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            เอกสารควบคมุ                           

คูมือคุณภาพ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

                                   นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

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

ทางการแพทย ตามมาตรฐานสากล และมาตรฐานวิชาชีพ จึงมีนโยบายคุณภาพ (quality policy) ดังนี้ 

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

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

หองปฏิบัติการทางการแพทย และมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

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

ขอกำหนดของทุกมาตรฐานที่โรงพยาบาลคายกฤษณสวีะราไดรับการรับรอง 

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

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

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

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

กลาง ปราศจากภาวะกดดันจากภายในและภายนอกหนวยงานซึ่งอาจมีผลกระทบตอคุณภาพของงาน รวมทั้งสรรหา

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

4. คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการตองกำหนดแผนปฏิบัติการดำเนินงานของหองปฏิบัติการตามทิศทางและ

นโยบายของโรงพยาบาล เพื่อพัฒนาระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย ใหเกิดการบริการเก็บสิ่งสงตรวจ การตรวจ

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

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

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

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

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

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

2020  และระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย สำหรับหองปฏิบัติการทางการแพทย สภา

เทคนิคการแพทย อยางตอเนื่อง 

 

                                                           พ.อ.   

                                                                  (จิตกานต   อรรคธรรม)  

                                                                    ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

                                       ประกาศ ณ วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2566 

                                 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 2 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

       ประวัติและพันธกิจตามกฎหมายของแผนกพยาธิวิทยา และโรงพยาบาลคายกษณสีวะรา 

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

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

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

กองทัพบกมีแผนท่ีจะพัฒนากองทัพ และกระจายหนวยทหารออกไปตามยุทธศาสตรของประเทศ จึงไดสงกองพัน

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

หนวยตามผังการจัดโรงพยาบาลขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง) ตามอัตราการจัดและยุทโธปกรณ(อจย.) 

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

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

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

20) ลงวันท่ี 13 กันยายน 2533  และคำสั่งกองทัพบก (เฉพาะ) ท่ี 227/33 เรื่อง ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาล

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

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

ฟนฟูสภาพแกทหาร ครอบครัวและประชาชนท่ัวไปอยางมีคุณภาพ   

ป 2558 จังหวัดทหารบกสกลนคร แปรสภาพหนวยและปรับการจัดหนวยเปนมณฑลทหารบกท่ี 29  ชั้น 3 

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

(ครั้งท่ี 1)   มีโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยข้ึนตรงมณฑลทหารบกท่ี 29 ตั้งแต 1 ต.ค. 2558 เปนตน

ไป โดยมีแผนกพยาธิวิทยา เปนหองปฏิบัติการทางการทางการแพทยท่ีข้ึนตรงตอโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหนวยงานระดับแผนกท่ีข้ึนตรงตอโรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา ซ่ึงถูกจัดต้ังตามคำสั่งกองทัพบก (เฉพาะ) ท่ี 227/33 เรื่อง ปรับการจัดหนวยโรงพยาบาลมณฑล



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 3 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

ทหารบก และจังหวัดทหารบก ลงวันท่ี 20 ธันวาคม 2533 ตามคำสั่งดังกลาวแผนกพยาธิวิทยาอยูในผังการจัด

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

ม.ค.2532)  มีผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา(ตอไปนี้เรียกวา‘ผูอำนวยการโรงพยาบาล’) เปนผูบริหาร

สูงสุดของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา   

 เนื่องจากโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ถูกกำหนดใหจัดหนวยเปนโรงพยาบาลขนาดอัตราลด 60 เตียง 

ทำใหตำแหนง “หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา(อัตรา พ.ท. ชกท.3325)” เปนอัตราปดการบรรจุ  จึงมีอัตราเปด

สำหรับรองรับการบรรจุกำลังพลในแผนกพยาธิวิทยาเหลืออยูรวมท้ังหมด 4 อัตรา ไดแก  

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

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

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

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

ปจจุบันมีการบรรจุจริงท้ัง 4  อัตรา ดังนั้นการจัดใหมีบุคลากรเพ่ิมเติมนอกเหนือไปจากท่ีระบุไวในอัตรา

การจัดและยุทโธปกรณดังกลาวนั้น สามารถดำเนินการไดตามความเหมาะสม เชน การจางนักเทคนิคการแพทย

เปนลูกจางช่ัวคราว การขอรับการสนับสนุนเจาหนาท่ีจากฝาย/แผนกอ่ืน การขอนักเทคนิคการแพทยท่ีบรรจุอยู

ในตำแหนงอ่ืนมาชวยปฏิบัติงาน เปนตน เพ่ือใหมีเพียงพอสำหรับการดำเนินงานอยางมีคุณภาพไดมาตรฐานอยาง

ตอเนื่อง 
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                                       วัตถุประสงคและขอบเขต 

1. วัตถุประสงค  

คูมือคุณภาพฉบับนี้ ไดจัดทำข้ึนโดยมีความมุงหมายเพ่ือใหมีการดำเนินการตามวัตถุประสงคดังนี้ 

3.1.1 เพ่ืออธิบายและบงบอกถึงเอกสารคุณภาพท่ีถือปฏิบัติภายในแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

3.1.2 เพ่ือเปนการประกันคุณภาพ  สรางความปลอดภัย ทำใหเกิดความพึงพอใจและความม่ันใจของ

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

3.1.3 เพ่ือเปนการกำหนดกฎ ระเบียบ และหนาท่ีความรับผิดชอบในการดำเนินการระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการทางการแพทยตามขอกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  สอดคลอง

เชื่อมโยงกับขอกำหนดของทุกมาตรฐานท่ีแผนกพยาธิวิทยา และโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราขอการ

รับรองและไดรับการรับรอง 
 

2. ขอบเขต  

2.1 คูมือคุณภาพนี้ กำหนดข้ึนใหเปนเอกสารควบคุม มีเนื้อหาสาระครอบคลุมการบริหารจัดการระบบคุณภาพ

ในทุกปจจัยหลักตามขอกำหนดของมาตฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 เพ่ือใหเจาหนาท่ีทุกคนใน

หองปฏิบัติการของแผนกพยาธิวิทยา  โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา และผูเก่ียวของ ทำความเขาใจ 

ปฏิบัติตามขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ตลอดเวลา และใชเปนแนวทางในการพัฒนาอยางตอเนื่อง

เก่ียวกับงานทดสอบทางหองปฏิบัติการสาขาตางๆ ไดแก เคมีคลินิก  โลหิตวิทยา จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

ธนาคารโลหิต จุลชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก และการทดสอบทางหองปฏิบัติการอ่ืนๆ ท่ี

เก่ียวของกับสิ่งตัวอยางของมนุษย 

2.2 กรณีท่ีนโยบายและขอกำหนดในคูมือคุณภาพฉบับนี้ขัดแยงกับเอกสารในระบบคุณภาพอ่ืนๆ จะตอง

พิจารณาประเด็นขัดแยงกับขอกำหนดตามลำดับความสำคัญของเอกสารดังตอไปนี้ 

1) กฎหมาย หรือ ระเบียบราชการท่ีเก่ียวของ 

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

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

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

4) ขอกำหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 สภาเทคนิคการแพทย 

5) ขอกำหนดมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิตศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

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

7)  ระเบียบปฏิบัตงิานของหองปฏิบัติการ (WP-LAB)  

8) วิธีปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ (WI-LAB) 

2.3 เม่ือมีขอขัดแยงตามขอ 3.2.2 ใหผูจัดการดานคุณภาพ เสนอแนวทางการแกไขขอขัดแยงตอคณะ

กรรมการบริหารของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเพ่ือพิจารณาใหความเห็นชอบในการปรับปรุงนโยบายและ

ขอกำหนดใหสอดคลองกัน 
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บทที่ 1 องคกรและการบริหาร 

1.1 ลักษณะองคกร 

1.1.1 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เปนหองปฏิบัติการทางการแพทย (ตอไปนี้เรียกวา 

‘หองปฏิบัติการ’) ท่ีถูกตองตามกฎหมายซ่ึงอยูภายใตโครงสรางของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

(ตอไปนี้เรียกวา ‘โรงพยาบาล’) มีการจัดทำผังโครงสรางองคกรท่ีแสดงการจัดหนวยงานยอยภายใน

องคกรของโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 90 เตียง(อัตราลด 60 เตียง) ข้ึนไปถึงหนวยเหนือบังคับบัญชา

ของโรงพยาบาลอีก 1 ระดับ(มณฑลทหารบกท่ี 29) และแสดงเฉพาะชื่อหนวยเหนือบังคับบัญชาใน

ลำดับถัดไปไดแก กองทัพภาคท่ี 2 กองทัพบก และกระทรวงกลาโหม ตามลำดับ สวนผังโครงสราง

องคกรของหองปฏิบัติการแสดงตำแหนงของผูรับผิดชอบหลักท่ีสำคัญของหองปฏิบัติการซ่ึงสอดคลอง

สัมพันธกันระหวางระบบงานปกติกับงานในระบบคุณภาพ  การจัดองคกรในสวนงานปฏิบัติการตรวจ

วิเคราะหมีลักษณะเปนหองปฏิบัติการรวม 5 สาขา ประกอบดวย สาขาเคมีคลินิก สาขาภูมิคุมกัน

วิทยาคลินิก สาขาโลหิตวิทยาคลินิก สาขาจุลทรรศนศาสตรคลินิก และสาขาจุลชีววิทยาคลินิก 

โดยแยกพ้ืนท่ีสำหรับงานสาขาธนาคารโลหิต และหองเจาะเลือดออกจากหองปฏิบัติการรวม แตอยู

ติดกัน กั้นดวยผนังกระจกใส เพ่ือใหผูตรวจวิเคราะหมีความสะดวกในการปฏิบัติงานท้ังในและนอก

เวลาราชการ       

1.1.2 ใหบริการภายในสถานท่ีตั้งถาวร และหนวยเคลื่อนท่ีซ่ึงเปนสวนหนึ่งของความรับผิดชอบของ

หองปฏิบัติการ  

1.1.3 มีความเปนกลางและมุงม่ันในการใหบริการทางหองปฏิบัติการตามขอกำหนดของมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย 2565 รวมถึงการแปลผล การใหคำปรึกษาดานวิชาการเพ่ือตอบสนองสิทธิ

ประโยชนของผูรับบริการ 

1.2 การบริหารจัดการหองปฏิบัติการ 

มีการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ ซ่ึงหมายถึง ความรับผดิชอบในการวางแผนงาน  จัดระบบบำรุงรักษา และ

พัฒนาคุณภาพ โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

1.2.1 กำหนดหัวหนาหองปฏิบัติการ (เปนบุคคลเดียวกันกับตำแหนง “ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ”ใน

มาตรฐาน ISO 15189: 2022) ท่ีมีคุณวุฒิ ทักษะและประสบการณในการบริหารงานหองปฏิบัติการ มี

หนังสือคำสั่งโรงพยาบาลฯ แตงตั้งพรอมกำหนดหนาท่ีรับผิดชอบเปนลายลักษณอักษร  

1.2.2 กำหนดคณะกรรมบริหารหองปฏิบัติการ เพ่ือชวยหัวหนาหองปฏิบัติการในการบริหารจัดการ

หองปฏิบัติการดังนี้ 

1.2.2.1 กำหนดผูจัดการคุณภาพ ท่ีมีคุณวุฒิและไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย ซ่ึงมีความรูวิชาการและวิชาชีพ มีประสบการณการทำงานในหองปฏิบัติการมาไม

นอยกวา 3 ป มีอำนาจและหนาท่ีในการดูแล กำกับงาน ใหปฏิบัติตามขอกำหนดในระบบ

คุณภาพท่ีระบุไวในคูมือคุณภาพฉบับท่ีเปนปจจุบัน ผูจัดการคุณภาพรายงานตรงตอผูบริหาร 
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ไดแกหัวหนาหองปฏิบัติการ ผูอำนวยการโรงพยาบาล คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

และคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาล  ซ่ึงมีอำนาจในการกำหนดนโยบายและทรัพยากร   

1.2.2.2 กำหนดทีมจัดการวิชาการ ซ่ึงประกอบไปดวยผูจัดการวิชาการสาขาตางๆ ท่ีมีคุณวุฒิและ

ไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ทำหนาท่ีรับผิดชอบและพัฒนาดาน

เทคนิควิชาการ รวมท้ังเทคโนโลยีในหองปฏิบัติการ  

1.2.2.3 กำหนดผูจัดการความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ เพ่ือบริหารจัดการดานความปลอดภัย  

1.2.3 กำหนดความรับผิดชอบของบุคลากรท่ีปฏิบัติงานท่ีสงผลกระทบตอการทดสอบทางหองปฏิบัติการ เชน 

การจัดการตัวอยางเริ่มตน (primary sample) การตรวจวิเคราะห การรายงานผลและการรับรองผล

วิเคราะห เพ่ือแสดงถึงความโปรงใสปราศจากผลประโยชนใดๆ  

1.2.4 กำหนดอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบและความสัมพันธเชื่อมโยงของบุคลากร รวมถึงกำหนดผูรักษาการแทน

หรือปฏิบัติหนาท่ีแทนในตำแหนงท่ีสำคัญกรณีท่ีไมอยูหรือไมสามารถปฏิบัติงานได ระบุไวในใบแสดง

หนาท่ีและความรับผิดชอบงาน-Job description(FM-LAB-035) ใบมอบหมายงานรายบุคคล(FM-

LAB-073) และในหนังสือคำสั่งโรงพยาบาลแตงตั้งนายทหารสัญญาบัตรและลูกจางชั่วคราววิชาชีพ

ปฏิบัติหนาท่ีในระบบคุณภาพ  

หมายเหต:ุ หากมีบุคลากรจำกัด อาจมอบหมายใหปฏิบัติงานหลายหนาท่ี และกำหนดผูรักษาการแทน อาจไมครบทุก

ตำแหนง 

1.2.5 มีนโยบายคุณภาพสนับสนุนบุคลากรใหดำเนินกิจกรรมตรวจวิเคราะหโดยอิสระ ปราศจากภาวะกดดัน

จากภายในและภายนอกหนวยงาน ซ่ึงอาจมีผลกระทบตอคุณภาพงาน สอดคลองกับกฎหมายวิชาชีพ

และกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวของ 

1.2.6 ผูบริหารโรงพยาบาลและผูบริหารหองปฏิบัติการสนับสนุนใหมีการฝกอบรมบุคลากรอยางเพียงพอ 

และใหมีการควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของบุคลากรทุกระดับตามความเหมาะสมสอดคลองกับ

วัตถุประสงค ระเบียบปฏิบัติและผลการประเมินความสามารถของบุคลากรในการปฏิบัติงานท่ีไดรับ

มอบหมายของบุคลากรนั้น 

1.2.7 วางแผนและดำเนินการใหไดมาซ่ึงงบประมาณดำเนินงานและทรัพยากรนำเขาอยางเหมาะสม 

1.2.8 กำหนดแผนปฏิบัติการดำเนินงานของหองปฏิบัติการตามทิศทางและนโยบายขององคกร 

1.2.9 กำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ ท้ังภายในหองปฏิบัติการและรวมกับหนวยงานท่ีเก่ียวของ  

1.2.10 การดำเนินงานของหองปฏิบัติการพึงยึดถือและปฏิบัติตามคำประกาศวาดวยสิทธิและขอพึงปฏิบัติ

ของผูปวย(EX-LAB-018) โดยติดปายประกาศไวในบริเวณแผนกตรวจโรคผูปวยนอกใหรับทราบท้ัง

ผูใหและผูรับบริการในหองปฏิบัติการ 

1.2.11 กำหนดระบบการปกปองขอมูลท่ีเปนความลับของผูปวยตามจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิค

การแพทยและพระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการคุมครองและ

จัดการขอมูลดานสุขภาพของบุคคล พ.ศ.2561(EX-LAB-039) ระบุไวเปนนโยบายและระเบียบ

ปฏิบัติของหองปฏิบัติการเรื่อง การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ(WP-LAB-25) ครอบคลุม
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วิธีการเขาถึง ใช เปลี่ยนแปลง ทำลายขอมูล รวมถึง การบันทึกและรายงานดวยวิธีพิเศษ เชน เอดส 

สารเสพติด และคดี เปนตน และครอบคลุมรายงานผลท่ีมาจากหองปฏิบัติการรับสงตอ ในรูปแบบ

เอกสารและสารสนเทศในรูปแบบอ่ืนๆ ท่ีสามารถปกปดขอมูลใหเขาถึงไดเฉพาะผูเก่ียวของในการใช

รายงานผล 

หมายเหตุ:  

1. การใชรหัสแทนช่ือ-นามสกุล ผูรับบริการ เชน ในคลินิกนิรนามท่ีผูรับบริการไมยินยอมใหเปดเผย ช่ือ-นามสกุล 

ควรมีระบบท่ีทวนสอบไดถึง ช่ือ-นามสกุลท่ีไมสงผลกระทบตอการช้ีบงบุคคลท่ีผิดพลาด 

2. หามใชรหัส แทนช่ือการทดสอบ และแทนรายงานผล ซึ่งสงผลกระทบตอรูปแบบใบรายงานผลการตรวจ

วิเคราะหท่ีไมชัดเจน 

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

Accreditation, LA) ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยของสภาเทคนิคการแพทย  ให ใช

เครื่องหมายรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ (LA) เพ่ือเปนการประชาสัมพันธสูสังคม โดย

ปฏิบัติตามประกาศของสภาเทคนคิการแพทย ลงวันท่ี 21 กุมภาพันธ 2565 เรื่องเครื่องหมายรับรอง

ระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ (LA) และเง่ือนไขการนำไปใชงาน เชน  

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

ท่ีหนาหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง ใบรายงานผล หนาเว็บไซตของโรงพยาบาล โดยให

แสดงไดเฉพาะหวงเวลาท่ีไดรับการรับรอง เปนตน 

(2) เม่ือหมดอายุการรับรองแลว ใหยกเลิกการใชเครื่องหมายรับรอง LA 
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1.3 ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย 

1.3.1 กำหนดระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย สอดคลองกับขอกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565 โดยกำหนดนโยบายคุณภาพ และนโยบายการดำเนินงาน ใหเปนลายลักษณอักษรใน

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย(QM-LAB-2) และ

กำหนดนโยบายความปลอดภัยไวในคูมือความปลอดภัย(SM-LAB-1) 

1.3.2 มีคูมือคุณภาพ เปนสวนหนึ่งของระบบเอกสารคุณภาพท่ีตองควบคุม กำหนดนโยบายและเนื้อหา

สาระสำคัญเก่ียวกับ ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย มีการแสดงความเชื่อมโยงนโยบายไปยัง

ระเบียบปฏิบัติท่ีเก่ียวของ สื่อสารสาระสำคัญไปยังบุคลากรในหองปฏิบัติการทุกคน บุคลากรทุกคน

ตองศึกษา ทำความเขาใจและปฏิบัติตามนโยบายและขอกำหนดในคูมือคุณภาพอยางเครงครัด ในคูมือ

คุณภาพมีเนื้อหาสาระสำคัญท่ีมีรายละเอียดครอบคลุมประเด็นตอไปนี ้

1.3.2.1 ลักษณะองคกร ผังโครงสรางองคกรและการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ (ดู 1.3.9 และ 

1.3.10) 

1.3.2.2 มาตรฐานของงานบริการ เชน กำหนดเจตจำนงและขอบขายของงานบริการ (ดู 1.3.13) 

1.3.2.3 ความมุงม่ันในการปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพเทคนิคการแพทย 2565 รวมถึงพัฒนาคุณภาพ

งานตรวจวิเคราะหและงานบริการสอดคลองกับระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย (ดู

หนา 1 ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ) 

1.3.2.4 วัตถุประสงคคุณภาพ สอดคลองกับนโยบายของหองปฏิบัติการและ/หรือของโรงพยาบาล (ดู 

1.3.15) 

1.3.2.5 ระบบควบคุมเอกสารคุณภาพ บันทึกคุณภาพและขอมูลท่ีจัดเก็บในรูปแบบตางๆ (ดูบทท่ี 6) 

1.3.2.6 นโยบายระบบประกันคุณภาพ ซ่ึงครอบคลุมการควบคุมระบบคุณภาพภายใน (internal 

quality control, IQC) และการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ (inter laboratory 

comparison) เชน การทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการ(proficiency testing, 

PT) การประเมินคุณภาพระหวางองคกร (external quality assessment schemes, EQAS) 

หรือ กลไกอ่ืนๆ (ดูบทท่ี 5 ขอ 5.2) 

1.3.2.7 นโยบาย เลือกใชเครื่องมือ สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สารควบคุม ใหเหมาะสมกับภาระงาน 

รวมถึงดำเนินการสอบเทียบ บำรุงรักษา และตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ 

เพ่ือใหม่ันใจในประสิทธิภาพของเครื่องมือ (ดูบทท่ี 3) 

1.3.2.8 นโยบายในการ คนหาความตองการผูรับบริการ ระบบรับและตอบสนองขอรองเรียน รับ

ขอเสนอแนะ สำรวจความพึงพอใจอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการพัฒนา

คุณภาพอยางตอเนื่อง (ดูบทท่ี 10) 

1.3.2.9 ระบบควบคุม ปองกัน และติดตามความปลอดภัยของบุคลากรและผูรับบริการ (ดูบทท่ี 5 ขอ 

5.1) 
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1.3.2.10 ระบบเฝาระวังและติดตามอุบัติการณ ความเสี่ยง สิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด ท้ังท่ีเปน

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

กระบวนการปฏิบัติงานสำคัญ ท้ังกอนวิเคราะห ระหวางวิเคราะหและหลังวิเคราะห นำ

ขอมูลมาวิเคราะหเชิงสถิติเพ่ือคนหาสาเหตุท่ีแทจริงของปญหา กำหนดปฏิบัติการแกไข และ

ปองกันไดอยางตรงประเด็น (ดูบทท่ี 7) 

1.3.3 กำหนดแผนคุณภาพ (quality plan) ตามกระบวนการหลักของหองปฏิบัติการ โดยการวางแผน

คุณภาพ ลงบันทึกไวในแบบบันทึกการวางแผนคุณภาพ(quality planning work sheet) และจัดทำ

เปนเอกสารแผนคุณภาพงานบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(QP-LAB-01) ซ่ึงเปนแผน

คุณภาพในภาพรวมของหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ : การจัดทำแผนคุณภาพ (quality plan) ใหวิเคราะหกระบวนการหลักในความรับผิดชอบของหนวยงานให

มีความครอบคลุมทุกสาขางาน โดยคำนึงถึงปจจัยท่ีเก่ียวของตางๆ เชน นโยบาย พันธกิจ วิสัยทัศน วัตถุประสงคของ

งาน ความตองการของผูรับบริการ ความเสี่ยง/โอกาสพัฒนา กิจกรรมคุณภาพเพ่ือตอบสนองความตองการของ

ผูรับบริการหรือเพ่ือลดความเสี่ยง และตัวช้ีวัดคุณภาพในกระบวนการปฏิบัติงาน ท้ังน้ี หองปฏิบัติการท่ีอยูในสังกัด

ของโรงพยาบาลควรกำหนดแผนคุณภาพ และกิจกรรมพัฒนาคุณภาพใหสอดคลองกับนโยบาย และวัตถุประสงคของ

โรงพยาบาลดวย 

1.3.4 กำหนดวิธีการส่ือสารภายในหองปฏิบัติการอยางมีประสิทธิภาพ เพ่ือใหดำเนินงานในระบบคุณภาพ

และความปลอดภัย เปนไปอยางตอเนื่อง 

หมายเหต:ุ วิธีการสื่อสารข้ึนอยูกับขนาดและความเหมาะสมของหองปฏิบัติการ รวมท้ังความซับซอนของ สิ่งอำนวย

ความสะดวกตาง ๆ เชน Group LINE, การประชุมประจำเดือนภายในหองปฏิบัติการ เปนตน มีการลงบันทึก

สาระสำคัญ เชน มติของท่ีประชุม การมอบหมายงาน ผลการติดตามงาน เพ่ือใชทบทวนและใชเปนแนวทางในการ

ปฏิบัติตอเรื่องตาง ๆ ท่ีไดตกลงกัน 

1.3.5 ตัวช้ีวัดคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

1.3.5.1 กำหนดตัวชี้วัดหลัก (key performance index, KPI) ท่ีใชติดตามประสิทธิภาพ ประสิทธิผล

