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Abstract 

 

           The objectives of this study were  to: (1) study pre accreditation, during accreditation 

and post accreditation processing according Standard ISO 15189:2012; and (2) do the prototype for 

quality management according requirements of Standard ISO 15189:2012 of Medical Laboratory: 

A case study Paolo Phaholyothin Hospital.  

           The study method consists of data analysis and the preparation process of pre accreditation, 

during accreditation and post accreditation according Standard ISO 15189:2012. Synthesis of key 

factors for Achieving ISO 15189: 2012 Quality Certification. 

            The results showed that: (1) the pre accreditation process consisted of organizing, 

document preparation, publishing, analytical review, internal control, maintenance, evaluation 

personnel availability, management review, application for certification. The process during the 

accreditation includes additional preparation, Initial assessment, real assessment, applying the 

certification mark and keeping quality. (2) Prototype for quality management classified by the 

application process consisted of the pre accreditation process, the key factor is support from top 

leaders, commitment of the head of the agency, availability of personnel and supported resources. 

The during accreditation process, the key factor is preparation of additional safety and the staff who 

would answer the question should be qualified. The key factor of the process after the accreditation process 

is keeping quality. All personnel must perform the routine work at all stages to meet the quality 

standards. 
 

Keywords:  Prototype, Quality, Standard ISO 15189:2012, Medical laboratory,  

Paolo Phaholyothin Hospital  
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บทที ่1 

บทนํา 

 

 

1.   ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา 

                  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (Medical Laboratory) จัดเป็นหน่วยงานหน่ึงของ

โรงพยาบาลซ่ึงให้บริการด้านการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการในด้านต่างๆ ด้วยวิธีการตรวจ 

ท่ีได้มาตรฐานและมีคุณภาพ เพื่อให้ได้ผลการตรวจท่ีถูกต้อง แม่นยาํ รวดเร็ว และเช่ือถือได้ 

สามารถนาํผลการตรวจท่ีไดช่้วยให้แพทยว์ินิจฉยัผูป่้วยไดอ้ย่างรวดเร็วและให้การรักษาท่ีถูกตอ้ง 

ดงันั้นการมีระบบท่ีมีคุณภาพมาช่วยประกนัความน่าเช่ือถือในการใหบ้ริการการตรวจวิเคราะห์ทาง

หอ้งปฏิบติัการจึงมีความสาํคญัและสร้างความน่าเช่ือถือในการรายงานผลการตรวจ การดาํเนินตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ดา้นการบริหารจดัการ ดา้นวิชาการ และดา้นความปลอดภยัห้องปฏิบติัการ 

ใหมี้คุณภาพและความสามารถในการทดสอบท่ีน่าเช่ือถือและมีการควบคุมผลการตรวจ ตลอดจน

การพฒันาคุณภาพห้องปฏิบติัการอยา่งต่อเน่ือง (Continuous Quality Improvement) ดาํเนินการได้

ครบถว้นตามขอ้กาํหนดมีความสําคญัอยา่งยิง่ นาํไปสู่การยื่นขอรับรองคุณภาพห้องปฏิบติัการทาง

การแพทยต์ามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

การท่ีจะขอการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 นั้นห้องปฏิบติัการตอ้งผา่นการประเมินครบทุกหัวขอ้ของการประเมินตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ผูศึ้กษามีความสนใจศึกษา การเตรียมความพร้อมในการขอรับรองคุณภาพ

ห้องปฏิบติัการทางการแพทยต์ั้งแต่เร่ิมกระบวนการก่อนการขอรับรอง กระบวนการระหว่างการ

ดําเนินการขอรับรอง และกระบวนการหลังการได้รับการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 เพื่อสร้างเป็นต้นแบบให้กับโรงพยาบาลอ่ืนๆในเครือโรงพยาบาลเปาโล เพื่อให้

ห้องปฏิบติัการมีความน่าเช่ือถือและเป็นท่ียอมรับ สร้างความมัน่ใจในผลของการทดสอบว่า 

ถูกตอ้งตามขอบข่ายท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน ก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผูใ้ห้บริการและ

ผูรั้บบริการ หากห้องปฏิบัติการใดท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน  ISO 15189:2012 จะช่วยให้

ห้องปฏิบัติการนั้ นมีความได้เปรียบในการแข่งขัน สร้างความน่าเช่ือถือ และสามารถพฒันา

ประสิทธิภาพงานดา้นการตรวจวิเคราะห์ ให้ก้าวไปขา้งหน้า โดยท่ีสังคมรับรู้ไดว้่าผลของการ 
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ทดสอบของห้องปฏิบติัการมีความถูกตอ้งตามหลกัวิชาการ ทาํให้ระบบบริหารจดัการห้องปฏิบติัการ 

มีการพฒันาอย่างต่อเน่ือง ทั้งในด้านคุณภาพและความสามารถทางวิชาการรวมทั้งบุคลากรใน

หอ้งปฏิบติัการ 

     

2.  วตัถุประสงค์การศึกษา 

 

                   2.1  เพื่อศึกษากระบวนการก่อนการขอรับรอง กระบวนการระหว่างการดาํเนินการ

ขอรับรอง และกระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของ

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน 

                   2.2  เพื่อสร้างต้นแบบการจัดการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของ

