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ค�าน�า
 ในปี พ.ศ. 2542 สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย ได้ก�าหนดมาตรฐานงาน
เทคนคิการแพทย์ขึน้เป็นครัง้แรก โดยใช้มาตรฐาน ISO/IEC Guide 25 เป็นพืน้ฐานหลกั 
ต่อมาจากเสียงสะท้อนจากสมาชิกของสมาคมฯ ในการประชุมวิชาการประจ�าปี เดือน
เมษายน ปี พ.ศ. 2543 เรียกร้องให้ มีการจัดท�ามาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ฉบับใหม่ 
โดยใช้สาระส�าคัญจาก ISO/FDIS 15189 ฉบับปี ค.ศ. 2000 เป็นหลัก ประกอบด้วย
มาตรฐาน ISO 9001 ฉบบัปี ค.ศ. 2000 มาตรฐานโรงพยาบาล (HA) ฉบบับรูณาการ พ.ศ. 
2543 และมาตรฐานอืน่ๆ ทีเ่ก่ียวข้องกับห้องปฏิบติัการทางการแพทย์ สมาคมเทคนคิการ
แพทย์แห่งประเทศไทย จงึได้จดัท�าร่างมาตรฐานงานเทคนคิการแพทย์ ส่งให้สมาชกิของ
สมาคมฯและผู้เชี่ยวชาญพิจารณาประเมินความคิดเห็นในรายละเอียด และได้น�าข้อคิด
เห็นท่ีได้รับมาปรับปรุงให้เหมาะสมสอดคล้องกับสภาวการณ์ในประเทศไทย มาตรฐาน
งานเทคนคิการแพทย์ 2544 จงึเป็นแนวทางให้ผูบ้รหิารและผูป้ฏบัิตงิานในห้องปฏบิตักิาร 
ทางการแพทย์ จัดตั้งระบบคุณภาพ บ�ารุงรักษา และพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
โดยทีพ่ระราชบัญญตักิารประกอบวชิาชีพเทคนคิการแพทย์ พ.ศ. 2547 ประกาศใช้ตัง้แต่
วันที่ 23 ตุลาคม 2547 ได้มีการแยกอ�านาจการควบคุมการประกอบวิชาชีพเทคนิคการ
แพทย์ออกจากอ�านาจของคณะกรรมการการประกอบโรคศลิปะ และให้มสีภาเทคนคิการ
แพทย์ท�าหน้าที่ส่งเสริมการประกอบวิชาชีพ ก�าหนดและควบคุมมาตรฐานการประกอบ
วิชาชีพและควบคุมมิให้มีการแสวงหาผลประโยชน์โดยมิชอบจากบุคคลซึ่งไม่มีความรู้  
อันก่อให้เกิดภัยและความเสียหายแก่ประชาชน สภาเทคนิคการแพทย์ได้
 พิจารณาตามพระราชบัญญัติการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2547 
ก�าหนดวัตถุประสงค์ในมาตรา 7(2) ให้มีการควบคุมก�ากับดูแล และก�าหนดมาตรฐาน
การให้บริการของผูป้ระกอบวิชาชพีเทคนคิการแพทย์ จงึมมีติให้น�ามาตรฐานงานเทคนคิ
การแพทย์ 2547 มาใช้เป็นมาตรฐานการให้บรกิารของผูป้ระกอบวชิาชีพเทคนคิการแพทย์ 
และถ่ายโอนภาระงานรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์
จากสมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย ให้ด�าเนินการโดยสภาเทคนิคการแพทย์ 
ตั้งแต่เดือนตุลาคม พ.ศ. 2549 เป็นต้นมา มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ได้ปรับปรุง 
ให้ครอบคลุม ครบถ้วน ทันสมัย เป็นฉบับ 2551 ฉบับ 2555  และ ฉบับ 2560 ในปัจจุบัน 
ทั้งนี้ สาระส�าคัญยังคงไว้ตามปัจจัยหลักของระบบคุณภาพเช่นเดิม
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ขอบข่าย
 ตามพระราชบญัญติัการประกอบวิชาชพีเทคนคิการแพทย์ พ.ศ. 2547 “วชิาชีพเทคนคิ
การแพทย์” หมายความว่า วิชาชีพที่กระท�าต่อมนุษย์เพื่อให้ได้สิ่งตัวอย่างทางการแพทย์ 
และการด�าเนินการโดยวิธีทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการตรวจ ทดสอบ วิเคราะห์ 
วิจัยและการรายงานผลการตรวจเพื่อการวินิจฉัย การติดตามการรักษา การพยากรณ์
โรค และการป้องกันโรคหรือเพื่อการประเมินภาวะสุขภาพ
 มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2560 นี้ ก�าหนดขึ้นเพื่อให้ห้องปฏิบัติการทางการ
แพทย์ ใช้เป็นแนวทางในการจัดตั้งระบบคุณภาพ บ�ารุงรักษาและพัฒนาคุณภาพ       
อย่างต่อเน่ือง ในห้องปฏิบัติการสาขาต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับสิ่งตัวอย่างของมนุษย์ เช่น 
โลหิตวิทยา ธนาคารเลือด จุลทรรศนศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก     
จลุชวีวิทยาคลนิกิ ปรสิตวิทยา พษิวิทยา นติิวิทยาศาสตร์ ชีววทิยาระดบัโมเลกลุและมนษุย์
พันธุศาสตร์ อณูพันธุศาสตร์ เทคโนโลยีเกี่ยวกับเซลล์ต้นก�าเนิด (Stem cell) เทคโนโลยี
การเจริญพันธุ์ของมนุษย์ การทดสอบทางสรีรวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏิบัติ
การอื่นที่เกี่ยวข้องหรือที่มีลักษณะงานคล้ายกับงานที่กล่าวข้างต้น หรือที่มีชื่อเรียกเป็น  
อย่างอื่น
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ค�าจ�ากัดความ(ที่มา)
การควบคุมคุณภาพภายใน (internal quality control-IQC) หมายถึง การตรวจสอบ
สภาวะในการทดสอบของห้องปฏิบัติการในแต่ละขั้นตอน เพื่อให้มั่นใจได้ว่าอยู่ในเกณฑ์
ที่ก�าหนด (สทพ.)

การตรวจติดตามคุณภาพ (quality audit) หมายถึง การตรวจสอบเป็นระยะว่าห้อง
ปฏิบัติการได้ปฏิบัติตามระบบคุณภาพอย่างสมบูรณ์ และยึดถือโดยพนักงานทุกระดับ 
(G-08 สมอ.) ท้ังน้ีต้องครอบคลุมการตรวจสอบเชิงบริหารจัดการระบบคุณภาพ เชิง
เทคนิควิชาการและระบบความปลอดภัย (สทพ.)

การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ (accreditation) หมายถึง กระบวนการตรวจ
ประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ที่มีการวางระบบพัฒนาคุณภาพ ผ่านเกณฑ์และ
เงื่อนไข ได้รับการรับรองตามมติสภาเทคนิคการแพทย์ (สทพ.)

การทดสอบ (testing) หมายถึง การปฏิบัติทางเทคนิคที่ประกอบด้วยการวิเคราะห์
คุณลักษณะอย่างใดอย่างหนึ่ง หรือหลายอย่าง ในผลิตภัณฑ์ที่ก�าหนดในกระบวนการ 
หรือการบริการตามวิธีการเฉพาะ (ISO/IEC Guide 2:1996)

การทดสอบความช�านาญ (proficiency testing) หมายถึง การตรวจสอบถึงการกระท�า 
การทดสอบของห้องปฏิบติัการโดยอาศัยกลไกของวิธเีปรยีบเทยีบผลระหว่างห้องปฏบิตัิ
การ (ISO/IEC Guide 2:1996)

การทวนสอบ (verification) หมายถึง การยนืยันโดยการตรวจสอบและมหีลกัฐานแสดง
ว่าเป็นไปตามข้อก�าหนดที่ระบุ (สมอ.) (ISO 9000:2005)

การสอบกลับ (traceability) หมายถึง การย้อนรอยได้ถึงคุณสมบัติของผลการวัดหรือ
ค่ามาตรฐานที่ใช้อ้างอิงระดับประเทศ หรือระดับสากล (NCCLS: 1996)

การสอบทวน (validation) หมายถึง กิจกรรม หรือกระบวนการเพื่อพิสูจน์ว่า ขั้นตอน
การทดสอบ กระบวนการทดสอบ ระบบการทดสอบ เครื่องมือหรือวิธีการทดสอบที่น�า
มาใช้ มีการใช้งานได้ผลตามวัตถุประสงค์ที่คาดไว้ (NCCLS : 1996) (ISO 9000 : 2005)
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การสอบเทียบ (calibration) หมายถึง การเปรียบเทียบค่าต่างๆ ของอุปกรณ์ หรือ
เคร่ืองมือที่ต้องการตรวจความถูกต้องกับอุปกรณ์หรือเครื่องมือที่มีค่าความถูกต้อง
แม่นย�าที่สูงกว่า (สวทช.)

การตรวจทางห้องปฏิบัติการ ณ จุดที่ดูแลผู้ป่วย (point of care testing, POCT) 
หมายถึง การบริการทางห้องปฏิบัติการที่อยู่ใกล้หรือข้างเตียงผู้ป่วย เพ่ือติดตามการ
เปลี่ยนแปลงผลจากการรักษา (ISO 22870:2006)

ค่าปรบัเทยีบ (correction factor) หมายถึง ตัวเลขทีใ่ช้ปรบัผลการทดสอบทีค่ลาดเคลือ่น
ในเชิงระบบ (systemic error) เพื่อชดเชยผลการทดสอบที่ได้ให้ถูกต้อง (NCCLS:1996)

ค่าวิกฤติ (critical intervals/alert) หมายถึง รายงานผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติ
การเทคนิคการแพทย์ที่ห้องปฏิบัติการท�าความตกลงกับผู้ใช้บริการ ให้รายงานผลด่วน
เป็นกรณีพิเศษ เพื่อประโยชน์ในกระบวนการรักษาผู้ป่วย (สทพ.)

คู่มือคุณภาพ (quality manual) หมายถึง เอกสารที่แสดงว่าห้องปฏิบัติการมีการ
จัดท�าและรักษาระบบคุณภาพที่เหมาะสมกับประเภทของงาน โดยก�าหนดนโยบาย 
วตัถปุระสงค์ และข้อผกูพนัของการเป็นห้องปฏิบติัการทีด่แีละมคีณุภาพในการให้บรกิาร 
(มอก. 1300: 2537)

จรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ (professional ethics) หมายถึง ข้อบังคับสภาเทคนิค 
การแพทย์ว่าด้วยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพเทคนิคการแพทย์พ.ศ. 2553

นโยบายคุณภาพ (quality policy) หมายถึง การก�าหนดของผู้บริหารระดับสูง ที่ระบุ
ความมุ่งมั่นของห้องปฏิบัติการด้านคุณภาพการให้บริการที่เป็นไปตามมาตรฐานของ
วชิาชีพและความรับผิดชอบของเจ้าหน้าทีท่กุคนทีต้่องเข้าใจ และปฏบิตัติามข้ันตอนและ
วิธีการที่ก�าหนดไว้ (มอก.1300: 2537) (ISO 9000:2005)

ผลการตรวจวิเคราะห์ (analysis result) หมายถึง ค่าของคุณลักษณะเฉพาะที่ได้จาก
การตรวจวัด โดยวิธีเฉพาะที่เสร็จสมบูรณ์ (ISO 5725-1) 
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ระบบบริหารจัดการคุณภาพ (quality management system) หมายถึง ระบบบริหาร
เพื่อก�ากับ ควบคุม วิธีด�าเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรที่จะน�าไปใช้ในการจัดการ
คุณภาพให้มีประสิทธิผลตามเป้าหมายคุณภาพ (G-08 สมอ.) (ISO 9000 : 2005) (สทพ.)

ระยะเวลาที่ก�าหนด (turnaround time) หมายถึง ก�าหนดระยะเวลาที่ห ้อง 
ปฏบัิตกิาร ลงทะเบยีนรบัตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์ จนถึงข้ันตอนรายงานผลออกจากห้อง 
ปฏิบัติการ (สทพ.)

วิเคราะห์ (analyse) หมายถึง ท�าการทดสอบโดยใช้วิธีการทางเทคนิคเฉพาะ  
(ISO/IEC Guide 2 : 1996)

วชิาชพีเทคนคิการแพทย์ หมายถึง วิชาชพีทีก่ระท�าต่อมนษุย์เพือ่ให้ได้สิง่ตัวอย่างทางการ
แพทย์ และการด�าเนินการโดยวิธีทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการตรวจ ทดสอบ 
วิเคราะห์ วิจัยและการรายงานผลการตรวจเพื่อการวินิจฉัย การติดตามการรักษา  
การพยากรณ์โรค และการป้องกันโรคหรอืเพือ่การประเมินภาวะสุขภาพ (พระราชบญัญติั
วิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ.2547)

วัสดุควบคุมคุณภาพ (control material) หมายถึง วัสดุหรือสารซึ่งมีคุณสมบัติหนึ่ง 
หรือหลายอย่างท่ีเป็นเนื้อเดียวกัน และเตรียมขึ้นอย่างดีเพื่อใช้ควบคุมคุณภาพในงาน
วิเคราะห์ประจ�าวัน (สทพ.)

วัสดุอ้างอิง (reference material) หมายถึง วัสดุหรือสารซึ่งมีคุณสมบัติหนึ่ง หรือหลาย
อย่างที่เป็นเนื้อเดียวกัน และเตรียมขึ้นอย่างดี เพื่อใช้ส�าหรับสอบเทียบเครื่องมือ หรือ
ประเมินวิธีการตรวจวัด หรือก�าหนดค่าของวัสดุอื่น (VIM : 1993,6.13)

สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด (nonconformity) หมายถึง ข้อบกพร่องที่ไม่เป็นไป
ตามข้อก�าหนดในมาตรฐานนี้ หรือ กฎระเบียบปฏิบัติของห้องปฏิบัติการ องค์กร หรือ  
ข้อก�าหนดทางราชการ หรือกฎหมายที่เก่ียวข้องหรือข้อตกลงที่ก�าหนดขึ้นในระบบ
คุณภาพ หรือ ข้อตกลงกับผู้ใช้บริการ (สทพ.) (ISO 9000 : 2005)

สมอ. หมายถึง ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม
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สทพ. หมายถึง สภาเทคนิคการแพทย์

สวทช. หมายถึง ส�านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ

สปสช. หมายถึง ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ

สรพ. หมายถึง สถาบันรับรองคุณภาพโรงพยาบาล(มหาชน)

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึง ห้องปฏิบัติการสาขาต่างๆ เช่น โลหิตวิทยา 
ธนาคารเลอืด จุลทรรศนศาสตร์คลนิกิเคมคีลนิกิ ภูมคุ้ิมกันวทิยาคลนิกิ จลุชีววทิยาคลนิกิ 
ปรสติวทิยา พิษวทิยานติิวิทยาศาสตร์ ชวีวิทยาระดับโมเลกลุและมนษุย์พนัธศุาสตร์  อณู
พนัธศุาสตร์ เทคโนโลยีเกีย่วกับเซลล์ต้นก�าเนดิ (Stem cell) เทคโนโลยกีารเจรญิพนัธุข์อง
มนุษย์ การทดสอบทางสรรีวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏบิตักิารอืน่ทีเ่กีย่วข้องหรอื
ทีม่ลีกัษณะงานคล้ายกบังานทีก่ล่าวข้างต้น หรอืทีม่ชีือ่เรียกเป็นอย่างอืน่ เพือ่การวนิจิฉยั
โรค ติดตามการรักษา ประเมินสภาวะสุขภาพ งานวิจัย และ อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง (สทพ.)