การปฏิบัติงานตามวัตถุประสงคคุณภาพ 

1.3.5.2 กำหนดตัวชี้วัดคุณภาพของกระบวนการ (quality indicators) ท่ีใชติดตาม ควบคุมกำกับ

ข้ันตอนการปฏิบัติงานอยางสม่ำเสมอ  

1.3.5.3 มีการติดตามประเมินผลตัวชี้วัดคุณภาพสม่ำเสมอ กำหนดความถ่ีในการติดตามขอมูลชัดเจน 

เพ่ือเฝาระวังและพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง เพ่ือใหบรรลุเปาหมายท่ีกำหนดอยางสม่ำเสมอ 

สำหรับการกำหนดเปาหมายของตัวชี้วัดคุณภาพ ใหพิจารณาจาก 

- เปาหมายของหองปฏิบัติการหรือเปาหมายท่ีโรงพยาบาลกำหนด 

- เปาหมายท่ัวไปของหองปฏิบัติการอ่ืนท่ีประสบความสำเร็จ เพ่ือเปรียบเทียบสมรรถนะ

(Benchmark) 

- จากสถิติผลการดำเนินงานท่ีผานมา โดยใชแนวคิด “พรุงนี้ตองดีกวาวันนี้” 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 10 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

1.3.5.4 เม่ือขอมูลตัวชี้วัดคุณภาพ สะทอนวามีขอบกพรอง หรือมีแนวโนมจะเกิดปญหา หรือพบโอกาส

พัฒนา ตองคนหาสาเหตุของปญหา กำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ รวมถึงการฝกอบรม

ผูเก่ียวของ และสรางความม่ันใจไดวากิจกรรมพัฒนาคุณภาพนั้นสามารถแกไขปญหาท่ี

เก่ียวของและสงผลดีตอผูรับบริการหรือการดูแลผูปวย 

หมายเหตุ: หองปฏิบัติการกำหนดตัวช้ีวัดหลัก (key performance index, KPI) เปนอยางนอย ดังน้ี 

1. อัตราการควบคุมคุณภาพครบถวนและถูกตอง 

2. อัตราการรายงานผลผิดพลาด 

3. อัตราการรายงานผลในกลุมผูปวยนอกตามเวลาท่ีกำหนด  

4. อัตราการจายเลือดผิดพลาด (ถามี) 

5. อัตราความปลอดภัยของเจาหนาท่ี 

6. อัตราความพึงพอใจของผูใชบริการ 

1.3.6 การตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพและระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ กำหนดนโยบาย

ในการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย และการตรวจติดตามระบบความ

ปลอดภัยในหองปฏิบัติการ โดยใชผูตรวจประเมินจากเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของ

จังหวัดสกลนคร/เขตบริการสุขภาพท่ี 8 และเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการในโรงพยาบาล

กองทัพบก การตรวจติดตามภายในตองดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือประเมินระบบคุณภาพ

และความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ รวมถึงความเหมาะสมในการใหบริการของหองปฏิบัติการอยาง

เปนรูปธรรม (ดูบทท่ี 8) 

1.3.7 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ กำหนดนโยบายทบทวนระบบบริหารคุณภาพ การทบทวนตอง

ดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง มีการรวบรวมขอมูลสำคัญในระบบ เพ่ือนำมาใชในการทบทวนระบบ

บริหารคุณภาพ จัดทำบันทกผลจากการทบทวนและนำผลการทบทวนไปเปนขอมูลในการกำหนด

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ หรือ การปรับปรุงระบบบริการ โดยกำหนดทรัพยากรท่ีตองใชเพ่ือการปรับปรุง

แกไขในแผนปฏิบัติการปตอไป (ดูบทท่ี 9) 

1.3.8 การทบทวนการใหบรกิาร กำหนดนโยบายในการทบทวนขอตกลงการใหบริการ ตองดำเนินการอยาง

นอยปละ 1 ครั้ง และสื่อสารผลการทบทวนไปยังผูปฏิบัติงานและผูเก่ียวของใหเขาใจตรงกัน (ดูบทท่ี 

10) 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 11 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

1.3.9 โครงสรางโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราตามการบังคับบัญชาหนวยข้ึนตรงและหนวยงานขางเคียง 

 

 

 

                  

                

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มณฑลทหารบกท่ี ๒๙ 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

กองทัพภาคท่ี ๒ 

กองทัพบก 

กระทรวงกลาโหม 

แผนกพยาธิวิทยา  PATHO BR 

แผนกเภสัชกรรม  PHARM BR 

 

 

แผนกศัลยกรรม  GEN  SURG  BR 

 

 

แผนกรังสีกรรม  RADIO BR 

 แผนกอายุรกรรม  GEN  MED  BR 

 

 

แผนกทันตกรรม  DENTAL BR 

 

 

แผนกสูตินรีเวชกรรม OBST & GYNE  BR 

 

แผนกตรวจโรคผูปวยนอก  OP  BR 

 

 

แผนกพยาบาล  GEN  NURSE BR 

 

     

 

แผนกสงกำลังและบรกิาร SUP & SERV BR 

 

 

หมวดพลเสนารักษ  MED  PRIVATE PLT 

 

 

กองบังคับการ  HQ 

 

อจย.๘–๕๖๕  

(๒๕ ม.ค.๓๒) 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 12 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

1.3.10 โครงสรางองคกร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูจัดการความปลอดภัย/LSO 

   

 

 

 

 

 

 

หองปฏบัิติการเทคนิคการแพทย 

นายทหารเทคนิคการแพทย 

Quality manager 

 

 

 
 

ทีมจัดการวิชาการ 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา 

หัวหนาแผนก 

Laboratory director 

 
 

คณะกรรมการบริหารงานพัฒนาคุณภาพ  

และแผนยุทธศาสตรโรงพยาบาล 

 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

(Laboratory management) 

รองผูอำนวยการฝายสนับสนุนการรักษาพยาบาล 

 

หองปฏบัิติการกลาง 

o เคมีคลนิิก 

o ภูมิคุมกนัวิทยาคลินกิ 

o โลหิตวิทยาคลินิก 

o จุลทรรศนศาสตรคลินิก 

o จุลชีววิทยาคลินิก 

 
 

หองปฏิบัติการธนาคารโลหิต 
 

 

 

 
 

หองเจาะเลือด 

และเก็บส่ิงสงตรวจ 
 

 

 

 
 

งานธรุการและพัสดุ 
 

 

 

 
 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล 

ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ 

 

           
 

 สายการบงัคบับญัชา  
 

  สายการประสานงาน/พฒันาคณุภาพ/การควบคมุกาํกบัการประกอบวิชาชีพ     รายงานตรง 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 13 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

1.3.11 วิสัยทัศนโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา: เปนโรงพยาบาลชั้นนำขนาด 60 เตียง ของกองทัพบกท่ี

ทันสมัย มีคุณภาพ ไดมาตรฐาน เปนท่ีเชื่อม่ันของกำลงัพล ครอบครัว และประชาชน 

1.3.12 วิสัยทัศนของแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา: เปนหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยชั้นนำ

ในโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 60 เตียงท่ีทันสมัย มีคุณภาพ ไดมาตรฐานวิชาชีพ และไดรับการ

ยอมรับในระดับสากล 

1.3.13 เจตจำนง:  แผนกพยาธิวิทยาฯ มีความมุงหมายท่ีจะใหผลการตรวจวิเคราะห บริการโลหิต เก็บสิ่งสง

ตรวจผูปวย และใหขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางมีคุณภาพ(ถูกตองแมนยำ 

รวดเร็วทันเวลา ปลอดภัย และเปนท่ีพึงพอใจ) แกแพทยท่ีดูแลรักษาผูปวยและผูเก่ียวของ เพ่ือ

สนับสนุนการวินิจฉัยโรค  การรักษา ติดตามการรักษา พยากรณโรค ปองกันโรค ประเมินสภาวะทาง

สุขภาพ คุมครองผูบริโภค และการวิจัย  

1.3.14 ขอบขายของงานบรกิาร:  แผนกพยาธิวิทยาฯ ใหบริการทางเทคนิคการแพทย  ตลอด 24 ชั่วโมง ใน

ขอบเขตดังนี้ 

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

ศาสตรคลินกิ  จลุชีววิทยาคลินิก  ภูมิคุมกันวิทยาคลินิก ธนาคารโลหิต และการทดสอบทาง

หองปฏิบัติการอ่ืนๆท่ีเก่ียวของกับสิ่งตัวอยางของมนุษย รวมท้ังสิ่งตัวอยางอ่ืนๆ  

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

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

ในการประกอบวชิาชีพเทคนิคการแพทย พ.ศ.2553 

4) สงตอตัวอยางตรวจไปยังหองปฏิบัติการภายนอกในกรณีท่ีตองการตรวจเพ่ิมเติมเนื่องจากไม

สามารถเปดใหบริการไดเองหรือเพ่ือยืนยันผลวิเคราะหหรือเปรียบเทียบผลวิเคราะหระหวาง

หองปฏิบัติการ 

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

6) ใหการสนับสนุนศูนยสุขภาพชุมชน หอผูปวยตางๆ ดานงานเทคนิคการแพทย และการประกัน

คุณภาพกระบวนการวิเคราะหท่ีดำเนินการภายนอกหองปฏิบัติการหรือจุดดูแลผูปวย 
 

1.3.15 วัตถุประสงคคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

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

ตรวจท่ีถูกตองแมนยำ  รวดเร็ว และพึงพอใจ 

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

และทันเวลา 

3) พัฒนางานบริการเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการใหไดมาตรฐาน เพ่ือใหผูปวยเขาถึงบริการได

อยางรวดเร็ว  ผูตรวจวิเคราะหไดสิ่งสงตรวจท่ีมีคุณภาพและชี้บงถูกตองตรงผูปวย  ผูปวยและผู

ใหบริการมีความปลอดภัยและพึงพอใจ 
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4) พัฒนาระบบริหารจัดการคุณภาพและระบบความปลอดภัย เพ่ือใหหองปฏิบัติการไดรับการรับรอง

ระบบคุณภาพหองปฏิบตัิการอยางตอเนื่อง ท้ังมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  และ

มาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020  เพ่ือทำใหม่ันใจวาสามารถตอบสนอง

ความตองการและขอกำหนดของผูใชบริการไดดวยวิธีการดำเนินงานและการควบคุมกระบวนการ

ท่ีมีประสิทธิภาพ กอใหเกิดบริการท่ีมีความปลอดภัยตอผูปวย เจาหนาท่ีและสิ่งแวดลอม  ให

ขอมูลเพ่ือการวินิจฉัยโรคท่ีถูกตองนาเชื่อถือและมีการรักษาความลับขอมูล 
 

1.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานองคกรและการบริหารสูการปฏิบัติ 

1.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการบริหารจัดการ (WP-LAB-01) 

1.4.2 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ (WP-LAB-02) 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 15 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 

 

                                                                       
            เอกสารควบคมุ                           

                               บทที่ 2 บุคลากร 

หองปฏิบัติการมีนโยบายการดำเนินงานดานบุคลากรซ่ึงปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ ดังนี ้

2.1 การกำหนดความเพียงพอของบุคลากร ตอการปฏิบัติงานอยางมีคุณภาพ 

โดยอาศัยการวิเคราะหภาระงาน (workload analysis) ดวยโปรแกรมวิเคราะหภาระงานทาง

หองปฏิบัติการ(WLA-LAB-001) หรืออาจใชโปรแกรมอ่ืนท่ีเหมาะสมมากกวา อยางนอยปละ 1 ครั้ง โดยใช

ขอมูลปริมาณงาน 3 ปยอนหลังตอเนื่อง และนำขอมูลท่ีไดมาบริหารจัดการและจัดสรรบุคลากรใหเพียงพอ 

และเปนไปตามขอกำหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ เพ่ือปฏิบัติงานไดอยางมีคุณภาพ  

2.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ 

2.2.1 หัวหนาหองปฏิบัติการ ตองไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย มีความรูวิชาการ

และวิชาชีพ ดานหองปฏิบัติการทางการแพทย มีประสบการณการทำงานในหองปฏิบัติการมาก

เพียงพอ ซ่ึงโดยปกติ หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา จะปฏิบัติหนาท่ีหัวหนา

หองปฏิบัติการโดยตำแหนง แตเนื่องจากหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ เปนตำแหนงปดการบรรจุ จึง

กำหนดใหผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเปนผูเสนอรายชื่อนายทหารสัญญาบัตรท่ีไดรับ

ใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยจากสภาเทคนิคการแพทย ซ่ึงมีคุณสมบัติ

เหมาะสม เชน นักเทคนิคการแพทยท่ีบรรจุอยูในตำแหนงอ่ืนนอกแผนกพยาธิวิทยา  นักเทคนิค

การแพทยท่ีบรรจุในตำแหนงนายทหารเทคนิคการแพทย รพ.คายกฤษณสีวะรา  เปนตน ให

คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลรวมกันพิจารณาคัดเลือกและมอบหมายใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติ

หนาท่ีหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ แลวจึงแตงตั้งหัวหนาแผนกพยาธิวิทยาฯ ใหปฏิบัติหนาท่ีในระบบ

คุณภาพเปนหัวหนาหองปฏิบัติการ(ในระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 เรียกชื่อ

ตำแหนงหัวหนาหองปฏิบัติการวา “ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ(Laboratory director”)  

2.2.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ มีหนาท่ีความสามารถรับผิดชอบ ดังนี้ 

2.2.2.1 บริหารจัดการหองปฏิบัติการ เพ่ือใหบริการอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดยวางแผน

งบประมาณและทรัพยากร ควบคุมและการบริหารงบประมาณ ตามท่ีไดรับมอบหมายจาก

องคกร 

2.2.2.2 ใหคำปรึกษา หรือคำแนะนำในเชิงวิชาชีพและวิชาการ 

2.2.2.3 วางแผน กำหนดเปาหมาย และพัฒนางานบริหาร งานวิชาการ และงานบริการ ตามท่ีไดรับ

มอบหมายจากองคกร  

2.2.2.4 จัดทำแผนการสอนและฝกอบรมท่ีเก่ียวของ  

2.2.2.5 กำหนดระบบคุณภาพมาตรฐานในการปฏิบัติงาน นำมาใชติดตามและพัฒนาคุณภาพบริการ 

2.2.2.6 คัดเลือกและประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการรับสงตอ  

2.2.2.7 จัดใหมีบุคลากรท่ีมีความสามารถเหมาะสมในการปฏิบัติงานตามความจำเปนของภาระงาน 

2.2.2.8 จัดใหมีระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ ตามขอกำหนดของหองปฏิบตัิการท่ีดี และ

สอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของ 
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2.2.2.9 รับขอรองเรียน หรือรับขอเสนอแนะจากผูใชบริการ 

2.2.2.10 สงเสริม วางแผนงานวิจัยและพัฒนา 

2.2.2.11 ควบคุมและสงเสริมใหบุคลากรปฏิบัติตามจรรยาบรรณวิชาชีพเทคนิคการแพทยและ

จริยธรรมองคกร 

หมายเหตุ: หัวหนาหองปฏิบัติการ ไมจำเปนตองปฏิบัตติามหนาท่ีความรับผิดชอบดังกลาวท้ังหมด อาจมอบอำนาจ

หนาท่ีบางสวนใหกับผูท่ีไดรับมอบหมาย ท้ังน้ี โดยคำนึงถึงการบรหิารระบบคุณภาพเพ่ือใหมั่นใจวาผูปวยไดรับ

บริการท่ีมีคณุภาพ 

2.3 การกำหนดหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร 

2.3.1 จัดทำคำบรรยายลักษณะงานสำคัญ ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพงาน (job description, JD) ระบุ

รายละเอียดในทุกสาขางานท่ีใหบริการ กำหนดคุณสมบัติบุคลากร (job specification, JS) และ

มอบหมายงาน พรอมกำหนดหนาท่ีรับผิดชอบของผูปฏิบัติงาน (job assignment, JA) สอดคลองกับ

คุณวุฒิในตำแหนงท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ เชน เจาะเลือด หรือ เก็บสิ่งสงตรวจทางการแพทยอ่ืนๆ 

ตรวจวิเคราะห ใชเครื่องมือพิเศษ รายงานผล ตรวจสอบผล เปนตน ตามขอจำกัดและเง่ือนไขในการ

ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย หามมอบหมายงานเจาะเลือดและงานตรวจวิเคราะหใหผูบรรจุ

เขางานใหมท่ีไมมีความรูความชำนาญและประสบการณ   

2.3.2 กำหนดผูมีอำนาจเขาถึงขอมูลผูปวย แกไขผล แกไขกฎระเบียบ โดยมีวิธีการปองกันการเขาถึง การ

เปลี่ยนแปลง การทำลายขอมูล ครอบคลุมขอมูลในระบบสารสนเทศและในงานบริการ โดยคำนึงถึง

อำนาจหนาท่ีความรับผิดชอบของแตละบุคคล และระบุชื่อบุคคลท่ีมีอำนาจหนาท่ีดังกลาวไวในบัญชี

รายช่ือผูมีสิทธิสิทธิในการเขาถึง การทำรายการ และการใหขอมูลของหองปฏิบัติการในระบบ

สารสนเทศ(FM-LAB-384) และในเอกสารมอบหมายงานของหองปฏิบัติการ 

2.3.3 มีการควบคุมดูแลผูมีคุณสมบัติไมครบถวนตามคำบรรยายลักษณะงาน โดยผูประกอบวิชาชีพ

เทคนิคการแพทยท่ีมีความรูความชำนาญ ประสบการณ ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข วาดวย

บุคคลซ่ึงกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล องคการบริหารสวนจังหวัด องคการบริหารสวนตำบล 

กรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา องคกรปกครองสวนทองถ่ินรูปแบบพิเศษอ่ืนตามท่ีมีกฎหมายกำหนด 

หรือสภากาชาดไทยมอบหมายใหประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ในความควบคุมของเจาหนาท่ีซ่ึง

เปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม (ในกรณีภาครัฐ) จัดใหมีการ

สอนงานหรอือบรมความรูเชิงปฏิบัติการในงานท่ีมอบหมายและประเมินประสิทธิผลของการอบรม

เปนระยะอยางนอย 1 ครั้งใน 6 เดือน 

2.3.4 การมอบหมายงานในขอ 2.3.1, 2.3.2 และ 2.3.3 ใหกำหนดไวในเอกสารใบแสดงหนาท่ีและความ

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

โดยมีผูอำนวยการโรงพยาบาลลงนามมอบหมายงาน และแจงใหผูไดรับมอบหมายงานลงนามรับทราบ

(sign & date) และปฏิบัติงานตามท่ีไดรับมอบหมาย สำหรับการมอบหมายงานบุคลากรท่ีประจำการ

ในหองปฏิบัติการท่ีมีคุณสมบัติไมครบถวนตามคำบรรยายลักษณะงาน ใหระบุบุคคลผูควบคุมเปนเลขท่ี
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ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ(เลขท่ี ทน.) ไวในวงเล็บใตชื่อบุคลากรผูถูกควบคุมแสดงไวในใบแสดงหนาท่ี

และความรับผิดชอบงาน-Job description (FM-LAB-035)  ผูไดรับมอบหมายงานและผูควบคุมดูแล

ลงนามรับทราบ(sign & date) 

2.4 การเตรียมความพรอมใหบุคลากรใหม 

หองปฏิบัติการตองจัดใหมีการปฐมนิเทศ หรือ ฝกอบรมสอนงานกอนประจำการของบุคลากรใหม หัวขออบรม

ตองครอบคลุม กระบวนการทำงานในระบบคุณภาพ พ้ืนท่ีสภาวะแวดลอม ระบบความปลอดภัย และจัดทำ

บันทึกการอบรมและประเมินผลไวใน แบบบันทึกการประเมินหลังจากการปฐมนิเทศบุคลากรใหม/นกัศึกษา

ฝกงาน (FM-LAB-074) 

2.5 การประเมินบุคลากร 

2.5.1 จัดใหมีการประเมินผลการปฏิบัติงาน (performance) ของบุคลากรอยางนอยปละ 1 ครั้ง และนำผล

การประเมินมาใชประโยชนในการบริหารบุคลากร 

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

competency ) และสมรรถนะตามภาระงาน (functional competency) สำหรับบุคลากรทุกคน

อยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใชขอมูลจากการประเมินเปนแนวทางในการกำหนดความจำเปนในการ

ฝกอบรมเพ่ิมเติม (training needs) และแผนพัฒนารายบุคคล (individual development plan; 

IDP) เพ่ือใหม่ันใจในความสามารถของผูปฏิบัติงานตามงานท่ีไดรับมอบหมาย สำหรับวิธีการ

ประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงาน อาจใชหลายวิธีประกอบกัน เชน การสังเกตการปฏิบัติงาน การ

พิจารณาจากผลวิเคราะหหรือผลลัพธจากการปฏิบัติงาน การตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงาน การ

ประเมินทักษะการแกปญหา การทดสอบดวยตัวอยาง การสอบขอเขียน การซักถาม เปนตน และ ผล

การประเมินตองผานเกณฑท่ีกำหนด เพ่ือใหม่ันใจไดวามีความสามารถในภาระงานท่ีไดรับมอบหมาย 

หมายเหตุ: เน่ืองจากการประเมินบุคลากรของโรงพยาบาลมีรูปแบบการประเมินท่ีไมจำเพาะกับหองปฏิบัติการ จงึให

หองปฏิบัติการประเมินบุคลากรเพ่ิมเติม โดยใชแนวทางดังน้ี 

(1) ใชโปรแกรมบันทึกการประเมินประสิทธิภาพและสมรรถนะบุคลากร (PCE-LAB-001) ในการประเมิน 3 ดาน 

ไดแก performance, core & functional competency และงานท่ีไดรับมอบหมายพิเศษ ความถ่ีปละ 2 ครั้ง 

(2) ใชแบบการประเมิน Specific Functional Competency ดานเทคนิคการปฏิบัติงาน(FM-LAB-122) ในการ

ประเมินเทคนิคการใหบริการทางหองปฏิบัติการตามงานท่ีไดรับมอบหมาย ความถ่ีปละ 1 ครั้ง 

(3) ใชผลการประเมิน competency และผลการสำรวจความตองการฝกอบรม ไปเปนขอพิจารณาในจัดทำ

แผนพัฒนารายบุคคลในรูปแบบ “แผนฝกอบรมและศึกษาตอเนื่อง(FM-LAB-066)” (ดูขอ 2.6) 

2.6 การพัฒนาบุคลากร 

2.6.1 กำหนดแผนการศึกษาตอ และ/หรือ แผนฝกอบรมบุคลากรประจำการทุกระดับอยางตอเนื่อง หัวขอ

การฝกอบรม ตองครอบคลุม ระบบบริหารจัดการคุณภาพ กระบวนการปฏิบัติงาน งานท่ีไดรับ

มอบหมาย ระบบประกันคุณภาพ ระบบรายงานผลหองปฏิบัติการระบบสารสนเทศ ระบบความ

ปลอดภัย และการปองกันอุบัติภัย จรรยาบรรณวิชาชีพ การรักษาความลับผูปวย บุคลากรท่ีมี
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คุณสมบัติไมครบถวน ซ่ึงปฏิบัติงาน ภายใตกำกับ ตามขอ 2.3.3 ตองมีการมีการประเมินประสิทธิผล

ของการอบรมเปนระยะ รวมท้ังมีการพัฒนาบคุลากรอ่ืนในหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง 

2.6.2 มีการเขารวมกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องทางเทคนิคการแพทย (continuing medical technology 

education, CMTE) ของผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ตามขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวา

ดวยเรื่องการศึกษาตอเนื่องของสภาเทคนิคการแพทย โดยให มีการนำขอมูลคะแนน CMTE 

รายบุคคลซ่ึงบันทึกไวในแบบติดตามคะแนน CMTE (FM-LAB-387) มาใชรวมพิจารณาวาง

แผนการเขารวมกิจกรรมการศึกษาตอเนื่องและ/หรือฝกอบรม ซ่ึงคำนึงถึงการเก็บสะสมคะแนน 

CMTE ใหไดอยางนอยตามเกณฑของการตออายุใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนคิการแพทย  

2.7 สุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากร 

2.7.1 มีนโยบายสงเสริมใหบุคลากรปฏิบัติงานดวยความปลอดภัยตามมาตรฐานความปลอดภัยเพ่ือ

ปองกันความเสี่ยงและภัยคุกคามสุขภาพของบุคลากร (ดู ‘ถอยแถลงนโยบายความปลอดภัย’ ใน

คูมือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย(SM-LAB-1)) 