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน            

 

3.   กรอบแนวคดิการศึกษา 

 

การพฒันาต้นแบบการจัดการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้อง 

ปฏิบติัการทางการแพทยต์อ้งมีกระบวนการในการจดัทาํตน้แบบของกระบวนการในการขอรับรอง 

ดงัน้ี 

 

              ตวัแปรต้น                         ตัวแปรตาม 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 1.1  กรอบแนวคิดการศึกษา 

1. กระบวนการก่อนการขอรับรอง

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 

2. กระบวนการระหวา่งการ

ดาํเนินการขอรับรองคุณภาพ

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

3. กระบวนการหลงัการไดรั้บการ

รับรองคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 

ตน้แบบการจดัการคุณภาพ 

ตามมาตรฐาน ISO 15189:201 
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4.   ขอบเขตการศึกษา 

 

การศึกษาคร้ังน้ี มุ่งศึกษาการจัดการคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 แผนกห้องปฏิบติัการทางการแพทยข์องโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน 

เท่านั้น 

 

5.   นิยามศัพท์เฉพาะ 

 

5.1  ต้นแบบ หมายถึง ส่ิงท่ีสร้างข้ึนเป็นแบบฉบบั ใชเ้ป็นตน้เคา้สําหรับสร้างส่ิงอ่ืนให้

มีลกัษณะเดียวกนัหรือคลา้ยคลึงกนั เพื่อนาํร่องในการไดรั้บรองคุณภาพและเพื่อให้โรงพยาบาลใน

เครือปฏิบติัตามเพื่อใหไ้ดก้ารรับรองคุณภาพ 

5.2  ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึง ห้องปฏิบติัการสาขาต่างๆ เช่น เคมีคลินิค 

โลหิตวิทยจุลทรรศน์ศาสตร์ ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิค จุลชีววิทยาคลินิค ธนาคารเลือด ของ

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ท่ีใหบ้ริการเก่ียวขอ้งกบัส่ิงส่งตรวจของมนุษย ์

5.3  กระบวนการก่อนการขอรับรองคุณภาพ หมายถึง กระบวนการจดัเตรียมความ

พร้อมของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ตามข้อกาํหนดด้านบริหารจดัการคุณภาพและด้าน

วชิาการของสาํนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ก่อนท่ีจะขอรับรองคุณภาพ 

      5.4  กระบวนการระหว่างการดําเนินการขอรับรองคุณภาพ หมายถึง กระบวนการ

ระหวา่งดาํเนินการขอรับรองคุณภาพของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน วา่หอ้งปฏิบติัการนั้นมีการ

บริหารจดัการตามข้อกาํหนดด้านบริหารจดัการคุณภาพและด้านวิชาการของสํานักมาตรฐาน

ห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์และมีความสามารถทาํการตรวจวิเคราะห์ในรายการ

ทดสอบท่ีขอรับรอง 

5.5  กระบวนการหลังการได้รับการรับรองคุณภาพ หมายถึง กระบวนการหลงัจาก

ได้รับการรับรองคุณภาพของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ตามขอ้กาํหนดด้านบริหารจดัการ

คุณภาพและดา้นวชิาการของสาํนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทยแ์ลว้ 
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6.   ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 

 

6.1  ทราบถึงกระบวนการก่อนการขอรับรอง กระบวนการระหว่างการดาํเนินการ

ขอรับรอง และกระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของ

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

      6.2  โรงพยาบาลอ่ืนในเครือสามารถนาํตน้แบบการจดัการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย์ ไปใช้ประโยชน์ในการขอรับรองคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ต่อไปได ้

6.3  เป็นแนวทางการศึกษาด้านการจัดทาํต้นแบบในการขอรับรองคุณภาพของ

หน่วยงานดา้นสุขภาพอ่ืนๆ ต่อไป 
 



 

บทที ่2 

วรรณกรรมที่เกีย่วข้อง 

 

                 

                ในการศึกษาคน้ควา้อิสระเร่ือง การพฒันาตน้แบบการจดัการคุณภาพมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ผูศึ้กษาได้

ทาํการศึกษาวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง จากเอกสาร ตาํรา บทความทางวิชาการ และงานเขียนอ่ืนๆและ

ขอนาํเสนอตามหวัขอ้ ดงัน้ี 

1.  แนวคิดเก่ียวกบัหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

2.  แนวคิดเก่ียวกบัการจดัการคุณภาพ 

3.  แนวคิดเก่ียวกบัการพฒันาตน้แบบ 

4.  ความเป็นมาของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน และแผนกห้องปฏิบติัการทาง

การแพทย ์

5.  งานวจิยัท่ีเก่ียวขอ้ง 

                                              

1.   แนวคดิเกีย่วกบัห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

 

                แนวคิดเก่ียวกับห้องปฏิบัติการทางการแพทย  ์ประกอบด้วย ความหมายของห้อง 

ปฏิบัติการทางการแพทย์ ประเภทของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานคุณภาพของ

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์และการพฒันาระบบคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

