานท่ีเก่ียวของ 

1.9 เพื่อแสดงใหเห็นตำแหนง ภาระหนาที่และความรับผิดชอบ ทำใหรู หนาที่ รู งานที่รับผิดชอบ ใครคือ

ผูบังคับบัญชา รูวารับมอบงาน รายงาน สงมอบงาน สงขอมูล และประสานงานกับใครหรือหนวยงานใด

หรือทีมใด 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบปฏิบัตินี้ ใชเปนคูมือในการจัดองคกร และการกำหนดความรับผิดชอบในการบริหารจัดการระบบ

คุณภาพในหองปฏิบัติการสำหรับแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา เทานั้น 
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 การบริหารจัดการหองปฏิบัติการ หมายถึง ความรับผิดชอบในการวางแผนคุณภาพ จัดระบบ บำรุงรักษา 

และพัฒนาคุณภาพ 

3.2 นโยบายคุณภาพ(quality  policy) หมายถึง การกำหนดของผูบริหารระดับสูง ที่ระบุความมุงมั่นของ

หองปฏิบัติการดานคุณภาพการใหบริการที่เปนไปตามมาตรฐานของวิชาชีพและเปนความรับผิดชอบของ

เจาหนาที่ทุกคนที่ตองเขาใจ ปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีการที่กำหนดไว การเขียนนโยบายจะใชถอยคำท่ี

เปนแบบแผน มีอำนาจ และเปนขอบังคับ เชน ใชคำวา “ตอง”   “ตองมี”  “ไมไดรับอนุญาต”  “เปน

ส่ิงจำเปน” เปนตน หลีกเลี่ยงการใชคำวา “หาม” เพราะจะทำใหเกิดปฏิกิริยาเชิงลบ 
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3.3 จรรยาบรรณ หมายถึง ประมวลความประพฤติที่ผูประกอบอาชีพการงานแตละอยางกำหนดขึ้น เพ่ือ

รักษาและสงเสริมเกียรติคุณชื่อเสียงและฐานะของสมาชิก ซ่ึงในท่ีนี้หมายถึงความประพฤติและการปฏิบัติ

ตามขอบังคับสภาเทคนิคการแพทย วาดวยจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2553 

3.4 จริยธรรม หมายถึง ธรรมท่ีเปนขอประพฤติปฏิบัติ หรือ ศีลธรรม รวมถึง กฎศีลธรรม 

3.5 การเขารวมกิจกรรม หมายถึง การมีสวนรวม หรือการกระทำรวมกับผูอ่ืน เชนการเขารวมชมรม สมาคม 

รวมกระทำงานทดสอบ เปนตน ซึ่งเปนสาเหตุใหลดความนาเชื่อถือ ความสามารถ ความเปนกลาง การ

ตัดสินใจหรือการดำเนินการ ดวยความซ่ือตรงตอวิชาชีพ 

3.6 หองปฏิบัติการ หมายถึง แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3.7 ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง การดำเนินการตามกระบวนการ(Process) ตาง ๆ 

ประกอบดวยกิจกรรม (Activities) ซ่ึงใชทรัพยากร (Resources) ท่ีมีอยู ภายใตโครงสรางขององคการ ซ่ึง

จัดตั้งขึ้นโดยการกำหนดอำนาจหนาที่(Authorities) และหนาที่ความรับผิดชอบ(Responsibilities) ของ

หนวยงานและบุคลากร รวมทั ้งการกำหนดความสัมพันธของหนวยงานและบุคลากรในองคการ

(Relationship) กระบวนการเหลานี้ดำเนินไปตามขอกำหนด และข้ันตอนการปฏิบัติงาน(Procedures) 

ที ่ม ีอย ู  โดยผานการจัดการ (Management) เพื ่อใหบรรล ุนโยบาย(Policy) และวัตถุประสงค 

(Objectives) ขององคการ ระบบคุณภาพของแตละองคการ ยอมมีขอจำกัด และลักษณะเฉพาะท่ี

แตกตางกัน ซึ่งแตละองคการไดกำหนดขอกำหนดขั้นต่ำของระบบคุณภาพที่เปนมาตรฐาน สามารถ

ประเมินและตัดสินเพ่ือท่ีจะพัฒนาองคการใหเขาสูระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล 

3.8 ระบบจัดการคุณภาพ (quality management system) หมายถึง ระบบจัดการเพื่อกำกับ ควบคุม 

วิธีดำเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรที่จะนำไปใชในการจัดการคุณภาพใหมีประสิทธิผลตาม

เปาหมายคุณภาพ ระบบจัดการคุณภาพเปนสวนหนึ่งของระบบคุณภาพ 

3.9 ภัยพิบัติ(Disasters) หมายถึง เหตุการณท่ีเกิดข้ึนจากธรรมชาติ หรือเกิดจากการกระทำของมนุษยท่ีอาจ

เกิดขึ้นปจจุบันทันดวนหรือคอยๆ เกิด มีผลตอประชาชนหรือประเทศชาติ ภัยพิบัติอาจเปนไดท้ัง

เหตุการณที ่เกิดขึ ้นตามธรรมชาติ เชน อุทกภัย หรือเปนเหตุการณที ่มนุษยกระทำขึ ้น เชน การ

แพรกระจายของสารเคมี เปนตน  

ภัยพิบัติ (Disasters) หมายถึง ภัยที่กอใหเกิดความเสียหายตอชีวิตและทรัพยสิน โดยสงผลกระทบตอ

ภาวะเศรษฐกิจ และวิถีชีวิตของผูคนในสังคมวงกวาง ทั้งในระยะสั้น และระยะยาว แบงเปน 2 ประเภท 

ไดแก  

(1) ภัยพิบัติทางธรรมชาติ เชน น้ำทวม แผนดินไหว พายุ และการระบาดของโรคติดตอ 

(2) ภัยพิบัติที่มนุษยสราง เชน อัคคีภัยในพื้นที่หรือชุมชน อุบัติเหตุจากอุตสาหกรรม และการกอ

การรายทางชีวภาพ เปนตน   

(สรพ.) 
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3.10 สถานการณฉุกเฉิน(Emergency situation) หมายถึง สถานการณที ่เปนภัยตอความมั่นคงของรัฐ 

กระทบกระเทือนตอความสงบของประชาชน รวมไปถึงภัยธรรมชาติที ่กระทบตอสารธารณชน ซ่ึง

จำเปนตองมีมาตรการเรงดวนเพ่ือคลี่คลายสถานการณนี้โดยเร็ว 

3.11 ภาวะฉุกเฉิน(Emergency) หมายถึง  

• เหตุการณท่ีเกิดข้ึนทันทีทันใด โดยไมไดมีการคาดคิดลวงหนา มีผลสรางความเสียหายตอสิ่งแวดลอม

ในการดูแลผู ปวย ทำใหบริการผู ปวยตองหยุดชะงัก เชน ไฟฟา  ประปา โทรศัพท  ระบบ

สารสนเทศ ไมสามารถใชงานได 

• เหตุการณที่ทำใหตองปรับระบบริการหรือเกิดความตองการบริการเพิ่มขึ้นอยางฉับพลัน เพื่อให

ผูปวยและบุคลากรปลอดภัย เชน อุบัติเหตุหมู การประทวง การเดินขบวน การบุกรุกสถานที่ การขู

วางระเบิดในสถานพยาบาล   

(สรพ.) 

3.12 ผูบริหารหองปฏิบัติการ (Laboratory management) หมายถึง คณะบุคคลที่มีหนาที่รับผิดชอบและ

มีอำนาจเหนือหองปฏิบัติการ ไดแก คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ซ่ึงมีผูอำนวยการโรงพยาบาล

เปนประธาน  

laboratory management: person(s) with responsibility for, and authority over a 

laboratory. (ISO 15189: 2022 ขอ 3.15) 

หมายเหตุ: บทบาทหนาที่ของผูบริหารหองปฏิบัติการที่ระบุไวในขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 

15189: 2022 ไดแก 

1) Laboratory management has the power to delegate authority and provide resources 

within the laboratory. (ISO 15189: 2022 ขอ 3.15 Note 1) 

2) The laboratory management includes the laboratory director(s) and delegates 

together with individuals specifically assigned to ensure the quality of the activities 

of the laboratory. (ISO 15189: 2022 ขอ 3.15 Note 2) 

3) The laboratory management shall be committed to impartiality. (ISO 15189: 2022 

ขอ 4.1 b) 

4) Laboratory management shall ensure that patients’ well-being, safety and rights 

are the primary considerations. The laboratory shall establish and implement the 

following processes: (ISO 15189: 2022 ขอ 4.3) 

5) Laboratory management shall ensure that appropriate laboratory advice and 

interpretation are available and meet the needs of patients and users. (ISO 15189: 

2022 ขอ 5.3.3) 
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6) Laboratory management shall establish and maintain objectives and policies. (ISO 

15189: 2022 ขอ 5.5) 

7) Laboratory management shall ensure that the integrity of the management system 

is maintained when changes to the management system are planned and 

implemented. (ISO 15189: 2022 ขอ 5.5 c) 

8) Laboratory management shall establish, implement, and maintain processes for 

identifying risks of harm to patients and opportunities for improved patient care 

associated with its examinations and activities, and develop actions to address both 

risks and opportunities for improvement. (ISO 15189: 2022 ขอ 5.6 a) 

9) Where the equipment is used outside the laboratory's permanent control, or 

equipment manufacturer's functional specification, laboratory management shall 

ensure that the requirements of this document are met. (ISO 15189: 2022 ขอ 6.4.2 b) 

10) Special counselling may be needed for examination results with serious implications 

for the patient (e.g. for genetic or certain infectious diseases). Laboratory 

management should ensure that these results are not communicated to the patient 

without the opportunity for adequate counselling. (ISO 15189: 2022 ขอ 7.4.1.4 d) 

11) Laboratory management shall establish, document, and maintain objectives and 

policies for the fulfilment of the purposes of this document and shall ensure that the 

objectives and policies are acknowledged and implemented at all levels of the 

laboratory organization. (ISO 15189: 2022 ขอ 8.2.1) 

12) Laboratory management shall provide evidence of commitment to the development 

and implementation of the management system and to continually improving its 

effectiveness. (ISO 15189: 2022 ขอ 8.2.3) 

13) Laboratory management shall ensure that the laboratory participates in continual 

improvement activities that encompass relevant areas and outcomes of patient care. 

