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บทคัดย่อ 
  

การศึกษาการจัดการระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์จากสภาเทคนิค
การแพทย ์ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ เป็นการศึกษาถึงการเตรียมความ
พร้อมในการขอรับรองคุณภาพมาตรฐานห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์
ศึกษาถึงปัญหา อุปสรรค และขอ้จ ากดัในการขอรับรองคุณภาพมาตรฐานดงักล่าว รวมถึงการธ ารง
รักษาไวข้องระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยด์ว้ย    

ในการศึกษาคร้ังน้ี ท าการศึกษาโดยแบ่งการศึกษาออกเป็นสองส่วน คือ ส่วนแรกการ
ศึกษาวิจยัเชิงปริมาณดว้ยการศึกษาแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ตามขอ้ก าหนด
ของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์และส่วนท่ีสองการศึกษาวิจยัเชิง
คุณภาพดว้ยการใชแ้บบการสัมภาษณ์แบบมีโครงสร้าง สัมภาษณ์บุคลากรทางการแพทย ์ซ่ึงเป็น
ผูรั้บบริการของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์

จากการศึกษาพบว่า แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ได้มีการ
ด าเนินการครบตามข้อก าหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ได้แก่ ด้านบุคลากร ด้าน
เคร่ืองมือ ด้านขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ และด้านขั้นตอนหลงัการวิเคราะห์ ส่วนขอ้ก าหนดท่ี
ด าเนินการไดบ้างส่วน และยงัไม่ไดด้ าเนินการนั้น ไดแ้ก่ ดา้นองคก์รและการบริหาร ดา้นการจดัซ้ือ
และการใช้บริการภายนอก ด้านสถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม ด้านการประกันคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ ด้านเอกสารคุณภาพ ด้านการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกับขอ้ก าหนด ด้านการตรวจ
ติดตามแก้ไข ด้านการพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง และด้านการตอบสนองความต้องการของ
ผูใ้ชบ้ริการ 

 
 

ค าส าคัญ  โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน,์ การจดัการระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์



จ 

Independent Study title:  Quality Management for Laboratory Accreditation from 

the Medical Technology Council of Pathology 

Department  Fort Ramratchaniwet Hospital 

Author: 1Lt. Chulalak  Chumrod; ID 2563001920;  

Degree: Master of Business Administration;  

Independent Study advisor: Nipan  Henchokchaichana, Associate Professor; 

Academic year: 2014 

 

 

Abstract 

 

The study on Quality Management for Laboratory  Accreditation from the 

Medical technology Council of Pathology Department Fort Ram Ratchaniwet Hospital 

aims to study the preparedness of medical laboratory certifies quality standard requests 

from the medical technology council. In order to examine these problems , obstacles and 

limitations of certification are requested. In addition, this study aims to maintain the 

quality of medical laboratory standard. 

In this study, the study was divided into two parts that were 1.Quantitative 

research study by observations in the pathology department, Fort Ram Ratchaniwet 

Hospital according to the regulations of medical technology standard and 2.Qualitative 

research with structured selection interview by interviewed with medical personnel 

which are the recipients of the Pathology Department of Fort Ram Ratchaniwet 

Hospital. 

The study found that the pathology department topics are fully complete 

with the personnel part , medical appliances , previous analysis procedures and post 

analysis procedures. Completed partial and incompleted parts were organization and 

administration, procurement and external services, location and environment , analysis 

quality assurance, the quality of documents, the control of non comformance, monitoring 

edit, the continuous quality improvement and the response of recipients requirement. 
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นิพนัธ์  เห็นโชคชยัชนะ สาขาวิชาวิทยาการจดัการ มหาวิทยาลยัสุโขทยัธรรมาธิราช ท่ีไดก้รุณา
ให้ค  าแนะน าและติดตามการท าการศึกษาคน้ควา้อิสระน้ีอย่างใกลชิ้ดเสมอมา นบัตั้งแต่เร่ิมศึกษา
จนส าเร็จเรียบร้อยสมบูรณ์ ผูศึ้กษารู้สึกไดถึ้งความกรุณาท่ีท่านมีใหเ้ป็นอยา่งยิง่ 
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เจา้ของผลงาน ต ารา และเอกสารวิชาการทุกท่านท่ีผูศึ้กษาไดน้ ามาศึกษา/อา้งอิงจนเกิดแนวคิดอนัมี
คุณค่าต่อการศึกษาคน้ควา้อิสระฉบบัน้ี 

ขอขอบคุณทุกคนในครอบครัวที่สนบัสนุนเร่ืองการศึกษา และอยู่เคียงขา้งเสมอ 
คอยช่วยเหลือสนบัสนุนในการศึกษา ขอขอบคุณร้อยตรีทวีเดช ฉิมพาลี และนางสาวณฐัฑริกา ธนูทอง 
เจา้หนา้ท่ีแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ท่ีคอยช่วยเหลือการศึกษาคน้ควา้อิสระ
ในคร้ังน้ี และขอขอบคุณนาย อมรชยั คุม้รุ่งเรือง ท่ีคอยเป็นก าลงัใจท่ีส าคญัท าให้การศึกษาคน้ควา้อิสระ
ในคร้ังน้ีส าเร็จลุล่วงไปดว้ยดี 
 คุณค่าและประโยชน์จากการศึกษาคน้ควา้อิสระฉบบัน้ี ผูศ้ึกษาขอมอบเพื ่อเป็น
เคร่ืองบูชาต่อผูมี้พระคุณทุกท่าน ซ่ึงผูศึ้กษาจะน าไปพฒันาความรู้และความสามารถของผูศึ้กษาเอง 
เพื่อน ามาประยุกต์ใช้ในการท างานส่วนท่ีรับผิดชอบและส่วนท่ีเก่ียวขอ้งให้ดียิ่งข้ึนไป และเพื่อ
ช่วยเหลือพฒันาองคก์รท่ีท างานอยู ่สงัคมและประเทศชาติในทุกโอกาสท่ีสามารถท าไดต่้อไป  
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บทที ่ 1 

บทน ำ 
 
 

1.  ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของปัญหำ 
 

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์(Medical Laboratory) เป็นหน่วยงานหน่ึงของโรงพยาบาล 
ซ่ึงให้การบริการเพื่อดูแลสุขภาพของอนามยัของประชาชน การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ
ทางการแพทยน์ั้น จะตอ้งใชว้ิธีการตรวจวิเคราะห์ท่ีไดม้าตรฐานและมีคุณภาพ เพื่อให้ไดม้าซ่ึงผล
การตรวจวิเคราะห์ที่ถูกตอ้ง จากความเจริญก้าวหน้าทางการแพทย ์ผลการตรวจวิเคราะห์
จากหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยน์ั้นนบัวา่เป็นส่วนส าคญัท่ีช่วยใหแ้พทยส์ามารถวินิจฉยัและรักษา
ผูป่้วยไดอ้ยา่งถูกตอ้ง ดงันั้นผลการตรวจวิเคราะห์จากหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยจึ์งตอ้งมีคุณภาพ 
มีความน่าเช่ือถือ แพทยส์ามารถไวว้างใจกบัผลการตรวจท่ีเป็นมาตรฐานเดียวกนั เพื่อให้ผูป่้วย
ไดรั้บการรักษาท่ีถูกตอ้ง ดงันั้นจึงมีการใชร้ะบบประกนัความเช่ือมัน่ในการรายงานผลการตรวจ
โดยการประกนัคุณภาพ (Quality Assurance) การใชร้ะบบควบคุมผลการตรวจวิเคราะห์ให้ถูกตอ้ง
ดว้ยการควบคุมคุณภาพ (Quality Control) ตลอดจนมีการพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง (Continuous 
Quality Improvement) สามารถน าไปสู่ความเป็นห้องปฏิบตัิการที่มีคุณภาพที่ตรวจสอบได้
และเขา้มาตรฐานท่ีมีการรองรับอยา่งเป็นทางการ (Laboratory Accreditation) 

ในปัจจุบนั การจดัการระบบคุณภาพมาใชใ้นหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยเ์พิ่มมากข้ึน 
เพื่อเป็นการสร้างมาตรฐานในการตรวจวิเคราะห์ เน่ืองจากในอดีตท่ีผ่านมาผลการตรวจวิเคราะห์
จากห้องปฏิบติัการทางการแพทยแ์ต่ละแห่งมีวิธีการตรวจวิเคราะห์ท่ีแตกต่างกนั มาตรฐานในการ
ตรวจวิเคราะห์จึงต่างกนัดว้ย ห้องปฏิบติัการทางการแพทยจ์ากโรงพยาบาลขนาดใหญ่ มกัจะมี
วิธีการตรวจท่ีเป็นมาตรฐานกว่าหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยจ์ากโรงพยาบาลขนาดเลก็ สาเหตุมาจาก
ปัจจยัหลายๆ อย่างเช่น จ านวนบุคลากร เคร่ืองมือท่ีใชต้รวจวิเคราะห์ และงบประมาณของแต่ละ
โรงพยาบาล ด้วยเหตุน้ีจึงท าให้ผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการขนาดใหญ่มีความ
น่าเช่ือถือมากกว่าผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบติัการขนาดเล็ก และเพื่อให้แพทยมี์ความ
เช่ือมัน่ในผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ว่าจะเป็นผลการตรวจจากท่ีไหน จึงไดมี้การน าระบบคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยม์าใช ้เพื่อสร้างมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ใหมี้ความน่าเช่ือถือ และมี
ความถูกตอ้ง 
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ระบบคุณภาพของห้องปฏิบติัการทางการแพทยใ์นประเทศไทยท่ีส าคญั ไดแ้ก่ 1) ส านกั
มาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์2) มาตรฐานห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์
กระทรวงสาธารณสุข และ 3) มาตรฐานห้องปฏิบตัิการทางการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์
ซ่ึงระบบคุณภาพทั้ง 3 แห่งน้ีเป็นระบบคุณภาพท่ีมีมาตรฐาน มีความน่าเช่ือถือ และเป็นท่ีนิยม
ในประเทศไทย ซ่ึงแต่ละห้องปฏิบัติการสามารถเลือกใช้ระบบคุณภาพให้ เหมาะสมกับ
ห้องปฏิบัติการของตน ถึงแม้ว่า ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทยท์ั้ ง 3 แห่งน้ี จะมี
รายละเอียดแตกต่างกนับา้งเล็กนอ้ย แต่ก็ยงัคงเป็นระบบคุณภาพท่ีห้องปฏิบติัควรน ามาใช ้เพื่อให้
เกิดคุณภาพในการตรวจวิเคราะห์ 

โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์เป็นโรงพยาบาลกองทัพบกขนาด 30 เตียง สังกัด
กระทรวงกลาโหม ใหบ้ริการทางการแพทยท์ั้งทหาร ครอบครัวทหาร และประชาชนทัว่ไป มีการจดั
ส่วนการให้บริการทางการแพทยเ์ป็นแผนกต่างๆ ดงัน้ี แผนกผูป่้วยนอก แผนกผูป่้วยใน แผนกฉุกเฉิน 
แผนกทนัตกรรม แผนกเวชระเบียน แผนกรังสีกรรม และแผนกพยาธิวิทยา 

แผนกพยาธิวิทยา ให้บริการทางห้องปฏิบติัการทางการแพทยใ์นการตรวจวิเคราะห์ 
วินิจฉยั ติดตาม และพยากรณ์โรค และการป้องกนัโรคหรือการประเมินภาวะสุขภาพ ผลการตรวจ
วิเคราะห์ท่ีถูกตอ้งมาจากห้องปฏิบติัการทางการแพทยท่ี์มีคุณภาพ สามารถไวว้างใจในการตรวจ
วิเคราะห์และรายงานผลการตรวจอย่างถูกตอ้งและมีมาตรฐานเดียวกัน ดังนั้ นห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทยต์อ้งสร้างความเช่ือมัน่ในการรายงานผลตรวจให้กบัแพทย ์เพื่อให้แพทยส์ามารถ
วินิจฉยัโรคไดอ้ยา่งถูกตอ้ง 

การขอรับรองคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทยน์ั้ น 
ห้องปฏิบติัการทางการแพทยต์อ้งผา่นมาตรฐานของสภาเทคนิคการแพทยค์รบทุกหัวขอ้การประเมิน 
ผูศึ้กษาซ่ึงเป็นหัวหน้าแผนกพยาธิวิทยาและสนใจท่ีจะศึกษาการเตรียมความพร้อมเพื่อขอรับรอง
คุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์เพื่อให้ห้องปฏิบติัการทางการ
แพทยมี์ความน่าเช่ือถือ ผ่านมาตรฐานวิชาชีพ ก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผูป้ฏิบัติงานและ
ประชาชนท่ีมารับบริการ 
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2.  กรอบแนวคดิกำรศึกษำ 
 
 การจดัการระบบคุณภาพเพื่อขอรับรองคุณภาพมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
จากสภาเทคนิคการแพทย ์ตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดของสภาเทคนิคการแพทย ์ผูศึ้กษาจึงน า
มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของสภาเทคนิคการแพทยเ์ป็นกรอบแนวคิดการศึกษา 
 
มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ของสภาเทคนิคการแพทย ์มีดงัน้ี 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 1.1 กรอบแนวคิดการศึกษา 

 
 
 
 
 
 

1. องคก์รและการบริหาร 
2. บุคลากร 
3. เคร่ืองมือ 
4. การจดัซ้ือและการใชบ้ริการภายนอก 
5. กระบวนการ 
6. เอกสารคุณภาพ 
7. การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ

ขอ้ก าหนด 
8. การตรวจติดตามแกไ้ข 
9. การพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 
10. การตอบสนองความตอ้งการของ

ผูใ้ชบ้ริการ 

แผนกพยาธิวิทยา 
โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์
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3.  วตัถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 
 3.1  เพื่อศึกษาการเตรียมความพร้อมในการขอรับรองคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ 
 3.2  เพื่อศึกษาปัญหาและอุปสรรคท่ีพบ พร้อมทั้งหาแนวทางแกไ้ขปัญหาก่อนการขอ
รับรองคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
 3.3  เพื่อศึกษาการรักษาและธ ารงไวข้องระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
 

4.  ขอบเขตกำรศึกษำ 
 

 ศึกษามาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของสภาเทคนิคการแพทยท่ี์แผนกพยาธิวิทยา 
โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ตั้งแต่ 1 กรกฎาคม 2558 ถึง 30 กนัยายน 2558 
 

5.  นิยำมศัพท์เฉพำะ 
 

5.1  วิชำชีพเทคนิคกำรแพทย์ หมายถึง วิชาชีพที่กระท าต่อมนุษย ์เพื่อให้ไดม้าซ่ึง
ส่ิงตวัอย่างทางการแพทย ์และการด าเนินการโดยวิธีทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีการตรวจ 
ทดสอบ วิเคราะห์ วิจยั และรายงานผลการตรวจ เพื่อการวินิจฉยั การติดตามการรักษา การพยากรณ์
โรค และการป้องกนัโรค หรือเพื่อการประเมินภาวะสุขภาพ 

5.2  สภำเทคนิคกำรแพทย์ หมายถึง องคก์รท่ีดูแลวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์ทั้งการข้ึน
ทะเบียนขอใบประกอบโรคศิลปะ และให้การรับรองมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ส าหรับ
หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

5.3  มำตรฐำนงำนเทคนิคกำรแพทย์ หมายถึง แนวทางการจัดตั้ งระบบคุณภาพ 
บ ารุงรักษา และพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง ในหอ้งปฏิบติัการสาขาต่างๆ เช่น เคมีคลินิก โลหิตวิทยา 
จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก เวชศาสตร์การบริการโลหิต จุลชีววิทยาคลินิก ภูมิคุม้กันวิทยาคลินิก 
พิษวิทยา อณูพนัธุศาสตร์ และการทดสอบทางห้องปฏิบติัการสาขาอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงตวัอยา่ง
ของมนุษย ์

5.4  ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ หมายถึง ห้องปฏิบติัการสาขาต่างๆ เช่น เคมีคลินิก 
โลหิตวิทยา จุลทรรศน์ศาสตร์ ภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก และการทดสอบทางห้องปฏิบติัการสาขาอ่ืนๆ 
ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงตวัอย่างของมนุษย ์เพื่อการวินิจฉัยโรค ติดตามการรักษา ประเมินสภาวะสุขภาพ 
และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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5.5  กำรจัดกำรระบบคุณภำพห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ หมายถึง การด าเนินงาน
อย่างเป็นระบบเก่ียวกับคุณภาพของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์ซ่ึงประกอบด้วยการอธิบาย
องคก์รและการบริหาร บุคลากร เคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ การจดัซ้ือและใชบ้ริการภายนอก การควบคุม
กระบวนการ เอกสารคุณภาพ การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด การตรวจติดตามภายใน
กระบวนการพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง และการตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 

5.6  แผนกพยำธิวิทยำ หมายถึง ห้องปฏิบติัการทางการแพทยใ์นโรงพยาบาลสังกดั
กระทรวงกลาโหม 
 

6.  ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 
 

6.1  เตรียมความพร้อมเพื่อให้ไดข้อ้มูลในการขอรับรองคุณภาพห้องปฏิบตัิการ
ทางการแพทย ์ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล
ค่ายรามราชนิเวศน์ 

6.2  ทราบปัญหาและอุปสรรค พร้อมทั้งหาแนวทางแกไ้ขปัญหาก่อนการขอรับรอง
คุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 
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บทที ่ 2 

วรรณกรรมที่เกีย่วข้อง 
 
 

ในการศึกษาคน้ควา้อิสระเร่ือง การจดัการระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย์
จากสภาเทคนิคการแพทย์ของแผนกพยาธิวิทยาโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ผูศึ้กษาได้
ท าการศึกษาวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง ทั้งจากเอกสาร ต ารา บทความทางวิชาการ และงานเขียนอ่ืนๆ 
ซ่ึงผูศึ้กษาจะน าเสนอตามหวัขอ้ต่างๆ ดงัน้ี   

1.  ความเป็นมาของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ และแผนกพยาธิวิทยา 
2.  แนวคิดเก่ียวกบัสภาเทคนิคการแพทย ์และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 
3.  แนวคิดเก่ียวกบัการจดัการคุณภาพ 
4.  งานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง 
 

1.  ความเป็นมาของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ และแผนกพยาธิวทิยา 
 

ความเป็นมาของโรพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ และแผนกพยาธิวิทยา ประกอบดว้ย 
ประวติัการก่อตั้งโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ สภาพแวดลอ้มทัว่ไปของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศ ์
โครงสร้างองคก์รของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ และขอบข่ายงานของแผนกพยาธิวิทยา 

1.1  ประวัติการก่อตั้งโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ เดิมเป็นหมวดพยาบาลจงัหวดัทหารบกเพชรบุรี 

ไดป้รับปรุงขยายเป็นกองพยาบาลขนาด 60 เตียง ตามอนุมติัผูบ้ญัชาการกองทพับก ทา้ยหนังสือ 
กบ.ทบ. ท่ี กห 0318/7767 ลงวนัท่ี 21 พ.ค. 2516  เร่ือง อนุมัติหลักการปรับปรุง และขยายขีด
ความสามารถสถานพยาบาล ทบ. เพิ่มเติมจากกองพยาบาล เป็นโรงพยาบาลจังหวดัทหารบก
เพชรบุรี ตามค าสัง่กองทพับก (เฉพาะ) ท่ี 61/24 ลงวนัท่ี 8 พ.ค. 2513 เร่ือง แกอ้ตัรากองทพับก 2513 
(คร้ังท่ี 3) จากโรงพยาบาลจังหวดัทหารบกเพชรบุรี เป็นโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ตาม
ประกาศกองทพับก ลงวนัท่ี 30 พ.ค. 2533 เร่ือง ขอพระราชทานเปล่ียนนามโรงพยาบาลในค่าย
ทหาร 
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ภาพท่ี 2.1 โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์
  

1.2  สภาพแวดล้อมทั่วไปของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศ์ 
โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์เป็นโรงพยาบาลทหารบกขนาด 30 เตียง สังกัด

กระทรวงกลาโหม ตั้งอยูใ่นเขตอ าเภอเมือง จงัหวดัเพชรบุรี โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีหน่วย
ทหารท่ีตอ้งดูแลรับผิดชอบ 3 หน่วย คือ มณฑลทหารบกท่ี 15 หน่วยกองพนัทหารราบท่ี 3 กรม
ทหารราบท่ี 11 รักษาพระองค ์และกองร้อยฝึกรบพิเศษท่ี 1 (ต าบลแก่งกระจาน อ าเภอแก่งกระจาน 
จงัหวดัเพชรบุรี) จึงแบ่งการใหบ้ริการหลกัเป็น 2 ลกัษณะ ดงัน้ี 

1.2.1  การให้บริการการแพทย์ในทีต้ั่ง (ในยามปกติ) 
   1)  ให้บริการตรวจรักษาโรคท่ัวไป การรักษาพยาบาลภาวะฉุกเฉินเบ้ืองตน้ 
บริการดา้นเภสัชกรรม บริการทางหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์บริการทนัตกรรม บริการนวดแผนไทย 
บริการผูป่้วยใน และเป็นเครือข่ายการรับส่งต่อ ใหบ้ริการก าลงัพล ครอบครัว และประชาชนทัว่ไป 
   2)  ให้บริการส่งเสริมสุขภาพและเวชกรรมป้องกันแก่ชุมชนท่ีรับผิดชอบ 
ได้แก่ ชุมชนค่ายรามราชนิเวศน์ ชุมชนกองพันทหารราบท่ี 3 และกรมทหารราบท่ี 11 รักษา
พระองค ์นอกจากน้ียงัออกใหบ้ริการเชิงรุก การตรวจรักษา การส่งเสริมสุขภาพและป้องกนัโรค 
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1.2.2  การบริการการแพทย์ในสนาม (ในยามเกดิภาวะสงคราม) 
ให้บริการการแพทย์ในสนาม ตามนโยบายและค าสั่งของกรมแพทย์

ทหารบก โดยโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ จะมีหนา้ท่ีสนบัสนุนการบริการการแพทยใ์นสนาม 
การรับและส่งกลบั และการปฏิบติังานดา้นเวชศาสตร์ทหาร 

1.3  วสัิยทศัน์ (Vision) 
เราจะเป็นโรงพยาบาลทหารบกขนาด 30 เตียงท่ีดีท่ีสุดในประเทศไทย 

1.4  ค่านิยม(Values) 
ใส่ใจบริการ (ผูป่้วยเป็นศนูยก์ลาง ท างานเป็นทีม) ใหก้ารรักษาอยา่งมีมาตรฐาน 

1.5  พนัธกจิ 

1.5.1  ให้บริการสุขภาพทีถู่กต้องตามมาตรฐานวิชาชีพ สร้างความประทบัใจแก่
ทหารครอบครัว และประชาชน 

1.5.2  พฒันาด้านการรักษาพยาบาลอย่างต่อเน่ือง ทั้งทางคลินิกและฝ่ายสนบัสนุน
บริการ 

1.5.3  พฒันาทรัพยากรบุคคลตามมาตรฐานวิชาชีพ 
1.5.4  ตอบสนองนโยบายกองทพับกและของกรมแพทย์ทหารบก 
1.5.5  พฒันาคณุภาพ ชีวติก าลงัพล และประชาชนกลุ่มเป้าหมาย 

1.6  โครงสร้างองค์กรของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
1.6.1  โครงสร้างองค์กรการบริหารโรงพยาบาล  โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 

มีการจดัโครงสร้างการบริหารโรงพยาบาล ดงัภาพท่ี 2.2 
 

 
 

ภาพท่ี 2.2  แสดงการจดัโครงสร้างองคก์รการบริหารโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
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โครงสร้างองคก์รการบริหารของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์แบ่งเป็น 9 
แผนก ไดแ้ก่ 

1)  กองบังคับการโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ให้บริการงานธุรการและ
ก าลงัพลของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 

2)  แผนกพยาธิวิทยา ให้บริการทางหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยไ์ดแ้ก่ การ
ตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมีในเลือด การตรวจความสมบูรณ์ของเมด็เลือด และการตรวจปัสสาวะ เป็นตน้ 

3)  แผนกรังสีกรรม ให้บริการดา้นรังสีกรรมไดแ้ก่ การเอ็กซ์เรยป์อด และ
การเอก็ซเรยก์ระดูก เป็นตน้ 

4)  แผนกทันตกรรม ให้บริการดา้นทนัตกรรม ไดแ้ก่ ขดูหินปูน อุดฟัน และ
ถอนฟัน 

5)  แผนกเภสัชกรรม ให้บริการและให้ค  าปรึกษาดา้นการใชย้า ทั้งยาทัว่ไป 
และยาอนัตราย 

6)  แผนกพยาบาล ให้บริการดา้นการรักษาพยาบาล ได้แก่ การตรวจโรค
ผูป่้วยนอก การใหบ้ริการฉุกเฉิน และการใหบ้ริการผูป่้วยใน 

7)  แผนกอายุรกรรม ให้บริการตรวจโรคผูป่้วยนอกทัว่ไป แก่ขา้ราชการ
และครอบครัวทหาร รวมถึงประชาชนทัว่ไป 

8)  แผนกศัลยกรรม ให้บริการด้านการผ่าตดั โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญด้าน
ศลัยกรรม 

9)  แผนกหมวดพลเสนารักษ์ ใหบ้ริการดา้นการดูแลสุขาภิบาลและการดูแล
รักษาความปลอดภยัของโรงพยาบาล 
 1.6.2  อัตราก าลังพลของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 

โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีบุคลากรทั้งหมด 71 คน โดยมีการจ าแนก
กลุ่มบุคลากร พร้อมจ านวนแต่ละกลุ่ม ดงัตารางท่ี 1  
 
 
 
 
 
 
 



10 

ตารางท่ี 2.1  แสดงการจ าแนกกลุ่มบุคลากร พร้อมจ านวนในแต่ละกลุ่มของโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์ 
 

ลกัษณะงาน/สาขาอาชีพ อตัราก าลงั 

อตัราเตม็ อตัราบรรจุจริง อตัราจ้าง 

1.  ผูอ้  านวยการ (สูติแพทย)์ 1 1 - 
2.  รองผูอ้  านวยการ (แพทยเ์วชปฏิบติัทัว่ไป) 1 - - 
3.  แพทยเ์วชปฏิบติัทัว่ไป 1 1 - 
4.  ทนัตแพทย ์ 1 1 - 
5.  เภสชักร 1 1 - 
6.  พยาบาลวิชาชีพ 10 5 - 
7.  นกัเทคนิคการแพทย ์ 1 1 - 
8.  นกักายภาพบ าบดั 1 - - 
9.  นกัรังสีเทคนิค 1 - - 
10.  นายสิบพยาบาล (หลกัสูตร 1 ปี) 30 22 - 
11.  ผูช่้วยพยาบาล (หลกัสูตร 1 ปี) 12 10 - 
12.  พนกังานช่วยการพยาบาล - - 17 
13.  นายทหารชั้นสญัญาบตัรอ่ืนๆ 10 5 - 
14.  นายทหารประทวนชั้นอ่ืนๆ 6 5 - 
15.  พนกังานราชการ 2 2 - 
รวม 78 54 17 

  
1.7  ขอบข่ายงานของแผนกพยาธิวทิยา 

1.7.1  บริบท (Cortex) 
แผนกพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีหน้าท่ีเก่ียวกบั

การให้บริการดา้นการวิเคราะห์ตวัอย่างส่งตรวจทางห้องปฏิบติัการท่ีมาจากผูป่้วยในโรงพยาบาล 
และหน่วยงานภายนอก โดยผลการตรวจวิเคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการจะน าไปประยกุตใ์ชท้างคลินิก
ไดห้ลายทาง คือการวินิจฉยัโรค (Diagnosis) การติดตามการด าเนินโรค (Monitoring) การพยากรณ์โรค 
(Prognosis) และการคดักรองโรค (Screening) โดยใชเ้ทคโนโลยีทางห้องปฏิบติังาน และบุคลากร
สาขาเทคนิคการแพทยเ์ป็นผูต้รวจวิเคราะห์ขอ้มูล การตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบติัการ จะตอ้งมี
คุณภาพถูกตอ้ง แม่นย  าเช่ือถือได ้ภายใตบ้รรยากาศการท างานท่ีอบอุ่นเอ้ืออาทร โดยการยึดถือเอา
ความพึงพอใจของผูรั้บบริการเป็นส าคญั 
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 1.7.2  ขอบเขตบริการ 
 ให้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการพยาธิวิทยาคลินิก เปิดบริการ

ในเวลาราชการ จนัทร์-ศุกร์ 08.00-16.30 น. งานบริการแบ่งออกเป็น 7 สาขาหลกั ไดแ้ก่ 
 1)  งานตรวจทางโลหิตวิทยาคลินิก (Clinical Hematology) เป็นงานตรวจ
วิเคราะห์ความผดิปกติของเมด็เลือดขาว เมด็เลือดแดงและเกร็ดเลือด ทั้งปริมาณและรูปร่าง  
 2)  งานตรวจทางจุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก (Clinical Microscopy) เป็นงาน
ตรวจวิเคราะห์ เพื่อคน้หาความผดิปกติจากเลือด ปัสสาวะ และอุจจาระ เช่น การตรวจหาสาเหตุของ
โรคทางเดินปัสสาวะ การตรวจหาไข่และหนอนพยาธิ และการตรวจหาเช้ือมาลาเรีย เป็นตน้ 
 3)  งานตรวจทางเคมีคลินิก (Clinical Chemistry) เป็นงานตรวจวิเคราะห์
ปริมาณสารเคมีชนิดต่างๆ ในร่างกาย โดยตรวจหาในเลือด และปัสสาวะ  
 4)  งานตรวจทางภูมิคุ้ มกันวิทยา (Clinical Immunology) เป็นงานตรวจ
วิเคราะห์หาภูมิคุม้กนัท่ีร่างกายสร้างข้ึนเม่ือไดรั้บเช้ือ เช่น ไวรัส แบคทีเรีย ปาราสิต หรือเม่ือ ไดรั้บ
ส่ิงแปลกปลอมเขา้สู่ร่างกาย 
 5)  งานตรวจทางจุลชีววิทยาคลินิก (Clinical Microbiology) เป็นงานตรวจ
วิเคราะห์หาชนิดของแบคทีเรีย เช้ือรา ไวรัส โดยการใชก้ลอ้งจุลทรรศน ์
 6)  งานตรวจทางธนาคารเลือด (Blood Bank) เป็นงานตรวจหาหมู่เลือด  

นอกจากน้ี  ย ังจัดให้มีการบริการอ านวยความสะดวกแก่ผู ้ป่วยและ
ผูใ้ชบ้ริการต่างๆ นอกเวลาราชการ ทุกวนัจนัทร์และวนัพุธ เวลา 16.30-20.00 น. และวนัเสาร์ เวลา 
08.00-12.00 น 

 

 
 

ภาพท่ี 2.3 แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
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2.  แนวคดิเกีย่วกบัสภาเทคนิคการแพทย์และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 
 

แนวคิดเก่ียวกับสภาเทคนิคการแพทย์ และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555
ประกอบด้วย ความหมายของห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์ประเภทของห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ ห้องปฏิบัติการทางการแพทยก์ับวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์มาตรฐานคุณภาพของ
หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์และการพฒันาระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

2.1  ความหมายของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์จ าแนกประเภทไดห้ลายอยา่ง ท่ีส าคญัมีดงัน้ี 
2.1.1  สภาเทคนิคการแพทย์ (2551: 6) ให้ความหมายไวว้่า ห้องปฏิบติัการทาง

การแพทย ์หมายถึง ห้องปฏิบติัการสาขาต่างๆ เช่น เคมีคลินิก โลหิตวิทยา จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก 
เวชศาสตร์ การบริการโลหิต จุลชีววิทยาคลินิก ภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก พิษวิทยา อนูพนัธุศาสตร์และ
การทดสอบทางห้องปฏิบติัการสาขาอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงตวัอยา่งของมนุษย ์เพื่อการวินิจฉยัโรค 
ติดตรักษา ประเมินสภาวะสุขภาพ และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

2.1.2  ดวงฤดี  ลาศุขะ (2545: 71) กล่าวว่า ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ คือ 
ห้องปฏิบติัการส าหรับตรวจส่ิงส่งตรวจ (Specimens) ของผูป่้วย ซ่ึงประกอบดว้ย เลือด ปัสสาวะ 
อุจจาระ เสมหะ น ้ าจากช่องวา่งอวยัวะต่างๆ รวมทั้งช้ินเน้ือในอวยัวะนั้นๆ ซ่ึงจะท าการวิเคราะห์ทั้ง
คุณภาพ (Quality) และปริมาณ (Quantity) 

โดยสรุปหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์คือ หอ้งปฏิบติัการส าหรับตรวจส่ิงส่งตรวจ
ของมนุษย ์ซ่ึงประกอบดว้ย เลือด ปัสสาวะ อุจจาระ เสมหะ น ้าจากช่องวา่งของอวยัวะต่างๆ รวมทั้ง
ช้ินเน้ือในอวยัวะนั้นๆ เพื่อการวินิจฉัยโรค ติดตามการรักษา ประเมินสภาวะสุขภาพ และอ่ืนๆ 
ท่ีเก่ียวขอ้ง 

2.2  ประเภทของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยจ์ าแนกเป็นประเภทไดห้ลายอยา่ง ท่ีส าคญัมีดงัน้ี 
2.2.1  สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย (2550: 3) แบ่งลักษณะงาน

เทคนิคการแพทยอ์อกเป็นสาขาต่างๆ ไดแ้ก่  
1)  งานเคมีคลินิก (Clinical Chemistry) เป็นการตรวจระดบัสารเคมีในเลือด 

เพื่อประกอบการวินิจฉยัโรคหรือติดตามการรักษาโรคต่างๆ เช่น ตรวจน ้ าตาลในเลือด ตรวจไขมนั
ในเลือด ตรวจสมรรถภาพของไต ตบั และอ่ืนๆ เป็นตน้ 

2)  งานจุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก (Clinical Microscopy) เป็นการตรวจดูดว้ยกลอ้ง
จุลทรรศน์ เพื่อตรวจดูตะกอนปัสสาวะ ตรวจหาตวัพยาธิหรือไข่พยาธิในอุจจาระ 
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3)  งานภูมิคุ้มกันวิทยา (Clinical Serology ) เป็นการตรวจหาสารภูมิคุม้กนั
ท่ีเกิดข้ึนภายในร่างกายจากการติดเช้ือโรคชนิดต่างๆ เช่น การตรวจโรคเอชไอวี ไวรัสตบัอกัเสบ 
ไขเ้ลือดออก สารบ่งช้ีการเกิดมะเร็ง เป็นตน้ 

4)  งานโลหิตวิทยา (Clinical Hematology) เป็นการตรวจนับและแยกชนิด
ของเมด็เลือดต่างๆ เช่น เมด็เลือดแดง เมด็เลือดขาว เกร็ดเลือด  

5)  งานจุลชีววิทยาคลินิก (Clinical Microbiology) เป็นการตรวจเพาะแยก
เช้ือโรคชนิดต่างๆ จากส่ิงส่งตรวจ และการทดสอบความไวของเช้ือต่อยาปฏิชีวนะ 

6)  งานเวชศาสตร์การธนาคารเลือด (Blood Bank) เป็นการตรวจความเขา้กนัได้
ของเลือด เพื่อใชใ้นการใหเ้ลือด (Blood Transfusion)  

2.2.2  ดวงฤดี ลาศุขะ (2545: 71) กล่าวว่า การตรวจทางห้องปฏิบติัการมีหลายชนิด 
ไดแ้ก่ 

1)  การตรวจทางเคมีคลินิก (Chemistry) เป็นการตรวจหาปริมาณสารเคมี
ต่างๆ ท่ีมีอยู่ในเลือดหรือของเหลวจากร่างกายผูป่้วย นอกจากนั้น ยงัตรวจหาปริมาณน ้ าย่อยและ
ฮอร์โมนตรวจการเผาผลาญและการดูดซึมสารเคมีของอวยัวะต่างๆ 

2)  การตรวจทางคลินิคัลไมโครสโคป้ี (Clinical Microscopy ) เป็นการ
ตรวจวิเคราะห์เพื่อหาความผดิปกติของเมด็เลือดหรือส่วนประกอบของเมด็เลือด ตรวจปัสสาวะเพื่อ
วินิจฉัยโรคเบาหวาน ตรวจอุจจาระเพื่อหาไข่พยาธิต่างๆ และตรวจน ้ าอสุจิเพื่อวินิจฉัยภาวะเป็น
หมนัในเพศชาย 

3)  การตรวจทางภูมิคุ้มกันวิทยา (Immunology) เป็นการตรวจหาภูมิตา้นทาน
ท่ีร่างกายสร้างข้ึนหลงัจากไดรั้บเช้ือโรคหรือส่ิงแปลกปลอมอ่ืนๆ เขา้ไป 

4)  การตรวจทางจุลชีววิทยา (Microbiology) เป็นการตรวจเช้ือแบคทีเรีย 
เช้ือวณัโรคและเช้ือรา จากการเพาะเช้ือและยอ้มสี ทดสอบความไวของยา และตรวจน ้ าเหลืองเพื่อ
วินิจฉยัโรคไวรัส เป็นตน้ 

2.2.3  วิกิพีเดีย สารานุกรมเสรี (2550) แบ่งห้องปฏิบติัการทางการแพทยอ์อกเป็น 
2 ประเภท ไดแ้ก่ 1) ห้องปฏิบติัการทางการแพทยท่ี์อยูใ่นโรงพยาบาล ซ่ึงมีหนา้ท่ีหลกัในการตรวจ
ส่ิงส่งตรวจของผูป่้วยท่ีเขา้มารับบริการในโรงพยาบาลนั้นๆ และ 2) ห้องปฏิบติัการทางการแพทย์
เอกชน เป็นหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยท่ี์ไม่ไดต้ั้งอยูใ่นโรงพยาบาลb แต่เปิดใหบ้ริการโดยเอกชน 
เช่น หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยข์องบริษทัไทยประกนัชีวิต เป็นตน้  
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นอกจากน้ี วิกิพี เดีย สารานุกรมเสรี (2550) ยงัแบ่งห้องปฏิบัติการทาง
การแพทยอ์อกเป็นหลายแผนก เน่ืองจากการตรวจส่ิงส่งตรวจแต่ละชนิดนั้นมีขั้นตอนแตกต่างกนั โดย
แบ่งเป็นแผนกต่างๆ ดงัน้ี 

1)  แผนกจุลชีววิทยา เป็นแผนกท่ีรับตรวจหาจุลชีพท่ีก่อให้เกิดโรค โดยส่ิง
ส่งตรวจท่ีรับตรวจเช่น อุจจาระ ปัสสาวะ น ้าจากช่องวา่งของอวยัวะต่างๆ และเลือด เป็นตน้ 