                1.1  ความหมายของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

                      ความหมายของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์จาํแนกไดห้ลายอยา่งท่ีสาํคญั ดงัน้ี 

                      1.1.1  สภาเทคนิคการแพทย์ (2555: 7) ไดใ้ห้ความหมายไวด้งัน้ี ห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์หมายถึง ห้องปฏิบติัการสาขาต่างๆ เช่นโลหิตวิทยาภูมิคุม้กนั ธนาคารเลือด โลหิต

วิทยาและจุลทรรศนศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก จุลชีววิทยาคลินิก ปรสิตวิทยา 

พิษวิทยา นิติวิทยาศาสตร์ ชีววิทยาระดับโมเลกุล และมนุษย์พันธุศาสตร์ อณูพันธุศาสตร์ 

เทคโนโลยเีก่ียวกบัเซลลต์น้กาํเนิด (Stem cell) เทคโนโลยกีารเจริญพนัธ์ุของมนุษย ์การทดสอบทาง 
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สรีรวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏิบติัการอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งหรือท่ีมีลกัษณะงานคล้ายกบังานท่ี

กล่าวขา้งตน้ หรือท่ีมีช่ือเรียกเป็นอย่างอ่ืน เพื่อการวินิจฉัยโรค ติดตามการรักษา ประเมินสภาวะ

สุขภาพ งานวจิยั และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

                      1.1.2 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

กระทรวงสาธารณสุข (2557) ได้ให้ความหมายไวด้ังน้ี ห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์หมายถึง 

หน่วยงานหน่ึงของระบบเครือข่ายบริการสุขภาพ ซ่ึงให้การสนบัสนุนการให้บริการสุขภาพของ

โรงพยาบาลทุกระดบัท่ีมีบทบาทหน้าท่ีในการทดสอบส่ิงส่งตรวจทางห้องปฏิบติัการเพื่อให้ได้

ข้อมูลหรือผลการทดสอบท่ีมีคุณภาพและเช่ือถือได้ จึงสามารถนําไปใช้ประโยชน์ได้อย่างมี

ประสิทธิภาพและทนัเวลา นอกจากน้ียงัให้คาํปรึกษาทางวิชาการ เพื่อส่งเสริมสุขภาพ และอนามยั

ส่ิงแวดลอ้ม 

                     โดยสรุปห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์หมายถึง ห้องปฏิบติัการท่ีให้บริการตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการโดยทาํการตรวจวิเคราะห์ส่ิงส่งตรวจต่างๆ ทั้งของผูป่้วยในและผูป่้วย

นอก ผูใ้ชบ้ริการบริษทั Contact ต่างๆ ครอบคลุมตั้งแต่การรับใบส่งตรวจ การเก็บส่ิงส่งตรวจ การ

ตรวจวเิคราะห์ การตรวจสอบผล การรายงานผลรวมทั้งการแปลผล และใหค้าํแนะนาํทางการแพทย์

ท่ีเหมาะสมมีประสิทธิภาพและทนัเวลา สอดคลอ้งกบัความตอ้งการของผูป่้วยหรือบุคลากรทาง

การแพทยท่ี์ใหก้ารรักษาผูป่้วย  

                 1.2  ประเภทของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์จาํแนกประเภทไดห้ลายอยา่งท่ีสาํคญั ดงัน้ี 

1.2.1  สมาคมเทคนิคการแพทย์ ไดก้าํหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์(2555) 

สําหรับห้องปฏิบติัการทางการแพทยเ์พื่อให้ห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์ใชเ้ป็นแนวทางในการแบ่ง

ประเภทงาน ในห้องปฏิบติัการสาขาต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงตวัอย่างของมนุษยเ์ช่น โลหิตวิทยา 

ภูมิคุม้กนั ธนาคารเลือด โลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก 

จุลชีววิทยาคลินิก ปรสิตวิทยา พิษวิทยา นิติวิทยาศาสตร์ ชีววิทยาระดบัโมเลกุลและมนุษยพ์นัธุศาสตร์

อณูพนัธุศาสตร์เทคโนโลยเีก่ียวกบัเซลลต์น้กาํเนิด (Stem cell) เทคโนโลยีการเจริญพนัธ์ุของมนุษย์

การทดสอบทางสรีรวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏิบติัการอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งหรือท่ีมีลกัษณะงาน

คลา้ยกบังานท่ีกล่าวขา้งตน้ 

1.2.2 วิกิพีเดีย สารานุกรมเสรีได้แบ่งประเภทไว ้2 ประเภท ได้แก่ (1) ห้อง 

ปฏิบติัการทางการแพทยท่ี์อยูใ่นโรงพยาบาล ซ่ึงมีหนา้ท่ีหลกัในการตรวจส่ิงตรวจของผูป่้วยท่ีเขา้

มารับบริการในโรงพยาบาลนั้นๆ และ (2) ห้องปฏิบติัการทางการแพทยเ์อกชน เป็นห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย์ท่ีไม่ได้ตั้ งอยู่ในโรงพยาบาล แต่เปิดให้บริการโดยเอกชน เช่น ห้องปฏิบติัการ 
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ทางการแพทย์ของบริษัทประกันชีวิต นอกจากน้ีแล้ววิกิพีเดีย สารานุกรมเสรียงัได้แบ่งห้อง 