2.7.2 บุคลากรของหองปฏิบัติการตองเขารวมกิจกรรมสรางเสริมสุขภาพท่ีองคกรกำหนด ไดแก การตรวจ

สุขภาพแรกเขางาน การตรวจสุขภาพบุคลากรประจำป การรับวัคซีนและกิจกรรมสงเสริมสุขภาพ

อ่ืนๆ เชน การเขารวมกิจกรรมการออกกำลังกายของชมรมกีฬาตางๆ ของโรงพยาบาล เปนตน 

2.7.3 กรณีบุคลากรเจ็บปวย หรือ บาดเจ็บจากการปฏิบัติงาน ตองจัดใหมีการใหความชวยเหลือและการ

ดูแลท่ีเหมาะสม เชน การเยี่ยมไขโดยผูอำนวยการโรงพยาบาล การใหลาปวยหรือลาพักผอนอยาง

เหมาะสม 

2.7.4 มีการติดตามประเมินผลดานสุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากรสม่ำเสมอ และนำขอมูลท่ีไดมา

พัฒนาสุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากร เชน มีการติดตามและประเมินความเสี่ยงตอ

โรคหัวใจและหลอดเลือด 

2.8 บันทึกประวัติบุคลากร 

2.8.1 มีการจัดทำบันทึกประวัติบคุลากรทุกคนโดยการลงบันทึกในแบบประวัติบุคลากร(FM-LAB-048) 

2.8.2 ขอมูลประวัติบุคลากร ประกอบดวย ประวัติการศึกษาและคุณสมบัติท่ีเหมาะสมในการปฏิบัติงาน 

ประสบการณการปฏิบัติงาน ความสามารถเชิงวิชาชีพ ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ หนาท่ีความ

รับผิดชอบ ประวัติการฝกอบรมและการศึกษาตอ ผลการประเมินสมรรถนะตามภาระงาน บันทึก

ติดตามผลการศึกษาตอเนื่องของผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ประวัติสุขภาพและความ

ปลอดภัยของบุคลากร ไดแก บันทึกผลการตรวจสุขภาพแรกเขา บันทึกผลการตรวจสุขภาพ

ประจำปทางหองปฏิบัติการและผลการตรวจรังสีวินิจฉัย รวมถึง ประวัติอุบัติเหตุจากการปฏิบัติงาน

และการดูแลชวยเหลือ ประวัติการไดรับวัคซีน เชน วัคซีนโควิด 19 ไวรัสตับอักเสบบี เปนตน และ

สถานะภูมิคุมกันโรคไวรัสตับอักเสบบ ี

2.9 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานบุคลากรสูการปฏิบัต ิ

2.9.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการบริหารจัดการบุคลากร (WP-LAB-16) 
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บทที่ 3 เคร่ืองมือหองปฏบิัติการ 

เครื่องมือหองปฏิบัติการ ในท่ีนี้หมายถึง เครื่องมือ อุปกรณ วัสดุอางอิง วัสดุสิ้นเปลือง น้ำยาตรวจ ระบบ

การวิเคราะห และระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ ครอบคลุมเครื่องมือท่ีเชา – ยืม เครื่องมือท่ีออกหนวยบริการ

นอกสถานท่ี  

หองปฏิบัติการมีนโยบายการดำเนินงานดานเครื่องมือใหมีประสิทธิภาพ ดังนี้ 

3.1 เคร่ืองมือ(Equipment)   

เครื่องมือในท่ีนี้รวมถึง เครื่องมือพ้ืนฐานในหองปฏิบัติการ เครื่องตรวจวิเคราะห และ ระบบการวิเคราะห 

(test system)  

3.1.1 ความพรอมใชงาน  

3.1.1.1 ตองจัดใหมีเครื่องมือท่ีจำเปนและเหมาะสมกับการปฏิบัติงานอยางพอเพียง เครื่องมือมี

คุณลักษณะเหมาะสม พรอมทำงานไดตามท่ีกำหนด และสอดคลองตามพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย (ดูขอ 4.2.1 ใน WP-LAB-18 เรื่องการจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุ

สิ้นเปลือง)  

3.1.1.2 มีวิธีการขนสง เคลื่อนยาย ติดตั้ง เก็บรักษา และการใชเครื่องมือเพ่ือปองกันการปนเปอน

หรือเสียหายตอเครื่องมือ(ดูขอ 4.2.2 – 4.2.4 ใน WP-LAB-18 เรื่องการจัดการเครื่องมือ 

น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง)  

3.1.1.3 มีการตรวจสอบความพรอมใชงานของเครื่องมือ (maintenance and function check) 

โดยผูใชเครื่องมือ มีบันทึกการดำเนินการอยางสม่ำเสมอ ตามแผนท่ีกำหนดไว  

3.1.1.4 กรณีมีการเคลื่อนยายเครื่องมือท้ังภายในหองปฏิบัติการ หรือออกไปนอกเหนือการควบคุม

ของหองปฏิบัติการ หรือสงไปซอม หรือรับบริการอ่ืนๆ ตองมีการตรวจสอบสถานะ ความ

พรอมใชงาน กอนนำกลับมาใชงานตอไป(ดูขอ 4.2.11- 4.2.12 ใน WP-LAB-18 เรื่องการ

จัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง) 

3.1.2 การสอบเทียบเครื่องมือ 

3.1.2.1 มีแผนการสอบเทียบเครื่องมือ(FM-LAB-103) ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพ ระบุรายละเอียด

เครื่องมือท่ีจะสอบเทียบ วัตถุประสงคการใชงาน พารามิเตอรท่ีจะสอบเทียบ กำหนดจุด/ชวงท่ี

ใชงานและสอบเทียบ คาความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับไดเพ่ือใชประกอบการพิจารณาผลการ

สอบเทียบและประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือ กำหนดระยะเวลาดำเนินการสอบเทียบ 

หนวยงานท่ีเปนแหลงสอบเทียบและผูรับผิดชอบของหองปฏบิัติการ  

3.1.2.2 มีรายงานผลการสอบเทียบเครื่องมือตามแผนท่ีกำหนด มีขอมูลสำคัญครบถวน มีขอมูลวัสดุ

อางอิงหรือมาตรฐานเครื่องมือท่ีใชสอบเทียบท่ีสามารถสอบกลับคาการวัดได(measurement 

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

ผูรับผิดชอบ ทวนสอบเครื่องมือโดยการพิจารณาผลสอบเทียบและประเมินประสิทธิภาพ
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เครื่องมือ หากพบความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑท่ีกำหนด มีบันทึกการซอมหรือปรับเครื่องมือ 

เพ่ือความม่ันใจในประสิทธิภาพเครื่องมือ ลงบันทึกผลการประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือใน

แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องมือจากรายงานผลการสอบเทียบ(FM-LAB-338) 

3.1.2.3 จัดเก็บใบรายงานผลสอบเทียบ พรอมผลการประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือ ไวในพ้ืนท่ี

ปฏิบัติการ 

3.1.3 การบำรุงรักษาเชิงปองกันเครื่องมือ 

มีแผนการบำรุงรักษาเชิงปองกันเครื่องมือ (preventive maintenance, PM) โดยชางเทคนิค และ/

หรือ ผูปฏิบัติงานท่ีไดรับการฝกอบรมจากผูผลติ ตามขอกำหนดของผูผลิต มีบันทึกการดำเนินการตาม

แผน  กำหนดความถ่ีในการสอบเทียบเครื่องมือ การบำรุงรักษาเครื่องมือ และ การบำรุงรักษาเชิง

ปองกันเครื่องมือ ใหสอดคลองกับขอกำหนดของผูผลิตและปริมาณงาน 

3.1.4 การช้ีบงเครื่องมือ 

3.1.4.1 มีการชี้บงเครื่องมือหลัก โดยใหผูจัดการเครื่องมือติดปายช้ีบงเครื่องมือ(FM-LAB-063) ระบุ

รหัสครุภัณฑประจำเครื่อง และผูใหบริการสอบเทียบติดปายชี้บงสถานะและวันท่ีสอบเทียบ

บำรุงรักษา รวมถึงกำหนดการสอบเทียบ ปรบัเทียบ บำรุงรักษา ครั้งตอไปสำหรบัเครื่องมือท่ีมี

ผลกระทบตอคุณภาพ 

3.1.4.2 ในกรณีท่ีพบวาเครื่องมือชำรุดและรอการสงซอม ตองติดฉลาก เชน “ชำรุด หามใช” จนกวา

การซอมแลวเสร็จ 

3.1.5 การเก็บรักษาเครื่องมือใหปลอดภัย 

3.1.5.1 มีการเก็บรักษาเครื่องมือใหอยูในสถานท่ีท่ีเหมาะสมและปลอดภัย มีระบบปองกันไฟฟารั่ว มี

เครื่องจายไฟฟาสำรอง มีวิธีการปองกันเครื่องมือเสียหาย ระบุผูรับผิดชอบการใชเครื่องมือท่ี

มีความสำคญัไวในปายช้ีบงเครื่องมือ 

3.1.5.2 หากมีอุบัติการณท่ีอาจมีผลกระทบตอประสิทธิภาพเครื่องมือ ตองบันทึกและแจงผูผลิต / 

ผูเก่ียวของ มีรายชื่อชางซอมบำรุงท่ีสามารถ ติดตอไดอยางรวดเร็ว 

3.1.6 คูมือการใชและการบำรุงรักษาเครื่องมือ 

มีคูมือการใชและการบำรุงรักษาเครื่องมือท่ีเปนฉบับปจจุบันและนำเขาควบคุมในระบบเอกสารคุณภาพ

ของหองปฏิบัติการ ซ่ึงสามารถใชคูมือการใช-บำรุงรักษาจากผูผลิต ท่ีจัดเตรียมไวพรอมใชตามความ

เหมาะสม โดยนำเขาสูระบบควบคุมเอกสารในกลุมรหัส MN-LAB 

3.1.7 ระบบปองกันการปรบัแกเครื่องมือท่ีสงผลตอความถกูตองของคาท่ีวัดหรือวิเคราะห 

3.1.7.1 กรณีท่ีมีคาปรับเทียบ (correction factors) ท่ีใชปรับผลการวัดหรือผลการทดสอบท่ี

คลาดเคลื่อนในเชิงระบบ(systematic error) เพ่ือชดเชยคาท่ีไดใหถูกตอง เชนการใชคา

ปรับเทียบจากผลการสอบเทียบเครื่องมือ การแปลงหนวยรายงานผลจากระบบเดิมเปน

ระบบสากล (SI unit) ตองมีการปรับแกในเอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพ รวมท้ังในระบบ

สารสนเทศ ท่ีเก่ียวของ และระบุคาปรับเทียบไวในปายช้ีบงเครื่องมือ(FM-LAB-063) 
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3.1.7.2 มีระบบปองกัน (safeguards) การปรับเปลี่ยนคุณลักษณะของเครื่องมือท่ีมีผลตอการ

รายงานผลวิเคราะห รวมท้ัง hardware software วัสดุอางอิงและน้ำยาตรวจ เชน กำหนด

รหัสบุคคลในการเขาถึงระบบขอมูลสารสนเทศ การปองกันการปรับแกไขคาพารามิเตอร

ตางๆ ในเครื่องมือโดยการกำหนดรหัสผาน การหามปรับหมุนปุมควบคุมความเร็วรอบ ปุม

ปรับอุณหภูมิ หรือ ปุมปรับตั้งเวลา เปนตน 

3.1.8 ทะเบียนประวัติเครื่องมือ  

3.1.8.1 มี บัญชีรายการเครื่องมือและสถานะความพรอมใช(FM-LAB-005) ท่ีรวบรวมรายชื่อ

เครื่องมือซ่ึงถูกนำมาใชในหองปฏิบัติการ                                                                                         

3.1.8.2 มีประวัติเครื่องมือหรือบันทึกครุภัณฑ (ใหลงบันทึกไวใน ทะเบียนประวัติเครื่องมือ(FM-LAB-

121)สำหรับประวัติเครื่องมือท่ีจัดซ้ือดวยเงินในงบประมาณ, บันทึกประวัติเครื่องมือ การ

ซอมบำรุง และเปล่ียนอะไหล(FM-LAB-071) สำหรับประวัติเครื่องมือท่ีไมไดจัดซ้ือดวยเงิน

ในงบประมาณ) ระบุรายละเอียด ดังนี้ รหัสครุภัณฑ ชื่อเครื่องมือ/ผลิตภัณฑ รุน รหัสเครื่อง 

(serial number) คุณลักษณะเครื่องมือ ชื่อผูผลิต ชื่อผูแทนจำหนาย เบอรโทรศัพทชาง

เทคนิค วัน-เดือน-ป ท่ีรับและเริ่มใชเครื่อง สถานท่ีติดตั้ง หรือวางเครื่องมือ สภาพเครื่องมือ

เม่ือแรกรับ ประวัติความเสียหายบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมบำรุง ระยะเวลาหยุดใช

งานและมูลคาการซอมแซมเครื่องแตละครั้ง 

3.1.9 การใชระบบคอมพิวเตอรและ/หรือระบบอัตโนมัติ 

การใชระบบคอมพิวเตอรและ/หรือระบบอัตโนมัติในข้ันตอนการเก็บตัวอยาง การชี้บงตัวอยาง 

การวิเคราะห การบันทึกผล การรายงานผล การจัดเก็บผลหรือเรียกผลการวิเคราะหใหแสดง

ขอมูลตองม่ันใจวามีการดำเนินการท่ีถูกตอง ขอมูลมีความถูกตองสมบูรณมีการปองกันความ

ผิดพลาดและการเขาถึงขอมูลใน ระบบดังกลาว 

3.1.10 ระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ 

3.1.10.1 ระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ (LIS) มีคุณลักษณะเหมาะสม  

3.1.10.2 มีการตรวจสอบความถูกตองของขอมูลในระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ เชน ชื่อการ

ทดสอบ คาอางอิง หนวยรายงานผล สูตรคำนวณและสูตรอ่ืนๆ ท่ีอยูในระบบ ท้ังกอนใช

งาน และ สุมเปนระยะเม่ือระบบถูกรบกวน เชน เม่ือมีไฟฟาดับ เม่ือมีการปรับปรุงระบบ

ของ LIS  เม่ือมีการปรับเปล่ียนเครื่องมือ/น้ำยาวิเคราะห เปนตน และใหลงบันทึกไวใน

แบบบันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และ

เก็บรักษาไว(FM-LAB-080) 

3.1.10.3 กำหนดวิธีการใช บำรุงรักษาคอมพิวเตอรแมขาย(server) และการสำรองขอมูล(back up)  

3.1.10.4 กำหนดวิธีปฏิบัติ กรณีระบบลมหรือใชงานไมได (LIS down หรือ HIS down) โดยใหระบุ

ไวในขอ 6.7 ของระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ(WP-

LAB-025) 
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หมายเหตุ: คุณลักษณะท่ัวไปของระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ เปนโปรแกรมระบบงานหองปฏิบัติการ โดย

สามารถติดตั้งฐานขอมูลท่ีเครื่องคอมพิวเตอรท่ีทำหนาท่ีแมขาย (server) และคอมพิวเตอรลูกขาย (client) มีระบบ

จัดการขอมูลกอนทำการตรวจวิเคราะห (pre-analytic) ข้ันตอนการตรวจวิเคราะห (analytic) เชน การเช่ือมตอกับ

เครื่องตรวจอัตโนมัติ และมีระบบจัดการขอมูลข้ันตอนหลังการตรวจวิเคราะห (post-analytic) พรอมท้ังมีระบบ

ประมวลผลขอมูลจากระบบสารสนเทศในภาพรวมของหองปฏิบัติการ เพ่ือใชในการบริหารจัดการคุณภาพ และ

คุณลักษณะเฉพาะท่ีเปนประโยชนตอการรายงานผลท่ีมีประสิทธิภาพ ตามขอเสนอแนะของสภาเทคนิคการแพทย

และคุณลักษณะเฉพาะทเปนประโยชนตอการรายงานผลท่ีมีประสิทธิภาพ ตามขอเสนอแนะของสภาเทคนิค

การแพทย 
 

3.2 น้ำยาและวสัดุ 

หองปฏิบัติการตองมีวิธีการตรวจรับ จัดเก็บและควบคุมวัสดุคงคลัง 

3.2.1 ระบุจุดตรวจรับ พ้ืนท่ีจัดเก็บ และสภาวะจัดเก็บน้ำยาและวัสดุใหเหมาะสมกับคุณลักษณะของน้ำยา

และวัสดุ เพ่ือรักษาคุณสมบัติใหเปนไปตามท่ีผูผลิตกำหนด เชน ตรวจรับบริเวณหนาคลังเก็บน้ำยา

และวัสดุของหองปฏิบัติการ หรือตรวจรับท่ีคลังพัสดุของแผนกสงกำลังและบริการ รวมท้ังตองจัด

ใหมีตูเย็นสำหรับเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุอยางเพียงพอในระหวางรอข้ันตอนนำเขาระบบคลังพัสดุ

ของหองปฏิบัติการ 

3.2.2 มีการตรวจสอบและจัดเก็บขอมูลจากผูผลิต ดังนี้ 

3.2.2.1 ขอมูลเอกสารประกอบชุดตรวจหรือใบรับรับรองจากผูผลิตและกรณีน้ำยาตรวจวิเคราะหท่ีใช

กับเครื่องอัตโนมัติ ตองแสดงหลักฐานการประเมินความถูกตองแมนยำและมีขอมูลการสอบ

ทวนวิธีวิเคราะห (method validation) ของน้ำยาตรวจวิเคราะหท้ังระบบรวมกันจากผูผลิต

ทุกการทดสอบท่ีนำมาใชวาสามารถใชกับเครื่องอัตโนมัตินั้นได โดยระบุชื่อเครื่องและรุนใน

เอกสารประกอบน้ำยาตรวจวิเคราะห หรือ สามารถแสดงขอมูลผลการทดสอบดังกลาวจาก

หนวยงานท่ีนาเชื่อถือ หรือ ไดรับการตีพิมพเผยแพรผลงานในวารสารชั้นนำ 

3.2.2.2 ขอมูลท่ีระบุในเอกสารประกอบชุดตรวจท่ีอาจมีการปรับเปลี่ยนตามรุนท่ีผลิตและอาจมี

ผลกระทบตอคุณภาพการวิเคราะหตองทำการทดสอบหรือพิสูจนกอนนำมาใช เชน อาหาร

เลี้ยงเชื้อ น้ำยาตรวจทางธนาคารเลือด เปนตน 

3.2.2.3 ขอมูลชุดตรวจวิเคราะหใหเปนไปตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยวาดวยเครื่องมือแพทย

ท่ีใชในการวินิจฉัยภายนอกรางกายมนุษย (in vitro diagnostic devices) 

3.2.3 มีระบบบริหารและควบคุมวัสดุคงคลังอยางสม่ำเสมอ เพ่ือใหมีทรัพยากรเพียงพอและพรอมใชงาน 

รวมท้ังมีระบบการตรวจสอบวันหมดอายุของน้ำยาและวัสดุ โดยการคำนวณอายุการใชงานในวัน

ตรวจรับ ควบคุมการจัดหาแตละรอบไมใหมีจำนวนน้ำยาและวัสดุเกินอัตราการใชเฉล่ีย 3 เดือน 

เพ่ือปองกันการใชงานน้ำยาและวัสดุหมดอายุ 
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3.2.4 มีการชี้บงวัสดุ เชน น้ำยาตรวจวิเคราะห สารควบคุมคุณภาพ สารมาตรฐาน เชื้อมาตรฐาน และวัสดุ 

กรณีมีการเตรียมน้ำยาตรวจวิเคราะหเพ่ือใชเองในหองปฏิบัติการ มีการชี้บงรายละเอียด เชน สารเคมี

ท่ีเตรียม วันเดือนปท่ีเตรียม สภาวะแวดลอมขณะเตรียมและผูเตรียม เปนตน 

3.2.5 มีบันทึกขอมูลการใชงานน้ำยาและวัสดุ (stock card) ระบุ ชื่อรายการวัสดุ ผูผลิต ผูจำหนาย 

หมายเลขรุนท่ีผลิต วันหมดอายุ วันท่ีรับ จำนวนรับเขาคลัง วันท่ีเบิกใช จำนวนเบิกใช และจำนวน

คงเหลอื โดยใหผูใชงานลงบันทึกในแบบบันทึกการนำออกมาใชงานน้ำยา สารมาตรฐาน วัสดุ

อางอิง สารควบคุม และส่ิงอุปกรณอ่ืนๆ(FM-LAB-187) และทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ รพ.5 

(FM-LAB-051) 
 

3.3 อุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคล 

3.3.1 ตองจัดใหมีอุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคลอยางเพียงพอ เหมาะสมตอความเสี่ยงในการปฏิบัติงาน 

และ พรอมใชงาน  

3.3.2 ในการปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการท่ัวไป ใหบุคลากรสวมเสื้อกาวนยาวแขนยาว ถุงมือ หนากากอนามัย 

รองเทาหุมปลายเทา เปนตน หากผมยาวใหรวบผม 

3.3.3 ในการปฏิบัติงานท่ีเสี่ยงสูง เชน การตรวจตัวอยางจากผูปวยท่ีสงสัยติดเชื้อหรือติดเชื้อโรคติดตอ

อันตราย  การตรวจตัวอยางจากผูปวยท่ีสงสัยติดเชื้อหรือติดเชื้อโรคระบาดตาม พ.ร.บ. โรคติดตอ 

เปนตน ใหสวมอุปกรณปองกันอันตรายเพ่ิมเติม ตามมาตรฐานความปลอดภยั 
 

3.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานเคร่ืองมือหองปฏิบัติการสูการปฏิบัต ิ

3.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการจัดการเครื่องมือ น้ำยา และวัสดุสิ้นเปลือง (WP-LAB-18) 
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บทที่ 4 การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

การจัดซ้ือ รวมความถึง การจัดซ้ือเครื่องมือ อุปกรณ วัสดุ น้ำยาวิเคราะห วัสดุควบคุมคุณภาพ วัสดุ

อางอิง เชื้อมาตรฐาน อาหารเลี้ยงเชื้อ เซลลมาตรฐาน และ อ่ืนๆ ท่ีใชในการตรวจวิเคราะห 

 การใชบริการภายนอก รวมความถึง การสงตรวจตอหองปฏิบัติการอ่ืนภายนอกหองปฏิบัติการ การสอบ

เทียบเครื่องมือโดยบริษัท การเชาระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ(LIS) การซอมแซมและบำรุงรักษาเครื่องมือโดย

บริษัทและอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของกับการตรวจวิเคราะห 

การดำเนินการท่ีเก่ียวของกับการจัดซ้ือและใชบริการภายนอก การสงตอหองปฏิบัติการอ่ืน ให

หองปฏิบัติการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 และระเบียบท่ี

เก่ียวของ เชน ระเบียบกระทรวงการคลังวาดวยการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560  เปนตน 

ใหหนวยงานพัสดุของโรงพยาบาล ไดแก พลาธิการ แผนกสงกำลังและบริการ รพ.คายกฤษณสีวะรา เปน

ผูดำเนินการในข้ันตอนการจัดซ้ือ จัดจาง และ การเชา 

การทดสอบใดรอได ตัวอยางตรวจไมเสื่อมสภาพงาย มีอัตราการสงตรวจไมมาก เปดใหบริการแลวไมคุมคา 

ควรพิจารณาใชวิธีการสงตอตัวอยางไปยังหองปฏิบัติการของโรงพยาบาลจังหวัดสกลนครหรือจางเหมาบริการ

ตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการของเอกชน 

น้ำยาตรวจวิเคราะหและวัสดุท่ีใชในกลุมการทดสอบพ้ืนฐานและกลุมการทดสอบพิเศษท่ีมีอัตราการสง

ตรวจมาก คุมคาในการท่ีจะเปดใหบริการ หรือการทดสอบท่ีมีความจำเปนตอการชวยชีวิตเรงดวน ควรพิจารณา

จัดหามาใช อาจรวมกับใชวิธีการเชาเครื่องตรวจวิเคราะหเพ่ือเปดใหบริการตรวจวิเคราะหโดยหองปฏบิัติการเอง 

4.1 การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

4.1.1 มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับการสงตรวจตอหองปฏิบัติการอ่ืน โดยการจัดทำระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่องการคัดเลือกและการซ้ือบริการจากภายนอก(WP-LAB-06) กำหนดหลักเกณฑพิจารณาดาน