ห้องปฏิบัติการส่งต่อ (referral laboratory) หมายถึง ห้องปฏิบัติการที่ท�าการทดสอบ
ตัวอย่างตรวจที่ส่งมาจากห้องปฏิบัติการอื่น (สทพ.)
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มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2560
ฉบับ “60 ปี เทคนิคการแพทย์ไทย”

1. องค์กรและการบริหาร
1.1 องค์กร
 1.1.1 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์เป็นห้องปฏิบัติการ หรือส่วนขององค์กรท่ีถูก
ต้องตามกฎหมาย มีระบบคุณภาพสอดคล้องตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ ให้
บริการภายในสถานที่ตั้งถาวรหรือหน่วยเคล่ือนที่ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของความรับผิดชอบ
ของห้องปฏิบัตกิาร มกีารจดัท�าหรือแสดงผงัโครงสร้างขององค์กร (Organization chart) 
การบรหิารจดัการภายในหน่วยงานและแสดงความสมัพนัธ์เชือ่มโยงกบัองค์กรหลกัและ
องค์กรอืน่ (ถ้ามี) มีความเป็นกลางและแสดงความมุง่ม่ันในการให้บรกิารทางห้องปฏบิตัิ
การตามข้อก�าหนดของมาตรฐานงานเทคนคิการแพทย์ฉบับนี ้รวมถงึการแปลผล การให้
ค�าปรึกษาด้านวิชาการเพื่อตอบสนองสิทธิประโยชน์ของผู้ใช้บริการ
 1.1.2 การบริหารจัดการห้องปฏิบัติการ หมายถึง ความรับผิดชอบในการวางแผน
คุณภาพ จัดระบบ บ�ารุงรักษาและพัฒนาคุณภาพ โดยมีรายละเอียดดังนี้
  1.1.2.1 ก�าหนดหัวหน้าห้องปฏิบัติการ ที่มีคุณวุฒิ ทักษะ และประสบการณ์

ในการบริหารงานห้องปฏิบัติการ
  1.1.2.2  ก�าหนดผู้จัดการคุณภาพ หรือกลุ่มจัดการคุณภาพ ให้มีอ�านาจและ

หน้าทีใ่นการดูแล ก�ากับงาน ให้ปฏิบตัติามข้อก�าหนดในระบบคณุภาพ
ทีร่ะบไุว้ในคูม่อืคณุภาพฉบับทีเ่ป็นปัจจบุนั ผูจ้ดัการคณุภาพรายงาน
ตรงต่อผู้บริหารซึ่งมีอ�านาจในการก�าหนดนโยบายและทรัพยากร 
รวมทั้งระบุผู ้จัดการวิชาการหรือกลุ ่มจัดการวิชาการท�าหน้าที ่
รับผดิชอบและพฒันาด้านเทคนคิวชิาการ รวมทัง้เทคโนโลย ีในห้อง
ปฏิบัติการ มีการแต่งตั้งผู้จัดการความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ

  1.1.2.3  วางแผนและด�าเนินการให้ได้มาซึ่งงบประมาณด�าเนินงานและ
ทรัพยากรน�าเข้าอย่างเหมาะสม
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  1.1.2.4  สนับสนุนบุคลากรให้ด�าเนินกิจกรรมตรวจวิเคราะห์โดยอิสระ 
ปราศจากภาวะกดดันจากภายในและภายนอกหน่วยงาน ซึ่งอาจมี
ผลกระทบต่อคุณภาพงาน 

  1.1.2.5  ก�าหนดกิจกรรมพฒันาคุณภาพ ทัง้ภายในห้องปฏบัิตกิารและร่วมกบั
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

  1.1.2.6  ระบอุ�านาจหน้าทีรั่บผดิชอบ และความสมัพนัธ์เช่ือมโยงของบุคลากร 
ก�าหนดผู้รักษาการแทน ในต�าแหน่งที่ส�าคัญกรณีที่ไม่อยู่หรือไม่
สามารถปฏิบัติงานได้ 

ข้อสังเกต 1 : การจดัท�าแผนคุณภาพควรวิเคราะห์กระบวนการหลกัในความรบัผดิชอบ 
ของหน่วยงานให้มีความครอบคลุมทุกสาขางาน โดยค�านึงถึงปัจจัยท่ีเก่ียวข้องต่างๆ 
เช่น นโยบาย พันธกิจ วิสัยทัศน์ วัตถุประสงค์ของงาน ความต้องการของผู้รับบริการ 
ความเสี่ยง โอกาสพัฒนา กิจกรรมคุณภาพเพื่อตอบสนองความต้องการของผู้รับ
บริการหรือเพื่อลดความเสี่ยง และตัวชี้วัดคุณภาพในกระบวนการปฏิบัติงาน ทั้งนี้  
ห้องปฏิบัติการที่อยู่ในสังกัดของโรงพยาบาลควรก�าหนดแผนคุณภาพ และกิจกรรม
พัฒนาคุณภาพให้สอดคล้องกับนโยบาย และวัตถุประสงค์ของโรงพยาบาลด้วย

ข้อสังเกต 2 : ห้องปฏิบัติการบางแห่ง มีบุคลากรจ�ากัด อาจมอบหมายให้บุคลากร
ปฏิบัติงานหลายหน้าที่ การก�าหนดผู้รักษาการแทน อาจไม่ครบทุกต�าแหน่ง

  1.1.2.7 ก�าหนดความรับผิดชอบของบุคลากรทีป่ฏบิตังิานหรือมส่ีวนเกีย่วข้อง 
ที่ส่งผลกระทบต่อการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ เช่น การจัดการ
ตัวอย่างเร่ิมต้น (primary sample) เพื่อแสดงถึงความโปร่งใส
ปราศจากผลประโยชน์ที่เกี่ยวข้องใดๆ เป็นต้น

  1.1.2.8  สนับสนุนการฝึกอบรมอย่างพอเพียงและให้มีการควบคุมดูแลการ
ปฏบิัติงานของบุคลากรทุกระดบั ตามความเหมาะสมสอดคล้องกับ
วตัถปุระสงค์ ระเบยีบปฏิบติั และผลการประเมนิความสามารถของ
บุคลากรในการปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมายของบุคลากรนั้น
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  1.1.2.9  ก�าหนดระบบ ควบคุม ป้องกัน และติดตามความปลอดภัยของผู้
ปฏิบัติงานและผู้ใช้บริการ 

   1.1.2.10 ก�าหนดวิธีการปกป้องข้อมูลที่เป็นความลับของผู้ป่วยในรูปแบบ
เอกสารและ/หรือระบบสารสนเทศในรูปแบบอื่นๆ โดยสามารถ
ปกปิดข้อมูลให้เข้าถึงได้เฉพาะผู้เกี่ยวข้องในการใช้รายงานผล ตาม
จรรยาบรรณแห่งวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ และพระราชบัญญัติ
สุขภาพแห่งชาติ โดยระบุเป็นนโยบายและระเบียบปฏิบัติของห้อง
ปฏิบัติการ ครอบคลุมวิธีการเข้าถึง การใช้ การเปลี่ยนแปลง การ
ท�าลายข้อมลู รวมถึงการบันทกึและการรายงานผลด้วยวธิพีเิศษ เช่น 
เอดส์ สารเสพติด และคดี เป็นต้น ครอบคลุมรายงานผลที่มาจาก
ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ

  1.1.2.11 การด�าเนินการของห้องปฏิบัติการพึงยึดถือและปฏิบัติตามค�า
ประกาศว่าด้วยสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย โดยมีการประกาศ
ให้รับทราบทั้งผู้ให้และผู้รับบริการในห้องปฏิบัติการ

 1.1.3 ก�าหนดตัวชี้วัดคุณภาพหลัก (Key Performance Index - KPI) ที่ใช้ติดตาม 
ประสิทธภิาพ ประสทิธผิลการปฏบิตังิาน ตามวตัถปุระสงค์คณุภาพ ก�าหนดเป้าหมายอย่าง 
เหมาะสม ก�าหนดความถี่ในการติดตามข้อมูลอย่างสม�่าเสมอ และใช้เป็นข้อมูลก�าหนด
โอกาสพัฒนาระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

ข้อสังเกต 3 : ควรก�าหนดตัวชี้วัดหลัก (Key Performance Index - KPI) 
อย่างน้อย ดังนี้
   1. อัตราการประกันคุณภาพครบถ้วนและถูกต้อง
   2. อัตราการรายงานผลผิดพลาด
   3. อัตราการรายงานผลในกลุ่มผู้ป่วยนอกตามเวลาที่ก�าหนด 
   4. อัตราการจ่ายเลือดผิดพลาด (ถ้ามี)
   5. อัตราความปลอดภัยของเจ้าหน้าที่
   6. อัตราความพึงพอใจของผู้รับบริการ
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 1.1.4  กรณห้ีองปฏบิตักิารได้รบัการรบัรองระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิาร (Labora-
tory Accreditation) ตามมาตรฐานงานเทคนคิการแพทย์ของสภาเทคนคิการแพทย์ เพือ่
เป็นการประชาสัมพันธ์สู่สังคม ต้องปฏิบัติตามประกาศของสภาเทคนิคการแพทย์สภา
เทคนิคการแพทย์ ที่ 11/2555 ลงวันที่ 10 กรกฎาคม 2555 เรื่อง เครื่องหมายรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ (LA) และเงื่อนไขการน�าไปใช้งาน 

1.2  ระบบบริหารคุณภาพ
 1.2.1 คูม่อืคณุภาพ จดัท�าเป็นลายลกัษณ์อกัษร และเป็นส่วนหนึง่ของระบบเอกสาร
คณุภาพทีต้่องควบคมุ ระบนุโยบายคุณภาพ และมเีนือ้หาสาระส�าคญัเกีย่วกบัการบรหิาร
จัดการระบบคุณภาพ มีการสื่อสารสาระส�าคัญไปยังบุคลากรทุกคนให้เข้าใจและปฏิบัติ
ตามนโยบายคุณภาพและข้อก�าหนดอย่างเคร่งครัด มีการแสดงความเชื่อมโยงนโยบาย
คณุภาพในคูมื่อคุณภาพไปยงัวิธกีารทีร่ะบใุนเอกสารคุณภาพหลกัทีเ่กีย่วข้อง ก�าหนดราย
ละเอียดของนโยบาย ซึ่งครอบคลุมถึง
  1.2.1.1  มาตรฐานของงานบริการ เช่น ก�าหนดเจตจ�านงและขอบข่ายของ

งานบริการ
  1.2.1.2  ความมุ่งมั่นปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พัฒนา

คุณภาพงานตรวจวิเคราะห์และงานบริการ สอดคล้องกับระบบ
บริหารคุณภาพ

  1.2.1.3  ก�าหนดวัตถปุระสงคค์ุณภาพ สอดคลอ้งกบันโยบายของหอ้งปฏิบตัิ
การและ/หรือขององค์กร มีการติดตามวัดผลด�าเนินการให้เป็นไป
ตามเป้าหมายที่ก�าหนดอย่างสม�่าเสมอ

  1.2.1.4  บคุลากรทกุคนในห้องปฏิบัติการต้องศกึษา ท�าความเข้าใจ และปฏบิตัิ
ตามข้อก�าหนดในคู่มือคุณภาพ

  1.2.1.5  ก�าหนดระบบควบคุมเอกสารคุณภาพและบันทึก
 1.2.2 ก�าหนดนโยบายระบบประกันคุณภาพ ซึง่ครอบคลมุการควบคมุระบบคณุภาพ
ภายใน (Internal Quality Control) และการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
(interlaboratory comparison) เช่น การทดสอบความสามารถระหว่างห้องปฏิบัติการ  
(proficiency testing, PT) การประเมินคุณภาพระหว่างองค์กร (external quality  
assessment schemes, EQAS) 
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 1.2.3  ก�าหนดนโยบาย เลือกใช้เครื่องมือ สารมาตรฐาน วัสดุอ้างอิง สารควบคุม 
ให้เหมาะสมกับภาระงาน รวมถึงด�าเนินการสอบเทียบ บ�ารุงรักษา และตรวจสอบความ
พร้อมใช้งานของเครื่องมือ เพื่อให้มั่นใจในประสิทธิภาพของเครื่องมือ
 1.2.4  ก�าหนดนโยบายในการ ค้นหาความต้องการผู้ใช้บริการ ระบบรับและตอบ
สนองข้อร้องเรยีน สอบถามความพงึพอใจเป็นระยะ เพือ่ใช้เป็นข้อมลูประกอบการพฒันา
คุณภาพอย่างต่อเนื่อง
 1.2.5  ก�าหนดระบบ เฝ้าระวัง ตรวจติดตาม บันทึก อุบัติการณ์ สิ่งที่ไม่สอดคล้อง
กับข้อก�าหนด ทั้งที่เป็นอุบัติการณ์เชิงรุก (near miss) และอุบัติการณ์ (miss) ตลอด 
ขัน้ตอนในกระบวนการ ก่อนวิเคราะห์ วิเคราะห์ และ หลงัวเิคราะห์ น�าข้อมลูมาวเิคราะห์ 
เชิงสถิติ เพื่อหาสาเหตุที่แท้จริงของปัญหา ก�าหนดปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันได้อย่าง
ตรงประเด็น
 1.2.6  ก�าหนดวิธีการสื่อสารภายในห้องปฏิบัติการอย่างมีประสิทธิภาพ เพื่อให้การ
ด�าเนินงานในระบบคุณภาพ เป็นไปอย่างต่อเนื่อง 

ข้อสังเกต 4 : วิธีการสื่อสารขึ้นอยู่กับขนาดและความเหมาะสมของห้องปฏิบัติการ 
รวมทั้งความซับซ้อนของสิ่งอ�านวยความสะดวกต่างๆ

1.3  การตรวจติดตามระบบคุณภาพ 
 1.3.1 มีนโยบายในการตรวจติดตามภายใน ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 
ต้องด�าเนนิการอย่างน้อยปีละครัง้ เพือ่ประเมนิระบบคุณภาพและความเหมาะสมในการ
ให้บริการของห้องปฏิบัติการอย่างเป็นรูปธรรม
 1.3.2  มีนโยบายในการตรวจติดตามระบบความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
  1.3.3 แสดงผลลัพธ์ของการปฏิบัติตามนโยบายในข้อ 1.3.1 และ 1.3.2 ในข้อ 8

1.4 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ
 1.4.1  มีนโยบายในการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ การทบทวนต้องด�าเนินการ
อย่างน้อยปีละคร้ัง มีการรวบรวมข้อมูลส�าคัญในระบบบริหารคุณภาพเพื่อน�ามาใช้ใน
การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ จัดท�าบันทึกผลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
รวมทั้งการก�าหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ การปรับปรุงระบบบริการและก�าหนดความ
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จ�าเป็นของทรัพยากรท่ีต้องน�ามาใช้เพ่ือปรบัปรงุแก้ไข และน�าผลการทบทวนไปเป็นข้อมูล
ในการก�าหนดแผนปฏิบัติการปีต่อไป 
  1.4.2 แสดงผลลัพธ์ของการปฏิบัติตามนโยบายนี้ ในข้อ 9.1

1.5  การทบทวนข้อตกลงกับผู้รับบริการ
 1.5.1 ก�าหนดนโยบายและระเบียบปฏิบัติ ให้มีการทบทวนข้อตกลงกับผู้รับบริการ 
และสื่อสารผลการทบทวนไปยังผู้ปฏิบัติงานให้เข้าใจตรงกัน อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ดังนี้
  1.5.1.1 รายละเอียดในข้อตกลงที่เป็นเอกสารและรับทราบร่วมกันระหว่าง

ห้องปฏิบัติการกับผู้รับบริการ เช่น คู่มือการให้บริการ ระยะเวลา
ในการให้บริการ ค่าวิกฤต เป็นต้น

  1.5.1.2 ศักยภาพและทรัพยากรของห้องปฏิบัติการ ได้แก่ โครงสร้างเชิง
กายภาพ ความสามารถ และทักษะ ความช�านาญของบุคลากรตาม
ความจ�าเป็น มีเพียงพอต่อการด�าเนินการตามข้อตกลง การทบทวน
อาจพจิารณาจากผลจากการประชมุระหว่าง ห้องปฏบิตักิารกบัผูร้บั
บริการ

  1.5.1.3 เลือกวิธีการวิเคราะห์ ค่าอ้างอิง ที่เหมาะสมตรงตามข้อตกลงและ
ความจ�าเป็นทางการแพทย์