ปฏิบติัการทางการแพทยส่์วนใหญ่ออกเป็นหลายแผนก เน่ืองจากการตรวจส่ิงส่งตรวจแต่ละแผนก

นั้นมีขั้นตอนท่ีแตกต่างกนั โดยทัว่ไปแลว้สามารถแบ่งเป็นแผนกได ้ดงัน้ี 

1)  แผนกจุลชีววิทยา เป็นแผนกท่ีรับส่ิงส่งตรวจ เช่น อุจจาระ ปัสสาวะ 

เลือด เพื่อตรวจหาจุลชีพท่ีก่อใหเ้กิดโรค 

2)  แผนกโลหิตวทิยา เป็นแผนกท่ีทดสอบส่ิงต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัเลือด เช่น 

การตรวจเลือดแบบสมบูรณ์ (Complete blood count, CBC) การตรวจการแขง็ตวัของเลือด เป็นตน้ 

3)  แผนกเคมีคลินิค เป็นแผนกท่ีตรวจถึงส่วนประกอบต่างๆ ในนํ้ าเหลือง 

เช่น ระดบัเกลือแร่ต่างๆ 

4)  แผนกภูมิคุม้กนัวทิยา เป็นแผนกท่ีตรวจถึงระดบัภูมิคุม้กนัของร่างกาย 

5)  แผนกธนาคารเลือด เป็นแผนกท่ีตรวจเก่ียวกับการเข้ากันได้ของผู ้

บริจาคเลือด และผูรั้บบริจาคเลือด รวมถึง กรุ๊ปเลือด ดว้ย 

6)  แผนกปรสิตวทิยา เป็นแผนกท่ีตรวจหาพยาธิ 

                           โดยสรุป ห้องปฏิบติัการทางการแพทยจ์ดัแบ่งออกเป็น 6 ประเภท ได้แก่ 

หน่วยงานจุลชีววิทยา หน่วยงานโลหิตวิทยา หน่วยงานเคมีคลินิค หน่วยงานภูมิคุ้มกันวิทยา 

หน่วยงานธนาคารเลือด หน่วยงานปรสิตวทิยา เป็นตน้ 

                    1.3  มาตรฐานคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

1.3.1  มาตรฐานการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal Quality 

Control: IQC) หมายถึง การตรวจสอบสภาวะในการทดสอบของห้องปฏิบติัการในแต่ละขั้นตอน 

เพื่อใหม้ัน่ใจไดว้า่อยูใ่นเกณฑท่ี์กาํหนด (สมาคมเทคนิคการแพทย,์ 2560) 

1.3.2  มาตรฐานการควบคุมคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการ (External Quality 

Control: EQC) หมายถึง การเปรียบเทียบกับการทดสอบความชํานาญ (Proficiency test) ของ

ห้องปฏิบติัการอ่ืนๆ ท่ีเป็นสมาชิกเขา้ร่วมโครงการควบคุมคุณภาพภายนอก ผา่นการประสานงาน

ขององคก์รท่ีรับรองคุณภาพ (สมาคมเทคนิคการแพทย,์ 2555) 

1.3.3  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ หมายถึง กาํหนดข้ึนเพื่อให้ห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย์ ใช้เป็นแนวทางในการจดัตั้ งระบบคุณภาพ บาํรุงรักษาและพฒันาคุณภาพอย่าง

ต่อเน่ือง ในห้องปฏิบัติการสาขาต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องกับส่ิงตัวอย่างของมนุษย์ เช่น โลหิตวิทยา 

ภูมิคุม้กนั ธนาคารเลือด โลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ภูมิคุม้กนัวทิยาคลินิก 

จุลชีววิทยาคลินิก ปรสิตวิทยา พิษวิทยา นิติวิทยาศาสตร์ ชีววิทยาระดับโมเลกุลและมนุษย ์

พันธุศาสตร์อณูพันธุศาสตร์เทคโนโลยีเก่ียวกับเซลล์ต้นกําเนิด (Stem cell) เทคโนโลยีการ 
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เจริญพนัธ์ุของมนุษยก์ารทดสอบทางสรีรวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏิบติัการอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง

หรือท่ีมีลักษณะงานคล้ายกับงานท่ีกล่าวข้างต้น หรือ ท่ีมีช่ือเรียกเป็นอย่างอ่ืน (สมาคมเทคนิค

การแพทย,์  2555) 

1.3.4  มาตรฐานโรงพยาบาล (Hospital Accreditation: HA) หมายถึง การรับรอง

คุณภาพสถานพยาบาลโดยเฉพาะ (ไม่สามารถนาํไปใชก้บัการรับรองโรงงานหรือบริการอยา่งอ่ืนได)้ ซ่ึง

จะต่างจาก ISO เพราะ HA นั้ นจะได้รับต้องผ่านการประเมินโดยคณะกรรมการพัฒนา

สถานพยาบาล หากสถานพยาบาลใดตอ้งการไดรั้บ HA ตอ้งผา่นการประเมินหลายอย่าง เช่น การ

จดัการใหผู้ป่้วยมีส่วนร่วม การลดความเส่ียงในการรักษาพยาบาล สถานพยาบาลจะตอ้งมีการเตรียม