คุณภาพและคุณลักษณะเชิงเทคนิคของเครื่องมือ อุปกรณ วัสดุ บริการภายนอก และเกณฑการ

ใหบรกิารของผูขายหรือผูใหบริการภายนอก เพ่ือใหม่ันใจวาเครื่องมือ อุปกรณ วัสดุและบริการ

ภายนอก มีความเหมาะสมกับการตรวจวิเคราะหและบริการอยางมีคุณภาพ ใชหลักเกณฑดังกลาวเปน

ขอมูลเก่ียวกับการคัดเลือกผูขายหรือผูใหบริการภายนอกรายใหม การจัดซ้ือ การตรวจรับและการ

ประเมินผูขาย โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ เชน แบบคัดเลือกผูขายรายใหม(FM-LAB-028) ใบ

กำหนดความตองการน้ำยาและวัสดุพยาธิ (FM-LAB-376) แบบบันทึกเกณฑท่ีใชตรวจสอบ

คุณลักษณะเฉพาะในการจัดหาส่ิงอุปกรณ (FM-LAB-179)  เปนตน  

4.1.2 มีการตรวจสอบและตรวจรับ เครื่องมือ อุปกรณ วัสดุ หรือ บริการภายนอกวามีคุณภาพตามเกณฑและ

คุณลักษณะเฉพาะตามท่ีกำหนด ในขอ 4.1.1 โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ เชน แบบบนัทึกการตรวจ

รับในแตละใบสั่งซ้ือ(FM-LAB-007) และแบบประเมินผูขายในแตละใบสัง่ซ้ือ(FM-LAB-178) เปนตน 
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4.1.3 มีบัญชีรายชื่อบริษัทผูผลิตและผูแทนจำหนาย ท่ีผานเกณฑการประเมินและคัดเลือก (ระบุไวในบันทึก 

FM-LAB-006 บัญชีรายช่ือผูขายท่ีไดรับการคัดเลือกและผานการอนุมัติใหจัดซ้ือได (Approved 

Vendor List; AVL)) 

4.1.4 มีบันทึกควบคุมการจัดซ้ือวัสดุอุปกรณ ระบุ รายการวัสดุ อุปกรณ หมายเลขรุนท่ีผลิต วันหมดอายุ 

วันท่ีและจำนวนรับวัสดุ วันท่ีและจำนวนเบิกวัสดุ บันทึกคุณภาพเหลานี้ตองจัดเก็บสำหรับเปนขอมูลใน

การทบทวนระบบคุณภาพประจำป โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ ไดแก ทะเบียนคุมยาและเวชภัณฑ 

รพ.5 (FM-LAB-051)  แบบบันทึกการนำออกมาใชงานน้ำยา สารมาตรฐาน วัสดุอางอิง สาร

ควบคุมและส่ิงอุปกรณอ่ืนๆ(FM-LAB-187)  บัญชีรายการน้ำยา/วัสดุวิทยาศาสตรการแพทยและ

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

4.1.5 มีการประเมินผูขายและผูใหบริการภายนอกท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพการตรวจวิเคราะห อยางนอยป

ละ 1 ครั้ง โดยใชขอมูลเชิงเทคนิคจากการตรวจรับวัสดุ สอดคลองกับขอ 4.1.1 เก็บรักษาบันทึกผลการ

ประเมิน และ สื่อสารใหผูขายนำไปปรับปรุงบริการ โดยใชแบบบันทึกท่ีเก่ียวของ เชน แบบประเมิน

ผูขาย(FM-LAB-026)  ใบรองขอใหผูขายหรือหองปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติมดำเนินการแกไข

ปรับปรุง (FM-LAB-032) เปนตน 

  หมายเหตุ: เกณฑการคัดเลือก ตรวจรับ และประเมินผูขาย ใหพิจารณา ดังน้ี 

(1) เกณฑการเลือกใชเคร่ืองมือ นอกจากพิจารณาคุณสมบัติหรือคุณลักษณะตามความตองการใชงานแลว ตอง

คำนึงถึงการประหยัดพลังงาน และการท้ิงเครื่องมืออุปกรณ วัสดุ หรือของเสียท่ีเกิดจากกระบวนการตรวจ

วิเคราะหซึ่งอาจมีผลกระทบตอสิ่งแวดลอม 

(2) เกณฑการคัดเลือกวัสดุอุปกรณและผูขายรายใหม สามารถพิจารณาดานคุณสมบัติของน้ำยาวิเคราะห วัสดุ 

อุปกรณ ความจำเพาะ ความไว แหลงอางอิง ราคา มาตรฐานการผลิต และการใหบริการ  

(3) เกณฑการตรวจรับวัสดุอุปกรณ สามารถพิจารณา ความถูกตองในการจัดสงสินคาและราคา ระยะเวลาการสง

สินคา วันหมดอายุ และ การควบคุมอุณหภูมิขณะนำสงตามท่ีผูผลิตกำหนด 

(4) เกณฑประเมินผูขาย พิจารณาคุณภาพผลิตภัณฑจากการใชงานจริง ปญหาท่ีพบจากการดำเนินงานและตรวจรับ

สินคา และการบริการหลังการขายตามขอตกลง 
 

4.2 การสงตรวจตอหองปฏิบตัิการอ่ืน 

4.2.1 หองปฏิบัติการรับสงตอ ตองมีสถานะถูกตองตามกฎหมาย และไดรับการรับรองระบบคุณภาพ

หองปฏบิัติการซ่ึงเปนท่ียอมรับในระดับชาติหรือนานาชาติ 

4.2.2 มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับการสงตรวจตอหองปฏิบัติการอ่ืน โดยการจัดทำระเบียบ

ปฏิบัติงาน เรื่องการคัดเลือกและประเมินหองปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติม(WP-LAB-05) กำหนด

หลักเกณฑการคัดเลือกหองปฏิบัติการรับสงตอ และทำการประเมินผลดำเนินการเปนระยะ เพ่ือ

พิจารณาความสามารถของหองปฏิบัตกิารรับสงตอ หรือผูเชี่ยวชาญท่ีปรึกษา เพ่ือใหแนใจวาคุณภาพ

งานบริการของหองปฏิบัติการรับสงตอ หรือผูเชี่ยวชาญท่ีปรึกษา เปนไปตามท่ีกำหนด 
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4.2.3 จัดทำบัญชีรายชื่อหองปฏิบัติการรับสงตอ รายการทดสอบ หลักการวิเคราะห ระยะเวลาใหบริการท่ี

จะสงตอ และแจงผูใชบริการทราบโดยการระบุไวในคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทาง

หองปฏบัิติการทางการแพทย(MN-LAB-001) 

4.2.4 รายงานผลท่ีมาจากหองปฏิบัติการรับสงตอ เปนเอกสารตามกฎหมาย  มี เอกลักษณ ของ

หองปฏิบัติการรับสงตอท่ีชัดเจน ระบุชื่อหองปฏิบัติการรับสงตอ ชื่อและสถานท่ีผูสงตรวจ ชื่อ-

นามสกุลผูปวย วันท่ีสงตรวจ (และวันเก็บตัวอยางตรวจ หากจำเปน) วันเดือนปและเวลารับตัวอยาง 

ชนิดตัวอยาง รายการตรวจ วิธีวิเคราะห ผลวิเคราะห คาอางอิง อาจระบุการแปลผล/ขอคิดเห็น/

ขอเสนอแนะ/ขอจำกัด ในการใชผลวิเคราะห (ตามความเหมาะสม) ชื่อผูวิเคราะหหรือผูรายงานผล

และเลขท่ีใบอนุญาต ชื่อผูตรวจสอบอนุมัติรายงานผลและเลขท่ีใบอนุญาต วันเดือนปและเวลาท่ีออก

รายงาน 

4.2.5 มีการตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของรายงานผลท่ีมาจากหองปฏิบัติการรับสงตอ สงรายงาน

ใหผูใชบริการ หรือ สงขอมูลเขาฐานขอมูลขององคกรหลักของหองปฏิบัติการท่ีสงตรวจ โดยไมมีการ

แกไขเปลี่ยนแปลง และ/หรือคัดลอกขอมูลใหม ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอความถูกตองของรายงานผล

และการแปลผล มีการจัดทำสำเนาถูกตองเก็บไวท่ีหองปฏิบัติการและมีการปกปองขอมูลความลับของ

การรายงานผลจากหองปฏิบัติการรับสงตอ 

4.2.6 กรณีท่ีหองปฏิบัติการรับสงตอ มีการสงตรวจตอไปยังหองปฏิบัติการอ่ืนอีกทอดหนึ่ง จะตองแจงให

ผูรับบริการทราบ โดยระบุวาตรวจจากท่ีใด สงรายงานผลจากหองปฏิบัติการนั้นโดยไมมีการแกไข

เปลี่ยนแปลงและคัดลอกขอมูลใหม ตามขอ 4.2.5 

หมายเหตุ:  

(1) ความสามารถของหองปฏิบัติการรับสงตอท่ีนำมาพิจารณาในการคัดเลือก เชน การไดรับรองระบบ

คุณภาพหองปฏิบัติการ ผลการควบคุมคุณภาพภายในผลการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการผล

การทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการ  

(2) เกณฑการประเมินผลดำเนินการหองปฏิบัติการสงตอ(หลังจากใชบริการแลว) ควรพิจารณา ความถูกตอง

ครบถวน ระยะเวลาการรายงานผล และ การบริการตามขอตกลง 

4.2.7 มีการทบทวนขอตกลงท่ีมีตอหองปฏิบัติการรับสงตอตามชวงเวลาท่ีเหมาะสม เก็บรักษาบันทึกการ

ทบทวนตามขอกำหนดของหองปฏิบัติการ เพ่ือใหม่ันใจวา 

4.2.7.1 ขอกำหนดในขอตกลงบริการ รวมถึงข้ันตอนกอนวิเคราะหและหลังวิเคราะห มีการระบุเปน

เอกสารท่ีชัดเจน  

4.2.7.2 หองปฏิบัติการรับสงตอมีคุณภาพตามขอกำหนด 

4.2.7.3 การเลือกวิธีวิเคราะหของหองปฏิบัติการรับสงตอมีความเหมาะสม 

4.2.7.4 หองปฏิบัติการรับสงตอมีความรับผิดชอบตอการแปลผลการวิเคราะห 

หมายเหตุ: หองปฏิบัติการรับสงตอ อาจเพ่ิมเติมการแปลผลใหกับผูสงตรวจ โดยตองระบุชื่อผูแปลผลและเลขท่ี

ใบประกอบวิชาชีพ 
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                                 บทที่ 5 การควบคุมกระบวนการ 

                         5.1 สถานที่ สภาวะแวดลอมและความปลอดภยั 

สถานท่ีปฏิบัติงาน รวมถึงพ้ืนท่ีจัดเก็บตัวอยาง พ้ืนท่ีปฏิบัติงานทดสอบ พ้ืนท่ีจัดเก็บวัสดุ อุปกรณ และ

เอกสาร และพ้ืนท่ีพัก ซ่ึงตองควบคุม สภาวะแวดลอมและความปลอดภัย ท้ังตอผูปฏิบัติงาน ผูรับบริการ และ

ผูเก่ียวของ 

5.1.1 สถานท่ีปฏิบัติงานและส่ิงอำนวยความสะดวก 

5.1.1.1 มีพ้ืนท่ีปฏบิัติงานเพียงพอ สะดวกตอการปฏิบัติงาน ไมมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และ 

ปลอดภัย โครงสรางอาคารม่ันคงแข็งแรง พ้ืนเรียบ ไมลื่น แสดงเครื่องหมายพ้ืนตางระดับ(ถามี) 

5.1.1.2 มีสิ่งอำนวยความสะดวกเพียงพอ เพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติงานอยางมีคุณภาพและปลอดภัย เชน มี

แหลงพลังงาน/กระแสไฟฟา น้ำ แสงสวาง มีอางลางมือและอุปกรณเพียงพอเหมาะสม 

5.1.1.3 มีการควบคุมการเขาออกและควบคุมการใชพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน โดยคำนึงถึงความปลอดภัย การรักษา

ความลับและคุณภาพของผลการทดสอบ 

5.1.1.4 มีการออกแบบ หรือบริหารจัดการการไหลเวียนของงานเพ่ือใหปฏิบัติงานไดอยางสะดวก มี

ประสทิธิภาพและปลอดภัยโดยพิจารณาถึงความเสี่ยงหรืออันตรายจากการปฏิบัติงานท่ีผูปฏิบตัิงาน 

ผูรับบรกิารและบุคคลภายนอกท่ีมาติดตออาจไดรับ และมีวิธีการปองกันอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน 

5.1.1.5 แยกพ้ืนท่ีปฏิบัติงานหรือแยกกิจกรรมท่ีไมสามารถปฏิบัติในพ้ืนท่ีเดียวกัน หรือใกลเคียงกัน ซ่ึงอาจมี

ผลกระทบตอคุณภาพและความปลอดภัย เชน งานธนาคารเลือด งานเพาะเลี้ยงเชื้อ งานตรวจ

ตัวอยางผูปวยโรคติดเชื้ออันตราย เปนตน มีการชี้บงเขตพ้ืนท่ีสะอาดและเขตติดเชื้อ แยกตูเย็น

จัดเก็บตัวอยางสงตรวจและน้ำยาออกจากตูเย็นเก็บอาหารและน้ำดื่ม 

5.1.1.6 มีสถานท่ีใหบริการจัดเก็บตัวอยางผูปวยหรือผูรับบริการท่ีเหมาะสม สะดวก ปลอดภัย เปนสัดสวน

เพ่ือรักษาสิทธิของผูรับบริการ แยกออกจากสวนปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเพ่ือไมมีผลกระทบตอ

คุณภาพของตัวอยางและปองกันการติดเชื้อ/แพรเชื้อหรือสัมผัสสิ่งอันตรายในหองปฏิบัติการ 

สถานท่ีบริการดังกลาว เชน หองรับบริจาคโลหิต พ้ืนท่ีเจาะเลือด พ้ืนท่ีจัดเก็บเสมหะ พ้ืนท่ีเก็ swab 

พ้ืนท่ีขูดเชื้อรา หองเก็บปสสาวะ/อุจจาระ เปนตน ควรเตรียมอุปกรณ/คำแนะนำ และเตรียมการ

กรณีฉุกเฉิน มีภาชนะติดปายชี้บง biohazard สำหรับท้ิงของมีคมติดเชื้ออยางถูกตองและปลอดภัย 

โดยแตละสถานท่ีดังกลาวมีจุดเนน ดังนี้ 

(1) พ้ืนท่ีเจาะเลือดตองไมอยูในหองตรวจวิเคราะห  ไมใชโตะเจาะเลือดขูดเชื้อรา เปนหองมิดชิด

พนจากสายตาผูไมเก่ียวของ คำนึงถึงสิทธผิูปวย การไหลเวียนของอากาศปลอดภัยตอ

ผูปฏิบัติงานและผูปวย จัดวางอุปกรณเจาะเลือดและถังขยะไมปนกัน  ไมจัดใหผูปวยมานั่ง

รอคิวขางโตะเจาะเลือดในหองเจาะเลือด 

(2) หองเก็บเสมหะมีระบบฆาเชื้อและปองกันการแพรเชื้อ มีอางลางมือ กระดาษเช็ดมือ  ถังขยะ

ติดเชื้อ และปายแนะนำวิธีเก็บ  
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(3) หองขูดเชื้อราแยกกันกับหองเจาะเลือดและหองตรวจวิเคราะห 

(4) หองเก็บปสสาวะและอุจจาระ มีปายบอกวิธีเก็บท่ีอานเขาใจงาย 

5.1.1.7 มีสถานท่ีจัดเก็บสไลด เชื้อจุลชีพ ตัวอยางหลังวิเคราะห เครื่องมือ น้ำยาวิเคราะห วัสดุ เอกสาร 

บันทึก ท่ีเหมาะสมตรงตามขอกำหนดท่ีใชงาน โดยคำนึงถึงความปลอดภัย การรักษาความลับ และ

คุณภาพของผลการทดสอบ มีสถานท่ีเก็บอุปกรณปองกันสวนบุคคล (PPE) และมีสถานท่ีเก็บ

สารเคมีอันตรายท่ีปลอดภัย 

5.1.1.8 มีพ้ืนท่ีพักสำหรับบุคลากรเพียงพอ แยกจากพ้ืนท่ีปฏิบัติการทดสอบ รวมถึงพ้ืนท่ีสำหรับกิจกรรม

ของบุคลากรตามความเหมาะสมกับขนาดองคกร เชน หองประชุม หองน้ำ หองรับประทานอาหาร 

หองเปลี่ยนเสื้อผา เปนตน 

5.1.1.9 มีการรักษาพ้ืนท่ีปฏิบัติงานใหสะอาดเรียบรอย อยางถูกตองตามหลักวิชาการ 
 

5.1.2 การควบคุมสภาวะแวดลอม 

5.1.2.1 มีสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสม ไมมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และปลอดภัย เชน เสียง 

การระบายอากาศ ทิศทางการไหลเวียนอากาศ การควบคุมอุณหภูมิหอง 

5.1.2.2 มีการติดตามควบคุมและบันทึกสภาวะแวดลอมท่ีอาจมีผลกระทบตอคุณภาพ เชน อุณหภูมิและ

ความชื้นในหองปฏิบัติการ อุณหภูมิตูเย็นเก็บน้ำยาและตัวอยางตรวจ ตูเย็นเก็บโลหิต เปนตน ท้ังนี้

ข้ึนอยูกับประเภทของการทดสอบ  เชน อุณหภูมิหองปฏิบัติการตรวจ VDRL/RPR ตองควบคุมให

อยูในชวง 23 -29 องศาเซลเซียส 

5.1.2.3 จัดสภาพแวดลอมใหเหมาะสม เงียบสงบ ไมถูกรบกวนสมาธิ สำหรับการปฏิบัติงานท่ีมีความจำเปน 

เชน การตรวจวินิจฉัยดวยกลองจุลทรรศน งานตรวจทางอณูชีววิทยา งานตรวจทางธนาคารเลือด 

เปนตน 
 

5.1.3 ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ 

5.1.3.1 มีวิธีการจัดเก็บ ขนสง ท้ิง และทำลายขยะติดเชื้อ ขยะอันตราย สารเคมีอันตราย จาก

หองปฏิบัติการ โดยใหระบุไวใน แบบบันทึกวิธีการจัดเก็บ ขนสง ท้ิง และทำลายขยะ(FM-LAB-

387) 

5.1.3.2 มีวิธีการปองกันการติดเช้ือและการแพรกระจายเช้ือในส่ิงแวดลอม ตองมีชุดจัดเก็บขยะติดเชื้อ

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

จำเปน 

5.1.3.3 มีปายสัญลักษณ biohazard/สารเคมีอันตราย/สารกัมมันตรังสี ติดบนเครื่องมือหรือสถานท่ี

บริเวณท่ีตองการชี้บงชัดเจน เพ่ือแจงเตือนใหระวังอันตราย 

5.1.3.4 มีชุดปฐมพยาบาลเบ้ืองตน (first aid kit) เขาถึงไดสะดวกรวดเร็วจากจุดท่ีมีโอกาสเกิดอันตราย 

และพรอมใชงานตลอดเวลา 
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5.1.3.5 มีแผนหรือแนวทางการปองกันและระงับอัคคีภัย(IN-LAB-001) มีอุปกรณดับเพลิงเพียงพอ จัด

วางเหมาะสม มีระบบสัญญาณเตือนภัย มีปายบอกทางหนีไฟ ทางออกฉุกเฉิน มีการจัดเก็บถังกาซ

เฉพาะท่ีกำลังใชงาน (ถามี) 

5.1.3.6 มีระบบหรือวิธีการส่ือสาร แจงเหตุ หรือ แจงขอมูลความปลอดภัยภายในหองปฏิบัติการท่ีมี

ประสิทธิภาพ   เชน มีปุมกดสัญญาณเตือนภัยท่ีติดตั้งอยูบริเวณใกลเคียง  การตะโกนแจงเหตุ(เชน 

ชวยดวยไฟไหมๆๆ, คนไขเปนลมๆๆ)  และการเปานกหวีดสองจังหวะ(สั้นสลับยาว 3 ครั้งติดตอกัน)   

เปนตน 

5.1.3.7 มีคูมือหรือแนวปฏิบัติความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(ดู SM-LAB-1 คูมือความปลอดภัยใน

หองปฏิบัติการทางการแพทย) ระบุ ปจจัยความเสี่ยงและอันตรายท่ีพบในหองปฏิบัติการ ขอ

ปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัย ข้ันตอนปฏิบัติงานกับตัวอยางผูปวยติดเชื้ออันตราย ข้ันตอนการใชงาน

เครื่องมือความปลอดภัยตางๆ การประเมินความเสี่ยงในการปฏิบัติงานและการบริหารจัดการความ

เสี่ยง วิธีการสื่อสารแจงเหตุ และ วิธีการชวยเหลือผูประสบเหตุและการปฐมพยาบาล 

5.1.3.8 มีการปองกันและแกไขอุบัติเหตุ การติดตามประเมินผล และการบันทึกไวเปนหลักฐาน 

5.1.3.9 มีการอบรมใหความรูดานความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการใหกับบุคลากรทุกระดับ รวมท้ังการ

ปฐมนเิทศบุคลากรเขาปฏิบัติงานใหม และ/หรือนกัศึกษาฝกงาน บคุลากรผูปฏิบตัิงานทุกคนตองให

ความรวมมือปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัย 

5.1.3.10 มีการบริหารความเสี่ยงเพ่ือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ และ มีกิจกรรมการตรวจติดตาม

ระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการอยางนอยปละ 1 ครั้งโดยใชแบบประเมินระบบความ

ปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(EX-LAB-005) ซ่ึงเปน Checklist 60 ขอ ของสภาเทคนิคการแพทย  

ผูตรวจติดตามฯอาจเปนคณะกรรมการสิ่งแวดลอมและความปลอดภัย(ENV) และคณะกรรมการ

ปองกันและควบคุมการติดเชื้อ(IC) หรือผูตรวจติดตามระบบความปลอดภัยของเครือขายพัฒนา

คุณภาพหองปฏิบัติการจังหวัด/เขต  ดำเนินการแกไขขอท่ีไมผาน บันทึกและรายงานผลตอ

ผูบริหารโรงพยาบาล นำผลจากการตรวจติดตามครั้งกอนมาใชประโยชน เพ่ือการพัฒนาระบบ

ความปลอดภัย ลดความเสี่ยงและปองกันการเกิดเหตุซ้ำ 

หมายเหตุ: มีการฝกอบรมบุคลากรและผูเกี่ยวของเปนกรณีพิเศษตามความจำเปน เชน เมื่อมีการแพรระบาดของโรค

อุบัติใหม 

5.1.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานสถานที่ สภาวะแวดลอมและความปลอดภัยสูการ

ปฏิบัต ิ

5.1.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดสถานท่ีและควบคุมสภาวะแวดลอม(WP-LAB-17) 

5.1.4.2 คูมือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย (SM-LAB-1)   

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
เอกสารเร่ือง : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 
รหัสเอกสาร: QM–LAB-2 หนา 30 จาก 57 หนา 
แกไขคร้ังที่: 9 วันที่ประกาศใช: 15 ธันวาคม  2566 
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5.2 การประกันคุณภาพการวิเคราะห 

หองปฏิบัติการ ตองมีระบบประกันคุณภาพการวิเคราะห ดำเนินการตรวจวิเคราะหภายใตสภาวะควบคุม

ตามท่ีกำหนด เพ่ือใหม่ันใจไดวาผลการตรวจวิเคราะหมีความถูกตอง แมนยำ โดยดำเนินการตามข้ันตอนวิธีการท่ี

ระบุไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ(WP-LAB-21) 

5.2.1 การควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ 

5.2.1.1 มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติเก่ียวกับการจัดทำระบบการควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ 

(internal quality control, IQC) ครอบคลุมทุกรายการตรวจวิเคราะห  เพ่ือการทวนสอบ 

(verification) กระบวนการตรวจวิเคราะห (ดูขอ 4.1 ของ WP-LAB-21 เรื่อง การสรางความ

ม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ) 

ก. สารควบคุมคุณภาพ (quality control materials) ตองทำปฏิกิริยาตอบสนองตอระบบการ

ทดสอบในลักษณะท่ีใกลเคียงกับตัวอยางตรวจของผูปวย ความถ่ีของการควบคุมคุณภาพ

เหมาะสมตามวงรอบของการทำงานและโอกาสเสี่ยงท่ีจะเกิดความคลาดเคลื่อนของระบบ

วิเคราะห ท่ีอาจสงผลกระทบตอผูปวยท่ีใชผลการตรวจวิเคราะห 

ข. ชนิดหรือระดับความเขมขนของสารควบคุมคุณภาพ ตองครอบคลุมชวงคาวิเคราะหทางคลินิก  

ค. การใชสารควบคุมคุณภาพจากแหลงอ่ืน ท่ีไมใชเปนของผูผลิตเครื่องมือ หรือน้ำยา หรือระบบ