(ISO 15189: 2022 ขอ 8.6.1 d) 

14) Laboratory management shall communicate to personnel its improvement plans 

and related goals. (ISO 15189: 2022 ขอ 8.6.1 e)) 

15) Laboratory management shall review its management system at planned intervals 

to ensure its continuing suitability, adequacy and effectiveness, including the stated 
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policies and objectives related to the fulfilment of this document. (ISO 15189: 2022 

ขอ 8.9.1) 

16) Laboratory management shall ensure that actions arising from management review 

are completed within a specified time frame. (ISO 15189: 2022 ขอ 8.9.3) 

3.13 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือหัวหนาหองปฏิบัติการ (Laboratory director) หมายถึง บุคคลท่ี

ควบคุมดูแลหองปฏิบัติการ โดยใชความสามารถ อำนาจหนาที่ ความรับผิดชอบ และทรัพยากรท่ีไดรับ

มอบหมายจากองคกร ในการดำเนินการตามระบบการจัดการและขอกำหนดของหองปฏิบัติการ  

Laboratory director: person, or persons however named, with the specified qualifications, 

competence, delegated authority, responsibility, and resources to fulfil the requirements 

of this document. (ISO 15189: 2022 ขอ 5.2.1) 
 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

4.1 การจัดทำและแสดงผังโครงสรางองคกร 

4.1.1 กำหนดชื่อหองปฏิบัติการในทุกเอกสารคุณภาพใหถูกตองตรงกันกับที่ระบุไวในผังการจัดของ

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ซึ่งปจจุบันใชอัตราการจัดและยุทโธปกรณ หมายเลข 8 – 565 (25 

ม.ค.32)  โรงพยาบาลขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง)  มีหองปฏิบัติการทางการแพทยอยูในผัง

การจัด เรียกชื่อวา ‘แผนกพยาธิวิทยา’ ซึ่งในเอกสารคุณภาพสามารถใชคำวา ‘หองปฏิบัติการ’ 

แทนได 

4.1.2 แสดงผังโครงสรางของหนวยเหนือบังคับบัญชา 1 ระดับของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา และ

ระบุชื่อหนวยเหนือบังคับบัญชาตามลำดับชั้นการข้ึนตรงไปจนถึงกระทรวงกลาโหม โดยระบุไวใน

คูมือคุณภาพ 

4.1.3 แสดงโครงสรางของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราตามสายการบังคับบัญชา และสายการพัฒนา

คุณภาพ แสดงความสัมพันธเชื่อมโยงระหวางแผนกพยาธิวิทยากับหนวยงานและคณะกรรมการ

ตางๆ ในโรงพยาบาล โดยระบุไวในคูมือคุณภาพ 

4.1.4 จัดทำผังโครงสรางของแผนกพยาธิวิทยา(Organization chart) แสดงท้ังสายบังคับบัญชาและสาย

การพัฒนาคุณภาพในผังเดียวกัน โดยแสดงการจัดกลุมงานและงานยอยภายในหองปฏิบัติการท้ัง

งานบริหารจัดการ งานวิชาการ งานบริการ ตำแหนงสำคัญในระบบคุณภาพ(ไดแก ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ หัวหนาหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการวิชาการ ผูจัดการความปลอดภัย 

เปนตน) รวมถึงสาขางานทางหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยที่เปดใหบริการ โดยระบุไวในคูมือ

คุณภาพซ่ึงอนุมัติใชโดยผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
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4.1.5 จัดทำผังบุคลากร แสดงชื่อ-สกุล รูปภาพ และตำแหนง (แสดงทั้งตำแหนงปกติในระบบราชการ

และตำแหนงในระบบคุณภาพในผังเดียวกัน)  โดยจัดทำเปนปายผังบุคลากรติดไวบริเวณผนังหนา

หองปฏิบัติการเพ่ือแสดงใหบุคลากรหองปฏิบัติการและผูใชบริการไดรับทราบ 
 

4.2 การเปนหองปฏิบัติการในโรงพยาบาลท่ีเปนนิติบุคคล 

4.2.1 นำกฎหมายที่เก่ียวของกับหองปฏิบัติการเขามาเปนเอกสารสนับสนุน(Supporting Document, 

SD) ในระบบคุณภาพ ไดแก พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2547(EX-LAB-015), 

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551(EX-LAB-017), พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจางและ

การบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560(EX-LAB-019),  ขอบังคับสภาเทคนิคการแพทย ว าดวย

ขอจำกัดและเงื่อนไขในการประกอบอาชีพ พ.ศ. 2553(EX-LAB-020), พระราชบัญญัติคุมครอง

ขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562(EX-LAB-021), พระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ พ.ศ. 

2540(EX-LAB-022),  พระราชบัญญัติการรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอร พ.ศ. 2562(EX-LAB-

023), พระราชบัญญัติวาดวยการกระทำความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. 2550(EX-LAB-024), 

พระราชบัญญัติวาดวยการกระทำความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2560(EX-LAB-

025), พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 (EX-LAB-026)  พระราชบัญญัติเชื้อ

โรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558(EX-LAB-027) พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ 2550(EX-LAB-

038) ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขวาดวยการคุมครองและจัดการขอมูลดานสุขภาพของบุคคล 

พ.ศ. 2561(EX-LAB-039) พระราชบัญญัติมาตรฐานทางจริยธรรม พ.ศ. 2562(EX-LAB-041)    

เปนตน 

4.2.2 ใหบุคลากรในหองปฏิบัติการศึกษา ทำความเขาใจ และปฏิบัติตามกฎหมายดังกลาว 
 

4.3 การปฏิบัติตามหลักจริยธรรม 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองจัดใหมีการดำเนินการ

ดังตอไปนี้ 

4.3.1 ใหบุคลากรในหองปฏิบัติการ อานทำความเขาใจ และลงนามในคำประกาศแสดงเจตนาปฏิบัติตาม

หลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย(IN-LAB-006) และจะตองถือปฏิบัติอยางเครงครัด 

4.3.2 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ และบุคลากรทุกคนของหองปฏิบัติการตองหลีกเลี่ยงการเขา

ไปมีสวนรวมในกิจกรรมท่ีไมเหมาะสม กอใหเกิดความเสื่อมเสีย การเปนผูขาย การรับผลประโยชน

หรืออยู ภายใตอิทธิพลจากการติดตอทางธุรกิจที ่อาจมีผลกระทบตอความนาเชื ่อถือของ

หองปฏิบัติการ 

4.3.3 ใหบุคลากรหองปฏิบัต ิการทุกระดับกรอกแบบบันทึกแสดงการเปดเผยกิจกรรมที ่ทำและ

ผลประโยชนที่ไดรับ (FM-LAB-277) โดยระบุกิจกรรมที่ดำเนินการทั้งในปจจุบัน และคาดวาจะมี
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ในอนาคต พรอมทั้งตำแหนงที่รับผิดชอบซึ่งมีสวนเก่ียวของกับงานวิชาชีพนอกเหนือจากงาน

ประจำที่ทำอยูในแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ถาไมมีกิจกรรมดังกลาวให

บ ันท ึกว  า  “ไม ม ี ”  พร้อมทัง้ลงนามให้คํามัน่สัญญาว่าจะดําเนินกิจกรรมทาง

ห้องปฏิบติัการด้วยความเป็นกลาง ไม่ยอมให้การค้า การเงิน หรือความกดดนัอ่ืนใด

มาทําให้ยอมเสียความเป็นกลาง นําเสนอผู้จดัการคุณภาพภายในเดือนตุลาคมของ

ทุกปี  

4.3.4 ผูจัดการคุณภาพพิจารณาขอมูลที่ไดรับ หาสาเหตุ ปจจัยเสี่ยงที่อาจทำใหเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคตางๆ และหาทางปองกัน หากพบวามีบุคลากรของหองปฏิบัติการคนใดเขารวมกิจกรรม

อื่นที่อาจมีผลกระทบตอการดำเนินงานของหองปฏิบัติการ หรือลดความเชื่อถือในความสามารถ 

ความเปนกลางในการตัดสินใจหรือการดำเนินการดวยความซ่ือตรงตอวิชาชีพ ใหพิจารณานำเรียน

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

4.3.5 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ พิจารณาและสั่งการตอไปตามความเหมาะสม 
 

4.4 การกำหนดผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory Director)  มีข้ันตอนดำเนินการดังนี้ 

4.4.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา สรรหาและเปนผูเสนอรายชื่อนายทหารสัญญาบัตรท่ี

ไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยซึ่งมีคุณสมบัติเหมาะสม มีความรูวิชาการ

และวิชาชีพดานหองปฏิบัติการทางการแพทยเปนอยางดีและมีประสบการณการทำงานใน

หองปฏิบัติการมากเพียงพอ (เชน มีประสบการณการทำงานในหองปฏิบัติการมาไมนอยกวา 5 ป 

และเคยเปนผูจัดการคุณภาพมากอน เปนตน)  ใหคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลรวมกัน

พิจารณาคัดเลือกบุคคลที่จะปฏิบัติหนาท่ี หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา และออก

หนังสือคำสั่งแตงตั้งผูปฏิบัติหนาท่ี หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

หมายเหตุ 1 กรณีบุคคลผู ไดรับการคัดเลือกไดรับใบอนุญาตเปนผู ประกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย แตรับราชการอยูในตำแหนงประจำมณฑลทหารบกท่ี 29 ตองดำเนินการใหมีการออก

หนังสือคำสั่งมณฑลทหารบกที่ 29 ใหนายทหารสัญญาบัตรชวยปฏิบัติงาน รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ปฏบิัติหนาท่ี หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

หมายเหตุ 2  กรณีบุคคลผู ไดรับการคัดเลือกไดรับใบอนุญาตเปนผู ประกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทยท่ีรับราชการอยูในโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา แตบรรจุอยูในตำแหนงของฝาย/แผนก

อื่นที่ไมใชตำแหนงในแผนกพยาธิวิทยาฯ ตองดำเนินการใหมีการออกหนังสือคำสั่งโรงพยาบาล

แตงตั้งใหเปนผูปฏิบัติหนาท่ี หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 
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หมายเหตุ 3  กรณีบุคคลผู ไดรับการคัดเลือกเปนผูร ับราชการในตำแหนงนายทหารเทคนิค

การแพทย รพ.คายกฤษณสีวะราอยูแลว ไมตองออกหนังสือคำสั่งแตงตั้งใหปฏิบัติหนาท่ี หน.แผนก

พยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา สามารถแตงตั้งใหเปนผูอำนวยการหองปฏิบัติการ ในข้ันตอนขอ 

4.4.2 และ 4.4.3 ไดเลย 

4.4.2 กำหนดอำนาจหนาท่ีและความรับผิดชอบของผู อำนวยการหองปฏิบัติการ สอดคลองกับ

ขอกำหนดท่ีระบุไวในมาตรฐาน ISO 15189: 2022 ขอ 5.2.2, 5.6 b) 

หมายเหตุ:  

The laboratory director is responsible for the implementation of the management 

system, including the application of risk management to all aspects of the laboratory 

operations so that risks to patient care and opportunities to improve are 

systematically identified and addressed. (ISO 15189: 2022 ขอ 5.2.2) 

The laboratory director shall ensure that risk management process are 

evaluated for effectiveness and modified, when identified as being ineffective. 