ตวัด้วยการประเมินและพฒันาตนเอง รวมทั้งยินดีท่ีจะให้มีการเยี่ยมสํารวจจากภายนอก (ฐิติมา  

ทุ่งเกรียงไกร บทความ, 2555)  

1.3.5  มาตรฐาน ISO 15189:2003 หมายถึง มาตรฐานท่ีจดัทาํโดยคณะกรรมการ 

Technical Committee ISO/TC 212 เพื่อใช้เป็นมาตรฐานสําหรับห้องปฏิบติัการทางการแพทยแ์ละ

เน่ืองจากเป็นมาตรฐานท่ีเพิ่งจดัทาํเสร็จและประกาศใชเ้ป็นคร้ังแรกในเดือนกุมภาพนัธ์ ปีค.ศ. 2003 

จึงเรียกว่า “ISO 151899:2003” โดยพัฒนาจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ  ISO 9001 โดย

มาตรฐาน ISO 15189 ท่ีพฒันาข้ึนมาน้ีมี หวัใจสําคญัของมาตรฐานอยู ่2 หวัขอ้คือ หวัขอ้ท่ี 4 เร่ือง

ขอ้กาํหนดา้นการบริหารจดัการ (Management require) ซ่ึงเนน้เร่ืองขอ้กาํหนดต่างๆ ท่ีเก่ียวกบัการ

บริหารจดัการ และหวัขอ้ท่ี 5 เร่ืองขอ้กาํหนดทางดา้นเทคนิค(Technical requirements) ซ่ึงเนน้เร่ือง

ขอ้กาํหนดต่างๆท่ีเก่ียวกบัวิธีการทางเทคนิค (คล้ายกบัมาตรฐาน ISO/IEC17025:1999) สําหรับ

พื้นฐานทัว่ไปท่ีสําคญัในการให้บริการท่ีมีคุณภาพสามารถใช้มาตรฐาน ISO 9001 หรือ 9002 ได้

อยา่งไรก็ตามมาตรฐาน ISO 9001 และ 9002น้ี เป็นมาตรฐานท่ีรับรองงานบริการวา่มีมาตรฐานแต่

ไม่ไดรั้บรองความสามารถในเทคนิควิชาการหรือเทคนิคการทดสอบฉะนั้นหากจะให้มีการรับรอง

ผลการว ิเคราะห์ท่ีใหบ้ริการในห้องปฏิบติัการทางการแพทยเ์พื่อให้เป็นมาตรฐานเดียวกนั และเป็น

ท่ียอมรับในระดบัสากลแลว้จาํเป็นจะตอ้งดาํเนินการตามมาตรฐาน ISO 15189:2003 ดงักล่าวน้ี  

(นวพรรณ จารรุกษ,์ 2547) 

                    โดยสรุป มาตรฐานคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึง การ

ตรวจสอบสภาวะในการทดสอบของห้องปฏิบติัการเพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการจดัตั้งระบบคุณภาพ 

บาํรุงรักษาและพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง และมีการรับรองผลการวิ เคราะห์ท่ีให้บริการใน

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยเ์พื่อใหเ้ป็นมาตรฐานเดียวกนัและเป็นท่ียอมรับในระดบัสากล 
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1.4  การพฒันาระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

                      นวพรรณ จารรุกษ์ (2547) กล่าวถึง 10 ขั้นตอนสําคญัหรือบนัได 10 ขั้นในการ

พฒันาระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2003 จากประสบการณ์ของห้องปฏิบติัการฝ่าย 

เวชศาสตร์ชนัสูตรโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ไว ้ดงัน้ี 

1) บนัไดขั้นท่ี 1 สาํรวจความพร้อมของหอ้งปฏิบติัการ 

2) บนัไดขั้นท่ี 2 หาเจา้ภาพดาํเนินการ   

3) บนัไดขั้นท่ี 3 การกาํหนดนโยบายและการวางแผนงาน 

4) บนัไดขั้นท่ี 4 การจดัทาํเอกสารคุณภาพ 

5) บนัไดขั้นท่ี 5 ประกาศการทาํงานตามระบบคุณภาพ 

6) บนัไดขั้นท่ี 6 การบาํรุงรักษาและสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ 

7) บนัไดขั้นท่ี 7 การตรวจสอบคุณภาพภายใน   

8) บนัไดขั้นท่ี 8 การประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร 

9) บนัไดขั้นท่ี 9 การขอการรับรองคุณภาพ ISO15189: 2003 

10) บนัไดขั้นท่ี 10 การธาํรงรักษาระบบคุณภาพ 

                    โดยสรุป การพฒันาระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189 จะเร่ิมจากการสํารวจ

ความพร้อมของห้องปฏิบติัการ จดัหาผูด้าํเนินการ การกาํหนดนโยบายและการวางแผนงาน มีการ

การจดัทาํเอกสารคุณภาพ ประกาศใหค้นในองคก์รและผูใ้ชบ้ริการรับทราบวา่ห้องปฏิบติัการไดมี้