วิเคราะหนั้น ตองระวังในการอานและแปลผล มีขอมูลเชิงเทคนิคจากผูผลิตสารควบคุมคุณภาพ 

หรือ จากการศึกษาของหองปฏิบัติการ 

5.2.1.2 ผูปฏิบัติงานตองมีความเขาใจระบบควบคุมคุณภาพภายในและเกณฑการตัดสินผลการควบคุม

คุณภาพภายใน ตามขอมูลเชิงเทคนิคและเกณฑการตัดสินใจทางการแพทย 

ก. มีระบบติดตามและประเมินผลการควบคุมคุณภาพภายในอยางสม่ำเสมอตอเนื่อง โดย

พิจารณาตามเกณฑการตัดสินผลการควบคุมคุณภาพภายในท่ีกำหนดไว ดวยขอมูลท่ีเปนกราฟ 

หรือรูปแบบท่ีสะดวกตอการติดตามแนวโนมความเสี่ยงท่ีจะเกิดความคลาดเคลื่อน กอนการ

ทดสอบตัวอยางของผูปวย 

ข. กรณีพบผลการควบคุมคุณภาพภายในไมผานเกณฑการตัดสินท่ีกำหนดไว ใหคนหาสาเหตุ

ปจจัยท่ีเก่ียวของ ทำการแกไขและปองกันความคลาดเคลื่อนของระบบวิเคราะหท่ีอาจเกิดข้ึน 

ค. มีระบบการปองกันการออกรายงานผลการตรวจวิเคราะหในกรณีผลการควบคุมคุณภาพ

ภายในไมผานเกณฑตัดสินท่ีกำหนดไว เชน ระงบัการรายงานผล แจ้งผู้เก่ียวข้องกบั

การออกรายงานผลให้ทราบทุกคน เป็นต้น มีการตรวจวิเคราะหตัวอยางผูปวยซ้ำ

ภายหลังทำการแกไขและปองกันสาเหตุของความคลาดเคลื่อนแลว รวมท้ัง ยอนกลับไป

พิจารณารายงานผลวิเคราะหท่ีออกไปแลว นับตั้งแตทำการควบคุมคุณภาพภายในรอบกอน

หนานี้ (ระบุไวในขอ 4.1.4 ของ WP-LAB-21 เรื่อง การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการ

ทดสอบ) 
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5.2.1.3 มีบันทึกการติดตามและการแกไขเม่ือผลการควบคุมคุณภาพภายในไมผานเกณฑตัดสินท่ีกำหนดไว 

5.2.1.4 มีการบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของกับการควบคุมคุณภาพภายใน เชน ขอมูลสารควบคุมคุณภาพ ผลการ

ควบคุมคุณภาพ เปนตน 

5.2.2 การเปรียบเทียบผลตรวจวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติการ(interlaboratory comparison) 

5.2.2.1 การเขารวมโครงการทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการ (proficiency testing, PT) หรือ

โครงการประเมินคุณภาพการวิเคราะหโดยองคกรภายนอก (external quality assessment 

schemes, EQAS)  

ก. กำหนดแผนการเขารวมโครงการ EQAS/PT ใหครอบคลุมการทดสอบท่ีเปดบริการ (ตาม

โครงการท่ีมีใหเขารวม อยางนอยการทดสอบละ 1 โครงการ) (ระบุไวในบันทึก FM-LAB-368 

แผนเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ และ FM-LAB-010 บัญชี

รายช่ือโครงการ EQA/PT/ILC  ท่ีแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา เปนสมาชิก ) 

ข. ทำการตรวจวิเคราะหตัวอยางจากโครงการ EQAS/PT ดวยวิธีการเดียวกับท่ีปฏิบัติตอตัวอยาง

ผูปวย โดยทำการตรวจวิเคราะหโดยผูท่ีอยูในหนาท่ีประจำการ ในระหวางตรวจวเิคราะหตอง

ไมสื่อสารเก่ียวกับผลวิเคราะหกับหองปฏิบัติการอ่ืนและไมสงตัวอยางใหหองปฏิบัติการรับสง

ตอทำการวิเคราะหแทน 

ค. ติดตามและประเมินผลการวิเคราะหจากการรวมโครงการ EQAS/PT อยางสม่ำเสมอ 

ผูปฏิบัติงานรวมกันวิเคราะหผลและปฏิบัติการแกไขเม่ือพบวาผลวิเคราะหไมอยูในเกณฑท่ี

โครงการ EQAS/PT กำหนดไว 

หมายเหตุ: ควรเลือกโครงการเปรียบเทียบผลวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติการ ไดแก EQAS/PT ระดับสากล หรือ 

ระดับประเทศ ท่ีสอดคลองตามขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17043 มีกระบวนการครอบคลุมขั้นตอนกอนการ

วิเคราะห หลังการวิเคราะห และผลสะทอนถึงสภาวะทางคลินิกของผูปวย(หากเปนไปได)และผลสะทอนถึงสภาวะ

ทางคลินิกของผูปวย(หากเปนไปได) 
 

5.2.2.2 กรณีท่ีรายการทดสอบใดไมมีโครงการ EQAS /PT ใหเขารวม ตองมีการแลกเปล่ียนตัวอยาง

ตรวจกับหองปฏิบัติการอ่ืนในเครือขายจังหวัดสกลนครท่ีใชหลักการวิเคราะหเหมือนกัน อยาง

นอย 3 แหงสำหรับ qualitative test และอยางนอย 4 แหงสำหรับ quantitative test  

ความถี่อยางนอย 2 ครั้งตอป  

ก. ตัวอยางตรวจท่ีใชในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ อาจใชสารมาตรฐาน หรือ สาร

ควบคุมคุณภาพท่ีเปน third party หรือ ตัวอยางท่ีวิเคราะหและรูผลแลว ครอบคลุมคาปกติ

และคาผิดปกติ (ถาเปนไปได ควรมีขอมูลอาการทางคลินิกประกอบ)  

ข. การประเมินผลจะตองดำเนินการโดยหองปฏิบัติการเอง มีการติดตามผลและรวมกันแกไข

ปญหาอยางตอเนื่อง มีบันทึกการแกไขเม่ือผลการการแลกเปลี่ยนตัวอยางตรวจกับ

หองปฏิบัติการอ่ืน ไมสอดคลองกัน  
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ค. หากเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการท่ีใชหลักการวิเคราะหตางกัน ตองมีวิธีการ

เปรียบเทียบเพ่ือทวนสอบคาท่ีไดในเชิงคลินิก ไดแก การรายงานผลอยูในเกณฑตัดสินใจวา คา

ผิดปกติ หรือปกติ ตามคาอางอิง 

5.2.2.3 กรณีรายการทดสอบใดไมมีโครงการ EQAS/PT และไมสามารถดำเนินการแลกเปลี่ยนตัวอยาง

ตรวจระหวางหองปฏิบัติการได ตองมีกลไกการประเมินความสามารถอ่ืนๆ (alternative 

assessment procedure) เพ่ือแสดงใหเห็นถึงความนาเชื่อถือของผลการทดสอบ เชน การ

แบงตัวอยางใหผูตรวจวิเคราะหตางคนหรือตางวิธีการตรวจวิเคราะห(Internal Split-

Sample) การประเมินความสามารถจากผูตรวจวิเคราะหตางคนภายในหองปฏิบัติการ เปนตน 

5.2.3 ระบบการวิเคราะหตองสอบกลับได (traceable) ถึงคามาตรฐานสากล (SI unit) โดยมีการเปรียบเทียบ

คาความถูกตองของวัสดุอางอิงท่ีใชถึงระดับสากล หรือระดับประเทศ หรือคาอางอิงอ่ืนๆ กรณีทำไมได อาจ

ใชผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือใชวัสดุอางอิงท่ีมีใบรับรองคุณลักษณะ หรือมีขอมูล

อางอิงจากผูผลิต หรือใชมาตรฐาน หรือวิธีการทดสอบท่ีกำหนดข้ึนอยางชัดเจนเปนท่ีตกลงยอมรับโดย

หนวยงานท่ีเก่ียวของ โดยจัดทำเอกสาร ระบุรายละเอียดของน้ำยา วิธีปฏิบัติการวิเคราะห หรือ ระบบ

วิเคราะห โดยมีคาสอบกลับได (traceability) จากผูผลิต 

5.2.4 การเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห / เครื่องมือ / ระบบวิเคราะห กรณีท่ีใชวิธีวิเคราะหหลายวิธี หรือใช

เครื่องมือหลายเครื่อง หรือมีหลายระบบวิเคราะห เพ่ือใหบริการในรายการทดสอบชนิดเดียวกัน ในสถานท่ี

เดียวกัน หรือในองคกรเดียวกัน ตองมีกลไกการศึกษาเปรียบเทียบผลการวิเคราะหท่ีได เพ่ือทวนสอบผล

วิเคราะหและสรางความม่ันใจวาผลวิเคราะหท่ีไดไมแตกตางกัน โดยใชตัวอยางตรวจผูปวยท่ีมีคาวิเคราะหท่ี

สะทอนชวงคาทางคลินิก และเก็บบันทึกการเปรียบเทียบนั้นไว ดำเนินการแกไขทันทีหากพบปญหาท่ี

เก่ียวของกับการเปรียบเทียบผล และมีบันทึก หรือรายงานปญหาและการแกไข กำหนดระยะเวลาการทวน

สอบนี้ตามความเหมาะสมกับคุณลักษณะของวิธีการทดสอบหรือเครื่องมือท่ีใช 

หมายเหตุ 1: กรณีท่ีเครื่องมือและน้ำยา หรือระบบวิเคราะหท่ีแตกตางกัน ใหใชตัวอยางเปรียบเทียบอยางนอย 40 ตัวอยาง 

ครอบคลุมชวงคาท่ีใหบริการทางคลินิก กรณีท่ีเครื่องมือและน้ำยา หรือระบบวิเคราะห ท่ีเปนผลิตภัณฑเดียวกัน รุนเดียวกัน ใช

ตัวอยางเปรียบเทียบอยางนอย 20 ตัวอยาง ครอบคลุมชวงคาท่ีใหบริการทางคลินิก สถิติท่ีใชควรใช correlation analysis (r) 

และ regression analysis (r2) เพ่ือพิจารณาความสัมพันธ ควบคูกับ paired t-Test หรือสถิติอ่ืนท่ีใชพิสูจนความแตกตางอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติท่ีใชพิสูจนความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

หมายเหตุ 2: ไมจำเปนตองทำการเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห / เครื่องมือ / ระบบวิเคราะห กรณีเปนการทดสอบ POCT หรือ 

rapid diagnosis test (RDT) 

5.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการประกันคุณภาพการวิเคราะหสูการปฏิบัต ิ

5.2.5.1 ระเบียบปฏิบตัิงานเรื่องการสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ(WP-LAB-21) 
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5.3 ข้ันตอนกอนการวิเคราะห 

 มีระเบียบปฏิบัติระบวุิธีการ/กิจกรรมในข้ันตอนกอนการวิเคราะห เพ่ือใหม่ันใจวาเปนไปตามข้ันตอนท่ีกำหนด 

5.3.1 คูมือใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ 

5.3.1.1 มีคูมือใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ(ดู MN-LAB-001 คูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสง

ตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย) ท่ีเปนเอกสารควบคุมตามระบบเอกสารคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ อาจทำเปนเอกสารอิเลคทรอนิคส หรือโปรแกรม แจกจายใหกับหนวยงานท่ี

เก่ียวของถือปฏิบัติ คูมือตองระบุขอมูล ตอไปนี ้

ก. สถานท่ีตั้งหองปฏิบัติการ ชวงเวลาเปดบริการ รายการทดสอบท่ีใหบริการ รวมถึง รายการ

ทดสอบท่ีสงตอไปยังหองปฏิบัติการอ่ืน มีคำแนะนำการเตรียมตัวผูปวยกอนการเก็บตัวอยาง 

วิธีการจัดเก็บตัวอยางตรวจ ชนิดและปริมาณตัวอยางตรวจท่ีตองใช ชวงเวลาท่ีเหมาะสมใน

การเก็บตัวอยางตรวจและขอจำกัดของตัวอยางตรวจ (ถามี) การเก็บรักษากอนนำสงและการ

นำสงตัวอยางตรวจ (วิธีการและสภาวะนำสง) เกณฑการปฏิเสธตัวอยางตรวจ วิธีวิเคราะหท่ีใช 

คาอางอิง/คาปกติ ระยะเวลาท่ีใชตรวจ คาวิกฤต วิธีการรายงานผล ระยะเวลาการรายงานผล 

ข. ระบุวิธีการรับทำการวิเคราะหตัวอยางท่ีขอสงตรวจดวยวาจาหรือทางโทรศัพท 

ค. ระบุคำแนะนำในการกรอกแบบคำขอสงตรวจ ดวยระบบเอกสารหรือทางระบบสารสนเทศ 

หรือกรณีการทดสอบท่ีตองไดรับความยินยอมกอนทำการทดสอบ หรือยินยอมท่ีจะเปดเผย

ขอมูล 

5.3.1.2 มีการทบทวนรายละเอียดในคูมือใชบริการและจัดเก็บตัวอยางตรวจ อยางนอยปละ 1 ครั้ง หรือ 

เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงแกไขในสาระสำคัญ 

5.3.2 การขอสงตรวจ การเก็บตัวอยางตรวจทางการแพทยและการนำสงหองปฏิบัติการ 

5.3.2.1 การขอสงตรวจ อาจใชแบบคำขอนำสงตัวอยาง หรือ การสั่งตรวจผานระบบสารสนเทศ ตองมีขอมูล

เพียงพอเพ่ือการชี้บงผูปวยและขอมูลทางคลินิก เชน ชื่อ นามสกุล หมายเลขผูปวย (HN) หรือ

หมายเลขอ่ืน ๆ เพศ อายุ การวินิจฉัยเบื้องตนของแพทย เปนตน รวมท้ังขอมูลผูสงตรวจ หนวยงาน

ท่ีสงตรวจและวันเวลาท่ีจัดเก็บตัวอยางตรวจ ในกรณีท่ีการสงตรวจระบุขอมูลไมชัดเจน หรือไม

ครบถวน หรือพบปญหา หองปฏิบัติการตองประสานไปยังผูสงตรวจโดยตรง 

5.3.2.2 กรณีท่ีเปนคดีความ เชน การตรวจหาสารเสพติด ตองมีบันทึกยินยอมตรวจ และตองมีระบบ

ตรวจสอบเพ่ือยืนยันตัวบุคคล หรือ ยืนยันตัวอยางตรวจจากเจาของตัวอยาง (กรณีหองปฏิบัติการ

ไมไดเปนผูเก็บตัวอยางเอง) 

หมายเหตุ 1: หามนำเวชระเบียนผูปวยมาใชเปนใบนำสงตัวอยาง เพ่ือการปกปองขอมูลความลับผูปวยท่ีอาจถูกเผยแพร

และเขาถึงขอมูลโดยผูไมเก่ียวของ  

 หมายเหตุ 2: กรณีสงตรวจเอดส(HIV test) ผูรับการตรวจตองลงนามใน “หนังสือแสดงความยินยอม(EX-LAB-001)” 

กรณีสงตรวจหาสารเสพติด ใหผูรับการตรวจลงนามใน “หนังสือยินยอมใหเก็บตัวอยางปสสาวะเพ่ือใชตรวจหาสารเสพ

ติด(FM-LAB-372)” 
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 หมายเหตุ 3: กรณีตรวจ Anti-HIV ไดผลบวกในผูท่ีไมเคยมีประวัตกิารตรวจไดผลบวกมากอนหรือโตแยงผลการตรวจ ตองมี

การเจาะเก็บตัวอยางเลือดตรวจซำ้เพ่ือยืนยันตัวบุคคล 

 หมายเหตุ 4: ตองมีการควบคุมวิธีการเก็บตัวอยางปสสาวะสงตรวจสารเสพตดิ มีการปองกนัการปลอมปนหรือสลับ

ตัวอยาง เพ่ือใหมั่นใจวาเปนตัวอยางปสสาวะท่ีเก็บไดในขณะน้ันของผูเขารับการตรวจจริง 
 

5.3.2.3 การเก็บตัวอยางตรวจทางการแพทยจากผูปวยและผูรับบริการ 

ก. มีการชี้บงผูปวย/ผูรับบริการ และประเมินความเสี่ยงเบื้องตนกอนใหบริการ  

ข. มีการเฝาระวังและประเมินผูบริจาคโลหิตตลอดกระบวนการบริจาคโลหิตตามตามมาตรฐาน

สภากาชาดไทย  

ค. มีการอธิบายหรือแนะนำการเตรียมตัวของผูปวยตามขอกำหนดการตรวจวิเคราะหกอนการ

จัดเก็บตัวอยาง เชน การงดอาหาร การใชยา เปนตน 

ง. มีข้ันตอนปฏิบัติในการจัดเก็บตัวอยางตรวจแตละชนิดท่ีถูกตองตามมาตรฐานและปลอดภัย การ

เจาะเลือดตองไมหักงอเข็มหรือสวมกลับเขาปลอก 

5.3.2.4 มีการชี้บงชื่อผูเก็บตัวอยาง วันท่ีเก็บตัวอยาง เวลาท่ีเก็บตัวอยาง (หากจำเปน) 

5.3.2.5 มีการชี้บงตัวอยางตรวจและใบสงตรวจ ใหสามารถสอบกลับไปยังผูปวยแตละคนในแตละวัน /เวลา 

5.3.2.6 มีการควบคุมวิธีการนำสงตัวอยางในภาชนะท่ีถูกตองปลอดภัยตอผูนำสงและสิ่งแวดลอม ภายใน

เวลาและอุณหภูมิท่ีเหมาะสม ครอบคลุมการนำสงหองปฏิบัติการรับตรวจตอ และมีการกำหนดจุด

รับตัวอยางชัดเจน 

หมายเหตุ 1: การชี้บงผูปวย/ผูรับบริการกอนเก็บสิ่งสงตรวจ เนนการระบุตัวอยางนอยดวย 2 ตัวชีบ้งเสมอ โดยวิธีการ

ตรวจสอบความถูกตองตรงกันของชื่อ-นามสกุล วันเดือนปเกิดหรืออายุ ท่ีระบุไวบนฉลากติดภาชนะท่ีจะใชเก็บสิ่งสง

ตรวจ  ใบนำทางหรือใบนัดท่ีตัวผูปวย เปรียบเทียบขอมูลจากการสอบถาม ชื่อ-นามสกุล  วันเดือนปเกิดหรืออายุของ

คนไข ในบางกรณีอาจจำเปนตองขอดูขอมลูเพ่ิมเติมจากบัตรประจำตัวประชาชน หนังสือเดินทาง บัตรประกันสังคม 

สูติบัตร สายขอมือท่ีติดสต๊ิกเกอรชื่อผูปวย(wrist band) 

หมายเหตุ 2: หองปฏิบัติการท่ีไมไดปฏิบัติการในขั้นตอนจัดเก็บตัวอยาง หรือนำสงตัวอยางเอง ตองมีระบบตรวจสอบ

สภาพเมื่อรับตัวอยาง เพ่ือใหมั่นใจวาตัวอยางมีการจดัเก็บ และนำสงอยางถูกตอง 
 

5.3.3 การตรวจรับ การเตรยีมตัวอยางและเกบ็รักษาตัวอยางกอนตรวจวิเคราะหหรือสงตอ 

5.3.3.1 กำหนดหลักเกณฑการรับหรือการปฏิเสธตัวอยาง(ระบุไวใน MN-LAB-001 คูมือการใชบริการฯ) มี

บันทึกหลักฐานระบุรายละเอียดของปญหา กรณีท่ีสภาพตัวอยางไมเปนไปตามเกณฑลงในแบบ

บันทึกการปฏิเสธและตรวจรับส่ิงสงตรวจท่ีไมตรงกับขอกำหนด(FM-LAB-014)  

5.3.3.2 กรณีไดรับตัวอยางท่ีสภาพไมสมบูรณหรือเปนอันตรายตอผูนำสงหรือประชาชนท่ัวไป ตองมีระบบ

แจงใหผูสงตัวอยางทราบมาตรการท่ีดำเนินการเพ่ือปองกันการเกิดซ้ำ 

5.3.3.3 กำหนดแนวปฏิบัติในการรับตัวอยางกรณีเรงดวน-ฉุกเฉิน และการสงตรวจดวยวาจาหรือทาง

โทรศัพท 
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5.3.3.4 กำหนดบุคลากรทำหนาท่ีตรวจสอบใบสงตรวจและตัวอยางเริ่มตน กรณีคดีความ เชน การตรวจหา

สารเสพติด ตองมีหลักฐานแสดงใหเห็นวามีการตรวจสอบเพ่ือยืนยันตวับุคคลแลว 

5.3.3.5 มีระบบลงทะเบียนรับตัวอยางในสมุดบันทึก หรือ ในระบบสารสนเทศ หรือระบบอ่ืนๆ ระบุวันเดือน

ป เวลาท่ีรับตัวอยาง ชนิดตัวอยางและชื่อผูรับตัวอยาง 

5.3.3.6 มีวิธีการเตรียมตัวอยางกอนวิเคราะหถูกตองตามมาตรฐานการตรวจวิเคราะห และตัวอยางท่ีแบงมา

ตองสามารถสอบกลับไปยังตัวอยางเริ่มตน (primary sample) ได 

5.3.3.7 หากพบปญหาในการชี้บงตัวอยางเริ่มตน หรือสารท่ีจะวิเคราะหไมคงตัวและไมสามารถเก็บตัวอยาง

ใหมไดหรือมีความสำคัญมากข้ันวิกฤต หองปฏบิัติการอาจนำตัวอยางเริ่มตนมาทดสอบได แตยังไม

รายงานผลจนกวาผูขอสงตรวจหรือผูเก็บตัวอยางตรวจสามารถชี้บงใหถูกตองยอมรับได และบันทึก

ผูรับผิดชอบเก็บตัวอยางตรวจไวเปนหลักฐานเพ่ือทวนสอบไปยังใบสงตรวจหรือเพ่ือสอบกลับไดใน

ภายหลัง 

5.3.3.8 มีวิธีการเก็บรักษาตัวอยางกอนการวิเคราะหไวในชวงเวลาและสภาวะท่ีเหมาะสม เพ่ือนำมา

วิเคราะห หรือรอสงตอหองปฏิบัติการภายนอก หรือ เพ่ิมรายการทดสอบไดอยางมีคุณภาพ 

5.3.1.1 มีการทบทวนปริมาณตัวอยางท่ีตองการใชสำหรับการตรวจวิเคราะหเปนระยะหรือเม่ือเปลี่ยนวิธี

วิเคราะห และแจงใหผูจัดเก็บตัวอยางทราบเพ่ือสงในปริมาณท่ีเพียงพอตอการวิเคราะห และไมควร

เก็บตัวอยางในปริมาณท่ีมากเกินไปเพ่ือภาระในการกำจัดตัวอยางท่ีเหลือจากการวิเคราะห 
 

5.3.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานข้ันตอนกอนการวิเคราะหสูการปฏิบัต ิ

5.3.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการใหบริการในกระบวนการกอนการทดสอบ(WP-LAB-19) 

5.3.4.2 คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-LAB-001) 
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5.4 ข้ันตอนการวิเคราะห 

5.4.1 วิธีวิเคราะห 

5.4.1.1 ใชวิธีวิเคราะหท่ีเปนไปตามมาตรฐาน ซ่ึงเปนท่ียอมรับหรืออางอิงในเอกสารทางวิชาการระดับสากล 

หรือระดับประเทศ และ 

ก. มีขอมูลการสอบทวนวิธีวิเคราะห (method validation) จากผูผลิตหรือผูพัฒนาวิธีวิเคราะห 

ขอมูลตอแสดงถึงความเท่ียงตรง ความถูกตองแมนยำ สามารถระบคุวามคลาดเคลื่อน 

ความจำเพาะ ความไว ชวงวิเคราะห คาอางอิง และความสอดคลองกับอาการทางคลินิกไดและ

ขอมูลอ่ืนๆ ซ่ึงสอดคลองตามขอ 3.2.2.1 

ข. หากใชวิธีวิเคราะหท่ีกำหนดข้ึนเอง หรือวิธีท่ีไมใชวิธีสากล หรือวิธีท่ีมีการดัดแปลง ตองมีขอมูล