(ISO 15189: 2022 ขอ 5.6 b) 

4.4.3 ประสานงานกับงานธุรการของโรงพยาบาลใหดำเนินการออกหนังสือคำสั่งโรงพยาบาลแตงตั้ง

บุคคลและคณะบุคคลใหรับผิดชอบการบริหารจัดการและทางเทคนิคในระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการทางการแพทย  ระบุชื่อบุคคลที่ปฏิบัติหนาที่เปนผูอำนวยการหองปฏิบัติการ

(Laboratory director) พรอมระบุอำนาจหนาที่ความรับผิดชอบ ลงนามในคำสั่งแตงตั้งนี้โดย

ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
 

4.5 การแสดงความมุงม่ันในการบริหารจัดการ 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองแสดงถึงความมุงม่ันในการใน

การบริหารจัดการโดยการดำเนินการและจัดใหมีหลักฐานการดำเนินการตามข้ันตอนดังนี้ 

4.5.1 สื่อสารกับบุคลากรในหองปฏิบัติการใหทราบถึงความสำคัญของการตอบสนองความตองการและ

ขอกำหนดของผูใชบริการ  ผานชองทางวิธีการสื่อสารตางๆ ตามความเหมาะสมและจำเปนเรงดวน 

ไดแก การโทรศัพทและบันทึกการใชโทรศัพท หนังสือแจงเวียน การตรวจการณพบปะหารือท่ีหนา

งาน ระบบสงขอความออนไลนทันทีดวยโปรแกรมประยุกต LINE  การสง E-mail  การประชุมใน

หองประชุมและบันทึกรายละเอียดขอตกลงหรือมติที่ประชุมที่รวมกันพิจารณาใหครบถวน เพื่อใช

สื่อสารใหผูปฏิบัติงานรับทราบและถือปฏิบัติในทิศทางเดียวกัน เปนตน 

4.5.2 กำหนดนโยบายคุณภาพในคูมือคุณภาพ 

4.5.3 กำกับติดตามการดำเนินงานตามวัตถุประสงคและแผนงานคุณภาพตามรอบระยะเวลาท่ีกำหนด   



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 9 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

4.5.4 กำหนดความรับผิดชอบ อำนาจหนาท่ีและความสัมพันธของบุคลากรทั้งหมดไวในใบบรรยาย

ลักษณะงานและมอบหมายงาน(FM-LAB-035) 

4.5.5 กำหนดวิธีการสื่อสารภายในหองปฏิบัติการและใหมีการบันทึกสรุปขอมูลที่สื่อสาร เชน บันทึก

รายงานการประชุมประจำเดือน รวมถึงบันทึกอื่นๆ ที่สามารถเก็บบันทึกชวยจำขอมูลท่ีมีการ

สื่อสารและนำกลับมาทบทวนได เชน LINE keep, LINE album  เปนตน 

4.5.6 จัดทำคำสั่งแตงตั้งผูจัดการคุณภาพและลงนามในคำสั่งแตงตั้งโดยผูอำนวยการโรงพยาบาล 

4.5.7 ดำเนินการทบทวนระบบบริหารคุณภาพตามชวงเวลาท่ีวางแผนไวอยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป บันทึก

ผลการทบทวนและสื่อสารผลการทบทวนไปยังผูเกี ่ยวของทุกระดับใหปฏิบัติตามมติจากการ

ทบทวน และนำผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพไปเปนขอมูลในการกำหนดกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพ ปรับปรุงระบบบริการ กำหนดความจำเปนของทรัพยากรท่ีตองนำมาใชเพ่ือปรับปรุงแกไข 

และใชในการกำหนดแผนปฏิบัติการปตอไป 

4.5.8 รวมกับผูจัดการวิชาการจัดทำแผนการอบรมบุคลากรของหองปฏิบัติการทุกระดับ เพื่อใหมีความรู

อย างเพียงพอในงานที ่ร ับผิดชอบ และบันทึกประวัต ิการอบรมของบุคลากรทุกระดับใน

หองปฏิบัติการ 

4.5.9 สงเสริมใหมีการบันทึกรายงานอุบัติการณที่เกี่ยวของกับทรัพยากรไมเพียงพอพรอมใชทั ้งดาน

บุคลากร ดานสถานที่ ดานเครื่องมือหองปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง ดำเนินการแกไข 

ปรับปรุงมาตรการควบคุม ครอบคลุมทุกขั้นตอนของกระบวนการในหองปฏิบัติการทั้งกอนการ

ตรวจ การตรวจวิเคราะห และหลังการตรวจ   
 

4.6 การตอบสนองความตองการของผูปวยและผูท่ีใชบริการ 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองทำใหม่ันใจวาการบริการของ

หองปฏิบัติการมีการตอบสนองตรงกับความตองการของผูปวยและผูใชบริการหองปฏิบัติการ โดยการ

ดำเนินการดังตอไปนี้ 

4.6.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติงานในการทบทวนขอตกลงในการใหบริการ ไดแก ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง

การจัดตั้งและทบทวนสัญญาบริการ(WP-LAB-04)  

4.6.2 กำหนดรายละเอียดขอตกลงในการใหบริการเปนเอกสารคูมือมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจ

ทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-LAB-001) และเอกสารหรือใบคำขอที่ผูรับบริการใชในการ

ระบุความตองการตรวจวิเคราะห 

4.6.3 ทบทวนขอตกลงกับผูรับบริการ อยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป 

4.6.4 คนหาความตองการของผูใชบริการครอบคลุมทุกกลุมเปาหมาย  ครอบคลุมทุกกลุมเปาหมาย

สำคัญ ไดแก แพทย พยาบาล และผูปวย  โดยการสอบถามความคิดเห็น สำรวจความพึงพอใจ

อยางนอย1 ครั้งใน 1 ป  จัดชองทางรับขอเสนอแนะจากผูใชบริการไดตลอดเวลา แลวนำขอมูล



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 10 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

ความตองการมากำหนดกิจกรรมหรือวิธีการตอบสนองความตองการของผูใชบริการ เพื่อพัฒนา

คุณภาพงานบริการใหดีข้ึนอยางตอเนื่อง 

4.6.5 กำหนดท่ีปรึกษา บันทึกขอคิดเห็น ขอเสนอแนะจากท่ีปรึกษา และนำไปปฏิบัติ  โดยท่ีปรึกษาอาจ

เปนผูทรงคุณวุฒิสาขาวิชาชีพเทคนิคการแพทยในเครือขายพัฒนาหองปฏิบัติการทางการแพทย

ระดับจังหวัดและระดับเขต อาจารยผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานทางหองปฏิบัติการทางการแพทยใน

มหาวิทยาลัย แพทยในโรงพยาบาล และผูเชี่ยวชาญจากบริษัทผูขาย ที่หองปฏิบัติการสามารถขอ

คำปรึกษาไดเม่ือตองการ 

4.6.6 ใหบริการคำปรึกษาทางวิชาการ แปลผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ โดยผูรับผิดชอบที่มีคุณวุฒิ 

และความสามารถท่ีเหมาะสม และมีการบันทึกขอมูลท่ีใหบริการคำปรึกษา 

4.6.7 รับเรื่อง ประเมิน และจัดการกับขอรองเรียนของผูใชบริการและผูเก่ียวของ โดยการวิเคราะหขอมูล

จากขอรองเรียน ตรวจสอบขอเท็จจริง ปฏิบัติติการแกไข และนำไปใชประโยชนในการพัฒนา

คุณภาพ 
 

4.7 การกำหนดนโยบายคุณภาพ 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ตองดำเนินการตามข้ันตอนดังนี้ 

4.7.1 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ประชุมเขียนนโยบายคุณภาพ ท่ีมีความเหมาะสม สอดคลอง

กับวัตถุประสงคและนโยบายของโรงพยาบาล  โดยใหระบุเนื้อหาสาระครอบคลุมประเด็นสำคัญ 

ดังตอนี้ 

(1) ความมุงมั่นของหองปฏิบัติการดานคุณภาพการใหบริการที่เปนไปตามมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย มาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 151590  ฉบับปจจุบัน 

(2) ปฏิบัติตามข้ันตอน(ระเบียบปฏิบัติงาน, WP) และวิธีการท่ีกำหนดไว(วิธีปฏิบัติงาน, WI) 

(3) การตรวจ(examination) ท่ีตรงกับวัตถุประสงค 

(4) มีการพัฒนาคุณภาพของบริการอยางตอเนื่อง 

(5) กรอบสำหรับการจัดทำ และทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ 

4.7.2 กำหนดนโยบายคุณภาพไวในคูมือคุณภาพ  

4.7.3 สื่อสารนโยบายคุณภาพไปยังบุคลากรหองปฏิบัติการทุกคนใหรับทราบ เขาใจและปฏิบัติตาม 

4.7.4 ทบทวนนโยบายคุณภาพอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใหใชงานไดอยางเหมาะสมตอเนื่อง  
 

 

4.8 การกำหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพและการวางแผน 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ตองดำเนินการดังตอไปนี้ 
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ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 11 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

4.8.1 กำหนดวัตถุประสงคคุณภาพในภาพรวมของหองปฏิบัติการไวในคูมือคุณภาพ กำหนดตัวชี้วัดหลัก

(Key Performance Index-KPI) ที่ใชติดตามวัดประสิทธิภาพ ประสิทธิผลการปฏิบัติงานตาม

วัตถุประสงคคุณภาพซึ่งสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ บริบท และความเสี่ยงของหองปฏิบัติการ/

โรงพยาบาล   

4.8.2 กำหนดวัตถุประสงคในแตละนโยบายการดำเนินงาน และนโยบายความปลอดภัย ของ

ขอกำหนดของทุกมาตรฐานท่ีหองปฏิบัติการขอการรับรองหรือไดรับการรับรอง แลวระบุไวในคูมือ

คุณภาพ  

4.8.3 ทำใหมั่นใจวาการวางแผนระบบบริหารจัดการคุณภาพจะดำเนินการเพื่อตอบสนองความตองการ

และวัตถุประสงคคุณภาพ โดยการนำนโยบายคุณภาพ นโยบายความปลอดภัย และนโยบายการ

ดำเนินงาน มาวิเคราะหเพื่อนำไปจัดทำแผน/กิจกรรมรองรับ (เชน แผนพัฒนาบุคลากร แผนสอบ

เทียบ แผนบำรุงรักษา แผนจัดซ้ือ แผนสงตอ แผน IQC  แผน EQA เปนตน) 

4.8.4  ทำใหมั ่นใจวา ระบบการจัดการคุณภาพจะยังคงความถูกตองและเปนธรรมเสมอแมมีการ

เปลี่ยนแปลง โดยการนำแผนจากขอ 4.8.3 สูการนำไปปฏิบัติตามกรอบเวลาท่ีกำหนดไว 
 

4.9 การกำหนดความรับผิดชอบ อำนาจ และความสัมพันธ 

เพ่ือใหม่ันใจวา หนาท่ีรับผิดชอบ อำนาจหนาท่ี และความสัมพันธ ของบุคคลและคณะบุคคล ไดกำหนดไว

เปนเอกสาร สำหรับใชสื ่อสารภายในองคกรหองปฏิบัติการ ครอบคลุมผู ร ับผิดชอบการทำงานใน

หองทดลองแตละหนาที่ และการแตงตั้งผูรักษาการแทนสำหรับบุคคลากรสำคัญในการบริหารจัดการ 

และทางเทคนิค โดยใชแนวทางตามข้ันตอนดังตอไปนี้ 

4.9.1 ให ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา  ผูปฏิบัติหนาท่ีหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ  นายทหารเทคนิค

การแพทยฯ และนักเทคนิคการแพทย ประชุมหารือเพื่อกำหนดบุคคลและคณะบุคคลใหปฏิบัติ

หนาท่ีตามลำดับดังนี้  

(1) คณะกรรมการบร ิหารหองปฏิบ ัต ิการ (laboratory management) อยางนอยตอง

ประกอบไปดวย ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา รองผูอำนวยการโรงพยาบาลฝายสนับสนุน ผู

ปฏิบัติหนาที่หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา(ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ)  นายทหารเทคนิค

การแพทย(ผูจัดการคุณภาพ) ผูจัดการความปลอดภัย/LSO และผูจัดการวิชาการ  เปนตน 

และกำหนดให ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา  เปนประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

(2) ผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือหัวหนาหองปฏิบัติการ(laboratory director) ซ่ึงผูปฏิบัติ