การขอรับรองคุณภาพ ในห้องปฏิบติัไดมี้การสอบเทียบเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ มีการตรวจสอบคุณภาพ

ภายใน และฝ่ายบริหารได้มีการประชุมทบทวนประเมินถึงความพร้อมของห้องปฏิบติัการ เม่ือ

พร้อมก็ดาํเนินการขอการรับรองคุณภาพและเม่ือไดก้ารรับรองคุณภาพแลว้ส่ิงท่ีสาํคญัคือ การธาํรง

รักษาระบบคุณภาพไวใ้หไ้ดอ้ยา่งสมํ่าเสมอเพื่อใหผู้ใ้ชบ้ริการไดป้ระโยชน์สูงสุด 

 

2.   แนวคดิเกีย่วกบัการจัดการคุณภาพ 

 

                    แนวคิดเก่ียวกับการจัดการคุณภาพของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ท่ีได้ศึกษา

ประกอบดว้ย ความหมายของการจดัการคุณภาพ การจดัการคุณภาพแบบองคร์วม และแนวทางการ

จดัการคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
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                   2.1  ความหมายของคุณภาพ    

เทอร์เนอร์ (Turner, 1993: 160-163) กล่าวไวว้่า คุณภาพประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ 

ส่วนแรกประกอบดว้ยคุณภาพสูง (high quality) กบัคุณภาพดี (good quality) ส่วนท่ีสองคือ ความ

เหมาะสมตามเป้าประสงค ์และส่วนท่ีสามคือ การทาํตามความตอ้งการของลูกคา้ และไดอ้ธิบายไว้

ว่าคุณภาพสูงคือ คุณสมบติัท่ีดีท่ีสุด แต่อาจมีราคาท่ีแพงไม่ตรงกบัความต้องการของลูกค้า แต่

คุณภาพดีนั้นข้ึนอยู่กบัความตอ้งการและวตัถุประสงค์ของลูกคา้ ดงันั้นการจดัการคุณภาพจึงเป็น

การทาํตามความตอ้งการของลูกคา้ 

โอก๊แลนด ์(Oakland, 1993: 5) ไดใ้หค้าํจาํกดัความของคาํวา่คุณภาพไว ้ดงัน้ี 

คุณภาพ คือ การบรรลุความตอ้งการของลูกคา้    

พจนานุกรมไทย ฉบบัราชบณัฑิตยสถาน พ.ศ. 2542 (2542: 189) ไดใ้หค้วามหมาย

ของคาํวา่ คุณภาพ คือ ลกัษณะท่ีดีเด่นของบุคคลหรือส่ิงของ 

วรรณา อุ่นเจริญยิง่ (2548: 17) ไดส้รุปคาํจาํกดัความของคาํวา่คุณภาพไวด้งัน้ี 

คุณภาพ  คือ สามารถตอบสนองความตอ้งการหรืความคาดหวงัของลูกคา้    

คุณภาพ  คือ ไดม้าตรฐานท่ีกาํหนด 

คุณภาพ  คือ ปราศจากขอ้บกพร่อง 

คุณภาพ  คือ เก่ียวขอ้งกบัคน กระบวนการ ผลิตภณัฑ ์บริการและส่ิงแวดลอ้ม 

คุณภาพ  คือ ทุกฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้งมีความพอใจ 

คุณภาพ  คือ การพฒันาอยา่งต่อเน่ืองไม่หยดุย ั้ง 

คุณภาพ ผูท้รงคุณวฒิุหลายท่านไดใ้หค้วามหมายของคาํวา่คุณภาพ ซ่ึง เสาวลกัษณ์ 

สุวรรณไมตรี (2544: 5) ไดท้าํการรวบรวมไดพ้อสงัเขปไวด้งัน้ี คือ 

คุณภาพ คือ ความสอดคลอ้งกบัความตอ้งการ ซ่ึงหมายถึงการบรรลุถึงคุณภาพได้

จะเกิดข้ึนเม่ือไดท้าํใหส้อดคลอ้งกบัมาตรฐานท่ีระบุไวแ้ลว้ 

คุณภาพ คือ ความเหมาะสมหรือคุณค่าของผลิตภณัฑ์ หรือบริการท่ีตรงความ

ตอ้งการของผูใ้ช ้

คุณภาพ คือ เป็นลกัษณะของการจดับริการท่ีทาํให้ผูป่้วยเพิ่มผลดีและเหมาะสมกบั

ความตอ้งการโดยลดผลท่ีผูป่้วยไม่ตอ้งการ                          
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สิทธิศกัด์ิ พฤกษปิ์ติกุล (2543: 2) ไดใ้หค้าํจาํกดัความของคาํวา่คุณภาพไว ้ดงัน้ี 

คุณภาพ คือ การท่ีไม่มีความผดิพลาด ทาํใหถู้กตอ้งตั้งแต่คร้ังแรก 

คุณภาพ คือ การไดผ้ลงานตรงตามมาตรฐานท่ีกาํหนด 

คุณภาพ คือ การท่ีสามารถทาํให้ถูกตอ้งไดม้าตรฐานตรงตามความคาดหวงัของ

ลูกคา้ตั้งแต่คร้ังแรกและทุกๆคร้ังโดยมีผูมี้ส่วนร่วมทุกฝ่ายพอใจภายใตต้น้ทุนท่ีตํ่าท่ีสุด 