 1.5.2 จัดท�าบันทึกการทบทวนข้อตกลง รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงท่ีส�าคัญ 
และข้อหารือ
 1.5.3 การทบทวนนี้ครอบคลุมถึงภาระงานการส่งต่อห้องปฏิบัติการภายนอก
 1.5.4 มีการแจ้งให้ผู้รับบริการ เช่น แพทย์ หน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ให้ได้รับทราบ 
กรณีมีเหตุที่เบี่ยงเบนไปจากข้อตกลง เช่น การเปลี่ยนแปลงค่าอ้างอิง เป็นต้น
 1.5.5 หากมีความจ�าเป็นต้องแก้ไขข้อตกลง ต้องมกีระบวนการทบทวนข้อตกลงซ�า้ 
และแจ้งการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นต่อบุคคล หรือหน่วยงานท่ีมีส่วนเก่ียวข้อง เช่น การ
เปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ เป็นต้น
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2. บุคลากร 
2.1 นโยบาย
    ห้องปฏิบัติการต้องก�าหนดนโยบายและแผนด้านการพัฒนาบุคลากร ดังนี้
 2.1.1  มกีารวเิคราะห์ภาระงาน (workload analysis) และใช้ข้อมูลจากการวเิคราะห์
มาบริหารจัดการและจัดสรรบุคลากรให้ปฏิบัติงานได้อย่างมีคุณภาพ และเป็นไปตามข้อ
ก�าหนดของกฏหมายที่เกี่ยวข้อง
 2.1.2  บรรยายลักษณะงานส�าคัญ ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพงาน (job descrip-
tion - JD) ระบุรายละเอียดในทุกสาขางานที่ให้บริการ ก�าหนดคุณสมบัติบุคลากร  
(job specification-JS) และก�าหนดหน้าทีข่องผูป้ฏิบัติงาน (job assignment-JA) สอดคล้อง
กับคุณวุฒิในต�าแหน่งที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ เช่น เจาะเลือด ตรวจวิเคราะห์ ใช้ 
เครื่องมือพิเศษ รายงานผล ตรวจสอบผล ตามข้อจ�ากัดและเงื่อนไขในการประกอบ
วิชาชีพเทคนิคการแพทย์
 2.1.3  ก�าหนดผูม้อี�านาจเข้าถึงข้อมลูผูป่้วย แก้ไขผล แก้ไขกฎระเบยีบ ต้องมวิีธกีาร
ป้องกันการเข้าถึง การเปลี่ยนแปลง การท�าลายข้อมูล ครอบคลุมข้อมูลในระบบระบบ
สารสนเทศและในงานบรกิาร โดยค�านงึถึงอ�านาจหน้าทีค่วามรบัผดิชอบของแต่ละบคุคล
 2.1.4  มีการควบคุมดูแลผู้มีคุณสมบัติไม่ครบถ้วนตามค�าบรรยายลักษณะงาน  
โดยผู้ประกอบวิชาชีพที่มีความรู้ความช�านาญ ประสบการณ์ ตามระเบียบกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยบุคคลซึ่งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล องค์การบริหารส่วนจังหวัด 
องค์การบริหารส่วนต�าบล กรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา องค์กรปกครองส่วนท้องถ่ิน 
รูปแบบพิเศษอื่นตามที่มีกฎหมายก�าหนด หรือสภากาชาดไทยมอบหมายให้ประกอบ
วิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ในความควบคุมของเจ้าหน้าท่ีซึ่งเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิค
การแพทย์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม (ในกรณีภาครัฐ) หรือระเบียบกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยบุคคลซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาล ตามกฎหมายว่าด้วยสถาน
พยาบาล กระท�าการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ในความควบคุมของผู้ประกอบ
วิชาชีพเทคนิคการแพทย์ (ในกรณีภาคเอกชน) 
 2.1.5  มกีารปฐมนเิทศ สอนงาน หรือ เตรียมความพร้อมให้กบับคุลากรบรรจเุข้างาน
ใหม่ ก่อนประจ�าการ หัวข้ออบรมต้องครอบคลุม กระบวนการท�างานในระบบคุณภาพ 
พื้นที่สภาวะแวดล้อม ระบบความปลอดภัย จัดท�าบันทึกการอบรมและประเมินผล
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2.2 หัวหน้าห้องปฏิบัติการ
 2.2.1  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ต้องได้รบัใบอนญุาตเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเทคนิคการ
แพทย์ มีความรู้วิชาการและวิชาชีพ ด้านห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มีประสบการณ์
การท�างานในห้องปฏิบัติการมากเพียงพอ 
 2.2.2  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ มีหน้าที่รับผิดชอบ ดังนี้
  2.2.2.1  บริหารจัดการห้องปฏิบัติการ เพื่อให้บริการอย่างมีประสิทธิภาพ

และประสิทธิผล โดยวางแผนงบประมาณและทรัพยากร ควบคุม
และการบริหารงบประมาณ ตามที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร

  2.2.2.2  ให้ค�าปรึกษาหรือค�าแนะน�าในเชิงวิชาชีพและวิชาการ 
  2.2.2.3  วางแผน ก�าหนดเป้าหมาย และพฒันางานบรหิาร งานวชิาการ และ

งานบริการ ตามที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร 
  2.2.2.4  จัดท�าแผนการสอนและฝึกอบรมที่เกี่ยวข้อง 
  2.2.2.5  ก�าหนดระบบคุณภาพมาตรฐานในการปฏิบัติงาน น�ามาใช้ติดตาม

และพัฒนาคุณภาพบริการ 
  2.2.2.6  คัดเลือกและประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการภายนอกที่ส่งต่อ
  2.2.2.7  จัดให้มีบุคลากรที่มีความสามารถเหมาะสมในการปฏิบัติงานตาม

ความจ�าเป็นของภาระงาน
  2.2.2.8  จัดให้มีระบบความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ ตามข้อก�าหนดของ

ห้องปฏิบัติการที่ดี และสอดคล้องกับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
  2.2.2.9  รับข้อร้องเรียน หรือรับข้อเสนอแนะจากผู้ใช้บริการ
  2.2.2.10 ส่งเสริม วางแผนงานวิจัยและพัฒนา
  2.2.2.11  ควบคุม และส่งเสริมให้บุคลากรปฏิบตัติามจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ

เทคนิคการแพทย์และจริยธรรมองค์กร 

ข้อสังเกต 5 : หัวหน้าห้องปฏิบัติการ ไม่จ�าเป็นต้องปฏิบัติตามหน้าที่ความรับผิดชอบ 
ดังกล่าวทั้งหมด อาจมอบอ�านาจหน้าที่บางส่วนให้กับผู้ที่ได้รับมอบหมาย ทั้งนี้  
โดยค�านึงถึงการบริหารระบบคุณภาพเพื่อให้มั่นใจว่าผู้ป่วยได้รับบริการที่มีคุณภาพ
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2.3 การพัฒนาบุคลากร
 2.3.1  ก�าหนดแผนการศึกษาต่อเนื่อง และ/หรือแผนฝึกอบรมขณะประจ�าการ
ส�าหรบับคุลากรทกุระดบั หวัข้อการฝึกอบรม ต้องครอบคลมุ ระบบบรหิารจัดการคณุภาพ 
กระบวนการปฏิบัติงาน หรืองานที่ได้รับมอบหมาย ระบบประกันคุณภาพ ระบบรายงาน
ผลห้องปฏบิตักิารและสารสนเทศ ระบบความปลอดภยั และการป้องกนัอบุตัภิยั จรรยา
บรรณแห่งวิชาชีพ การรักษาความลับผู้ป่วย บุคลากรที่มีคุณสมบัติไม่ครบถ้วน ซึ่งปฏิบัติ
งาน ภายใต้ก�ากับ ตามข้อ 2.1.4 ต้องมีการประเมินประสิทธิผลของการอบรมเป็นระยะ
 2.3.2  มีการประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงาน (competency) ทั้งสมรรถนะหลัก 
(core competency) และสมรรถนะตามภาระงาน (functional competency) และผล
การปฏิบัติงาน (performance) ส�าหรับบุคลากรทุกระดับเป็นระยะ เพื่อใช้ข้อมูลจาก
การประเมินเป็นแนวทางในการก�าหนดความจ�าเป็นในการฝึกอบรมเพิ่มเติมรายบุคคล 
(training needs) เพือ่ให้มัน่ใจในความสามารถของผูป้ฏิบตังิานตามงานทีไ่ด้รับมอบหมาย 
วิธีการประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงาน อาจใช้หลายวิธีประกอบกัน เช่น การสังเกต
จากงานที่ปฏิบัติ สังเกตจากผลวิเคราะห์ ผลลัพธ์จากการปฏิบัติงาน ประเมินทักษะการ
แก้ปัญหา ทดสอบด้วยตัวอย่าง สอบข้อเขียน ซักถาม เป็นต้น ผลการประเมินต้องผ่าน
เกณฑ์ที่ก�าหนด เพื่อให้มั่นใจได้ว่ามีความสามารถในภาระงานที่ได้รับมอบหมาย
 2.3.3  มีการเข้าร่วมกจิกรรมการศึกษาต่อเนือ่งทางเทคนคิการแพทย์ (Continuing 
Medical Technology Education Center, CMTE) ตามข้อบังคับสภาเทคนิคการแพทย์
ว่าด้วยการศึกษาต่อเนื่องสภาเทคนิคการแพทย์ รวมทั้งมีการพัฒนาบุคลากรอ่ืนในห้อง
ปฏิบัติการอย่างต่อเนื่อง   
 2.3.4  มีบันทกึบคุลากร ประกอบด้วย ใบประกอบวชิาชีพ ประวตักิารศกึษา การอบรม  
ความสามารถเชิงวิชาชีพ บันทึกติดตามผลการศึกษาต่อเนื่องของผู้ประกอบวิชาชีพ
เทคนิคการแพทย์ หน้าที่ความรับผิดชอบ ประสบการณ์ และคุณสมบัติที่เหมาะสมใน
การปฏิบัติงาน ผลการประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงาน การอบรมเพ่ิมเติมต่อเนื่อง 
บันทึกผลการตรวจสุขภาพประจ�าปีทางห้องปฏิบัติการและผลการตรวจรังสีวินิจฉัย  
รวมถึง ประวัติอุบัติเหตุจากการปฏิบัติงาน ประวัติการได้รับวัคซีนและสถานะภูมิคุ้มกัน
โรคไวรัสตับอักเสบบี
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3. เครื่องมือห้องปฏิบัติการ 
 เคร่ืองมือห้องปฏบิติัการ ตามข้อก�าหนดในมาตรฐานนี ้หมายถงึ เครือ่งมอื อปุกรณ์ 
วัสดุอ้างอิง วัสดุ สิ้นเปลือง น�้ายาตรวจ ระบบการวิเคราะห์ และระบบสารสนเทศทาง
ห้องปฏิบัติการ 
 ครอบคลุมเครื่องมือที่ เช่า – ยืม เครื่องมือที่ออกหน่วยบริการนอกสถานที่ ห้อง
ปฏิบัติการต้องมีนโยบายและวิธีการคัดเลือก จัดหา และบริหารเครื่องมือได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

ข้อสังเกต 6 : การเลือกใช้เครื่องมือต้องค�านึงถึงความประหยัดพลังงานและ 
การทิ้งเครื่องมือ อุปกรณ์ วัสดุ หรือของเสียจากกระบวนการตรวจวิเคราะห์ซึ่งอาจ
มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมในอนาคต

3.1  เครื่องมือห้องปฏิบัติการ
 3.1.1  ความพร้อมใช้งาน 
  3.1.1.1 มเีครือ่งมอืห้องปฏบิตักิารทีจ่�าเป็นและเหมาะสมกบัการปฏบิตังิาน

อย่างพอเพียง เครื่องมือมีคุณลักษณะเหมาะสม พร้อมท�างานได้
ตามที่ก�าหนด และสอดคล้องตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์

  3.1.1.2 มีวิธกีารขนส่ง เคลือ่นย้าย ติดต้ัง เกบ็รักษา และการใช้ เพือ่ป้องกนั
การปนเปื้อนหรือเสียหาย ของเครื่องมือห้องปฏิบัติการ

  3.1.1.3  มีการตรวจสอบความพร้อมใช้งานของเคร่ืองมือ (maintenance) 
โดยผู้ใช้เครื่องมือ และมีบันทึกการด�าเนินการอย่างสม�่าเสมอ ตาม
แผนที่ก�าหนดไว้ 

  3.1.1.4  กรณีมีการเคลื่อนย้ายเครื่องมือออกไปนอกเหนือการควบคุมของ
ห้องปฏิบัติการ หรือส่งไปซ่อม หรือรับบริการอื่นๆ ต้องมีการตรวจ
สอบสถานะความพร้อมใช้งาน ก่อนน�ากลับมาใช้งานต่อไป

 3.1.2  การสอบเทียบเครื่องมือ (Calibration)
  3.1.2.1 มีแผนการสอบเทียบเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ ระบุ 

วัตถุประสงค์การใช้เครื่องมือ จุด/ช่วง ที่ใช้สอบเทียบ แหล่ง
สอบเทียบ ค่าความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได้ เพื่อใช้ประกอบ
การพิจารณาผลการสอบเทียบ ประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือ  
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หากมีความคลาดเคลื่อนเกินเกณฑ์ที่ก�าหนด มีบันทึกการซ่อมหรือ
ปรับเครื่องมือ 

  3.1.2.2  มีรายงานผลการสอบเทียบเคร่ืองมือในจุด/ช่วงที่ใช้งาน และมี
รายงานสถานะของวัสดุอ้างอิงหรือมาตรฐานเครื่องมือที่ใช้ในการ
สอบเทียบ จัดเก็บและแสดงหลักฐานรายงานผลการสอบเทียบ 
พร้อมผลการประเมินประสิทธิภาพเครื่องมือ ไว้ในพื้นที่ปฏิบัติการ 
เพื่อความมั่นใจในการใช้เครื่องมือ  

 3.1.3 มีแผนการบ�ารุงรักษาเชิงป้องกัน (preventive maintenance-PM) โดยช่าง
เทคนคิ และ/หรือผูป้ฏบิติังาน ตามข้อก�าหนดของผู้ผลติ มบีนัทกึการด�าเนนิการตามแผน

ข้อสังเกต 7 : ความถี่ในการสอบเทียบ และแผนการบ�ารุงรักษาควรสอดคล้องกับ 
ข้อก�าหนดของผู้ผลิต และปริมาณงาน

 3.1.4  การชี้บ่งเครื่องมือ 
  3.1.4.1 มกีารชีบ่้งเครือ่งมอืหลกั ระบรุหสัครุภณัฑ์ประจ�าเครือ่ง แหล่งทีม่า 

มป้ีายชีบ่้งสถานะและวันทีส่อบเทยีบ บ�ารงุรกัษา รวมถงึก�าหนดการ
สอบเทียบ ปรับเทียบ บ�ารุงรักษา ครั้งต่อไปส�าหรับเครื่องมือที่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพ 

  3.1.4.2  ในกรณีทีพ่บว่าเคร่ืองมอืช�ารุดและรอการส่งซ่อม ต้องตดิฉลาก เช่น 
“ช�ารุด ห้ามใช้ ” จนกว่าการ ซ่อมแล้วเสร็จ 

 3.1.5  มีการเก็บรักษาเคร่ืองมือให้อยู่ในสถานที่ที่เหมาะสมและปลอดภัย มีระบบ
ป้องกันไฟฟ้ารั่ว มีเครื่องจ่ายไฟฟ้าส�ารอง มีวิธีการป้องกันเครื่องมือเสียหาย หากมี
อุบัติการณ์ที่อาจมีผลกระทบต่อประสิทธิภาพเครื่องมือ ต้องบันทึก และแจ้งผู้ผลิต / 
ผู้เกี่ยวข้อง ระบุผู้รับผิดชอบการใช้เครื่องมือที่มีความส�าคัญ
 3.1.6  มคีูม่อืการใช้และการบ�ารงุรกัษาทีเ่ป็นฉบับปัจจุบันและน�าเข้าควบคมุในระบบ
เอกสารคุณภาพ มีรายชื่อช่างซ่อมบ�ารุงที่สามารถติดต่อได้อย่างรวดเร็ว

ข้อสังเกต 8 : สามารถใช้คู่มือการใช้-บ�ารุงรักษาจากผู้ผลิต ที่จัดเตรียมไว้พร้อมใช้ 
ตามความเหมาะสม 
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 3.1.7 การปรับเทียบ
  3.1.7.1  กรณทีีม่ค่ีาปรบัเทยีบ (correction factors) ทีใ่ช้ปรบัผลการทดสอบ

ท่ีคลาดเคลื่อนในเชิงระบบ (systemic error) เพื่อชดเชยผลการ
ทดสอบที่ได้ให้ถูกต้อง เช่น ข้อมูลการเปลี่ยนหน่วยนับจากระบบ
เดิมเป็นระบบสากล (SI unit) ต้องมีวิธีการที่มั่นใจได้ว่ามีการปรับ
แก้ในเอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งในระบบ
สารสนเทศ 

  3.1.7.2  มีระบบการป้องกันการปรับเปลี่ยน (safeguards) คุณลักษณะของ
เคร่ืองมือที่มีผลต่อการรายงานผลวิเคราะห์ รวมท้ัง hardware 
software วัสดุอ้างอิง วัสดุสิ้นเปลือง น�้ายาตรวจ และระบบ
การวิเคราะห์ เช่น ก�าหนดรหัสบุคคลในการเข้าถึงระบบข้อมูล
สารสนเทศ การห้ามปรับหมุนปุ่มควบคุมความเร็วรอบ หรือ ปุ่ม
ปรับอุณหภูมิ ปุ่มปรับตั้งเวลา เป็นต้น