หนาที่หัวหนาแผนกพยาธิวิทยาควรไดรับการพิจารณาแตงตั้งโดยคณะกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการเปนลำดับแรก 

(3) ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการความปลอดภัย ทีมจัดการวิชาการ/ผูจัดการวิชาการสาขาตางๆ 

รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ รองผูจัดการคุณภาพ และผูจัดการดานอื่นๆ ตามความ
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จำเปน โดยใหผู อำนวยการหองปฏิบัต ิการเปนผู  เสนอชื ่อใหคณะกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการพิจารณาแตงตั้ง 

(4) ผูรักษาการแทน ในขอ (1), (2), (3) และ (4) ตามความจำเปนและความสำคัญ เชน ประธาน

กรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการ

ความปลอดภัย และผูจัดการวิชาการสาขาตางๆ เปนตน 

(5) กำหนดหนาท่ีรับผิดชอบของบุคคลและคณะบุคคลในขอ (1), (2), (3) และ (4) รวมท้ังพิจารณา

แบงมอบหนาที ่และความรับผิดชอบบางสวนของผู อำนวยการหองปฏิบัติการใหกับรอง

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(รองหัวหนาหองปฏิบัติการ) ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการความ

ปลอดภัย ผูจัดการวิชาการ และผูท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมอ่ืนๆ แตผูอำนวยการหองปฏิบัติการ

ยังคงความรับผิดชอบสูงสุดสำหรับการดำเนินงานโดยรวมของหองปฏิบัติการ   

(6) รวมกันรางหนังสือคำสั่งแตงตั้งพรอมระบุหนาที่ความรับผิดชอบอยางกวางๆ ใหครอบคลุม 

สอดคลองกับภาระงาน   

4.9.2 ใหงานธุรการของโรงพยาบาลตรวจสอบความถูกตองของรางหนังสือคำสั่งแตงตั้งและออกหนังสือ

คำสั่งแตงตั้งบุคคลและคณะบุคคลใหรับผิดชอบการบริหารจัดการและทางเทคนิคในระบบ

คุณภาพของหองปฏิบัติการทางการแพทย ซึ่งประกอบดวยตำแหนง ประธานกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการ ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(หัวหนาหองปฏิบัติการ) ผูจัดการคุณภาพ หัวหนาทีม

จัดการวิชาการ ผูจัดการวิชาการสาขาตางๆ ผูจัดการความปลอดภัย ผูจัดการความเสี่ยง ผูจัดการ

เอกสาร และคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ระบุชื่อ-สกุล ตำแหนงที่ไดรับมอบหมาย และ

อำนาจหนาท่ีรับผิดชอบ  รวมถึงแตงตั้งผูรักษาการแทนสำหรับบุคลากรสำคัญในการบริหารจัดการ

และทางเทคนิค ลงนามคำสั่งแตงตั้งโดย ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

4.9.3 จัดทำใบแสดงหนาที ่และความรับผิดชอบงาน (Job description-JD) (FM-LAB-035)   แสดง

หนาท่ีและความรับผิดชอบงานในภาพรวมทุกตำแหนงงาน กำหนดหนาท่ีรับผิดชอบของแตละตำ 

แหนงตามความร ู ความสามารถและขอกำหนดในกฎหมาย ลงนามมอบหมายงานโดย           

ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา ผูรับมอบหมายงานลงนามรับทราบ 

4.9.4 จัดทำใบมอบหมายงานรายบุคคล Job Assignment(FM-LAB-073) โดยการสรุปงานที่รับผิดชอบ

เปนรายบุคคลจากใบแสดงหนาที่และความรับผิดชอบงาน (Job description-JD) ผูรับมอบหมาย

งานลงนามรบัทราบ ทำความเขาใจและปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมาย 
 

4.10 การส่ือสาร 

4.10.1 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ(Laboratory management) ดำเนินการ 

1) กำหนดเรื่องและขอมูลท่ีจะสื่อสาร 

2) กำหนดผูสงสารและผูรับสาร 
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3) กำหนดผูรับผิดชอบในการรวบรวมขอมูล  

4) ตรวจสอบความถูกตองครบถวนของขอมูล 

5) กำหนดวิธีการสื่อสารที่เหมาะสม ไดแก การประชุมรวมกันในหองประชุม การประชุม

ทางไกล การใชระบบสงขอความออนไลนโตตอบกันไดทันทีดวยโปรแกรมประยุกตตางๆ 

จดหมายอิเล็กทรอนิกส โทรศัพท หนังสือเวียน แผนพับ ปายประชาสัมพันธ ปายยอวิธี

ปฏิบัติ เว็บไซตและอินทราเน็ตของโรงพยาบาล การตรวจการณพบปะหารือท่ีหนางาน 

6) แจงกำหนดการสื่อสารใหผูเกี่ยวของทราบลวงหนาหากจำเปน เชน ในกรณีสื่อสาร 2 ทาง

(two-way communication) 

7) สื่อสารขอมูลตามวิธีการท่ีกำหนด 

8) ใหผูจัดการคุณภาพหรือผูไดรับมอบหมายบันทึกสรุปสาระสำคัญของขอมูลท่ีสื่อสาร 

9) จัดเก็บบันทึกสรุปสาระสำคัญของขอมูลท่ีสื่อสาร 

4.10.2 พนักงาน หรือผูรับสาร 

1) รับแจงกำหนดการสื่อสาร 

2) จัดเตรียมขอมูลในสวนท่ีเก่ียวของกับเรื่องท่ีจะสื่อสาร 

3) เขารวมกิจกรรมการสื่อสารท่ีกำหนด 

4) ใหความคิดเห็นและขอเสนอแนะ  

5) แสดงหลักฐานการรับทราบขอมูลที ่ส ื ่อสาร เชน การลงนามรับทราบในบันทึกสรุป

สาระสำคัญของขอมูลท่ีสื่อสาร  หรือสงขอความรับทราบกรณีสื่อสารออนไลน เปนตน 

6) นำขอมูลที่สื่อสารไปใชประโยชนในการตัดสินใจในการปฏิบัติงาน และดำเนินงานในระบบ

คุณภาพอยางตอเนื่อง 
 

4.11 การกำหนดผูจัดการคุณภาพ และอำนาจหนาท่ี 

ข้ันตอนการกำหนดผูจัดการคุณภาพ 

1) ใหผู ปฏิบัติหนาที ่หัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ(ผู อำนวยการหองปฏิบัติการหรือหัวหนา

หองปฏิบัติการ) เสนอรายชื ่อผูไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ท่ีมี

คุณสมบัติเหมาะสมใหคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการพิจารณาเพื่อแตงตั้งใหปฏิบัติหนาท่ี

เปนผูจัดการคุณภาพ 

หมายเหตุ 1  ผูจัดการคุณภาพควรเปนนักเทคนิคการแพทยที่บรรจุในตำแหนงนายทหารเทคนิค

การแพทยหรือนักเทคนิคการแพทยที่ครองอัตรานายทหารสัญญาบัตรตำแหนงอื่นแตยังปฏิบัติ

หนาท่ีในแผนกพยาธิวิทยา  

หมายเหตุ 2  กรณียังไมมีการบรรจุนายทหารเทคนิคการแพทย หรือไมมีนักเทคนิคการแพทยท่ี

ครองอัตรานายทหารสัญญาบัตรตำแหนงอ่ืน ผูจัดการคุณภาพควรเปนนักเทคนิคการแพทยท่ีบรรจุ
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เปนลูกจางชั่วคราวหรือพนักงานราชการซึ่งปฏิบัติหนาที่ในแผนกพยาธิวิทยาฯ ที่มีคุณสมบัติ

เหมาะสม (เช น เคยทำหนาที ่ผ ู จ ัดการว ิชาการมากอน มีประสบการณในการทำงานใน

หองปฏิบัติการไมนอยกวา 3 ป เปนตน)  

หมายเหตุ 3  ผูจัดการคุณภาพอาจเปนบุคคลคนเดียวกันกับผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(หัวหนา

หองปฏิบัติการ) หากมีความเหมาะสมหรือมีบุคลากรจำนวนจำกัด แตถาหากมีบุคลากรมากพอ 

ผูจัดการคุณภาพไมควรเปนบุคคลเดียวกันกับผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

2) กำหนดอำนาจหนาท่ีความรับผิดชอบของผูจัดการคุณภาพ 

3) แจงงานธุรการของรงพยาบาลใหออกหนังสือคำสั่งโรงพยาบาลแตงตั้งผูจัดการคุณภาพ พรอมระบุ

อำนาจหนาท่ีความรับผิดชอบ  

4) จัดทำใบแสดงหนาที ่และความรับผิดชอบงาน (Job description-JD) (FM-LAB-035) และใบ

มอบหมายงานรายบุคคล(FM-LAB-073) ของผูจัดการคุณภาพใหตรงกันกับที่กำหนดไวในหนังสือ

คำสั่งโรงพยาบาล และในคูมือคุณภาพ 

5) ผูจัดการคุณภาพทำความเขาใจอำนาจหนาท่ีความรับผิดชอบและทำหนาท่ีตามท่ีกำหนดไว 

6) ผูจัดการคุณภาพปฏิบัติตามหนาที่ที ่ไดรับมอบหมาย สามารถรายงานตรงไปยังผูอำนวยการ

โรงพยาบาลและผูอำนวยการหองปฏิบัติการซ่ึงมีอำนาจในการตัดสินใจไดเกี่ยวกับนโยบายของ

หองปฏิบัติการ วัตถุประสงคและทรัพยากร ผลการทำงานของระบบการจัดการคุณภาพ และ

ความตองการในการปรับปรุงใดๆ ท่ีจำเปนตองดำเนินการ 
 

4.12 แผนสำรองฉุกเฉินเม่ือการใหบริการทางหองปฏิบัติการมีขอจำกัดหรือใชงานไมได 

เพ่ือทำใหแนใจวาการใหบริการทดสอบทางหองปฏิบัติการท่ีจำเปนยังคงใชไดในระหวางท่ีมีสถานการณ

ฉุกเฉิน หรือเง่ือนไขอ่ืนๆ ซ่ึงกอใหเกิดความเสียหายตอชีวิตและทรัพยสิน รวมถึงสงผลกระทบตอวิถีชีวิต

ในการทำงาน ทั้งผลกระทบตอกระบวนการ ผลกระทบตอพันธกิจทางกฎหมาย และผลกระทบตอ

ผูรับบริการ  หองปฏิบัติการตองจัดทำแผนสำรองฉุกเฉิน(contingency plan) เพ่ือปองกันผลกระทบ

ตอการจัดการกระบวนการทางหองปฏิบัติการ และทำใหกระบวนการสำคัญที ่สามารถกลับมา

ดำเนินการไดอยางปกติหรือตามระดับการใหบริการท่ีกำหนดไว   

หมายเหตุ การจัดการกับสถานการณฉุกเฉิน คือการเตรียมการเพ่ือรองรับหรือจัดการกับภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินตางๆ 

ท่ีอาจเกิดข้ึนและสงผลกระทบตอการใหบริการ/การทำงาน ตั้งแตการเตรียมพรอมกอนเกิดเหตุการณ การจัดการขณะ

เกิดเหตุการณ และการฟนฟูหลังเกิดเหตุการณ  

วงจรการจัดการภาวะฉุกเฉิน ประกอบดวย 

(1) การบรรเทาภัย(Mitigation) การจัดกิจกรรมตางๆ เพื่อกำจัดหรือลดโอกาสการเกิด หรือลดผลกระทบของการ