คุณภาพ คือ มีภาวะท่ีเป็นพลวตั (Dynamic state) เก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ์ บริการ 

คน กระบวนการ และส่ิงแวดลอ้มซ่ึงตรงหรือความคาดหวงัของลูกคา้หรือผูรั้บบริการ 

คุณภาพ คือ คุณลกัษณะโดยรวมของส่ิงๆหน่ึงท่ีแสดงออกซ่ึงความสามารถในการ

ท่ีจะตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้ หรือผูรั้บบริการทั้งท่ีระบุโดยชดัเจนหรือควรจะเป็น 

ธวลัยา เจริญถ่องแท ้(2550: 3) ไดใ้หค้าํจาํกดัความของคาํวา่คุณภาพไว ้ดงัน้ี 

คุณภาพ คือ การทาํตามท่ีลูกคา้ตอ้งการ องคก์รจะตอ้งคาํนึงถึงความตอ้งการของ

ลูกคา้อยู ่เสมอ 

อรวรรณ เพชรนอ้ย (2553) ไดใ้หค้าํจาํกดัความของคาํวา่คุณภาพไว ้ดงัน้ี 

คุณภาพ คือ การเป็นไปตามมาตรฐานหรือข้อกาํหนด การสร้างความพอใจให้

ลูกคา้และดา้นตน้ทุนการดาํเนินงานท่ีเหมาะสม 

โดยสรุปของคาํจาํกดัความของคาํวา่ คุณภาพท่ีไดก้ล่าวมาขา้งตน้ จะประกอบไป

ดว้ยดงัน้ี 

1) สามารถตอบสนองต่อความตอ้งการและสร้างความพึงพอใจให้กบัลูกคา้หรือ 

ผูรั้บบริการ 

2) ตอ้งมีมาตรฐานเป็นตวักาํหนดเพื่อให้ได้ผลงานตรงตามมาตรฐานคุณภาพ

ตามท่ีตอ้งการ 

3) ตอ้งมีความสอดคลอ้งกบัความตอ้งการกบัมาตรฐานท่ีระบุไวแ้ลว้ 

4) ตอ้งมีการพฒันาอยา่งต่อเน่ืองไม่หยดุย ั้ง                                      

             2.2  การจัดการคุณภาพแบบองค์รวม  

                       Evans & Lindsay (2008: 19) กล่าวไวว้่า การจดัการคุณภาพแบบองค์รวม (Total 

Quality Management) ประกอบ ด้วย 3 ประการคือ 1) การมุ่งเน้นไปท่ีตวัลูกคา้และผูท่ี้มีส่วนได้

ส่วนเสียในองค์กร 2) การมุ่งเน้นไปท่ีการมีส่วนร่วมและการทาํงานเป็นทีม 3) การมุ่งเน้นไปท่ี

กระบวนการเพื่อสนบัสนุนการปรับปรุงคุณภาพโดยรวมและการเรียนรู้ภายในองคก์ร 
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                       มนสั สุนทรโชติ (2549) ไดท้าํการรวบรวมการจดัการคุณภาพแบบองคร์วม (Total 

Quality Management) ได้พอสังเขปไว้ดัง น้ี  การจัดการคุณภาพแบบองค์รวม (Total Quality 

Management) จะมีองค์ประกอบของทั้งการตรวจสอบคุณภาพ การควบคุมคุณภาพ การประกัน

คุณภาพและการพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ืองโดยอาศยัความมุ่งมัน่ร่วมกนัการมีเป้าหมายร่วมกนั

ภาวะผูน้าํท่ีดีและการทาํงานเป็นทีมเป็นปัจจยัสาํคญั 

                       ก้องเกียรติ เติมเกษมศานต์ (2547) ได้ทาํการรวบรวมการจดัการคุณภาพแบบ 

องคร์วม (Total Quality Management) ไดพ้อสังเขปไวด้งัน้ี TQM เป็นการประสานแนวคิดของการ

บริหารจดัการกบัการพฒันาคุณภาพ ระดมทรัพยากรทั้งหมดขององค์กรมารวมกบัการปรับปรุง

ระบบหรือกรรมวิธีการทาํงาน เพื่อตอบสนองความตอ้งการของผูรั้บผลงาน โดยมีการเรียนรู้และ

การปรับปรุงอยา่งเป็นระบบและต่อเน่ือง 

                       รัตติยาพร ประสาระเอ (2545) ไดท้าํการรวบรวมการจดัการคุณภาพแบบองคร์วม 

(Total Quality Management) ได้พอสัง เขปไว้ดัง น้ี  TQM เ ป็นการพัฒนาองค์กรโดยมุ่ ง เน้น

ประสิทธิผลของงานท่ีจะมอบให้ลูกค้าอันเกิดจากกระบวนงานสําคัญๆและจากปัจจัยแห่ง

ความสาํเร็จท่ีองคก์รมีรวมถึงการร่วมกนัลงมือปฏิบติัดว้ยวนิยัท่ีดีเยีย่มของพนกังานทัว่ทั้งองคก์ร            