 3.1.8 บัญชีรายชื่อเคร่ืองมือระบุรายละเอียดดังนี้ รหัสครุภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ รุ่น 
รหัสเครื่อง คุณลักษณะเครื่องมือ มีประวัติเครื่องมือ ระบุชื่อบริษัทผู้ผลิต บริษัทผู้แทน
จ�าหน่าย เบอร์โทรศัพท์ช่างเทคนิค วันเดือนปี ที่รับและเริ่มใช้เครื่อง สถานที่ติดตั้ง หรือ
วางเคร่ือง สภาพเคร่ืองเมื่อเริ่มรับ คู่มือการใช้งานจากผู้ผลิต มีบันทึกความเสียหาย
บกพร่อง การดัดแปลงหรือการซ่อมบ�ารุงการใช้งานการบ�ารุงรักษา ก�าหนดอายุการ 
ใช้งาน (หากระบุได้) 
 3.1.9 การใช้ระบบคอมพิวเตอร์ของเคร่ืองอัตโนมัติในข้ันตอนการช้ีบ่งตัวอย่าง 
วิเคราะห์ บันทึก รายงาน เก็บผลหรือเรียกผลการวิเคราะห์ให้แสดงข้อมูล ต้องมั่นใจ
ว่าข้อมูลต้องมีความสมบูรณ์ มีการป้องกันความผิดพลาดและการเข้าถึงข้อมูล
 3.1.10 เครื่องมือในระบบสารสนเทศห้องปฏิบัติการ มีข้อมูลการใช้ บ�ารุงรักษา 
คอมพิวเตอร์แม่ข่าย (Server) มีการส�ารองข้อมูล (Back up)

3.2 น�้ายา และวัสดุ
 ห้องปฏิบัติการต้องมีวิธีการ ตรวจรับ จัดเก็บ ควบคุมวัสดุคงคลัง
 3.2.1  ระบุจุดตรวจรับ พื้นที่จัดเก็บ สภาวะจัดเก็บ เพื่อรักษาคุณสมบัติต้องเป็นไป
ตามที่ผู้ผลิตก�าหนด
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 3.2.2  มีการตรวจสอบ และจัดเก็บข้อมูลที่อาจมีการปรับเปลี่ยนตามรุ่นที่ผลิต เช่น 
  3.2.2.1  ข้อมูลทีร่ะบใุนเอกสารประกอบชดุตรวจ หากมผีลกระทบต่อคณุภาพ

การวิเคราะห์ต้องท�าการทดสอบหรอืพสิจูน์ก่อนน�ามาใช้ เช่น อาหาร
เลี้ยงเชื้อ น�้ายาตรวจทางธนาคารเลือด 

  3.2.2.2  ข้อมูลชุดตรวจวิเคราะห์ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์ว่าด้วย เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
มนุษย์ (Invitro Diagnostic Devices)

  3.2.2.3  กรณีมีการเตรียมน�้ายาตรวจวิเคราะห์เพื่อใช้เองในห้องปฏิบัติการ 
ควรมีบันทึกรายละเอียดการเตรียม เช่น สารเคมีที่ใช้ วันเดือนปีที่
ผลิต สภาวะแวดล้อมขณะเตรียม ผู้เตรียม

 3.2.3  มีระบบควบคุมวัสดุคงคลัง ให้มีทรัพยากรเพียงพอต่อการใช้งานอย่าง
สม�่าเสมอ รวมทั้งการบริหารไม่ใช้น�้ายาที่หมดอายุ 
 3.2.4  มีการชีบ่้งวัสดุ เช่น น�า้ยาตรวจวิเคราะห์ สารควบคมุคณุภาพ สารมาตรฐาน 
และวัสดุ
 3.2.5  บันทึก น�้ายา วัสดุ ระบุข้อมูลการใช้งาน รายการที่ใช้ ผู้ผลิต ผู้จ�าหน่าย  
วันที่รับ วันท่ีเร่ิมใช้ วันที่หมดอายุ รุ่นที่ผลิต และมีเอกสารประกอบชุดตรวจ หรือใบ 
รับรองจากผู้ผลิต และกรณีน�้ายาตรวจวิเคราะห์ที่ใช้กับเครื่องอัตโนมัติ ต้องแสดงหลัก
ฐานการประเมินความถูกต้องแม่นย�า และมีข้อมูลการสอบทวนกระบวนการวิเคราะห์ 
(validation) ของน�้ายาตรวจวิเคราะห์ทั้งระบบร่วมกันจากผู้ผลิตทุกการทดสอบที่น�ามา
ใช้ว่าสามารถใช้กับเครื่องอัตโนมัตินั้นได้ โดยระบุชื่อเครื่อง และรุ่น ในเอกสารประกอบ
น�้ายาตรวจวิเคราะห์ สามารถแสดงผลการทดสอบดังกล่าวจากหน่วยงานท่ีน่าเช่ือถือ 
หรือได้รับการ ตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานในวารสารชั้นน�า กรณี ใช้น�้ายาที่ผลิตเองต้องเพิ่ม
การระบุข้อมูลการผลิต วันที่ผลิต ผู้ผลิต

3.3 เครื่องป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
 3.3.1 มีเครื่องป้องกันอันตรายส่วนบุคคลอย่างเพียงพอ พร้อมใช้งาน
 3.3.2  เสื้อกาวน์ยาวแขนยาว รองเท้าหุ้มปลายเท้า
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4. การจัดซื้อและใช้บริการภายนอก
4.1 การจัดซื้อและใช้บริการภายนอก
 4.1.1  มีระเบยีบปฏบิติั/วิธปีฏิบัติ เก่ียวกับการจดัซือ้และใช้บรกิารภายนอก ก�าหนด
หลักเกณฑ์ และคุณลักษณะเชิงเทคนิคในการจัดซื้อวัสดุอุปกรณ์ เพื่อให้มั่นใจว่ามีความ
เหมาะสมกับการตรวจวิเคราะห์ และบริการอย่างมีคุณภาพ และใช้เป็นข้อมูลเกี่ยวกับ 
การคัดเลือกผู้ขายรายใหม่ การจัดซื้อ การตรวจรับ และการประเมินผู้ขาย
 4.1.2  มกีารตรวจสอบ ตรวจรับ วัสดุอุปกรณ์ หรือการบริการว่ามีคณุภาพตามเกณฑ์
และคุณลักษณะเฉพาะตามที่ก�าหนด ในข้อ 4.1.1
 4.1.3  มีบัญชีรายชื่อบริษัทผู้ผลิต หรือตัวแทนจ�าหน่าย และบันทึกรายการวัสดุ
อุปกรณ์ รวมทั้งหมายเลขรุ่นที่ผลิตของน�้ายาวิเคราะห์ วัสดุควบคุมคุณภาพและวัสดุ
สอบเทียบ วันที่รับวัสดุ และวันที่น�าออกมาใช้ บันทึกคุณภาพเหล่านี้ต้องจัดเก็บส�าหรับ
เป็นข้อมูลในการทบทวนระบบคุณภาพประจ�าปี 
 4.1.4  มีการประเมินผู้ขายน�้ายาวิเคราะห์ วัสดุวิทยาศาสตร์และบริการภายนอก
ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยใช้ข้อมูลเชิง
เทคนิคจากการตรวจรับวัสดุ สอดคล้องกับข้อ 4.1.1 เก็บรักษาบันทึกผลการประเมิน 
รายการ และรายชื่อผู้ขายที่ผ่านการประเมิน เพื่อน�าผลการประเมินมาสื่อสารให้ผู้ขาย
น�าไปปรับปรุงบริการ

ข้อสงัเกต 9 : เกณฑ์การคัดเลอืกผู้ขาย วัสดุ อปุกรณ์ สามารถก�าหนดในด้าน คณุสมบัติ
ของน�้ายาวิเคราะห์ ความจ�าเพาะ ความไว แหล่งอ้างอิง ราคา ส่วนเกณฑ์ประเมิน 
ผู้ขายพิจารณาคุณภาพ วันหมดอายุ ระยะเวลาการส่งของ และบริการหลังการขาย 

4.2  การส่งต่อห้องปฏิบัติการอื่น
 4.2.1  ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อต้องมีสถานะถูกต้องตามกฎหมาย 
 4.2.2  มีระเบียบปฏิบัติการคัดเลือกห้องปฏิบัติการส่งต่อ และท�าการประเมินผล
ด�าเนินการเป็นระยะ เพื่อพิจารณาความสามารถของห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ หรือผู้
เชี่ยวชาญที่ปรึกษา เพื่อให้แน่ใจว่าคุณภาพงานบริการของห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ หรือ
ผู้เชี่ยวชาญที่ปรึกษา เป็นไปตามที่ก�าหนด 
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 4.2.3 มีบัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ รายการทดสอบ และระยะเวลาให้
บริการที่จะส่งต่อ หลักการวิเคราะห์ และแจ้งผู้ใช้บริการทราบ ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการ
รบัส่งต่อมีการส่งต่อไปยงัห้องปฏิบัติการ อืน่อกีทอดหนึง่ จะต้องแจ้งให้ผูร้บับรกิารทราบ 
โดยระบุว่าตรวจจากที่ใด และส่งรายงานผลโดยไม่มีการคัดลอก ตามข้อ 4.2.4
 4.2.4 รายงานผลท่ีมาจากห้องปฏิบติัการรบัส่งต่อ เป็นเอกสารตามกฏหมาย ควรมี
เอกลกัษณ์ของห้องปฏิบติัการส่งต่อทีช่ดัเจน มกีารตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วน 
ส่งรายงานให้ผู้ใช้บริการ หรือส่งข้อมูลเข้าฐานข้อมูลขององค์กรหลัก โดยไม่มีการแก้ไข
และ/หรือไม่มกีารคดัลอกข้อมลู ซึง่อาจส่งผลกระทบต่อความถกูต้องของรายงานผล ชือ่
ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ วัน/เวลาที่รายงานผล และชื่อผู้รับผิดชอบรายงานผลจากห้อง
ปฏิบัติการรับส่งต่อนั้น จัดท�าส�าเนาถูกต้องเก็บไว้ที่ห้องปฏิบัติการ มีการปกป้องข้อมูล
ความลับของรายงานผลจากห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ
  
ข้อสังเกต 10 : ความสามารถของห้องปฏิบัติการรับส่งต่อท่ีน�ามาพิจารณาในการ 
คัดเลือก เช่น การได้รับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ผลการควบคุมคุณภาพ
ภายใน ผลการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ ผลการทดสอบความสามารถ
ระหว่างห้องปฏิบัติการ ส่วนเกณฑ์การประเมินห้องปฏิบัติการส่งต่อควรพิจารณา 
ความถูกต้องครบถ้วน ระยะเวลาการรายงานผล

 4.2.5  มีการทบทวนข้อตกลงที่มีกับห้องปฏิบัติการรับส่งต่อตามช่วงเวลาท่ี 
เหมาะสม และเก็บรักษาบันทึกการทบทวนตามข้อก�าหนดของห้องปฏิบัติการ เพื่อให้
มั่นใจว่า 
  4.2.5.1  ข้อก�าหนดรวมถึงขัน้ตอนก่อนวิเคราะห์และหลงัวเิคราะห์ มกีารระบุ

เป็นเอกสารที่ชัดเจน 
  4.2.5.2  ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อมีคุณภาพตามข้อก�าหนด
  4.2.5.3 การเลอืกวิธวิีเคราะห์ของห้องปฏิบตักิารรบัส่งต่อมคีวามเหมาะสม
  4.2.5.4  ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อมีความรับผิดชอบต่อการแปลผลการ

วิเคราะห์

ข้อสังเกต 11 : ห้องปฏิบัติการรับส่งต่ออาจเพิ่มเติมการแปลผลในหมายเหตุ ให้กับ 
ผู้ส่งตรวจ โดยต้องระบุชื่อผู้แปลผลและเลขที่ใบประกอบวิชาชีพ 
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5. การควบคุมกระบวนการ
5.1  สถานที่ สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย
 สถานที่ปฏิบัติงาน รวมถึงพื้นที่จัดเก็บตัวอย่าง พื้นที่ปฏิบัติงานทดสอบ พื้นที่จัดเก็บ
เอกสาร พื้นที่พัก ซึ่งต้องควบคุมสภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย ทั้งต่อผู้ปฏิบัติงาน 
ผู้รับบริการ และผู้เกี่ยวข้อง การไหลเวียนของงานต้องค�านึงถึงความสะดวก ปลอดภัย
ไม่มีผลกระทบต่อระบบคุณภาพ ควรก�าหนดเป็นพื้นที่ควบคุมการเข้าออกของบุคคล
ภายนอก
 5.1.1 พื้นที่ปฏิบัติงาน
  5.1.1.1  จัดให้มีพื้นที่ปฏิบัติงานพอเพียง สะดวกในการปฏิบัติงาน สภาวะ

แวดล้อมเหมาะสม ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของการทดสอบ
  5.1.1.2 มีสิ่งอ�านวยความสะดวกเพียงพอเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานไม่

ให้มีผลกระทบต่อคุณภาพของกระบวนการตรวจวิเคราะห์ เช่น มี
แหล่งพลังงานกระแสไฟฟ้า น�้า แสงสว่าง เสียง การระบายอากาศ 
ทิศทางการไหลเวียนอากาศ การควบคุมอุณหภูมิห้อง

  5.1.1.3  ควบคุมการเข้าออกและควบคุมการใช้พื้นท่ีซึ่งมีผลกระทบต่อ
คุณภาพ

  5.1.1.4  มีการออกแบบและ/หรือบริหารจัดการการไหลเวียนของงานเพื่อ
ให้ปฏิบัติงานได้อย่างสะดวก มีประสิทธิภาพและปลอดภัย โดย
พิจารณาถึงความเสี่ยงหรืออันตรายจากการปฏิบัติงาน ที่ผู้ปฏิบัติ
งาน ผู้รับบริการ และบุคคลภายนอกที่มาติดต่ออาจได้รับ มีวิธีการ
ป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้น

  5.1.1.5  มีพื้นที่พักส�าหรับผู้ปฏิบัติงาน แยกจากพื้นที่ปฏิบัติการทดสอบ 
  5.1.1.6  แยกพื้นท่ีปฏิบัติงาน หรือแยกกิจกรรมท่ีไม่สามารถปฏิบัติในพื้นท่ี

เดียวกนั หรอืใกล้เคยีงกนั ซึง่อาจมผีลกระทบต่อคณุภาพ เช่น งาน
ธนาคารเลือด งานเพาะเลี้ยงเชื้อ เป็นต้น

 5.1.2 ติดตาม ควบคุม และบันทึก สภาวะแวดล้อมท่ีอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพ 
ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับประเภทของการทดสอบ เช่น อุณหภูมิที่เก็บรักษาตัวอย่าง เป็นต้น
 5.1.3 ก�าหนดสถานท่ีทีใ่ช้ในการจดัเก็บตัวอย่างให้เหมาะสม แยกออกจากส่วนปฏบัิติ
การตรวจวิเคราะห์ เป็นสัดส่วนเพื่อรักษาสิทธิของผู้รับบริการ สะดวกส�าหรับผู้ป่วยหรือ
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ผูร้บับริการ ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของตัวอย่าง และการแพร่เช้ือ เช่น ห้องรบับรจิาค
โลหิต พ้ืนท่ีเจาะเลือด พื้นที่จัดเก็บเสมหะ พื้นที่ขูดเช้ือรา ห้องเก็บปัสสาวะ อุจจาระ 
เป็นต้น พ้ืนท่ีจัดเก็บตัวอย่างดังกล่าว ควรเตรียมอุปกรณ์ ค�าแนะน�า และเตรียมการ
กรณีฉุกเฉิน 
 5.1.4  มีสถานที่เก็บ สไลด์ เชื้อจุลชีพ เครื่องมือ น�้ายาวิเคราะห์ วัสดุวิทยาศาสตร์ 
เอกสาร ข้อมูล คู่มือ บันทึกคุณภาพและรายงาน
 5.1.5  มกีารรกัษาพืน้ทีป่ฏิบัติงานให้สะอาดเรยีบร้อย อย่างถกูต้องตามหลกัวชิาการ 
 5.1.6  มีวธิจัีดเกบ็และท�าลายสารอนัตราย ขยะติดเชือ้จากห้องปฏบิตักิาร มชีดุเกบ็
ขยะติดเชื้อฉุกเฉิน

ข้อสงัเกต 12 : มีการฝึกอบรมบุคลากรและผูเ้ก่ียวข้องเป็นกรณพีเิศษตามความจ�าเป็น 
เช่น มีการแพร่ระบาดของโรคอุบัติใหม่ 