2)  แผนกโลหิตวิทยา เป็นแผนกท่ีตรวจส่ิงต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัเลือด เช่น 
การตรวจนบัความสมบูรณ์ของเมด็เลือด (Complete Blood Count: CBC) การตรวจปัจจยัการแขง็ตวั
ของเลือด เป็นตน้ 

3)  แผนกเคมีคลินิก เป็นแผนกท่ีตรวจสารชีวเคมีต่างๆ ในน ้ าเหลือง เช่น 
ระดบัน ้าตาล ไขมนั เกลือแร่ เป็นตน้ 

 4)  แผนกภูมิคุ้มกันวิทยา เป็นแผนกท่ีตรวจระดบัภูมิคุม้กนัในร่างกาย เช่น 
ระดบัภูมิคุม้กนัต่อเช้ือเอชไอวี เป็นตน้ 

 5)  แผนกธนาคารเลือด เป็นแผนกท่ีตรวจเก่ียวกบัความเขา้กนัไดข้องเลือด
จากผูบ้ริจาคกบัเลือดของผูป่้วย รวมถึงการตรวจหมู่โลหิตดว้ย 
 6)  แผนกปรสิตวิทยา เป็นแผนกท่ีตรวจหาพยาธิจากอุจจาระ 

โดยสรุป ห้องปฏิบติัการทางการแพทยแ์บ่งออกเป็น 6 ประเภท ไดแ้ก่ งาน
เคมีคลินิก งานจุลทรรศน์ศาสตร์ งานภูมิคุม้กนัวิทยา งานโลหิตวิทยา งานจุลชีววิทยาคลินิก และ
งานธนาคารเลือด 

2.3  ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กบัวชิาชีพเทคนิคการแพทย์ 
ห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์เป็นสถานท่ีท างานของผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย์ โดยวิกิพีเดีย สารานุกรมเสรี (2550) ได้กล่าวไวว้่า “นักเทคนิคการแพทย์ (Medical 
Technologist) เป็นผูป้ระกอบวิชาชีพทางวิทยาศาสตร์สุขภาพท่ีปฏิบติังานภายในห้องปฏิบติัการ
ทางการแพทย ์ตามพระราชบญัญติัวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์พ.ศ.2547 โดยมีสภาเทคนิคการแพทย์
ท าหน้าท่ีควบคุมดูแลการประกอบวิชาชีพท่ีกระท าต่อมนุษย ์เพื่อให้ไดซ่ึ้งตวัอย่างทางการแพทย ์
และการด าเนินการโดยทางวิธีวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยใีนการตรวจ ทดสอบ วิเคราะห์ วิจยั และ
การรายงานผลการตรวจ เพื่อช่วยในการวินิจฉัย การติดตามการรักษา การพยากรณ์โรค และการ
ป้องกนัโรค หรือเพื่อการประเมินสภาวะสุขภาพ และสามารถประยกุตอ์งคค์วามรู้ดา้นการวิจยัเพื่อ
พฒันาผลิตภณัฑด์า้นเวชศาสตร์ชนัสูตร” 
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  2.3.1  ความเป็นมาของวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ 
   วิชาชีพเทคนิคการแพทย ์มีประวติัความเป็นมาดงัน้ี 

พ.ศ. 2487 คณะแพทยศ์าสตร์และศิริราชพยาบาล ขาดแคลนบุคลากรท่ีจะ
ท าการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ จึงน าพยาบาลมาฝึกหัดในการตรวจวิเคราะห์ ทางคณะ
จึงไดมี้การแต่งตั้งคณะกรรมการข้ึนเพื่อร่างหลกัสูตรในการผลิตบุคลากรทางหอ้งปฏิบติัการ 

พ.ศ.2497 อธิบดีกรมมหาวิทยาลยัแพทยศ์าสตร์ไดข้อความช่วยเหลือจาก
องคก์ารบริหารวิเทศกิจแห่งสหรัฐอเมริกา ส่งนายแพทยว์ีกูล วีรานุวตัต์ิ และนายแพทยเ์ชวง 
เดชะไกศยะ ไปศึกษาดูงานเก่ียวกบัเทคนิคการแพทยท่ี์ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นเวลา 1 ปี  

พ.ศ.2499 เร่ิมก่อสร้างโรงเรียนเทคนิคการแพทยขึ์้น ที ่คณะแพทย์
ศาสตร์ศิริราชพยาบาล และท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ และมีพระราชกฤษฎีจดัตั้ง “โรงเรียนเทคนิค
การแพทย”์ สงักดัมหาวิทยาลยัแพทยศ์าสตร์ กระทรวงสาธารณสุข 

พ .ศ .2500 มีพระราชกฤษ ฎีกาจัดตั้ ง  “คณะเทคนิคการแพทย์”  ใน
มหาวิทยาลยัแพทยศ์าสตร์ ซ่ึงมีศาสตราจารยน์ายแพทยว์ีกลู วีรานุวตัต ์เป็นคณบดีคนแรก 

พ.ศ.2503 คณะเทคนิคการแพทย ์มหาวิทยาลยัแพทยศ์าสตร์ ไดป้รับขยาย
หลกัสูตรจากอนุปริญญาเป็นระดบัปริญญาตรี ไดว้ฒิุ วิทยาศาสตร์บณัฑิต (เทคนิคการแพทย)์ 

พ.ศ.2549 กระทรวงศึกษาธิการได้ออกประกาศว่าด้วยหลักเกณฑ์การ
ก าหนดช่ือปริญญา โดยช่ือเทคนิคการแพทยส์ าหรับหลกัสูตรท่ีเปิดด าเนินการอยูแ่ลว้ให้ใชช่ื้อเดิม
คือ “วิทยาศาสตร์บัณฑิต (เทคนิคการแพทย)์” และช่ือย่อ “วท.บ.(เทคนิคการแพทย)์” ส าหรับ
หลกัสูตรท่ีจะขอเปิดใหม่ ตามประกาศดังกล่าวให้ใช้ช่ือปริญญาระดับปริญญาตรีว่า “เทคนิค
การแพทยบ์ณัฑิต” และใชช่ื้อยอ่ “ทพ.บ.” 

การเรียนการสอนวิชาชีพเทคนิคการแพทย์เร่ิมข้ึนท่ีคณะเทคนิคการแพทย ์
มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นแห่งแรก ในปี พ.ศ.2500 โดยมีท่ีท าการอยู่ 2 แห่ง คือ โรงพยาบาลศิริราช
และโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ปีพ.ศ. 2558 สถาบนัอุดมศึกษาท่ีเปิดการเรียนการสอนวิชาชีพเทคนิค
การแพทย ์มีทั้งหมด 11 แห่ง ไดแ้ก่  

 1)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
 2)  คณะสหเวชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
 3)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ 
 4)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัขอนแก่น 
 5)  คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ 
 6)  ส านักวิชาสหเวชศาสตร์และสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัวลยัลกัษณ์ 
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 7)  คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลยันเรศวร 
 8)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัรังสิต 
 9)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ 
 10)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ 
 11)  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัเวสเทิร์น 
การเรียนการสอนในสาขาเทคนิคการแพทยน์ั้น ครอบคลุมสาขาวิชาต่าง  ๆดงัน้ี 

 1)  สาขาเคมีคลินิก (Clinical Chemistry) 
 2)  สาขาจุลชีววิทยาคลินิก (Clinical Microbiology) 
 3)  สาขาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก (Clinical Microscopy) 
 4)  สาขาเวชศาสตร์การธนาคารเลือด (Transfusion Medicine)  
 5)  สาขาปรสิตวิทยา (Clinical Parasitology) 
 6)  สาขาภูมิคุ้มกันวิทยา (Clinical Serology) 
 7)  สาขาโลหิตวิทยา (Clinical Hematology) 

2.3.2  การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ 
  ในอดีตผูท่ี้จะประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยน์ั้นจะตอ้งส าเร็จการศึกษา
ในหลกัสูตรวิทยาศาสตร์บณัฑิต (เทคนิคการแพทย)์ และตอ้งข้ึนทะเบียนขอใบอนุญาตประกอบ
โรคศิลปะ ซ่ึงออกโดยกองการประกอบโรคศิลปะ กระทรวงสาธารณสุข แต่ตั้งแต่ปี พ.ศ.2549 
ผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยจ์ะตอ้งข้ึนทะเบียนขอใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนิค-
การแพทยจ์ากสภาเทคนิคการแพทย ์นกัเทคนิคการแพทยส์ามารถใชค้  าน าหนา้ช่ือ เพื่อแสดงถึง
การเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยไ์ด ้โดยใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยช์าย ใชค้  า
น าหนา้ช่ือ “ทน.พ.” และผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยห์ญิง ใชค้  าน าหนา้ช่ือ “ทน.พญ.”  
 นักเทคนิคการแพทย์มีหน้าท่ีตั้ งแต่กระบวนการรับส่ิงส่งตรวจจาก
ผูรั้บบริการ เช่น เลือด ปัสสาวะ อุจจาระ โดยจะท าการตรวจสอบช่ือและส่ิงส่งตรวจว่าเป็นคน
เดียวกนั และจะตรวจดูคุณภาพของส่ิงส่งตรวจวา่เหมาะสมส าหรับน ามาทดสอบทางหอ้งปฏิบติัการ
หรือไม่ เน่ืองจากส่ิงส่งตรวจท่ีไม่เหมาะสมจะมีผลต่อการทดสอบดว้ย หลงัจากนั้นจะน าส่ิงส่งตรวจ
ไปท าการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทยเ์พื่อวินิจฉัย พยากรณ์ ติดตาม หรือ
ประเมินสุขภาวะของผูรั้บบริการ ซ่ึงจะรายงานผลใหแ้ก่แพทยไ์ดท้ราบต่อไป นอกจากนั้น นกัเทคนิค
การแพทยย์งัตอ้งควบคุมคุณภาพต่างๆ ภายในห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์อาทิ การควบคุม
คุณภาพของการรับส่ิงส่งตรวจ ขั้นตอนระหวา่งการทดสอบ และตรวจสอบความถูกตอ้งของผลการ
ทดสอบ ซ่ึงนกัเทคนิคการแพทยจ์ะตอ้งท าการลงช่ือเพื่อรับรองผลการทดสอบทุกคร้ังก่อนรายงาน
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ผลทางห้องปฏิบติัการ นักเทคนิคการแพทยส์ามารถท างานในห้องปฏิบติัการทางการแพทยท์ั้งใน
ภาครัฐและภาคเอกชน นอกจากน้ียงัสามารถท างานอยา่งอ่ืนไดอี้ก เช่น เป็นตวัแทนขายเคร่ืองมือ-
น ้ายาทางการแพทย ์หรือศึกษาต่อในระดบับณัฑิตศึกษาไดใ้นหลายสาขาวิชาทางวิทยาศาสตร์ได ้

2.4  มาตรฐานคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
วรรณิกา มโนรมณ์ (2547) กล่าวว่า ระบบประกนัสุขภาพในประเทศไทย มีวิวฒันาการ

และมี “มาตรฐาน” หลายมาตรฐานท่ีใชก้นัอยู่ เพื่อให้ง่ายต่อการท าความเขา้ใจ จึงขอสรุปให้เห็น
ภาพรวมโดยไล่เรียง เป็นล าดบัๆ ดงัน้ี 
 2.4.1  การควบคมุคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal Quality Control: IQC) 
เป็นมาตรฐานขั้นพื้นฐานท่ีสุดท่ีทุกหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีการควบคุมคุณภาพภายใน 
 2.4.2  การควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก (External Quality Assessment: EQA) 
เป็นมาตรฐานท่ีก าหนดข้ึนจากองคก์รภายนอก เพื่อใหห้อ้งปฏิบติัการน าไปปฏิบติั 
 2.4.3  มาตรฐานเฉพาะกลุ่ม ไดแ้ก่ มาตรฐานสถานพยาบาลท่ีให้บริการทางการ
แพทยแ์ก่ผูป้ระกนัตน มาตรฐานบริการเทคนิคการแพทย ์ในสถานพยาบาลประเภทคา้งคืน เป็นตน้ 
 2.4.4  มาตรฐาน ISO และมาตรฐาน HA (Hospital Accreditation)โรงพยาบาล
เอกชนส่วนใหญ่จะมุ่งเนน้ไปท่ีระบบ ISO เน่ืองจากสามารถขอการรับรองแยกเป็นแผนก หรือทั้ง
โรงพยาบาลได้ ส่วนโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงมีนโยบายให้ใช้
มาตรฐาน HA โดยตั้งเป้าหมายว่า โรงพยาบาลในสังกดัทุกแห่ง จะตอ้งผ่านมาตรฐานน้ี (จะผ่าน
ระบบ ISO ดว้ยหรือไม่ก็ได)้ ซ่ึงหมายถึงทุกแผนกทั้งหมดในโรงพยาบาลจะตอ้งผ่านการรับรอง
ด้วย องค์กรหลักท่ีท าหน้าท่ีน้ีก็คือ สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค์กร
มหาชน) มาตรฐานท่ีใชส้ าหรับรับรองหอ้งปฏิบติัการคือ “มาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ 
ฉบบัเฉลิมพระเกียรติฉลองสิริราชสมบติัครบ 60 ปี (ปรับปรุง มกราคม 2558) 
 2.4.5  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 ส าหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
จัดท าโดยสภาเทคนิคการแพทย์ ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ห้องปฏิบติัการใดจะเลือกใชร้ะบบใดท่ีเหมาะสมกบัห้องปฏิบติัการของตน 
ก็อยู่ในดุลยพินิจของแต่ละห้องปฏิบตัิการ ทั้งน้ีจะตอ้งตระหนกัร่วมกนัเสมอว่า ห้องปฏิบตัิการ
ทุกแห่งตอ้งมีระบบการประกนัคุณภาพที่ดีพอ ที่จะสร้างความเช่ือมัน่ของผลการตรวจจากห้อง 
ปฏิบติัการนั้นๆ ใหเ้ป็นประโยชน์ต่อแพทย ์
 
 
 



18 

2.5  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 
สภาเทคนิคการแพทย ์(2551: 4) กล่าวถึงความเป็นมาของมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย ์ไวด้งัน้ี 
ในปี พ.ศ. 2542 สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย ไดก้ าหนดมาตรฐาน

งานเทคนิคการแพทยข้ึ์นเป็นคร้ังแรก โดยใชม้าตรฐาน ISO/IEC Guide 25 เป็นพื้นฐานหลกั ต่อมา
จากเสียงสะทอ้นจากสมาชิกของสมาคมในการประชุมวิชาการประจ าปี เดือนเมษายน ปีพ.ศ.2543 
เรียกร้องใหมี้การจดัท ามาตรฐานงานเทคนิคการแพทยฉ์บบัใหม่ โดยใชส้าระส าคญัจาก ISO/FDIS 
15189 ฉบับปีค.ศ.2000 เป็นหลัก ประกอบด้วยมาตรฐาน ISO 9000 ฉบับปีค.ศ.2000 มาตรฐาน
โรงพยาบาล (HA) ฉบบับูรณาการ พ.ศ.2543 และมาตรฐานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกับห้องปฏิบติัการ
ทางการแพทย ์สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทยจึงได้จดัท าร่างมาตรฐานงานเทคนิค
การแพทย ์ส่งให้สมาชิกของสมาคมและผูเ้ช่ียวชาญประเมินความคิดเห็นในรายละเอียด และไดน้ า
ขอ้คิดเห็นท่ีไดรั้บมาปรับปรุงให้เหมาะสมสอดคลอ้งกบัสภาวการณ์ในประเทศไทย มาตรฐานงาน
เทคนิคการแพทย์ 2544 น้ีจึงเป็นแนวทางให้ผูบ้ริหารและผูป้ฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการทาง
การแพทยจ์ดัตั้งระบบคุณภาพ บ ารุงรักษา และพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 

เม่ือมาตรฐานสากล ISO 15289: 2003 Medical Laboratories-Particular Requirements 
for and Competence ได้ประกาศใช้คร้ังแรกเม่ือวันท่ี 15 กุมภาพันธ์ ค.ศ.2003 สมาคมเทคนิค
การแพทยแ์ห่งประเทศไทย และคณะกรรมการวิชาชีพสาขาเทคนิคการแพทย ์กองการประกอบโรค
ศิลปะ กระทรวงสาธารณสุข จึงไดร่้วมกนัปรับปรุงมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ฉบบัปี 2547 
ให้มีความสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล ISO 15189: 2003 ยิ่งข้ึน และประกาศใช ้“มาตรฐานงาน
เทคนิคการแพทย ์2547” เป็นมาตรฐานวิชาชีพ การน ามาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2547 ไปใช ้
ใหเ้ป็นไปตามความสมคัรใจของหน่วยงานเม่ือตระหนกัถึงความส าคญัของงานคุณภาพและมาตรฐาน
การให้บริการ รวมทั้งใช้เป็นแนวทางในการขอรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบตัิการ
ทางการแพทย ์โดยสมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทยในเบ้ืองตน้ 
 จากพระราชบญัญตัิวิชาชีพเทคนิคการแพทยป์ระกาศใชเ้มื่อวนัที่ 22 ตุลาคม 
พ.ศ.2547 ตามมาตรา 7(2) สภาเทคนิคการแพทย ์มีอ านาจหน้าท่ีในการควบคุม ก ากบั ดูแล และ
ก าหนดมาตรฐานการให้บริการของผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์จึงมีความเห็นชอบให้น า
มาตรฐานการใหบ้ริการของผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์และถ่ายโอนภาระงานรับรองระบบ
บริหารคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทยใ์ห้ด าเนินการโดยสภาเทคนิคการแพทย ์ตั้งแต่เดือน
ตุลาคม พ.ศ.2549 เป็นตน้มา และเพื่อปรับปรุงเน้ือหาของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2547 ใหมี้
ความชดัเจน เขา้ใจง่ายและเป็นปัจจุบนั ประกอบกบัมาตรฐานสากล ISO 15189 ไดป้รับปรุงเป็น
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ค.ศ.2007 จึงเห็นควรปรับให้เป็นมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2551 ทั้งน้ี สาระส าคญัยงัคงไว้
ตามปัจจยัหลกัของระบบคุณภาพเช่นเดิม 
 ปัจจุบนัมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยที์ ่ใชอ้ยู ่ค ือ มาตรฐานงานเทคนิค
การแพทย ์2555 โดยเป็นฉบบัปรับปรุงล่าสุดจากสภาเทคนิคการแพทย ์ซ่ึงมาตรฐานงานเทคนิค
การแพทย ์2555 น้ี ก าหนดข้ึนเพื่อให้ห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์ใช้เป็นแนวทางในการจดัตั้ง
ระบบคุณภาพ บ ารุงรักษา และพฒันาอย่างต่อเน่ือง ในห้องปฏิบตัิการสาขาต่างๆ ที่เก่ียวขอ้ง
กบัส่ิงตวัอย่างของมนุษย ์เช่น โลหิตวิทยา ภูมิคุม้กนัวิทยา ธนาคารเลือด จุลชีววิทยาคลินิกและ
จุลทรรศนศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ปรสิตวิทยา พิษวิทยา นิติวิทยาศาสตร์ ชีววิทยาระดบัโมเลกุล
และมนุษยพ์นัธุศาสตร์ อณูพนัธุศาสตร์ เทคโนโลยเีก่ียวกบัเซลลต์น้ก าเนิด (Stem cell) เทคโนโลยี
การเจริญพนัธุ์ของมนุษย ์การทดสอบทางสรีรวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏิบตัิการอ่ืน  
ท่ีเก่ียวขอ้งหรือมีลกัษณะงานคลา้ยกบัท่ีกล่าวขา้งตน้ หรือท่ีมีช่ือเรียกอยา่งอ่ืน 
 
ตารางท่ี 2.2  เปรียบเทียบมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 กบั ISO 15189: 2012 
 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 ISO 15189: 2012 
1. องคก์รและการบริหาร 
1.1 องคก์ร 
1.2 ระบบบริหารคุณภาพ 
1.3 การตรวจติดตามระบบคุณภาพ 
1.4 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
1.5 การทบทวนขอ้ตกลงกบัผูรั้บบริการ 

4.1 Organization and management responsibility 
4.1.1 Organization 
4.2 Quality management system 
4.14.5 Internal Audit 
4.15 Management review 
4.4 Service agreement 

2. บุคคลลากร 
2.1 นโยบาย 
2.2 หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการ 
2.3 การพฒันาบุคคลากร 

5.1 Personnel 
5.1.1 General 
4.1.1.4 Laboratory Director 
5.1 Personnel 

3. เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ 
3.1 เคร่ืองมือหลกั เคร่ืองป้องกนัอนัตรายส่วนบุคคล 
3.2 น ้ายา และวสัดุ 

5.3 Laboratory equipment, reagent and consumables 
5.3.1 Equipment 
5.3.2 reagent and consumables 

4. การจดัซ้ือและการใชบ้ริการภายนอก 
4.1 การจดัซ้ือและใชบ้ริการภายนอก 
4.2 การส่งต่อหอ้งปฏิบติัการอ่ืน 

 
4.6 External services and supplies 
4.5 Examination by referral laboratories 

 



20 

ตารางท่ี 2.2 (ต่อ) 
 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 ISO 15189: 2012 
5. การควบคุมกระบวนการ 
5.1 สถานท่ี สภาวะแวดลอ้มและความปลอดภยั 
5.2 การประกนัคุณภาพกระบวนการตรวจวิเคราะห์ 
5.3 ขั้นตอนก่อนการวเิคราะห์ 
5.4 ขั้นตอนการวเิคราะห์ 
5.5 ขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์ 
5.6 การรายงานผล 

5.2 Accommodation and environmental conditions 
5.6 Ensuring quality of examination results 
5.4 Pre-examination processes 
5.5 Examination processes 
5.7 Post-examination processes 
5.8 Reporting of results 

6. เอกสารคุณภาพ 
6.1 เอกสารคุณภาพและการควยคุม 
6.2 บนัทึกคุณภาพ 
6.3 ระบบสารสนเทศหอ้งปฏิบติัการ 

4.2.2 Documentation requirements 
4.3 Document control 
4.10 Control of records 
5.10 Laboratory Information System 

7. การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด 
7.1 ส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด 
7.2 ปฏิบติัการแกไ้ข 
7.3 ปฏิบติัการป้องกนั 

4.9 Identification and control of 
nonconformities 4.14.6 Risk management 
4.10 Corrective action 
4.11 Preventive action 

8. การตรวจติดตามภายใน 
8.1 การวางแผนการตรวจติดตามภายใน 
8.2 การตรวจติดตาม 
8.3 การน าเสนอผลการตรวจติดตาม 

4.14 Internal audits 
4.14 Evaluation and audits 
4.14.5 Internal audits 

9. กระบวนการการพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 
9.1 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
9.2 กิจกรรมพฒันาคุณภาพและโอกาสพฒันา 
9.3 การติดตามและประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพ 

4.12 Continual improvement 
4.15 Management review 
 
4.14.7 Quality indicators 

10. การตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 
10.1 การก าหนดท่ีปรึกษา 
10.2 การใหบ้ริการค าปรึกษา 
10.3 การคน้หาความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 
10.4 การจดัการกบัขอ้ร้องเรียน 
10.5 การตอบสนองความตอ้งการของผูรั้บบริการ 

 
4.7 Advisory services 
4.14.4 Staff suggestions 
4.8 Resolution of complaints  
4.14.3 Assessment of user feedback 
4.14 Evaluation and audits 
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2.6  การพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
2.6.1  นพวรรณ จารุรักษ์ (2547: 503) กล่าวถึง 10 ขั้นตอนส าคญัหรือบนัได 10 ขั้น

ในการพฒันาระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003 จากประสบการณ์ของห้องปฏิบติัการ
ฝ่ายเวชศาสตร์ชนัสูตร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ไวด้งัภาพท่ี 2.4  

 

 
 

ภาพท่ี 2.4 แสดงบนัได 10 ขั้นในการพฒันาระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189: 2003 
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  1)  บันไดขัน้ท่ี 1 ส ารวจความพร้อมของห้องปฏิบัติการ 
  ส่ิงแรกคือ ห้องปฏิบติัการทางการแพทยแ์ห่งนั้นตอ้งส ารวจตนเองว่า
พร้อมจะยอมรับว่าอาจตอ้งมีการเปล่ียนแปลงวิธีการท างาน ซ่ึงการเปล่ียนแปลงน้ีบางอยา่งอาจท า
ให้ผูท่ี้ท  างานอยู่ตอ้งท างานหนักมากข้ึน หนักข้ึน มีการตรวจตรามากข้ึน เพื่อท าให้การท างานมี
ความสมบูรณ์ข้ึน และส่ิงส าคญัท่ีควรจะตระหนักให้มากข้ึนก็คือ “การพฒันาระบบคุณภาพเป็น
เพยีงแค่การเร่ิมตน้ หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ยงัมีภาระท่ีรออยูท่ี่จะตอ้งธ ารงรักษาไว ้และตอ้งมี
ความต่ืนตวั กระตือรือร้นท่ีจะพฒันาระบบให้ดีข้ึนอยูต่ลอดเวลา” การพฒันาให้มีระบบคุณภาพใน
ห้องปฏิบัติการข้ึนแล้ว ไม่ได้หมายความว่าห้องปฏิบัติการนั้ นมีคุณภาพ แต่หมายความว่า 
ห้องปฏิบัติการนั้ นมีระบบคุณภาพ ส่วนห้องปฏิบัติการนั้ นจะมีคุณภาพหรือไม่เพียงใด อยู่ท่ี
บุคคลากรทุกคนไดป้ฏิบติัตามระบบคุณภาพท่ีวางไวห้รือไม่ เม่ือหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยน์ั้นมี
ความแน่วแน่ มุ่งมัน่ ยอมรับและพร้อมท่ีจะพฒันาระบบคุณภาพแลว้ ให้ส ารวจความพร้อมของ
หน่วยงานว่าพร้อมจะพฒันาระบบคุณภาพ ISO 15189: 2003 แลว้หรือยงั ประเดน็หลกัท่ีควรส ารวจ
มีอยู ่4 ประเด็น คือ 1) การสนบัสนุนจากผูน้ าสูงสุดในองคก์ร 2) ความมุ่งมัน่ของหวัหนา้หน่วยงาน
ท่ีจะพฒันาระบบ 3) ความพร้อมของบุคลากรในหน่วยงาน และ 4) ก าลงัของทรัพยากรท่ีจะใช้
สนบัสนุนเพื่อการพฒันา หากค าตอบจากการส ารวจพบวา่มีโอกาสท่ีจะส าเร็จ กก็า้วสู่ขั้นตอนต่อไปได ้
  2)  บันไดขัน้ท่ี 2 หาเจ้าภาพด าเนินการ 
  มาตรฐานน้ีระบุไวใ้หมี้ผูอ้  านวยการหอ้งปฏิบติัการ (Laboratory Director) 
เป็นผูรั้บผดิชอบเร่ืองนโยบายคุณภาพ ใหมี้คณะผูบ้ริหารห้องปฏิบติัการ (Laboratory Management) 
ซ่ึงในท่ีน้ีจะขอเรียกให้ตรงกบัภารกิจว่า “หัวหน้าห้องปฏิบติัการ” เป็นผูด้  าเนินการตามนโยบาย
คุณภาพ ให้ผูจ้ดัการคุณภาพ (Quality Manager) เป็นตวัแทนรับผิดชอบและมีอ านาจควบคุมการ
ปฏิบัติตามข้อก าหนดของระบบคุณภาพท่ีห้องปฏิบัติการพัฒนาข้ึน และให้ผูจ้ ัดการวิชาการ 
(Technical Management) ดูแลเร่ืองเทคนิควิชาการต่างๆ กับมาตรฐาน ISO 9000: 2000 และ 
ISO/IEC 17025: 1999 องคก์รท่ีจะพฒันาระบบคุณภาพตามมาตรฐานน้ีไม่จ าเป็นตอ้งมีโครงสร้าง 
โดยใชช่ื้อเรียกตามท่ีมาตรฐานน้ีก าหนดไว ้หากแต่จะตอ้งมีบุคคลหรือคณะบุคคลรับผดิชอบภารกิจ
ต่างๆ ท่ีก าหนดไวน้ี้ใหช้ดัเจน 
  3)  บันไดขัน้ท่ี 3 การก าหนดนโยบายและการวางแผนงาน 
  เม่ือทุกอย่างพร้อมแลว้ ขอแนะน าให้ก าหนดนโยบายหลกัท่ีตอ้งท าให้
การพฒันาระบบคุณภาพนั้นคืออะไร ซ่ึงสามารถหามาได้จากความตอ้งการของผูใ้ช้บริการ
ซ่ึงโดยทัว่ไปมกัจะไดค้  าตอบใกลเ้คียงกนัจากผูใ้ชบ้ริการส่วนใหญ่ว่าตอ้งการผลที่เช่ือถือได ้
(เพื่อช่วยให้แพทยว์ินิจฉัยถูกตอ้ง) ค่าใชจ่้ายเป็นธรรม (อยากให้มีค่าใชจ่้ายต ่าไวก่้อน) บริการท่ีดี
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สะดวก สุภาพและรวดเร็ว (ต้องการให้ผู ้ให้บริการตระหนักถึงคุณค่าหรือความหมายของ
ผูใ้ชบ้ริการ) เม่ือรู้ความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการแลว้ ก็ตอ้งวางแผนว่าท าอย่างไรจึงจะตอบสนอง
ความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการได ้ภายใตท้รัพยากรท่ีมีอยูแ่ละระบบคุณภาพท่ีจะพฒันา 
  4)  บันไดขัน้ท่ี 4 การจัดท าเอกสารคุณภาพ 
  การจดัท าระบบคุณภาพให้ชัดเจนเป็นลายลกัษณ์อกัษรเพื่ อใช้อา้งอิง 
และก ากบัใหทุ้กคนท าเป็นระบบเดียวกนั รวมทั้งใชติ้ดตามและประเมินผล ขั้นตอนน้ีเป็นขั้นตอนท่ี
ติดขัดกันมากท่ีสุด เพราะไม่รู้ว่าจะเร่ิมตรงไหนก่อน การจัดท าเอกสารคุณภาพในขั้นตอนน้ี
ความส าคญัอยูท่ี่การจดัท าเอกสารใหค้รบถว้นและเป็นไปตามรูปแบบท่ีระบบคุณภาพไดก้ าหนดไว ้
การจดัท าเอกสารคุณภาพนั้น มีความจ าเป็นจะตอ้งเขา้ใจระดบัของเอกสารดว้ย โดยทัว่ไปจะมีการ
แบ่งเอกสารออกเป็น 3 หรือ 4 ระดบั แลว้แต่จะเลือกใชใ้ห้เหมาะสมกบัห้องปฏิบติัการ หากแบ่ง
ระดบัเอกาสารออกเป็น 4 ระดบั จะประกอบดว้ย 
  (1)  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual: QM) เป็นเอกสารระดบัท่ี 1 อธิบาย
ประวติัความเป็นมาของฝ่าย นโยบายคุณภาพ และแนวทางการปฏิบติักวา้งๆ ท่ีครอบคลุมและ
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดมาตรฐาน ISO 15189: 2003  
  (2)  ระเบียบปฏิบัติ  (Quality Procedure: QP) เป็นเอกสารระดับท่ี 2 
ประกอบไปดว้ยระเบียบปฏิบติัต่างๆ ท่ีอธิบายรายละเอียดของแนวทางการปฏิบติัตามมาตรฐาน 
ISO 15189: 2003 
  (3)  วิธีปฏิบัติ (Work Instruction: WI) เป็นเอกสารระดบัท่ี 3 ประกอบไป
ดว้ยวิธีปฏิบติังานต่างๆ อธิบายรายละเอียดขั้นตอนการท างานของแต่ละหน่วยงาน เพื่อใหบุ้คลากร
ปฏิบติัตาม WI เป็นเอกสารท่ีอธิบายรายละเอียดของแต่ละ QP 
  (4)  เอกสารสนับสนุน (Supporting Document: SD )เป็นเอกสารระดบัท่ี 
4 ประกอบไปดว้ยเอกสารต่างๆ ท่ีน ามาสนบัสนุนระบบคุณภาพ ไดแ้ก่ 
  ก.  คู่มือการปฏิบัติงาน (Manual) 
  ข.  บันทึก (Record) 
  ค.  แบบฟอร์ม (Form)ไดแ้ก่ แบบฟอร์มต่างๆ ท่ีฝ่ายฯ จดัท าข้ึน 
  ง.  เอกสารท่ี เกิดขึ้นจากระบบสารสนเทศในห้องปฏิบั ติการ 
(Laboratory Information System) 
  จ.  ค าส่ัง ประกาศ ข้อมูลต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับระบบคุณภาพท่ีฝ่ายฯ 
จัดท าขึน้เป็นการภายใน 
  ฉ.  ค าส่ัง ประกาศ ข้อมลูต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องกับระบบคุณภาพ 
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   5)  บันไดขัน้ท่ี 5 ประกาศการท างานตามระบบคุณภาพ 
  เม่ือจัดท าเอกสารเรียบร้อยแล้ว ขั้นต่อไปคือ การประกาศใช้ระบบ
คุณภาพ แลว้ติดตามว่าระบบท่ีพฒันาข้ึนมาน้ีมีปัญหาในทางปฏิบติัหรือไม่ ถา้มีให้แกไ้ขปรับปรุง
จนมาสามารถท างานไดโ้ดยสะดวก ส่ิงส าคญัท่ีจะตอ้งติดตามเพื่อดูผลการใช ้ตอ้งติดตามตวัช้ีวดั
หรือดชันีท่ีทีมงานท าได้ ตกลงกนัดว้ยว่าเป็นไปตามนโยบายเป้าหมายท่ีตั้งไวห้รือไม่ ทั้ งน้ีเพื่อ
ผลกัดนัใหก้ระบวนการคุณภาพด าเนินการไปอยา่งต่อเน่ือง และส่ิงส าคญัอีกประการคือ การแจง้ให้
ผูท่ี้เก่ียวขอ้งและผูใ้ชบ้ริการไดท้ราบวา่ หอ้งปฏิบติัการไดด้ าเนินการพฒันาระบบคุณภาพตามระบบ
มาตรฐาน ISO 15189: 2003 
  (1)  ประกาศให้ผู้ใช้บริการทราบ มีไดห้ลายวิธี เช่น การเชิญประชุมเพื่อ
ประกาศนโยบายและวิธีการท างาน การท าหนังสือแจง้ไปยงัหอผูป่้วย คลินิกผูป่้วยให้ทราบ หรือ
การแจง้ขอ้มูลผา่นระบบคอมพิวเตอร์ เครือข่ายบริการ หรือการท าใบปลิว อชแผน่ปิดประกาศ การ
ท าคู่มือการบริการแจกจ่ายไปยงัผูใ้ช้บริการ เป็นตน้ โดยมีเหตุผลส าคญัเพื่อให้เกิดการส่ือสาร
ระหว่างผูใ้ช้บริการและผูใ้ห้บริการ ไม่ใช่เพียงแค่ให้ทราบว่าห้องปฏิบัติการประกาศใช้ระบบ
คุณภาพ ISO 15189: 2003 แต่มีวตัถุประสงคใ์หผู้ใ้หบ้ริการตระหนกัถึงสิทธิของผูใ้ชบ้ริการ และให้
ขอ้มูลการบริการท่ีมีความถูกตอ้งและทนัสมยัไปยงัผูใ้ชบ้ริการดว้ย 
  (2)  ตัวชี้วัดหรือดัชนีท่ีใช้ติดตามการด าเนินการตามระบบคุณภาพ 
ตวัช้ีวดัหรือดชันีท่ีใชติ้ดตามการด าเนินงานตามระบบคุณภาพ ควรตอ้งมีคุณสมบติัท่ีเหมาะสมตรง
กบัความตอ้งการ ตรงกบันโยบาย จดัเกบ็ไดโ้ดยง่าย จดัเกบ็ไดโ้ดยสะดวก หรือจดัเกบ็ไดบ่้อยๆ และ
ใชติ้ดตามการท างานไดดี้ มีความไวและความจ าเพาะท่ีจะน ามาใชป้ระโยชน์ และสามารถกระตุน้
ให้เกิดการพฒันาไดอ้ย่างต่อเน่ือง ตวัอย่างตวัช้ีวดัหรือดชันีท่ีใชใ้นการติดตามการด าเนินการตาม
ระบบคุณภาพ ไดแ้ก่ 
  ก.  คะแนนความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ 
  ข.  ระยะเวลาในการรอคอยผลการบริการ 
  ค.  จ านวนคร้ังของการรายงานผลผิดพลาด 
  ง.  จ านวนค าร้องเรียนของผู้ใช้บริการ 
  จ.  จ านวนอุบัติการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์ 
  6)  บันไดขัน้ท่ี 6 การบ ารุงรักษาและสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ 
  การบ ารุงรักษาและการสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ เป็นประเด็นท่ีส าคญั 
เพราะเป็นปัญหาเร่ืองค่าใชจ้่ายโดยเฉพาะอย่างยิ่งค่าสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ ส่วนค่าใชจ้่าย
ในการบ ารุงดูแลรักษานั้นในปัจจุบนัห้องปฏิบติัการส่วนมากจะนิยมใช้วิธีเช่าวาง และตกลงให้
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บริษทัมาดูแลรักษาเคร่ืองของตนอยู่แลว้ ส่ิงท่ีห้องปฏิบติัการท่ีตอ้งการพฒันาระบบคุณภาพตาม
ระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003 ตอ้งท าก็คือตารางการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ล่วงหน้า 
เพื่อใหเ้คร่ืองมือ/อุปกรณ์ ไดรั้บการบ ารุงรักษาดูแลอยา่งสม ่าเสมอเป็นประจ า 
  นอกจากน้ีหอ้งปฏิบติัการตอ้งมีการเตรียมเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ ให้เพียงพอ
เหมาะสมกบัปริมาณงานดว้ย เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ทุกช้ินควรมีคู่มือการใชง้านอยา่งครบถว้น ชดัเจน 
และตอ้งมีประวติัของเคร่ืองมืออุปกรณ์ รวมทั้งรายการของเคร่ืองมืออุปกรณ์ ส่วนของเคร่ืองมือ/
อุปกรณ์ซ่ึงเม่ือใช้ไประยะหน่ึงแลว้จะเกิดการเปล่ียนแปลงไม่เหมือนเดิม และจ าเป็นตอ้งคอย
ปรับแต่งให้มีความถูกตอ้งเท่ียงตรง โดยการสอบเทียบกบัเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ท่ีเป็นมาตรฐานและ
เป็นท่ียอมรับระดับชาติหรือนานาชาติ และตามระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003ได้ก าหนดให้
หอ้งปฏิบติัการตอ้งท าการสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ทุกเคร่ือง ท่ีเก่ียวขอ้งกบักระบวนการบริการ
การตรวจวิเคราะห์ท่ีหอ้งปฏิบติัการขอการรับรองตามระบบมาตรฐาน ISO 15189: 2003 การสอบเทียบน้ี
อาจท าโดยหน่วยช่างของสถานพยาบาล หรือท าโดยองค์กรภายนอก หรือบริษทัเอกชน เป็นตน้ 
ประเด็นส าคญั คือ ตอ้งมีหลกัฐานการรับรองการสอบเทียบ และสามารถตรวจสอบไดว้่า การสอบ
เทียบน้ีไดเ้ทียบไปถึงมาตรฐานระดบัชาติหรือนานาชาติ เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ท่ีผา่นการสอบเทียบ
แลว้ตอ้งมีฉลากติดไวใ้ชช้ดัเจนว่าไดท้  าการสอบเทียบไปเม่ือใด และจะตอ้งท าการสอบเทียบคร้ัง
ต่อไปเม่ือใด 
  7)  บันไดขัน้ท่ี 7 การตรวจสอบคุณภาพภายใน 
  การตรวจสอบคุณภาพภายในน้ีบางคร้ังเรียกว่า “First-Party Audit” การ
ตรวจสอบท่ีด าเนินการโดยองคก์รหรือหน่วยงานเอง หรือองคก์รหรือหน่วยงานอ่ืนท่ีด าเนินการ
ภายใต้การดูแลหรือในฐานนะด าเนินการแทนองค์กร โดยจะต้องมีการก าหนดวิธีปฏิบัติและ
ขั้นตอนต่างๆ ตลอดจนความถ่ีในการตรวจสอบไวอ้ยา่งชดัเจน โดยส าหรับความถ่ีนั้นมีก าหนดไว้
ไม่น้อยกว่า 1 คร้ังในทุก 12 เดือน หากองค์กรด าเนินการเองควรมีการแต่งตั้ งคณะกรรมการ
ตรวจสอบคุณภาพภายใน คณะกรรมการดงักล่าวน้ีจะตอ้งไดรั้บการแต่งตั้งอย่างถูกตอ้งโดยผูมี้
อ  านาจขององคก์ร ทั้งน้ีโดยผูท่ี้จะเป็นคณะกรรมการไดน้ั้นจะตอ้งมีคุณสมบติัหรือมีความรู้ความ
เขา้ใจในระบบคุณภาพท่ีจะไปตรวจสอบ ตอ้งเป็นผูท่ี้ผา่นการอบรมคุณภาพนั้นๆ มาแลว้ และไม่มี
ส่วนไดส่้วนเสียกบัหน่วยงานหรือห้องปฏิบติัการท่ีจะไปตรวจสอบ เพื่อป้องกนัการล าเอียงหรือ
อคติใดๆ ท่ีอาจเกิดข้ึน การตรวจสอบคุณภาพภายในปีน้ี ตอ้งจดัใหมี้ข้ึนหลงัจากท่ีหอ้งปฏิบติัการได้
พฒันาและทดลองใช้ระบบคุณภาพแล้ว และตอ้งจัดข้ึนก่อนการขอรับรองการรับรองจ านวน
คณะกรรมการ ให้เป็นไปตามความเหมาะสมโดยคณะกรรมการตอ้งตรวจสอบให้ครอบคลุมทั้ง
ขอ้ก าหนดในหมวดบริหารจดัการ และหมวดเทคนิคการปฏิบัติงานด้วย ฉะนั้นคณะกรรมการ
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จะต้องประกอบด้วยผู ้ท่ี มีความรู้เก่ียวกับด้านเทคนิคการปฏิบัติงานด้วย ส าหรับจ านวน
คณะกรรมการและเวลาในการตรวจสอบตอ้งเป็นไปอยา่งเหมาะสมกบัปริมาณงานและสภาพของ
ห้องปฏิบติัการท่ีถูกตรวจสอบ คณะกรรมการดงักล่าวน้ีจะตอ้งมีประธานท่ีท าหน้าท่ีเป็นตวัแทน
ของคระกรรมการ และประสานงานกบัผูรั้บผดิชอบการพฒันาระบบคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการ ซ่ึง
อาจคือหัวหนา้ห้องปฏิบติัการ โดยมีการจดัท ารายละเอียดการตรวจสอบท่ีสอดคลอ้งกบัมาตรฐาน
การตรวจ สอบถามรายละเอียดท่ีจดัท า ตลอดจนมีการท ารายงานผลการตรวจสอบและแจง้ขอ้บกพร่อง 
(Nonconformity) ซ่ึงอาจจะเป็นข้อบกพร่องท่ีมีความส าคัญมาก (Major Nonconformity) หรือ
ข้อบกพร่องท่ี มีความส าคัญน้อย (Minor Nonconformity) หรือข้อสั งเกต (Observation) ให้
หอ้งปฏิบติัการทราบ ซ่ึงหอ้งปฏิบติัการเองอาจช้ีแจงเพื่อความกระจ่างแก่คณะกรรมการไดรั้บทราบ 
หรือน าไปแกไ้ขปรับปรุงให้แลว้เสร็จตามเวลาท่ีก าหนด ขอ้บกพร่องทั้งแบบท่ีมีความส าคญัมาก
หรือมีความส าคญันอ้ยตอ้งไดรั้บการแกไ้ข ส่วนขอ้สังเกตนั้นเป็นเพียงขอ้เสนอแนะท่ีอาจจะยงัไม่
จ าเป็นตอ้งท าการแกไ้ขโดยทนัที และจะตอ้งมีการจดัท ารายงานการแกไ้ขทั้งหมดใหค้ณะกรรมการ
ตรวจสอบคุณภาพภายในได้รับทราบ เพื่อตรวจสอบและรับรองผลการแก้ไข รายงานผลการ
ตรวจสอบคุณภาพภายในปีน้ีจะต้องน าไปหารือในท่ีประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร ผลการ
ตรวจสอบภายในปีน้ีเป็นหัวขอ้ส าคญัท่ีผูม้าตรวจประเมินจะตอ้งตรวจสอบดว้ย โดยจะตอ้งไดรั้บ
การแจง้ให้ทราบพร้อมทั้งขอตรวจสอบดูได ้วตัถุประสงคส์ าคญัของการตรวจสอบภายในน้ีเพื่อให้
หอ้งปฏิบติัการไดมี้การพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 
  8)  บันไดขัน้ท่ี 8 การประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร 
  ก่อนท่ีจะมีการขอรับรองนั้น ควรมีการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร 
การประชุมทบทวนน้ีก่อให้เกิดการบริหารงานร่วมกนัหรือการท างานเป็นทีม และในขณะเดียวกนั
ยงัก่อให้เกิดการทบทวนการท างาน หากสังเกตจะพบว่าวิธีการท างานของห้องปฏิบติัการจากอดีต
จนถึงปัจจุบนันั้นเป็นการคิด การก าหนดโดยผูบ้ริหารสูงสุดมาโดยตลอด ผูท่ี้อยูใ่นระดบัปฏิบติันั้น
ไม่มีโอกาสจะแสดงความคิดเห็นหรือขอ้เสนอในการบริหารจดัการท่ีเป็นรูปธรรม ทั้งๆ ท่ีผูป้ฏิบติั
เป็นผูท่ี้รับรู้และไดรั้บผลกระทบต่างๆ จากการท างานโดยตรง นอกจากน้ีผลการด าเนินงานยงัไม่
เคยไดมี้การน ามาทบทวนหรือปรึกษากนั ฉะนั้นการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหารน้ี จึงช่วยให้มี
การรับฟังส่ิงต่างๆ ท่ีเกิดข้ึน รวมทั้ งผลการตรวจสอบคุณภาพภายในและร่วมกันหาทางพฒันา
ปรับปรุงจากก าลงัสติปัญญาของทุกคน ห้อปฏิบติัการท่ีจะพฒันาระบบคุณภาพตามมาตรฐานน้ี 
จะตอ้งก าหนดใหมี้การประชุมก่อนการขอรับรองและจ าตอ้งก าหนดใหมี้การประชุมเช่นน้ีไม่นอ้ยกว่า 
1 คร้ัง ในทุกๆ 12 เดือน องค์ประกอบของผูเ้ขา้ร่วมประชุมจะตอ้งมีก าหนดไวอ้ย่างชัดเจน และ
สอดคลอ้งกบัมาตรฐานดว้ย ท่ีส าคญัผลสรุปจากการประชุมจะตอ้งน าไปปฏิบติัเพื่อพฒันาต่อไป 
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  9)  บันไดขัน้ท่ี 9 การขอรับรองคุณภาพ ISO 15189: 2003 
  เม่ือห้องปฏิบตัิการไดผ้่านบนไดทั้ง 8 ขั้นแลว้ ห้องปฏิบตัิการก็พร้อม
ท่ีจะขอรับการรับรอง ส าหรับในประเทศไทยผูท่ี้เป็นองคก์รท่ีท าหนา้ท่ีในการตรวจประเมินส าหรับ
มาตรฐาน ISO 15189: 2003 คือ ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
กระทรวงสาธารณสุข ส าหรับห้องปฏิบติัการท่ีจะขอรับการรับรองเม่ือตกลงใจจะขอรับการรับรอง
แล้วจะต้องเตรียมเอกสารและค่าใช้จ่าย เพื่อส่งมอบให้ผูต้รวจประเมินจากส านักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการได้พิจารณาและตรวจสอบก่อนการมาประเมิน การพิจารณาเอกสารจะใช้เวลา
ประมาณ 1 เดือน เม่ือทุกอย่างพร้อมแลว้คณะผูต้รวจประเมินจะติดต่อนัดวนัตรวจประเมินกับ
ห้องปฏิบัติการ ลักษณะการตรวจประเมินจะคล้ายกับการตรวจสอบคุณภาพภายใน ต่างกันท่ี
วตัถุประสงคมี์ความชดัเจนกว่าการตรวจประเมินน้ีเพื่อการขอรับรอง ฉะนั้นหอ้งปฏิบติัการท่ีขอรับรอง
จะตอ้งผา่นการตรวจประเมินจึงจะไดรั้บการรับรอง ซ่ึงอาจจะเป็นขอ้บกพร่องท่ีมีความส าคญัมาก 
หรือขอ้บกพร่องท่ีมีความส าคญัน้อยหรือขอ้สังเกต ให้ห้องปฏิบัติการทราบเช่นเดียวกับการ
ตรวจสอบภายใน หอ้งปฏิบติัการเองอาจช้ีแจงเพื่อความกระจ่างแก่คณะผูต้รวจประเมินได ้และหาก
ความผิดพลาดใดสามารถแกไ้ขโดยทนัทีอาจจะด าเนินการทนัทีและแจง้ให้คณะผูต้รวจประเมิน
ทราบ หรือน าไปแกไ้ขปรับปรุงให้แลว้เสร็จตามเวลาท่ีก าหนด ขอ้บกพร่องทั้งแบบท่ีมีความส าคญั
มากหรือมีความส าคญันอ้ยตอ้งไดรั้บการแกไ้ข ส่วนขอ้สังเกตนั้นเป็นเพียงขอ้เสนอแนะท่ีอาจจะยงั
ไม่จ าเป็นต้องท าการแก้ไขโดยทันที อย่างไรก็ตามส าหรับขอ้สังเกตท่ีไม่แก้ไขอาจกลายเป็น
ขอ้บกพร่องในโอกาสต่อไปได ้การตรวจประเมินน้ีอาจมีการแบ่งเป็นการตรวจประเมินเบ้ืองตน้
และการตรวจประเมินจริง การตรวจประเมินเบ้ืองตน้เพื่อให้หอ้งปฏิบติัการไดมี้การแกไ้ขปรับปรุง
ในเบ้ืองตน้ให้แลว้เสร็จก่อน แลว้จึงท าการตรวจประเมินจริง หากห้องปฏิบติัการสามารถผ่านการ
ตรวจประเมินตั้งแต่การตรวจประเมินเบ้ืองตน้ ก็สามารถท าการตรวจประเมินจริงไดโ้ดยเร็วอีกคร้ัง 
ผลจากการตรวจประเมินจะแจง้ให้ห้องปฏิบติัการรับทราบ และน าไปพิจารณาโดยคณะกรรมการ
รับรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการอีกคร้ังหน่ึง 
  10)  บันไดขัน้ท่ี 10 การธ ารงรักษาระบบคุณภาพ 
   โดยทัว่ไปแลว้การรับรองมาตรฐาน ISO น้ีจะมีระยะเวลาอยู่ 3 ปี โดย
ในระหว่าง 3 ปี น้ี  จะมีการเยี่ยมส ารวจอยู่เป็นระยะๆ การเยี่ยมส ารวจน้ีมีวัตถุประสงค์ให้
หอ้งปฏิบติัการท่ีไดรั้บการรับรองตามระบบคุณภาพท่ีตนเองไดพ้ฒันาข้ึนตามมาตรฐานนั้นๆ และท่ี
ส าคญัคือให้เกิดการพฒันาระบบคุณภาพให้ดียิ่งข้ึน การท่ีจะธ ารงรักษาระบบคุณภาพไวใ้ห้ได้
จะตอ้งเปล่ียนวฒันธรรมองคก์รให้ยอมรับว่ากระบวนการคุณภาพคืองานประจ าปกติท่ีตอ้งปฏิบติัได ้
ทุกคนทุกระดบัตอ้งท างานตามมาตรฐาน เฝ้าระวงัป้องกนัปัญหา ก าจดัและควบคุมความเส่ียง 
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เมื่อมีปัญหาเกิดข้ึนจะตอ้งแกไ้ขและหาหนทางป้องกนัไม่ให้เกิดซ ้ าข้ึนอีก ความยากของการธ ารง
รักษาไวจึ้งอยู่ท่ีการท าให้ทุกคนปฏิบติัตามระบบคุณภาพโดยยอมรับปฏิบติัให้เป็นปกติหรือเป็น
งานประจ า และธ ารงอยู่เช่นนั้นเป็นเวลาต่อเน่ืองยาวนาน ฉะนั้นหากระบบท่ีพฒันาข้ึนเป็นระบบ
ท่ียากจะปฏิบติัแลว้ การธ ารงรักษาไวจ้ะเป็นเร่ืองยากท่ีจะท าได ้