เกิดภัยพิบัติ หรือภาวะฉุกเฉิน ไดแก มีการประเมินและคนหาความเสี่ยง/ภัยคุกคามสุขภาพตอเนื่อง แลวหาทาง

ลดปจจัยเหลาน้ันลง จัดใหมีระบบเฝาระวังหรือขางกรองท่ีดี เพ่ือใหสามารถเตือนภัยลวงหนาได 
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(2) การเตรียมความพรอม(Preparedness) เปนระยะที่ตองเตรียมความพรอมทุกดานกอนที่จะเกิดภัยพิบัติหรือ

ภาวะฉุกเฉิน เชน การจัดทำแผนปองกันและรองรับภาวะฉุกเฉิน การฝกซอมแผน การพัฒนาบุคลากร เพ่ือเตรียม

ความพรอม การเตรียมอุปกรณเครื่องมือเครื่องใชตางๆ ท่ีจำเปน เปนตน 

(3) การตอบสนองตอสภาวะฉุกฉิน (Response) เมื่อเกิดภัยพิบัติที่ถือวาเปนภาวะฉุกเฉิน จะตองมีการดำเนินการ

เก่ียวกับ การแจงเตือนภัย การระงับ 

(4) การฟนฟูบูรณะ (Recovery) ระยะน้ีเปนงานท่ีเก่ียวกับการฟนฟูบูรณะสิ่งชำรุดเสียหายท่ีเกิดจากสาธารณภัยให

กลับคืนสูสภาพเดิมใหมากที่สุดเทาที่จะทำได เชน ขจัดสิ่งปรักหักพัง การจัดการที่อยูอาศัย การจัดการเครื่องมือ

และอุปกรณ การซอมแซมสิ่งสารณะประโยชนตางๆ ระบบสุขาภิบาลตางๆ เปนตน 

แนวทางการจัดการภาวะฉุกเฉินในหองปฏิบัติการ มีข้ันตอนท่ีสำคัญดังตอไปนี้ 

4.12.1 วิเคราะหสถานการณฉุกเฉิน  

4.12.1.1 โดยการวิเคราะหและกำหนด(ระบุ)ประเภทของสถานการณฉุกเฉินที่มีผลกระทบตอ

หองปฏิบัติการโดยตรง เชน อัคคีภัย น้ำทวม พายุ แผนดินไหว ระบบสาธารณูปโภค

ไมทำงาน มลภาวะในอากาศ เหตุระเบิด การกอการราย ระบบสารสนเทศลม เปน

ตน   

4.12.1.2 วิเคราะหและกำหนดภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินที่ตองใหบริการมากขึ้นอยางฉับพลัน 

เชน การระบาดของโรคติดตอ อุบัติเหตุหมู การเจ็บปวยจากภัยธรรมชาติ เปนตน 

4.12.1.3 วิเคราะหและระบุผลกระทบท่ีอาจจะเกิดขึ ้นตอปจจัยนำเขาของกระบวนการท่ี

เกี ่ยวของกับการใหบริการทดสอบทางหองปฏิบัติการ เพื ่อใชในการพิจารณา

ประกอบการเตรียมความพรอมในการรองรับสถานการณฉุกเฉิน และลงบันทึกใน

แบบวิเคราะหสถานการณฉุกเฉิน(FM-LAB-379) 

4.12.2 เตร ียมความพร อมรองร ับสถานการณ ฉ ุกเฉ ินก อนเก ิดภ ัย  5 ด าน  โดยใหคณะ

กรรมการบริหารหองปฏิบัต ิการ และคณะกรรมการบริหารสถานการณฉุกเฉ ินของ

โรงพยาบาล(หรือคณะกรรมการในชื่ออื่นที่รับผิดชอบการบริหารสถานการณฉุกเฉิน) รวมกัน

ดำเนินการ ดังนี้ 

1) ดานการจัดระบบปฏิบัติการรองรับภาวะฉุกเฉิน เพื่อใหการเตรียมการปองกันและระงับ

สถานการณฉุกเฉิน/ภัยพิบัติเปนไปอยางมีระบบและมีประสิทธิภาพ ประกอบดวย 

• ร วมจัดทำแผนปฏิบ ัต ิการรองร ับสถานการณฉ ุกเฉ ิน ที ่อาจสงผลกระทบตอ

กระบวนการสรางคุณคาของหองปฏิบัติการ เชน แผนฉุกเฉินกรณีไฟไหม(แผนอัคคีภัย)  

แผนฉุกเฉินกรณีเกิดการระบาดของโรคติดเชื้ออุบัติใหม  แผนฉุกเฉินกรณีไฟฟาดับ แผน

ฉุกเฉินกรณีระบบสารสนเทศลมเหลว แผนฉุกเฉินกรณีบุกรุกทำรายรางกาย แผนฉุกเฉิน

กรณีเครื่องมือตรวจวิเคราะหหลักชำรุด/ใชงานไมได เปนตน และสรุปจากทุกแผน
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ดังกลาวมาบันทึกไวใน แผนสำรองฉุกเฉินเมื่อการใหบริการทางหองปฏิบัติการมี

ขอจำกัดหรือใชงานไมได(FM-LAB-358) 

• รวมจัดทำแผนภูมิองคกรรองรับภาวะฉุกเฉิน ไดแก สถานที่ตั้ง ตำแหนงที่กำหนดไว

เปนจุดควบคุมภาวะฉุกเฉินหลัก และจุดที ่สำรองไว หมายเลขโทรศัพทของบุคคล 

หนวยงาน เชน ผูรับผิดชอบอาคารสถานท่ี ผูประสานงานกรณีฉุกเฉิน หนวยงานและผูท่ี

ควบคุมภาวะฉุกเฉิน 

• จัดใหมีคูมือการปฏิบัติตามแผนปฏิบัติการรองรับสถานการณฉุกเฉินแตละประเภท 

2) ดานบุคลากร ใหจัดเตรียมเจาหนาที่ที่รับผิดชอบ และจัดทำบัญชีผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน

ตางๆ หรือเจาหนาที ่จากหนวยงานและองคกรที ่เกี ่ยวของรวมบูรณาการ พรอมเบอร

โทรศัพทท่ีสามารถติดตอได และการจัดเวรยามรักษาการณ 

3) ดานการฝกอบรม เปนการใหความรู ฝกอบรมเจาหนาที่ เพื่อใหการจัดการในสถานการณ

ฉุกเฉินดำเนินไปอยางมีประสิทธิภาพ สามารถปองกันและชวยเหลือตนเองรวมท้ังคนอ่ืนได 

4) ดานการจัดเตรียมสถานที่ เครื่องมือ วัสดุอุปกรณที่จำเปน เชน แผน BOOT, แผนติดตั้ง

ระบบปฏิบัติการ, ระบบเครือขาย, แผนสำรองขอมูล/Driver, อุปกรณระบบสำรองไฟฟา

ฉุกเฉิน, Hard disk สำรอง, ระบบดับเพลิง, PPE, เวชภัณฑ เปนตน โดยการสำรองไวให

เพียงพอพรอมใชงานไดทันทีเม่ือเกิดสถานการณฉุกเฉิน 

5) ดานการฝกซอมแผน เพื ่อเปนการเตรียมความพรอมของเจาหนาที ่ที ่ร ับผิดชอบของ

หองปฏิบัติการและของโรงพยาบาลเขาใจบทบาทหนาที่ เกิดการบูรณาการของหนวยงาน

ทุกภาคสวนที ่เกี ่ยวของอยางเปนระบบ และนำจุดออน ที่พบจากการฝกซอมแผนไป

ปรับปรุงแผนรองรับสถานการณฉุกเฉินใหเหมาะสมตอไป 
 

ตารางท่ี 1 ตัวอยาง รูปแบบการฝกซอมแผนรองรับสถานการณฉุกเฉิน กรณีเกิดอัคคีภัย 

รูปแบบการฝกซอม รายละเอียด หมายเหตุ 

TABLE TOP การซอมในลักษณะใหผูเกี ่ยวของกับแผนฯ น่ัง

ร วมประช ุมบนโต ะประช ุม  โดยม ีการแจง

เหตุการณสมมติเขามาตอเนื ่อง เพื ่อใหมีการ

อธิบายถึงแนวทางดำเนินการปฏิบัติการตอบโต

ตอเหตุการณสมมติน้ัน 

ทำได ง าย และทำ

บอยๆ ได 

DRY RUN การซอมในลักษณะใหมีการปฏิบัติการระงับเหตุ

จริงของผูเกี่ยวของทุกสวนงาน แตไมมีการฉีด

น้ำ/กูภัยจริงในที่เกิดเหต ุมีลักษณะที่มุงเนนการ

เหมาะสำหรับพื้นท่ี

ที ่ไมสามารถฉีดน้ำ 

ดับเพลิงได, 
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รูปแบบการฝกซอม รายละเอียด หมายเหตุ 

สื ่อสาร, การปดกั ้นระบบ และทดสอบความ

เขาใจในแผนฯท่ีเขียนไว 

ซอมกอนซอมจริง 

FULL SCALE การซอมที ่ดำเนินการอยางเต็มร ูปแบบตาม

เหตุการณที่สมมติขึ้น โดยปฏิบัติตามแผนระงับ

เหตุการณฉุกเฉินที่กำหนดไว เพื่อทดสอบความ

พรอมของการระงับดานการปฏิบัติการ, การสั่ง

การ, การสื่อสาร, การสนับสนุน, การชวยชีวิต/

ปฐมพยาบาล, การหนีไฟ 

 

COMMUNICATION 

DRILL 

การซอมเพ่ือทดสอบระบบการสื่อสาร/แจงเหตุท่ี

กำหนดไวในแผนฯ โดยใหผูเกี่ยวของกับแผนฯ 

ใชชองทางการสื ่อสารที ่กำหนดไวโดยไมตอง

เดินทางมายังสถานท่ีท่ีกำหนด 

(ตองเดินทางมายังสถานที่ที ่กำหนด และตอง

เดินทางมาปฏิบัติงานหากเกิดเหตุการณฉุกเฉิน) 

ต ร ว จ ส อ บ

ป ร ะ ส ิ ท ธ ิ ภ า พ

รูปแบบการสื่อสาร, 

อุปกรณสื่อสาร/แจง

เหตุ 

ANNOUNCEMENT 

DRILL 

การซอมที่แจงใหผูเกี่ยวของ(ภายใน, ภายนอก) 

ทราบถึงการซอมแผนฯ ที ่จะดำเนินการ เปน

ลักษณะซอมที่มุงเนนในเกิดการเรียนรูขั้นตอน

แนวทาง/การประสานงานของแผน 

ใชก ับการซอมที ่มี

หนวยงานเกี่ยวของ

จำนวนมาก 

UN-ANNOUNCEMENT 

DRILL 

การซอมที่ไมแจงใหผู เกี ่ยวของทราบลวงหนา 

เพื ่อทดสอบความเขาใจ /แนวทาง /รูปแบบท่ี

กำหนดไว หรือเพ่ือALERT ใหพรอมตลอดเวลา 

-อาจเกิดการเขาใจ

ผิดได 

-ADVANCE DRILL 

 