 5.1.7  มีแนวทางการป้องกันและระงับอัคคีภัย
 5.1.8  มีวิธีการแจ้งเหตุ หรือแจ้งข้อมูลเพื่อการปฏิบัติงาน หรือเพื่อความปลอดภัย 
ภายในห้องปฏิบัติการอย่างมีประสิทธิภาพ 
 5.1.9  มีคูมื่อหรือแนวปฏบิติั ความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ เกีย่วกบัการปฏบัิติ
ตนปลอดภัย การแก้ไข และป้องกันอุบัติเหตุ การตรวจติดตามและการบันทึก มีการ
อบรมให้ความรู้ด้านความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการให้กับบุคลากรทุกระดับ รวมทั้ง
การปฐมนิเทศบุคลากรเข้าปฏิบัติงานใหม่ และ/หรือนักศึกษาฝึกงาน 
 5.1.10  มีกิจกรรมการตรวจติดตามระบบความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ อย่าง
น้อยปีละ 1 ครั้ง มีบันทึกและรายงานผลต่อผู้บริหารองค์กร เพื่อการพัฒนาระบบความ
ปลอดภัย ลดความเสี่ยง และป้องกันการเกิดซ�้า

5.2 การประกันคุณภาพกระบวนการวิเคราะห์
 5.2.1  การควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ
  ห้องปฏบัิติการ ต้องมรีะบบประกันคุณภาพเพือ่ให้มัน่ใจว่าการตรวจวเิคราะห์ 
ด�าเนินการภายใต้สภาวะควบคุมตามที่ก�าหนด
  5.2.1.1 มีการจัดท�าระบบควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal 

Quality Control, IQC) ครอบคลุมทุกรายการตรวจวิเคราะห์ เพื่อ 
การทวนสอบ (verification) กระบวนการวิเคราะห์ 
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   ก. สารควบคุม (quality control materials) ต้องท�าปฏิกิริยาใกล้
เคียงกับตัวอย่างตรวจ ความถี่ของการใช้สารควบคุม ก�าหนด
ตามวงรอบการท�างาน และโอกาสเสี่ยงในความแปรปรวน 
คลาดเคลื่อนที่จะมีผลกระทบต่อผู้ป่วยที่ใช้ผลวิเคราะห์

   ข.  ระดับความเข้มข้นของสารควบคุม ต้องครอบคลุมช่วงค่า
วิเคราะห์ที่ใช้งาน สอดคล้องกับการใช้งานเชิงคลินิก

   ค. การใช้สารควบคุมจากแหล่งทีไ่ม่ใช่ผูผ้ลติ เครือ่งมอื หรอืวธิกีาร 
หรือน�้ายาก�าหนด ต้องระวังในการอ่านและแปลผล

  5.2.1.2  ผู้ปฏิบัติงานต้องมีความเข้าใจระบบควบคุมคุณภาพ เกณฑ์การ
ตัดสินผลการควบคุมคุณภาพภายใน ข้อมูลเชิงเทคนิคและเกณฑ์
การตัดสินทางการแพทย์

   ก. มีระบบติดตามผลการควบคุมคุณภาพภายในอย่างสม�่าเสมอ
ต่อเนื่อง ด้วยข้อมูลที่เป็นกราฟ หรือรูปแบบที่สะดวกต่อการ
ติดตาม แนวโน้ม ความเสี่ยงที่จะเกิดความคลาดเคลื่อน เพื่อ
เตรียมการแก้ไขและป้องกัน ก่อนการท�าการทดสอบตัวอย่าง
ผู้ป่วย

   ข.  มรีะบบทีม่ัน่ใจว่าไม่มกีารรายงานผลวเิคราะห์เมือ่ผลการควบคมุ
คุณภาพภายในไม่ผ่านเกณฑ์ มีการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง
ผู้ป่วยซ�้าเมื่อท�าการแก้ไขสาเหตุของความคลาดเคลื่อนแล้ว  
รวมทั้งย้อนกลับไปพิจารณารายงานผลวิเคราะห์ท่ีออกไปแล้ว 
นับตั้งแต่การท�าควบคุมคุณภาพภายในรอบก่อนหน้านี้

  5.2.1.3 มีบนัทกึการติดตามและการแก้ไขเมือ่ผลการควบคุมคณุภาพภายใน 
ไม่อยู่ในเกณฑ์ 

  5.2.1.4  มีการบันทกึปัจจยัทีเ่ก่ียวข้องกับการควบคมุคณุภาพ เช่น ข้อมูลสาร
ควบคุมคุณภาพ ผลการควบคุมคุณภาพ

 5.2.2  การเข้าร่วมโครงการเปรียบเทยีบผลระหว่างห้องปฏิบตักิาร (interlaboratory  
comparison) เช่น การทดสอบความสามารถระหว่างห้องปฏิบัติการ (Proficiency 
Testing, PT) การประเมินคุณภาพระหว่างองค์กร (External Quality Assessment 
Schemes, EQAS)
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  5.2.2.1  ห้องปฏิบัติการต้องท�าการตรวจวิเคราะห์ตวัอย่างจากโครงการด้วย
วธิกีารเดียวกับทีป่ฏิบติัต่อตัวอย่างผูป่้วย ท�าการตรวจวเิคราะห์โดย
ผูท้ีอ่ยู่ในหน้าทีป่ระจ�าการ ในระหว่างตรวจวิเคราะห์ ต้องไม่ส่ือสาร
กับห้องปฏิบัติการอื่นเกี่ยวกับโครงการ หรือผลวิเคราะห์ ไม่ส่งตัว
อย่างให้ห้องปฏิบัติการส่งต่อท�าการวิเคราะห์แทน

  5.2.2.2 ติดตามผลการประเมินระหว่างห้องปฏิบัติการอย่างสม�่าเสมอ  
ผู้ปฏิบัติงานร่วมกันวิเคราะห์ผลและปฏิบัติการแก้ไขเมื่อได้ผลอยู่
นอกเกณฑ์ โครงการทดสอบความสามารถระหว่างห้องปฏิบัติการ

ข้อสงัเกต 13 : โครงการสอบเทยีบผลวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏบัิตกิาร ได้แก่ EQAS 
ระดบัสากล หรือ ระดับประเทศ ทีส่อดคล้องตามข้อก�าหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 
17043:2010 ควรเลือกโครงการที่มีกระบวนการครอบคลุมขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ 
และหลังการวิเคราะห์ และผลสะท้อนถึงสภาวะทางคลินิกของผู้ป่วย (หากเป็นไปได้) 

 5.2.3  กรณีท่ีไม่มีโครงการ EQA /PT ส�าหรับรายการวิเคราะห์นั้น ต้องมีกลไก
การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (interlaboratory comparison) อย่างน้อย 
3 แห่ง ความถี่อย่างน้อย 2 ครั้งต่อปี เช่น การแลกเปลี่ยนตัวอย่างกับห้องปฏิบัติการ
อืน่ท่ีใช้หลกัการวเิคราะห์เหมอืนกนั หากเปรยีบเทยีบผลระหว่างห้องปฏิบตักิารทีใ่ช้หลกั
การวิเคราะห์ต่างกัน ต้องมีวิธีการเปรียบเทียบเพื่อทวนสอบค่าที่ได้ในเชิงคลินิก ได้แก่ 
รายงานผลอยู่ในเกณฑ์ตัดสินใจว่าค่าผิดปกติ หรือปกติ ตามค่าอ้างอิง ตัวอย่างที่ใช้ใน
การเปรยีบเทยีบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ อาจใช้สารมาตรฐาน หรอื ตวัอย่างทีว่เิคราะห์ 
และรูผ้ลแล้วครอบคลมุค่าปกติ และ ค่าผดิปกติ(ควรมข้ีอมูลอาการทางคลนิกิประกอบ) 
หรือตัวอย่างจากโครงการ EQA /PT การแปลผลจะต้องด�าเนินการโดยห้องปฏิบัติการ
เอง ก�าหนดความถี ่การเปรยีบเทยีบผลระหว่างห้องปฏบิตักิาร และมกีารตดิตามผลการ
เปรยีบเทยีบระหว่าง ห้องปฏบิตักิาร และร่วมกนัแก้ไขปัญหาอย่างต่อเนือ่งและบนัทกึไว้ 
ผลการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ ต้องค�านึงถึงวิธีวิเคราะห์ เครื่องมือ วัสดุ 
น�้ายาที่ใช้ ซึ่งอาจมีผลกระทบต่อรายงานผล 
 5.2.4  ระบบการวิเคราะห์ต้องสอบกลับได้ (traceable) ถึงค่ามาตรฐานสากล  
(SI unit) โดยมีการเปรียบเทียบค่าความถูกต้องของวัสดุอ้างอิงที่ใช้ถึงระดับสากล หรือ
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ระดบัประเทศ หรือค่าอ้างองิอืน่ๆ กรณีท�าไม่ได้อาจใช้ผลจากการเปรยีบเทยีบผลระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ หรือใช้วัสดุอ้างอิงที่มีใบรับรองคุณลักษณะ หรือ มีข้อมูลอ้างอิงจาก 
ผู้ผลิต หรือ ใช้มาตรฐานหรือวิธีการทดสอบที่ก�าหนดขึ้นอย่างชัดเจนเป็นที่ตกลงยอมรับ 
โดยหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง หรือจัดท�าเอกสารระบุรายละเอียดของน�้ายา วิธีปฏิบัติการ
วิเคราะห์ หรือระบบวิเคราะห์ โดยมีค่าสอบกลับได้ (traceability) จากผู้ผลิต
 5.2.5  การเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์ / เครื่องมือ กรณีท่ีใช้วิธีการวิเคราะห์หลาย
วิธี หรือใช้เครื่องมือหลายเครื่องเพื่อให้บริการในรายการทดสอบชนิดเดียวกัน ในสถาน
ท่ีเดยีวกัน หรือในองค์กรเดียวกัน ต้องมกีลไกการเปรยีบเทยีบผลเพือ่ทวนสอบ โดยใช้ค่า
วเิคราะห์ท่ีสะท้อนค่าในช่วงทีต่รวจวิเคราะห์ในผู้ป่วยเชงิคลนิกิและเกบ็บนัทกึการเปรยีบ
เทียบนั้นไว้ ด�าเนินการแก้ไขทันทีหากพบปัญหาที่เกี่ยวข้องกับการเปรียบเทียบผล และ
มีบันทึก หรือรายงานปัญหาและการแก้ไข ก�าหนดระยะเวลาการทวนสอบนี้ตามความ
เหมาะสมกับคุณลักษณะของวิธีการทดสอบหรือเครื่องมือที่ใช้ 

ข้อสังเกต 14 : กรณีที่เคร่ืองมือและน�้ายาผลิตภัณฑ์ต่างกัน ควรใช้ตัวอย่างเปรียบ
เทียบอย่างน้อย 40 ตัวอย่าง ครอบคลุมช่วงค่าที่ให้บริการทางคลินิก กรณีที่เครื่อง
มือและน�้ายาผลิตภัณฑ์เดียวกัน รุ่นเดียวกัน ใช้ตัวอย่างเปรียบเทียบอย่างน้อย 20 
ตวัอย่าง ครอบคลมุช่วงค่าทีใ่ห้บริการทางคลนิกิ สถิติทีใ่ช้ควรใช้ correlation analysis 
(R2) เพือ่พิจารณาความสมัพนัธ์ ควบคู่กบั paired t-test หรอืสถติอิืน่ทีใ่ช้พสิจูน์ความ
แตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ

5.3  ขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์
 มีระเบียบปฏิบัติระบุวิธีการ/กิจกรรมขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ เพื่อให้ม่ันใจว่า
กระบวนการเป็นไปตามขั้นตอนที่ก�าหนด  
 5.3.1  คู่มือใช้บริการและจัดเก็บตัวอย่าง
  5.3.1.1 มีคู่มือใช้บริการและจัดเก็บตัวอย่าง ที่จัดท�าเป็นเอกสารควบคุมตาม
ระบบเอกสารคุณภาพของห้องปฏิบัติการ แจกจ่ายให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องถือปฏิบัติ 
ข้อมูลในคู่มือระบุ สถานที่ห้องปฏิบัติการ รายการทดสอบที่ให้บริการ รวมถึงรายการ
ทดสอบที่ส่งต่อไปยังห้องปฏิบัติการอื่น ระบุเวลาท�าการ วิธีการจัดเก็บตัวอย่าง ชนิด 
ปริมาณ ข้อจ�ากัดของตัวอย่างส่งตรวจ วิธีการและสภาวะน�าส่ง วิธีวิเคราะห์ที่ใช้ ค่า
อ้างอิง / ค่าปกติ และระยะเวลาทดสอบ เกณฑ์การปฏิเสธตัวอย่าง ค่าวิกฤต วิธีการ
รายงานผล 
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  5.3.1.2  มหีลกัฐานการทบทวนรายละเอียดในคูม่อืการจดัเกบ็ตวัอย่าง อย่าง
น้อยปีละ 1 ครั้ง หรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขในสาระส�าคัญ

  5.3.1.3  ระบุวิธีการรับท�าการวิเคราะห์ตัวอย่างที่ขอส่งตรวจด้วยวาจาหรือ
ทางโทรศัพท์

  5.3.1.4  มีการอธิบาย หรือแนะน�าการเตรียมตัวของผู้ป่วย ก่อนการจัดเก็บ
ตัวอย่าง เช่น การงดอาหาร

ข้อสังเกต 15 : ห้องปฏิบัติการที่ไม่ได้ปฏิบัติการในข้ันตอนจัดเก็บตัวอย่าง หรือ 
น�าส่งตวัอย่างเอง ต้องมรีะบบตรวจสอบสภาพเมือ่รับตวัอย่าง เพือ่ให้มัน่ใจว่าตวัอย่าง
มีการจัดเก็บและน�าส่งอย่างถูกต้อง

 5.3.2  การน�าส่งตัวอย่าง
  5.3.2.1  ใบน�าส่งตัวอย่าง หรือใบส่งตรวจในระบบสารสนเทศ ต้องมีข้อมูล

เพียงพอเพื่อการชี้บ่งผู้ป่วยและผู้ขอให้ตรวจ ห้ามน�าเวชระเบียน
ผู้ป่วยมาใช้เป็นใบน�าส่งตัวอย่าง เพื่อการปกป้องข้อมูลความลับผู้
ป่วยทีอ่าจถกูเผยแพร่และเข้าถงึข้อมลูโดยผูไ้ม่เกีย่วข้อง รวมทัง้ให้
ข้อมูลทางคลินิก เช่น ชื่อ นามสกุล หรือรหัสผู้ป่วย เพศ อายุ การ
วินิจฉัยของแพทย์ในเบื้องต้น เป็นต้น รวมทั้งผู้ส่งตรวจ สถานที่ส่ง 
หรือต้องการให้ส่งรายงาน ในกรณีที่ใบส่งตรวจระบุไม่ชัดเจน หรือ
ไม่ครบถ้วน ห้องปฏิบัติการต้องประสานไปยังผู้ส่งตรวจโดยตรง

  5.3.2.2  มีการชี้บ่งตัวอย่างและใบส่งตรวจให้สามารถสอบกลับไปยังผู้ป่วย
แต่ละคนได้ กรณีทีเ่ป็นคดี ต้องมบีนัทกึยนิยอม หรอืยนืยนัตวัอย่าง
จากเจ้าของตัวอย่าง

  5.3.2.3  ตัวอย่างที่แบ่งมาต้องสามารถสอบกลับไปยังตัวอย่างเริ่มต้น  
(primary sample) ได้

  5.3.2.4  ควบคุมวิธีการน�าส่งตัวอย่างภายในเวลาและอุณหภูมิท่ีเหมาะสม 
รวมทั้งความปลอดภัยต่อผู้น�าส่ง และสิ่งแวดล้อม และครอบคลุม
การน�าส่งห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ
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 5.3.3  การรับและเก็บรักษาตัวอย่าง
  5.3.3.1 ก�าหนดหลกัเกณฑ์การรบัหรอืการปฏเิสธตวัอย่าง มบีนัทกึหลกัฐาน

ระบุรายละเอียดของปัญหา กรณีท่ีสภาพตัวอย่างไม่เป็นไปตาม
เกณฑ์

  5.3.3.2  ก�าหนดแนวปฏิบัติ ในการรับตัวอย่าง กรณีเร่งด่วน-ฉุกเฉิน
  5.3.3.3  ก�าหนดบุคลากรท�าหน้าที่ตรวจสอบใบส่งตรวจและตัวอย่างเริ่มต้น
  5.3.3.4  มรีะบบลงทะเบยีนรับตวัอย่างในสมดุบนัทกึ หรอืในระบบสารสนเทศ 

หรือระบบอื่นๆ ระบุเวลา วัน เดือน ปี ชนิดตัวอย่างและผู้รับ
ตัวอย่าง

  5.3.3.5  มีวิธีการเก็บรักษาตัวอย่างก่อนการวิเคราะห์ ไว้ในช่วงเวลาและ
สภาวะที่เหมาะสม เพื่อน�ามาวิเคราะห์ หรือเพิ่มรายการทดสอบได้
อย่างมีคุณภาพ