สรุป การพฒันาระบบคุณภาพจะเป็นไปไดต้อ้งยอมรับเสียก่อนว่าจะตอ้งท า 
ตอ้งมัน่ใจท่ีอายกท างานคุณภาพ และงานคุณภาพท่ีเราท าไม่สามารถบอกไดว้่ามีคุณภาพหรือไม่
จ าเป็นตอ้งให้องคก์รท่ีมีความน่าเช่ือถือหรือบุคคลท่ีสาม (Third Party) มาตรวจสอบและให้การ
รับรอง และตอ้งเขา้ใจดว้ยว่าหัวใจส าคญัของการพฒันาคุณภาพคือความตอ้งการให้ผูใ้ชบ้ริการได้
ประโยชน์สูงสุด 
  2.6.2  จินตนา ว่องวิไลรัตน์ (2551: 4) กล่าวถึงความส าเร็จของการพฒันาระบบ
คุณภาพห้องปฏิบตัิการทางการแพทยต์ามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์แบ่งออกเป็น 5 ขั้น 
ดงัภาพท่ี 2.5  
 

 
  

ภาพท่ี 2.5 แสดงขั้นตอนการพฒันาระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
           ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์
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  1)  ขั้นท่ี 1 การส ารวจความพร้อมของห้องปฏิบัติการ  ตั้งแต่นโยบายของ
ผูบ้ริหารระดบัสูงสุดขององคก์ร และการสนบัสนุนทรัพยากรท่ีจะสร้างแรงผลกัดนัความมุ่งมัน่ของ
หัวหน้าหน่วยงานท่ีจะน าพาทีมพฒันาระบบคุณภาพ และความตั้งใจของผูป้ฏิบติังานทุกคนใน
หน่วยงานท่ีจะมุ่งมัน่พฒันาคุณภาพ 
  2)  ขั้นท่ี 2 หาเจ้าภาพด าเนินการ ประกอบดว้ยทีมคุณภาพ ไดแ้ก่ ผูจ้ดัการ
คุณภาพ มีหนา้ท่ีรับผิดชอบระบบคุณภาพ ติดตามการน าระบบคุณภาพไปใช ้และผูจ้ดัการวิชาการ 
มีความรู้ดา้นวิชาการท่ีดี มีประสบการณ์ในสาขางานดา้นห้องปฏิบติัการท่ีตนเองรับผิดชอบ และ
รายงานผลการทดสอบท่ีส่งต่อ อาจมีหลายคนตามความเหมาะสม และอาจมีผูจ้ดัการวิชาการด่าน
หนา้ส าหรับเจาะเลือดเก็บและรับตวัอยา่ง เพื่อการส่ือสารกบัผูม้าใชบ้ริการใหไ้ดรั้บขอ้มูลวิชาการท่ี
ถูกตอ้ง นอกจากน้ีควรมีผูรั้กษาการแทนผูจ้ดัการทุกต าแหน่ง เพื่อให้ห้องปฏิบติัการมีคุณภาพและ
วิชาการตลอดเวลา 
  3)  ขั้นท่ี 3 จัดอบรมบุคลากรห้องปฏิบัติการทุกคน ให้มีความรู้ความเขา้ใจ
ตามขอ้ก าหนดของมาตรฐานทุกขอ้ ทั้งรายละเอียดและวตัถุประสงคข์องแต่ละขอ้ก าหนด เพราะทุกคน
ในห้องปฏิบติัการลว้นเก่ียวขอ้งกบักิจกรรมของกระบวนการคุณภาพทั้งส้ิน ดงันั้นทุกคนตอ้งมี
ความรู้และมีส่วนร่วมกบัการพฒันาหน่วยงาน 
  4)  ขัน้ท่ี 4 วางระบบประกันคุณภาพและพัฒนาหน่วยงาน โดยบุคลากรทุกคน
ตอ้งทบทวนระบบบริการจดัการและวิเคราะห์กิจกรรมงานบริการในส่วนที่ตนเองรับผิดชอบ 
เร่ิมตั้งแต่การรับค าร้องขอใชบ้ริการจนถึงการท านายตวัอยา่งว่าสถานการณ์ปัจจุบนัท่ีเราเป็นอยูเ่ป็น
อยา่งไร โดยให้พิจารณากิจกรรมท่ีห้องปฏิบติัการด าเนินการ เป้าหมายของกิจกรรม การจดัองคก์ร 
และระบบเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง เม่ือเทียบกบัมาตรฐานแลว้ตอ้งแกไ้ขปรับปรุงหรือเพิ่มเติมอะไรบา้ง 
ซ่ึงการด าเนินการทั้งปวงตอ้งเนน้ความตอ้งการของลูกคา้และก าหนดเป้าหมายคุณภาพ ภายใตก้าร
ก ากบัของตวัช้ีวดั น าผลท่ีวิเคราะห์ไดไ้ปหาวิธีการหรือกิจกรรมท่ีจะปรับปรุงพฒันาเพื่อให้การ
ปฏิบติังานสมบูรณ์ยิ่งข้ึน และน ามาจดัท าเป็นแผนปฏิบติัการท่ีจะพฒันาประเด็นท่ียงัขาดหรือ
ปรับปรุงให้ดีข้ึนอย่างต่อเน่ืองตามระยะเวลาท่ีก าหนด และจัดท าเอกสารคุณภาพ โดยน าเอา
นโยบายเชิงบริหารจดัการในแต่ละกิจกรรมรวบรวมไวใ้นเอกสารท่ีเรียกว่าคู่มือคุณภาพ ซ่ึงจะเขียน
เป็นขอ้ๆ ตามท่ีมาตรฐานก าหนด และเขียนขั้นตอนการด าเนินงานเพื่อให้บรรลุตามท่ีนโยบาย
ก าหนดไว ้ในเอกสารท่ีมักเขียนว่าระเบียบปฏิบัติ และวิธีปฏิบัติข้ึนอยู่กับความเหมาะสมของ
หอ้งปฏิบติัการแต่ละแห่ง จากนั้นให้เร่ิมกระบวนการพฒันาคุณภาพให้สอดคลอ้งกบัเป้าหมายของ
แผนปฏิบติัการและเอกสารท่ีจดัท าข้ึนอย่างจริงจงั ให้ครอบคลุมกระบวนการส าคญัของระบบ
บริการและส่ิงแวดลอ้ม 
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  5)  ขัน้ท่ี 5 เพ่ิมสาระให้ถึงข้อก าหนด ปรับปรุงระบบคุณภาพท่ีจดัไวแ้ลว้ให้
เหมาะสมกบัวฒันธรรมองคก์ร พฒันางานอยา่งเช่ือมโยง เนน้องคก์รเรียนรู้ เพื่อใหคุ้ณภาพดีข้ึนและ
ตอ้งมีการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ โดยทีมคุณภาพขององคก์รอย่างสม ่าเสมอ ทั้งหมดน้ีเป็น
ขั้นตอนมาตรฐานท่ีจะใชก้บัการพฒันาไปสู่การปฏิบติั ขั้นตอนทั้งหมดใชเ้วลาด าเนินการอยา่งนอ้ย 
90 วนั บางแห่งอาจใชเ้วลาประมาณ 6-12 เดือนหรือนานกว่าน้ี ทั้งน้ีข้ึนอยูก่บัจ านวนบุคลากร และ
ความมุ่งมัน่ของบุคลากรท่ีจะปฏิบติัตามหนา้ท่ี เม่ือหอ้งปฏิบติัการสามารถด าเนินการตามมาตรฐานแลว้ 
จะพบว่า องค์กรมีความโปร่งใส ซ่ือสัตย ์เป็นธรรม การบริหารจดัการเป็นระบบ เป็นขั้นตอน 
สามารถตรวจสอบไดท้ัว่ทุกองคก์รท่ีเก่ียวขอ้งกบัห้องปฏิบติัการ รู้ปัญหาท่ีเกิดข้ึนและมีขั้นตอน
ที่สามารถเขา้ถึงปัญหาและแกไ้ขไ้ดอ้ย่างรวดเร็ว ห้องปฏิบติัการมีการด าเนินการอย่างมีวิสัยทศัน์ 
เป็นรูปธรรม ปรับปรุงงานอย่างต่อเน่ืองตลอดเวลา ท าให้ห้องปฏิบัติการกลายเป็นองค์กรท่ีมี
ชีวิตชีวา มีการพฒันาศกัยภาพมากข้ึนตามล าดบั เกิดความเช่ือมัน่ในระบบตนเองมากข้ึน ท าให้
ผูใ้ชบ้ริการเกิดความเช่ือมัน่และเช่ือเป็นอยา่งยิง่วา่หลงัจากหอ้งปฏิบติัการมีคุณภาพแลว้ จะสามารถ
ลดตน้ทุนในงานห้องปฏิบติัการไดม้ากถึงร้อยละ 20 เน่ืองจากลดความสูญเสียส้ินเปลือง ซ ้ าซ้อน
จากความเส่ียงในกระบวนการปฏิบติังาน และเม่ือไดรั้บการรับรองระบบบริการคุณภาพจะท าให้
ห้องปฏิบัติการมีช่ือเสียงเป็นท่ีรู้กันอีกด้วย หัวใจส าคัญของการพัฒนาห้องปฏิบัติการตาม
ขอ้ก าหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์คือ ความตอ้งการให้ผูใ้ชบ้ริการไดป้ระโยชน์สูงสุด 
แต่ก็อาจจะไม่ถูกใจผูใ้ชบ้ริการเสมอไป บางคร้ังผูใ้ชบ้ริการอาจรู้สึกว่าไม่ไดรั้บความสะดวกบา้ง 
ทั้ งน้ีเป็นเพราะความจ ากัดของทรัพยากรและส่ิงสนับสนุนห้องปฏิบัติการได้รับ โดยเฉพาะ
หอ้งปฏิบติัการท่ีเคร่งครัดต่อความถูกตอ้งเหนือความถูกใจ 

โดยสรุป ความส าเร็จของการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทยท่ี์ส าคญัแบ่งออกเป็น 5 ขอ้ ไดแ้ก่ 

1)  การส ารวจความพร้อมของห้องปฏิบัติการ ซ่ึงผูบ้ริหารขององคก์รตอ้ง
ให้การสนับสนุนในเร่ืองการพฒันาระบบคุณภาพ บุคลากรทุกคนตอ้งมีความพร้อมท่ีจะให้ความ
ร่วมมือ ในการพฒันาระบบคุณภาพ รวมถึงทรัพยากรขององคก์รท่ีมีอยู่ตอ้งเอ้ืออ านวยต่อต่อการ
พฒันาระบบคุณภาพดว้ย 

2)  การหาเจ้าภาพด าเนินการ ตอ้งมีการจดัตั้ งทีมคุณภาพ ได้แก่ ผูจ้ดัการ
คุณภาพ ผูจ้ดัการวิชาการ เพื่อใหห้อ้งปฏิบติัการมีคุณภาพและวิชาการตลอดเวลา 

3)  การก าหนดนโยบายและการวางแผนพัฒนาหน่วยงาน ควรมีการก าหนด
นโยบายท่ีตอ้งการพฒันาระบบคุณภาพ ซ่ึงสามารถหาไดจ้ากความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ และท า
การทบทวนระบบบริหารจดัการและวิเคราะห์กิจกรรมงานบริการในส่วนท่ีตนรับผิดชอบ ก าหนด
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เป้าหมาย ตวัช้ีวดัผลการด าเนินงานให้ชดัเจน และเขียนขั้นตอนการด าเนินงานเพื่อให้บรรลุตาม
นโยบายท่ีก าหนดไว ้

4)  การบ ารุงรักษาและสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์  จัดท าตารางการ
บ ารุงรักษาเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ล่วงหน้า เพื่อให้เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ ไดรั้บการบ ารุงรักษาดูแลอย่าง
สม ่าเสมอเป็นประจ า 

5)  การธ ารงรักษาระบบคุณภาพ ห้องปฏิบัติการต้องธ ารงรักษาระบบ
คุณภาพไว ้เพื่อให้เกิดการพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง โดยการท าให้ทุกคนยอมรับระบบคุณภาพ
และปฏิบติัใหเ้ป็นปกติหรือเป็นงานประจ า และธ ารงอยูเ่ช่นนั้นเป็นเวลาต่อเน่ืองยาวนาน 
 2.7  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 
 2.7.1  ความหมายของมาตรฐาน 
 1)  พจนานุกรมไทย ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2542 (2542:154) ไดใ้ห้
ความหมายของค าวา่ มาตรฐาน หมายถึง ส่ิงท่ีถือเอาเป็นเกณฑท่ี์รับรองกนัทัว่ไปเช่น เวลามาตรฐาน
กรีนิช, ส่ิงท่ีถือเอาเป็นเกณฑ์ส าหรับเทียบก าหนดทั้งในดา้นปริมาณและคุณภาพ เช่น มาตรฐาน
อุตสาหกรรม หนงัสือน้ียงัไม่เขา้มาตรฐาน 
 2)  ปรียาวดี ผลอเนก (2553: 135) กล่าวว่า มาตรฐาน คือส่ิงท่ีทุกคนยึดถือ
ปฏิบติัเป็นไปในทิศทางเดียวกนั เช่น มาตรฐานท่ีใชใ้นระบบคุณภาพ หมายถึง ขอ้ตกลงท่ีไดจ้ดัท าข้ึน
เป็นเอกสารไวล่้วงหนา้ ซ่ึงไดรั้บความเป็นชอบจากองคก์ร หรือหน่วยงานท่ียอมรับทัว่ๆ ไป โดยมี
เน้ือหาเก่ียวกบัขอ้ก าหนด ดา้นวิธีการท างาน และหรือกฎเกณฑท์างดา้นเทคนิคท่ีก าหนดข้ึน ซ่ึงเป็น
คุณสมบติัทางกายภาพของผลิตภณัฑ ์มาตรฐานแบ่งออกเป็น 2 ประเภท คือ 
 (1)  มาตรฐานระบบ เป็นมาตรฐานท่ีจดัท าข้ึนมาเพื่อสร้างความเช่ือมัน่
ว่าปัจจยัท่ีส าคญัในการผลิตเป็นตามมาตรฐานท่ีก าหนดทุกประการ เช่น มาตรฐานระบบบริหาร
คุณภาพของกระบวนการ (Process) ซ่ึงเป็นกิจกรรมต่างๆ ในการผลิต หรือการบริการ มีการแปรรูป
โดยตอ้งมีส่ิงน าเขา้ (Input) แลว้ผ่านกระบวนการ (Process) จึงไดผ้ลลพัธ์ (Output) เป็นมาตรฐาน
วิธีการท างานท่ีจะต้องปฏิบัติโดยค านึงถึงขอ้ก าหนด ซ่ึงเป็นพันธะร่วมระหว่างประเทศ เป็น
มาตรฐานระดบัโลก ความเป็นมาตรฐาน คือ การสร้างความเท่าเทียมกนัของกระบวนการปฏิบติังาน
ภายในองคก์รใหเ้กิดความสม ่าเสมอคงเสน้คงวา มาตรฐานน้ีมีการปรับปรุงเปล่ียนแปลง ใหท้นัสมยั
อยา่งต่อเน่ือง โดยค านึงถึงความตอ้งการของลูกคา้เป็นหลกั สามารถน าไปประยกุตใ์ชไ้ดก้บัธุรกิจ 
ทั้งทางดา้นอุตสาหกรรมการผลิต และงานบริการ โดยไม่จ ากดัขนาด มาตรฐานน้ีไดแ้ก่ มาตรฐาน 
ISO 9000 ISO 14000 และ มอก.18000 
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 (2)  มาตรฐานผลิตภัณฑ์และอุตสาหกรรม เป็นมาตรฐานท่ีก าหนดข้ึน
เพื่อใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑด์งักล่าวมีคุณลกัษณะและคุณสมบติัเป็นมาตรฐานเป็นไปในแบบเดียวกนั 
เช่น มาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม เป็นมาตรฐานท่ีเป็นกฎเกณฑท์างดา้นเทคนิคท่ีก าหนดข้ึนไว ้
ส าหรับผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม คือ ทางดา้นผลลพัธ์ (Output) ท่ีจะไดร้ะบุลกัษณะของผลิตภณัฑ ์
ประสิทธิภาพ การน าไปใชง้าน การทดสอบคุณภาพของผลิตภณัฑท่ี์เป็นไปตามมาตรฐาน มีเคร่ืองหมาย
มาตรฐานเป็นไปตามก าหนด เช่น เคร่ืองหมายมาตรฐานทั่วไป เคร่ืองหมายมาตรฐานบังคับ 
เคร่ืองหมายมาตรฐานเฉพาะดา้นความปลอดภยั เป็นตน้ 
 มาตรฐานมี 4 ระดบั คือ 
  ก.  มาตรฐานระหว่างประเทศ เป็นมาตรฐานสากลระหว่างประเทศ
ท่ียอมรับทัว่กนัในประเทศต่างๆ ทัว่โลก เช่น มาตรฐานระบบ ISO 9000 มาตรฐานฟิลม์ถ่ายรูป 
  ข.  มาตรฐานระดับชาติ เป็นมาตรฐานท่ีก าหนดข้ึนส าหรับใชใ้น
ประเทศ โดยครอบคลุมทุกส่วนขององคก์รใชง้าน เช่น มาตรฐานความปลอดภยั มาตรฐานค่าจา้ง
แรงงาน เป็นตน้ 
  ค.  มาตรฐานอุตสาหกรรม เป็นมาตรฐานท่ีก าหนดข้ึนใช้ในบาง
ประเภทของอุตสาหกรรม เช่น มาตรฐานช้ินส่วนของรถยนต ์มาตรฐานอุตสาหกรรมอาหาร เป็นตน้ 
  ง.  มาตรฐานระดับบริษัท เป็นมาตรฐานท่ีก าหนดข้ึนใช้ภายใน
บริษทั หรือหน่วยงาน เช่น ระเบียบบริษทั มาตรฐานการประเมินผล มาตรฐานการเล่ือนขั้น เล่ือน
เงินเดือน เป็นตน้ 
  3)  อภิชัย มลคง (2557: ค) กล่าวว่า มาตรฐานห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์
เป็น คู่มือตรวจราชการและนิ เทศงานกรณีปกติระดับกระทรวง ส าหรับผู ้นิ เทศงาน และ
ห้องปฏิบติัการใชป้ระเมินตนเอง โดยเป็นการนิเทศงานเชิงระบบบริหารคุณภาพ ตามเกณฑ์ตรวจ
ติดตามประเมินผล มาตรฐานห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์ร่วมกนัวิเคราะห์ส่วนท่ียงัไม่ครบถว้น 
(Gap) และจัดท าแนวทางพัฒนาห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของโรงพยาบาลให้มีคุณภาพ
มาตรฐานอยา่งต่อเน่ือง โดยน ามาตรฐานไปใชใ้นการพฒันาคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทย์
ไดอ้ยา่งเหมาะสม และติดตามประเมินผล เพื่อน าผลการประเมินไปจดัท าแนวทางการพฒันาให้มี
ระบบบริหารจัดการท่ีดี ปฏิบัติงานทดสอบได้ผลท่ีถูกต้องตามหลักวิชาการและเช่ือถือได ้
(Technically Valid Results) รวมทั้ งใช้เป็นแนวทางการจดัท าระบบคุณภาพห้องปฏิบติัการ ท่ีจะ
พฒันาต่อยอด ขอการรับรองระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการ (Accreditation) ต่อไป 
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3.  แนวคดิเกีย่วกบัการจดัการคุณภาพ 
  

แนวคิดเก่ียวกับการจัดการคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ประกอบด้วย 
ความหมายของการจัดการคุณภาพ การจัดการคุณภาพแบบองค์รวม และแนวทางการจัดการ
คุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
 3.1  ความหมายของคุณภาพ 

 3.1.1  พจนานุกรมไทย ฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. 2542 (2542: 189) ได้ให้
ความหมายของค าวา่ คุณภาพ คือ ลกัษณะท่ีดีเด่นของบุคคลหรือส่ิงของ 
 3 .1.2  อานนท์  บุณยะรัต เวช  (2540:148) กล่าวว่ า คุณภาพตามมาตรฐาน
หอ้งปฏิบติัการ ควรมองเป็น 2 ลกัษณะใหญ่ คือ 
  1)  คุณภาพการบริหาร และระบบการจัดการ 
  2)  คุณภาพการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 

ทั้งสองอยา่งน้ีรวมกนัเป็นคุณภาพการบริหาร ซ่ึงครอบคลุม 7 ขอ้หลกั คือ 
(1) คุณภาพของผล (Quality) 
(2) ความสามารถในการรับปริมาณงาน (Quantity) 
(3) ราคาค่าตรวจหรือบริการ (Cost) 
(4) ประสิทธิภาพการออกผล (Speed) 
(5) จริยธรรม (Ethics) 
(6) ความปลอดภัย (Safety) 
(7) ระบบการบริการ (Service) 

 3.1.3  สุวกิจ ศรีปัดถา (2550: 2-5) ไดร้วบรวมค านิยามของคุณภาพในทรรศนะ
ของผูท้รงคุณวฒิุท่านต่างๆ ไวด้งัน้ี 
 1)  วิฑูรย์ สิมะโชคดี (2541: 2-8) คุณภาพ หมายถึง ความเหมาะสมกบัการ
ใชง้านเป็นไปตามท่ีตอ้งการ หรือเป็นไปตามท่ีก าหนดไว ้สร้างความพึงพอใจให้กบัลูกคา้ และเป็น
คุณลกัษณะต่างๆ ทั้ งหมดของผลิตภณัฑ์ (สินคา้) หรือบริการ ซ่ึงแสดงถึงความสามารถในการ
ตอบสนองความตอ้งการท่ีก าหนดไว ้ช่วยใหอ้งคก์รลดความสูญเสียต่างๆ ลงได ้ไม่วา่จะเป็นการลด
จ านวนของเสีย ลดงานท่ีตอ้งแกไ้ข หรือท าใหม่ ลดปัญหาของการร้องเรียนจากลูกคา้ ลดตน้ทุน 
เป็นตน้ 
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 2)  อุทุมพร (ทองอุไทย) จามรมาน (2542: 91) คุณภาพ คือ 
 (1) ลกัษณะความดี 
 (2) การกระท าส่ิงท่ีถกูต้องให้ถกูต้อง (Doing the Right Thing, Tight) 
 (3) ตรงกับความมุ่งหมาย (Fitting for Purpose) 
 (4) บรรลคุวามส าเร็จหรือบรรลเุป้าหมาย 
 3)  อนุวัฒน์ ศุภชุติกุล (2545: 11) คุณภาพเป็นภาวะท่ีเก้ือกูลต่อผูใ้ชบ้ริการ 
หรือลูกคา้ดว้ยการตอบสนองความตอ้งการและความคาดหวงัของผูใ้ชบ้ริการ 
 4)  นิตยา เงินประเสริฐศรี (2555: 3-4) กล่าวว่า คุณภาพ หมายถึง 1) ส่ิงท่ี
ดีกวา่ (Superiority) 2) ส่ิงท่ีดีเลิศ (Excellent) 3) การผลิตหรือการบริการท่ีไม่มีขอ้บกพร่อง เป็นตน้ 
 5)  Tamimi and Sebastianelli (1996: 34-39) ไดเ้ก็บขอ้มูลจากผูจ้ดัการ 86 แห่ง
ในประเทศสหรัฐอเมริกา (แถบตะวนัออก) ไดใ้หค้วามหมายของค าวา่ คุณภาพ หมายถึง 
 (1)  การผลิตและการให้บริการท่ีดี สมบูรณ์แบบ ปราศจากค าต าหนิ 
(Perfection) 
 (2)  การผลิตและการให้บริการท่ีมีความสม า่เสมอ (Consistency) 
 (3)  การผลิตและการให้บ ริการท่ีขจัดความสูญ เสีย ส้ิน เป ลือง 
(Elimination of waste) 
 (4)  การผลิตและการให้บริการท่ีเน้นความรวดเร็วในการส่งมอบ 
(Speed of delivery) 
 (5)  การผลิตและการให้บริการท่ีเป็นไปตามนโยบาย และระเบียบ
ปฏิบัติ (Policies and procedures) 
 (6)  การผลิตท่ีดีและมีอรรถประโยชน์ (Good, usable product) 
 (7)  ผลิตภัณฑ์หรือบริการท่ีมีความถกูต้องตั้งแต่แรก (Right the first time) 
 (8)  การผลิตและการให้บ ริการท่ีท าให้ลูกค้าเกิดความปิ ติ ยิน ดี 
(Pleasing customer) 
 (9)  การให้บริการแก่ลูกค้าท้ังหมดและสร้างความพึงพอใจ (Customer 
satisfaction) 