4.12.3 ปฏิบัติการขณะเกิดสถานการณฉุกเฉิน 

เมื ่อเกิดหรือคาดวาจะเกิดสถานการณฉุกเฉินหรือภัยพิบัติที ่สงผลกระทบตอการจัดการ

กระบวนการของหองปฏิบัติการ ใหผู ร ับผิดชอบที ่กำหนดไวในแผนปฏิบัติการรองรับ

สถานการณฉุกเฉิน มีหนาท่ีเขาดำเนินการปองกันระงับภัยและแกไขสถานการณฉุกเฉินโดยเร็ว 

แลวแจงผูบริหารของโรงพยาบาลและสวนราชการที่รับผิดชอบรวมบูรณาการทราบทันที โดย

ผูอำนวยการโรงพยาบาล มีหนาท่ี ดังนี้ 

1) ดำเนินการควบคุมพื้นที่ที่เกิดสถานการณฉุกเฉิน และอำนวยการปฏิบัติการทั้งปวงในพื้นท่ี

นั้น เพ่ือลดอันตรายและความเสียหาย 
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2) เม่ือสถานการณรุนแรงเกินกำลังของหนวยจะระงับเหตุไดโดยลำพัง หรือไมอาจระงับไดโดย

รวดเร็วตามขีดความสามารถที่มีอยู ใหแจงขอกำลังสมทบจากสวนราชการที่รับผิดชอบรวม

บูรณาการหรือศูนยอำนวยการเฉพาะกิจโดยเร็ว 

3) ประกาศแนะนำแจงเตือนผูรับบริการ ผูมีสวนไดสวนเสียและเจาหนาที่ ใหหลบภัย หรือ

เตรียมการปองกันอันตรายท่ีอาจไดรับ  
 

4.12.4 ปฏิบัติการฟนฟูบูรณะหลังเกิดภัย 

เมื่อสถานการณฉุกเฉินไดกลับคืนสูภาวะปกติแลว ผูอำนวยการโรงพยาบาล ออกคำสั่งยุติการ

ปฏิบัติงาน ประเมินความเสียหาย และหาแนวทางดูแลใหกลับสูสภาพเดิม เพื่อใหการจัดการ

กระบวนการดำเนินการตอไดอยางตอเนื่อง ดังนี้ 

4.12.4.1 การฟนฟูผูประสบภัย 

1) ใหความชวยเหลือบรรเทาความเดือดรอนใหกับผูรับบริการในขั้นตนรวมกับฝาย

รักษาพยาบาลของโรงพยาบาล และรวมบูรณาการระงับภัยพิบัติอยางตอเนื่อง เชน การปฐม

พยาบาล ผูบาดเจ็บและผูปวย การขนยายผูประสบภัยและทรัพยสินไปยังที่ปลอดภัย การเลี้ยง

ดูผูประสบภัยที่ไมสามารถชวยตัวเองไดในระยะแรก การรักษาความสงบเรียบรอยและความ

ปลอดภัยแกบุคคลและสถานท่ี การใชระบบ Manual ในการเปดใหบริการในเบื้องตน เปน

ตน 

2) สำรวจความเสียหายและบันทึกขอมูลการเกิดภัยพิบัติ การแกไขสถานการณ

ฉุกเฉิน บัญชีรายชื่อผูประสบภัยและทรัพยสินที่เสียหายไวเปนหลักฐานในการชดเชย และเพ่ือ

ปรับปรุงกระบวนการในอนาคต 

3) ควบคุมความปลอดภัยเพ่ือปองกันมิใหเกิดภัยซ้ำข้ึนอีก 
 

4.14.4.2 การฟนฟูโครงสรางพ้ืนฐาน 

 เปนการฟนฟูพื้นที่หรือสถานที่ประสบภัยพิบัติ จะดำเนินการภายหลังที่ภัยยุติหรือ

ผานพนไปแลว โดยการซอมแซมสภาพพื้นที่และบูรณะโครงสรางพื้นฐานที่ชำรุดเสียหายให

กลับคืนสูสภาพเดิมตามข้ันตอน ดังนี้ 

1) สำรวจความเส ียหายของระบบสาธารณ ูปโภค   สิ่ งสาธารณประโยชน  

สาธารณูปการ ระบบเครือขาย ระบบสื่อสารสารสนเทศตางๆ  เพ่ือซอมแซมสวนท่ีเสียหายหรือ

ที่ไดรับผลกระทบตามที่พิจารณาเห็นวาเปนสิ่งที ่สามารถซอมแซมกูคืนไดโดยเร็ว เพื่อให
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สามารถดำเนินการตอไดอยางตอเนื่อง ในกรณีท่ีไมสามารถซอมแซมไดใหจัดการรื้อถอนออกไป

เพ่ือปองกันอันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึน 

2) กรณีที่เกินขีดความสามารถของโรงพยาบาล ใหขอรับการสนับสนุนจากหนวย

เหนือข้ึนไปตามลำดับ  
 

4.12.5 ติดตามและประเมินผล 

การประเมินผล ประกอบดวย การทบทวนแผน  การฝกซอมและการปรับปรุงแผนใหเหมาะสม 

การบันทึกปญหา/การสื่อสารปญหาแกผูเก่ียวของ โดยใชวิธีการดำเนินการดังนี้ 

4.14.5.1 เมื ่อภัยพิบัติหรือภาวะฉุกเฉินยุติแลว ใหผู อำนวยการโรงพยาบาล รับผิดชอบ 

ดำเนินการติดตาม ประเมินผล และรายงานผลการปองกันและแกไขปญหา

สถานการณที่เกิดขึ้น ทั้งดานสถานการณภัยพิบัติ ดานการปฏิบัติในการระงับและ

บรรเทาภัย ดานการใหความชวยเหลือ และดานอื่นๆ ตอหนวยเหนือบังคับบัญชา

(มณฑลทหารบกที่ 29) เพื ่อใหทราบขอบกพรองที ่ตองปรับปรุงแกไข และเปน

แนวทางในการบริหารจัดการภัยพิบัติและสถานการณฉุกเฉินในอนาคต  

4.14.5.2 กำหนดใหผูจัดการความปลอดภัยเปนเจาหนาที่ผูรับผิดชอบตรวจสอบการเตรียม

ความพรอมรองรับสถานการณฉุกเฉินกอนเกิดภัย  ผลการซักซอมตามท่ีกำหนดไวใน

แผนปฏ ิบ ัต ิการ  รายงานป ญหาและการแก ไขสถานการณท ี ่ เก ี ่ยวข องกับ

หองปฏิบัติการตอผูอำนวยการโรงพยาบาล อยางนอยทุก 3 เดือน  และรายงานตอ

ในภาพรวมของโรงพยาบาลตอหนวยเหนือบังคับบัญชา(มณฑลทหารบกที่ 29) ซ่ึง

เปนหนวยงานผูกำกับดูแลอยางนอยทุก 6 เดือน  

4.14.5.3 การประเมินผล ประกอบดวยประเด็นการประเมิน 2 สวน 

1) กระบวนการฝกซอมแผนในภาพรวม  ใหใชแบบประเมินสำหรับผูเก่ียวของอยาง

นอย 2 กลุม ไดแก 

• แบบประเมินสำหรับผูสังเกตการณ 

• แบบประเมินสำหรับผูฝกซอม 

2) กระบวนการฝกซอมแผนในเชิงเทคนิค  ประกอบดวย 4 ดาน ดังนี้ 

• ดานการสั่งการ(command) 

• ดานการควบคุม(control) 

• ดานการประสานงาน(coordination) 

• ดานการสื่อสาร(communication) 
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4.14.5.4 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ทำหนาท่ีรวมเปนคณะทำงานดานการ

ประเมินผลการฝกซอมของโรงพยาบาล จะตองดำเนินการประเมินผลในภาพรวมท้ังหมดหลัง

การฝกซอมแผนใหเสร็จสิ้นภายใน 7 วัน และประชุมสรุปบทเรียนผลการฝกซอมภายใน 1 

เดือน แลวจัดทำเปนเอกสารเผยแพรและสงตอขอมูลใหกับเจาหนาที่และหนวยงานที่เกี่ยวของ

ตอไป 
 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 คำประกาศแสดงเจตนาปฏิบัติตามหลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย(IN-LAB-006) 

5.2 แบบบันทึกแสดงการเปดเผยกิจกรรมท่ีทำและผลประโยชนท่ีไดรับ (FM-LAB-277) 

5.3 ใบแสดงหนาท่ีและความรับผิดชอบงาน (FM-LAB-035) 

5.4 ใบมอบหมายงานรายบุคคล(FM-LAB-073) 

5.5 แผนสำรองฉุกเฉินเม่ือการใหบริการทางหองปฏิบัติการมีขอจำกัดหรือใชงานไมได (FM-LAB-358) 

5.6 ผังโครงสรางของหนวยเหนือบังคับบัญชา(IN-LAB-008) 

5.7 ผังการจัด แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา (IN-LAB-004) 

5.8 ผังบุคลากร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา(IN-LAB-005) 

5.9 ลำดับ และปฏิสัมพันธของกระบวนการหลัก(แผนภูมิการปฏิบัติงาน) (IN-LAB-007) 

5.10 แบบวิเคราะหสถานการณฉุกเฉิน(FM-LAB-379) 
 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอยาง คำประกาศแสดงเจตนาปฏิบัติตามหลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย  

IN-LAB-006/02(01/11/2566) 

คำประกาศแสดงเจตนาปฏิบัติตามหลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เพ่ือใหการดำเนินงานของแผนพกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ซึ่งเปนหองปฏิบัติการทางการแพทยท่ีมีการ

จัดตั้งระบบคุณภาพ บำรุงรักษา และพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องตามขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 

15190: 2020  และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 สำหรับหองปฏิบัติการทางการแพทย สภาเทคนิคการแพทย เปนไปดวย

ความเรียบรอย มีประสิทธิภาพ และเปนการประชาสัมพันธสู ส ังคม จึงขอประกาศแสดงเจตนาปฏิบัติตามหลักจริยธรรม

หองปฏิบัติการทางการแพทย ดังน้ี 

1. บุคลากรของหองปฏิบัติการจะปฏิบัติงานอยางเต็มกำลังความสามารถตามขอกำหนดของมาตรฐานในระบบคุณภาพ

ที่เกี่ยวของ  ดวยความซื่อสัตย  เปนกลาง  เก็บรักษาขอมูลของผูปวยหรือผูใชบริการเปนความลับและไมนำไปใชประโยชนเพ่ือ

ผลประโยชนของตนเอง 

2. บุคลากรทุกคนและทุกระดับของหองปฏิบัติการตองหลีกเลี ่ยงการเขาไปมีสวนรวมในกิจกรรมที่ไมเหมาะสม 

กอใหเกิดความเสื่อมเสีย การเปนผูขาย การรับผลประโยชนหรืออยูภายใตอิทธิพลจากการติดตอทางธุรกิจท่ีจะลดความเชื่อมั่นใน

ความสามารถ ความซื่อสัตย ความยุติธรรม ความถูกตองและเปนธรรมของการปฏิบัติงาน 

3. บุคลากรของหองปฏิบัติการ จะใหบริการโดยคำนึงถึงสิทธิผูปวยตามที่ระบุไวใน ‘คำประกาศสิทธิและขอพึงปฏิบัติ

ของผูปวย’ ซึ่งออกประกาศรวมกันโดยสภาวิชาชีพดานสุขภาพ และปฏิบัติตามพระราชบัญญัติมาตรฐานทางจริยธรรม       

พ.ศ. 2562   

4. ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตองปฏิบัติตาม “ขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยจรรยาบรรณแหง

วิชาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2553” รวมถึงมีการควบคุมกำกับใหปฏิบัติและปฏิบตัิตามขอกำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวของใน

การทำกิจกรรมในระบบคุณภาพ 
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               (..............................................) 
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   (นาย..........................................) 