  5.3.3.6  หากพบปัญหาในการชี้บ่งตัวอย่างเริ่มต้น หรือสารที่จะวิเคราะห์ไม่
คงตัว และไม่สามารถเก็บตัวอย่างใหม่ได้ หรอืมคีวามส�าคญัมากขัน้
วิกฤติ ห้องปฏิบัติการอาจน�าตัวอย่างเริ่มต้นมาทดสอบได้ แต่ยังไม่
รายงานผลจนกว่าผู้ขอส่งตรวจหรือผู้เก็บสิ่งส่งตรวจสามารถช้ีบ่ง
ให้ถูกต้องยอมรับได้ และบันทึกผู้รับผิดชอบเก็บสิ่งส่งตรวจไว้เป็น
หลักฐานเพื่อทวนสอบไปยังใบส่งตรวจได้ 

  5.3.3.7  มกีารทบทวนปริมาณตัวอย่างทีต้่องการใช้ส�าหรบัการตรวจวเิคราะห์ 
เป็นระยะ เพื่อแจ้งให้ผู้จัดเก็บตัวอย่างส่งในปริมาณที่เพียงพอต่อ
การวิเคราะห์

5.4  ขั้นตอนการวิเคราะห์
 5.4.1  วิธีวิเคราะห์
  5.4.1.1  ใช้วิธีวิเคราะห์ที่เป็นไปตามมาตรฐาน ซึ่งเป็นที่ยอมรับหรืออ้างอิง

ในเอกสารทางวิชาการระดับสากล หรือระดับประเทศ หากใช้วิธี
วิเคราะห์ที่ก�าหนดขึ้นเอง หรือวิธีที่ไม่ใช่วิธีสากล หรือวิธีที่มีการ
ดัดแปลง ต้องมีข้อมูลผ่านการสอบทวน (validation) เทียบเคียง
กับวิธีที่สากลยอมรับในขณะนั้น บันทึกผลการสอบทวนน้ันไว้ และ
จัดท�าคู่มือวิธีปฏิบัติการวิเคราะห์อย่างครบถ้วน 
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    ข้อมูลการสอบทวน จากผู้ผลิต หรือผู้พัฒนาวิธีวิเคราะห์ ต้อง 
แสดงถึงความเที่ยงตรง ถูกต้อง แม่นย�า สามารถระบุความคลาด
เคลื่อน ความจ�าเพาะ ความไว ช่วงวิเคราะห์ และความสอดคล้อง
กับอาการทางคลินิกได้ ข้อมูลสอดคล้องตามข้อ 3.2.5 

    ข้อมลูทวนสอบ (verification) ได้จากข้อมลูเชงิประจกัษ์ เพือ่ยนืยนั
ได้ว่าเหมาะสมกับการใช้งานในงานบริการ

  5.4.1.2  มีการทบทวนวิธีวิเคราะห์อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง และบันทึกการ
ทบทวนนั้นไว้

  5.4.1.3  มีการทบทวนค่าอ้างอิงอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง และหรือ ห้องปฏิบัติ
การเปลี่ยนวิธีวิเคราะห์ หากพบว่าค่าอ้างอิงไม่เหมาะสมกับกลุ่ม
ประชากร ต้องมีการปฏิบัติการแก้ไขตามความจ�าเป็น

  5.4.1.4  แจ้งวิธีวิเคราะห์ที่ใช้แก่ผู้ใช้บริการ รวมท้ังชนิดและปริมาณของ
ตัวอย่างที่ต้องการ

  5.4.1.5  ถ้ามกีารเปลีย่นวิธวิีเคราะห์ต้องแจ้งผูใ้ช้บรกิารเป็นลายลกัษณ์ ก่อน
เปลี่ยนวิธีวิเคราะห์ 

ข้อสังเกต 16 : วิธีการแจ้งผู้ใช้บริการ อาจท�าได้หลายวิธีตามความเหมาะสมของ
แต่ละสถานที่ เช่น จดหมายข่าว ส่งทางไปรษณีย์ หรือแจ้งในใบรายงานผล เป็นต้น

 5.4.2  คณุลกัษณะของแต่ละวิธวิีเคราะห์ต้องเหมาะสมสอดคล้องตามวตัถุประสงค์
การใช้งาน และตามความต้องการของผู้ใช้บริการ
 5.4.3  มีคู่มือวิธีการปฏิบัติงานหรือระเบียบปฏิบัติ ณ จุดปฏิบัติงาน อาจมีแผ่นป้าย
ย่อวธิที�างานซ่ึงอ้างองิและสอดคล้องกับคู่มอืวิธกีารปฏบิตังิาน และแผ่นป้ายย่อดงักล่าว
เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารควบคุม คู่มือวิธีการปฏิบัติงานอาจเป็นทั้งหมด หรือส่วนหนึ่ง
ของข้อแนะน�าการใช้หรือเอกสารประกอบชุดน�้ายาโดยผู้ผลิต หากมีการเปลี่ยนแปลง
น�้ายาทดสอบหรือวิธีการทดสอบ ต้องมีการตรวจสอบรายงานผลและความเหมาะสมใน
การใช้งาน และมีการแก้ไขคู่มอืวิธกีารปฏิบัติงานให้สอดคล้องตามการใช้งานจรงิ รวมทัง้
แจ้ง อธิบาย สื่อสารให้ผู้ใช้บริการรับทราบ
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ข้อสังเกต 17 : คู่มือวิธีการปฏิบัติงานอาจจัดท�าอยู่ในรูปแบบข้อมูลคอมพิวเตอร์ ซึ่ง
อธบิายรายละเอยีดวธีิปฏิบติังาน โดยมีการระบุหวัข้อเรือ่ง รหสัเอกสาร และการชีบ่้ง 
อื่นๆ รวมทั้งมีระบบการควบคุมเอกสารเช่นเดียวกับเอกสารท่ีเป็นกระดาษ หัวข้อใน
คูมื่อปฏบัิตกิาร ได้แก่ วัตถุประสงค์การตรวจวิเคราะห์ หลกัการ วธิกีาร ชนดิตวัอย่าง 
การเตรียมผู้ป่วย ภาชนะจัดเก็บตัวอย่าง สารกันเลือดแข็ง เครื่องมือ วัสดุ น�้ายาที่ใช้  
สภาวะและความปลอดภัยในขณะท�าการวิเคราะห์ การสอบเทียบเครื่องมือ ขั้นตอน 
ด�าเนินการ การควบคุมคุณภาพ สาร หรือสิ่งรบกวนปฏิกิริยา (เช่น ไขมันในเลือด,  
hemolysis, bilirubinemia, ยา เป็นต้น) การค�านวณผล ช่วงค่าอ้างองิ จดุตดัสนิเชงิคลนิกิ  
ค่าวิกฤติ การแปลผล เอกสารอ้างอิง 

ข้อสังเกต 18 : หัวหน้าห้องปฏิบัติการมีหน้าที่รับผิดชอบต่อความถูกต้องของเนื้อหา
ทางวิชาการของคู่มือ วิธีการปฏิบัติงาน และเป็นฉบับปัจจุบัน รวมทั้งเป็นผู้ทบทวน
วิธีวิเคราะห์ดังกล่าวด้วย

5.5  ขั้นตอนหลังการวิเคราะห์ 
 5.5.1  ก�าหนดผู้มีอ�านาจ และระบบในการตรวจสอบผลการวิเคราะห์ และ/หรือ 
รับรองผลการวิเคราะห์ 
  5.5.1.1  ก�าหนดวิธีการตรวจสอบความสอดคล้องกับรายงานผลวิเคราะห์

อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง และ/หรือการรับรองรายงานผลการวิเคราะห์ 
  5.5.1.2 ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมลูผูป่้วย ความถกูต้องของข้อมลูผล

การวิเคราะห์
  5.5.1.3  กรณทีีม่ผีูป้ฏบิติังานเพยีงคนเดียวให้มรีะบบตรวจสอบผลย้อนหลงั
 5.5.2  เกบ็ตวัอย่างเร่ิมต้น และตัวอย่างอืน่ๆ หลงัการวเิคราะห์ไว้ตามระยะเวลาและ
ภาวะท่ีก�าหนด ตามนโยบายของหน่วยงาน เพือ่ทวนสอบหรอืชีบ่้งตวัอย่างหากเกดิปัญหา 
หรือน�ามาวิเคราะห์ซ�้าได้หากต้องการ กรณีที่มีการวิเคราะห์ซ�้า ต้องควบคุมสภาวะที่จัด
เก็บเพื่อมั่นใจว่าคุณสมบัติของตัวอย่างไม่เปลี่ยนไปในระยะเวลาที่ก�าหนด
 5.5.3  ตัวอย่างที่เหลือจากการวิเคราะห์ ควรมีการท�าลายอย่างถูกวิธีตามประเภท
ของตัวอย่าง โดยบุคลากรที่ได้รับมอบหมาย ห้องปฏิบัติการควรตรวจสอบระบบเคลื่อน
ย้าย จัดเก็บ ท�าลาย ขยะจากห้องปฏิบัติการ เป็นระยะ
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5.6 การรายงานผล
 5.6.1  มีวธิกีารรายงานผล ทีม่ัน่ใจได้ว่า รายงานผลมีความถกูต้อง ครบถ้วน ชัดเจน 
ทันเวลา
  5.6.1.1  มีระเบียบปฏิบัติที่ชัดเจนโดยระบุขั้นตอนเกี่ยวกับ วิธีการรายงาน 

ผู้รายงาน ผู้รับรายงาน รวมถึงการรายงานผลด่วน
  5.6.1.2  รายงานผลโดยใช้ค�าศัพท์ การเรียกชื่อ และหน่วยที่เป็นสากลนิยม
  5.6.1.3  ก�าหนดระยะเวลารายงานผล (turnaround time) ส�าหรับรายการ

ทดสอบทุกชนิดโดยการหารือกับผู้ส่งตรวจ ระยะเวลารายงานผล
ต้องสะท้อนความจ�าเป็นทางคลินกิ มนีโยบายก�าหนดแนวทางปฏบิตัิ
ในกรณีทีต้่องรายงานผลล่าช้ากว่าระยะเวลารายงานผลทีก่�าหนดไว้ 
หรือการล่าช้าที่ได้รับจากเสียงสะท้อนของผู้ส่งตรวจ ต้องน�ามาใช้
ติดตาม บันทึกและทบทวนวิธีการรายงานผล และปฏิบัติการแก้ไข
ตามความจ�าเป็น

  5.6.1.4  เพือ่ให้การรายงานผลตอบสนองต่อความปลอดภัยของผูป่้วย ห้อง
ปฏิบัติการต้องก�าหนด “ค่าวิกฤติ” หรือ “ช่วงของค่าวิกฤติ” โดย
ท�าความตกลงกับแพทย์ผู้ส่งตรวจ

ข้อสงัเกต 19 : รายการ ค่าวกิฤต ิก�าหนดในรายการวเิคราะห์ทีห่ากเกดิความล่าช้าจะ
มผีลกระทบต่อกระบวนการรกัษาผูป่้วย ควรก�าหนดวธิปีฏบิติัด้วยการหารอืกบัแพทย์
ผู้ใช้รายงานผลการตรวจ 

  5.6.1.5  วิธีการรายงานผลส�าหรับกรณีผล “ค่าวิกฤติ” และต้องส่งรายงาน
ผลฉบับสมบูรณ์ตามไปยังผูส่้งตรวจ โดยเรว็ทีส่ดุ มีบนัทกึปฏิบตักิาร
เกี่ยวกับรายงานผลค่าวิกฤติ รวมทั้ง วัน เวลา ผู้รายงานผล ผู้รับ
ผล หากมข้ีอผดิพลาดจากการรายงานผลฉกุเฉนิเกดิขึน้ ต้องบนัทกึ
ข้อผิดพลาด และน�ามาเข้าที่ประชุมเพื่อทบทวนระบบคุณภาพ

  5.6.1.6  ก�าหนดวิธีปฏิบัติในกรณีรายงานผลทางโทรศัพท์ หรือทางระบบ
คอมพวิเตอร์ เพือ่ให้ม่ันใจว่ารายงานผลได้ส่งถงึผูส่้งตรวจทีถ่กูต้อง 
กรณีรายงานผลทางโทรศัพท์ต้องส่งรายงานฉบบัจริง ตามไปโดยเรว็
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 5.6.2  ใบรายงานผล 
  5.6.2.1  รายงานผลเป็นเอกสารตามกฎหมาย
  5.6.2.2 มีรปูแบบใบรายงานผลทีเ่หมาะสม ต้องระบ ุสถานทีห้่องปฏบัิติการ 

กรณีส่งต่อต้องระบุ ห้องปฏิบัติการส่งต่อ ช่ือและท่ีอยู่ผู้ป่วย ช่ือ
และทีอ่ยูผู่ส่้งตรวจ วัน เดือน ปี เวลาทีจ่ดัเกบ็และรับตวัอย่าง ชนดิ
ตัวอย่าง วิธีวิเคราะห์ ผลวิเคราะห์ ค่าอ้างอิง การแปลผล ข้อคิด
เห็น ข้อเสนอแนะ ข้อควรระวัง  ข้อจ�ากัดในการใช้ผลวิเคราะห์  
ผู้ท�าการวิเคราะห์ ผู้ตรวจสอบ อนุมัติออกรายงานผล วัน เดือน ปี 
เวลา ที่ออกรายงาน หน้าที่จากจ�านวนหน้าท้ังหมด (กรณีมีหลาย
หน้า ต้องระบุชื่อผู้ป่วย ผู้ท�าการวิเคราะห์ ผู้ตรวจสอบอนุมัติออก
รายงานผลในทุกหน้า)

  5.6.2.3  กรณีที่จ�าเป็นต้องวิเคราะห์ตัวอย่างท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์การรับ
ตัวอย่างที่ก�าหนด ต้องระบุสภาพปัญหาและข้อควรระวังในการ
แปลผลวิเคราะห์ของตัวอย่างนั้นในใบรายงานผล 

  5.6.2.4  เกบ็รกัษาส�าเนา ข้อมลูรายงานผล ให้สามารถเรยีกกลบัมาใช้งานได้
ก�าหนดช่วงเวลาในการเก็บรักษาข้อมูลตามระเบียบของหน่วยงาน

 5.6.3 การเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายงานผล
  5.6.3.1  ก�าหนดนโยบายและระเบียบปฏิบัติวิธีการแก้ไขรายงานผล หากมี

การแก้ไขรายงานผล ต้องระบุวันเวลา (ตามความเหมาะสม) ระบุ
บุคคลผู้มีอ�านาจเปลี่ยนแปลง ห้ามลบทิ้ง ให้ขีดฆ่าและเขียนผลที่
แก้ไขไว้ข้างๆ และลงนามผู้เปลี่ยนแปลงก�ากับ

  5.6.3.2 กรณีใช้ระบบสารสนเทศในการรายงานผล ต้องมีวิธีการสอบ
กลับได้ถึงผู้ที่แก้ไขรายงานผล และผลเดิมท่ีแก้ไข ในกรณีท่ีระบบ
คอมพิวเตอร์ไม่สามารถสอบกลับได้ ต้องมีบันทึกการแก้ไขใน
เอกสารที่สามารถตรวจสอบได้

   



สภาเทคนิคการแพทย์ 37

6. เอกสารคุณภาพ
6.1 เอกสารคุณภาพ และการควบคุม
 6.1.1  ก�าหนดชนิด ล�าดับชั้นของเอกสารคุณภาพ และระยะเวลาจัดเก็บ เป็นลาย
ลักษณ์อักษร
 6.1.2 ก�าหนดเอกลักษณ์ของเอกสารคุณภาพ อย่างน้อยที่สุดต้องประกอบด้วย 
หัวข้อเรื่อง วันที่ประกาศใช้ ฉบับที่ วันที่ทบทวน จ�านวนหน้า ผู้จัดท�า ผู้ทบทวน ผู้อนุมัติ 
และรหัสของเอกสาร
 6.1.3 มีวิธีการควบคุมเอกสารคุณภาพ ดังนี้
  6.1.3.1  มีการตรวจสอบและอนุมัติให้ใช้เอกสารในระบบคุณภาพ 
  6.1.3.2  มีบัญชีเอกสารคุณภาพ ครอบคลุม เอกสารคุณภาพที่ใช ้ใน

กระบวนการปฏิบัติงานและแบบบันทึก
  6.1.3.3  เอกสารฉบับที่ใช้งานต้องเป็นฉบับปัจจุบัน
  6.1.3.4  มีการทบทวนและปรับปรุงเอกสารเป็นระยะโดยผู้มีอ�านาจ
  6.1.3.5  เอกสารเก่าที่ยกเลิกแล้ว ต้องท�าลายหรือท�าเครื่องหมายให้ชัดเจน