กล่าวโดยสรุป คุณภาพ หมายถึง การผลิตหรือบริการท่ีไม่มีขอ้บกพร่อง มี
มาตรฐาน เนน้ความรวดเร็วเป็นไปตามนโยบายและระเบียบปฏิบติั ลดจ านวนของเสีย ลดงานท่ีตอ้ง
แกไ้ขหรือท าใหม่ และตอ้งเก้ือกูลต่อผูใ้ชบ้ริการหรือลูกคา้ ดว้ยการสนองความตอ้งการหรือความ
คาดหวงัของผูใ้ชบ้ริการ 
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 3.2  แนวทางการจัดการคุณภาพ 

    3.2.1  ความหมายของการจัดการคณุภาพโดยรวม 
 1)  Evans & Lindsay (2008, p. 19) กล่าวว่า การจัดการคุณภาพโดยรวม 
หรือ TQM ประกอบดว้ยพื้นฐานหลกัๆ อยู่ 3 ประการคือ การมุ่งเน้นไปท่ีตวัลูกคา้และผูมี้ส่วนได้
ส่วนเสียในองค์กร การมีส่วนร่วมและการท างานเป็นทีม และการมุ่งเน้นไปท่ีกระบวนการเพื่อ
สนบัสนุนการปรับปรุงคุณภาพโดยรวม และการเรียนรู้ภายในองคก์ร  
 2)  กฤติกา ลิ้มลาวัลย์ (2551:160) กล่าวว่า การจัดการคุณภาพโดยรวม 
หมายถึง การบริหารคุณภาพแบบเบ็ดเสร็จเป็นการควบคุมคุณภาพตลอดทัว่ทั้ งองคก์ร กล่าวคือ 
พนกังานทุกคนในทุกระดบัขององคก์รมีส่วนร่วมในการควบคุมคุณภาพโดยทัว่กนั ทั้งน้ีผูบ้ริหาร
ระดบัสูงจะเป็นจุดรวมของพนักงานทุกระดบั พนักงานทั้งหมดตอ้งรับผิดชอบต่อการปรับปรุง
คุณภาพอย่างต่อเน่ือง เพื่อให้ได้สินคา้หรือบริการท่ีลูกคา้พอใจ ในการน้ีพนักงานทุกคนให้ถือ
ปฏิบติัเหมือนเป็นนโยบายขององคก์รมิใช่เป็นหนา้ท่ีของฝ่ายใดฝ่ายหน่ึงเท่านั้น  

3)  วิฑูรย์ สิมะโชคดี (2550: 93) การจดัการคุณภาพโดยรวม คือ ปรัชญา 
แนวความคิด และเทคนิควิธีการในการบริหารจดัการองคก์รสู่ความเป็นเลิศ ซ่ึงยดึเอาความตอ้งการ
ของลูกคา้และคุณภาพเป็นศูนยก์ลางในทุกกิจกรรมท่ีด าเนินการ โดยให้สมาชิกทุกคนทีส่วนร่วม
ปรับปรุงกระบวนการและสภาพแวดลอ้มอย่างต่อเน่ือง เพื่อบรรลุวตัถุประสงค ์ในการสร้างความ
ประทบัใจให้แก่ลูกคา้ และมีผลการประกอบการที่เป็นเลิศ โดยมีความรับผิดชอบต่อสังคมดว้ย 
อนัเป็นการสร้างคุณค่าแก่ทั้งองคก์รและสงัคมโดยรวม  
 4)  ประสงค์ ประณีตพลกรัง และคณะ (2547:149) กล่าวว่า การจัดการ
คุณภาพโดยรวม (Total Quality Management) หรือ TQM เป็นการบริหารองคก์รทั้งหมด เพื่อให้มี
ลกัษณะท่ีดีในดา้นผลิตภณัฑแ์ละบริการ ซ่ึงตอบสนองความพึงพอใจของลูกคา้ หรือเป็นการความ
ควบคุณภาพ ซ่ึงมุ่งท่ีเง่ือนไขขององคก์รจากการใชค้วามพยายามปรับปรุงคุณภาพร่วมกนั โดยมี
จุดมุ่งหมายขององคก์รและใชคุ้ณภาพเป็นปัจจยัส าคญัในการประเมินการท างาน หรือเป็นปรัชญาท่ี
ผูบ้ริหารระดับสูงเน้นการปรับปรุงคุณภาพในกระบวนการอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงมีผลต่อสินคา้และ
บริการ หรือเป็นกระบวนการซ่ึงบริษทัใช้เพื่อให้บรรลุด้านคุณภาพโดยมีเป้าหมายท่ีจ ากัดส่ิงท่ี
บกพร่องออกไป การบริหารคุณภาพช่วยให้องคก์รบรรลุผลส าเร็จตามเป้าหมายจากผูท้  าการแทน
บริษทัและลูกคา้ ท าใหบ้ริษทัมีความน่าเช่ือถือในการมีหลกัเกณฑส์ าหรับการผลิตสินคา้ การบริการ 
และการสัง่ซ้ือของลูกคา้  
 กล่าวโดยสรุป การจัดการคุณภาพโดยรวม คือ การปรับปรุงคุณภาพ
ในกระบวนการทั้งหมดไม่ว่าจะเป็นกระบวนการผลิต การบวนการบริหาร ฯลฯ โดยมีจุดมุ่งหมาย
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ในการขจัดกิจกรรมท่ีไม่มีคุณค่าออกไป ซ่ึงการจัดการคุณภาพโดยรวมนั้ นเน้นกระบวนการ
ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง โดยมุ่งเนน้ความพึงพอใจของลูกคา้เป็นส าคญั ซ่ึงผูบ้ริหารระดบัสูงควรจะ
เลง็เห็นถึงความส าคญัและให้การสนบัสนุนเพื่อท าให้เกิดการพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง ไม่ว่าจะ
เป็นการก าหนดนโยบายหรือกลยทุธ์ต่างๆ 
 3.2.2  แนวทางการจัดการคณุภาพโดยรวม 
 Kume (1996: 9-16) ได้เสนอหลกัการการพื้นฐานของการจดัการคุณภาพ
โดยรวม ไดด้งัน้ี 
  1)  การวิเคราะห์เชิงสถิติท่ีจะก าหนดคุณภาพท่ีต า่ลง โดยใชข้อ้มูลท่ีเป็นจริง 
  2)  การปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองโดยใช้วงจร Plan Do Check Act หรือ PDCA 
เพื่อสร้างความพึงพอใจตามท่ีลูกค้าต้องการ โดยใช้ต้นทุนการผลิตอย่างมีประสิทธิผล มีการ
ปรับปรุงคุณภาพผลิตภณัฑแ์ละกระบวนการอยา่งต่อเน่ืองโดยใชว้งจร PDCA เขา้ช่วย ก าหนดความ
จริงสถานการณ์ และตดัสินใจจากความจริงโดยใชเ้ทคนิคทางสถิติ 
 
 

 
 

ภาพท่ี 2.6 วงจร PDCA 
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(1)  การวางแผน (Plan)  
การก าหนดแผนจะตอ้งก าหนดขอ้จ ากดัในเร่ืองทรัพยากรท่ีจะหาได ้

(คน วตัถุดิบ และเงิน) ขอบเขตเวลา และวิธีการเพื่อใชต้รวจสอบ 
(2)  การน าไปใช้หรือลงมือท า (Do) 

ก.  เป็นขั้นตอนการน าแผนไปใช ้ซ่ึงตอ้งมัน่ใจวา่ใชแ้ผนอยา่งเหมาะสม 
ข.  มัน่ใจวา่คนท่ีรับผดิชอบน าแผนไปใช ้เขา้ใจถึงวตัถุประสงคข์องงาน 
ค.  ใหค้นท่ีน าแผนไปใชเ้ขาใจเน้ือหาและสาระในแผน 
ง.  ใหก้ารศึกษาและฝึกอบรมเพื่อมีความสามารถในการน าแผนไปใช ้
จ.  จดัหาทรัพยากรท่ีจ าเป็นใหแ้ก่ผูป้ฏิบติังาน 

(3)  การตรวจสอบ (Check) 
ก.  เป็นการตรวจสอบผลของการน าแผนไปใช้ ทั้ งน้ีต้องมีการ

ประเมินในประเดน็ต่อไปน้ี 
ข.  น าแผนไปปฏิบติัอยา่งแทจ้ริงหรือไม่ 
ค.  แผนมีความสมบูรณ์เพียงพอหรือไม่ 

ถ้าประเมินผลแล้วแผนไม่สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ได้ จะต้อง
ด าเนินการแกไ้ขว่าแผนถูกน าไปปฏิบติัอย่างแทจ้ริงหรือไม่ หรือแผนยงัขาดความสมบูรณ์ หรือ
เกิดข้ึนจากสาเหตุดงักล่าวร่วมกนั 

(4)  การแก้ไขการกระท าและการทบทวน (Act) 
การด าเนินการแกไ้ขตอ้งแยกให้เห็นชดัเจนระหว่างการขจดัส่ิงท่ี

เป็นอาการ (Symptom) และขจดัสาเหตุต่างๆ ของปัญหาท่ีเกิดข้ึน ยกตวัอย่างเช่น การปฏิบติังานท่ี
ไม่บรรลุวตัถุประสงค ์สาเหตุคือ มีแผนไม่เหมาะสม ทางแกไ้ขคือ ตอ้งปรับปรุงใหมี้คุณภาพ 
 3.3  แนวทางการจัดการคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
 แนวทางการจดัการคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ท่ีส าคญัมีดงัน้ี 
 3.3.1  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (2557: 5-13) กล่าวถึง 
แนวทางการจดัระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ดงัภาพท่ี 2.7 
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ภาพท่ี 2.7 แสดงแนวทางการจดัการระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
 
 
  
 

แนวทางการจดัการระบบคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

 

1.  ขอ้ก าหนดดา้นการบริหาร 
 -  องคก์รและการบริหาร 
 -  ระบบบริหารคุณภาพ 
 -  การควบคุมเอกสาร 
 -  ขอ้ตกลงกบัผูรั้บบริการ 
 -  การตรวจสอบหอ้งปฏิบติัการท่ีส่ง
ตรวจต่อ 
 -  วิธีจดัซ้ือวสัดุ/อุปกรณ์ และใชบ้ริการ
ภายนอก 
 -  บริการปรึกษาเพื่อตอบสนองความ
ตอ้งการของผูรั้บบริการ 
 -  ขอ้ร้องเรียนและการแกไ้ข 
 -  การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบั
ขอ้ก าหนด 
 -  ปฏิบติัการแกไ้ข 
 -  การป้องกนั 
 -  การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
 -  การควบคุมบนัทึก 
 -  การตรวจติดตามภายใน 
 -  การทบทวนการบริการ 

2.  ขอ้ก าหนดดา้นวิชาการ 
 -  บุคลากร 
 -  สถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม 
 -  เคร่ืองมือและวสัดุวิทยาศาสตร์ 
 -  กระบวนการก่อนการทดสอบ 
 -  กระบวนการทดสอบ 
 -  การประกนัคุณภาพ 
 -  กระบวนการหลงัการทดสอบ 
 -  การรายงานผลการทดสอบ 
 -  การออกรายงานผลการทดสอบ
 -  การจดัการขอ้มูลทาง
หอ้งปฏิบติัการ  
 -  ความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ 
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 1)  ข้อก าหนดด้านบริหาร 
  (1)  องค์กรและการบริหาร 
  ก.  ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ซ่ึงใชค้  าแทนว่า ห้องปฏิบติัการ) 
ตอ้งเป็นหอ้งปฏิบติัการนิติบุคคล หรือตามพระราชกฤษฎีกาการแบ่งส่วนราชการ มีการจดัการเพื่อ
มั่นใจว่าบุคลากรมีความซ่ือสัตย์ ท างานโปร่งใส ไม่เลือกปฏิบัติ มีการจัดท าหรือแสดงผงั
โครงสร้าง และการบริหารจดัการภายในฝ่าย งาน กลุ่มงาน 
  ข.  ผู้อ านายการ หรือ ผู้บริหารหน่วยงาน  มีนโยบายคุณภาพ 
(ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข) ประกาศโดยผูบ้ริหาร 
นโยบายคุณภาพตองก าหนดจุดมุ่งหมานของระบบบริหารคุณภาพ และวิธีการวดัผลส าเร็จตาม
วตัถุประสงค์ระบบบริหารคุณภาพ เพื่อน าไปสู่การพฒันาปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง มีวิธีการน า
นโยบายคุณภาพไปสู่การปฏิบติั และมัน่ใจว่าบุคคลากรท่ีปฏิบติังานเพียงพอต่อการให้บริการตาม
เกณฑ์อตัราก าลงัคนของระบบบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข ผูบ้ริหารรับผิดชอบการ
พฒันาปรับปรุงประสิทธิภาพการบริการห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์นโยบายให้บุคลากรไดรั้บ
การฝึกอบรม และพฒันาอยา่งต่อเน่ือง 
  ค.  มีนโยบาย และระเบียบปฏิบัติในการรักษาความลบัข้อมลู และ
สิทธิผู้ป่วย 
  ง.  ก าหนดวิธีการส่ือสารภายในห้องปฏิบัติการ ท่ีเก่ียวขอ้งกับ
ระบบบริหารคุณภาพ และส่งเสริมให้มีความตระหนักถึงความตอ้งการของผูรั้บบริการ แสดง
หลกัฐานการส่ือสารท่ีมีประสิทธิภาพ 
  จ.  มีนโยบายด าเนินการเร่ืองความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
  (2)  ระบบบริหารคุณภาพ 
  ก.  ห้องปฏิบัติการต้องจัดท าเอกสารขั้นตอนปฏิบัติต่างๆ  ให้
สอดคลอ้งตามมาตรฐานห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข เอกสารดงักล่าว
จะตอ้งมีการน าไปใชเ้พื่อการรักษาและพฒันาระบบบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง และมีวิธีป้องกนั
การเปล่ียนแปลงโดยผูท่ี้ไม่ไดรั้บอนุญาตรวมทั้งการท าใหเ้สียหาย 
  ข.  มีการจัดท าคู่มือคุณภาพ ระบุนโยบายคุณภาพ ในคู่มือคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพ มีเน้ือหา สาระส าคญัครอบคลุมการจดัการระบบบริหารคุณภาพ มีการส่ือสาร
สาระส าคญัไปยงับุคคลากรทุกคนใหเ้ขา้ใจและปฏิบติัตามนโยบายคุณภาพ 
  ค.  ก าหนดบทบาทและความรับผิดชอบของผู้บริหารและบุคลากร
ส าคญัในหอ้งปฏิบติัการ เพื่อใหม้ัน่ใจวา่มีการด าเนินการท่ีสอดคลอ้งกบัมาตรฐาน 
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  (3)  การควบคุมเอกสาร 
  ก.  มีการจัดท าเอกสารในระบบบริหารคุณภาพตรงตามท่ีใชง้าน
จริง มีการก าหนดรูปแบบ มีบัญชีรายช่ือเอกสารและระบบการควบคุมเอกสารคุณภาพ ตาม
โครงสร้างเอกสารคุณภาพ และมีการทบทวนใหเ้ป็นปัจจุบนั 
  ข.  บันทึกคุณภาพมีวิธีการจัดเกบ็ วิธีการเขา้ถึง ระบุผูรั้บผิดชอบ 
ระยะเวลาการจดัเกบ็ มีขั้นตอนปฏิบติัการควบคุมและแกไ้ขขอ้มูล 
  ค.  กรณีท่ีมีการอนุญาตให้แก้ไขเอกสารดว้ยลายมือตอ้งก าหนด
ระยะเวลาท่ีจดัท าเอกสารฉบบัใหม่ และก าหนดผูมี้อ  านาจในการแกไ้ข รวมทั้งบ่งข้ีผูแ้กไข/วนัท่ีแกไ้ข 
  (4)  ข้อตกลงกับผู้รับบริการ 
  มีการทบทวนขอ้ตกลงกบัผูรั้บบริการ เพื่อก าหนดนโยบายและ
ระเบียบปฏิบติั เพื่อให้มัน่ใจว่าห้องปฏิบติัการมีศกัยภาพและทรัพยากรเหมาะสม เพียงพอ มีการ
เลือกใชว้ิธีวิเคราะห์ท่ีเหมาะสม 
  (5)  การตรวจสอบห้องปฏิบัติการท่ีส่งตรวจต่อ 
  ก.  กรณีส่งตรวจต่อให้ห้องปฏิบัติการภายนอก มีระเบียบปฏิบติั 
การคดัเลือกและประเมินความสามารถของหอ้งปฏิบติัการท่ีส่งตรวจต่อและจดัท าบญัชีรายช่ือไว ้
  ข.  ทบทวนและประเมินผลการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการส่ง
ตรวจต่อ เป็นระยะๆ เพื่อใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตามมาตรฐานท่ีก าหนด 
  ค.  กรณีส่งตรวจต่อให้ห้องปฏิบัติการภายนอกทดสอบ ใบรายงาน
ผลการทดสอบต้องระบุรายการทดสอบท่ีด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการท่ีรับตรวจต่อ มีการ
ตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานผลการทดสอบก่อนส่งรายงานผลการทดสอบให้ผูใ้ชบ้ริการ
โดยไม่มีการแกไ้ข และจดัท าส าเนาถูกตอ้งเกบ็ไวท่ี้หอ้งปฏิบติัการ 
  (6)  วิธีจัดซ้ือวัสด/ุ อุปกรณ์ และใช้บริการภายนอก 
  ก.  มีเกณฑ์การจัดซ้ือ เกณฑ์การคดเลือกผูข้าย และประเมินผล
น ้ายา วสัดุวิทยาศาสตร์ และผูข้ายท่ีมีผลต่อคุณภาพบริการ ใหมี้ความเหมาะสมตามหลกัวิชาการ 
  ข.  มีการตรวจสอบ การจดัซ้ือเคร่ืองมือ วสัดุอุปกรณ์ น ้ ายา วสัดุ
วิทยาศาสตร์ และวสัดุสอบเทียบ ซ่ึงมีผลต่อคุณภาพบริการ และตรวจรับตามเกณฑท่ี์ก าหนด 
  (7)  บริการปรึกษาเพ่ือตอบสนองความต้องการของผู้รับบริการ 
  ก.  ก าหมดให้มีท่ีปรึกษาทางวิชาการ  มาให้ค  าปรึกษาเก่ียวกับ
ความเหมาะสมของบริการที่ท  าอยู่ มีรายงาน/ บนัทึกขอ้คิดเห็น ขอ้เสนอแนะจากที่ปรึกษา 
(ท่ีปรึกษาทางวิชาการ ไดแ้ก่ นกัเทคนิคการแพทย ์แพทยส์าขาต่างๆ และนกัวิชาการ) 
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  ข.  ก าหนดผู้ รัชอบท่ีมีคุณวุฒิและความสามารถเหมาะสมในการ
ให้ค าปรึกษาเก่ียวกับผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
  ค.  มีการสอบถามความคิดเห็น รับข้อเสนอแนะ  ค้นหาความ
ตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ เป็นระยะ 
  (8)  ข้อร้องเรียนและการแก้ไข 
  ห้องปฏิบัติการจะต้องมีขั้นตอนการจัดท าเอกสารส าหรับการ
จดัการขอ้ร้องเรียน หรือขอ้เสนอแนะอ่ืนๆ ท่ีไดรั้บจากแพทย ์ผูป่้วย พนกังานหอ้งปฏิบติัการ หรือ
ฝ่ายอ่ืนๆ บันทึกข้อร้องเรียนทั้ งหมดจะต้องมีรายละเอียดการวิเคราะห์หาสาเหตุ และการ
ปฏิบติัการแกไ้ขเกบ็เป็นหลกัฐาน 
  (9)  การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
  ก.  มีการวิเคราะห์ ค้นหา ความเส่ียง หรืออุบติัการณ์ท่ีเกิดข้ึน ใน
หน่วยงาน จากบนัทึกอุบติัการณ์ เพื่อหาแนวทางป้องกนัการเกิดซ ้า 
  ข.  มีแนวทางปฏิบัติในการจัดเก็บข้อร้องเรียนของผู้ ใช้บริการ
ทดสอบ และมีปฏิบติัการแกไ้ข มีการวิเคราะห์ความเส่ียงหรืออุบติัการณ์ เพื่อด าเนินการแกไ้ข และ
ป้องกนัไม่ใหเ้กิดซ ้า 
  ค .  มีแนวทางการขอค าปรึกษา ในกรณีไม่มีผู้ เช่ียวชาญใน
โรงพยาบาล จากผูท่ี้มีคุณสมบติั และความสามารถเหมาะสมในการให้ค  าปรึกษาเก่ียวกบัผลการ
ทดสอบทางหอ้งปฏิบติัการในกรณีความไม่สอดคลอ้งของผลการทดสอบ 
  (10)  ปฏิบัติการแก้ไข 
  ห้องปฏิบติัการจะตอ้งด าเนินการแก้ไขเพื่อขจดัสาเหตุส่ิงท่ีไม่
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด วิธีการท่ีจะน ามาใชใ้นการแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกบัผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจาก
ปัญหาขอ้บอกพร่อง หรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนการปฏิบติั 
เพื่อใหม้ัน่ใจวา่การปฏิบติัการแกไ้ขครอบคลุมการด าเนินงาน ดงัน้ี 
  ก.  ทบทวนส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
  ข.  วิเคราะห์ ค้นหาสาเหต ุส่ิงไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
  ค.  ประเมินประสิทธิภาพการแก้ไขเพ่ือให้แน่ใจว่าส่ิงท่ีไม่
สอดคล้องกับข้อก าหนดไม่เกิดซ า้อีก 
  ง.  น าวิธีการแก้ไขไปปฏิบัติเพ่ือแก้ไขปัญหาข้อบอกพร่องหรือ
ส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
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  จ.  บันทึกผลของการปฏิบัติการแก้ไข 
  ฉ.  มีการทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติแก้ไข 
  (11)  การป้องกัน 
  มีการทบทวนโอกาสเส่ียงการเกิด ส่ิงท่ี ไม่สอดคล้องกับ
ขอ้ก าหนดและมีแผนการป้องกนัเพื่อลดโอกาสเส่ียง 
  (12)  การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
  ห้องปฏิบัติการต้องปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบบริหาร
คุณภาพและการใหบ้ริการอยา่งต่อเน่ืองและน าขอ้มูลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ การปฏิบติั
แกไ้ข การป้องกนัโอกาสเส่ียง น าขอ้มูลกระบวนการก่อน ระหว่าง และหลงัการทดสอบ มาเป็น
ขอ้มูลส าหรับก าหนดแผนพฒันาปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
  (13)  การควบคุมบันทึก 
  ห้องปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนการจดัท าเอกสารส าหรับบ่งช้ี การ
เก็บรวบรวม จดัท าดัชนี การเขา้ถึง ระยะเวลาเก็บ การแก้ไขและการท าลายอย่างปลอดภัย ทั้ ง
บนัทึกเอกสารดา้นคุณภาพและวิชาการ บนัทึกทั้งดา้นคุณภาพและวิชาการจะตอ้งจดัท าเพื่อใชใ้น
การบนัทึกประสิทธิภาพการท างานแต่ละกิจกรรมท่ีมีผลต่อคุณภาพของการทดสอบ 
  (14)  การตรวจติดตามภายใน 
  ก.  มีแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ ตาม
ขอ้ก าหนดในมาตรฐานห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง 
ระบุช่ือผูต้รวจติดตาม ก าหนดกิจกรรมท่ีตรวจติดตาม และก าหนดวนัตรวจติดตาม รวมทั้ ง
ก าหนดเวลาในการแกไ้ขหลงัตรวจติดตาม 
  ข.  ผู้ตรวจติดตามภายในผ่านการฝึกอบรมความรู้และเทคนิคการ
ตรวจติดตามภายใน มีบนัทึกการอบรมเกบ็เป็นหลกัฐาน 
  ค.  ผู้ ตรวจติดตามภายใน ไม่เป็นผู้ รับผิดชอบในพื้นท่ี หรือ
กิจกรรมท่ีจะตรวจติดตาม 
  ง.  มีบันทึก หรืรายงานผลการตรวจติดตามระบบริหารคุณภาพ
ภายในท่ีก าหนดไว้ อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง และส่งบนัทึกรายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
ใหห้อ้งปฏิบติัการท่ีรับการตรวจติดตามทราบเพื่อปฏิบติัการแกไ้ขและระบุโอกาสการพฒันาปรับปรุง 
  จ.  การแก้ไขส่ิงท่ีพบจากการตรวจติดตามภายใน ต้องเป็นไป
ตามระยะเวลาท่ีห้องปฏิบัติการก าหนดไว้ 
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  ฉ.  มีการตรวจติดตามคุณภาพโดยองค์กรภายนอก  ซ่ึงตอ้งมี
ปฏิบติัการแกไ้ขและการป้องกนัการเกิดปัญหาซ ้า 
  (15)  การทบทวนการบริการ 
  ก.  ผู้ บริหารห้องปฏิบัติการต้องทบทวนการบริหารจัดการ
คุณภาพตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้  เพื่อให้แน่ใจว่าการบริการคุณภาพมีความเหมาะสม มี
ประสิทธิภาพเพียงพอท่ีสนบัสนุนการดูแลผูป่้วย 
  ข.  ข้อมูลท่ีน าเข้าสู่การทบทวนการบริหารจัดการคุณภาพตอ้ง
รวมถึงขอ้มูลจากผลของการประเมินกิจกรรมอยา่งนอ้ยดงัต่อไปน้ี 

ก)  ทบทวนค าร้องขอและความเหมาะสมของวิธีการทดสอบ
และขอ้ก าหนดของชนิดตวัอยา่ง 

ข)  การประเมินข้อมลูย้อนกลบัของผู้ใช้บริการ 
ค)  ข้อเสนอแนะจากบคุลากรในห้องปฏิบัติการ 
ง)  การตรวจติดตามภายใน 
จ)  การบริหารความเส่ียง 
ฉ)  ตัวชีว้ัด วัตถปุระสงค์ระบบบริหารคุณภาพ  
ช)  ทบทวนผลการตรวจประเมินโดยองค์กรภายนอก 
ซ)  ผลการเข้าร่วมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหว่าง

ห้องปฏิบัติการ (PT/EQA)  
ฌ)  การติดตามการแก้ไขข้อร้องเรียน 
ญ)  ข้อมลูจากการประเมินผู้ขาย 
ฎ)  การบ่งชีแ้ละควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
ฏ)  ผลการปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง รวมทั้งสถานะปัจจุบนัของ

การปฏิบติัการแกไ้ข และการด าเนินการป้องกนั 
ฐ)  ติดตามมาตรการจากการประชุมทบทวนการบริหารคร้ัง

ท่ีผา่นมา 
ฑ )  การเป ล่ียนแปลงป ริมาณและขอบ เขต งาน  ก าร

เปล่ียนแปลงบุคลากร และสถานท่ีอาจมีผลต่อระบบบริหารคุณภาพ 
ฒ)  ข้อเสนอแนะการปรับปรุงรวมท้ังข้อก าหนดด้านวิชาการ 
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  2)  ข้อก าหนดด้านวิชาการ 
  (1)  บคุลากร 
   ก.  ห้องปฏิบัติการต้องมีผู้ปฏิบัติงานท่ีได้รับอนุญาตประกอบ
วิชาชีพเทคนิคการแพทย์ และหัวหน้าห้องปฏิบติัการมีใบประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ์มี
คุณวฒิุตามท่ีก าหนด มีความรู้ความช านาญ และมีประสบการณ์ทั้งทางดา้นทฤษฎี และวิธีปฏิบติั 
   ก)  บุคลากรท่ีปฏิบัติงานมีเพียงพอต่อการให้บริการตามเกณฑ์
อตัราก าลงัคนของระบบบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข 
   ข)  บุคลากรท่ีได้รับการฝึกอบรมท่ีเหมาะสมในการปฏิบติังาน
และ (ระบุ) มีการประเมินความสามารถในการปฏิบติังาน 
   ค)  บันทึกบุคลากร ประกอบดว้ย ประวติัการศึกษา ใบประกอบ
วิชาชีพ  หน้าท่ี รับผิดชอบ ประสบการณ์  ผลการประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงาน 
(Competency) และผลการปฏิบติังาน (Performance) การรับวคัซีน ประวติัการเกิดอุบติัเหตุจาก
การท างาน ผลการตรวจสุขภาพ 
   ง)  มีการก าหนดนักเทคนิคการแพทย์ภายในหน่วยงานผูท่ี้มี
ความรู้ และประสบการณ์ ทั้งทางดา้นทฤษฎีและวิธีปฏิบติั เป็นผูใ้หค้  าแนะนะทางวิชาการเก่ียวกบั
ผลการตรวจแก่ผูรั้บบริการในหน่วยงาน 
   จ)  มีการก าหนดท่ีปรึกษาห้องปฏิบัติการด้านวิชาการ  จาก
ภายนอกหน่วยงานหรือภายในเครือข่าย ตามความจ าเป็นและมีบนัทึกการรับค าปรึกษา 
   ข.  ห้องปฏิบัติการต้องระบุคุณสมบัติส าหรับบุคลากรแต่ละ
ต าแหน่ง คุณสมบติัดงักล่าวแสดงใหเ้ห็นถึงการศึกษาท่ีเหมาะสม การฝึกอบรม ประสบการณ์และ
ทกัษะท่ีจ าเป็นเหมาะสมกบังาน 
    ค.  ห้องปฏิบัติการต้องจัดให้มีการฝึกอบรมส าหรับพนักงานทุกคน
รวมถึงเร่ืองต่อไปน้ี 
    ก)  ระบบบริหารคุณภาพ 
    ข)  กระบวนการท างานและขัน้ตอนท่ีมอบหมายให้ท า 
    ค)  การใช้งานระบบสารสนเทศของห้องปฏิบัติการ 
    ง)  การป้องกันหรือการควบคุมผลกระทบต่อสุขภาพและความ
ปลอดภยัรวมทั้งเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค ์
    จ)  จริยธรรม 
    ฉ)  การรักษาความลบั ข้อมลูของผู้ป่วย 
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โดยบุคลากรท่ีอยูร่ะหว่างการฝึกอบรม มีวิธีการทบทวนประสิทธิภาพ
ของโปรแกรมการฝึกอบรมเป็นระยะๆ  
    ง.  ห้องปฏิบัติต้องประเมินความสามารถของบุคคลากรแต่ละคน
ในงานท่ีไดรั้บมอบหมายทั้งงานดา้นบริหารและดา้นวิชาการให้เป็นไปตามเกณฑท่ี์ก าหนด มีการ
ประเมินความสามารถของบุคคลากรตามช่วงเวลาก าหนด และมีการอบรมหรือประเมินซ ้ าตาม
ความจ าเป็น 
    จ.  ห้องปฏิบัติการมีการเกบ็ประวัติการศึกษา ใบอนุญาตประกอบ
วิชาชีพ การฝึกอบรม ประสบการณ์ และเก็บบนัทึกการประเมินผลความสามารถของบุคลากร
ทั้งหมดเป็นหลกัฐาน บนัทึกดงักล่าวจะตอ้งพร้อมท่ีจะใหบุ้คลากรท่ีเก่ียวขอ้งตรวจสอบได ้
    (2)  สถานท่ีและสภาพแวดล้อม 
    มีพื้ น ท่ีป ฏิบัติ งาน เพี ยงพอ โดยค านึ งถึงเร่ืองการปน เป้ือน 
ประโยชน์การใชง้าน คุณภาพและความปลอดภยัในหอ้งปฏิบติัการ ดงัน้ี 
    หมายเหตุ พื้นท่ีเป็น 3 ส่วน ไดแ้ก่ สถานท่ีจดัเก็บตวัอย่างส่งตรวจ 
พื้นท่ีปฏิบติัการเตรียมตวัอย่าง และการทดสอบ และส่วนท่ีพกัของผูท่ี้มากบัผูป่้วย บุคลากรท่ีท า
การทดสอบ บุคลากรท่ีท างาน ธุรการ หรือเอกสาร 
    ก.  สถานท่ีจัดเกบ็ตัวอย่างส่งตรวจ 
   ก)  บริเวณเจาะเก็บตัวอย่างควรเป็นสัดส่วน  แยกออกจาก
หอ้งปฏิบติัการ มีความเป็นส่วนตวั และมีความปลอดภยัต่อผูรั้บบริการ 
   ข)  บริเวณเจาะเก็บเลือดจาผู้บริจาคเลือด ควรแยกออกจาก
ห้องปฏิบัติการ มีอุปกรณ์ท่ีเพียงพอ สะดวก และปลอดภัย ต่อผูบ้ริจาค รวมทั้งมีชุดปฐมพยาบาล 
ตามมาตรฐานศูนยบ์ริการโลหิตแห่งชาติ 
   ค)  สถาน ท่ี เก็บ เสมหะ  ควรเป็นสถาน ท่ี ท่ีแยกออกจาก
ห้องปฏิบติัการ มีอ่างลา้งมือ สบู่หรือน ้ ายาฆ่าเช้ือ และถงัขยะติดเช้ือ หรือมีระบบความปลอดภยั
ป้องกนัการแพร่กระจายเช้ือ 
   ง)  ห้องน ้าท่ีเก็บปัสสาวะของผูรั้บบริการ ตอ้งมีความสะอาด 
สะดวก และแยกหอ้งน ้าชาย-หญิง และผูพ้ิการ 
   จ)  พืน้ท่ีปฏิบติัการเตรียมตัวอย่างและการทดสอบ 
   ฉ)  มีการควบคุมการเข้าออก  เพื่อป้องกันการเข้าถึงโดยผูท่ี้
ไม่ไดรั้บมอบหมาย/ อนุญาต มีการแยกพื้นท่ีปฏิบติังานท่ีไม่สามารถอยูร่่วมกนัได ้เพื่อป้องกนัการ
ปนเป้ือน (Cross Contamination)  
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   ช)  มีการแยกตู้ เยน็เกบ็ตัวอย่างส่งตรวจ และน ้ ายาท่ีใชท้ดสอบ 
หากจ าเป็นตอ้งเกบ็ในตูเ้ยน็เดียวกนัใหแ้ยกชั้นใหช้ดัเจน โดยจดัเกบ็น ้ายาและสารเคมีไวด้า้นบน 
   ซ)  การให้บริการทดสอบนอกเหนือจากห้องปฏิบั ติการหลัก 
การทดสอบ ณ.จุดดูแลผูป่้วย (POCT) ซ่ึงอยูภ่ายใตก้ารบริหารของหอ้งปฏิบติัการ 
   ฌ)  ควรวางเคร่ืองมือท่ีมีผลกระทบต่อกัน แยกออกจากกัน 
   ญ)   ส่วนท่ีพักบุคคลกร พื้นท่ีรับประทานอาหาร งานธุรการ 
หรือเอกสาร จดัแยกออกจากพื้นท่ีปฏิบติัการชดัเจน 
   ข.  สภาพแวดล้อมเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน ประกอบดว้ย 
   ก)  มีแสงสว่างเพียงพอ 
   ข)  มี ระบบระบายอากาศ ท่ี เหมาะสม  เพื่ อ ป้ องกันการ
แพร่กระจายเช้ือและอนัตรายจากสารเคมี โดยเฉพาะในเขตพื้นท่ีเส่ียง 
   ค)  มีการดูแลพืน้ปฏิบัติงานให้สะอาด สะดวก ตามหลกัวิชาการ 
   ง)  มีการควบคุมอุณหภูมิและความชืน้ ของห้องปฏิบัติการ 
   จ)  มีการควบคุมและบันทึกอุณหภูมิของตู้ เยน็เกบ็ตัวอย่างเลือด
ผู้บริจาคโลหิต น ้ายา สารควบคุมคุณภาพ และตูอ้บเพาะเช้ือ 
   ฉ)  มีระบบไฟฟ้าส ารองส าหรับเคร่ืองมือท่ีมีความส าคัญ และ
ตูเ้ยน็เกบ็เลือดผูบ้ริจาค ซ่ึงสามารถส ารองไฟไดเ้พียงพอตลอดการท างาน 

(3)  เคร่ืองมือและวัสดวิุทยาศาสตร์ 
ก.  เคร่ืองมือห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการเลือกซ้ือและการ

จดัการเคร่ืองมือ โดยตอ้งมัน่ใจวา่มีการด าเนินการ ดงัน้ี 
ก)  เคร่ืองหลกัท่ีจ าเป็น และเหมาะสมกบัการปฏิบติังาน 
ข)  มีบันทึกทะเบียนประวัติเคร่ืองมือท่ีส าคัญ และก าหนด

ผูรั้บผดิชอบในการดูแลรักษาเคร่ืองมือ 
ค)  มีการตรวจสอบความพร้อมใช้งานของเคร่ืองมือ 
ง)  มีคู่มือวิธีการใช้เคร่ืองมือ 
จ)  มีการบ ารุงรักษา และการสอบเทียบ เคร่ืองมือหลักท่ีมี

ผลกระทบต่อคุณภาพ 
ฉ)  มีแผนรองรับ กรณีเคร่ืองมือหลักช ารุด ใชง้านไม่ได ้หรือมี

กรณีฉุกเฉิน 
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ข.  วัสดุวิทยาศาสตร์ ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนในการรับ การ
จัดเกบ็ การตรวจสอบ และการจัดการน า้ยา วสัดุวิทยาศาสตร์ เพื่อใหม้ัน่ใจวา่มีกรด าเนินการ ดงัน้ี 

ก)  มีการจัดเกบ็ น า้ยา วัสดวิุทยาศาสตร์ในสภาวะท่ีเหมาะสม 
ข)  มีระบบควบคุมวัสดุวิทยาศาสตร์ คงคลัง พร้อมด้วย

บนัทึกท่ีเหมาะสม 
ค)  มีฉลากบ่งชี้วันท่ีได้รับ วนัท่ีเปิดใช ้วนัท่ีหมดอายุน ้ ายาท่ี

ใช ้และสารควบคุมคุณภาพ 
(4)  กระบวนการก่อนการทดสอบ 

ห้องปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารขั้นตอนและขอ้มูลส าหรับกิจกรรม
ก่อนการทดสอบเพื่อใหแ้น่ใจวา่ผลการทดสอบถูกตอ้ง ดงัน้ี 

ก.  ข้อมลูส าหรับผู้ป่วยและผู้น าข้อมลูไปใช้ 
ข.  ข้อมลูแบบค าขอ 
ค.  การเกบ็และการจัดการตัวอย่างเบือ้งต้น 
ง.  ค าแนะน าส าหรับการเกบ็ตัวอย่าง  
ห้องปฏิบติัการตอ้งมีการจดัการก่อนการท าสอบ การเตรียมความ

พร้อมและการเก็บรักษาตัวอย่างเพื่อป้องกันการเส่ือมสภาพและการสูญหาย นอกจากน้ี
หอ้งปฏิบติัการยงัตอ้งค านึงถึงขอ้จ ากดัเร่ืองเวลา กรณีมีการร้องขอใหมี้การทดสอบเพิ่มเติมต่อไป 