          นักเทคนิคการแพทย 
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   (นางสาว.......................................) 

          นักเทคนิคการแพทย 

    พ.อ………………………………………… 

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

            ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 
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6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอยาง แบบบันทึกแสดงการเปดเผยกิจกรรมท่ีทำและผลประโยชนท่ีไดรับ 

FM-LAB-277/02(01/11/2566) 

บันทึกแสดงการเปดเผยกิจกรรมที่ทำและผลประโยชนที่ไดรับ 

               ขาพเจา..........................................................................ตำแหนง.................................................... 

ปฏิบัติงานท่ี แผนกพยาธิวิทยา  โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ขอแจงรายละเอียดกิจกรรมท่ีขาพเจาเขาไปมีสวน

รวมในปจจุบันและผลประโยชนท่ีไดรับ ดังนี้ 

ลำดับ กิจกรรม หนวยงาน ตำแหนงท่ี

รับผิดชอบ 

วัน-เวลา

ปฏิบัติงาน 

ผลประโยชนท่ีไดรับ 

      

      

      

      

      

        

               ข้าพเจ้าจะปฏิบติังานอย่างเป็นอิสระ มีความเป็นกลางในการรายงานผลการทดสอบและ

การดาํเนินกิจกรรมทางห้องปฏิบติัการ โดยปราศจากแรงกดดนั อาํนาจ อิทธิพล การค้า การเงิน 

และผลประโยชน์ทบัซ้อนต่างๆ ท่ีมาทาํให้ยอมเสียความเป็นกลาง 

              ขาพเจา จะรักษาความลับของขอมูลและปกปองขอมูลท่ีเปนความลับของผูปวยอยางเครงครัด 

              ข้าพเจ้าจะรกัษาสิทธิของผู้ป่วยให้ได้รบัการดูแลท่ีปราศจากการเลือกปฏิบติั คาํนึงถึง

ความเป็นอยู่ท่ีดี และความปลอดภยัของผู้ป่วย 

                         

                                ขาพเจาขอรับรองวาขอมูลดังกลาวขางตนเปนความจริงทุกประการ 

ลงชื่อ............................................................... 

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

ตำแหนง.......................................................... 

วันท่ี      ..........................................................     

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 23 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.3 ภาคผนวก 3 ตัวอยาง ใบแสดงหนาท่ีและความรับผิดชอบงาน 

FM-LAB-035/01(01/10/2560) 

ใบแสดงหนาที่และความรับผิดชอบงาน (Job description-JD) 

ลำดับ 

(JD No.) 

งาน/ตำแหนงงาน 

ในระบบคุณภาพ 

คุณสมบัติบุคลากร 

(Job specification-JS) 

หนาที่และความรับผิดชอบ ผูปฏิบัตงิาน/ 

รับมอบงาน 

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(ลงช่ือ)      .................................................... 

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

ตำแหนง ..................................................... 

วันท่ี..............................................................                     

                 ผูรับมอบหมายงาน 

 

 (ลงช่ือ)     พ.อ. 

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

  ตำแหนง      ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

  วันท่ี           ................................................................                                     

                             ผูมอบหมายงาน 

(ลงช่ือ)      .................................................... 

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

ตำแหนง ..................................................... 

วันท่ี..............................................................                     

                    ผูรับมอบหมายงาน 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 24 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.4 ภาคผนวก 4  ตัวอยาง ใบมอบหมายงานรายบุคคล 

FM-LAB-073/04(01/07/2566) 

ใบมอบหมายงานรายบุคคล (Job Assignment) 
เลขท่ี............................................... 

1. ขอมูลท่ัวไป 

1.1 ชื่อ:             

1.2 วุฒิการศึกษา: ...................................  สาขา :……………………… 

1.3 ใบอนุญาต: ...............                                  

1.4 ตำแหนงในระบบราชการท่ีบรรจุ: .................................................................…………………………………….. 

1.5 ตำแหนงในระบบราชการท่ีไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาท่ี:- 

1.5.1………………………………………. 

2. ผูบังคับบัญชาโดยตรง: …………………………………………………………………………………………..  

3. ผูบังคับบัญชาตามลำดับช้ัน:……………………………………………………………………………………. 

4. ผูมอบหมายงาน:  ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา  ตามใบแสดงหนาท่ีและความรับผิดชอบงาน(FM-LAB-035) 

5. งานและตำแหนงงานท่ีไดรับมอบหมายในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการทางการแพทย 

งาน/ตำแหนงงาน เลขท่ีใบกำหนดหนาท่ีงาน  

Job Description Number 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

(ลงชื่อ) ............................... ผูทบทวน                      (ลงชื่อ)..............................................ผูรับมอบหมายงาน 

       (                         )                                           (                                  )    

…………../…….………./……………                                      …………../……………………./…………… 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 25 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.5 ภาคผนวก 5  ตัวอยางแบบบันทึกท่ีใชจัดทำ  แผนสำรองฉุกเฉินเม่ือการใหบริการทางหองปฏิบัติการมี

ขอจำกัดหรือใชงานไมได 

FM-LAB-358/01(01/10/2565) 

แผนสำรองฉุกเฉินเมื่อการใหบริการทางหองปฏิบัติการมีขอจำกดัหรือใชงานไมได 

ลำดับ รายการท่ีอาจเกิด

ขอจำกัด หรือขาด

แคลนหรือใชงานไมได

ท่ีเกิดจากสถานการณ

ฉุกเฉิน 

แหลงสำรอง/เครือขาย

พันธมิตร 

หมายเลขโทรศัพท

ของบุคคลและ

หนวยงาน ท่ี

เก่ียวของ 

การเตรียมความ

พรอมกอนเกิด

เหตุฉุกเฉิน 

แนวทางวิธีการ

ปฏิบัติเมื่อเกิด

สถานการณ

ฉุกเฉิน 

1 เครื่องมือตรวจ

วิเคราะห 

    

2 น้ำยาและวัสด ุ     

3 โลหิตและ

สวนประกอบของ

โลหิต 

    

4 ระบบสารสนเทศ

(HIS/LIS) 

    

5 สถานท่ีและสภาวะ

แวดลอม 

    

6 สิ่งอำนวยความ

สะดวก/

สาธารณูปโภค 

    

6.1 ไฟฟา     

6.2 น้ำประปา     

7 บุคลากร     

8 อ่ืนๆ ระบุ................... 

 

    

 

 

 

 

 

ผูจัดทำ 

              …………………………………… 

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

                ผูจัดการความปลอดภัย 

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

ผูทบทวน 

                 

……………………………………… 

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

               ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

             

ผูอนุมัต ิ

                    …………………………… 

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

                  ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

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



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 26 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.6 ภาคผนวก 6  ผังโครงสรางของหนวยเหนือบังคับบัญชา 
 

 

 

                  

               

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มณฑลทหารบกท่ี ๒๙ 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

กองทัพภาคท่ี ๒ 

กองทัพบก 

แผนกพยาธิวิทยา  PATHO BR 

แผนกเภสัชกรรม  PHARM BR 

 

 

แผนกศัลยกรรม  GEN  SURG  BR 

 

 

แผนกรังสีกรรม  RADIO BR 

 
แผนกอายุรกรรม  GEN  MED  BR 

 

 

แผนกทันตกรรม  DENTAL BR 

 

 

แผนกสูตินรีเวชกรรม OBST & GYNE  BR 

 

แผนกตรวจโรคผูปวยนอก  OP  BR 

 

 

แผนกพยาบาล  GEN  NURSE BR 

 

     

 

แผนกสงกำลังและบริการ SUP & SERV BR 

 

 

หมวดพลเสนารักษ  MED  PRIVATE PLT 

 

 

กองบังคับการ  HQ 

 

อจย.๘–๕๖๕  

(๒๕ ม.ค.๓๒) 

กระทรวงกลาโหม 

IN-LAB-008/00(01/05/2566) 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 27 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.7 ภาคผนวก 7  ผังการจัด แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

IN-LAB-004/05(01/11/2566) 

ผูจัดการความปลอดภัย/LSO 

   

 

 

 

 

 

 

หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย 

นายทหารเทคนิคการแพทย 

Quality manager 

 

 

 
 

ทีมจัดการวิชาการ 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา 

หัวหนาแผนก 

Laboratory director 

 
 

คณะกรรมการบริหารงานพัฒนาคุณภาพ  

และแผนยุทธศาสตรโรงพยาบาล 

 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

(Laboratory management) 

รองผูอำนวยการฝายสนับสนุนการรักษาพยาบาล 

 

หองปฏิบัติการกลาง 

• เคมีคลินิก 

• ภูมิคุมกนัวิทยาคลินกิ 

• โลหิตวิทยาคลินิก 

• จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

• จุลชีววิทยาคลินิก 

 
 

หองปฏิบัติการธนาคารโลหิต 
 

 

 

 
 

หองเจาะเลือด 

และเก็บส่ิงสงตรวจ 
 

 

 

 
 

งานธุรการและพัสด ุ
 

 

 

 
 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล 

ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

 

         
 

  สายการบงัคบับญัชา   สายการประสานงาน/พฒันาคณุภาพ/การควบคมุกาํกบัการประกอบวิชาชีพ     รายงานตรง 
 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 28 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.8 ภาคผนวก 8  ผังบุคลากร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

                                         

 

                                                                                                                

 

     

                                                                                                                 
 

 

                                                                                                   

                                                                                                                                   

      

 

 

 

                                                                                                                                                                                                                                                             

    

 

   

   

 

 

 

จ.ส.อ.หญิง จารุวรรณ โชติยา 

              นายสิบทำลายเชื้อ 

    ผูชวยหองปฏิบัติการ/ผูชวย จนท.พัสดุ 

 

ร.ท. ศาสตรศิลป ไชยพงศ  

นายทหารพยาบาล/เทคนิคการแพทย 

ท.น.๑๓๗๔๕ 

ผจก.ความปลอดภัย, ผจก.ความเสี่ยง, 

ผจก.เทคโนโลยีสารสนเทศ,  

วิชาการธนาคารโลหิต/ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก 

 

จ.ส.อ.(พ)หญิง สุรียพร สุระมานะ 

นายสิบพยาธิวิทยา 

ผูชวยหองปฏิบัติการ/จนท.ธรุการ 

ส.อ.หญิง สุวรรณวงค หมูทอง 

นายสิบพยาธิวิทยา 

ผูชวยหองปฏิบัติการ/จนท.พัสดุ 

 

ร.ท.หญิง อรกัญญา ทรงทอง 

นายทหารเทคนิคการแพทย  

ท.น.๑๔๒๖๔  

ผจก.คุณภาพ, 

ผจก.สิ่งสงตรวจและผูใชบริการสัมพันธ 

 

 

      น.ส.อัญชิษฐา โยธาจันทร 

       นักเทคนิคการแพทย 

            ท.น.๑๖๗๗๙  

ผจก.วิชาการจุลทรรศนศาสตร/ 

จุลชีววิทยาคลินิก, 

ผจก.สงตรวจตอ, 

ผจก.ดานวิทยาศาสตร 

 

นายสิปปนนท ศรีวะรมย  

    นักเทคนิคการแพทย  

        ท.น.๑๖๗๒๑ 

ผจก.วิชาการเคมีคลินกิ, 

        ผจก.เคร่ืองมือ 

พ.อ. จิตกานต  อรรคธรรม 

ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

 