ผานการสอบทวนวิธีวิเคราะห (method validation ) เทียบเคียงกับวิธีท่ีสากลยอมรับใน

ขณะนั้น บันทึกผลการสอบทวนนั้นไว และจัดทำคูมือวิธีปฏิบตัิการวิเคราะหอยางครบถวน  

ค. มีขอมูลการทวนสอบวิธีวิเคราะห (method verification) ท่ีไดจากขอมูลเชิงประจักษโดย

การศึกษาของหองปฏิบัติการ เพ่ือยืนยันไดวาเหมาะสมกับการใชงานในงานบริการ  

5.4.1.2 มีการทบทวนวิธีวิเคราะห อยางนอยปละ1 ครัง้ และบันทึกการทบทวนนั้นไว 

5.4.1.3 มีการทบทวนคาอางอิง อยางนอยปละ 1 ครัง้ หรือเม่ือเปลี่ยนวิธีวิเคราะห หากพบวาคาอางอิงไม

เหมาะสมกับกลุมประชากรตองมีการศึกษาเพ่ิมเติมหรือดำเนินการอ่ืนๆ ตามความจำเปน 

5.4.1.4 แจงวิธีวิเคราะหท่ีใชแกผูใชบริการ รวมท้ังชนิดและปริมาณของตัวอยางท่ีตองการ 

5.4.1.5 ถามีการเปลี่ยนวิธีวิเคราะหตองแจงผูใชบรกิารเปนลายลักษณ กอนเปลี่ยนวธิีวิเคราะห 

หมายเหตุ 1: การทบทวนวิธีวิเคราะหและคาอางอิง ใหลงบันทึกรวมกันไวในแบบบันทึกการทบทวนวิธีวิเคราะห คาอางอิง

และคาวิกฤติของรายการทดสอบ(FM-LAB054) 

หมายเหตุ 2: วิธีการแจงผูใชบริการ อาจทำไดหลายวิธีตามความเหมาะสมของแตละสถานท่ีหรือผูใชบริการ เชน จดหมาย

ขาว สงทางไปรษณีย ไปรษณียอิเล็คทรอนิกส แจงในใบรายงานผล แจงในระบบสารสนเทศ หรือแจงดวยแบบบันทึกแจง

ขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปลี่ยนแปลง(FM-LAB-208)  เปนตน 

5.4.2 คุณลักษณะของวิธีวิเคราะห  

คุณลักษณะของวิธีวิเคราะหแตละวิธีตองเหมาะสมสอดคลองตามวัตถุประสงคการใชงานและตามความ

ตองการของผูรับบริการ  

5.4.2.1 คุณลักษณะของวิธีวิเคราะหเหมาะสมตามวัตถุประสงค เชน screening test, Confirm test หรือ 

Supplementary test 

5.4.2.2 สอบถามความคิดเห็นความตองการของผูสงตรวจ เชน การเลือกใชวิธีวิเคราะห anti-HIV ในรายขอ

ผลดวน 

5.4.2.3 การตรวจ glucose โดยเครื่อง POCT ในคลินิกเบาหวาน หามนำมาใชวินิจฉัยโรค 

5.4.2.4 การตรวจ HIV ตองปฏิบัติตามแนวทางกระทรวงสาธารณสุข และเลือกวิธีทดสอบท่ี 1 เหมาะสม

ตามหลักวิชา 
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5.4.2.5 คุณลักษณะของวิธีตรวจ Infectious Markers ตองเลือกใชใหเหมาะสมสำหรับ Blood Safety 

หรือ Individual Diagnosis 
 

5.4.3 คูมือวิธีการวิเคราะห 

มีคูมือวิธีการวิเคราะห หรือวิธีปฏิบัติงาน หรือระเบียบปฏิบัติเก่ียวกับข้ันตอนการวิเคราะห ณ จุดปฏิบัติงาน 

อาจมีแผนปายยอวิธีทำงานซ่ึงอางอิงและสอดคลองกับคูมือวิธีการปฏิบัติงาน และแผนปายยอดังกลาวตอง

เปนสวนหนึ่งของเอกสารควบคุม คูมือวิธีการปฏบิัติงานอาจเปนท้ังหมด หรือสวนหนึ่งของขอแนะนำการใช

หรือเอกสารประกอบชุดน้ำยาโดยผูผลิต หากมีการเปลี่ยนแปลงน้ำยาทดสอบหรือวิธีการทดสอบ ตองมีการ

ตรวจสอบรายงานผลและความเหมาะสมในการใชงานและมีการแกไขคูมือวิธีการปฏิบัติงานใหสอดคลอง

ตามการใชงานจริง รวมท้ังแจง/ อธิบาย / สื่อสารใหผูใชบริการรับทราบ 

หมายเหตุ 1: คูมือวิธีการปฏิบัติงานอาจจัดทำอยูในรูปแบบขอมลูอิเลคทรอนิคส ซึ่งอธิบายรายละเอียดวิธีปฏิบัติงานเชนเดียวกับ

คูมือท่ีเปนเอกสาร โดยระบุหัวขอเรื่อง รหัสเอกสาร และการช้ีบงอ่ืน ๆ รวมท้ังมีระบบการควบคมุเอกสารเชนเดียวกับเอกสารท่ีเปน

กระดาษ หัวขอในคูมือปฏิบัติการ ไดแก วัตถุประสงคการตรวจวิเคราะห หลักการ/วิธีการวิเคราะห ชนิดตัวอยาง การเตรียมผูปวย 

ภาชนะจัดเก็บตัวอยาง สารกันเลอืดแข็ง เครื่องมือ วัสดุ น้ำยาท่ีใช สภาวะและความปลอดภัยในขณะทำการวิเคราะห ข้ันตอน

ปฏิบัติ การควบคุมคณุภาพ สารรบกวนปฏิกิริยา (เชน ไขมันในเลือด hemolysis, bilirubinemia, ยา เปนตน) การคำนวณผล ชวง

คาอางอิง จุดตัดสินเชิงคลินิก คาวิกฤต การแปลผล เอกสารอางอิง 

หมายเหตุ 2: หัวหนาหองปฏิบัติการหรือผูจัดการวิชาการแตละสาขามีหนาท่ีรับผิดชอบตอความถูกตองของเน้ือหาทางวิชาการของ

คูมือ วิธีการปฏิบัติงานและ เปนฉบับปจจุบัน รวมท้ังเปนผูทบทวนวิธีวิเคราะหดังกลาวดวย 
 

5.4.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานข้ันตอนการวิเคราะหสูการปฏิบัต ิ

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

5.5.1 ระบบการตรวจสอบผลการวิเคราะห และ/หรือ รับรองผลการวิเคราะห 

5.5.1.1 มีระบบหรือวิธกีารตรวจสอบผลการวิเคราะห และ/หรือ การรับรองรายงานผลการวิเคราะห โดย 

ก. กำหนดผูมีอำนาจในการตรวจสอบ/รับรองผล โดยเปนผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหรือผู

ท่ีไดรับมอบหมายท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม  

ข. กำหนดวิธีการตรวจสอบผลวิเคราะห ไดแก การตรวจสอบความถูกตองของขอมูลผูปวย ความ

ถูกตองของขอมูลผลการวิเคราะห ความสอดคลองกับรายงานผลวิเคราะหท่ีไดกับผลวิเคราะห

ครั้งท่ีผานมา ความสอดคลองกับผลวิเคราะหอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของและความสอดคลองกับขอมูลทาง

คลินิกของผูปวย 

5.5.1.2 กรณีท่ีจำเปนตองมีผูปฏิบัติงานเพียงคนเดียว ใหมีระบบตรวจสอบผลยอนหลังภายใน 24 ชม. 

5.5.1.3 กรณีหองปฏิบัติการมีการเลือกผลการทดสอบใหรายงานผลอัตโนมัติ (automated selection and 

reporting of results) ตองมีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติท่ีสรางความม่ันใจในความถูกตองของระบบ

ดังกลาว โดย 

ก. ตองจัดทำระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ กำหนดเกณฑการเลือกและการรายงานผลอัตโนมัติ ซ่ึงตอง

ผานการอนุมัติใช มีพรอมใช และเปนท่ีเขาใจของบุคลากรผูปฏิบัติงาน  

ข. ตองตรวจสอบความถูกตองของเกณฑ (validated criteria) กอนการใชงาน และทวนสอบเม่ือมี

การเปลี่ยนแปลง  

ค. มีการบงชี้สารรบกวนในตัวอยางท่ีอาจมีผลกระทบตอ ผลของการทดสอบ เชน hemolysis 

icteric lipidemic serum/plasma 

ง. มีการแจงระบุใหทราบในใบรายงานผลวาเปนรายงานผลดวยระบบอัตโนมัติ จ. มีกระบวนการ

หยุดระบบการเลือกผลและการรายงานโดยอัตโนมัติทันที เม่ือจำเปน 

5.5.1.4 กรณีพบปญหาในการรายงานผลคลาดเคลื่อน ตองมีการคนหาสาเหตุและแกไข 
 

5.5.2 การเก็บรักษาตัวอยางหลังวิเคราะห 

5.5.2.1 มีวิธีเก็บรักษาตัวอยางเริ่มตน และตัวอยางอ่ืนๆ หลังการวิเคราะห ไวตามระยะเวลาและสภาวะท่ี

กำหนดตามนโยบายของหนวยงาน เพ่ือทวนสอบหรือชี้บงตัวอยางหากเกิดปญหา หรือนำมา

วิเคราะหซ้ำไดหากตองการ กรณีท่ีมีการวิเคราะหซ้ำ ตองควบคุมสภาวะท่ีจัดเก็บเพ่ือม่ันใจวา

คุณสมบัติของตัวอยางไมเปลี่ยนไปในระยะเวลาท่ีกำหนด 

5.5.2.2 สำหรับตัวอยางตรวจบางชนิด ไดแก ตัวอยางตรวจในคดีความ ตัวอยางตรวจท่ีเปนเชื้อกอโรค

อันตราย ตองมีวิธีเก็บรักษาท่ีปลอดภัยและปฏิบัติตามกฎหมาย/ระเบียบท่ี เก่ียวของ 
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5.5.3 การทำลายตัวอยางท่ีเหลือจากการวิเคราะห   

5.5.3.1 ตัวอยางท่ีเหลือจากการวิเคราะห ควรมีการทำลายอยางถูกวิธีตามประเภทของตัวอยาง โดย

บุคลากรท่ีไดรับมอบหมาย และลงบนัทึกการทำลายไวในแบบบันทึกการจัดเก็บและทำลายส่ิงสง

ตรวจประจำวัน(FM-LAB-304) 

5.5.3.2 หองปฏิบัติการตองกำกับดูแลใหมีการคัดแยกประเภทขยะและของเสีย ตรวจสอบระบบเคลื่อนยาย 

ขนสง จัดเก็บ และทำลายขยะติดเชื้อ/ขยะอันตราย เชน เข็ม/ syringe จากหองปฏิบัติการ ตาม

ระบบความปลอดภัยของโรงพยาบาล เปนระยะ 

5.5.3.3 สำหรับตัวอยางตรวจบางชนิด ไดแก ตัวอยางตรวจในคดีความ ตัวอยางตรวจท่ีเปนเชื้อกอโรค

อันตราย ตองมีวิธีทำลายท่ีปลอดภัยและปฏิบตัิตามกฎหมาย/ระเบียบท่ีเก่ียวของ และ มีบันทึกการ

ทำลายใหสามารถตรวจสอบได(FM-LAB-278 แบบบันทึกการจัดเก็บและทำลายส่ิงสงตรวจกรณี

เก็บระยะยาว) 

5.5.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานข้ันตอนหลังการวิเคราะหสูการปฏิบัติ 

5.5.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการทบทวนผลและการจัดการตัวอยางหลังการทดสอบ(WP-LAB-22) 
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5.6 การรายงานผล 

5.6.1 มีวิธีการรายงานผล ท่ีม่ันใจไดวาผลตรวจวิเคราะหมีความถูกตอง ครบถวน ชัดเจน ทันเวลา 

5.6.1.1 มีระเบียบปฏิบัติเก่ียวกับข้ันตอนการรายงานผล ระยะเวลา ผูรายงาน ผูรับรายงาน ท้ังกรณีท่ัวไป

และกรณีรายงานผลเรงดวน 

ก. มีวิธีการรายงานผลดวยระบบเอกสาร หรือ ระบบสารสนเทศ หรือ รายงานผลทางโทรศัพท ท่ี

ปกปองขอมูลความลับผูปวยได  

ข. กรณีรายงานผลทางโทรศัพท ตองม่ันใจวารายงานผลไดสงถึงแพทยผูสงตรวจอยางถูกตอง มี

บันทึกการรายงานผลท่ีสามารถสอบกลับภายหลังได โดยการลงบันทึกในแบบบันทึกการรับ

โทรศัพทและการรายงานผลทางโทรศัพท/วาจา (FM-LAB-022) และตองสงรายงานฉบับจริง

ตามไปโดยเร็ว 

ค. กรณีรายงานผลแบบชั่วคราว (interim report) ตองสงรายงานฉบับสมบูรณตามไป การรายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห สามารถรายงานผานระบบการสื่อสารโทรคมนาคมดวยการสงขอมูลทาง

อิเล็กทรอนิกส กรณีการรายงานผลดวยวาจาทางโทรศัพท (verbal) ตองมีอิเล็กทรอนิกสไฟล

ประกอบดวยเพ่ือปองกันความผิดพลาดจากการสื่อสารและปฏิบัติ ตามประกาศสภาเทคนิค

การแพทย เรื่อง มาตรฐานการใหบริการงานเทคนิคการแพทยทางไกล (Tele-Medical Labs) 

พ.ศ. 2563  

ง. กรณีรายงานผลเขาระบบรายงานสาธารณสุข มีบันทึกการรายงานผลท่ีสามารถสอบกลับ

ภายหลังได 

5.6.1.2 รายงานผลโดยใชคำศัพท การเรียกชือ่และหนวยท่ีเปนสากลนิยม 

5.6.1.3 กำหนดระยะเวลารายงานผล (turn around time) สำหรับรายการทดสอบทุกชนิด โดยการนำ

ขอมูลเวลาท่ีหองปฏิบัติการสามารถทำไดหารือกับผูสงตรวจ ท้ังนี้ระยะเวลารายงานผลตอง

สะทอนความจำเปนทางคลินิก มีนโยบายและแนวทางปฏิบัติในกรณีท่ีตองรายงานผลลาชากวา

ท่ีกำหนดไว(ดูขอ 4.6 ใน WP-LAB-23 เรื่องการรายงานผล) กรณีมีการรายงานผลลาชาท่ีไดรับ

จากเสียงสะทอนของผูรับบริการตองนำมาทบทวนและปฏิบัติการแกไขตามความจำเปน พรอม

ติดตามผล และบันทึกไว  

5.6.1.4 เพ่ือใหการรายงานผลตอบสนองตอความปลอดภัยของผูปวย หองปฏิบัติการตองกำหนด “คา

วิกฤต (critical result)” หรือ “ชวงคาวิกฤต (critical interval)” และ “คาท่ีตองรายงานทันที 

(alert lab result)” โดยทำความตกลงกับแพทยผูสงตรวจ ท้ัง critical result และ alert lab 

result ใหกำหนดไวในบัญชีคาวิกฤตทางหองปฏิบัติการทางการแพทย(FM-LAB-060) 

หมายเหต:ุ รายการคาวิกฤต กำหนดจากรายการตรวจท่ีหากเกิดความลาชาจะสงผลตอชีวิตผูปวยหรอืมีอันตรายตอผูปวย 

สวนคาท่ีตองรายงานทันทีกำหนดจากรายการตรวจท่ีเปนไปตามขอตกลง นโยบาย และ กฎหมายท่ีเก่ียวของ ซึ่งมี

ผลกระทบตองานบริการผูปวย หรอืงานบริการสาธารณสขุ เชน ผลตรวจ fast tract ผลตรวจโรคติดตอ เช้ือดื้อยา เปนตน 

ควรกำหนดวิธีปฏบัิติดวยการหารอืกับแพทยผูใชรายงานผลการตรวจ 
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5.6.1.5 กำหนดวิธีปฏิบัติในการรายงานผล กรณีพบ คาวิกฤต/ชวงคาวิกฤต และคา alert lab และ 

แนวทางดำเนินการเม่ือผูรับไดรับทราบผลคาวิกฤตหรือคา alert lab และตองสงรายงานผล

ฉบับสมบูรณตามไปยังผูสงตรวจโดยเร็วท่ีสุด มีบันทึกการรายงานคาวิกฤตในระบบ LIS  ระบุ 

ชื่อผูปวย รายการทดสอบ วันท่ีและเวลาท่ีรายงานผล ผูรายงานผล ผูรับผล มีการติดตามการ

ตอบสนองตอคาวิกฤต/alert lab ของผูรับรายงานผลคาวิกฤต/alert lab และใหลงบันทึกการ

ติดตามไวในแบบบันทึกปฏิบัติการรายงานผลคาวิกฤต(FM-LAB-061) ซ่ึงหากมีขอผิดพลาดจาก

การรายงานผลดังกลาว ตองบันทึกขอผิดพลาด และนำเขาท่ีประชุมเพ่ือทบทวนระบบคุณภาพ (ดู

ขอ 4.5 ใน WP-LAB-24 เรื่องการออกผล) 

5.6.2 ใบรายงานผล 

5.6.2.1 รายงานผลเปนเอกสารตามกฎหมาย ผูประกอบวิชาชีพตองเปนผูลงนามรับรองผลตรวจวิเคราะหใน

ใบรายงานผลท่ีอยูในความรับผิดชอบ ท้ังนี้ หากเปนกรณีใชระบบอิเล็กทรอนิกส ตองสามารถ

ตรวจสอบและระบุตัวตนได 

5.6.2.2 มีรูปแบบใบรายงานผลท่ีเหมาะสม เปนรายงานผลดวยเอกสารหรือรายงานผานระบบสารสนเทศ  

ก. ตองมีขอมูลตอไปนี้เปนอยางนอย ไดแก ชื่อของหนวยงานท่ีตรวจวิเคราะห ชื่อ-นามสกุล

ผูปวย วันท่ีสงตรวจ ชนิดตัวอยางตรวจ รายการตรวจ ผลตรวจวิเคราะหท่ีได คาอางอิง อาจ

ระบุการแปลผล/ขอคิดเห็น/ขอเสนอแนะ/ขอจำกัดในการใชผลวิเคราะห (ตามความ

เหมาะสม) ชื่อผูตรวจวิเคราะหหรือผูรายงานผล เลขท่ีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย (เลข ท.น.) ชื่อผูรับรองผลวิเคราะห วันเวลาท่ีรายงานผล  

ข. กรณีใบรายงานมีหลายหนา ตองระบุหมายเลขหนา (หนาท่ี จากจำนวนหนาท้ังหมด) ชื่อ

ผูปวย ชื่อผูทำการวิเคราะห ผูตรวจสอบอนมัุติรายงานผล ในทุกหนา 

ค. กรณีใบรายงานผลของหองปฏิบัติการสงตอ ใหปฏิบัติตามขอกำหนด4.2.4  

5.6.2.3 กรณีท่ีจำเปนตองวิเคราะหตัวอยางท่ีไมเปนไปตามเกณฑการรับตัวอยางท่ีกำหนด ตองระบุสภาพ

ปญหาและขอควรระวังในการแปลผลวิเคราะหของตัวอยางนั้นในใบรายงานผล 

5.6.2.4 เก็บรักษาสำเนา ขอมูลรายงานผล ใหสามารถเรียกกลับมาใชงานได กำหนดชวงเวลาในการเก็บ

รักษาขอมูลตามระเบียบของหนวยงาน(ดูขอ 4.7 ใน WP-LAB-24 เรื่อง การออกผล) 
 

5.6.3 การเปล่ียนแปลงแกไขรายงานผล 

5.6.3.1 กำหนดนโยบายและระเบียบปฏิบัติในการแกไขรายงานผล กำหนดผูมีอำนาจเปลี่ยนแปลงแกไข

รายงานผล หากมีการแกไขรายงานผลตองชี้บงชัดเจนวาเปนรายงานฉบับแกไข ตองระบุวันท่ีและ

เวลา (ตามความเหมาะสม) (ดูขอ 4.6 ใน WP-LAB-24 เรื่อง การออกผล) 

5.6.3.2 กรณีเปนใบรายงานผลในรูปเอกสารกระดาษ วิธีแกไขหามลบขอความเดิมท้ิง ใหขีดฆาและเขียนผล

ท่ีแกไขไวขางๆ และลงนามผูเปลี่ยนแปลงแกไขกำกับไว ผูใชบริการตองไดรับการแจงเตือนใหรับรูถึง

การแกไข 
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5.6.3.3 กรณีใชระบบสารสนเทศในการรายงานผล เม่ือมีการแกไขผล ตองชี้บงใหชัดเจนวาเปนรายงานฉบับ

แกไข มีวิธีการสอบกลับไดถึงผูท่ีแกไขรายงานผลและผลเดิมท่ีแกไข ในกรณีท่ีระบบคอมพิวเตอรไม

สามารถสอบกลับได ตองมีการบันทึกผูแกไขในเอกสารท่ีสามารถตรวจสอบได 

5.6.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการรายงานผลสูการปฏิบัต ิ

5.6.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการรายงานผล(WP-LAB-23) 

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

 ผูจัดการเอกสาร มีหนาท่ีรับผิดชอบระบบเอกสาร บันทึก และระบบสารสนเทศ มีการจัดตั้งระบบและ

ควบคุมเอกสารคุณภาพท่ีจำเปนตองใชในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และใหความม่ันใจวามีการปองกันการใชงาน

เอกสารลาสมัย มีแบบบันทึกท่ีถูกสรางข้ึนมาอยางเพียงพอพรอมใชในการบันทึกขอมูลการดำเนินกิจกรรมท่ีมี

ผลกระทบตอคุณภาพ  กำหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกคุณภาพทุกรายการบันทึกท่ีใชในระบบบริหาร

จัดการคุณภาพ รวมถึงบันทึกรายงานผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ตามความเหมาะสมกับประเภทของ

บันทึกคุณภาพ  และใหผูจัดการคุณภาพปฏิบัติหนาท่ีเปนเจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร (Document Center 

Controller, DCC)   
 

6.1 เอกสารคุณภาพและการควบคุม 

6.1.1 กำหนดชนิด ลำดับชั้นของเอกสารคุณภาพ ระยะเวลาจัดเก็บและวิธีการทำลายเอกสาร เปนลายลักษณ

อักษร 

6.1.2 กำหนดเอกลักษณของเอกสารคุณภาพ อยางนอยท่ีสุดหนาปกเอกสารตองประกอบดวย รหัสของ

เอกสาร หัวขอเรื่อง วันท่ีประกาศใช ฉบับท่ี วันท่ีทบทวน จำนวนหนา ผูจัดทำ ผูทบทวน และผูอนุมัติ 

สวนหวักระดาษดานในเอกสารอยางนอยตองประกอบดวย รหัสเอกสาร หัวขอเรื่อง วันท่ีประกาศใช 

ฉบับท่ี และ หนาท่ี และตองสามารถสอบกลับไดวาเปนเอกสารฉบับเดียวกันท้ังฉบับ 

6.1.3 วิธีการควบคุมเอกสารคุณภาพ ดังนี้ 

6.1.3.1 มีการทบทวน/ตรวจสอบ และอนุมัติใหใชเอกสารในระบบคุณภาพ 

6.1.3.2 มีบัญชีเอกสารคุณภาพ ครอบคลุม เอกสารคุณภาพท่ีใชใน กระบวนการปฏิบัติงานและแบบ

บันทึก 

6.1.3.3 เอกสารฉบับท่ีใชงานตองเปนฉบับปจจุบัน 

6.1.3.4 มีการทบทวนและปรบัปรุงเอกสารเปนระยะโดยผูรับผิดชอบท่ีเหมาะสม 

6.1.3.5 เอกสารเกาท่ียกเลิกแลว ตองทำลายหรือทำเครื่องหมายใหชัดเจนและแยกออกจากพ้ืนท่ี

ปฏบิัติงาน เพ่ือปองกันการนำกลับมาใช เอกสารท่ีถูกยกเลิกการใชงาน หากมีความจำเปนเพ่ือ