(5)  กระบวนการทดสอบ 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งเลือกวิธีการทดสอบท่ีเป็นมาตรฐาน หรือวิธีท่ีมี

การทดสอบความถูกตอ้งของวิธี ตามวตัถุประสงคข์องการใชง้าน โดยตอ้งบนัทึกรายช่ือบุคคลากร
ท่ีด าเนินการทดสอบความถูกตอ้งของวิธีและห้องปฏิบัติการตอ้งมีการทวนสอบขั้นตอนการ
ทดสอบของวิธี เพื่อให้มัน่ใจว่าเป็นไปตามวตัถุประสงคก์ารใชง้าน ห้องปฏิบติัการตอ้งทดสอบ
ความถูกตอ้งของวิธี กรณีวิธีทดสอบไดม้าจากแหล่งต่อไปน้ี 

ก.  วิธีท่ีไม่เป็นวิธีมาตรฐาน 
ข.  วิธีท่ีออกแบบหรือพัฒนาใช้งานเองโดยห้องปฏิบัติการ 
ค.  วิธีมาตรฐานท่ีถกูน ามาใช้นอกขอบเขตวัตถปุระสงค์การใช้งาน 
ง.  วิธีท่ีผ่านการทดสอบความถูกต้องแล้วแต่มีการแก้ไขภายหลัง 

จะตอ้งท าการทดสอบความถูกตอ้งเพิ่มเติมให้ครอบคลุมขอบข่ายท่ีมีการเปล่ียนแปลงและตอ้งมี
บนัทึกผลการทดสอบความถูกตอ้งดงักล่าวเป็นหลกัฐานเพื่อแสดงว่าเป็นไปตามวตัถุประสงคก์าร
ใชง้าน 
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(6)  การประกันคุณภาพ 
ห้องปฏิบัติการตอ้งท าให้มั่นใจในคุณภาพของการทดสอบโดย

ด าเนินการทดสอบภายใตเ้ง่ือนไขท่ีก าหนดไว ้ทั้งกระบวนการก่อน และหลงัการตรวจสอบ 
ก.  การควบคุมคุณภาพภายใน มีขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ ทวน

สอบความถูกตอ้งของผลการควบคุมคุณภาพภายใน ตามวตัถุประสงคท่ี์ก าหนดไว ้หอ้งปฏิบติัการ
ตอ้งใชว้สัดุควบคุมคุณภาพท่ีตอบสนองต่อระบบการทดสอบในลกัษณะท่ีใกลเ้คียงกบัตวัอย่าง
ผูป่้วยมากท่ีสุด วสัดุควบคุมคุณภาพตอ้งไดรั้บการตรวจสอบเป็นระยะๆ  

ข.  การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบั ติการ 
ห้องปฏิบติัการตอ้งเขา้ร่วมโปรแกรมการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบติัการ หรือ
โปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์กับหน่วยงานภายนอกตามความเหมาะสม 
ห้องปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบผลการเขา้ร่วมโปรแกรมดงักล่าว กรณีผลไม่ผ่านเกณฑ์ตอ้งมีการ
วิเคราะห์หาสาเหตุและการแกไ้ข 

(7)  กระบวนการหลงัการทดสอบ 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเพื่อให้แน่ใจว่าผูไ้ดรั้บการมอบหมาย

ให้ทบทวนผลของการทดสอบก่อนท่ีจะรายงานผลให้ผูใ้ชบ้ริการ มีการจดัเก็บ เก็บรักษา และการ
ก าจดัตวัอย่างทางคลินิก รวมถึงการบ่งช้ีการเก็บรวบรวม การจดัท าดชันี การเขา้ถึงการเก็บรักษา
และความปลอดภยัของตวัอย่างทางคลินิก ห้องปฏิบติัการตอ้งก าหนดระยะเวลาการเก็บตวัอย่าง
ทางคลินิกท่ีเหมาะสมกบัธรรมชาติของการทดสอบ และสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดการจดัเกบ็ 

(8)  การรายงานผลการทดสอบ 
ก.  ความเฉพาะเจาะจงของรายงานผลการทดสอบห้องปฏิบติัการ

ตอ้งมัน่ใจว่ารายงานผลการทดสอบมีการส่ือสารอย่างมีประสิทธิภาพ ตอบสนองความตอ้งการ
ผูใ้ชบ้ริการ โดยมีเน้ือหา ดงัน้ี 

ก)  ความคิดเห็นท่ีมีต่อคุณภาพตัวอย่าง ท่ีอาจส่งผลต่อความ
ถูกตอ้งของผลการทดสอบ 

ข)  ความเห็นเร่ืองความเหมาะสมของตัวอย่าง  เกณฑ์การ
ยอมรับหรือปฏิเสธตวัอยา่ง 

ค)  ผลวิกฤต หากสามารถระบุได ้
ง)  ความเห็นเก่ียวกับการแปลผล หากระบุได ้ซ่ึงอาจรวมถึงการ

ทวนสอบการแปลผลการรายงานโดยอตัโนมติั และรายงานฉบบัสุดทา้ย 
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ข.  เนื้อหารายงานผลการทดสอบ  รายงานผลการทดสอบต้องมี
องคป์ระกอบอยา่งนอ้ย ดงัน้ี 

ก)  มีรายละเอียดการทดสอบท่ีชัดเจน ไม่คลุมเครือ ระบุวิธีหรือ
ขั้นตอนการทดสอบตามความเหมาะสม 

ข)  การบ่งชีห้้องปฏิบัติการท่ีออกรายงาน 
ค)  การระบุรายการทดสอบท่ีด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการรับ

ตรวจต่อ 
ง)  การบ่งชีผู้้ป่วยและสถานท่ีผู้ป่วยในแต่ละหน้า 
จ)  ระบุช่ือหรือการบ่งชี้อ่ืนๆ ของผูร้้องขอและรายละเอียดการ

ติดต่อโดยผูร้้องขอ 
ฉ)  วันท่ีเกบ็ตัวอย่างเร่ิมต้น(และเวลา หากมีขอ้มูลรวมทั้งความ

เก่ียวขอ้งกบัการดูแลผูป่้วย) 
ช)  ประเภทของตัวอย่างเร่ิมต้น 
ซ)  ขัน้ตอนการทดสอบตามความเหมาะสม 
ฌ)  ผลการทดสอบให้รายงานเป็นหน่วยวัดในระดับสากล 

หน่วยท่ีสอบกลบัไปยงัหน่วยวดัในระดบัสากลหรือหน่วยอ่ืนๆ ท่ีใชง้านได ้
ญ)  ช่วงอ้างอิงทางชีวภาพ  ค่าการตัดสินใจทางคลินิก หรือ

แผนภาพ กราฟอ่านค่าท่ีสนบัสนุนการตดัสินใจทางคลินิก 
(9)  การออกรายงานผลการทดสอบ 

ห้องปฏิบติัการมีวิธีปฏิบติัส าหรับการออกรายงานผลการทดสอบ 
รวมถึงระบุผูท่ี้มีอ  านาจในการออกรายงานผลการทดสอบและผูท่ี้รับรายงานผลการทดสอบ มี
ขั้นตอนปฏิบติั เพื่อใหแ้น่ใจวา่เป็นไปตามเง่ือนไขต่อไปน้ี 

ก.  ระบุข้อความในใบรายงานผลเม่ือคุณภาพของตวัอยา่งเร่ิมตน้ท่ี
ไดรั้บไม่เหมาะสมส าหรับการทดสอบหรืออาจจะส่งผลต่อคุณภาพผลการทดสอบ 

ข.  ระบุในใบรายงานผลเม่ือผลการทดสอบมีค่าอยู่ในช่วงวิกฤต
หรือค่าเตือน 

ค.  ผลการทดสอบชัดเจนเข้าใจง่าย ไม่มีขอ้ผิดพลาดมนการถ่าย
โอนขอ้มูลไปยงัผูมี้อ  านาจในการรับและดูแลขอ้มูลไปใช ้

ง.  เม่ือมีรายงานผลฉบับเบือ้งต้น ตอ้งจดัท ารายงานฉบบัทางการส่ง
ใหผู้ร้้องขอ 
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จ.  มีกระบวนการเพ่ือให้มั่นใจว่าการแจ้งผลทางโทรศัพท์  หรือ
วิธีการทางอิเลคทรอนิกส์จะส่งไปยงัผูมี้อ  านาจรับผลเท่านั้น การแจง้ผลด้วยวาจา มีการจดัท า
รายงานฉบบัทางการซ่ึงในใบรายงานตอ้งมีบนัทึกรายงานผลดว้ยวาจาทุกคร้ัง 

(10)  การจัดการข้อมลูทางห้องปฏิบัติการ 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีวิธีการจดัการการเขา้ถึงขอ้มูลท่ีจ าเป็นในการ

ให้บริการท่ีตรงตามความตอ้งการและขอ้ก าหนดขอ้ผูใ้ชบ้ริการ ห้องปฏิบติัการจะตอ้งมีขั้นตอน
การจดัท าเอกสารเพื่อใหแ้น่ใจวา่มีการรักษาความลบัของขอ้มูลผูป่้วยตลอดเวลา 

(11)  ความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ 
ห้องปฏิบติัการตอ้งปฏิบติัตามขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัตาม

มาตรฐานสากล ISO 15190 โดยต้องมีการตรวจติดตามท่ีเหมาะสมเพื่อแสดงให้เห็นว่า มีการ
ด าเนินการท่ีสอดคลอ้งตามมาตรฐาน ISO 15190 และมาตรฐานราชวิทยาลยัพยาธิการแพทยโ์ดย
ความปลอดภยัทางหอ้งปฏิบติัการตอ้งค านึงถึงในเร่ืองต่อไปน้ี 

ก.  มีการจดการครอบครองเชื้อโรค และพิษจากสัตวต์าม พ.ร.บ. 
เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์

ข.  มีระบบป้องกันไฟฟ้าร่ัว หรือมีการติดตั้งสายดิน 
ค.  มีระบบป้องกันอัคคีภัย 
ง.  มีวิธีการจัดเกบ็ และท าลายสารอนัตราย 
จ.  มีแนวทางปฏิบัติเร่ืองความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ เพื่อ

ป้องกนัการติดเช้ือ บุคลากรผูป้ฏิบติังานมีการใชเ้คร่ืองป้องกนัอนัตรายจากบุคคล ท่ีเหมาะสม มี
แนวทางในการก าจดัของเสียจากการตรวจท่ีไดม้าตรฐาน 

ฉ.  บุคลากรต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดเร่ืองความปลอดภัย  และ
วิธีการเกบ็ การก าจดัของเสียจากสารเคมี และเช้ืออนัตราย 
 2.3.2  กลุนารี สิริสาลี (2542: 1-12) กล่าววา่ คุณภาพงานบริการทางหอ้งปฏิบติัการ
ชนัสูตรโรค ประกอบดว้ย 
 1)  คุณภาพการบริหารจัดการองค์กร (Management Quality)  
 แต่ละองค์กรต้องมีผู ้บ ริหารท่ีมีความเป็น “ผู ้น า” มีศักยภาพท่ีจะ
ผสมผสานเทคนิคดา้นการบริหารให้สอดคลอ้งกบัวฒันธรรมองคก์ร เพื่อให้บุคลากรในองคก์รเกิด
ความต่ืนตวั เกิดขวญัและก าลงัใจท่ีจะทุ่มเทความรู้ความสามารถและความเสียสละท่ีจะร่วมแรงร่วม
ใจกนัปฏิบติัหนา้ท่ีของตนอยา่งเตม็ความสามารถเพื่อให้งานบริการทางหอ้งปฏิบติัการเป็นไปอยา่ง
มีคุณภาพและคุ้มค่ากับการลงทุนมากท่ีสุด โดยอาศัยหลักหรือเทคนิคต่างๆ เช่น total quality 
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management (TQM), continuous quality improvement (CQI), appreciation influence control 
(AIC) ฯลฯ เป็นตน้ ผูบ้ริหารยคุใหม่จะตอ้งมีแนวทางในการสร้างแรงจูงใจให้บุคคลากรทุกคนใน
องคก์รรู้สึกวา่ตนเองเป็นส่วนหน่ึงขององคก์รและเป็นท่ียอมรับเม่ือมีผลงานท่ีดีมีคุณภาพอยูเ่สมอ 
 2)  คุณภาพทางด้านเทคนิคการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
 คุณภาพผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ ข้ึนอยู่กบักระบวนการท่ี
ส าคญั 3 ส่วน ดงัภาพท่ี 2.8 

 
ภาพท่ี 2.8 แผนภูมิแสดงกระบวนการคุณภาพเทคนิคการวิเคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการ 

 
 (1)  การควบคุมคุณภาพเพ่ือให้ได้ส่ิงส่งตรวจท่ีถกูต้องก่อนท่ีจะน ามา
วิเคราะห์(Pre-analytical phase)เป็นขั้นตอนท่ีส าคญัท่ีสุด เยือ่งจากไม่ว่าผลการวิเคราะห์ท่ีไดจ้ะมี
ความถูกตอ้ง และแม่นย  าสักเพียงใด ค่าท่ีไดก้็คือค่าของส่ิงส่งตรวจนั้น ถา้หากส่ิงส่งตรวจนั้นมีการ
จดัเก็บมาอย่างถูกตอ้งก็สามารถท่ีจะเป็นตวัแทนของผูป่้วยได ้ค่าผลการวิเคราะห์ท่ีไดก้็สามารถ
น าไปใชป้ระกอบการรักษาผูป่้วย ในทางตรงกนัขา้มถา้ส่ิงส่งตรวจนั้นเก็บมาอย่างไม่ถูกตอ้ง ไม่
สามารถเป็นตวัแทนของผูป่้วยได ้ผลท่ีไดจ้ะสร้างความสับสน หรือเป็นโทษต่อผูป่้วยท าให้ไดรั้บ
การรักษาท่ีไม่ถูกตอ้งในส่วนของ Pre-analytical phase ประกอบดว้ยส่วนส าคญัดงัน้ี 
 ก.  User Information หอ้งปฏิบติัการชนัสูตรโรคควรมีการเผยแพร่
ขอ้มูลเก่ียวกบัการให้บริการ เช่น คู่มือแนะน าการใช้บริการท่ีมีรายละเอียดท่ีจ าเป็นทั้งหมดไว้
ใหบ้ริการ 
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 ข.  Consultation and Efficacy หอ้งปฏิบติัการชนัสูตรโรคควรจะ
สามารถให้ค  าปรึกษาเก่ียวกับรายละเอียดของการตรวจวิเคราะห์ต่างๆ อย่างมีประสิทธิภาพ
ตลอดเวลา 
 ค. ห้องปฏิบัติการชันสูตรโรค จะต้องมีแหล่งท่ีรวบรวมเอกสารท่ี
เป็นความรู้เก่ียวกบัรายละเอียดของงานทั้งหมด บนัทึกการเปล่ียนแปลงต่างๆ ตอ้งปรับปรุงให้
ทนัสมยัอยูเ่สมอ 
 ง.  Request Procedure หอ้งปฏิบติัการชนัสูตรโรคควรจะมีระเบียบ
ปฏิบัติอย่างชัดเจนส าหรับงานบริการรีบด่วน และงาน Routine ใบ Request จะต้องออกแบบ
เพื่อใหไ้ดข้อ้มูลท่ีจ าเป็นเพียงพอต่อการใชง้าน และเกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผูป่้วย 
 จ .  Information and Preparation of Patient ห้ อ งป ฏิ บั ติ ก าร
ชนัสูตรโรคควรจะมีขอ้มูล และขอ้ปฏิบติัในการจดัเตรียมผูป่้วยก่อนท่ีจะท าการเก็บส่ิงส่งตรวจ 
เช่น การงดอาหารบางประเภทก่อนเจาะเลือด หรือเกบ็ปัสสาวะ เป็นตน้   
 ฉ.  Sample Collection ห้องปฏิบัติการชันสูตรโรคจะต้องมี
รายละเอียดเก่ียวกบัระเบียบปฏิบติัในการเกบ็ส่ิงส่งตรวจทุกชนิด รวมทั้งระเบียบปฏิบติัเพื่อใหเ้กิด
ความปลอดภัยจากการติดเช้ือทางผูป่้วย และบุคคลากรผูเ้ก็บส่ิงส่งตรวจ และจะต้องบันทึก
รายละเอียดเก่ียวกบัวนัท่ี เวลา และชนิดของส่ิงส่งตรวจ ชนิดของ Anticoagulant และปริมาณของ
ส่ิงส่งตรวจอยา่งชดัเจน 
 ช.  Sample Transport and handing หอ้งปฏิบติัการชนัสูตรโรค จะตอ้ง 

(ก)  มีระเบียบปฏิบัติเก่ียวกับการน าส่งส่ิงส่งตรวจ เช่น 
อุณหภูมิขณะน าส่ง การป้องกนัแสงแดด ความคงสภาพของส่ิงส่งตรวจ 

(ข)  มีระเบียบปฏิบั ติ เพ่ือลดความเส่ียง ท่ี เกิดจากความ
ผดิพลาดสบัสนของส่ิงส่งตรวจ 

(ค)  มีระเบียบปฏิบั ติในการส่งต่อส่ิงส่งตรวจ  และให้
รายละเอียดในการส่งต่ออยา่งชดัเจน 
 ซ.  Experimental Testing หากห้องปฏิบติัการชนัสูตรโรคจะท า
การทดลองใดๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัผูป่้วย เช่น ตอ้งเจาะเลือดผูป่้วยเพื่อท าการวินิจฉัยจะตอ้งแจง้ให้
ผูป่้วยทราบโดยละเอียดและผูป่้วยมีวิทธิสมบูรณ์ท่ีจะปฏิเสธ ส่วนในกรณีท่ีผูป่้วยยินยอม ผูว้ิจยั
ตอ้งปฏิบติัตามเง่ือนไขท่ีแจง้ให้ผูป่้วยทราบโดยเคร่งครัด หากมีการเปล่ียนแปลงจะตอ้งขอความ
ยนิยอมจากผูป่้วยก่อน 
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ฌ.  Confidentiality and Safety ห้องปฏิบติัการจะตอ้งมีระเบียบ
ปฏิบติัท่ีจะรับรองความปลอดภยัของผูป่้วย บุคลากรของห้องปฏิบติัการ และมีการตรวจสอบ
มาตรการท่ีจะป้องกนัอนัตรายต่างๆ อยา่งสม ่าเสมอ รวมทั้งมีระบบท่ีจะรักษาความลบัของผูป่้วย 
หากเกิดอุบติัเหตุใดๆ ในขณะเก็บส่ิงส่งตรวจ หรือระหว่างการน าส่งส่ิงส่งตรวจจะตอ้งมีการท า
บนัทึกและท ารายงานไวทุ้กคร้ัง 
 (2)  Analytical Control ส าหรับห้องปฏิบติัการขนาดใหญ่ท่ีสมบูรณ์
เกือบจะไม่เป็นปัญหาเน่ืองจากมีระบบ LIS ท่ีผา่นการใชง้านและปรับปรุงแกไ้ขจนเป็นระบบท่ีมี
การควบคุมคุณภาพทุกขั้นตอนของการวเิคราะห์ ปัญหาท่ีเกิดข้ึนส่วนหน่ึงมาจากการใชเ้ทคโนโลยี
ชั้นสูงท่ีผูใ้ชย้งัมีประสบการณ์น้อย ตอ้งให้เวลากบับุคลากรท่ีจะพฒันาตนเอง หรือเรียนรู้เพื่อให้
เกิดประสบการณ์ท่ีจะสามารถใช้เทคโนโลยีชั้นสูงเหล่าน้ีอย่างมีประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตาม
หอ้งปฏิบติัการกค็วรจะมีการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์ตามขั้นตอนต่อไป 

ก.  การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation) ของกระบวนการ
ตรวจวิเคราะห์ก่อนท่ีจะน าวิธีการตรวจวิเคราะห์ใดมาใชใ้นห้องปฏิบติัการ นอกจากจะตอ้งเลือก
วิธีท่ีเหมาะสมกบัห้องปฏิบติัการแลว้ จะตอ้งประเมินความถูกตอ้งของวิธีการนั้นจนสมบูรณ์ตาม
หลกัเกณฑ์ ซ่ึงจะตอ้งครอบคลุมถึงความเป็นไปได้ในเชิงปฏิบติั Accuracy Precision Linearity 
Sensitivity Specificity Interfering substance และขอ้จ ากดัของวิธีวิเคราะห์นั้นๆ รวมทั้งจะตอ้งมี
การตรวจสอบความถูกตอ้ง และคุณภาพของเคร่ืองมือวสัดุอุปกรณ์ท่ีจะใช ้และบนัทึกไวทุ้กคร้ัง 

ข.  การสอบเทียบ (Calibration) และการสอบกลับ (Traceability) 
เคร่ืองมือท่ีใช้ในห้องปฏิบติัการจะตอ้งท าการ Calibrate อย่างสม ่าเสมอตามเวลาและวิธีการท่ี
ถูกตอ้งตามท่ีก าหนดไว ้ทั้งจะตอ้งให้รายละเอียดของวสัดุ ส่ิงตวัอย่างท่ีใชใ้นการ Calibrate และ
บนัทึกผลการ Calibrate ทุกคร้ัง 

ค.  ระเบียบปฏิบัติงานของแต่ละการทดสอบ  จะต้องเขียนไว้
อยา่งชดัเจนและวางอยูป่ระจ าตามโตะ๊ท างาน รวมทั้งคู่มือการวิเคราะห์ คู่มือการใชเ้คร่ือง 
  ง.  การควบคุมและการประเมินคุณภาพผลการวิเคราะห์ (Quality 
Control and Assessment) จะตอ้งมีการปฏิบติัตามขั้นตอนให้ครบทุกขั้นตอนโดยเคร่งครัด ซ่ึงจะ
ประกอบไปดว้ย 
  (ก)  การควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal 
Quality Control: IQC) ห้องปฏิบติัการทุกแห่งควรจะตอ้งท า เพราะเป็นการควบคุมคุณภาพตาม
มาตรฐานขั้นต ่าของห้องปฏิบติัการ โดยจะใช ้Material Control ชนิดใดข้ึนกบังบประมาณของแต่
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ละห้องปฏิบติัการ แต่ตอ้งแปลผลให้ถูกตอ้งตาม Material Control ท่ีน ามาใช ้กระบวนการในการ
ท า IQC นั้นจะตอ้งท าทุกวนั โดยจะตอ้งท าใหค้รบทุกขั้นตอน 
  (ข)  การควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก (External 
Quality Control: EQA) เพื่อให้คุณภาพของผลการตรวจวิเคราะห์เป็นไปได้อย่างถูกตอ้งและมี
มาตรฐานเป็นท่ียอมรับ ห้องปฏิบัติการควรจะเขา้ร่วมโครงการ External Quality Assessment 
Scheme (EQAS) ท่ีจดัท าโดยองคก์รท่ีไดรั้บการยอมรับในระดบัประเทศหรือระดบัสากล และควร
จะมีการประเมินผลของโครงการ EQAS และด าเนินการแกไ้ขทนัทีหากมีส่วนใดท่ีจะตอ้งแกไ้ข 
และหามาตรการในการด าเนินการ เพื่อพฒันาคุณภาพให้ถูกตอ้งอยา่งสม ่าเสมอ โดยมีการบนัทึก
และจดัท าเป็นเอกสารถาวร และเก็บไวใ้นห้องปฏิบติัการประจ าท่ี โดยจะมีบนัทึกเหตุการณ์หรือ
การเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึนทุกคร้ัง 
  (ค)  การรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการ (Clinical Laboratory 
Accreditation) เป็นส่ิงท่ีมีประโยชน์ต่อการพฒันางานดา้นหอ้งปฏิบติัการ เป็นกระบวนการเรียนรู้
ร่วมกันระหว่างห้องปฏิบัติการกับองค์กรท่ีท าหน้าท่ีรับรองคุณภาพ และเป็นโอกาสท่ีดีของ
หอ้งปฏิบติัการท่ีจะประเมินคุณภาพขององคก์รของตนเอง จดัระบบบริการจดัการต่างๆ และจดัท า
ระบบเอกสารท่ีชดัเจน และน ามาปฏิบติัเพื่อรองรับการรับรองขององคก์รทั้งภายในประเทศและ
ระดบันานาชาติ 
 (3)  การควบคุมคุณภาพของการรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ (Post 
Analytical Quality Control) การควบคุมคุณภาพของการรายงานลการตรวจวิเคราะห์ก่อนท่ีจะ
ส่งไปยงัแพทยห์รือผูป่้วยจะตอ้งกลัน่กรองใหเ้กิดความถูกตอ้งและน าผลการวิเคราะห์ไปใชใ้หเ้กิด
ประโยชน์ต่อทั้งแพทยแ์ละผูป่้วย ซ่ึงครอบคลุมถึงส่ิงต่างๆ ดงัน้ี 
 ก.  Reporting Procedureหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีระเบียบปฏิบติัท่ี
แน่นอนท่ีจะตอ้งครอบคลุมถึงการป้องกนัความเส่ียง (Risk Factor) ท่ีอาจเกิดข้ึนไดใ้นขั้นตอนของ
การรายงานผล เช่น การสลบัผลการวิเคราะห์ การรายงานผลท่ีไม่สมบูรณ์ หรือการรายงานท่ีปกติ
เป็นผิดปกติ การรายงานแลจะรายงานไดก้็ต่อเม่ือผลการวิเคราะห์เสร็จสมบูรณ์ทั้งกระบวนการ
และไดรั้บการตรวจสอบจากผูท่ี้มีหนา้ท่ีรับผิดชอบ และลงนามก ากบัไวแ้ลว้ การรายงานผลด่วน
จะตอ้งรายงานผลทนัทีท่ีวิเคราะห์เสร็จ โดยผลการวิเคราะห์นั้นจะตอ้งผ่านการตรวจสอบความ
ถูกตอ้ง 
 ข.  การแก้ไขการรายงานผลการวิเคราะห์  กระท าได้โดยผูมี้
อ  านาจและหนา้ท่ีท่ีไดรั้บมอบหมายเท่านั้น โดยจะตอ้งมีรายละเอียดและเหตุผลก ากบัไวช้ดัเจน 
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 ค.  ระยะเวลารายงานผล หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งรายงานผลภายใน
ระยะเวลาท่ีก าหนดไวต้ามระเบียบปฏิบติัท่ีแจง้ให้แก่ผูใ้ชบ้ริการทราบ และมีการประเมินผลการ
ปฏิบติัเป็นระยะเพื่อใหเ้กิดประสิทธิภาพสูงสุด 
 ง.  Reference Values ห้องปฏิบติัการจะตอ้งจดัท าค่าอา้งอิง หรือ
ค่าปกติส าหรับการทดสอบทุกชนิดไวอ้ยา่งถูกตอ้งและพร้อมท่ีจะอธิบายไดทุ้กกรณี ตลอดจนควร
จะมีการทบทวนอยา่งสม ่าเสมอ 
 จ.  Critical Values ห้องปฏิบติัการควรจะทราบ Critical Values 
ของแต่ละการทดสอบ เพราะว่าผลการวิเคราะห์ของการทดสอบท่ีมากกว่า Critical Values จะ
ช้ีใหเ้ห็นวา่ผูป่้วยจะตอ้งไดรั้บการรักษาทนัที 

ฉ.  Interpretation and Consultation  
(ก)  เม่ือผูใ้ชบ้ริการมีขอ้สงสัยเก่ียวกบัผลการตรวจวิเคราะห์

หรือขอ้แนะน าเก่ียวกับการวิเคราะห์เพื่อเติมเพื่อให้ได้ขอ้มูลท่ีชัดเจนข้ึน ห้องปฏิบัติการควร
จะตอ้งสามารถตอบสนองไดต้ลอดเวลาและทนัท่วงที    

(ข)  ควรจะมีการประชุมระหวา่งหอ้งปฏิบติัการกบัแพทยแ์ละ
หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง บุคลากรในห้องปฏิบติัการควรจะเขา้ร่วม Case Conference ท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ เพื่อแสดงความคิดเห็นท่ีเป็นประโยชน์ต่อการแปลผล
และการใหบ้ริการทางหอ้งปฏิบติัการ 

(ค )  บุคลากรทางห้องปฏิบัติการ ควรจะบันทึกส่ิงท่ี มี
ผลกระทบต่อการแปลผลการวิเคราะห์ลงในรายงานผลดว้ย เพื่อให้แพทยเ์กิดความระมดัระวงัใน
การแปลผล  

ช.  การเกบ็เอกสารผลการวิเคราะห์ ควรจะมีระบบการจดัเก็บท่ี
เป็นระเบียบ ไม่วา่จะเป็นการจดัเกบ็เอกสารหรือการจดัเก็บดว้ยระบบคอมพิวเตอร์ ก็ควรจะจดัเก็บ
ไวอ้ยา่งนอ้ย 1 ปี เพื่อเป็นหลกัฐานหากมีการตอ้งสอบกลบั 

ซ.  การรักษาความลับ  ควรมีระบบท่ีแน่ใจว่าผลการตรวจ
วิเคราะห์จะไม่ถูกน าไปเปิดเผยโดยไม่สมควร จะเห็นไดว้่าคุณภาพและประสิทธิภาพของงาน
บริการทางห้องปฏิบัติการชันสูตรโรคเป็นส่ิงส าคญัมากอย่างหน่ึงในกระบวนการให้บริการ
ทางการแพทย ์ดงันั้นบุคลากรทางห้องปฏิบติัการจะตอ้งพฒันาตนเองอยา่งสม ่าเสมอ เพื่อให้เป็น
บุคลากรท่ีมีทั้งคุณภาพและประสิทธิภาพต่อไป 
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4.  งานวจิยัที่เกีย่วข้อง 
 

ในการจดัการระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทยจ์ากสภาเทคนิคการแพทย ์
ของแผนกพยาธิวิทยาโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ผูศึ้กษาได้ท าการรวบรวมผลงานวิจัยท่ี
เก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ 

รัชนีวรรณ สิงห์ก๋า (2554) ศึกษาแนวทางการพฒันาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ทดสอบ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 กรณีศึกษา บริษทั ยคูาลิปตสัเทคโนโลยี จ  ากดั เพื่อ
ศึกษาการจดัท าระบบคุณภาพห้องปฏิบติัการทดสอบท่ีไดรั้บการรับรอง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025: 2005 รวมถึงปัญหา อุปสรรค และการแกไ้ขปัญหาในแต่ละขั้นตอน เพื่อเป็นแนวทางในการ
พฒันาระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทดสอบท่ี ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 โดยท าการเก็บ
ขอ้มูลจากผูใ้ห้ขอ้มูล 2 กลุ่มคือ กลุ่มท่ี 1 หน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรองมาตรฐานห้องปฏิบติัการ
ทดสอบ 3 หน่วยงาน และกลุ่มท่ี 2 คือ บริษทั ยคูาลิปตสัเทคโนโลยี จ  ากดั โดยการสัมภาษณ์แบบ
เจาะลึก การสังเกตแบบไม่มีส่วนร่วม และจดัการสนทนากลุ่ม ระดมสมอง เพื่อหาแนวทางการ
พัฒนาพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทดสอบ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 
กรณี ศึกษา บริษัท ยูคาลิปตัสเทคโนโลยี  จ  ากัด ผลการศึกษาพบว่า พัฒนาระบบคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการทดสอบ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 ของ บริษทั ยคูาลิปตสัเทคโนโลยี จ  ากดั 
ตอ้งมีการจดัเตรียมสถานท่ี ตรวจวดั และบนัทึกอุณหภูมิในหอ้งปฏิบติัการทดสอบ เพื่อประเมินการ
จดัการแบ่งพื้นท่ี สอบเทียบเคร่ืองมือวดั กบัหน่วยงานท่ีไดรั้บรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 
งบประมาณท่ีใชใ้นการพฒันาระบบคุณภาพ ในกรณีท่ียงัไม่มีการจา้งท่ีปรึกษาภายนอก ประมาณ 
163,000 – 240,000 บาท ในการจดัท าจ าเป็นตอ้งพฒันาบุคลากรเพื่อให้มีความรู้ ความเขา้ใจ
ในขอ้ก าหนด และงานดา้นวิชาการ มีการตั้งคระการท างาน การควบคุมคุณภาพ โดยเปรียบเทียบ
การทดสอบวสัดุอา้งอิงรับรองท่ีไดรั้บการรับรอง และในการประกนัคุณภาพผลการทดสอบ ตอ้งมี
การทดสอบความช านาญ ซ่ึงมีทั้งในและนอกประเทศ ในการจดัท าระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025: 2005 ของห้องปฏิบัติการทดสอบ บริษัท ยูคาลิปตสัเทคโนโลยี จ  ากัด หากมีการ
เตรียมความพร้อมจะใชร้ะยะเวลาในการจดัท าจนถึงไดรั้บการรับรองจากหน่วยงานท่ีใหก้ารรับรอง
ประมาณ 9 เดือน โดยหน่วยงานท่ีให้การรับรองได้ตามรายการท่ีห้องปฏิบติัการ บริษทั ยูคาลิปตสั
เทคโนโลยี จ  ากดั ตรวจวิเคราะห์มี 2 หน่วยงาน ไดแ้ก่ ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตัิการ 
กรมวิทยาศาสตร์บ ริการ กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  และส านักมาตรฐาน
ผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม 
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สุดคะนึง พงษ์พิสุทธินันท์ (2543) ศึกษาแนวทางแนวทางการพฒันาระบบคุณภาพ 
HACCP เพื่อการส่งออกถั่วเหลือฝักสดแช่แข็ง ของบริษัท ยูเน่ียนฟรอสท์ จ  ากัด โดยท าการ
วิเคราะห์ขอ้มูลท่ีรวบรวมไดจ้ากการการสัมภาษณ์เจา้หนา้ท่ีผูเ้ก่ียวขอ้งกบัการจดัท าระบบคุณภาพ 
HACCP โดยการสัมภาษณ์ ผูจ้ดัการโรงงาน หัวหน้าแผนกและผูป้ฏิบติังานในแผนกต่างๆ ไดแ้ก่ 
แผนกส่งเสริมวตัถุดิบ แผนกผลิต แผนควบคุมคุณภาพ แผนกบรรจุ แผนกบุคคลและธุรการ แผนก
ซ่อมบ ารุง วิศวกรและแผนกกการตลาด ของบริษทั ยเูน่ียนฟรอสท ์จ ากดั รวมจ านวนทั้งหมด 16 คน 
โดยสัมภาษณ์ในเชิงลึกเก่ียวกบัความส าคญั ความจ าเป็นและแนวทางการพฒันาระบบคุณภาพ 
HACCP จากการศึกษาพบวา่ การพฒันาระบบคุณภาพ HACCP เพื่อการส่งออกถัว่เหลืองฝักสดแช่แขง็
มีการด าเนินงานทั้งหมด 6 ขั้นตอน ได้แก่ 1) ศึกษาระบบ GMPs และ HACCP ศึกษาโครงสร้าง
อาคารโรงงานและระบบสุขลกัษณะตามขอ้ก าหนด และท าการคดัเลือกสมาชิกของทีม HACCP 
มาจากทุกแผนก 2) จดัท าโปรแกรมควบคุมสุขลกัษณะของโรงงาน ซ่ึงเป็นโปรแกรมพื้นฐานในการ
จดัท าระบบคุณภาพ HACCP โดยจดัท าเอกสารขั้นตอนการปฏิบติังาน การควบคุมสุขลกัษณะ
โรงงาน เพื่อเป็นแนวทางการจดัระบบสุขลกัษณะร่วมกนั 3) จดัท าแผน HACCP โดยสมาชิกของ 
HACCP ระดมความคิดและร่วมกนัจดัท าแผน HACCP ส าหรับผลิตภณัฑ์ถัว่เหลืองฝักสดแช่แข็ง 
ตามแนวทางการประยุกตใ์ช ้HACCP12 ขั้นตอน 4) ผูป้ฏิบติังานในทุกแผนกท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบ
คุณภาพ GMPs และ HACCP ทดลองปฏิบัติงานตามเอกสารคุณภาพท่ีได้จัดท าข้ึนเพื่อหา
ขอ้บกพร่องและปรับปรุงแกไ้ขให้มีความเหมาะสมมากข้ึน 5) ท าการตรวจสอบภายในเพื่อติดตาม
ผลการด าเนินงานตามระบบคุณภาพ HACCP6) ขอประกาศนียบตัร HACCP จาก ส านกัมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงเป็นหน่วยงานท่ีมีความเช่ียวชาญดา้นมาตรฐานระหวา่งประเทศและเป็นท่ี
ยอมรับในระดบัสากล นอกจากน้ียงัพบว่า ความร่วมมือจากพนักงานทุกระดบั ความร่วมมือจาก
พนักงานทุกระดับ และการสนับสนุนอย่างต่อเน่ืองของผูบ้ริหารระดับสูงมีความส าคัญต่อ
ความส าเร็จของการจดัท าระบบคุณภาพ HACCP อุปสรรคในการด าเนินงานท่ีพบ เกิดจากการไม่มี
น าเอาวิธีการท างานในเอกสารคุณภาพไปปฏิบติั  ผูบ้ริหารไม่ใหค้วามสนบัสนุนอยา่งต่อเน่ือง ความดอ้ย
ประสิทธิภาพในการท างานของผูป้ฏิบติังานบางคนท าให้ระบบเกิดความล่าชา้ และสมาชิกของทีม 
HACCP พบปัญหาภายในทีมงานกนัเองดว้ยเช่นกนั คือ ขาดรูปแบบการท างานท่ีเหมาะสม  
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บทที ่ 3 

วธีิการวจิยั 
 
 

 ในการศึกษาเร่ืองการจดัการระบบคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์ของแผนก
พยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ คร้ังน้ีผูศึ้กษาไดท้  าการแบ่งการศึกษาออกเป็นสองส่วน 
คือ 1) การศึกษาวิจยัเชิงปริมาณ ดว้ยการศึกษาแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์
ตามขอ้ก าหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์และ 2) การศึกษาวิจยั
เชิงคุณภาพ ด้วยการศึกษาจากบุคลากรทางการแพทย ์ซ่ึงเป็นผูรั้บบริการของแผนกพยาธิวิทยา 
โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์
 

1.  ประชากร 
 
 ประชากรท่ีใชใ้นการศึกษาวิจยัคร้ังน้ีแบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ 
 1.1  ประชากรเชิงปริมาณ ไดแ้ก่ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์
 1.2  ประชากรเชิงคุณภาพ จ  านวน 5คน ไดแ้ก่  
  1.2.1  แพทย์     1 คน 
  1.2.2  หัวหน้ากลุ่มงานพฒันาคณุภาพ  1 คน 
  1.2.3  หัวหน้าพยาบาลแผนกผู้ป่วยนอก  1 คน 
  1.2.4  หัวหน้าพยาบาลแผนกฉุกเฉิน  1 คน 
  1.2.5  หัวหน้าพยาบาลแผนกผู้ป่วยใน  1 คน 
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2  เคร่ืองมือทีใ่ช้ในการศึกษา 
 

เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการศึกษาวิจยัคร้ังน้ีแบ่งออกเป็น 3ส่วน คือ 
2.1  การวิเคราะห์ SWOT Analysis เป็นการวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มของแผนกพยาธิ

วิทยาในปัจจุบนั 
2.2  เคร่ืองมือเชิงปริมาณ  ได้แก่ แบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555จ านวน 100 ขอ้ย่อย ท าการประเมินทั้ง 10 ขอ้หลกั โดยการ
ใส่ผลการประเมินดงัน้ี 
  ผลการประเมิน Y (Yes) หมายถึง ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 
  ผลการประเมิน P (Partial) หมายถึง ขอ้ท่ีด าเนินการไดบ้างส่วนแลว้ 
  ผลการประเมิน N (None) หมายถึง ขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 
  ผลการประเมิน NA (Not Applicable) หมายถึง ขอ้ท่ีไม่สามารถน าไปใชไ้ด ้

2.3  เคร่ืองมือเชิงคุณภาพ ไดแ้ก่ การจดัท าแบบสมัภาษณ์แบบมีโครงสร้าง  
 

3.  การเกบ็รวบรวมข้อมูล 
 
 การศึกษาวิจยัคร้ังน้ีมีการเกบ็รวบรวมขอ้มูล 2 ส่วน ไดแ้ก่ 
 3.1  รวบรวมและศึกษาข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary data) โดยการศึกษามาตรฐานงาน
เทคนิคการแพทย ์2555 จากสมาคมเทคนิคการแพทย ์และน าขอ้มูลที่มีอยู่ของแผนกพยาธิวิทยา
มาศึกษาทบทวน กบัขอ้ก าหนดของแบบประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐานงานเทคนิค
การแพทย ์2555 จ านวน 10 ขอ้ 
 3.2  รวบรวมข้อมูลปฐมภูมิ (Primary Data) วิธีการเก็บรวบรวมขอ้มูลใชว้ิธีสัมภาษณ์
แบบมีโครงสร้าง โดยการสัมภาษณ์ แพทย ์หัวหนา้กลุ่มงานพฒันาคุณภาพ หัวหนา้พยาบาลแผนก
ผูป่้วยนอก หวัหนา้พยาบาลแผนกฉุกเฉิน และหวัหนา้พยาบาลแผนกผูป่้วยใน รวมจ านวน 5 คน 
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4.  การวเิคราะห์ข้อมูล  
 

การศึกษาวิจยัคร้ังน้ีมีแบ่งการวิเคราะห์ขอ้มูลออกเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ 
4.1  การวิเคราะห์ข้อมูลเชิงปริมาณ เป็นการวิเคราะห์ขอ้มูลจากแบบตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 จ านวน 10 ขอ้หลกั สถิติท่ีใชใ้น
การวิเคราะห์ขอ้มูล ไดแ้ก่ ร้อยละของผลการประเมิน  
  ถา้ผลการประเมิน Y มีค่าร้อยละต่างๆ จะแปลผลดงัน้ี 
   นอ้ยกวา่ร้อยละ 50 แปลผลวา่  ตอ้งปรับปรุงมาก 
   ร้อยละ 50-74  แปลผลวา่  ตอ้งปรับปรุงปานกลาง 
   ร้อยละ 75-100  แปลผลวา่  ตอ้งปรับปรุงนอ้ย 
  ถา้ผลการประเมิน P และ N เป็นขอ้ก าหนดท่ีตอ้งปรับปรุงใหมี้ หรือด าเนินการแกไ้ข 

4.2  การวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ เป็นการวิเคราะห์ขอ้มูลจากการสัมภาษณ์แบบมี
โครงสร้าง ดว้ยการวิเคราะห์เน้ือหาของการสมัภาษณ์ 
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บทที ่ 4  

ผลการวจิยั 
 
 

ผลการวิจยัแบ่งออกเป็น 2 ตอนไดแ้ก่ 
ตอนท่ี 1 ผลการประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน

เทคนิคการแพทย ์2555  
ตอนท่ี 2 การท า SWOT Analysis แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์

 

ตอนที่ 1  ผลการประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน
เทคนิคการแพทย์ 2555 

 

1.  องค์กรและการบริหาร 
  
ตารางท่ี 4.1  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 1 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 
1.มีการจัดท าหรือแสดงผงัโครงสร้างภายในฝ่าย / งาน 
แสดงการบริหารจัดการ ระบุความสัมพนัธ์เช่ือมโยงกับ
องค์กรหลัก หรือองค์กรอ่ืนท่ี เก่ียวข้อง (ถ้ามี) แสดง
ขอบข่ายงานบริการ และเป็นองคก์รท่ีถูกตอ้งตามกฎหมาย 
และกรณีไดรั้บการรับรองระบบบริหารคุณภาพจากสภา
เทคนิคการแพทย ์ตอ้งปฏิบติัตามประกาศของสภาเทคนิค
การแพทย ์เร่ืองเคร่ืองหมาย รับรองระบบบริหารคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการ (LA) และเง่ือนไขการน าไปใชง้าน  

     

2. วางระบบบ ารุงและพัฒนาคุณภาพ ก าหนดหัวหน้า
ห้องปฏิบัติการ ผูจ้ ัดการคุณภาพ ผูจ้ ัดการ/ทีม ท าหน้าท่ี
ก ากบัดูแลระบบคุณภาพตามนโยบายในคู่มือคุณภาพ และ
ผูท้  าหน้าท่ีรับผิดชอบด้านเทคนิควิชาการ มีค  าสั่งระบุ
หนา้ท่ีรับผดิชอบเป็นลายลกัษณ์ 
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

3. ก าหนดนโยบายและวธีิการปกป้องขอ้มูลท่ีเป็นความลบั
ของผูป่้วย ครอบคลุมขอ้มูลในเอกสาร บนัทึก เคร่ืองมือ 
ระบบสารสนเทศ ระบุวิธีการ เข้าถึง ใช้เปล่ียนแปลง 
ท าลายขอ้มูล และวิธีพิเศษ (ถา้มี) และครอบคลุมรายงาน
ผลท่ีมาจากหอ้งปฏิบติัการรับส่งต่อ  

     

4. ก าหนดตวัช้ีวดั คุณภาพหลกั (Key Performance Index) 
ท่ี ใช้ ติ ดตามประสิท ธิภ าพผลการป ฏิบั ติ งาน  ตาม
วตัถุประสงค์ และใช้เป็นข้อมูลก าหนดโอกาสพัฒนา
ระบบคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 

     

5. ระบุนโยบายคุณภาพ ในคู่มือคุณภาพ ซ่ึงเป็นลายลกัษณ์
อกัษรเป็นเอกสารควบคุม มีเน้ือหาสาระส าคญัครอบคลุม
การบริหารจัดการระบบคุณภาพ ในทุกปัจจัยหลักตาม
ขอ้ก าหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์และมีการ
ส่ือสารสาระส าคัญไปยงับุคลากรทุกคนให้เข้าใจและ
ปฏิบติัตาม  

     

6. ก าหนดวตัถุประสงค์คุณภาพ สอดคลอ้งกับนโยบาย
หอ้งปฏิบติัการ และขององคก์ร  

     

7. ก าหนดนโยบายบริหารจดัการระบบคุณภาพ ครอบคลุม
ระบบประกันคุณภาพ นโยบายการเลือกใช้ เคร่ืองมือ 
วิธีการท่ีเหมาะสมกบัภาระงาน นโยบายจดัซ้ือท่ีเหมาะสม
กบัภาระงาน  

     

8. ก าหนดวิธีการส่ือสารภายในห้องปฏิบติัการท่ีเก่ียวขอ้ง
กับ ระบบ คุณ ภาพ  แสดงหลักฐานการ ส่ื อส าร ท่ี มี
ประสิทธิภาพ สม ่าเสมอ  

     

9. มีนโยบายการตรวจติดตามภายใน ตามมาตรฐานงาน
เทคนิคการแพทย ์เพื่อประเมินระบบคุณภาพและความ
เหมาะสมในการให้บริการ และมีนโยบายในการตรวจ
ติดตามระบบความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ ต้อง
ด าเนินการอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง  
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ตารางท่ี 4.1  (ต่อ) 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

10. มีนโยบายทบทวนระบบบริหารคุณภาพ การทบทวน 
การทบทวนตอ้งด าเนินการอย่างน้อยปีละคร้ัง และน าผล
การทบทวนไปเป็นขอ้มูลในการก าหนดแผนปฏิบติัการปี
ต่อไป  

     

11. มีนโยบายและระเบียบปฏิบัติ ทบทวนข้อตกลงกับ
ผู ้รับบ ริการ  เพื่ อก าหนดวิ ธีป ฏิบั ติ เพื่ อ ให้ มั่น ใจว่า
หอ้งปฏิบติัการมีศกัยภาพและทรัพยากรเพียงพอ เหมาะสม 
มีคู่มือการให้บริการ และแสดงผลขอ้ตกลงในการเลือกใช้
วิ ธีวิ เคราะห์  ค่าวิกฤต ระยะเวลาในการให้บริการ ท่ี
เหมาะสม  

     

สรุปจ านวนข้อ 4 3 4 - 

ร้อยละ 36.36 27.27 36.36 0 

 
 จากตารางท่ี 4.1 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 
ขอ้ท่ี 1 ดา้นองคก์รและการบริหารโดยภาพรวมจาก 11 ขอ้ จ าแนกเป็นขอ้ท่ีด าเนินการครบแลว้มี 4 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 36.36 ขอ้ท่ีด าเนินการไดแ้ลว้บางส่วนมี 3 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 27.27 และขอ้ท่ียงัไม่ได้
ด าเนินการมี 4 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 36.36 ตามล าดบั 
 

2.  บุคลากร 
 

ตารางท่ี 4.2  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 2 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1. มีการวิเคราะห์ภาระงาน ก าหนดจ านวนบุคคลากรให้
เหมาะสมต่อการปฏิบติังานไดอ้ยา่งมีคุณภาพ  

     

2. มี การบรรยายลักษณะงาน  ( Job description) ระบุ
รายละเอียดในทุกงานท่ีให้บริการ ก าหนดคุณสมบติัและ
หน้ าท่ี ของบุคคลากร ผู ้ป ฏิบั ติ งานในต าแห น่ งท่ี มี
ผลกระทบต่อคุณภาพ หรือปฏิบติังานในต าแหน่งส าคญั  
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ตารางท่ี 4.2  (ต่อ) 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 
3. มีการก าหนดบุคคลากรท่ีสามารถ แก้ไขขอ้มูลผูป่้วย 
เปล่ียนแปลงระบบขอ้มูล เคร่ืองมือ  

     

4. มีการควบคุมดูแลบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติไม่ครบถ้วน 
โดยผู ้ประกอบวิชาชีพท่ีมีความรู้ความช านาญและมี
ประสบการณ์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
บุ ค ค ล ป ระก อบ วิช าชี พ เท ค นิ ค ก ารแพ ท ย์ใน ค วาม
ควบคุมดูแลของนักเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2550และมีการ
ปฐมนิเทศ สอนงาน พนกังานใหม่  

     

5. มีการก าหนดคุณสมบติัและหนา้ท่ีความรับผิดชอบของ
หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการ ต าแหน่งนกัเทคนิคการแพทย ์มีใบ
ประกอบวิชาชีพ  

     

6. มีแผนการฝึกอบรมบุคคลากรเพื่อการพฒันาบุคคลากร
ด้านการบริการ/กระบวนการปฏิบัติงาน/วิชากร/การ
บริหารจัดการ/การประกันคุณภาพ/จรรยาบรรณ ความ
ปลอดภยั และการป้องกนัอุบติภยั  

     

7. มีการประเมินสมรรถนะในการปฏิบติังาน (competency) 
ทั้ง core competency, functional competency และผลการ
ปฏิบติังาน (performance) ส าหรับบุคลากรทุกระดบั 

     

8. มีการก าหนดความจ าเป็นของการฝึกอบรมเพิ่มเติม 
(training needs) จากผลการประเมินสมรรถนะ จากหนา้ท่ี
ความรับผิดชอบ จากอุบัติการณ์ จากความต้องการของ
หน่วยงาน และอ่ืนๆ  

     

9.มีบนัทึกบุคลากร (ใบประกอบวิชาชีพ ประวติัการศึกษา 
การอบรม ความสามารถเชิงวิชาชีพ หน้าท่ีความรับผิดชอบ 
ประสบการณ์ การรับวคัซีน ระดบัภูมิคุม้กนั ไดรั้บอุบติัเหตุ
จากการท างาน ผลการตรวจสุขภาพ และอ่ืนๆ) 

     

สรุปจ านวนข้อ 9 - - - 

ร้อยละ 100 -   

 

 จากตารางท่ี 4.2 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 
ขอ้ท่ี 2 ดา้นบุคคลากรโดยภาพรวมจาก 9 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 9 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 100 
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3.  เคร่ืองมือ  
 
ตารางท่ี 4.3  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 3 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1. มีเคร่ืองมือห้องปฏิบติัการท่ีจ าเป็นและเหมาะสมกบัการ
ปฏิบติังานอย่างพอเพียง และมีหลกัฐานแสดงคุณสมบติั
เคร่ืองมือตาม พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย ์2551  

     

2. มีวิธีการขนส่ง เคล่ือนยา้ย ติดตั้ง เก็บรักษา และการใช้
เคร่ืองมือกรณีมีการเคล่ือนยา้ยเคร่ืองมือออกไป หรือส่งไป
ซ่อม หรือรับบริการอ่ืนๆ ต้องมีการตรวจสอบสถานะ 
ความพร้อมใชง้าน ก่อนน ากลบัมาใชต่้อไป 

     

3. มีเคร่ืองป้องกนัอนัตรายส่วนบุคคลอยา่งพอเพียง พร้อม
ใชง้าน  

     

4. มีแผนการสอบเทียบ (calibrate) เคร่ืองมือท่ีมีผลกระทบ
ต่อคุณภาพ ระบุวตัถุประสงค์การใช้เคร่ือง ช่วงใช้งาน 
ก าหนดสอบเทียบ แหล่งสอบเทียบ ความถ่ี ผูรั้บผิดชอบ 
ความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได ้ตอ้งมีการพิจารณาผลสอบ
เทียบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของเคร่ืองมือ มีหลกัฐาน
บนัทึกผลการสอบเทียบจดัเกบ็ในพื้นท่ีปฏิบติังาน  

     

5. มีแผนการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนั และมีการตรวจสอบ
ความพร้อมใช้งานของเคร่ืองมือ บันทึกการบ ารุงรักษา
เคร่ืองมือ 

     

6.มีการเกบ็รักษาเคร่ืองมือใหอ้ยูใ่นสถานท่ีท่ีเหมาะสมและ
ปลอดภยั มีระบบป้องกนัไฟฟ้าร่ัว และระบบไฟฟ้าส ารอง 
มีวธีิป้องกนัเคร่ืองมือเสียหาย และมีบนัทึกท่ีเก่ียวขอ้ง 

     

7. มีคู่มือวธีิการใชเ้คร่ือง และการบ ารุงรักษาท่ีเป็นปัจจุบนั      
8. มีการบ่งช้ีการสอบเทียบเคร่ืองมือหลัก แสดงบันทึก/
ฉลาก/ป้าย ท่ีระบุวนัท่ีสอบเทียบ ก าหนดการสอบเทียบคร้ัง
ต่อไป (เคร่ืองอัตโนมัติ , pipette ท่ีใช้ท า dilution, hematocrit, 
เคร่ืองชัง่, thermometer และอ่ืนๆ ทีมีผลกระทบต่อคุณภาพ) 
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ตารางท่ี 4.3  (ต่อ) 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 
9.มีระบบการป้องกันการปรับเปล่ียนคุณลักษณะของ
เคร่ืองมือท่ีมีผลต่อการรายงานผลการวิเคราะห์ (รวมทั้ ง 
hardware/software/วสัดุอา้งอิง/วสัดุส้ินเปลือง/น ้ายาตรวจ/
ระบบวเิคราะห์)  

     

10. มีบันทึกครุภัณฑ์/เคร่ืองมือหลักท่ีใช้งานทุกเคร่ือง 
(รวมถึงครุภณัฑท่ี์ยมืหน่วยงานอ่ืนมาใช)้ และบนัทึกความ
เสียหายบกพร่อง การดัดแปลง การซ่อมบ ารุง การ
บ ารุงรักษา  

     

11. มีระบบป้องกันความผิดพลาดและการป้องกันการ
เขา้ถึงขอ้มูลรายงานผลจากการใชค้อมพิวเตอร์หรือเคร่ือง
อตัโนมติั 

     

12. มีการตรวจรับ ช้ีบ่ง จัดเก็บ ความคุมวสัดุคงคลัง วสัดุ
อา้งอิง น ้ ายาตรวจท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพ และมีขอ้มูลการ
สอบทวนกระบวนการวิเคราะห์ (validation) ของน ้ ายาตรวจ
วเิคราะห์ทั้งระบบร่วมกนัจากผูผ้ลิตทุกการทดสอบท่ีน ามาใช้
วา่สามารถใชก้บัเคร่ืองอตัโนมติันั้นได ้ 

     

สรุปจ านวนข้อ 12 - - - 

ร้อยละ 100    

  
จากตารางท่ี 4.3 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 

ขอ้ท่ี 3 ดา้นเคร่ืองมือโดยภาพรวมจาก 12ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 12ขอ้คิดเป็นร้อยละ 100 
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4.  การจดัซ้ือและการใช้บริการภายนอก  
 

ตารางท่ี 4.4  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 4 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1. มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับการจัดซ้ือก าหนด
หลกัเกณฑ์และคุณลกัษณะเชิงเทคนิคในการจดัซ้ือและใช้
บริการภายนอกท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพงานบริการ (เช่น 
expired date, อุณหภูมิขณะน าส่ง, บรรจุภณัฑ์, บริการหลงั
ขาย ฯลฯ) เพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลการคดัเลือกผูข้ายรายใหม่ เกณฑ์
การจดัซ้ือ และมีบนัทึกตรวจรับตามเกณฑท่ี์ก าหนดไว ้ 

     

2. มีการจดัท าบญัชีรายช่ือรายการน ้ ายาวิเคราะห์ วสัดุสอบ
เทียบ วสัดุควบคุมคุณภาพ ระบุวนัท่ีรับวสัดุ วนัหมดอาย ุ
ช่ือผูผ้ลิต/ตวัแทนจ าหน่าย ท่ีจดัซ้ือและตรวจรับน าเขา้มา
ใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ  

     

3. มีการประเมินผูข้ายน ้ ายาวิเคราะห์ วสัดุสอบเทียบ วสัดุ
ควบคุมคุณภาพ และบริการภายนอกท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพ
การตรวจวิเคราะห์ อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง โดยใชข้อ้มูลจากการ
ตรวจรับตลอดปี สอดคลอ้งกบัเกณฑท่ี์ก าหนดใน  

     

4. มีระเบียบปฏิบติัการคดัเลือกห้องปฏิบัติการส่งต่อ ซ่ึง
ตอ้งมีสถานะถูกตอ้งตามกฎหมาย และท าการประเมินผล
การด าเนินงานเป็นระยะ และจดัท าบญัชีรายช่ือไว ้ระบุช่ือ
รายการทดสอบ ระยะเวลาการให้บ ริการ หลักการ
วิเคราะห์ กรณีท่ีห้องปฏิบติัการรับส่งต่อมีการส่งต่อไปยงั
ห้องปฏิบติัการอ่ืนอีกทอดหน่ึง จะตอ้งแจง้ให้ผู ้รับบริการ
ทราบ โดยระบุวา่ตรวจจากท่ีใด 

     

5. มีการตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานผลจากห้อง
ปฏิบัติดารส่งต่อ ส่งรายงานให้ผูใ้ช้บริการโดยไม่มีการ
แกไ้ข และจดัท าส าเนาถูกตอ้งเกบ็ไวท่ี้หอ้งปฏิบติัการ และ
มีการปกป้องข้อมูลความลับของการรายงานผลจาก
ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ มีการทบทวนข้อตกลงท่ีมีต่อ
หอ้งปฏิบติัการรับส่งต่อตามช่วงเวลาท่ีเหมาะสม 

     

สรุปจ านวนข้อ 2 - 1 2 

ร้อยละ 40 - 30 40 
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 จากตารางท่ี 4.4 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 
ขอ้ท่ี 4 ดา้นการจดัซ้ือและการใชบ้ริการภายนอกโดยภาพรวมจาก 5 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 2 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 40 ขอ้ ท่ี ขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 30 และขอ้ท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 2 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 40 ตามล าดบั 
 

5.  กระบวนการ 
 

 5.1  สถานที่และสภาพแวดล้อม 
 

ตารางท่ี 4.5  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.1 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1. พื้นท่ีปฏิบัติงานพอเพียง สะดวกในการปฏิบัติงาน 
สภาวะแวดลอ้ม และมีส่ิงอ านวยความสะดวกเพียงพอเพื่อ
สนบัสนุนการปฏิบติังานไม่ใหมี้ผลกระทบต่อคุณภาพของ
กระบวนการตรวจวเิคราะห์ มีแหล่งพลงังาน/กระแสไฟฟ้า 
น ้ า แสงสวา่ง เสียง การระบายอากาศ ทิศทางการไหลเวียน
อากาศ การควบคุมอุณหภูมิหอ้ง เหมาะสม ไม่มีผลกระทบ
ต่อคุณภาพ และมีการควบคุมการเขา้ออกและควบคุมการ
ใชพ้ื้นท่ีซ่ึงมีผลกระทบต่อคุณภาพ  

     

2. มีการออกแบบ/หรือบริหารจัดการไหลเวียนของงาน
เพื่อให้ปฏิบัติงานได้อย่างสะดวก มีประสิทธิภาพและ
ปลอดภยั โดยพิจารณาถึงความเส่ียงหรืออนัตรายจากการ
ปฏิบัติงานท่ีผู ้ปฏิบัติงาน ผู ้รับบริการ และบุคคลากร
ภายนอกท่ีมาติดต่ออาจได้รับ และมีพื้นท่ีพักส าหรับ
ผูป้ฏิบติังาน แยกจากพื้นท่ีการปฏิบติัการทดสอบ  

     

3. แยกพื้นท่ีปฏิบติังานส่วนปฏิบติัการท่ีไม่สามารถอยูร่่วมกนั
ได้ หากอยู่ร่วมกันอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพการตรวจ
วเิคราะห์ เช่น งานธนาคารเลือด งานเพาะเล้ียงเช้ือ เป็นตน้  

     

4. ติดตาม ควบคุม และบนัทึก สภาวะแวดลอ้มท่ีอาจมีผล
ต่อคุณภาพ ควบคุมอุณหภูมิตูเ้ยน็เก็บน ้ ายาตรวจวิเคราะห์, 
เลือดผูบ้ริจาคโลหิต, calibrator, control material, วสัดุทาง
หอ้งปฏิบติัการ ท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพ  
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ตารางท่ี 4.5  (ต่อ) 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

5. สถานท่ีจัดเก็บตัวอย่างเหมาะสม เป็นสัดส่วน ไม่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพของตวัอยา่ง แยกส่วนออกจากส่วน
ปฏิบติัการตรวจวิเคราะห์ เป็นสัดส่วนเพื่อรักษาสิทธิของ
ผูรั้บบริการ สะดวกส าหรับผูป่้วยหรือผูม้ารับบริการ ไม่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพของตวัอย่าง และการแพร่เช้ือ เช่น 
พื้นท่ีเจาะเลือด พื้นท่ีจดัเกบ็เสมหะ พื้นท่ีขดูเช้ือรา 

     

6. พื้นท่ีปฏิบัติงานสะอาดเรียบร้อยมีวิธีการจัดเก็บและ
ท าลายสารอนัตราย มีชุดจดัเก็บขยะติดเช้ือฉุกเฉิน (spill 
kit) มีวิ ธี ป้องกันการติดเช้ือ  การแพร่กระจายเช้ือใน
ส่ิงแวดลอ้ม มีแนวทางป้องกนัและระงบัอคัคีภยั มีวิธีการ
แจง้เหตุ หรือ แจง้ขอ้มูลเพื่อการปฏิบติังาน หรือเพื่อความ
ปลอดภยั ภายในหอ้งปฏิบติัการอยา่งมีประสิทธิภาพ 

     

7.มีคู่มือ/แนวปฏิบติัเร่ืองความปลอดภยัทางหอ้งปฏิบติัการ 
มีการอบรม และมีการตรวจติดตามระบบความปลอดภยั
อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง บนัทึกรายงานผลการตรวจติดตาม
ต่อผูบ้ริหารเพื่อการพฒันาระบบความปลอดภยั ลดความ
เส่ียง ป้องกนัการเกิดซ ้ า  

     

สรุปจ านวนข้อ 3 3 1 - 

ร้อยละ 43 43 14 - 

  
จากตารางท่ี 4.5 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 

ขอ้ท่ี 5.1 ดา้นสถานท่ีและสภาพแวดลอ้มโดยภาพรวมจาก 7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 3 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 43 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 3 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 43 และขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 1 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 14 ตามล าดบั 
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5.2  การประกนัคุณภาพการวเิคราะห์ 
 
ตารางท่ี 4.6  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.2 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีการท าIQC ครอบคลุมทุกรายการตรวจวิเคราะห์ ใชส้ารควบคุม 
ความถ่ี ถูกตอ้งครบถว้นตามหลกัวิชาการท่ีสามารถแสดงบนัทึกผล 
IQC มีการติดตามอยา่งต่อเน่ือง  

     

2.มีระบบติดตามผลการควบคุมคุณภาพภายในอยา่งสม ่าเสมอต่อเน่ือง 
ดว้ยขอ้มูลท่ีเป็นกราฟ หรือรูปแบบท่ีสะดวกต่อการติดตาม แนวโน้ม 
ความเส่ียงท่ีจะเกิดความคลาดเคล่ือน เพื่อเตรียมการแกไ้ข และป้องกนั 
ก่อนการท าการทดสอบตวัอยา่งผูป่้วย มีบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ข 

     

3.มีบันทึกปัจจัยท่ี เก่ียวข้องกับการควบคุมคุณภาพ ข้อมูลวัสดุ
ควบคุมคุณภาพผลการควบคุมคุณภาพ  

     

4. มีการเขา้ร่วมโครงการ PT/EQA ท าการตรวจวิเคราะห์ตวัอยา่งจาก
โครงการดว้ยวิธีการเดียวกบัท่ีปฏิบติัต่อตวัอยา่งผูป่้วย ท าการตรวจ
วิเคราะห์โดยผูท่ี้อยู่ในหน้าท่ีประจ าในระหว่างตรวจวิเคราะห์ ตอ้ง
ไม่ส่ือสารกบัห้องปฏิบติัการอ่ืนเก่ียวกบัโครงการหรือผลวิเคราะห์
ไม่ส่งตวัอย่างให้ห้องปฏิบติัการส่งต่อท าการวิเคราะห์แทน แสดง
บนัทึกผล EQA อยา่งสม ่าเสมอ  

     

5.กรณีไม่มี EQA มีกลไกการเปรียบเทียบผลระหวา่งห้องปฏิบติัการ 
เช่น การแลกเปล่ียนตวัอยา่งระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ อยา่งนอ้ย 3 แห่ง 
ก าหนดความถ่ี และบนัทึกผลไว ้ 

     

6.มีบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ข ในกรณีผลด าเนินการในขอ้ 4 และ 5 ไม่
อยูใ่นเกณฑห์รือการเปรียบเทียบผลปัญหา  

     

7.มี ร ะ บ บ ก าร วิ เค ร า ะ ห์ ท่ี ส อ บ ก ลั บ ไ ด้  (traceable) ถึ ง ค่ า
ม าตรฐานสากล  (SI unit) มี ก ารบัน ทึ กรายละ เอี ยด เก่ี ยวกับ 
calibrator/control material ท่ีใช ้ 

     

8.วสัดุอา้งอิง (standard/calibrator) มีคุณลกัษณะเหมาะสม มี
ใบรับรองคุณลกัษณะหรือขอ้มูลอา้งอิงจากผูผ้ลิต  

     

9.กรณีท า test เดียวกนัแต่ใชห้ลายเคร่ือง มีการเปรียบเทียบผล มีบนัทึก       
สรุปจ านวนข้อ 4 1 3 1 

ร้อยละ 44.44 11.11 33.33 11.11 



71 

จากตารางท่ี 4.6 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์
2555 ขอ้ท่ี 5.2 ดา้นการประกนัคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ โดยภาพรวมจาก 9 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการ
ครบ 4ขอ้คิดเป็นร้อยละ 44.44 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 11.11 ขอ้ท่ียงัไม่ได้
ด าเนินการ 3 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 33.33 และขอ้ท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 11.11 ตามล าดบั 
 

5.3  ขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ 
 

ตารางท่ี 4.7  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.3 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีคู่มือใชบ้ริการและจดัเก็บตวัอย่างแจกให้หน่วยงานต่างๆ 
ท่ีเก็บตัวอย่างมาส่งห้องปฏิบัติการ มีรายละเอียดครบถ้วน
ทบทวนทุกปี  

     

2.มีวธีิการรับท าการวเิคราะห์ตวัอยา่งท่ีขอส่งตรวจดว้ยวาจาหรือ
ทางโทรศพัท ์มีค  าอธิบายวธีิการเตรียมตวัอยา่งก่อนการจดัเกบ็  

     

3.ใบน าส่งตวัอยา่งหรือใบส่งตรวจในระบบสารสนเทศ ตอ้งมี
ข้อมูลเพียงพอเพื่อการช้ีบ่งผูป่้วย ระบุชนิดการทดสอบท่ี
ชดัเจน ครบถว้น มีการช้ีบ่งตวัอย่าง/ ใบส่งตรวจ/ ตวัอย่างท่ี
แบ่งมาให้สามารถสอบกลบัไปยงัผูป่้วยแต่ละคนในแต่ละวนั/ 
เวลา และสอบกลบัไปยงัตวัอยา่งเร่ิมตน้ได ้ 

     

4. มีการควบคุมวิธีการน าส่งส่ิงส่งตรวจภายในเวลาและ
อุณหภูมิเหมาะสม ปลอดภยัต่อผูน้ าส่งและส่ิงแวดลอ้ม และ
ครอบคลุมการน าส่งหอ้งปฏิบติัการรับส่งต่อ  

     

5.มีเกณฑ์การรับหรือเกณฑ์ปฏิเสธตวัอย่าง และบนัทึกหลกัฐาน
ระบุรายละเอียดสภาพตวัอยา่งหรือใบน าท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ ์ 

     

6.ก าหนดบุคลากรท าหน้าท่ีตรวจสอบใบส่งตรวจและตวัอย่าง
เร่ิมต้น มีระบบลงทะเบียนรับตัวอย่างในสมุด หรือระบบ
สารสนเทศ หรือระบบอ่ืนๆ (วนั/ เวลา/ ชนิดตวัอยา่ง/ ผูรั้บ)  

     

7.มีวิธีการเก็บรักษาตวัอย่างก่อนการวิเคราะห์ไวใ้นช่วงเวลา
และสภาวะท่ี เหมาะสม มีการทบทวนปริมาณตัวอย่างท่ี
ตอ้งการใชส้ าหรับการตรวจวเิคราะห์เป็นระยะ  

     

สรุปจ านวนข้อ 7 - - - 

ร้อยละ 100 - - - 
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จากตารางท่ี 4.7 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์
2555 ขอ้ท่ี 5.3 ดา้นขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ โดยภาพรวมจาก 7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 7 ขอ้คิด
เป็นร้อยละ 100 
 
 5.4  ขั้นตอนการวเิคราะห์ 
 
ตารางท่ี 4.8  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.4 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1. ใช้วิ ธีวิ เคราะห์ ท่ี เป็นมาตรฐาน/ วิ ธีอ้างอิง และมีผล 
validation ของวิธีวิเคราะห์จากผูผ้ลิตน ้ ายาตรวจวิเคราะห์และ
เคร่ืองมือสอดคลอ้งกนัและตรงตามวตัถุประสงคก์ารใชง้าน  

     

2. มีข้อมูลการทวนสอบ (validation) ได้จากผูผ้ลิต หรือ
ผู ้พัฒนาวิ ธีวิ เคราะห์  และ/ห รือข้อมูลการสอบกลับ 
(verification) ได้จากข้อมูลเชิงประจักษ์ เพื่อยืนยนัได้ว่า
เหมาะสมกบัการใชง้านในงานบริการ  

     

3.กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีก าหนดข้ึนเอง หรือดัดแปลงวิธี
วเิคราะห์ (ลดส่วนน ้ายาหรืออ่ืนๆ) มีขอ้มูล validate  

     

4. มีการทบทวนวิธีวิเคราะห์ท่ีเลือกใชปี้ละคร้ังเป็นอย่าง
นอ้ย มีบนัทึกการทบทวน และมีการทบทวนค่าอา้งอิงเป็น
ระยะ และเม่ือเปล่ียนวิธีวิเคราะห์  

     

5. แจ้งวิธีวิเคราะห์ให้ผูใ้ช้บริการทราบรวมทั้ งชนิดและ
ปริมาณของตวัอยา่งท่ีตอ้งการ ถา้เปล่ียนแปลงวิธีการตอ้ง
แจง้เป็นลายลกัษณ์ มีบนัทึกการแจง้  

     

6. คุณลักษณะของวิธีวิเคราะห์เหมาะสม สอดคล้องตาม
วตัถุประสงคก์ารใชง้านและตามความตอ้งการของผูส่้งตรวจ  

     

7. มีคู่มือวธีิปฏิบติังาน/ระเบียบปฏิบติัการวเิคราะห์ ณ จุดท่ี
ปฏิบัติงาน เป็นเอกสารควบคุมในระบบการควบคุม
เอกสาร วิธีในคู่ มือตรงตามท่ีใช้งานจริงเป็นปัจจุบัน 
(จดัท าใชเ้องหรือโดยผูผ้ลิต)  

     

สรุปจ านวนข้อ 5 - 1 1 

ร้อยละ 71.43 - 14.28 14.28 
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จากตารางท่ี 4.8 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์
2555 ขอ้ท่ี 5.5 ดา้นขั้นตอนการวิเคราะห์ โดยภาพรวมจาก 7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 5 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 71.43 ขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 14.28 และขอ้ท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 1 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 14.28 ตามล าดบั 
 
 5.5  ขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์ 
 
ตารางท่ี 4.9  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.5 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีระบบตรวจสอบผลการวิ เคราะห์โดยผู ้ท่ีได้รับ
มอบหมาย ก าหนดวิธีการตรวจสอบ ความถูกตอ้งของ
ขอ้มูลผูป่้วยความถูกตอ้งของขอ้มูลผลการวิเคราะห์ลง
นามในรายงานผลทุกคร้ังตามท่ีก าหนด  

     

2.ระบุระยะเวลา/วิธีการในการเก็บตวัอย่างชนิดต่างๆ
หลงัวเิคราะห์  

     

3.มีการท าลายตวัอยา่งท่ีเหลือจากการวิเคราะห์อยา่งถูก
วิธี ตรวจสอบระบบเคล่ือนยา้ย จดัเก็บ ท าลายขยะจาก
หอ้งปฏิบติัการเป็นระยะ  

     

สรุปจ านวนข้อ 3 - - - 

ร้อยละ 100 - - - 

 
จากตารางท่ี 4.9 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์

2555 ขอ้ท่ี 5.5 ดา้นขั้นตอนหลงัการวิเคราะห์ โดยภาพรวมจาก 3 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 3 ขอ้คิด
เป็นร้อยละ 100  
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 5.6  การรายงานผล 
 
ตารางท่ี 4.10  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.6 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีระเบี ยบวิ ธีการเก่ียวกับขั้ นตอนการรายงานผล 
(ระยะเวลา/ วิธีการ/ ผู ้รับ) รวมทั้ งการรายงานผลด่วน 
ก าหนดวิธีการปฏิบติัในกรณีรายงานผลทางโทรศพัท ์หรือ
ทางระบบคอมพิวเตอร์  

     

2.รายงานผลโดยใชค้  าศพัท์ การเรียกช่ือ และหน่วยท่ีเป็น
สากลนิยม  

     

3. ก าหนดระยะเวลาในการรายงานผล (turnaround time) 
สะท้อนความจ าเป็นทางคลินิก บนัทึกระยะเวลารายงาน
ผลเพื่อปฏิบติัการแกไ้ขกรณีล่าชา้กวา่ท่ีก าหนดไว ้

     

4.ก าหนด “ค่าวิกฤติ” หรือ “ช่วงของค่าวิกฤติ” โดยท า
ความตกลงกบัแพทยผ์ูส่้งตรวจ กรณีพบค่าวิกฤติ มีวิธีการ
รายงานผล บันทึกค่าวิกฤติท่ีพบ/ วนั/ เวลา/ ผู ้รายงาน 
น ามาทบทวนระบบคุณภาพ  

     

5.รายงานผลเป็นเอกสารตามกฎหมาย รูปแบบใบรายงาน
ผลเหมาะสม ข้อมูลครบถ้วน กรณีจ าเป็นต้องวิเคราะห์
ตวัอย่างท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์การรับตวัอย่าง มีการระบุ
สภาพปัญหา/ขอ้ควรระวงัในการแปลผลในใบรายงานผล 

     

6.เก็บส าเนารายงานผลในช่วงเวลาท่ีเหมาะสม เรียกมาใช้
งานไดอี้ก 

     

7.มีวิธีปฏิบติัเก่ียวกบัการเปล่ียนแปลงแกไ้ขรายงานท่ีเป็น
เอกสารหรือระบบคอมพิวเตอร์ท่ีสามารถสอบกลบัไดถึ้งผู ้
แกไ้ข 

     

สรุปจ านวนข้อ 6 1 - - 

ร้อยละ 86 14 - - 

 
 จากตารางท่ี 4.10 พบวา่การตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิค
การแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 5.6 ดา้นการรายงานผล โดยภาพรวมจาก 7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 6 ขอ้คิด
เป็นร้อยละ 86 และมีขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 14 ตามล าดบั 
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6.  เอกสารคุณภาพ 
 
ตารางท่ี 4.11 ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 6 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีการก าหนดชนิดและล าดบัขั้นของเอกสาร ตามระบบ
เอกสารของโรงพยาบาล/หอ้งปฏิบติัการ  

     

2.เอกสารคุณภาพท่ีมีต้องระบุหัวข้อเร่ือง/ ว ัน ท่ีออก
เอกสาร/ ฉบับท่ี / ว ัน ท่ีทบทวน/ จ านวนหน้า/ ผู ้ออก
เอกสาร/ รหสัของเอกสาร  