 

ผังบุคลากร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

  

  

 

 

IN-LAB-005/05(01/11/2566) 

     

พ.อ. ฉัตรมงคล  คนขยัน 

ประจำ มทบ.๒๙  ปฏิบัติหนาท่ี 

หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา    

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ  ท.น.๑๖๑๑ 

รองผูอำนวยการฝายสนับสนุนการรักษาพยาบาล 

 

พ.ต.หญิง หรรษา  จันทรสงเคราะห 

นายทหารเวชกรรมปองกัน/นักเทคนิคการแพทย  

รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ  ท.น.๗๔๗๔

หัวหนาทีมจัดการวิชาการ 

ผจก.วิชาการโลหิตวิทยาคลินิก 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 29 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.9 ภาคผนวก 9 ลำดับและปฏิสัมพันธของกระบวนการหลัก(แผนภูมิการปฏิบัติงาน) 

ผูปฏิบัติ กระบวนการ/กิจกรรม ผูรับมอบงานตอ/ผูรับบริการ 

แพทย           สั่งตรวจทางหองปฏิบัติการ ผูออกใบนัดหรือผูบันทึกใบคำ

ขอตรวจ/ผูปวย 

จนท.พยาบาล             ออกใบนัดเก็บสิ่งสงตรวจ 

 

ผูบันทึกใบคำขอตรวจ/ 

ผูปวย 

จนท.หองปฏิบัติการ 

(MT, ส.พยาธิ, ผูชวยพยาบาล) 

     รับใบนัดหรือใบสั่งตรวจและใหบัตรคิว 

 

ผูบันทึกใบคำขอตรวจ/ 

ผูปวย 

แพทย, จนท.พยาบาล 

จนท.หองปฏิบัติการ 

     บันทึกใบคำขอตรวจทางหองปฏิบัติการ ผูเก็บสิ่งสงตรวจและ 

ผูจัดเก็บรายได 

จนท.จัดเก็บรายได                 รับชำระเงินคาตรวจ 

 

ผูปวยหรือญาติผูปวย 

จนท.จัดเก็บรายได                                                     ไมถูกตอง 

                 ตรวจสอบคาตรวจ 

                               ถูกตอง 

ผูปวยหรือญาติผูปวย 

จนท.พยาบาล 

จนท.หองปฏิบัติการ 

          เตรียมภาชนะบรรจสุิ่งสงตรวจ 

 

ผูเก็บสิ่งสงตรวจ/ผูปวย 

แพทย, พยาบาล 

จนท.หองปฏิบัติการ 

             เจาะเลือด/เก็บสิ่งสงตรวจ 

 

ผูตรวจรับตัวอยาง/ผูปวย 

จนท.หองปฏิบัติการ                                              ไมถูกตอง 

                 ตรวจสอบสิ่งสงตรวจ 

                               ถูกตอง 

ผูเตรียมตัวอยาง 

จนท.หองปฏิบัติการ                    เตรียมตัวอยาง 

 

ผูตรวจวิเคราะห 

จนท.หองปฏิบัติการ  ตรวจวิเคราะห/ประกันคุณภาพการวิเคราะห 

 

ผูตรวจสอบผล/รับรองผล 

 

เทคนิคการแพทย(MT) 

                                                   ไมถูกตอง 

           ตรวจสอบผลการตรวจวิเคราะห 

                                ถูกตอง 

ผูรับรองผลและผูออกผล 

จนท.หองปฏิบัติการ    เก็บรักษาและทำลายตัวอยางหลังวิเคราะห 

 

ผูตรวจวิเคราะห 

เทคนิคการแพทย(MT)                  รายงานผล/ออกผล 

 

แพทย พยาบาลและผูปวย 

 

IN-LAB-008/00(01/05/2566) 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 หนา 30 จาก 30 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 16 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.10 ภาคผนวก 10 แบบวิเคราะหสถานการณฉุกเฉิน 

แบบวิเคราะหสถานการณฉุกเฉิน 

หนวยงาน: แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

 

สถานการณฉุกเฉิน ผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึนตอปจจยันำเขาของกระบวนการท่ีเก่ียวของกับการใหบริการทางหองปฏิบัติการ 

เครื่องมือตรวจ

วิเคราะห 

น้ำยาและวัสด ุ ระบบสารสนเทศ

(HIS/LIS) 

สถานท่ีและ

สภาวะแวดลอม 

สิ่งอำนวยความสะดวก/

สาธารณูปโภค 

บุคลากร อ่ืนๆ 

อัคคีภัย        

อุทกภัย        

วาตภัย        

อุบัติเหตผุูปฏิบัติงาน เชน ของมีคมท่ิมตำ        

การแพรกระจายเช้ือจากหองปฏิบัติการ        

โรคระบาด/โรคติดเช้ืออุบัติใหม        

ไฟฟาดับ        

น้ำประปาไมไหล        

เครื่องมือตรวจวิเคราะหหลักชำรุด/ใชงานไมได        

ระบบสารสนเทศลม        

ความไมสงบเรยีบรอยในบานเมือง จลาจล        

บุกรุก ทำรายรางกาย        

อ่ืนๆ (ระบุ)......        

ผูจัดทำ 

                 ร.ท.   ................................. 

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

                        ผูจัดการความปลอดภัย 

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

ผูทบทวน 

              ร.ท.หญิง    ………………………………… 

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

                          ผูจัดการคุณภาพ 

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

ผูทบทวน 

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

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

                   ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

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

ผูอนุมัต ิ

                พ.อ. 

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

                     ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

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

FM-LAB-379/00(01/05/2566) 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-01 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

30  พ.ย. 60 0 ฉบับแรก พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

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

1  พ.ย 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 1 แกไขท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ส.ค. 64 2 หนา 21 เพ่ิมหัวขอ 6.5 ภาคผนวก 5  ตัวอยางแบบ

บันทึกท่ีใชจัดทำแผนสำรองฉุกเฉินเม่ือการใหบริการ

ทางหองปฏิบัติการมีขอจำกัดหรือใชงานไมได(FM-

LAB-358) 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

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

9  พ.ค. 66 3 แกไขท้ังฉบับ โดยมีสาระสำคัญท่ีถูกแกไข ไดแก  

• จากเดิมกำหนดให “ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

เปน ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ” แกไขเปน “ให

ผูปฏิบัติหนาท่ีหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ เปน 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ” 

• จากเดิมกำหนดให “ใหผูปฏิบัติหนาท่ีหัวหนา

แผนกพยาธิวิทยา(หัวหนาหองปฏิบัติการ) เปน 

ผูบริหารหองปฏิบัติการ” แกไขเปน “ให 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ปฏิบัติหนาท่ี

เปนผูบริหารหองปฏิบัติการ โดยมี ผอ.รพ.คาย 

กฤษณสีวะรา เปน ประธานกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการ” 

• เพ่ิมภาคผนวก จากเดิมมี 5 ขอ เปน 9 ขอ  โดย มี 

4 ขอ ท่ีเพ่ิมมา ไดแก 

• ผังโครงสรางของหนวยเหนือบังคับบัญชา(IN-

LAB-008) 

• ผังการจัด แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา (IN-LAB-004) 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-01 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

• ผังบุคลากร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล  

คายกฤษณสีวะรา(IN-LAB-005) 

• ลำดับ และปฏิสัมพันธของกระบวนการหลัก

(แผนภูมิการปฏิบัติงาน) (IN-LAB-007) 

16 พ.ย.66 4 แกไขท้ังฉบับ โดยมีสาระสำคัญท่ีถูกแกไข ไดแก  

• เพิ่มขอความในขอ 4.3.3 วา “พร้อมทัง้ลงนาม

ให้คํามัน่สัญญาว่าจะดําเนินกิจกรรมทาง

ห้องปฏิบติัการด้วยความเป็นกลาง ไม่ยอม

ให้การค้า การเงิน หรือความกดดนัอ่ืนใดมา

ทําให้ยอมเสียความเป็นกลาง นําเสนอ

ผู้จดัการคุณภาพภายในเดือนตุลาคมของ

ทุกปี”  

• ภาคผนวก 1 คำประกาศแสดงเจตนาปฏิบัติตาม

หลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย เดิม

ไมระบุเลขฉบับของมาตรฐานท่ีอางถึง แกไขโดย

การเพ่ิมเลขฉบับของมาตรฐาน ISO 15189 เปน

ฉบับ 2022, ISO 15190 เปนฉบับท่ี 2020 และ

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย เปนฉบับท่ี 2565 

• ภาคผนวก 2  ตัวอยาง แบบบันทึกแสดงการ

เปดเผยกิจกรรมท่ีทำและผลประโยชนท่ีไดรับ 

จากขอความเดิม “ขาพเจา ไมมีสวนรวมใน

กิจกรรมใดๆ ท่ีจะลดความเชื่อม่ันในความสามารถ 

ความยุติธรรม  ความถูกตองและเปนธรรมของการ

ปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ 

            ขาพเจา จะรักษาความลับของขอมูลและ

ปกปองขอมูลท่ีเปนความลับของผูปวยอยางเครงครัด” 

แกไขเปน “ขาพเจาจะปฏิบัติงานอยางเปนอิสระ มี

ความเปนกลางในการรายงานผลการทดสอบและ

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-01 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

การดำเน ินก ิจกรรมทางห องปฏ ิบ ัต ิการ โดย

ปราศจากแรงกดดัน อำนาจ อิทธิพล การคา การเงิน 

และผลประโยชนทับซอนตางๆ ท่ีมาทำใหยอมเสีย

ความเปนกลาง 

              ขาพเจา จะรักษาความลับของขอมูลและ

ปกปองขอมูลท่ีเปนความลับของผูปวยอยางเครงครัด 

              ขาพเจาจะรักษาสิทธิของผูปวยใหไดรับ

การดูแลที่ปราศจากการเลือกปฏิบัติ คำนึงถึงความ

เปนอยูท่ีดี และความปลอดภัยของผูปวย” 

• ภาคผนวก 7  ผังการจัด แผนกพยาธิวิทยา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  แกไขโดยการเพ่ิม

เสนแสดงสายบังคับบัญชาใหครอบคลุมไปถึง

หนวยงานยอยของหองปฏิบัติการ  และเชื่อมโยง

เสนแสดงสายการประสานงาน/พัฒนาคุณภาพ/

การควบคุมกำกับการประกอบวิชาชีพให

ครอบคลุมตำแหนงสำคัญในระบบคุณภาพของ

โรงพยาบาล    

• ภาคผนวก 8  ผังบุคลากร แผนกพยาธิวิทยา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา มีการแกไข

ตำแหนงของบุคลากรเนื่องจากมีบุคลากรปรับยาย

เขามา 1 คน มาอยูในตำแหนงรองผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ/ผจก.วิชาการโลหิตวิทยาคลินิก/

หัวหนาทีมจัดการวิชาการ 

 

 

 

    



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-01 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดองคกร และความรับผิดชอบในการจัดการ 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

 

 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการจัดการ รหัสเอกสาร: WP-LAB-01 

เอกสารควบคุม 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 



 

เอกสารควบคุม 

 

 

 

 

 

 



 

เอกสารควบคุม 

 

 

 

 

 



 

เอกสารควบคุม 

 

 



 

เอกสารควบคุม 

 

 



 

เอกสารควบคุม 

 

 