สอบทวนยอนหลัง เชนคูมือวิธีตรวจวิเคราะห คูมือการใชเครื่องมือ เปนตน ควรจัดเก็บใน

ระบบสำรองท่ีสามารถสืบคนไดงาย 

6.1.3.6 กำหนดวิธีการแกไขเอกสาร กรณีอนุญาตใหแกไขเอกสารไดโดยการเขียนแกดวยลายมือ ตอง

ระบุวิธีการอนุมัติการ แกไขดังกลาว 

6.1.3.7 กรณีมีการจัดทำเอกสารอิเลคทรอนิคส ตองกำหนดวิธีการแกไขเอกสารและการควบคุม 

6.1.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการควบคุมเอกสารสูการปฏิบัต ิ

6.1.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องโครงสรางและการควบคุมเอกสาร(WP-LAB-03) 
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6.2 บันทึกคุณภาพและวิชาการ 

6.2.1 ขอมูลในบันทึกคุณภาพตองมีความถูกตองครบถวน อานงาย สืบคนงาย และมีระบบการเก็บรักษาท่ี

ปลอดภยั ปองกันการเสียหายและ ปองกันการเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจหนาท่ี 

6.2.2 กำหนดวิธีการจำแนกชนิดของบันทึกคุณภาพและวิชาการ การจัดเก็บและเรียงลำดับบันทึก การ

ควบคุมการเขาถึง และ ผูรับผิดชอบในการทำลายบันทึกโดยคำนึงถึงการรักษาความลับของขอมูล 

6.2.3 กำหนดระยะเวลาเก็บรักษาบันทึกคุณภาพและวิชาการแตละชนิดท่ีใชงานและบันทึกรายงานผลทาง

หองปฏิบัติการ ท้ังท่ีเปนบันทึกกระดาษและบันทึกอิเลคทรอนิคส ซ่ึงกำหนดระยะเวลาใหเหมาะสมกับ

ประเภทของบันทึกแตละชนิด โดยอางอิงตามกฎระเบียบของทางราชการ และ/หรือของหนวยงาน 

รวมท้ังประโยชนการใชงาน ตามแตกรณี 

6.2.4 กำหนดวิธีการทำลายบันทึกคุณภาพและวิชาการตางๆ โดยคำนึงถึงการรักษาความลับของขอมูลและ

สิทธิผูปวย 

6.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานบันทึกคุณภาพและวิชาการสูการปฏิบัติ 

6.2.5.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการควบคุมบันทึก (WP-LAB-13) 
 

6.3 การควบคุมขอมูลในระบบคอมพิวเตอร หรือระบบสารสนเทศทางหองปฏิบัติการ (laboratory 

information system-LIS) 

6.3.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติในการควบคุมขอมูลในระบบสารสนเทศ โดยคำนึงถึงความลับและความ

ปลอดภยัของขอมูลในระบบสารสนเทศและสิทธิผูปวย กำหนดบุคลากรและวิธีการในการเขาถึง การใช 

การเปลี่ยนแปลง การทำลาย การปองกันขอมูลในระบบสารสนเทศ ซ่ึงหมายความรวมถึงขอมูลใน

ระบบหองปฏิบัติการท่ีเชื่อมตอกับฐานขอมูลองคกรหลัก 

6.3.2 กำหนดระบบการจัดเก็บรักษาขอมูลอยางปลอดภัย กำหนดวิธีการสำรองขอมูล (backup) ระบุความถ่ี 

วิธีการ ผูรับผิดชอบ และกำหนดวิธีการปองกันขอมูลเสียหายและสูญหายจากบุคคลภายนอก (cyber 

attack) 

6.3.3 กำหนดวิธีการตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และการมีอยูของขอมูลในระบบสารสนเทศ มีการสุม

ตรวจขอมูลยอนหลังทุกรายการตรวจวิเคราะหเปนระยะ ๆ เพ่ือใหม่ันใจวา ขอมูลในระบบ LIS และ 

HIS ยังคงสืบคนได สอดคลองกันท้ัง ผลวิเคราะห หนวยและคาอางอิง แลวลงผลการตรวจสอบใน

แบบบันทึกบันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และเก็บ

รักษาไว(FM-LAB-080) 

6.3.4 กำหนดวิธีการดำเนินการเม่ือระบบสารสนเทศลมหรือไมสามารถใชงานได 

6.3.5 กรณีมีการอนุญาตใหบุคคลหรือหนวยงานภายนอกเขาใชหรือเขาถึงขอมูลในระบบสารสนเทศ ตองมี

การปองกันการเสียหายและสูญหายของขอมูล และ ความลับของขอมูลผูปวย 

6.3.6 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการควบคุมขอมูลในระบบคอมพิวเตอรหรือLIS สูการปฏิบัติ 

6.3.6.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ (WP-LAB-25) 
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บทที่ 7 การควบคุมสิ่งที่ไมสอดคลองกับขอกำหนดและการบริหารความเสีย่ง 

 ส่ิงท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด หมายถึง ขอบกพรอง หรือ สิ่งท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดในมาตรฐาน 

หรือ ระเบียบปฏิบัติของหองปฏิบัติการ องคกร หรือ ขอกำหนดทางราชการ หรือกฎหมายท่ีเก่ียวของ หรือขอตกลง

ท่ีกำหนดข้ึนในระบบคุณภาพ หรือ ขอตกลงกับผูรับบริการหองปฏิบัติการ  

 ความเส่ียง หมายถึง โอกาสหรือปจจัย ท่ีอาจนำสูอันตราย ความสูญเสีย ความเสียหาย ตอผูรับบริการ

ผูปฏิบัติงาน และหนวยงาน เชน สิ่งท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิเคราะหกระบวนการทำงานหลัก เปนตน 

 อุบัติการณ หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนแลว เชน การเจาะเลือดผิดคน การบันทึกผลสลับ

ราย เปนตน สิ่งท่ีตรวจพบในเชิงรุกจากการวางระบบเฝาระวัง เชน ผลการควบคุมคุณภาพผิดจากเกณฑท่ีกำหนด 

เปนตน รวมถึงเหตุการณท่ีเกือบพลาด (near miss) ท่ีพบไดเม่ือทำการตรวจสอบผล เปนตน 
 

7.1 การคนหาสิ่งที่ไมสอดคลองกับขอกำหนดและความเสี่ยง 

7.1.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติ เพ่ือคนหาสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดและ ความเสี่ยงของหนวยงาน ระบุ

ความหมายของสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอ กำหนดของหองปฏิบัติการเอง ท้ังเหตุการณท่ีเกิดข้ึน ในทุก

ข้ันตอน ของการปฏิบัติงาน เหตุการณท่ีเกือบพลาด (near miss) การเฝา ระวังเชิงรุก ผลการวิเคราะห

ความเสี่ยงตลอดข้ันตอนในกระบวนการ วิเคราะห ขอรองเรียน ผลการตรวจติดตามภายใน ผลการ

ตรวจสอบ งาน ผลจากการตรวจประเมิน ผลจากปฏิบัติการแกไข 

7.1.2 กำหนดวิธีระบุระดับความเสี่ยงโดยพิจารณาจาก ความถ่ีหรือโอกาสเกิด เชน จำนวนเหตุการณตอเดือน 

เปนตน ความรุนแรงหรือผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน ท้ังในเชิงคลินิกซ่ึงพิจารณาผลกระทบตอผูปวยเปน

หลัก และในเชิง non clinic ในบริบทของหองปฏิบัติการ เชน ระบบบริการ ทรัพยากร ความปลอดภัย 

ระยะเวลารอคอย เปนตน แนวโนมท่ีพบโดยติดตามความถ่ีท่ีเพ่ิมข้ึนหรืออาจเปนแนวโนมใหมีความ

เสียหายมากข้ึน 

7.1.3 กำหนดวิธีและผูรับผิดชอบในการควบคุม ปองกันและจัดการปญหาในเบื้องตน (correction) 

7.1.4 กำหนดวิธีการนำขอมูลมาวิเคราะหเชิงสถิติ 

7.1.5 กำหนดวิธีการคนหาสาเหตุท่ีแทจริง (root cause analysis, RCA) เพ่ือกำหนดปฏิบัติการแกไข 

(corrective action)และปฏิบัติการปองกัน (preventive action) ไดอยางตรงประเด็น 

หมายเหตุ: ควรวิเคราะหใหครอบคลุมท้ังความเสี่ยงในเชิง clinic และ non clinic สำหรับความเสี่ยงทางคลินิกท่ีสำคัญ ไดแก 

ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากการเก็บตัวอยางตรวจ ผลการตรวจวิเคราะหคลาดเคลื่อน/ไมนาเช่ือถือ การรายงานผลผดิพลาด หรือ 

ลาชา การรายงานคาวิกฤตลาชา/ไมไดรายงาน การจายโลหิตผิดพลาด และ การจายโลหิตติดเช้ือใหผูปวย 
 

7.1.6 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง สู

การปฏิบัติ 

7.1.6.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการควบคุมสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและการบริหารความเสี่ยง 

(WP-LAB-09) 
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7.2 ปฏิบัตกิารแกไข 

 หองปฏิบัติการตองกำหนดระเบียบปฏิบัติ เพ่ือใหม่ันใจไดวา  

7.2.1 มีการกำหนดบุคลากรผูรับผิดชอบการแกไขปญหา  

7.2.2 มีการทบทวนสิ่งท่ีไมสอดคลองหรือความเสี่ยงท่ีพบ ทำการวิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริงของปญหา 

ผลกระทบตอระบบคุณภาพและผูใชบริการ  

7.2.3 ถาขอผิดพลาดกระทบตอนโยบาย วิธีการ หรือระบบบรหิารคุณภาพ มีวิธีการตรวจประเมินกิจกรรมท่ี

เก่ียวของ และแจงผลการตรวจประเมินตอผูบริหารท่ีกำหนดนโยบายนั้น 

7.2.4 ดำเนินการปฏิบัติการแกไขทันที 

7.2.5 อาจตองยุติกิจกรรมท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนดหากเปนบริการทดสอบทางหองปฏิบัติการและอาจ

ตองยับยั้งการรายงานผลตามความจำเปน กรณีท่ีรายงานผลถูกสงไปแลวตองเรียกกลับคืนหรือมีการชี้

บงตามความเหมาะสม (ถามีความจำเปน) กำหนดใหผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบหรือมีอำนาจในการ

ยุติกิจกรรมและอนุญาตใหดำเนินการบริการทดสอบทางหองปฏิบัตกิารตอไปเม่ือปฏิบัติการแกไขแลว

เสร็จ 

7.2.6 ในกรณีท่ีปฏิบัติการแกไขนั้นมีผลกระทบทำใหข้ันตอนการปฏิบัติงานเปลี่ยนไป ตองทบทวนข้ันตอน

การปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ แจงใหผูเก่ียวของรับทราบและปฏิบัติตาม 

7.2.7 บันทึกรายละเอียดของสิ่งท่ีไมสอดคลองและการแกไขปญหาไวเปนหลักฐาน 

7.2.8 ติดตามประเมินผลการแกไข เพ่ือใหม่ันใจวาปญหาไดรับการแกไขหมดแลว นำขอมูลมาทบทวน

ภายในระยะเวลาท่ีกำหนดเพ่ือพิจารณาความถ่ี แนวโนมของปญหา ประสิทธิผลในการปฏิบัติการ

แกไขและเพ่ือปองกันการเกิดอุบัติการณซ้ำ 

หมายเหตุ: การแกไขปญหาในเบ้ืองตน (correction หรือ immediately correction) คือปฏิบัติการรับและตอบสนองตอ

สถานการณเพ่ือแกไขปญหาในเบ้ืองตนโดยทันที หากเปนเรื่องสำคัญควรนำอุบัติการณมาวิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริง (root cause 

analysis) เพ่ือกำหนดปฏิบัติการแกไข (corrective action) 

7.2.9 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานปฏิบัติการแกไขสูการปฏิบัติ 

7.2.9.1 ระเบียบปฏบิัตงิานเรื่องปฏิบัติการแกไข (WP-LAB-10) 
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7.3 ปฏิบัติการปองกัน 

หองปฏิบัติการดำเนินการปฏิบัติการปองกัน(preventive action) ตามข้ันตอนท่ีระบุไวในระเบียบปฏิบัติงาน

เรื่องปฏิบัติการปองกัน(WP-LAB-11) กำหนดปฏิบัติการปองกันตามความจำเปน  โดยการกำหนดสิ่งไม

สอดคลองกับขอกำหนดท่ีอาจจะข้ึน(potential nonconformities, PNC) ซ่ึงอาจกอใหเกิดปญหารุนแรงไดใน

อนาคต  รวมถึงความเสี่ยงท่ีกำหนดจากอุบัติการณท่ีเคยเกิดข้ึน แลวดำเนินการ ดังตอไปนี ้

7.3.1 กำหนดมาตรการควบคุมและปองกันความเสี่ยงสำคัญ ตามระดับความเสี่ยงท่ีวิเคราะหได โดยจัดทำ

แผนปฏิบัติการปองกัน กำหนดกิจกรรมปองกัน วิธีติดตามผล และผูรับผิดชอบ 

7.3.2 ดำเนินการตามแผนปฏิบัติการปองกันท่ีกำหนด 

7.3.3 ติดตามประเมินผล ท้ังการลดอุบัติการณของสิ่งท่ีไมสอดคลอง/ความเสี่ยง และผลการพัฒนา นำขอมูล

ท่ีไดมาใชประโยชนเพ่ือปรับปรุงแผนปฏิบัติการปองกันใหมีประสิทธิผลอยางสม่ำเสมอ 

หมายเหตุ: ปฏิบัติการปองกัน (preventive action) คือกระบวนการเชิงรุก อาจพิจารณาจากการวิเคราะหความเสีย่งใน

กระบวนการทำงาน หรือปฏิบัติการแกไขจากการเกิดอุบัติการณท่ีเคยมี ปฏิบัติการปองกัน ใชเปนโอกาสพัฒนามากกวาการระบุ

ปญหาหรือขอรองเรียน 

7.3.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานปฏิบัติการปองกันสูการปฏิบัติ 

7.3.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องปฏิบัติการปองกัน (WP-LAB-11) 
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บทที่ 8 การตรวจติดตามภายใน 
   

8.1 การวางแผนการตรวจติดตามภายใน 

8.1.1 ผูจัดการคุณภาพ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย มีหนาท่ีรับผิดชอบ กำหนดและจัดทำแผนการตรวจ

ติดตามภายในและระบบความปลอดภัย(FM-LAB-077) ในแผนการตรวจติดตามภายในและระบบ

ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ  ระบรุายชื่อผูตรวจติดตาม ความถ่ี วิธีการ รวมถึงติดตามผลการแกไข 

และการปองกันเพ่ือใหสามารถทวนสอบถึง ระบบบริหารคุณภาพท่ีดำเนินการอยูอยางตอเนื่อง 

หองปฏิบัติการมีการตรวจติดตามภายในระบบบริหารจัดการคุณภาพตามขอกำหนดในมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย 2565(MT-STD 2022)  และตรวจติดตามระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ

(Lab safety) อยางนอยปละ 1 ครั้ง   

8.1.2 คุณสมบัติของผูตรวจติดตามฯ 

8.1.2.1 ตองผานการฝกอบรมหลักสูตร MTC-LA 02 เทคนิคการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย และหลักสูตร MTC-LA-01 มาตรฐานงานเทคนิคการแพทยและเครื่องมือ

สำคัญในการพัฒนาคุณภาพ  ฉบับป 2551 หรือ 2555 หรือ 2560 หรือ 2565 

8.1.2.2 ไมเปนบุคคลท่ีรับผิดชอบการตรวจวิเคราะหภายในหองปฏิบัติการท่ีจะรับตรวจติดตาม ควร

เปนนักเทคนิคการแพทยในเครือขายพัฒนาคุณภาพของจังหวัดสกลนครหรือเขตสุขภาพท่ี 8 

หรือของหนวยสายแพทยของกองทัพบก ระบุหนวยงานสังกัด หรือแสดงการไมไดรับผิดชอบ

ในพ้ืนท่ีหรือกิจกรรมท่ีตรวจติดตาม 

8.1.2.3 ผูตรวจติดตามระบบความปลอดภัยฯ อาจเปนนักเทคนิคการแพทยในเครือขายฯ  หรือผูตรวจ

ติดตามจากทีม IC, ENV, RM ของโรงพยาบาล 

8.1.2.4 มีอิสระ และไมมีผลประโยชนทับซอนทางธุรกิจ เชน ผูขายวัสดุ ผูใหบริการทางหองปฏิบัติการ

สงตอ 

8.1.2.5 มีความสามารถในการสื่อสารกับผูอ่ืน 

8.1.2.6 มีความรูและความเขาใจในหนวยงานและงานท่ีตรวจ  

8.1.2.7 มีความรูความเขาใจในระบบบริหารจัดการคุณภาพ และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

8.1.2.8 มีหลักการในการพิจารณาหลักฐานรายละเอียดสิ่งสงตรวจ 
 

8.2 การตรวจติดตาม 

8.2.1 กำหนดสาระสำคัญของการตรวจติดตามฯ ใหครอบคลุม ท้ังระบบบริหารจัดการ ดานเทคนิควชิาการ 

และระบบความปลอดภัย ตามขอกําหนดในมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 ครอบคลุม

ขอกำหนด 1-10 โดยใชแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ(Checklist)มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

2565 (EX-LAB-006) และแบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบตัิการ(EX-LAB-005)  เนนใน

สวนท่ีมีผลกระทบตอการดูแลหรือการใหบริการ ผูปวยหรือผูรับบริการ  
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8.2.2 คณะผูตรวจติดตามดำเนินการตรวจติดตาม โดยมีข้ันตอนการเปดประชุมกอนเริ่มการตรวจประเมิน 

ปฏบิัติงานตรวจประเมิน สรุปจุดเดน/โอกาสพัฒนา และปดประชุม 

8.2.3 จัดทําบันทึกรายงานการตรวจติดตามฯ ภายในเวลาท่ีกำหนด ระบุสิ่งท่ีพบ และสิ่งท่ีไมสอดคลองกับ

ขอกําหนดหรอืโอกาสพัฒนาและขอเสนอแนะ ชื่อผูตรวจติดตาม ชื่อหนวยงานตนสังกัดของผูตรวจ

ติดตามฯ  และชื่อหนวยงานท่ีรับการตรวจติดตามฯ  

8.2.4 รายงานการตรวจติดตามเบื้องตนในท่ีประชุมของคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการท่ีมีผูมี

ผูอำนวยการโรงพยาบาลเขารวมรับฟงดวย   

8.2.5 ลงบนัทึกและสงใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-289) ให

หองปฏบิัติการท่ีไดรับการตรวจรับทราบโอกาสพัฒนา อาจใชรูปแบบรายงานเปนเอกสารหรือ 

electronic file   

8.2.6 หองปฏิบัติการดำเนินการปฏิบัติการแกไข-ปองกัน ใหแลวเสร็จภายในกําหนดเวลาท่ีตกลงกันไมเกิน 30 

วัน  เม่ือครบกำหนดวันแกไข อาจพบวาสามารถแกไขไดท้ังหมด หรอือาจมีบางสวนแกไขไมสำเร็จ 

8.2.7 ผูจัดการคุณภาพลงบนัทึกในใบบนัทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291) พรอม 

อธิบายกระบวนการแกไขและเชื่อมโยงไปยังหลักฐานท่ีชัดเจน  สงรายงานการแกไขนี้ใหกับผูตรวจ

ติดตามภายในรับทราบ 

8.2.8 ผูตรวจติดตามกับผูจัดการคุณภาพประสานงานกันในการตรวจติดตามผลการปฏิบัติการแกไขและ

ปองกันท้ังในสวนท่ีไดดำเนินการไปแลวและท่ีกำลงัดำเนินการอยู อาจใชวิธกีารสุมตรวจหลักฐานการ

แกไขจริง ณ พ้ืนท่ีรับตรวจ เพ่ือเสริมพลังกระตุนใหปฏิบัติการแกไขดำเนินการไดสำเร็จ 
 

8.3 สรุปผลการตรวจติดตาม 

ผูจัดการคุณภาพ จัดทำบันทึกขอความรายงานสรุปผลตรวจติดตามภายในโดยการแนบใบบันทึกรายงานการ

แกไขหลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291)   นำเสนอดวยวาจาและเอกสารตอท่ีประชุมคณะกรรมการ

บริหารหองปฏิบัติการ  และคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลเพ่ือเปนขอมูลในการทบทวนระบบบริหาร

คุณภาพ  และพิจารณาการขอรับการสนับสนุนทรัพยากรเพ่ือนำมาใชในการจัดการแกไขสิ่งไมสอดคลองฯ ท่ี

ยังเหลืออยูใหสำเร็จ 

8.4 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการตรวจติดตามภายในสูการปฏิบัติ 

8.4.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการตรวจติดตามภายใน (WP-LAB-14) 
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บทที่ 9 กระบวนการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

9.1 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

 หองปฏิบัติการตองมีการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ติดตามตัวชี้วัด และพัฒนาคุณภาพอยาง

ตอเนื่อง คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการตองดำเนินการประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการ มี

ผูอำนวยการโรงพยาบาลฯ เปนประธานในการประชุมทบทวนฯ  โดยทบทวนผลดำเนินการเปรียบเทียบกับ

เปาหมายท่ีกำหนดไวในนโยบายและ วัตถุประสงค ซ่ึงตองครอบคลุมทรัพยากรนําเขา กระบวนการ ผลลัพธ 

และผลกระทบตอ ผูใชบริการ บันทึกสรุปผลการทบทวนสื่อสารไปยังบุคลากรของหองปฏิบัติการทุกระดับและ

ผูเก่ียวของเพ่ือทราบและปฏิบัติตามมติจากการทบทวน  ขอรับการสนับสนุนทรัพยากรจากผูบริหาร

โรงพยาบาลเพ่ือใชในพัฒนาคุณภาพและลดความเสี่ยงของหองปฏิบัติการลงใหไดมากท่ีสุด 

การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ หมายถึง การทบทวนผลดำเนินการเปรียบเทียบกับเปาหมาย/ความ

คาดหวังท่ีกำหนดไวในนโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพครอบคลุมทรัพยากรนำเขา กระบวนการ ผลลัพธ

และผลกระทบตอผูรับบริการ เพ่ือใหม่ันใจวา ระบบการใหบริการยังธำรงความเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 

มีการปรับปรุงและพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยหองปฏิบัติการตอง 

9.1.1 กำหนดแผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ และดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง ซ่ึงรวมถึงการ

ทบทวนการใหบริการตรวจวิเคราะหและการใหคำปรึกษาในงานท่ีเก่ียวกับวิชาชีพ โดยใหลงบันทึกการ

วางแผนดังกลาวนี้ไวในแบบบันทึกแผนทบทวนระบบบริหารคุณภาพประจำป(FM-LAB-202) 

9.1.2 กำหนดขอมูลเพ่ือใชทบทวนระบบบริหารคุณภาพ โดยสรุปผลการดำเนินงานดานตางๆ ครอบคลุม

ประเด็นดังตอไปนี้   

9.1.2.1 ทบทวนทรัพยากรนำเขา 

ก. ทบทวน นโยบาย พันธกิจ แผน กลยุทธ วัตถุประสงค 

ข. ทบทวนทรัพยากรบุคคล วิเคราะหภาระงาน การประเมินสมรรถนะ ประเมินผลงาน แผน

ฝกอบรมพัฒนาอยางตอเนื่อง 

ค. ทบทวนเครื่องมือ ความเพียงพอ แผนและผลการสอบเทียบ บำรุงรักษา ซอมบำรุง

เครื่องมือชำรุด 

ง. ทบทวนวัสดุ น้ำยา คุณภาพเหมาะสมกับงาน  

จ. ทบทวนระบบจัดซ้ือ ประเมินผูขาย การควบคุมวัสดุคงคลัง 

9.1.2.2 ทบทวนกิจกรรม 

ก. สถานท่ี สภาวะแวดลอม และความปลอดภัย 

ข. ขอตกลงและขอบขายการใหบริการ คูมือการใหบริการ ระยะเวลาในการใหบริการ ปริมาณ

และวิธีการจัดเก็บตัวอยาง วิธีวิเคราะห คาอางอิงและคาวิกฤต  

ค. ผลการควบคุมคุณภาพภายใน ผลการทดสอบความสามารถระหวางหองปฏิบัติการหรือ

การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
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ง. ทบทวนระบบเอกสาร และการควบคุมเอกสาร รวมถึงคูมือ/ข้ันตอนดำเนินการ 