     

3.มีวิธีการควบคุม/ อนุมติัใช/้ บญัชีเอกสาร (Master list)/ 
เอกสารเก่าไม่ปะปนกบัฉบบัท่ีใชง้านจริงในปัจจุบนั  

     

4.บันทึกคุณภาพ มีวิธีการจัดเก็บ เรียงล าดับ การเข้าถึง 
ผู ้รับผิดชอบ ระยะเวลา เก็บรักษาตามประเภทบันทึก
คุณภาพแต่ละชนิด 

     

5.มีระเบียบปฏิบติั ระบุวิธีการ ควบคุมการเขา้ถึง การใช ้
การเปล่ียนแปลง การท าลาย ขอ้มูลในระบบสารสนเทศ 
โดยค านึงความลบัและสิทธิผูป่้วย และมีคุณลกัษณะของ
ระบบสารสนเทศท่ีเหมาะสม  

     

สรุปจ านวนข้อ - - 5 - 

ร้อยละ - - 100 - 

 
จากตารางท่ี 4.11 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิค

การแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 6 ดา้นเอกสารคุณภาพ โดยภาพรวมจาก 5 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้คิด
เป็นร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 และขอ้ท่ียงัมีไดก้ารด าเนินการ 
5 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 100 ตามล าดบั 
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7.  การควบคุมส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก าหนด 
 
ตารางท่ี 4.12  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 7 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีระเบียบปฏิบัติ การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด ระบุวิธีการแก้ไขข้อบกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่
สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด ระบุผูแ้กไ้ข วธีิการแกไ้ข  

     

2.มีการบัน ทึกอุบัติการณ์  near miss และ miss ตลอด
ขั้นตอนในกระบวนการก่อนวิเคราะห์ ขั้นตอนวิเคราะห์ 
และหลงัวิเคราะห์ ติดตามจดัเกบ็ขอ้มูลสม ่าเสมอ น าขอ้มูล
มาวเิคราะห์ เชิงสถิติ หาสาเหตุเพื่อป้องกนัการเกิดซ ้ า 

     

3.มีบันทึกปฏิบัติการแก้ไข/ ปรับปรุงวิธีการปฏิบัติงาน/ 
แจง้ผูเ้ก่ียวขอ้งทราบปฏิบติัตาม/ ทบทวน ติดตามผลการ
แกไ้ข ความถ่ี แนวโนม้ของปัญหาหลงัการแกไ้ข  

     

4.ก าหนดกิจกรรมปฏิบัติการป้องกันปัญหา จากการ
วิเคราะห์ความเส่ียง หรืออุบติัการณ์ท่ีเคยพบ อุบัติการณ์
เชิงรุก (near miss) หรือผลจากปฏิบติัการแกไ้ข และน ามา
ก าหนดแผนปฏิบติัการป้องกนั และติดตาม  

     

สรุปจ านวนข้อ 3 - 1 - 

ร้อยละ 75 - 25 - 

 
จากตารางท่ี 4.12 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิค

การแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 7 ดา้นการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด โดยภาพรวมจาก 4 ขอ้ ขอ้ท่ี
ด าเนินการแลว้ 3 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 75 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 และขอ้ท่ี
ยงัมีไดก้ารด าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 25 ตามล าดบั 
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8.  การตรวจติดตามแก้ไข 
 
ตารางท่ี 4.13  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 8 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.มีแผนการตรวจติดตามระบบบริหารจดัการคุณภาพใน
ห้องปฏิบัติการตามข้อก าหนดในมาตรฐานเทคนิค
การแพทย ์และระบบความปลอดภยั อยา่งนอ้งปีละ 1 คร้ัง 
ก าหนดตรวจติดตาม ก าหนดเวลาในการแก้ไขหลงัการ
ตรวจติอดตาม  

     

2. ระบุช่ือผูต้รวจติดตามภายในท่ีผา่นการฝึกอบรมเทคนิค
การตรวจติดตามภายใน ไม่เป็นผูรั้บผิดชอบในพื้นท่ี หรือ
กิจกรรมท่ีจะตรวจติดตาม  

     

3.มีบนัทึก/ รายงานผลการตรวจติดตาม ระบุโอกาสพฒันา
ในเชิงบริหารจัดการเชิงเทคนิควิชาชีพ และระบบความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ ส่งบันทึก/ รายงานผลการ
ตรวจติดตามภายในให้ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการตรวจ
รับทราบโอกาสพฒันา  

     

4. มีบนัทึกผลการแกไ้ขโอกาสพฒันาท่ีพบจากการตรวจ
ติดตามภายใน ภายในระยะเวลาท่ีห้องปฏิบติัการก าหนด
ไว้ มีการสรุปผลการตรวจติดตามภายใน และเสนอ
ผูบ้ริหารเพื่อเป็นขอ้มูลในการทนทวนระบบคุณภาพ 

     

สรุปจ านวนข้อ - - 4 - 

ร้อยละ - - 100 - 

 
จากตารางท่ี 4.13 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิค

การแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 8 ดา้นการตรวจติดตามแกไ้ข โดยภาพรวมจาก 4 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 และขอ้ท่ียงัมีไดก้ารด าเนินการ 4 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 100 ตามล าดบั 
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9.  การพฒันาคุณภาพต่อเน่ือง 
 
ตารางท่ี 4.14  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 9 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.ก าหนดแผนทบทวนระบบคุณภาพอยา่งนอ้งปีละคร้ัง น า
ผลการทบทวนทั้ งปัญหา อุปสรรค โอกาสพฒันา น าไป
เป็นขอ้มูลวางแผนปฏิบติัการในรอบถดัไป 

     

2.การทบทวนต้องครอบคลุมหัวข้อ ทรัพยากรน าเข้า 
กระบวนการผลลพัธ์และผลกระทบต่อผูใ้ชบ้ริการ  

     

3.มีการส่ือสารผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพไปยงั
บุคลากรภายในหอ้งปฏิบติัการและผูเ้ก่ียวขอ้ง และสรุปผล
น าเสนอต่อผู ้บ ริหารเพื่ อสนับสนุนทรัพยากร ห รือ
ปรับเปล่ียนกระบวนการใหบ้ริการ  

     

4.มีกิจกรรมพฒันาคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ ระหวา่ง
หน่วยงาน/ ระหวา่งทีม หรือระหวา่งสาขาวชิาชีพต่างๆ 

     

5.มีการเฝ้าระวงั ติดตาม และประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพ
ของกระบวนการ (QI) ในกระบวนงานให้บริการอยา่งเป็น
ระบบ ค้นหาสาเหตุของปัญหา และมั่นใจว่ากิจกรรม
พฒันาคุณภาพสามารถแกปั้ญหา/ ส่งผลดีต่อผูรั้บบริการ
หรือการดูแลผูป่้วย  

     

สรุปจ านวนข้อ - 1 4 - 

ร้อยละ - 20 80 - 

 
 จากตารางท่ี 4.14 พบวา่การตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2555 
ขอ้ท่ี 9 ดา้นการพฒันาคุณภาพต่อเน่ือง โดยภาพรวมจาก 5 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้ คิดเป็น
ร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 20 และขอ้ท่ียงัมีไดก้ารด าเนินการ 4 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 80 ตามล าดบั 
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10.  การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 
  

ตารางท่ี 4.15  ผลการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์2551 ขอ้ท่ี 10 
 

ระบบคุณภาพ Y P N NA 

1.ก าหนดให้มีท่ีปรึกษาทางวิชาการ เช่น นกัเทคนิคการแพทย,์ 
แพทยส์าขาต่างๆ หรือนกัวชิาการ มาใหค้  าปรึกษาเก่ียวกบัความ
เหมาะสมของบริการท่ีท าอยู่ มีรายงาน/บันทึกข้อคิดเห็น 
ขอ้เสนอแนะจากท่ีปรึกษา  

     

2. ก าหนดผูรั้บผิดชอบท่ีมีคุณวุฒิและความสามารถเหมาะสม
ในการมใหค้  าปรึกษาเก่ียวกบัผลการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ มี
บนัทึกการส่ือสารในการใหบ้ริการค าปรึกษา  

     

3. มีนโยบาย หลักเกณฑ์และระเบียบปฏิบัติในการรับเร่ือง 
ประเมินและวิธีจัดการกับข้อร้องเรียนของผูใ้ช้บริการและ
ผูเ้ก่ียวขอ้ง จัดเก็บบันทึกขอ้ร้องเรียน ผลการตรวจสอบ และ
ปฏิบติัการแกไ้ข 

     

4. มีนโยบายและก าหนดวิธีปฏิบติัในการสอบถามความคิดเห็น 
การส ารวจความพึงพอใจอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง เพื่อคน้หาความ
ต้องการของผูใ้ช้บริการ เป็นระยะๆ ครอบคลุมผูรั้บบริการ
ภายนอกและผูใ้ช้บริการภายในท่ีเก่ียวข้อง ประเด็นในการ
สอบถามความคิดเห็นตอ้งครอบคลุมคุณภาพการบริการ และมี
จ านวนแบบสอบถามท่ี เพี ยงพอในการเป็นตัวแทนกลุ่ม
ผูรั้บบริการ และเหมาะสมในเชิงสถิติเพื่อการวิเคราะห์ขอ้มูล  

     

5.น าขอ้มูลจากการคน้หาความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการในมาใช้
ประโยชน์ในการก าหนดกิจกรรมหรือวิธีการตอบสนองความ
ตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการเพื่อพฒันาคุณภาพงานบริการให้ดีข้ึน
อยา่งต่อเน่ือง  

     

สรุปจ านวนข้อ - 4 1 - 

ร้อยละ - 80 20 - 
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จากตารางท่ี 4.15 พบว่าการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานเทคนิค
การแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 10 ดา้นการตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ โดยภาพรวมจาก 5 ขอ้ 
ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 4 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 80 และ
ขอ้ท่ียงัมีไดก้ารด าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 20 ตามล าดบั 
 
ตารางท่ี4.16  สรุปผลการประเมินคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ตามขอ้ก าหนดหลกั 
 

ข้อก าหนดหลกั 
จ านวน
ข้อย่อย 

จ านวนข้อที่
ท าได้ครบ 

(Y) 

จ านวนข้อที่
ท าได้บางส่วน 

(P) 

จ านวนข้อ
ทีไ่ม่ได้ท า 

(N) 

จ านวนข้อที่
ไม่เกีย่วข้อง 

(NA) 

1. องคก์รและการบริหาร 11 3 3 5 - 
2. บุคลากร 9 9 - - - 
3. เคร่ืองมือ 12 12 - - - 
4. การจดัซ้ือและใชบ้ริการภายนอก 5 2 - 1 2 
5.กระบวนการ 
5.1 สถานท่ีและภาวะแวดลอ้ม 7 3 3 1 - 
5.2 การประกนัคุณภาพการ
วิเคราะห์ 

9 3 2 3 1 

5.3 ขั้นตอนก่อนการวเิคราะห์ 7 7 - - - 
5.4 ขั้นตอนการวเิคราะห์ 7 5 - 1 1 
5.5 ขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์ 3 3 - - - 
5.6 การรายงานผล 7 6 1 - - 
6. เอกสารคุณภาพ 5 - - 5 - 
7. การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้ง
กบัขอ้ก าหนด 

4 3 - 1 - 

8. การตรวจติดตามภายใน 4 - - 4 - 
9. การพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 5 - 1 4 - 
10. การตอบสนองความตอ้งการ
ของผูใ้ชบ้ริการ 

5 - 4 1 - 

รวม 100 55 14 26 4 
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ภาพท่ี 4.1 ร้อยละผลการประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ขอ้ท่ี 1-10 
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ตอนที่ 2  การวเิคราะห์ SWOT Analysis แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
 
ตารางท่ี 4.17  ผลการวิเคราะห์ SWOT ของแผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน ์
 

จุดแข็ง (Strengths) จุดอ่อน (Weakness) 
1.  ใหบ้ริการตรวจวิเคราะห์ทางการแพทย ์ท่ีเป็นการ
ตรวจวิเคราะห์พื้นฐาน ไดแ้ก่ การตรวจสารชีวเคมีใน
เลือด การตรวจความสมบูรณ์ของเมด็เลือด และการ
ตรวจปัสสาวะ 
2.  ราคาตรวจวิเคราะห์เป็นราคากรมบญัชีกลาง 
3.  ใหบ้ริการตรวจวิเคราะห์ตรวจวิเคราะห์นอกเวลา
ราชการในช่วงเชา้เวลา 07.00-08.00 น. และช่วงเยน็
เวลา 16.30-20.30 น.  
4.  มีเคร่ืองมือตรวจวิเคราะห์ท่ีทนัสมยั 
5.  หอ้งปฏิบติัการมีการใชร้ะบบสารสนเทศท่ี
ทนัสมยั (Laboratory System Information: LIS) 
6.  มีการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการและ
เขา้ร่วมกบัองคก์รภายนอก 

1.  เจา้หนา้ท่ีท่ีใหบ้ริการมีจ านวนนอ้ย 
2.  การทดสอบบางรายการท่ีหอ้งปฏิบติัการไม่
สามารถท าการตรวจได ้จะตอ้งส่งไปตรวจต่อ ซ่ึงใช้
เวลารอคอยนาน ไดแ้ก่ การเพาะเช้ือ และการตรวจ
ไทรอยด ์เป็นตน้ 
3.  งบประมาณท่ีใชใ้นการพฒันาหอ้งปฏิบติัการ 

โอกาส (Opportunity) ภัยคุกคาม (Treat) 
1.  การพฒันาตามมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการทาง
การแพทย ์
2.  การขอรับรองคุณภาพมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ
ทางการแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์
3.  การเขา้ถึงบริการของผูใ้ชบ้ริการ 

1.  หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยท่ี์ด าเนินการโดย
องคก์รเอกชน 
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บทที ่ 5 

สรุปการวจัิย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 
 
 

การจดัการระบบคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทย์ จากสภาเทคนิคการแพทย ์ของ
แผนกพยาธิวิยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของสภา
เทคนิคการแพทย ์มีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาปัญหาและอุปสรรคท่ีพบ พร้อมทั้งหาแนวทางแกไ้ข
ปัญหาก่อนการขอรับรองคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ศึกษาการเตรียมความในการขอรับรอง
คุณภาพห้องปฏิบตัิการทางการแพทย ์และเพื่อธ ารงรักษาไวข้องระบบคุณภาพห้องปฏิบตัิการ
ทางการแพทย ์ซ่ึงผลการวิจยัสรุปไดด้งัน้ี 
 

1.  ผลการประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์ 2555 ของแผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์  

 
 1.1  องค์กรและการบริหาร 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ดา้นองคก์รและ
การบริหาร พบว่าจากการประเมิน 11 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 4 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 36.36 ขอ้ท่ี
ด าเนินการแลว้บางส่วน 3 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 27.27 และมีขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 4 ขอ้คิดเป็นร้อยละ
36.36 ตามล าดบั 
 1.2  บุคลากร 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ดา้นบุคคลากร
พบวา่ จากการประเมิน 9 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 9 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 100 
 1.3  เคร่ืองมือ 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ดา้นเคร่ืองมือ 
พบวา่จากการประเมิน 12 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 12 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 100 
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 1.4  การจัดซ้ือและการใช้บริการภายนอก 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ดา้นการจดัซ้ือ
และการใชบ้ริการภายนอก พบว่าจากการประเมิน 5 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 2 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 40 
มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 2 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 40 ขอ้ ท่ี ขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 30 
และขอ้ท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 2 ขอ้ คิดเป็นร้อยละ 40 ตามล าดบั 
 1.5  กระบวนการ 

  1.5.1  สถานที่และสภาพแวดล้อม 
การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
ดา้นสถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม พบว่าจากการประเมิน7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 3 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 43 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 3 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 43 และขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 1 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 14 ตามล าดบั 
  1.5.2  การประกนัคณุภาพการวิเคราะห์ 

การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 
มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
ดา้นการประกนัคุณภาพการวิเคราะห์ พบว่าจากการประเมิน 9 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 4 ขอ้คิด
เป็นร้อยละ 44.44 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 11.11 ขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 3 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 33.33 และขอ้ท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 11.11 ตามล าดบั 
  1.5.3  ขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ 

การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 
มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
ดา้นขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ พบว่าจากการประเมิน 7 ขอ้ มีขอ้ที่ด าเนินการครบ 7 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 100  
  1.5.4  ขั้นตอนการวิเคราะห์ 

การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 
มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
ดา้นขั้นตอนการวิเคราะห์ พบว่าจากการประเมิน 7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 5 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 
71.43 ขอ้ท่ียงัไม่ไดด้ าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 14.28 และขอ้ท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 
14.28 ตามล าดบั 
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  1.5.5  ขั้นตอนหลงัการวิเคราะห์ 
การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
ดา้นขั้นตอนหลงัการวิเคราะห์ พบว่าจากการประเมิน 3 ขอ้ มีขอ้ที่ด าเนินการครบ 3 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 100  
  1.5.6  การรายงานผล 

การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) 
มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 
ดา้นการรายงานผล พบว่าจากการประเมิน 7 ขอ้ มีขอ้ท่ีด าเนินการครบ 6 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 86 และ
มีขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 14 ตามล าดบั 
 1.6  เอกสารคุณภาพ 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ด้านเอกสาร
คุณภาพ พบวา่จากการประเมิน จาก 5 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการ
แล้วบางส่วน 0 ข้อคิดเป็นร้อยละ 0 และข้อท่ียงัมีได้การด าเนินการ 5 ข้อคิดเป็นร้อยละ 100 
ตามล าดบั 

1.7  การควบคุมส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก าหนด 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ดา้นการควบคุม
ส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด พบว่าจากการประเมิน จาก 4 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 3 ขอ้คิดเป็น
ร้อยละ 75 ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้บางส่วน 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 และขอ้ท่ียงัมีไดก้ารด าเนินการ 1 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 25 ตามล าดบั 

1.8  การตรวจติดตามแก้ไข 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ดา้นการตรวจ
ติดตามแกไ้ข พบว่าจากการประเมิน 4 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการ
แลว้บางส่วน 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 และขอ้ท่ียงัมีไดก้ารด าเนินการ 4 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 100 ตามล าดบั 
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1.9  การพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง 
  การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ดา้นการพฒันา
คุณภาพอยา่งต่อเน่ือง พบว่าจากการประเมิน5 ขอ้ ขอ้ท่ีด าเนินการแลว้ 0 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 0 ขอ้ท่ีด าเนินการ
แล้วบางส่วน 1 ข้อคิดเป็นร้อยละ 20 และข้อท่ียงัมีได้การด าเนินการ 4 ข้อคิดเป็นร้อยละ 80 
ตามล าดบั 
 1.10  การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 

การประเมินตนเองตามแบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ (Check List) มาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์ 2555 ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ด้านการ
ตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ พบว่าจากการประเมิน5 ขอ้ ขอ้ที่ด าเนินการแลว้ 0 ขอ้ 
คิดเป็นร้อยละ 0 ข้อท่ีด าเนินการแล้วบางส่วน 4 ข้อคิดเป็นร้อยละ 80 และข้อท่ียงัมีได้การ
ด าเนินการ 1 ขอ้คิดเป็นร้อยละ 20 ตามล าดบั 
 

2.  อภปิรายผลการวจิยั 
 

2.1  องค์กรและการบริหาร 
แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจัดการด้านองค์ โดย

ภาพรวมอยู่ในระดบัท่ีดี มีการจดัโครงสร้างองคก์รท่ีชดัเจน ก าหนดนโยบายการปกป้องขอ้มูล
ที่เป็นความลบัของผูป่้วยซ่ึงถือว่าเป็นเร่ืองส าคญัในการให้บริการ มีการก าหนดวิธีการส่ือสาร
ภายในองคก์รที่ชดัเจน เพื่อลดขอ้ผิดพลาดในการท างาน นอกจากน้ียงัมีการทบทวนขอ้ตกลง
กบัผูใ้ชบ้ริการอยา่งต่อเน่ือง เพื่อน าผลการทบทวนไปเป็นขอ้มูลในการก าหนดแผนการปฏิบติัการ
ต่อไป   

2.2  บุคคลากร 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการดา้นบุคลากร โดย
ภาพรวมอยู่ในระดบัท่ีดี ซ่ึงทางแผนกพยาธิวิทยาไดมี้การวิเคราะห์ภาระงาน เพื่อก าหนดจ านวน
บุคลากรให้เพียงพอต่อการให้บริการ มีการบรรยายลกัษณะงานท่ีชดัเจน ก าหนดบุคคลท่ีสามารถ
แกไ้ขขอ้มูลผูป่้วยได ้มีการควบคุมดูแลบุคลากรท่ีมีคุณสมบติัไม่ครบ ซ่ึงอยู่ภายใตก้ารก ากบัดูแล
ของนกัเทคนิคการแพทย ์นอกจากน้ียงัมีการวางแผนการฝึกอบรมให้บุคลากร เพื่อพฒันาบุคลากร
ด้านการบริการ และกระบวนการปฏิบัติงาน แต่ข้อจ ากัดด้านบุคลากรของแผนกพยาธิวิทยา 
โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ คือ บุคลากรมีจ านวนน้อย และมีผูที้่เป็นนักเทคนิคการแพทย์
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เพียงคนเดียว ส่วนบุคลากรอีกคนเป็นนายสิบพยาธิวิทยา ซ่ึงตอ้งท างานภายใตก้ารก ากบัดูแลของ
นักเทคนิคการแพทย ์หากนักเทคนิคการแพทยล์างาน จะท าให้ไม่สามารถให้บริการตรวจทาง
หอ้งปฏิบติัการได ้

2.3  เคร่ืองมือ 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการดา้นเคร่ืองมือโดย
ภาพรวมในระดบัท่ีดี ซ่ึงทางแผนกพยาธิวิทยามีเคร่ืองมือในห้องปฏิบติัการท่ีจ าเป็นและเหมาะสม
ต่อการให้บริการ มีการแนวทางการเคล่ือนยา้ยเคร่ืองมือ และวิธีการติดตั้ง การเก็บรักษาเคร่ืองมือ
ทุกชนิดในห้องปฏิบติัการ มีเคร่ืองป้องกนัอนัตรายอยา่งเพียงพอกบัจ านวนบุคลากร มีการสอบเทียบ
เคร่ืองมือทุกชนิดอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง มีแผนการบ ารุงรักษาเชิงป้องกนัปีละ 1 คร้ัง มีการเก็บรักษา
เคร่ืองมือให้อยู่ในสถานท่ีเหมาะสม มีเคร่ืองไฟฟ้าส ารองและระบบป้องกนัไฟร่ัว นอกจากน้ียงัมี
การบนัทึกการสอบเทียบเคร่ืองมือ คุณลกัษณะของเคร่ืองมือ บนัทึกประวติัของเคร่ืองมือ และมี
บนัทึกการตรวจรับน ้ ายาท่ีใชต้รวจวิเคราะห์ทุกชนิด ถึงแมว้่าการจดัการดา้นเคร่ืองมือของแผนก
พยาธิวิทยาจะอยูใ่นระดบัท่ีดี แต่มีขอ้จ ากดัคือ เคร่ืองมือแต่ละเคร่ืองจะมีแค่เคร่ืองเดียว ไม่มีเคร่ือง
ส ารอง หากเคร่ืองเสีย จะตอ้งรอให้ช่างเขา้มาแก้ไขซ่ึงใช้เวลาประมาณ 2 ชั่วโมง จึงท าให้การ
ใหบ้ริการตอ้งหยดุชะงกัชัว่คราว 
 2.4  การจัดซ้ือและการใช้บริการภายนอก 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการดา้นการจดัซ้ือและ
การใชบ้ริการภายนอก โดยภาพรวมอยูใ่นระดบัพอใช ้เป็นเพราะยงัขาดการก าหนดหลกัเกณฑแ์ละ
การประเมินผูข้ายน ้ายาวิเคราะห์ เน่ืองจากยงัไม่มีการก าหนดเกณฑใ์นการประเมินผูข้าย 
 2.5  กระบวนการ 

  2.5.1  สถานที่และสภาพแวดล้อม 
    แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการดา้นสถานท่ี
และสภาพแวดลอ้ม โดยภาพรวมอยูใ่นระดบัระดบัพอใชเ้ป็นเพราะมีขอ้จ ากดัในเร่ืองของสถานท่ี
ท่ีคบัแคบ ท าใหไ้ม่สามารถแยกพื้นท่ีปฏิบติังานออกจากพื้นท่ีพกัส าหรับปฏิบติังานได ้
  2.5.2  การประกนัคณุภาพการวิเคราะห์ 
    แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการประกนัคุณภาพ
การวิเคราะห์ โดยภาพรวมอยู่ในระดบัระดบัพอใช ้เป็นเพราะยงัขาดการท าการควบคุมคุณภาพ
ภายใน (Internal Quality Control: IQC) ใหค้รอบคลุมทุกรายการตรวจวิเคราะห์ เน่ืองจากมีขอ้จ ากดั
ดา้นงบประมาณในการจดัซ้ือ และยงัขาดการบนัทึกแกไ้ขในกรณีท่ีผลการควบคุมคุณภาพภายใน
และภายนอกหอ้งปฏิบติัการไม่อยูใ่นเกณฑท่ี์ก าหนด 
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  2.5.3  ขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ 
    แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีขั้นตอนก่อนการ
วิเคราะห์ โดยภาพรวมอยูใ่นระดบัระดบัท่ีดี เป็นเพราะขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์เป็นขั้นตอนส าคญั
ขั้นตอนหน่ึงของการตรวจวิเคราะห์ ซ่ึงผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีไดจ้ะมีคุณภาพหรือไม่ส่วนหน่ึงมา
จากขั้นตอนน้ี หากเกิดขอ้ผิดพลาดจากขั้นตอนน้ี จะท าให้ขั้นตอนอื่นๆ ผิดพลาดไปดว้ย ดงันั้น
ทางแผนกพยาธิจึงมีการเขม้งวดในขั้นตอนน้ีเป็นอยา่งมาก เร่ิมตั้งแต่ การจดัท าคู่มือการใชบ้ริการ
และการเก็บตวัอย่างแจกให้หน่วยงานต่างๆ และมีการทบทวนคู่มือทุกๆ ปี มีใบน าส่งตวัอยา่งและ
ใบส่งตรวจในระบบสารสนเทศ มีการควบคุมวิธีการส่งตรวจ มีเกณฑ์การรับหรือปฏิเสธตวัอย่าง
และมีการบนัทึกหลกัฐานทุกคร้ัง นอกจากน้ียงัมีวิธีการเกบ็รักษาส่ิงส่งตรวจก่อนการวิเคราะห์ไวใ้น
ช่วงเวลาและสภาวะท่ีเหมาะสมดว้ย 
  2.5.4  ขั้นตอนการวิเคราะห์ 
    แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีขั้นการการวิเคราะห์ 
โดยภาพรวมอยู่ในระดบัพอใช ้เป็นเพราะยงัขาดการทบทวนวิธีวิเคราะห์ท่ีเลือกใช ้ซ่ึงตอ้งมีการ
ทบทวนวิธีวิเคราะห์ท่ีเลือกใชทุ้กปีและทบทวนค่าอา้งอิงเม่ือเปล่ียนวิธีการวิเคราะห์ดว้ย 
  2.5.5  ขั้นตอนหลงัการวิเคราะห์ 
    แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีขั้นตอนหลงัการวิเคราะห์ 
โดยภาพรวมอยู่ในระดบัท่ีดี เป็นเพราะมีการให้ความส าคญักบัผลการตรวจวิเคราะห์ มีการลงนาม
รับรองผลโดยนกัเทคนิคการแพทยทุ์กคร้ัง และมีการจดัเก็บท าลายตวัอยา่ง ป้องกนัการติดเช้ือและ
แพร่กระจายเช้ืออยา่งถูกตอ้งตามมาตรฐาน 
  2.5.6  การรายงานผล 
    แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการรายงานผล โดย
ภาพรวมอยู่ในระดบัระดบัพอใช ้เป็นเพราะยงัขาดการเก็บรายงานส าเนาผล เน่ืองจากในปัจจุบนั
สามารถเรียกดูผลตรวจยอ้นหลงัจากระบบสารสนเทศได ้
 2.6  เอกสารคุณภาพ 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการดา้นเอกสารคุณภาพ 
โดยภาพรวมอยูใ่นระดบัระดบัแย ่เป็นเพราะยงัขาดการก าหนดชนิดและล าดบัชั้นของเอกสาร ตาม
ระบบเอกสารโรงพยาบาล เน่ืองจากโรงพยาบาลยงัไม่มีการก าหนดระบบเอกสาร จึงท าให้เอกสาร
ท่ีทางแผนกพยาธิวิทยามีอยูน่ั้นเป็นเอกสารท่ีไม่มีรูปแบบของระบบเอกสารโรงพยาบาล 
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 2.7  การควบคุมส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก าหนด 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการดา้นการควบคุม
ส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด โดยภาพรวมอยู่ในระดบัระดบัพอใช ้เป็นเพราะยงัขาด ระเบียบ
ปฏิบติั การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด การระบุวิธีการแกไ้ขขอ้บกพร่อง ระบุผูแ้กไ้ข 
และวิธีการแกไ้ข 
 2.8  การตรวจติดตามแก้ไข 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจัดการด้านการตรวจ
ติดตามแกไ้ข โดยภาพรวมอยู่ในระดับระดับแย่ เป็นเพราะ ยงัขาดการท าแผนการตรวจติดตาม
คุณภาพในหอ้งปฏิบติัการ  
 2.9  การพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง 
  แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ มีการจดัการด้านการจดัการ
คุณภาพอยา่งต่อเน่ือง โดยภาพรวมอยูใ่นระดบัระดบัแย ่เป็นเพราะยงัขาดการทบทวนระบบคุณภาพ
อยา่งต่อเน่ือง ขาดการเฝ้าระวงั ติดตาม และประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพของกระบวนการ 
 2.10  การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 
   แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิ เวศน์ มีการจัดการด้านการ
ตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการคุณภาพ โดยภาพรวมอยูใ่นระดบัระดบัแยเ่ป็นเพราะยงัขาด
การส ารวจความพึงพอใจของผูใ้ชบ้ริการ และน าขอ้มูลมาคน้หาความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 
 

3.  ข้อเสนอแนะ 
 
 3.1  ข้อเสนอแนะในงานวจิัยคร้ังนี ้
  จากการศึกษาเร่ืองการจดัการระบบคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทยจ์ากสภา
เทคนิคการแพทย ์ของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ พบว่ามีขอ้ท่ีตอ้งปรับปรุง
ดงัน้ี 
  3.1.1  ด้านองค์กรและการบริหาร ก าหนดวตัถุประสงค์คุณภาพ ระบุนโยบาย
คุณภาพ และส่ือสารให้บุคลากรทุกคนเขา้ใจ ก าหนดการตรวจติดตามระบบคุณภาพตามมาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย ์เพื่อประเมินระบบคุณภาพและความเหมาะสมในการใหบ้ริการ 
  3.1.2  ด้านการจัดซ้ือและการใช้บริการภายนอก ควรมีการก าหนดหลกัเกณฑ์และ
การประเมินผูข้ายน ้ายาวิเคราะห์ 
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  3.1.3  ด้านสถานที่และสภาพแวดล้อม ควรมีการแยกพื้นท่ีการปฏิบติังานออกจาก
พื้นท่ีส าหรับพกัผอ่น เพื่อเป็นการแยกพื้นท่ีส่วนติดเช้ือออกออกจากพื้นท่ีปลอดเช้ือ 
  3.1.4  ด้านการประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ควรมีการประกนัคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์ทุกรายการทดสอบท่ีเปิดให้บริการ โดยการจัดซ้ือสารควบคุมคุณภาพ หากไม่
สามารถท าการจดัซ้ือไดใ้หท้  าการทดสอบเปรียบเทียบค่ากบัหอ้งปฏิบติัการใกลเ้คียงแทน 
  3.1.5  ด้านเอกสารคณุภาพ ควรมีการจดัท าเอกสารคุณภาพตามระบบโรงพยาบาล 
  3.1.6  ด้านการควบคุมที่ส่ิงไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด ควรมีการก าหนดระเบียบ
ปฏิบติั การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด การระบุวิธีการแกไ้ขขอ้บกพร่อง ระบุผูแ้กไ้ข 
และวิธีการแกไ้ข 
  3.1.7  ด้านการตรวจติดตามแก้ไข  ควรมีการท าแผนการตรวจติดตามคุณภาพ
ในหอ้งปฏิบติัการ  
  3.1.8  ด้านการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง ควรมีการทบทวนระบบคุณภาพอยา่ง
ต่อเน่ือง เฝ้าระวงั ติดตาม และประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพของกระบวนการ 
  3.1.9  ด้านการตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ ควรมีการส ารวจความพึงพอใจ
ของผูใ้ชบ้ริการ และน าขอ้มูลมาคน้หาความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 
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แบบค ำถำมสมัภำษณ์แบบมีโครงสร้ำง 
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แบบค าถามสัมภาษณ์แบบมโีครงสร้าง 
หัวข้อการค้นคว้าอสิระ เร่ืองการจัดการระบบคุณภาพห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ 
จากสภาเทคนิคการแพทย์ ของแผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ 

 
ส่วนที่ 1  ข้อมูลทัว่ไปเกีย่วกบัผู้ให้สัมภาษณ์ 
 -  เพศ 
 -  อำย ุ
 -  วฒิุกำรศึกษำสูงสุด 
 -  ต  ำแหน่งผูใ้หส้มัภำษณ์ และขอบเขตของงำนท่ีรับผดิชอบ 
 
ส่วนที่ 2  ข้อมูลด้านการจัดการระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
 -  กำรจดักำรระบบคุณภำพห้องปฏิบติักำรทำงกำรแพทย ์คืออะไรในควำมคิดเห็นของผู ้
  ถูกสมัภำษณ์แต่ละคน 
 -  ควำมเช่ือมัน่ในผลกำรตรวจวิเครำะห์ของแผนกพยำธิวิทยำเป็นอยำ่งไร 
 -  กำรขอรับรองคุณภำพมำตรฐำนห้องปฏิบติักำรทำงกำรแพทย ์เป็นอยำ่งไรในควำมคิด
  เห็นของผูถู้กสมัภำษณ์แต่ละคน 
 -  หำกแผนกพยำธิวิทยำไดรั้บกำรรับรองมำตรฐำนห้องปฏิบติักำรทำงกำรแพทยแ์ลว้ จะ
  ท ำใหท่้ำนมีควำมเช่ือมัน่ในผลกำรตรวจบำ้งหรือไม่ อยำ่งไร 
 -  ปัญหำและขอ้เสนอแนะของผูถู้กสมัภำษณ์แต่ละคน 
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ภาคผนวก ข 
แบบตรวจติดตำมระบบคุณภำพ มำตรฐำนงำนเทคนิคกำรแพทย ์2555 
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แบบตรวจตดิตามระบบคุณภาพ มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 
 

 

ช่ือห้องปฏิบัติการ  โรงพยาบาล  

ทีอ่ยู่  

ช่ือหัวหน้าห้องปฏิบัตกิาร  โทรศัพท์  

E-mail Address  วนัที่รับรอง  รับรองรอบที่  

จ านวนนักเทคนิคการแพทย์  คน เจ้าหน้าที่ทั้งหมด  คน จ านวนเตยีง  

ประเภทการตรวจประเมนิ  คร้ังที่  วนัที่  

ผู้ตรวจประเมนิ  

ระบบคุณภาพ ผลประเมนิ รายละเอยีด (หลกัฐานที่พบ) 

1. องค์กรและการบริหาร 
1. มีกำรจดัท ำหรือแสดงผงัโครงสร้ำงภำยในฝ่ำย / งำน 
แสดงกำรบริหำรจดักำร ระบุควำมสัมพนัธ์เช่ือมโยงกบั
องค์กรหลัก หรือองค์กรอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง (ถ้ำมี) แสดง
ขอบข่ำยงำนบริกำร และเป็นองค์กรท่ีถูกต้องตำม
กฎหมำย และกรณีไดรั้บกำรรับรองระบบบริหำรคุณภำพ
จำกสภำเทคนิคกำรแพทย ์ตอ้งปฏิบติัตำมประกำศของ
สภำเทคนิคกำรแพทย ์เร่ืองเคร่ืองหมำย รับรองระบบ
บริหำรคุณภำพห้องปฏิบัติกำร (LA) และเง่ือนไขกำร
น ำไปใชง้ำน 

  

2. วำงระบบบ ำรุงและพัฒนำคุณภำพ ก ำหนดหัวหน้ำ
ห้องปฏิบติักำร ผูจ้ดักำรคุณภำพ ผูจ้ดักำร/ทีม ท ำหน้ำท่ี
ก ำกับดูแลระบบคุณภำพตำมนโยบำยในคู่มือคุณภำพ 
และผูท้  ำหน้ำท่ีรับผิดชอบด้ำนเทคนิควิชำกำร มีค  ำสั่ง
ระบุหนำ้ท่ีรับผดิชอบเป็นลำยลกัษณ์ 

  

3. ก ำหนดนโยบำยและวิ ธีกำรปกป้องข้อมูล ท่ี เป็น
ควำมลบัของผูป่้วย ครอบคลุมขอ้มูลในเอกสำร บนัทึก 
เค ร่ืองมือ ระบบสำรสนเทศ ระบุวิ ธีกำร เข้ำถึง ใช้
เปล่ียนแปลง ท ำลำยข้อมูล และวิธีพิ เศษ (ถ้ำมี) และ
ครอบคลุมรำยงำนผลท่ีมำจำกหอ้งปฏิบติักำรรับส่งต่อ 
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ระบบคุณภาพ ผลประเมนิ รายละเอยีด (หลกัฐานที่พบ) 
4. ก ำหนดตัว ช้ี ว ัด  คุณ ภำพหลัก  (Key Performance 
Index) ท่ีใชติ้ดตำมประสิทธิภำพผลกำรปฏิบติังำน ตำม
วตัถุประสงค์ และใช้เป็นข้อมูลก ำหนดโอกำสพัฒนำ
ระบบคุณภำพอยำ่งต่อเน่ือง  

  

5. ระบุนโยบำยคุณภำพ ในคู่ มือคุณภำพ ซ่ึงเป็นลำย
ลกัษณ์อกัษรเป็นเอกสำรควบคุม มีเน้ือหำสำระส ำคัญ
ครอบคลุมกำรบริหำรจดักำรระบบคุณภำพ ในทุกปัจจยั
หลกัตำมขอ้ก ำหนดของมำตรฐำนงำนเทคนิคกำรแพทย ์
และมีกำรส่ือสำรสำระส ำคัญไปยงับุคลำกรทุกคนให้
เขำ้ใจและปฏิบติัตำม 