และน�าออกจากพื้นที่ปฏิบัติงาน เพื่อป้องกันการน�ากลับมาใช้
  6.1.3.6  กรณีมีการแก้ไขเอกสารคุณภาพทีจ่ดัเกบ็ในระบบคอมพวิเตอร์ ต้อง

ก�าหนดวิธีการแก้ไขเอกสารและการควบคุม
  6.1.3.7  กรณีอนุญาตให้แก้ไขเอกสารได้โดยการเขียนแก้ด้วยลายมือ ต้อง

ระบุวิธีการอนุมัติการแก้ไขดังกล่าว

6.2  บันทึกคุณภาพ
 6.2.1  ก�าหนดวิธีการ ในการจ�าแนกชนิดของบันทึกคุณภาพ วิธีการจัดเก็บ จัดเรียง
ล�าดับ การเข้าถึง การเก็บรักษาบันทึก ผู้รับผิดชอบ และวิธีการท�าลาย โดยค�านึงถึงการ
รักษาความลับ 
 6.2.2  ข้อมลูในบนัทกึต้องมีความถกูต้องครบถ้วน อ่านง่าย สบืค้นง่าย และมรีะบบ
การเกบ็รักษาท่ีปลอดภัย ป้องกนัการเสียหาย และป้องกนัการเข้าถงึโดยผู้ไม่มอี�านาจหน้าที่
 6.2.3  ก�าหนดนโยบายที่ระบุระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกคุณภาพแต่ละชนิดที่
ใช้ในระบบบริหารคณุภาพและบนัทกึรายงานผลทางห้องปฏบิตักิาร ซึง่อาจก�าหนดระยะ
เวลาให้เหมาะสมกับประเภทของบันทึกคุณภาพ
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ข้อสังเกต 20 : ระยะเวลาการจัดเก็บบันทึกคุณภาพอาจก�าหนดอ้างอิงตามระเบียบ
ของทางราชการ และหรือของหน่วยงาน

6.3 ระบบสารสนเทศทางห้องปฏิบัติการ (Laboratory Information System -LIS)
 ห้องปฏิบัติการต้องก�าหนดระเบียบปฏิบัติ ควบคุม บุคลากรและวิธีการ การเข้าถึง 
การใช้ การเปลี่ยนแปลง การท�าลาย ข้อมูลในระบบสารสนเทศ โดยค�านึงถึงความลับ
และสิทธิผู้ป่วย
 ข้อมูลในระบบสารสนเทศ หมายความรวมถึง ข้อมูลในระบบห้องปฏิบัติการที่
เชื่อมต่อกับฐานข้อมูลองค์กรหลัก การอนุญาตให้หน่วยงานภายนอกเข้าใช้ข้อมูลระบบ
สารสนเทศ ต้องมีการป้องกัน การเสียหาย การสูญหายของข้อมูล การจัดเก็บอุปกรณ์
เครื่องมืออย่างเหมาะสม

ข้อสังเกต 21 : คุณลักษณะท่ัวไปของระบบสารสนเทศทางห้องปฏิบัติการ เป็น
โปรแกรมระบบงานห้องปฏิบติัการ โดยสามารถติดต้ังฐานข้อมลูทีเ่ครือ่งคอมพวิเตอร์
ที่ท�าหน้าที่แม่ข่าย (Server) และคอมพิวเตอร์ลูกข่าย (Client) มีระบบจัดการข้อมูล
ก่อนท�าการตรวจวเิคราะห์ (Pre-analytic) ขัน้ตอนการตรวจวเิคราะห์ (Analytic) เช่น 
การเชื่อมต่อกับเครื่องตรวจอัตโนมัติ และมีระบบจัดการข้อมูลขั้นตอนหลังการตรวจ
วิเคราะห์ (Post-Analytic) พร้อมทั้งมีระบบประมวลผลข้อมูลจากระบบสารสนเทศ
ในภาพรวมของห้องปฏิบัติการ เพื่อใช้ในการบริหารจัดการคุณภาพ และคุณลักษณะ
เฉพาะที่เป็นประโยชน์ต่อการรายงานผลที่มีประสิทธิภาพ ตามข้อเสนอแนะของสภา
เทคนิคการแพทย์ 
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7. การควบคุมสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด 
7.1 สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด
 สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด หมายถึงข้อบกพร่องที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดใน
มาตรฐานนี้ หรือ กฎระเบียบปฏิบัติของห้องปฏิบัติการ องค์กร หรือข้อก�าหนดทาง
ราชการ หรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง หรือข้อตกลงที่ก�าหนดขึ้นในระบบคุณภาพ หรือข้อ
ตกลงกับผู้ใช้บริการ
 ห้องปฏบัิตกิารต้องมีระเบยีบปฏิบติั ระบคุวามหมายส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก�าหนด 
ผู้ที่มีอ�านาจหน้าที่จัดการปัญหา วิธีจัดการปัญหาในเบื้องต้น ท้ังท่ีเป็นอุบัติการณ์เชิงรุก  
(near miss) และอบุตักิารณ์ (miss) ตลอดขัน้ตอนในกระบวนการก่อนวเิคราะห์ ขัน้ตอน
วิเคราะห์ หลังวิเคราะห์ ระบุระดับความเสี่ยง และเชื่อมโยงกับระบบบริหารความเสี่ยง
ขององค์กรหลัก 
 ระบุวธิกีารน�าข้อมลูมาวิเคราะห์ เชงิสถติิ เพือ่หาสาเหตทุีแ่ท้จรงิของปัญหา ก�าหนด
ปฏิบัติการแก้ไข และป้องกันได้อย่างตรงประเด็น

ข้อสงัเกตุ 22 : อบุตักิารณ์ในห้องปฏบิติัการควรมกีารบนัทกึรายละเอยีดและตดิตาม
วิเคราะห์ผลกระทบทั้งในเชิง Clinic และ Non Clinic

7.2 ปฏิบัติการแก้ไข
 ห้องปฏิบัติการต้องก�าหนดนโยบาย แนวปฏิบัติ และวิธีปฏิบัติ เพื่อให้มั่นใจได้ว่า 
 7.2.1  มีการก�าหนดบุคลากรผู้รับผิดชอบการแก้ไขปัญหา
 7.2.2  มีการพิจารณาสิ่งที่ไม่สอดคล้อง ซึ่งข้อมูลอาจมาจากข้อร้องเรียน หรือผล
การตรวจติดตาม หรือผลการตรวจสอบงาน หรือผลจากการตรวจประเมิน หรือบันทึก
อุบัติการณ์ 
 7.2.3 ท�าการวิเคราะห์สาเหตุที่แท้จริงของปัญหา ผลกระทบต่อระบบคุณภาพและ
ผู้ใช้บริการ
 7.2.4  อาจต้องยุติกิจกรรมที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด และอาจต้องยับยั้งการ
รายงานผลตามความจ�าเป็น กรณทีีร่ายงานผลถกูส่งไปแล้วต้องเรยีกกลบัคนื หรอืมีการ
ชี้บ่งตามความเหมาะสม (ถ้ามีความจ�าเป็น)
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 7.2.5  ถ้าข้อผิดพลาดกระทบต่อนโยบาย วิธีการ หรือระบบบริหารคุณภาพ ต้องมี
วิธีการตรวจประเมินกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง โดยการตรวจติดตามภายใน และแจ้งผลการ
ตรวจประเมินต่อผู้บริหาร
 7.2.6 ปฏิบัติการแก้ไขทันที ก�าหนดความรับผิดชอบของผู้มีอ�านาจในการอนุญาต
ให้ด�าเนินการบริการทดสอบทางห้องปฏิบัติการต่อไปเมื่อปฏิบัติการแก้ไขแล้วเสร็จ
 7.2.7 ในกรณีที่ปฏิบัติการแก้ไขนั้นมีผลกระทบท�าให้ขั้นตอนการปฏิบัติงานเปลี่ยน
ไป ต้องทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวข้อง และแจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องรับทราบและ
ปฏิบัติตาม
 7.2.8  บันทึกรายละเอียดของสิ่งที่ไม่สอดคล้อง และการแก้ไขปัญหา เพื่อน�ามา 
ทบทวนในระยะเวลาที่ก�าหนด โดยผู้บริหารห้องปฏิบัติการ เพื่อพิจารณาความถ่ี  
แนวโน้มของปัญหา
 7.2.9  ติดตามผลการแก้ไข เพื่อให้มั่นใจว่าปัญหาได้รับการแก้ไขหมดแล้ว

ข้อสังเกต 23 : การแก้ไขปัญหาในเบื้องต้น (correction) คือปฏิบัติการรับต่อ
สถานการณ์ ควรน�าอบุติัการณ์มาวเิคราะห์หาสาเหตทุีแ่ท้จรงิ (root cause analysis) 
เพื่อก�าหนดปฏิบัติการแก้ไข (corrective action)

7.3  ปฏิบัติการป้องกัน
 7.3.1 ก�าหนดปฏิบติัการป้องกัน ตามความจ�าเป็น โดยพิจารณาจากผลการวเิคราะห์
ความเสี่ยง หรืออุบัติการณ์เชิงรุก (near miss) หรือผลจากปฏิบัติการแก้ไข
 7.3.2  จัดท�าแผนปฏิบัติการป้องกัน ก�าหนดกิจกรรม ด�าเนินการตามแผน ติดตาม
ผลการลดอุบัติการณ์ของสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อก�าหนด และผลการพัฒนา

ข้อสังเกต 24 : ปฏิบัติการป้องกัน (preventive action) คือกระบวนการเชิงรุก อาจ
พจิารณาจากการวเิคราะห์ความเสีย่งในกระบวนการท�างาน หรอืปฏบิติัการแก้ไขจาก
การเกิดอุบัติการณ์ที่เคยมี ปฏิบัติการป้องกัน ใช้เป็นโอกาสพัฒนามากกว่าการระบุ
ปัญหาหรือข้อร้องเรียน
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8. การตรวจติดตามภายใน
 เพือ่ให้บรรลผุลตามนโยบายการตรวจติดตามภายใน ในข้อ 1.3.1 ห้องปฏบิตักิารต้อง

8.1  วางแผนการตรวจติดตามภายใน
 ผู้จัดการคุณภาพ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่รับผิดชอบ ก�าหนดแผนการตรวจ
ตดิตามภายใน และระบบความปลอดภัย อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ ระบุรายช่ือผูต้รวจตดิตาม 
ความถี่ วิธีการ รวมถึงติดตามผลการแก้ไข และการป้องกันเพื่อให้สามารถทวนสอบถึง
ระบบบริหารคุณภาพที่ด�าเนินการอยู่อย่างต่อเนื่อง ผู้ตรวจติดตามต้องผ่านการอบรม
เทคนิคการตรวจติดตาม และข้อก�าหนดตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ ไม่ควรเป็น
บคุคลท่ีรับผดิชอบในพืน้ทีห่รอืกิจกรรมทีจ่ะตรวจติดตามรวมถงึไม่มผีลประโยชน์ทบัซ้อน

8.2 การตรวจติดตาม  
 ก�าหนดสาระส�าคญัของการตรวจติดตามให้ครอบคลมุ ทัง้ระบบบรหิารจดัการ ด้าน
เทคนิควิชาการ และระบบความปลอดภัย ตามข้อก�าหนดในมาตรฐานงานเทคนิคการ
แพทย ์และระบบความปลอดภยั เน้นในส่วนที่มีผลกระทบต่อการดูแลหรอืการใหบ้รกิาร
ผู้ป่วยหรือผู้รับบริการ จัดท�าบันทึกเม่ือพบส่ิงที่ไม่สอดคล้องกับข้อก�าหนด หรือโอกาส
พฒันาและข้อเสนอแนะ ห้องปฏบัิติการต้องปฏบิติัการแก้ไข-ป้องกนั ให้แล้วเสรจ็ภายใน
ก�าหนดเวลาที่ตกลงกัน 

8.3 สรุปผลการตรวจติดตาม
 สรุปผลการตรวจติดตามภายใน เสนอต่อที่ประชุมผู้บริหารห้องปฏิบัติการ หรือ 
ผู้บริหารองค์กรเพื่อเป็นข้อมูลในการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ
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9. กระบวนการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
9.1 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
 การทบทวนแผน ผลด�าเนินการเปรียบเทียบกับเป้าหมายที่ก�าหนดไว้ในนโยบายและ
วัตถุประสงค์ ต้องครอบคลุมทรัพยากรน�าเข้า กระบวนการ ผลลัพธ์ และผลกระทบต่อ
ผู้ใช้บริการ ก�าหนดความถี่ของการทบทวนสม�่าเสมอ เพื่อให้บรรลุผลตามนโยบายการ
ทบทวนระบบคุณภาพในข้อ 1.4 ห้องปฏิบัติการต้อง
 9.1.1  ก�าหนดแผน มีการทบทวนระบบบริหารคุณภาพอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ซึ่ง
รวมถึงการทบทวนการให้บริการตรวจวิเคราะห์และการให้ค�าปรึกษาในงานท่ีเกี่ยวกับ
วชิาชีพ เพือ่ให้ม่ันใจว่า ระบบการให้บรกิารยงัธ�ารงความเหมาะสมและมปีระสทิธภิาพ มี
การปรับปรุงเปลี่ยนแปลงและพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ผลลัพธ์ของการด�าเนินงาน 
โดยครอบคลุมประเด็นดังต่อไปนี้
  9.1.1.1 ทบทวนทรัพยากรน�าเข้า ได้แก่
   ก. นโยบาย พันธกิจ แผน กลยุทธ์ วัตถุประสงค์
   ข.  ผลด�าเนินการตามตัวชี้วัดคุณภาพที่ใช้ติดตามประสิทธิผลการ

ปฏิบัติงาน (Key Performance Index,KPI) และผลของตัวชี้
วัดคุณภาพในกระบวนงาน (Quality Indicator,QI)

   ค.  ข้อตกลงกบัผูรั้บบรกิาร คู่มอืการให้บรกิาร ระยะเวลาในการให้
บริการ วิธีวิเคราะห์ ค่าอ้างอิง ค่าวิกฤต

   ง.  ทรัพยากรบุคคล วิเคราะห์ภาระงาน การประเมินสมรรถนะ 
ประเมินผลงาน แผนฝึกอบรม พัฒนาอย่างต่อเนื่อง

   จ.  เคร่ืองมอื ความเพยีงพอ แผนและผลการสอบเทยีบ บ�ารงุรกัษา
ซ่อมบ�ารุง เครื่องมือช�ารุด

   ฉ.  วัสดุ น�้ายา คุณภาพเหมาะสมกับงาน 
   ช. ระบบจัดซื้อ ประเมินผู้ขาย การควบคุมวัสดุคงคลัง
  9.1.1.2 ทบทวนกิจกรรม ได้แก่
   ก.  สถานที่ สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย
   ข. ขอบข่ายการให้บริการ ปริมาณตัวอย่าง วิธีการจัดเก็บ ความ

เหมาะสมของวิธีการตรวจวิเคราะห์ และค่าอ้างอิง
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   ค.  ระบบเอกสาร และการควบคุมเอกสารคุณภาพ
   ง.  คู่มอืปฏิบติังาน ขัน้ตอนด�าเนนิการ เอกสาร ป้ายย่อ แบบบนัทกึ
   จ.  ผลการควบคุมคุณภาพภายใน ผลการทดสอบความสามารถ

ระหว่างห้องปฏิบัติการหรือการเปรียบเทียบผลระหว่างห้อง
ปฏิบัติการ

  9.1.1.3 ทบทวนผลลัพธ์ ได้แก่
   ก.  ระบบตรวจสอบก่อนออกรายงานผล
   ข.  ระบบรายงานผล
   ค.  ผลด�าเนินการของห้องปฏิบัติการส่งต่อ ระบบรายงานผลจาก

ห้องปฏิบัติการส่งต่อ
  9.1.1.4 ทบทวนผลกระทบต่อผู้ใช้บริการ ได้แก่
   ก.  การตอบสนองต่อ ข้อเสนอแนะ หรือข้อร้องเรยีนจากผูใ้ช้บรกิาร

และผู้เกี่ยวข้อง ข้อคิดเห็น ข้อเสนอแนะจากผู้ปฏิบัติงาน
   ข.  ระบบเฝ้าระวงัสิง่ทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก�าหนด บนัทกึข้อปฏบิตัิ

ที่ไม่สอดคล้องตามข้อก�าหนด หรืออุบัติการณ์
   ค.  ผลการด�าเนินการเรื่องการแก้ไข ปฏิบัติการแก้ไข และปฏิบัติ

การป้องกัน
   ง.  กิจกรรมพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
   จ.  รายงานของฝ่ายจัดการและที่ปรึกษา
   ฉ.  ผลการตรวจติดตามภายใน และผลการตรวจประเมินคุณภาพ