9.1.2.3 ทบทวนผลลัพธ 

ก. ระบบและผลการตรวจสอบกอนออกรายงานผล 

ข. ระบบรายงานผล 

ค. ทบทวนผลดำเนินการของหองปฏิบัติการับสงตอ ระบบรายงานผลจากหองปฏิบัติการรับสง

ตอ 

ง. ผลดำเนินการตามตัวชี้ วัด คุณภาพท่ี ใช ติดตามประสิทธิผลการปฏิบั ติ งาน (key 

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

indicators, QI) 

9.1.2.4 ทบทวนผลกระทบตอผูรับบริการ 

ก. การตอบสนองตอขอเสนอแนะหรือขอรองเรียนของผูรับบริการ ผู เก่ียวของและ

ผูปฏิบัติงาน 

ข. ผลการเฝาระวังสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด หรืออุบัติการณความเสี่ยงตางๆ รวมถึง

ผลการดำเนินการเรื่องการแกไข ปฏิบัติการแกไขและปฏิบัติการปองกัน 

ค. รายงานของท่ีปรึกษา หรือ รายงานการใหคำปรกึษา 

ง. ผลการตรวจติดตามภายในและผลการตรวจประเมินคุณภาพจากภายนอก 

จ. ผลประเมินงานบริการ (เชน ระยะเวลาบริการ ความพึงพอใจของผูรับบริการ)  

ฉ. ผลการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงกระบวนการทำงาน หรือ ผลดำเนินงานกิจกรรมพัฒนา

คุณภาพ 

9.1.3 นำผลการทบทวนท่ีได ท้ังปญหา อุปสรรค โอกาสพัฒนา มาจัดทำเปนบันทึกสรุปผลการทบทวนระบบ

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

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพท่ีกำหนดข้ึนจากการทบทวนบริหารไปลงบันทึกไวในแผนปฏิบัติการประจำป 

(FM-LAB-275) 

9.1.4 มีการสื่อสารผลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพไปยังบุคลากรทุกระดับ และผูเก่ียวของ เพ่ือให

ม่ันใจวามีการปฏิบัติตามมติจากการทบทวน เชน กำหนดกิจกรรมใหม หรือยกเลิกกิจกรรมเดิม ภายใน

เวลาท่ีกำหนด 

9.1.5 นำสรุปผลการทบทวนระบบบบริหารคุณภาพ(FM-LAB-064) เสนอตอผูบริหารโรงพยาบาล เพ่ือ

พิจารณาใหการสนับสนุนทรัพยากร และ/หรือปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการตามแผนปรับปรุง

พัฒนาตอไป 
 

9.1.6  แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการทบทวนระบบบริหารคุณภาพในสูการปฏิบัติ 

9.1.6.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (WP-LAB-15) 
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9.2 โอกาสพัฒนาและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ 

9.2.1 กำหนดประเด็นโอกาสพัฒนา โดยอาจพิจารณาจากขอมูลดานตางๆ ไดแก ผลจากการทบทวนระบบ

บริหารคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพท้ังภายในและภายนอก ผลการวิเคราะหแนวโนมความ

เสี่ยง อุบัติการณ ปญหาของหองปฏิบัติการ ผลการสำรวจความตองการของผูรับบริการ ผลการ

ประกันคุณภาพการวิเคราะห ทิศทางนโยบายการพัฒนาขององคกร ขอกำหนดของมาตรฐานวิชาชีพ

และขอมูลอ่ืนๆ ท่ีอาจสงผลกระทบตอคุณภาพของการวิเคราะหและการใหบริการ 

9.2.2 นำประเด็นโอกาสพัฒนาท่ีพบมาวางแผนเพ่ือกำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพและดำเนินการพัฒนาตาม

แผน 

9.2.3 มีการพัฒนาคุณภาพรวมกันระหวางสาขาวิชาชีพท่ีเก่ียวของ การดูแลเครื่องมือ point of care testing 

(POCT) เชน การควบคุมคุณภาพเครื่องตรวจน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

9.2.4 มีการติดตามและประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ และนำขอมูลไปใชประโยชนเพ่ือ

พัฒนาอยางตอเนื่อง 

9.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานโอกาสพัฒนาและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพในสูการปฏิบัติ 

9.2.5.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (WP-LAB-12) 
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บทที่ 10 การตอบสนองความตองการของผูใชบริการ 

10.1 การทบทวนขอตกลงการใหบริการ 

10.1.1 กำหนดระเบียบปฏิบัติในการทบทวนขอตกลงการใหบรกิาร ดำเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง ดังนี้  

10.1.1.1 กำหนดรายละเอียดขอตกลงการใหบริการเปนเอกสาร และรับทราบรวมกันระหวาง

หองปฏิบัติการกับผูรับบริการ  

10.1.1.2 ทบทวนขอตกลง โดยพิจารณารายละเอียดในขอตกลง ดังนี้ 

ก. ขอบเขตการใหบริการ ระยะเวลาในการใหบรกิาร การรายงานคาวิกฤตและอ่ืนๆ 

ข. การเลือกใชวิธีการวิเคราะห คาอางอิง ท่ีเหมาะสมตรง ตามขอตกลงและความ

จำเปนทางการแพทย 

ค. ศักยภาพและทรัพยากรของหองปฏิบัติการ ไดแก  โครงสรางเชิ งกายภาพ 

ความสามารถและทักษะความชำนาญของบุคลากรตามความจำเปน ครอบคลุมถึง

ภาระงานการสงตอหองปฏิบัติการภายนอก เพ่ือสรางความม่ันใจวาสามารถ

ดำเนินการตามขอตกลงดังกลาวได 

10.1.1.3 การทบทวนอาจพิจารณาจากผลการประชุมระหวางหองปฏิบัติการกับผูรับบริการ หรือ 

รูปแบบอ่ืนๆ  

10.1.2 จัดทำบันทึกการทบทวนขอตกลง รวมท้ังการเปลี่ยนแปลงท่ีสำคัญและขอหารือไวเปนลายลักษณ

อักษร โดยใหลงบันทึกขอตกลงไวในบันทึกรายงานการประชุม หรือใน แบบบันทึกสัญญาบริการ

ทางหองปฏิบัติการ(FM-LAB-086) หรืออาจระบุไวในคูมือการใชบริการและเก็บส่ิงสงตรวจทาง

หองปฏิบัติการทางการแพทย(MN-LAB-001) ตามความเหมาะสม 

10.1.3 มีการสื่อสารผลการทบทวนแจงใหผูปฏิบัติงานและผูเก่ียวของทราบและเขาใจตรงกัน 

10.1.4 หากมีความจำเปนตองเปลี่ยนแปลงหรือแกไขขอตกลง ตองมีกระบวนการทบทวนขอตกลงซ้ำ และ

แจงการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึนตอบุคคล หรือหนวยงานท่ีมีสวนเก่ียวของ เชน การเปลี่ยนคาอางอิง 

การเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห เปนตน 

หมายเหตุ: “ผูรับบริการ” ท่ีควรรวมทบทวนขอตกลงการใหบริการน้ี ข้ึนกับบริบทของหองปฏิบัตกิารดังน้ี หากเปนหองปฏิบัติการ

ในโรงพยาบาลควรเนนผูรับบริการภายใน เชน แพทย พยาบาล คณะกรรมการดูแลผูปวยสาขาตางๆ เปนตน หากเปนคลินิกเทคนิค

การแพทย ควรเนนคลินิกเวชกรรม หองปฏิบัติการท่ีสงตัวอยางมาตรวจ และหนวยงานตางๆ ท่ีเปนผูรับบริการของคลินิกเทคนิค

การแพทย เปนตน 

10.1.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการทบทวนขอตกลงการใหบริการสูการปฏิบัติ 

10.1.5.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดตั้งและทบทวนสัญญาบริการ(WP-LAB-04) 
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10.2 ที่ปรึกษาและการใหบริการคำปรึกษา 

10.2.1 มีท่ีปรึกษา หรือเครือขายท่ีปรึกษาของหองปฏิบัติการเพ่ือขอคำปรึกษาท้ังดานบริหาร และดาน

วิชาการ เพ่ือแสดงศักยภาพในการใหบริการ นำขอมูลไปปรับปรุงกระบวนงานอยางตอเนื่อง  

10.2.2 กำหนดนักเทคนิคการแพทยในหองปฏิบัติการทำหนาท่ีใหบริการคำปรึกษาทางวิชาการและ

วิชาชีพแกผูรับบริการตามการรองขอ หรือใหขอมูลท่ีเปนประโยชนตอผูรับบริการ เชน การแปล

ผลการตรวจวิเคราะห การเตรียมตัวกอนเก็บตัวอยางตรวจ การเลือกรายการทดสอบ ความถ่ีของ

การสงตรวจ ชนิดและปริมาณตัวอยางตรวจ ระยะเวลารายงานผล วิธีวิเคราะหตางๆ รวมถึงการ

ตรวจท่ีเปน POCT และ self test เปนตน ท้ังนี้  การใหบริการคำปรึกษา อาจรวมถึง การให

คำปรึกษาเฉพาะรายหรือเปนกลุม การปรึกษาในเชิงระบบเพ่ือบริหารจัดการ และการปรึกษาในเชิง

บริการทางวิชาการ หรือวิชาชีพ 

10.2.3 การขอรับคำปรึกษาหรือการใหบริการคำปรึกษา อาจกำหนดรูปแบบท่ีเหมาะสม เชน การปรึกษา

ออนไลน โทรศัพท หรือ พูดคุยโดยตรง หรือวิธีอ่ืนๆ 

10.2.4 มีบันทึกการสื่อสารในการขอรับคำปรึกษาหรือการใหบริการคำปรึกษา ขอคิดเห็น ขอเสนอแนะ 

เปนหลักฐาน โดยใหลงบันทึกไวใน 

- แบบบันทึกการขอคำปรึกษาจากท่ีปรึกษาของหองปฏิบัติการ(FM-LAB-052) 

- แบบบันทึกการใหบรกิารขอมูลวิชาการทางหองปฏิบัติการ(FM-LAB-083) 

10.2.5 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานท่ีปรึกษาและการใหบริการคำปรึกษาสูการปฏิบัติ 

10.2.5.1 การใหบริการคำปรึกษาและการกำหนดท่ีปรึกษา(WP-LAB-07) 
 

10.3 การจัดการกับขอรองเรียน 

10.3.1 กำหนดหลักเกณฑและระเบียบปฏิบัติในการรับเรื่องรองเรียน การประเมินและวิธีจัดการกับขอ

รองเรียนของผูรับบริการและผูเก่ียวของ 

10.3.2 จัดเก็บบันทึกขอรองเรียน ผลการตรวจสอบ และปฏิบัติการแกไข เปน หลักฐาน เพ่ือนำไปวิเคราะห

ขอมูลและใชประโยชนในการทบทวนและ พัฒนาคุณภาพตอไป 

10.3.3 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการจัดการกับขอรองเรียนสูการปฏิบัติ 

10.3.3.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการขอรองเรียนและการตอบสนองความตองการ

(WP-LAB-08) 
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            เอกสารควบคมุ                           

10.4 การคนหาความตองการของผูรับบริการ 

10.4.1 กำหนดระเบียบ/วิธีปฏิบัติในการคนหาความตองการของผูรับบริการ โดยการสอบถามความ

คิดเห็นและการสำรวจความพึงพอใจของผูรับบริการ อยางนอยปละ 1 ครั้ง ครอบคลุม

ผูรับบริการภายนอกและผูรับบริการภายในท่ีเก่ียวของ เชน แพทย พยาบาล เจาหนาท่ีสงสิ่งสง

ตรวจ ผูปวย เปนตน ประเด็นในการสอบถามความคิดเห็นตองครอบคลุมคุณภาพการบริการ และมี

จำนวนเพียงพอในการเปนตัวแทนกลุมผูรับบริการและเหมาะสมในเชิงสถิติเพ่ือการวิเคราะหขอมูล 

10.4.2 แนวทางการนำนโยบายการดำเนินงานดานการคนหาและการตอบสนองความตองการของ

ผูรับบริการสูการปฏิบัติ 

10.4.2.1 ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การจัดการขอรองเรียนและการตอบสนองความตองการ (WP-

LAB-08) 
 

10.5 การตอบสนองความตองการของผูรับบริการ 

   นำขอมูลจากการคนหาความตองการของผูรับบริการ เชน ขอท่ีไดคะแนนนอยจากการสอบถาม

ความพึงพอใจ เปนตน มาใชประโยชนในการกำหนดกิจกรรมหรือวิธีการตอบสนองความตองการของ

ผูรับบริการ เพ่ือพัฒนาคุณภาพงานบริการใหดีข้ึนอยางตอเนื่อง 
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                                          บทที่ 11 การสือ่สาร 

ก. นโยบายการสื่อสาร : ขอมูลขาวสารท่ีสำคัญท้ังท่ีเก่ียวของและไมเก่ียวของกับงานพัฒนาคุณภาพ แต

เก่ียวของกับบุคลากรของหองปฏิบัติการ ผูท่ีไดรับขอมูลขาวสารมาตองตรวจสอบความเชื่อถือไดและนำมา

สื่อสารในชองทางท่ีมีประสิทธิภาพท่ีบุคลากรของหองปฏิบัติการทุกคนยอมรับและเขาถึงขอมูลได

โดยสะดวกรวดเร็ว การสื่อสารดวยวิธีการประชุมตองมีผูเขารวมประชุมไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของจำนวนผูมี

สิทธิ์เขาประชุมท้ังหมดจึงจะถือวาครบองคประชุม ใหผูจัดการคุณภาพเปนผูจัดประชุมของหองปฏิบัติการ 

ข. วัตถุประสงค : เพ่ือทำใหเกิดการปรึกษาหารือ รวมกันตัดสินใจ รับรู เขาใจ นำขอมูลท่ีตองการสื่อสาร(เชน 

ขอเท็จจริง ขอเสนอแนะ คำสั่ง นโยบาย หลักการ แนวทางปฏิบัติงาน ฯลฯ) ไปใชประโยชนในการ

ตัดสินใจในการปฏิบัติงาน และทำใหมีดำเนินงานในระบบคุณภาพเปนไปอยางตอเนื่อง 

ค. ขอกำหนด  

11.1 หัวหนาหองปฏิบัติการจะตองมีการสื่อสารอยางมีประสิทธิภาพกับบุคลากรของหองปฏิบัติการ 

11.2 กำหนดวิธีการส่ือสารท่ีเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ใชประโยชนติดตามงานได สามารถสื่อสาร

ขอมูลขาวสารครอบคลุมบุคลากรทุกคนและเปนท่ียอมรับระหวางหองปฏิบัติการกับบุคลากรของ

หองปฏิบัติการซ่ึงเปนผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย เชน การประชุมรวมกันในหองประชุม การใชระบบสง

ขอความออนไลนโตตอบกันไดทันทีดวยโปรแกรมประยุกตตางๆ (เชน LINE)  จดหมาย

อิเล็กทรอนิกส โทรศัพท หนังสือเวียน แผนพับ บอรดขาวสาร ปายประชาสัมพันธ ปายยอวิธีปฏิบัติ 

กลองรับฟงความคิดเห็น/คำรองเรียน เว็บไซตและอินทราเน็ตของโรงพยาบาล การตรวจการณ

พบปะหารือท่ีหนางาน เปนตน  

11.3 ขอมูลท่ีสื่อสารควรมีเนื้อหาเก่ียวกับการพัฒนาคุณภาพงานบริการเปนสวนใหญ เชน ติดตาม

ความกาวหนาของการดำเนินกิจกรรมพัฒนาคุณภาพและงานท่ีมอบหมาย  การติดตาม KPI/QI  

ทบทวนอุบตัิการณ/ความเสี่ยง เปนตน  

11.4 การสื่อสารโดยวิธีการประชุมอยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง  บุคลากรสวนใหญตองเขารวมและรับทราบ

มติของการประชุม การประชุมมีวาระดานการพัฒนาคุณภาพ  ผูจัดการคุณภาพหรือผูไดรับ

มอบหมายจัดทำบันทึกสรุปสาระสำคัญของขอมูลท่ีสื่อสารดวยวิธีดังกลาวในบันทึกรายงานผลการ

ประชุมหองปฏิบัติการ(FM-LAB-076)  เพ่ือใหบุคลากรทุกคนท่ีเก่ียวของนำมาอานทบทวนได และ

ลงนามรับทราบ  

11.5 หัวหนาหองปฏิบัติการตองเขารวมประชุมกับคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลทุกครั้ง ท้ังการ

ประชุมประจำสัปดาห ประจำเดือน และวาระพิเศษ เพ่ือรับนโยบายขอมูลขาวสารท่ีเก่ียวของกับ

หองปฏิบัติการมาสื่อสารตอใหบุคลากรหองปฏิบัติการรับทราบและปฏิบัติ 

11.6 ผูจัดการคุณภาพ  ผูจัดการความปลอดภัย ผูจัดการความเส่ียง และผูจัดการดานอ่ืนๆ ตองเขา

รวมประชุมกับทีมพัฒนาคุณภาพเฉพาะดานตางๆ ของโรงพยาบาลสอดคลองกับงานในตำแหนงท่ี

รับผิดชอบ  และนำขอมูลขาวสารท่ี เก่ียวของกับหองปฏิบัติการมาสื่อสารตอใหบุคลากร

หองปฏิบัติการรับทราบและปฏิบตัิ 
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                                       บทที ่12 การบริการโลหติ 

ก. นโยบายการบริการโลหิต 

1) ใชแนวทางปฏิบัติในการใหบริการโลหิตท่ีชัดเจนเหมาะสม และสรางความสัมพันธท่ีดีกับเครือขาย

บริการโลหิตภายในจังหวัดสกลนคร และศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 

2) ผูเก่ียวของในการใหบริการโลหิตทุกคน ตองไดรับการอบรมความรูเชิงปฏิบัติการในการปฏิบัติตาม

ระเบียบปฏิบตัิการจัดหาโลหิตและการใหบริการโลหิตและวิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ  มีการตรวจติดตาม

การปฏิบัติตามระเบียบปฏบิัติงานและวิธีปฏิบัติงานดังกลาวเปนระยะ อยางนอยปละ 1 ครัง้ 

3) การจัดหาโลหิตและผลิตภัณฑโลหิต ใหใชวิธีการขอรับการสนับสนุนจากศูนยบริการโลหิตแหงชาติ 

สภากาชาดไทยเปนหลัก รวมกับการใชโลหิตและผลิตภัณฑโลหิตรวมกันภายในเครือขายบริการโลหิต

ในจังหวัดสกลนคร 

4) เลือกใชโลหิต ผลิตภัณฑโลหิต และวิธีการทดสอบท่ีเก่ียวของ ท่ีจะทำใหเกิดความปลอดภัยสูงสุดตอ

ผูปวยท่ีรับโลหิตและผลติภัณฑโลหิต 
 

ข. วัตถุประสงค: เพ่ือใหมีการสงมอบโลหิตและผลิตภัณฑโลหิตท่ีเพียงพอ ปลอดภัยและทันตอความตองการ

ใช  มีการใชทรพัยากรรวมกันอยางมีประสิทธภิาพระหวางเครือขายบริการโลหิต 

ค. แนวทางดำเนินการ: ดำเนินการใหสอดคลองกับมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการ

โลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย(EX-LAB-008) และคูมือการปฏิบัติงานวิทยาศาสตรการบริการโลหิต สภา

เทคนิคการแพทย(EX-LAB-009) 
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แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครัง้ท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

1 ต.ค.50 0 ฉบับแรก  

1 ธ.ค.51 1 ปรับปรุงรายละเอียดในหัวขอตวัชี้วัดคุณภาพ และจัดพิมพใหมเปนฉบับ B  

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

12 ก.พ.55 2 ปรับปรุงรายละเอียดในหวัขอบุคลากร คุณวุฒิ และการพัฒนาบุคลากร 

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

 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 มิ.ย.55 3 - ยกเลิกหัวขอประวัติพอสังเขปของหองปฏิบัติการ   

- นำรายละเอียดในหัวขอหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร การระบุชื่อ

บุคลากร การกำหนดคุณสมบัติและคุณวุฒิของบุคลากร นำไปจัดทำ

เปนระเบียบปฏบิัติการบริหารจัดการหองปฏิบัติการ และระเบียบ

ปฏบิัติการพัฒนาบุคลากรหองปฏิบัติการ 

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

วิชาชีพเทคนิคการแพทย และเพ่ิมเติมระยะเวลาการแกไขหลังไดรับ

รายงานโอกาสพัฒนาจากการตรวจติดตามภายใน  

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

001-03 

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

- จัดพิมพคูมือคุณภาพใหมเปนฉบับ D 

 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

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

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

001  

- เพ่ิมเติมนโยบายหัวขอ 7.1.5 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล คา

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

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

ประวตักิารแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร QM-LAB-2 : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565       

                                                เอกสารควบคุม                                                                          

 

แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครัง้ท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

ยกฤษณสีวะรา ไมรับใหบริการตรวจวิเคราะหและไมรับสงตรวจตอสิ่ง

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

ติดใหโทษ 

- เพ่ิมเติมหัวขอการทบทวนระบบบริหารคุณภาพใหครอบคลุมทุก

หัวขอตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2555 

1 ต.ค.60 5 ทบทวนแลวไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค.61 5 ทบทวนแลวไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

11 พ.ย.62 6 ปรบัปรงุใหมท้ังฉบับ 

- แกไขรูปแบบหนาปก QM 

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

- ท่ีหนาปกและหัวกระดาษ ยกเลิก ‘ฉบับท่ี’  เนื่องจากมีความหมาย

เดียวกันกับ ‘แกไขครั้งท่ี...’ 

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

...’ 

- เพ่ิมตำแหนงผูอำนวยการหองปฏิบัติการในระบบคุณภาพและผัง

โครงสรางองคกร 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.63 7 ปรับปรงุใหมท้ังฉบับ แยกคูมือคุณภาพระหวางมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทยกับมาตรฐานสากล 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.64 7 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.65 7 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

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

ประวตักิารแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร QM-LAB-2 : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565       

                                                เอกสารควบคุม                                                                          

 

แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครัง้ท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 

1 ต.ค. 66 8 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับเนื่องจาก 

• เปลี่ยน ผอ.รพ.คายกฤษณสวีะรา จาก พันเอก อภิชาต  สวุาส เปน 

พันเอก ชศัูกดิ์  ลิ้นทอง และ พันเอก สุวัฒนชัย  เต็งศิริกุล เม่ือเดือน 

เม.ย.65 และ เม.ย. 66 ตามลำดับ 

• ตองจัดทำคูมือคุณภาพใหมีเนื้อหาสาระสอดคลองกับขอกำหนดของ

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

15 ธ.ค. 66 9 ปรับปรุงใหมท้ังฉบับ 

1) เนื่องจากเปลี่ยน ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา จาก พันเอก สุวัฒนชัย  

เต็งศิริกุล เปน พันเอก จิตกานต  อรรคธรรม เม่ือเดือน พ.ย.66  

2) แกไขการอางถึงฉบับของมาตรฐานสากล ISO 15189 จากฉบับป 

2012 เปน 2022 ท่ีระบุไวใน 

• หนา 1 “ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ” ขอ 1. และขอ 5.  

• หนา 4 หัวขอ “2. ขอบเขต” ขอ 2.2 3) 

• หนา 14    หัวขอ “1.13.5 วัตถุประสงคคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ” ขอ 1.3.15 4) 

• แกไขขอ “1.3.10 โครงสรางองคกร แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล

คายกฤษณสีวะรา” ท่ีระบุไวในหนา 12  

 

 

 

 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทยตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 รหัสเอกสาร  QM-LAB-1 

                                                 เอกสารควบคุม                      

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

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 

                                                 เอกสารควบคุม                      

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ตามมาตรฐานงานเทคนคิการแพทย 2565 

QM-LAB-2 
แกไขคร้ังที่ 9 

 

ผูจัดทำ                  พ.อ.   

                 (ฉัตรมงคล  คนขยัน )  

                      หวัหนาหองปฏิบัติการ/หน.แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

                 15  ธันวาคม  2566 

 
 

  ผูทบทวน                 ร.ท.   

                     (ศาสตรศิลป  ไชยพงศ) 

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

                  15  ธันวาคม 2566 

 

  

  ผูอนุมัติ                   พ.อ.      

                   (จิตกานต   อรรคธรรม) 

                ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

                  15  ธันวาคม 2566 

           

วันที่ประกาศใช:    15 ธนัวาคม 2566 
 