  

6. ก ำหนดวตัถุประสงค์คุณภำพ สอดคลอ้งกบันโยบำย
หอ้งปฏิบติักำร และขององคก์ร  

  

7. ก ำหนดนโยบ ำยบ ริห ำรจัดก ำรระบบ คุณ ภำพ 
ครอบคลุมระบบประกันคุณภำพ นโยบำยกำรเลือกใช ้
เคร่ืองมือ วิธีกำรท่ีเหมำะสมกบัภำระงำน นโยบำยจดัซ้ือ
ท่ีเหมำะสมกบัภำระงำน  

  

8. ก ำหนดวิธีกำรส่ือสำรภำยในหอ้งปฏิบติักำรท่ีเก่ียวขอ้ง
กับ ระบบ คุณภำพ  แสดงหลักฐำนกำร ส่ื อสำร ท่ี มี
ประสิทธิภำพ สม ่ำเสมอ  

  

9. มีนโยบำยกำรตรวจติดตำมภำยใน ตำมมำตรฐำนงำน
เทคนิคกำรแพทย ์เพื่อประเมินระบบคุณภำพและควำม
เหมำะสมในกำรให้บริกำร และมีนโยบำยในกำรตรวจ
ติดตำมระบบควำมปลอดภัยในห้องปฏิบัติกำร ต้อง
ด ำเนินกำรอยำ่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง  

  

10. มีนโยบำยทบทวนระบบบริหำรคุณภำพ กำรทบทวน กำร
ทบทวนต้องด ำเนินกำรอย่ำงน้อยปีละคร้ัง และน ำผลกำร
ทบทวนไปเป็นขอ้มูลในกำรก ำหนดแผนปฏิบติักำรปีต่อไป  

  

11. มีนโยบำยและระเบียบปฏิบัติ ทบทวนข้อตกลงกับ
ผู ้รับบ ริกำร เพื่ อก ำหนดวิ ธีป ฏิบั ติ เพื่ อให้ มั่นใจว่ำ
หอ้งปฏิบติักำรมีศกัยภำพและทรัพยำกรเพียงพอ เหมำะสม 
มีคู่มือกำรให้บริกำร และแสดงผลขอ้ตกลงในกำรเลือกใช้
วิ ธีวิ เครำะห์  ค่ ำวิกฤต ระยะเวลำในกำรให้บริกำร ท่ี
เหมำะสม  
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ระบบคุณภาพ ผลประเมนิ รายละเอยีด (หลกัฐานที่พบ) 

2. บุคลากร   
12. มีกำรวิเครำะห์ภำระงำน ก ำหนดจ ำนวนบุคคลำกรให้
เหมำะสมต่อกำรปฏิบติังำนไดอ้ยำ่งมีคุณภำพ  

  

13. มี ก ำรบ รรยำยลั กษณ ะงำน  ( Job description) ระบุ
รำยละเอียดในทุกงำนท่ีให้บริกำร ก ำหนดคุณสมบัติและ
หนำ้ท่ีของบุคคลำกร ผูป้ฏิบติังำนในต ำแหน่งท่ีมีผลกระทบ
ต่อคุณภำพ หรือปฏิบติังำนในต ำแหน่งส ำคญั  

  

14. มีกำรก ำหนดบุคคลำกรท่ีสำมำรถ แกไ้ขขอ้มูลผูป่้วย 
เปล่ียนแปลงระบบขอ้มูล เคร่ืองมือ  

  

15. มีกำรควบคุมดูแลบุคลำกรท่ีมีคุณสมบติัไม่ครบถว้น 
โดยผู ้ประกอบวิชำชีพท่ีมีควำมรู้ควำมช ำนำญและมี
ประสบกำรณ์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย
บุ ค ค ลป ระก อบ วิช าชี พ เท คนิ ค ก ารแพ ท ย์ใน ค วาม
ควบคุมดูแลของนักเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2550 และมีกำร
ปฐมนิเทศ สอนงำน พนกังำนใหม่  

  

16. มีกำรก ำหนดคุณสมบติัและหนำ้ท่ีควำมรับผดิชอบของ
หวัหนำ้หอ้งปฏิบติักำร ต ำแหน่งนกัเทคนิคกำรแพทย ์มีใบ
ประกอบวิชำชีพ  

  

17. มีแผนกำรฝึกอบรมบุคคลำกรเพื่อกำรพฒันำบุคคลำกร
ด้ำนกำรบริกำร/กระบวนกำรปฏิบัติงำน/วิชำกร/กำร
บริหำรจัดกำร/กำรประกันคุณภำพ/จรรยำบรรณ ควำม
ปลอดภยั และกำรป้องกนัอุบติภยั  

  

18. มีกำรประเมินสมรรถนะในกำรปฏิบติังำน 
(competency) ทั้ง core competency, functional 
competency และผลกำรปฏิบติังำน (performance) ส ำหรับ
บุคลำกรทุกระดบั  

  

19. มีกำรก ำหนดควำมจ ำเป็นของกำรฝึกอบรมเพิ่มเติม 
(training needs) จำกผลกำรประเมินสมรรถนะ จำกหนำ้ท่ี
ควำมรับผิดชอบ จำกอุบัติกำรณ์ จำกควำมต้องกำรของ
หน่วยงำน และอ่ืนๆ  
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20. มีบนัทึกบุคลำกร (ใบประกอบวิชำชีพ ประวติักำรศึกษำ 
กำรอบรม ควำมสำมำรถเชิงวิชำชีพ หนำ้ท่ีควำมรับผิดชอบ 
ประสบกำรณ์ กำรรับวคัซีน ระดบัภูมิคุม้กนั ไดรั้บอุบติัเหตุ
จำกกำรท ำงำน ผลกำรตรวจสุขภำพ และอ่ืนๆ) 

  

3. เคร่ืองมือ   
21. มีเคร่ืองมือห้องปฏิบัติกำรท่ีจ ำเป็นและเหมำะสมกบั
กำรปฏิบัติงำนอย่ำงพอเพี ยง และมีหลักฐำนแสดง
คุณสมบติัเคร่ืองมือตำม พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย ์2551  

  

22. มีวิธีกำรขนส่ง เคล่ือนยำ้ย ติดตั้ง เก็บรักษำ และกำรใช้
เคร่ืองมือ กรณีมีกำรเคล่ือนยำ้ยเคร่ืองมือออกไป หรือ
ส่งไปซ่อม หรือรับบริกำรอ่ืนๆ ต้องมีกำรตรวจสอบ
สถำนะ ควำมพร้อมใชง้ำน ก่อนน ำกลบัมำใชต่้อไป  

  

23. มีเคร่ืองป้องกันอันตรำยส่วนบุคคลอย่ำงพอเพียง 
พร้อมใชง้ำน  

  

24. มี แ ผน ก ำรส อบ เที ยบ  (calibrate) เค ร่ื อ ง มื อ ท่ี มี
ผลกระทบต่อคุณภำพ ระบุวตัถุประสงคก์ำรใชเ้คร่ือง ช่วง
ใช้งำน  ก ำหนดสอบเทียบ  แหล่งสอบเทียบ ควำม ถ่ี 
ผูรั้บผิดชอบ ควำมคลำดเคล่ือนท่ียอมรับได้ ต้องมีกำร
พิจำรณำผลสอบเทียบเพื่อประเมินประสิทธิภำพของ
เคร่ืองมือ มีหลักฐำนบันทึกผลกำรสอบเทียบจัดเก็บใน
พื้นท่ีปฏิบติังำน  

  

25. มีแผนกำรบ ำรุงรักษำเชิงป้องกนั และมีกำรตรวจสอบ
ควำมพร้อมใช้งำนของเคร่ืองมือ บันทึกกำรบ ำรุงรักษำ
เคร่ืองมือ 

  

26. มีกำรเก็บรักษำเคร่ืองมือให้อยู่ในสถำนท่ีท่ีเหมำะสม
และปลอดภยั มีระบบป้องกนัไฟฟ้ำร่ัว และระบบไฟฟ้ำ
ส ำรอง มีวิธีป้องกันเคร่ืองมือเสียหำย และมีบันทึกท่ี
เก่ียวขอ้ง 

  

27. มีคู่ มือวิธีกำรใช้เค ร่ือง และกำรบ ำรุงรักษำท่ี เป็น
ปัจจุบนั 
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28. มีกำรบ่งช้ีกำรสอบเทียบเคร่ืองมือหลกั แสดงบนัทึก/
ฉลำก/ป้ำย ท่ีระบุวนัท่ีสอบเทียบ ก ำหนดกำรสอบเทียบ
คร้ังต่อไป (เค ร่ืองอัตโนมัติ , pipette ท่ี ใช้ท ำ dilution, 
hematocrit, เค ร่ื อ ง ชั่ ง , thermometer แ ล ะ อ่ื น ๆ  ที มี
ผลกระทบต่อคุณภำพ 

  

29. มีระบบกำรป้องกันกำรปรับเปล่ียนคุณลกัษณะของ
เคร่ืองมือท่ีมีผลต่อกำรรำยงำนผลกำรวิเครำะห์ (รวมทั้ ง 
hardware/software/วสัดุอำ้งอิง/วสัดุส้ินเปลือง/น ้ำยำตรวจ/
ระบบวเิครำะห์)  

  

30. มีบันทึกครุภัณฑ์/เคร่ืองมือหลักท่ีใช้งำนทุกเคร่ือง 
(รวมถึงครุภณัฑท่ี์ยมืหน่วยงำนอ่ืนมำใช)้ และบนัทึกควำม
เสียหำยบกพร่อง กำรดัดแปลง กำรซ่อมบ ำรุง กำร
บ ำรุงรักษำ  

  

31. มีระบบป้องกันควำมผิดพลำดและกำรป้องกันกำร
เขำ้ถึงขอ้มูลรำยงำนผลจำกกำรใชค้อมพิวเตอร์หรือเคร่ือง
อตัโนมติั  

  

32. มีกำรตรวจรับ ช้ีบ่ง จดัเก็บ ควำมคุมวสัดุคงคลงั วสัดุ
อำ้งอิง น ้ ำยำตรวจท่ีมีผลกระทบต่อคุณภำพ และมีขอ้มูล
กำรสอบทวนกระบวนกำรวิเครำะห์ (validation) ของน ้ำยำ
ตรวจวเิครำะห์ทั้งระบบร่วมกนัจำกผูผ้ลิตทุกกำรทดสอบท่ี
น ำมำใชว้ำ่สำมำรถใชก้บัเคร่ืองอตัโนมติันั้นได ้ 

  

4. การจัดซื้อและใช้บริการภายนอก   
33. มีระเบียบปฏิบติั/วิธีปฏิบติั เก่ียวกบักำรจดัซ้ือก ำหนด
หลกัเกณฑ์และคุณลกัษณะเชิงเทคนิคในกำรจดัซ้ือและใช้
บริกำรภำยนอกท่ีมีผลกระทบต่อคุณภำพงำนบริกำร (เช่น 
expired date, อุณหภูมิขณะน ำส่ง, บรรจุภณัฑ,์ บริกำรหลงั
ขำย ฯลฯ) เพื่อใช้เป็นข้อมูลกำรคัดเลือกผูข้ำยรำยใหม่ 
เกณฑ์กำรจัดซ้ือ  และมีบันทึกตรวจรับตำมเกณฑ์ ท่ี
ก ำหนดไว ้ 

  

34. มีกำรจัดท ำบัญชีรำยช่ือรำยกำรน ้ ำยำวิเครำะห์ วสัดุ
สอบเทียบ วสัดุควบคุมคุณภำพ ระบุวนัท่ีรับวสัดุ วนั
หมดอำยุ ช่ือผูผ้ลิต/ตวัแทนจ ำหน่ำย ท่ีจดัซ้ือและตรวจรับ
น ำเขำ้มำใชใ้นหอ้งปฏิบติักำร  
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35. มีกำรประเมินผูข้ำยน ้ำยำวิเครำะห์ วสัดุสอบเทียบ วสัดุ
ควบคุมคุณภำพ และบริกำรภำยนอกท่ีมีผลกระทบต่อ
คุณภำพกำรตรวจวิเครำะห์ อยำ่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง โดยใช้
ขอ้มูลจำกกำรตรวจรับตลอดปี  
 

  

36. มีระเบียบปฏิบติักำรคดัเลือกห้องปฏิบติักำรส่งต่อ ซ่ึง
ตอ้งมีสถำนะถูกตอ้งตำมกฎหมำย และท ำกำรประเมินผล
กำรด ำเนินงำนเป็นระยะ และจดัท ำบญัชีรำยช่ือไว ้ระบุช่ือ
รำยกำรทดสอบ ระยะเวลำกำรให้บ ริกำร หลักกำร
วิเครำะห์ กรณีท่ีห้องปฏิบติักำรรับส่งต่อมีกำรส่งต่อไปยงั
ห้องปฏิบติักำรอ่ืนอีกทอดหน่ึง จะตอ้งแจง้ให้ผูรั้บบริกำร
ทรำบ โดยระบุวำ่ตรวจจำกท่ีใด  

  

37. มีกำรตรวจสอบควำมถูกตอ้งของรำยงำนผลจำกห้อง
ปฏิบัติดำรส่งต่อ ส่งรำยงำนให้ผูใ้ช้บริกำรโดยไม่มีกำร
แกไ้ข และจดัท ำส ำเนำถูกตอ้งเกบ็ไวท่ี้หอ้งปฏิบติักำร และ
มีกำรปกป้องข้อมูลควำมลับของกำรรำยงำนผลจำก
ห้องปฏิบัติกำรรับส่งต่อ  มีกำรทบทวนขอ้ตกลงท่ีมีต่อ
หอ้งปฏิบติักำรรับส่งต่อตำมช่วงเวลำท่ีเหมำะสม  

  

5.1 สถานที่และสภาวะแวดล้อม   
38. พื้นท่ีปฏิบัติงำนพอเพียง สะดวกในกำรปฏิบัติงำน 
สภำวะแวดลอ้ม และมีส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกเพียงพอเพื่อ
สนบัสนุนกำรปฏิบติังำนไม่ใหมี้ผลกระทบต่อคุณภำพของ
กระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ มีแหล่งพลงังำน/กระแสไฟฟ้ำ 
น ้ ำ แสงสวำ่ง เสียง กำรระบำยอำกำศ ทิศทำงกำรไหลเวียน
อำกำศ กำรควบคุมอุณหภมิูหอ้ง เหมำะสม ไม่มีผลกระทบ
ต่อคุณภำพ และมีกำรควบคุมกำรเขำ้ออกและควบคุมกำร
ใชพ้ื้นท่ีซ่ึงมีผลกระทบต่อคุณภำพ  

  

39. มีกำรออกแบบ/หรือบริหำรจดักำรไหลเวียนของงำน
เพื่อให้ปฏิบัติงำนได้อย่ำงสะดวก มีประสิทธิภำพและ
ปลอดภยั โดยพิจำรณำถึงควำมเส่ียงหรืออนัตรำยจำกกำร
ปฏิบัติงำนท่ีผู ้ปฏิบัติงำน ผู ้รับบริกำร และบุคคลำกร
ภำยนอกท่ีมำติดต่ออำจได้รับ และมีพื้นท่ีพักส ำหรับ
ผูป้ฏิบติังำน แยกจำกพื้นท่ีกำรปฏิบติักำรทดสอบ  
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40. แยกพื้ นท่ีปฏิบัติงำนส่วนปฏิบัติกำรท่ีไม่สำมำรถอยู่
ร่วมกนัได ้หำกอยูร่่วมกนัอำจมีผลกระทบต่อคุณภำพกำรตรวจ
วเิครำะห์ เช่น งำนธนำคำรเลือด งำนเพำะเล้ียงเช้ือ เป็นตน้  

  

41. ติดตำม ควบคุม และบนัทึก สภำวะแวดลอ้มท่ีอำจมีผล
ต่อคุณภำพ ควบคุมอุณหภูมิตูเ้ยน็เก็บน ้ ำยำตรวจวิเครำะห์, 
เลือดผูบ้ริจำคโลหิต, calibrator, control material, วสัดุทำง
หอ้งปฏิบติักำร ท่ีมีผลกระทบต่อคุณภำพ  

  

42. สถำนท่ีจัดเก็บตัวอย่ำงเหมำะสม เป็นสัดส่วน ไม่มี
ผลกระทบต่อคุณภำพของตวัอยำ่ง แยกส่วนออกจำกส่วน
ปฏิบติักำรตรวจวิเครำะห์ เป็นสัดส่วนเพื่อรักษำสิทธิของ
ผูรั้บบริกำร สะดวกส ำหรับผูป่้วยหรือผูม้ำรับบริกำร ไม่มี
ผลกระทบต่อคุณภำพของตวัอย่ำง และกำรแพร่เช้ือ เช่น 
พื้นท่ีเจำะเลือด พื้นท่ีจดัเกบ็เสมหะ พื้นท่ีขดูเช้ือรำ  

  

43. พื้นท่ีปฏิบติังำนสะอำดเรียบร้อย มีวิธีกำรจดัเก็บและ
ท ำลำยสำรอนัตรำย มีชุดจดัเก็บขยะติดเช้ือฉุกเฉิน (spill 
kit) มีวิ ธี ป้องกันกำรติดเช้ือ  กำรแพร่กระจำยเช้ือใน
ส่ิงแวดลอ้ม มีแนวทำงป้องกนัและระงบัอคัคีภยั มีวิธีกำร
แจง้เหตุ หรือ แจง้ขอ้มูลเพื่อกำรปฏิบติังำน หรือเพื่อ-ควำม
ปลอดภยั ภำยในหอ้งปฏิบติักำรอยำ่งมีประสิทธิภำพ 

  

44. มี คู่ มื อ /แ น วป ฏิ บั ติ เ ร่ื อ งค ว ำม ป ล อ ด ภั ย ท ำง
ห้องปฏิบติักำร มีกำรอบรม และมีกำรตรวจติดตำมระบบ
ควำมปลอดภยัอยำ่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง บนัทึกรำยงำนผลกำร
ตรวจติดตำมต่อผู ้บ ริหำรเพื่ อกำรพัฒนำระบบควำม
ปลอดภยั ลดควำมเส่ียง ป้องกนักำรเกิดซ ้ ำ  

  

5.2 การประกนัคุณภาพการวเิคราะห์   
45. มีกำรท ำIQC ครอบคลุมทุกรำยกำรตรวจวิเครำะห์ ใช้
สำรควบคุม ควำมถ่ี ถูกตอ้งครบถว้นตำมหลกัวิชำกำรท่ี
สำมำรถแสดงบนัทึกผล IQC มีกำรติดตำมอยำ่งต่อเน่ือง  

  

46. มีระบบติดตำมผลกำรควบคุมคุณภำพภำยในอย่ำง
สม ่ำเสมอต่อเน่ือง ดว้ยขอ้มูลท่ีเป็นกรำฟ หรือรูปแบบท่ี
สะดวกต่อกำรติดตำม แนวโน้ม ควำมเส่ียงท่ีจะเกิดควำม
คลำดเคล่ือน เพื่อเตรียมกำรแกไ้ข และป้องกนั ก่อนกำรท ำ
กำรทดสอบตวัอยำ่งผูป่้วย มีบนัทึกปฏิบติักำรแกไ้ข  
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47. มีบนัทึกปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรควบคุมคุณภำพ ขอ้มูล
วสัดุควบคุมคุณภำพผลกำรควบคุมคุณภำพ  

  

49. มีกำรเขำ้ร่วมโครงกำร PT/EQA ท ำกำรตรวจวิเครำะห์
ตวัอยำ่งจำกโครงกำรดว้ยวิธีกำรเดียวกบัท่ีปฏิบติัต่อตวัอยำ่ง
ผูป่้วย ท ำกำรตรวจวิเครำะห์โดยผูท่ี้อยู่ในหน้ำท่ีประจ ำใน
ระหวำ่งตรวจวิเครำะห์ ตอ้งไม่ส่ือสำรกบัหอ้งปฏิบติักำรอ่ืน
เก่ียวกับโครงกำรหรือผลวิ เครำะห์ไม่ ส่ งตัวอย่ำงให้
ห้องปฏิบติักำรส่งต่อท ำกำรวิเครำะห์แทน แสดงบนัทึกผล 
EQA อยำ่งสม ่ำเสมอ  

  

50. กรณีไม่มี EQA มีกลไกกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำง
ห้องปฏิบัติกำร เช่น กำรแลกเปล่ียนตัวอย่ำงระหว่ำง
ห้องปฏิบัติกำร อย่ำงน้อย 3 แห่ง ก ำหนดควำมถ่ี และ
บนัทึกผลไว ้ 

  

51. มีบนัทึกปฏิบติักำรแกไ้ข ในกรณีผลด ำเนินกำรในขอ้ 4 
และ 5 ไม่อยูใ่นเกณฑห์รือกำรเปรียบเทียบผลปัญหำ  

  

52. มีระบบกำรวิเครำะห์ท่ีสอบกลบัได ้(traceable) ถึงค่ำ
มำตรฐำนสำกล (SI unit) มีกำรบนัทึกรำยละเอียดเก่ียวกบั 
calibrator/control material ท่ีใช ้ 

  

53. วัส ดุ อ้ ำ ง อิ ง  (standard/calibrator) มี คุ ณ ลั ก ษ ณ ะ
เหมำะสม มีใบรับรองคุณลกัษณะหรือขอ้มูลอำ้งอิงจำก
ผูผ้ลิต  

  

54. กรณี ท ำ  test เดี ยวกัน แ ต่ ใช้ห ล ำย เค ร่ือ ง  มี ก ำร
เปรียบเทียบผล มีบนัทึก  

  

5.3 ขั้นตอนก่อนการวเิคราะห์   
54. มีคู่มือใชบ้ริกำรและจดัเก็บตวัอยำ่งแจกให้หน่วยงำน
ต่ำงๆ ท่ีเก็บตัวอย่ำงมำส่งห้องปฏิบัติกำร มีรำยละเอียด
ครบถว้น ทบทวนทุกปี  

  

55. มีวิธีกำรรับท ำกำรวิเครำะห์ตวัอยำ่งท่ีขอส่งตรวจดว้ย
วำจำหรือทำงโทรศพัท์ มีค  ำอธิบำยวิธีกำรเตรียมตวัอย่ำง
ก่อนกำรจดัเกบ็  
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56. ใบน ำส่งตวัอยำ่งหรือใบส่งตรวจในระบบสำรสนเทศ 
ต้องมีข้อมูลเพียงพอเพื่อกำรช้ีบ่งผู ้ป่วย ระบุชนิดกำร
ทดสอบท่ีชัดเจน ครบถ้วน  มีกำรช้ีบ่งตัวอย่ำง/ ใบส่ง
ตรวจ/ ตวัอย่ำงท่ีแบ่งมำให้สำมำรถสอบกลบัไปยงัผูป่้วย
แต่ละคนในแต่ละวนั/ เวลำ และสอบกลบัไปยงัตวัอย่ำง
เร่ิมตน้ได ้ 

  

57. มีกำรควบคุมวิธีกำรน ำส่งส่ิงส่งตรวจภำยในเวลำและ
อุณหภูมิเหมำะสม ปลอดภยัต่อผูน้ ำส่งและส่ิงแวดลอ้ม และ
ครอบคลุมกำรน ำส่งหอ้งปฏิบติักำรรับส่งต่อ  

  

58. มีเกณฑ์กำรรับหรือเกณฑ์ปฏิเสธตวัอย่ำง และบนัทึก
หลกัฐำนระบุรำยละเอียดสภำพตัวอย่ำงหรือใบน ำท่ีไม่
เป็นไปตำมเกณฑ ์ 

  

59. ก ำหนดบุคลำกรท ำหน้ำท่ีตรวจสอบใบส่งตรวจและ
ตวัอยำ่งเร่ิมตน้ มีระบบลงทะเบียนรับตวัอยำ่งในสมุด หรือ
ระบบสำรสนเทศ หรือระบบอ่ืนๆ (วัน / เวลำ/ ชนิด
ตวัอยำ่ง/ ผูรั้บ)  

  

60. มีวิธีกำรเก็บรักษำตัวอย่ำงก่อนกำรวิเครำะห์ไวใ้น
ช่วงเวลำและสภำวะท่ีเหมำะสม มีกำรทบทวนปริมำณ
ตวัอยำ่งท่ีตอ้งกำรใชส้ ำหรับกำรตรวจวเิครำะห์เป็นระยะ  

  

5.4 ขั้นตอนการวเิคราะห์   
61. ใช้วิธีวิเครำะห์ท่ีเป็นมำตรฐำน/ วิธีอ้ำงอิง และมีผล 
validation ของวิธีวิเครำะห์จำกผูผ้ลิตน ้ ำยำตรวจวิเครำะห์
และเคร่ืองมือสอดคลอ้งกนัและตรงตำมวตัถุประสงคก์ำร
ใชง้ำน 

  

62. มีขอ้มูลกำรทวนสอบ (validation) ไดจ้ำกผูผ้ลิต หรือ
ผู ้พัฒนำวิ ธีวิ เครำะห์  และ/ห รือข้อมูลกำรสอบกลับ 
(verification) ได้จำกข้อมูลเชิงประจักษ์ เพื่อยืนยนัได้ว่ำ
เหมำะสมกบักำรใชง้ำนในงำนบริกำร  

  

63. กรณีใชว้ิธีวิเครำะห์ท่ีก ำหนดข้ึนเอง หรือดดัแปลงวิธี
วเิครำะห์ (ลดส่วนน ้ำยำหรืออ่ืนๆ) มีขอ้มูล validate  

  

64. มีกำรทบทวนวิธีวิเครำะห์ท่ีเลือกใชปี้ละคร้ังเป็นอยำ่ง
นอ้ย มีบนัทึกกำรทบทวน และมีกำรทบทวนค่ำอำ้งอิงเป็น
ระยะ และเม่ือเปล่ียนวิธีวิเครำะห์  
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65. แจง้วิธีวิเครำะห์ให้ผูใ้ชบ้ริกำรทรำบรวมทั้งชนิดและ
ปริมำณของตวัอยำ่งท่ีตอ้งกำร ถำ้เปล่ียนแปลงวิธีกำรตอ้ง
แจง้เป็นลำยลกัษณ์ มีบนัทึกกำรแจง้  

  

66. คุณลกัษณะของวิธีวิเครำะห์เหมำะสม สอดคลอ้งตำม
วตัถุประสงคก์ำรใชง้ำนและตำมควำมตอ้งกำรของผูส่้งตรวจ  

  

67. มีคู่มือวิธีปฏิบติังำน/ระเบียบปฏิบติักำรวิเครำะห์ ณ จุด
ท่ีปฏิบัติงำน เป็นเอกสำรควบคุมในระบบกำรควบคุม
เอกสำร วิธีในคู่ มือตรงตำมท่ีใช้งำนจริงเป็นปัจจุบัน 
(จดัท ำใชเ้องหรือโดยผูผ้ลิต)  

  

5.5 ขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์   
68. มีระบบตรวจสอบผลกำรวิ เครำะห์โดยผู ้ท่ี ได้รับ
มอบหมำย ก ำหนดวิธีกำรตรวจสอบ ควำมถูกต้องของ
ขอ้มูลผูป่้วยควำมถกูตอ้งของขอ้มูลผลกำรวเิครำะห์ลงนำม
ในรำยงำนผลทุกคร้ังตำมท่ีก ำหนด  

  

69. ระบุระยะเวลำ/วิธีกำรในกำรเก็บตวัอย่ำงชนิดต่ำงๆ
หลงัวเิครำะห์  

  

70. มีกำรท ำลำยตวัอย่ำงท่ีเหลือจำกกำรวิเครำะห์อย่ำงถูก
วิธี ตรวจสอบระบบเคล่ือนยำ้ย จัดเก็บ ท ำลำยขยะจำก
หอ้งปฏิบติักำรเป็นระยะ  

  

5.6 การรายงานผล   
71. มีระเบียบวิธีกำรเก่ียวกับขั้ นตอนกำรรำยงำนผล 
(ระยะเวลำ/ วิธีกำร/ ผูรั้บ) รวมทั้ งกำรรำยงำนผลด่วน 
ก ำหนดวธีิกำรปฏิบติัในกรณีรำยงำนผลทำงโทรศพัท ์หรือ
ทำงระบบคอมพิวเตอร์  

  

72. รำยงำนผลโดยใชค้  ำศพัท ์กำรเรียกช่ือ และหน่วยท่ีเป็น
สำกลนิยม  

  

73. ก ำหนดระยะเวลำในกำรรำยงำนผล (turnaround time) 
สะทอ้นควำมจ ำเป็นทำงคลินิก บนัทึกระยะเวลำรำยงำน
ผลเพื่อปฏิบติักำรแกไ้ขกรณีล่ำชำ้กวำ่ท่ีก ำหนดไว ้ 

  

74. ก ำหนด “ค่ำวิกฤติ” หรือ “ช่วงของค่ำวิกฤติ” โดยท ำ
ควำมตกลงกบัแพทยผ์ูส่้งตรวจ กรณีพบค่ำวิกฤติ มีวิธีกำร
รำยงำนผล บันทึกค่ำวิกฤติท่ีพบ/ วนั/ เวลำ/ ผู ้รำยงำน 
น ำมำทบทวนระบบคุณภำพ  
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75. รำยงำนผลเป็นเอกสำรตำมกฎหมำย  รูปแบบใบ
รำยงำนผลเหมำะสม ข้อมูลครบถ้วน กรณีจ ำเป็นต้อง
วิเครำะห์ตวัอยำ่งท่ีไม่เป็นไปตำมเกณฑ์กำรรับตวัอยำ่ง มี
กำรระบุสภำพปัญหำ/ขอ้ควรระวงัในกำรแปลผลในใบ
รำยงำนผล  

  

76. เก็บส ำเนำรำยงำนผลในช่วงเวลำท่ีเหมำะสม เรียกมำ
ใชง้ำนไดอี้ก  

  

77. มีวิธีปฏิบัติเก่ียวกับกำรเปล่ียนแปลงแก้ไขรำยงำนท่ี
เป็นเอกสำรหรือระบบคอมพิวเตอร์ท่ีสำมำรถสอบกลบัได้
ถึงผูแ้กไ้ข  

  

6. เอกสารคุณภาพ   
78. มีกำรก ำหนดชนิดและล ำดบัขั้นของเอกสำร ตำมระบบ
เอกสำรของโรงพยำบำล/หอ้งปฏิบติักำร 

  

79. เอกสำรคุณภำพท่ีมีต้องระบุหัวข้อเร่ือง/ วนัท่ีออก
เอกสำร/ ฉบับท่ี / ว ันท่ีทบทวน/ จ ำนวนหน้ำ/ ผู ้ออก
เอกสำร/ รหสัของเอกสำร 

  

80. มีวิธีกำรควบคุม/ อนุมติัใช/้ บญัชีเอกสำร (Master list)/ 
เอกสำรเก่ำไม่ปะปนกบัฉบบัท่ีใชง้ำนจริงในปัจจุบนั  

  

81. บนัทึกคุณภำพ มีวิธีกำรจดัเก็บ เรียงล ำดบั กำรเขำ้ถึง 
ผู ้รับผิดชอบ ระยะเวลำ เก็บรักษำตำมประเภทบันทึก
คุณภำพแต่ละชนิด  

  

82. มีระเบียบปฏิบติั ระบุวิธีกำร ควบคุมกำรเขำ้ถึง กำรใช ้
กำรเปล่ียนแปลง กำรท ำลำย ขอ้มูลในระบบสำรสนเทศ 
โดยค ำนึงควำมลบัและสิทธิผูป่้วย และมีคุณลกัษณะของ
ระบบสำรสนเทศท่ีเหมำะสม  

  

7. การควบคุมส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก าหนด   
83. มีระเบียบปฏิบัติ กำรควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก ำหนด ระบุวิธีกำรแก้ไขข้อบกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่
สอดคลอ้งกบัขอ้ก ำหนด ระบุผูแ้กไ้ข วธีิกำรแกไ้ข 

  

84. มีกำรบันทึกอุบัติกำรณ์ near miss และ miss ตลอด
ขั้นตอนในกระบวนกำรก่อนวิเครำะห์ ขั้นตอนวิเครำะห์ 
และหลงัวเิครำะห์ ติดตำมจดัเกบ็ขอ้มูลสม ่ำเสมอ น ำขอ้มูล
มำวเิครำะห์ เชิงสถิติ หำสำเหตุเพื่อป้องกนักำรเกิดซ ้ ำ  
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85. มีบนัทึกปฏิบติักำรแกไ้ข/ ปรับปรุงวิธีกำรปฏิบติังำน/ แจง้
ผูเ้ก่ียวข้องทรำบปฏิบัติตำม/ ทบทวน ติดตำมผลกำรแก้ไข 
ควำมถ่ี แนวโนม้ของปัญหำหลงักำรแกไ้ข  

  

86. ก ำหนดกิจกรรมปฏิบัติกำรป้องกันปัญหำ จำกกำร
วิเครำะห์ควำมเส่ียง หรืออุบติักำรณ์ท่ีเคยพบ อุบติักำรณ์
เชิงรุก (near miss) หรือผลจำกปฏิบติักำรแกไ้ข และน ำมำ
ก ำหนดแผนปฏิบติักำรป้องกนั และติดตำม  

  

8. การตรวจตดิตามแก้ไข   
87. มีแผนกำรตรวจติดตำมระบบบริหำรจดักำรคุณภำพใน
หอ้งปฏิบติักำรตำมขอ้ก ำหนดในมำตรฐำนเทคนิคกำรแพทย ์
และระบบควำมปลอดภยั อยำ่งนอ้งปีละ 1 คร้ัง ก ำหนดตรวจ
ติดตำม ก ำหนดเวลำในกำรแกไ้ขหลงักำรตรวจติอดตำม  

  

88. ระบุช่ือผูต้รวจติดตำมภำยในท่ีผ่ำนกำรฝึกอบรมเทคนิค
กำรตรวจติดตำมภำยใน ไม่เป็นผูรั้บผิดชอบในพื้นท่ี หรือ
กิจกรรมท่ีจะตรวจติดตำม  

  

89. มีบนัทึก/ รำยงำนผลกำรตรวจติดตำม ระบุโอกำสพฒันำ
ในเชิงบริหำรจัดกำรเชิงเทคนิควิชำชีพ และระบบควำม
ปลอดภยัในห้องปฏิบติักำร ส่งบนัทึก/ รำยงำนผลกำรตรวจ
ติดตำมภำยในให้ห้องปฏิบติักำรท่ีไดรั้บกำรตรวจรับทรำบ
โอกำสพฒันำ  

  

90. มีบันทึกผลกำรแก้ไขโอกำสพัฒนำท่ีพบจำกกำรตรวจ
ติดตำมภำยใน ภำยในระยะเวลำท่ีห้องปฏิบติักำรก ำหนดไว ้มี
กำรสรุปผลกำรตรวจติดตำมภำยใน และเสนอผูบ้ริหำรเพื่อเป็น
ขอ้มูลในกำรทนทวนระบบคุณภำพ 

  

9. การพฒันาคุณภาพต่อเน่ือง   
91. ก ำหนดแผนทบทวนระบบคุณภำพอยำ่งน้องปีละคร้ัง 
น ำผลกำรทบทวนทั้งปัญหำ อุปสรรค โอกำสพฒันำ น ำไป
เป็นขอ้มูลวำงแผนปฏิบติักำรในรอบถดัไป 

  

94. มี กิจกรรมพัฒนำคุณภำพภำยในห้องปฏิบัติกำร 
ระหวำ่งหน่วยงำน/ ระหวำ่งทีม หรือระหวำ่งสำขำวิชำชีพ
ต่ำงๆ  
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ระบบคุณภาพ ผลประเมนิ รายละเอยีด (หลกัฐานที่พบ) 
95. มีกำรเฝ้ำระวงั ติดตำม และประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภำพ
ของกระบวนกำร (QI) ในกระบวนงำนให้บริกำรอยำ่งเป็น
ระบบ ค้นหำสำเหตุของปัญหำ และมั่นใจว่ำกิจกรรม
พฒันำคุณภำพสำมำรถแกปั้ญหำ/ ส่งผลดีต่อผูรั้บบริกำร
หรือกำรดูแลผูป่้วย  

  

10. การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ   
96. ก ำหนดให้มีท่ีปรึกษำทำงวิชำกำร เช่น นักเทคนิค
กำรแพทย์, แพทย์สำขำต่ำงๆ หรือนักวิชำกำร มำให้
ค  ำปรึกษำเก่ียวกับควำมเหมำะสมของบริกำรท่ีท ำอยู่ มี
รำยงำน/บนัทึกขอ้คิดเห็น ขอ้เสนอแนะจำกท่ีปรึกษำ 

  

97. ก ำหนดผู ้รับผิดชอบท่ีมีคุณวุฒิและควำมสำมำรถ
เหมำะสมในกำรมให้ค  ำปรึกษำเก่ียวกบัผลกำรตรวจทำง
ห้องปฏิบัติกำร มีบันทึกกำรส่ือสำรในกำรให้บริกำร
ค ำปรึกษำ  

  

98. มีนโยบำย หลักเกณฑ์และระเบียบปฏิบัติในกำรรับ
เร่ือง ประเมินและวธีิจดักำรกบัขอ้ร้องเรียนของผูใ้ชบ้ริกำร
และผู ้เก่ี ยวข้อง จัด เก็บบัน ทึกข้อ ร้องเรียน  ผลกำร
ตรวจสอบ และปฏิบติักำรแกไ้ข  

  

99. มีนโยบำยและก ำหนดวิธีปฏิบติัในกำรสอบถำมควำม
คิดเห็น กำรส ำรวจควำมพึงพอใจอยำ่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง เพื่อ
คน้หำควำมตอ้งกำรของผูใ้ชบ้ริกำร เป็นระยะๆ ครอบคลุม
ผูรั้บบริกำรภำยนอกและผูใ้ช้บริกำรภำยในท่ีเก่ียวข้อง 
ประเด็นในกำรสอบถำมควำมคิดเห็นต้องครอบคลุม
คุณภำพกำรบริกำร และมีจ ำนวนแบบสอบถำมท่ีเพียงพอ
ในกำรเป็นตวัแทนกลุ่มผูรั้บบริกำร และเหมำะสมในเชิง
สถิติเพื่อกำรวเิครำะห์ขอ้มูล  

  

100. น ำขอ้มูลจำกกำรคน้หำควำมตอ้งกำรของผูใ้ชบ้ริกำรใน 
มำใช้ประโยชน์ในกำรก ำหนดกิจกรรมหรือวิ ธีกำร
ตอบสนองควำมต้องกำรของผู ้ใช้บ ริกำรเพื่ อพัฒนำ
คุณภำพงำนบริกำรใหดี้ข้ึนอยำ่งต่อเน่ือง 
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ประวตัผู้ิศึกษา 
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