จากภายนอก
   ช.  ผลประเมินงานบริการและระบบงานท่ีส�าคัญ(เช่น ระยะเวลา

บริการ ความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ) รวมถึงการปรับปรุง
เปลี่ยนแปลงกระบวนการท�างาน ผลการทบทวน ทั้งปัญหา 
อุปสรรค โอกาสพัฒนา น�าไปเป็นข้อมูลวางแผนปฏิบัติการใน
วงรอบถัดไป

 9.1.2 มีการสือ่สารผลจากการทบทวนระบบบรหิารคณุภาพไปยงับคุลากรทกุระดบั 
และผูเ้กีย่วข้อง เพ่ือให้มัน่ใจว่ามกีารปฏิบติัตาม มติจากการทบทวน เช่น ก�าหนดกจิกรรม
ใหม่ หรือยกเลิกกิจกรรมเดิม ภายในเวลาที่ก�าหนด
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 9.1.3  น�าสรปุผลการทบทวนเสนอต่อทีป่ระชมุผูบ้ริหาร เพือ่พจิารณาให้การสนบัสนนุ
ทรัพยากรและ/หรือปรับเปลี่ยนกระบวนการให้บริการ

9.2 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพและโอกาสพัฒนา
 ก�าหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพและโอกาสพัฒนา โดยอาจพิจารณาจากผลจากการ
ทบทวนจะเป็นข้อมูลน�าไปพัฒนาการบริหารจัดการคุณภาพ อย่างต่อเนื่อง ทั้งก่อนการ
วิเคราะห์ กระบวนการวิเคราะห์ หลังการวิเคราะห์
 9.2.1  โดยพิจารณาจากข้อมูล
  9.2.1.1  ผลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ในข้อ 9.1
  9.2.1.2  การวิเคราะห์ความเสี่ยงของห้องปฏิบัติการ และการให้บริการ
  9.2.1.3 การวิเคราะห์แนวโน้มของปัญหา หรือระดับความเสี่ยงของอุบัติ

การณ์ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของรายงานผลการวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติในเชิงรุกก่อนเกิดปัญหา (near miss) 

 9.2.2  มีการพัฒนาคุณภาพร่วมกันระหว่าง สหสาขาวิชาชีพท่ีเก่ียวข้อง เช่น  
การควบคุมคุณภาพเครื่องตรวจน�้าตาลในเลือดชนิดพกพา 
 9.2.3  มีการติดตาม และประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ

9.3 การติดตามและประเมินผลตัวชี้วัดคุณภาพ
 9.3.1  มีการเฝ้าระวัง ติดตาม ประเมินผล ตัวชี้วัดคุณภาพที่ใช้ติดตามประสิทธิผล
การปฏิบัติงาน (Key Performance Index, KPI) และตัวชี้วัดคุณภาพของกระบวนการ 
(Quality Indicator, QI) ทีใ่ช้ติดตาม ควบคุมก�ากับขัน้ตอนการปฏบิติังาน อย่างสม�า่เสมอ 
 9.3.2  เมื่อข้อมูลตัวชี้วัดคุณภาพระบุว่ามีข้อบกพร่อง หรือพบโอกาสพัฒนา ต้อง
ค้นหาสาเหตุของปัญหา ก�าหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพรวมถึงการฝึกอบรมผู้เกี่ยวข้อง 
และมัน่ใจได้ว่ากจิกรรมพฒันาคุณภาพนัน้สามารถแก้ไขปัญหาทีเ่กีย่วข้องและส่งผลดต่ีอ
ผู้รับบริการหรือการดูแลผู้ป่วย
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10. การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 
 การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ หมายความรวมถึงการค้นหาความ
ต้องการผู้ใช้บริการ การก�าหนดที่ปรึกษา การให้บริการค�าปรึกษา การจัดการกับข้อร้อง
เรียน และการส�ารวจความพึงพอใจครอบคลุมกลุ่มผู้ใช้บริการ

10.1 การก�าหนดที่ปรึกษา
 10.1.1  ก�าหนดให้มทีีป่รกึษาทางวิชาการหรอืผูท้รงคณุวฒุใินสาขาวิชาชีพเทคนคิการ
แพทย์หรือเครือข่ายที่ปรึกษาทางวิชาการที่เหมาะสมเพื่อพิจารณาให้ค�าปรึกษาเก่ียวกับ
ความเหมาะสมของงานบรกิารทีท่�าอยู่ หรอืด้านเทคนคิวิชาการ การเลอืกรายการทดสอบ 
วิธีวิเคราะห์ ความถี่ของการส่งตรวจ ชนิดของตัวอย่าง ปริมาณตัวอย่างและระยะเวลา
รายงานผล ทั้งนี้ การปรึกษารวมถึง การปรึกษาเฉพาะราย การปรึกษาในเชิงระบบเพื่อ
บริหารจัดการ และการปรึกษาในเชิงวิชาการ วิชาชีพ
 10.1.2  มีบันทึกข้อคิดเห็น ข้อเสนอแนะจากที่ปรึกษา และการน�าไปปฏิบัติ

10.2 การให้บริการค�าปรึกษา
 10.2.1  กรณทีีห้่องปฏิบัติการให้บรกิารปรกึษาทางวิชาการ แปลผลการตรวจทางห้อง
ปฏิบัติการ ก�าหนดผู้รับผิดชอบที่มีคุณวุฒิ ความสามารถที่เหมาะสม
 10.2.2  มีบันทึกการสื่อสารในการให้บริการค�าปรึกษา

10.3 การจัดการกับข้อร้องเรียน
 มีนโยบาย หลักเกณฑ์และระเบียบปฏิบัติในการรับเรื่อง ประเมินและวิธีจัดการกับ
ข้อร้องเรียนของผูใ้ช้บริการและผูเ้กีย่วข้อง จดัเก็บบนัทกึข้อร้องเรยีน ผลการตรวจสอบ 
และปฏิบัติการแก้ไข

ข้อสังเกต 25 : ควรเก็บบันทึกข้อร้องเรียนจากผู้ใช้บริการอย่างเป็นระบบ เพื่อ
วิเคราะห์ข้อมูล และน�าไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพ
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10.4 การค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการ
 10.4.1  มีนโยบายและก�าหนดวิธปีฏิบติัในการสอบถามความคิดเหน็ การส�ารวจความ
พึงพอใจ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการ ครอบคลุม
ผู้รับบริการภายนอกและผู้ใช้บริการภายในที่เกี่ยวข้อง ประเด็นในการสอบถามความคิด
เห็นต้องครอบคลุมคุณภาพการบริการ และมีจ�านวนแบบสอบถามที่เพียงพอในการเป็น
ตัวแทนกลุ่มผู้รับบริการ และเหมาะสมในเชิงสถิติเพื่อการวิเคราะห์ข้อมูล
 10.4.2  ระบุวิธีการค้นหาความต้องการ และการรับข้อเสนอแนะจากผู้ใช้บริการ

10.5 การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ
 น�าข้อมูลจากการค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการในข้อ 10.4 มาใช้ประโยชน ์
ในการก�าหนดกิจกรรมหรือวิธีการตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ เพื่อพัฒนา
คุณภาพงานบริการให้ดีขึ้นอย่างต่อเนื่อง
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16. พระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2547
17. พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550
18. สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2547 

ส�าหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ฉบับปี พ.ศ. 2547
19. สถาบันพัฒนาและรบัรองคุณภาพโรงพยาบาล มาตรฐานโรงพยาบาลฉบับฉลองสริิ

ราชสมบัติครบรอบ 60 ปี พ.ศ. 2549 ปรับปรุง 27 เมษายน 2554
20. สภาเทคนิคการแพทย์ มาตรฐานเทคนิคการแพทย์ 2555 ส�าหรับห้องปฏิบัติการ

ทางการแพทย์ ฉบับปี พ.ศ. 2555
21. ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยบุคคลซึ่งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล 

องค์การ บริหารส่วนจังหวัด องค์การบริหารส่วนต�าบล กรุงเทพมหานคร เมือง
พัทยา องค์กรปกครองส่วนท้องถ่ินรูปแบบพิเศษอื่นตามที่มีกฎหมายก�าหนด หรือ
สภากาชาดไทยมอบหมายให้ประกอบวิชาชพีเทคนคิการแพทย์ ในความควบคมุของ
เจ้าหน้าท่ีซ่ึงเป็นผูป้ระกอบวิชาชพีเทคนคิการแพทย์ หรอืผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม 
พ.ศ. 2550

22. ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยบุคคลซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาล ตาม
กฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล กระท�าการประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ใน
ความควบคุมของผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2550
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คณะกรรมการสภาเทคนิคการแพทย์ วาระ พ.ศ.2557-2560
1. ทนพญ.วรรณิกา      มโนรมณ์ ที่ปรึกษา
2. ทนพ.นิเวศน์           ประยูรเธียร ที่ปรึกษา
3. ทนพ.บัณฑิต           คูวิจิตรสุวรรณ ที่ปรึกษา
4. ศ.ดร.ทนพ.วีระพงศ์   ปรัชชญาสิทธิกุล ที่ปรึกษา
5. รศ.ดร.ทนพญ.รัชนา   ศานติยานนท์ ที่ปรึกษา
6. นางวารุณี              สุรนิวงศ์ ที่ปรึกษากฎหมาย
7. รศ.ทนพ.สมชาย        วิริยะยุทธกร นายกสภาเทคนิคการแพทย์
8. ทนพ.ประสิทธิ์          ชนะรัตน์ อุปนายกสภาเทคนิคการแพทย์ คนที่ 1
9. ทนพญ.สุจิตรา          มานะกุล อุปนายกสภาเทคนิคการแพทย์ คนที่ 2
10. ทนพ.สมชัย             เจิดเสริมอนันต์  เลขาธิการ
11. ผศ.ดร.ทนพญ.ปาลนี   อัมรานนท์ รองเลขาธิการ
12. ทนพญ.อารีย์            ประสิทธิพยงค์ เหรัญญิก
13. ทนพ.ไพบูลย์            รัตนชัยพรพันธ์ ประชาสัมพันธ์
14. ปลัดกระทรวงสาธารณสุข  กรรมการ
15. ผศ.ดร.ทนพญ.วาสนา   ศิริรังษี  กรรมการ
16. รศ.ดร.ทนพ.ก�าพล       รุจิวิชชญ์  กรรมการ
17. รศ.ทนพญ.อิสยา        จันทร์วิทยานุชิต  กรรมการ
18. ศ.ดร.ทนพ.ฉัตรเฉลิม    อิศรางกูร ณ อยุธยา  กรรมการ
19. ทนพญ.จุรีภรณ์         บุณยวงศ์วิโรจน์  กรรมการ
20. พันเอกหญิง.ดร.ทนพญ.ทิพย์วรรณ   ชื่นจิตร  กรรมการ
21. ทนพ.ธีรพัฒน์            สร้อยเพ็ชร์  กรรมการ
22. รศ.ทนพญ.พรรณี       พิเดช  กรรมการ
23. ทนพญ.นัยนา            วัฒนศรี  กรรมการ
24. รศ.ทนพญ.กุลนภา      ฟู่เจริญ  กรรมการ
25. ผศ.ดร.ทนพ.ยุทธนา     หมั่นดี  กรรมการ
26. ทนพ.สุทัศน์             บุญยงค์  กรรมการ
27. ทนพ.นิทัศน์             น้อยจันอัด  กรรมการ
28. ทนพ.เดชพิภัทร์         อมรทิพย์วงศ์  กรรมการ
29. ทนพญ.จินตนา          ว่องวิไลรัตน์  กรรมการ
30. ดร.ทนพ.ทรงราชย์      ไชยญาติ  กรรมการ
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คณะอนุกรรมการมาตรฐานวิชาชีพ สภาเทคนิคการแพทย์
1. ทนพญ.วรรณิกา   มโนรมณ์  ที่ปรึกษา
2. ทนพญ.นัยนา   วัฒนศรี               ประธานอนุกรรมการ
3. ทนพ.สาธิต     แสงมี  รองประธานอนุกรรมการ
4. ทนพ.สมชัย     เจิดเสริมอนันต์  อนุกรรมการ
5. ทนพ.อิทธิฤทธิ์   เชาวน์เลิศ  อนุกรรมการ
6. พ.อ.หญิง ทนพญ.เพ็ญประภา  จันทร์บรรเจิด  อนุกรรมการ
7. พล.ร.ต.หญิง ทนพญ.อัจฉรา   ลอยชื่น ร.น.  อนุกรรมการ
8. นาวาโท ทนพ.เศรษฐพงษ์      ธิมาหาร ร.น.  อนุกรรมการ
9. ทนพญ.ศิริรัตน์     ตันสกุล  อนุกรรมการ
10. ทนพญ.ภัทราภรณ์     บุญขันท์          อนุกรรมการ
11. ทนพญ.นงลักษณ์       สามคุ้มพิมพ์  อนุกรรมการ
12. ทนพ.พงษ์ศักดิ์       เตชะสถิระกุล  อนุกรรมการและเลขานุการ
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ประกาศสภาเทคนิคการแพทย์
ที่ 11/2555

เรื่อง  เครื่องหมายรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ
  (LA) และเงื่อนไขการน�าไปใช้งาน
 เพื่อให้การด�าเนินงานด้านการรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ  
(Laboratory Accreditation) ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ของ 
สภาเทคนิคการแพทย์เป็นไปด้วยความเรียบร้อย มีประสิทธิภาพ และเป็นการ
ประชาสัมพันธ์สู่สังคม สภาเทคนิคการแพทย์ขอประกาศ เรื่องเครื่องหมาย
รับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ (LA) และเง่ือนไขการน�าไป 
ใช้งาน ดังนี้
1. ลักษณะของเครื่องหมายรับรอง มีรายละเอียดดังรูปภาพ

2. ความหมายของเครื่องหมายรับรอง LA
 2.1 ค�าว่า Laboratory Accreditation หมายถึงการรับรองระบบบริหาร

คุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์
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 2.2 ค�าว่า Thailand Medical Technology Council หมายถงึ สภาเทคนคิ
การแพทย์

 2.3  อักษร Q หมายถึง คุณภาพ หรือระบบบริหารคุณภาพ (Quality 
Management)

 2.4  สายริบบิ้นสีธงชาติไทย หมายถึงมาตรฐานห้องปฏิบัติการของ
ประเทศไทย

 2.5  ดวงดาว หมายถึงความส�าเร็จและความภาคภูมิใจ
 2.6  การเรยีงหลอดเลือดเป็นขัน้บนัได หมายถึงผลการพฒันาคณุภาพงาน

เทคนิคการแพทย์ที่ดีขึ้นอย่างต่อเนื่อง

3. เงื่อนไขการน�าเครื่องหมายรับรองไปใช้ ดังนี้
 3.1 ให้ใช้เครื่องหมายรับรอง (logo) บนใบเกียรติบัตรรับรอง LA (หรือ 

Re - LA) ที่ออกโดยสภาเทคนิคการแพทย์ โดยระบุวัน เดือน ปี ที่
รับรอง และ วัน เดือน ปี ที่สิ้นสุดการรับรองให้ชัดเจน

 3.2 หน่วยงานท่ีผ่านการรับรอง สามารถน�าเครื่องหมายรับรองนี้ไปใช้
แสดงในสถานบริการได้ เช่น ติดไว้ที่หน้าห้องปฏิบัติการที่ได้รับการ
รับรอง คู่มือใช้บริการ หน้าซองจดหมาย ของที่ระลึก เป็นต้น โดย
จะต้องระบุช่วงระยะเวลาที่ได้รับการรับรองและระยะเวลาที่สิ้น
สุดการรับรองไว้ที่ข้างใต้เครื่องหมายรับรองด้วยเสมอ (ห้ามใช้แต่
เครื่องหมายรับรองเพียงอย่างเดียว)
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 3.3 ห้ามน�าเครือ่งหมายรับรอง ไปแสดงไว้ในใบรายงานผลตรวจวิเคราะห์ 
(ทั้งที่เป็นเอกสารกระดาษและเอกสารอิเลคทรอนิคส์)

 3.4 ห้ามหน่วยงานใดที่ไม่ได้รับการรับรอง หรือขาดสถานภาพการรับรอง 
LA แล้วน�าเครื่องหมายรับรองไปใช้โดยเด็ดขาด

 3.5 ห้ามหน่วยงานดดัแปลง/แก้ไขรายละเอยีดส่วนหน่ึงส่วนใดหรือ ส ีของ
เครื่องหมายรับรองนี้

ประกาศ ณ วันที่ 10 กรกฎาคม 2555

(นางวรรณิกา มโนรมณ์)
นายกสภาเทคนิคการแพทย์