                      โดยสรุป คาํจาํกดัความของคาํว่าการจดัการคุณภาพแบบองค์รวม (Total Quality 

Management) ท่ีไดก้ล่าวมาขา้งตน้ดงัน้ี การจดัการคุณภาพแบบองค์รวม (Total Quality Management) 

จะประกอบด้วยการตรวจสอบคุณภาพ การควบคุมคุณภาพ การประกนัคุณภาพและการพฒันา

คุณภาพ เพื่อตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้ท่ีเกิดจากกระบวนงานสาํคญัๆท่ีพนกังานในองคก์ร

ร่วมกนัลงมือปฏิบติั รวมทั้งมีการเรียนรู้และการปรับปรุงกระบวนการทาํงานอยา่งเป็นระบบและ

ต่อเน่ือง 

               2.3  แนวทางการจัดการคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

                       กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณะสุข (2557: 5-13) ได้ให้แนวทาง 

การจดัการคุณภาพหอ้งปฏิบติัการตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ประกอบดว้ย 2 ส่วน ดงัน้ี 

                           1) ข้อกําหนดด้านการบริหารจัดการ (Management requirements) ตามหมวด 

ขอ้ 4 ของมาตรฐาน ISO 15189:2012 ประกอบดว้ย                                       

(1) การจดัองคก์ร 

(2) ระบบจดัการคุณภาพ 

(3) การควบคุมเอกสาร  

(4) ขอ้ตกลงการใหบ้ริการ 

(5) การตรวจวเิคราะห์โดยหอ้งปฏิบติัการรับตรวจต่อ 
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(6) การจดัซ้ือบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

(7) การบริการใหค้าํแนะนาํ 

(8) การแกไ้ขขอ้ร้องเรียน 

(9) การระบุและควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน 

(10)  การปฏิบติัการแกไ้ข 

(11)  การปฏิบติัการป้องกนั 

(12)  การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 

(13)  การควบคุมบนัทึก 

(14)  การประเมินผลและการตรวจติดตาม 

(15)  การทบทวนบริหาร 

                           2) ขอ้กาํหนดดา้นวิชาการ (Technical requirements) ตามหมวดขอ้ 5 ของมาตรฐาน 

ISO15189:2012 ประกอบดว้ย 

(1) บุคลากร 

(2) สถานท่ีและส่ิงแวดลอ้ม 

(3) เคร่ืองมือทางหอ้งปฏิบติัการ นํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

(4) กระบวนการก่อนการทดสอบ 

(5) กระบวนการทดสอบ 

(6) การสร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

(7) กระบวนการหลงัการทดสอบ 

(8) การรายงานผล 

(9) การออกผล 

(10)  การจดัการขอ้มูลทางหอ้งปฏิบติัการ 

(11)  การจดัการดา้นความปลอดภยั 
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ตารางท่ี 2.1 การเปรียบเทียบ ISO 15189:2012 กบัมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2560     

 

ISO 15189:2012 มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2560 

4. การบริหารจดัการ 1. องคก์รและการบริหาร 

4.1 การจดัองคก์ร 1.1 องคก์ร 

4.1.1.4 Laboratory director                                                      2.2 หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการ 

4.2 ระบบจดัการคุณภาพ                                                          1.2 ระบบบริหารคุณภาพ   

4.4  ขอ้ตกลงการใหบ้ริการ                                                      1.5 การทบทวนขอ้ตกลงกบัผูรั้บบริการ 

4.5 การตรวจวเิคราะห์โดยหอ้งปฏิบติัการรับตรวจต่อ             4.2 การส่งต่อหอ้งปฏิบติัการอ่ืน 

4.6 การจดัซ้ือบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง                    4. การจดัซ้ือและใชบ้ริการภายนอก 

4.7 การบริการใหค้าํแนะนาํ                                                     10.2 การใหบ้ริการคาํปรึกษา 

4.8 การแกไ้ขขอ้ร้องเรียน                                                        10.3 การจดัการกบัขอ้ร้องเรียน 

4.9 การระบุและควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน         7. การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 

4.10 การปฏิบติัการแกไ้ข                                                        7.2 ปฏิบติัการแกไ้ข 

4.11 การปฏิบติัการป้องกนั                                                     7.3 ปฏิบติัการป้องกนั   

4.12 การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง                                               9.2 กิจกรรมพฒันาคุณภาพและโอกาสพฒันา 

4.13 การควบคุมบนัทึก                                                           6.2 บนัทึกคุณภาพ 

4.14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม                               9.3 การติดตามและประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพ 

4.15 การทบทวนบริหาร                                                          9.1 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

5.1 บุคลากร                                                                             2. บุคลากร 

5.1.1 ทัว่ไป                                                                              2.1 นโยบาย 

5.1.3 รายละเอียดงาน                                                               2.1.2 บรรยายลกัษณะงาน 

5.1.5 การฝึกอบรม                                                                   2.1.5 การปฐมนิเทศ สอนงาน 

5.2 สถานท่ีและส่ิงแวดลอ้ม                                                    5.1 สถานท่ี สภาวะแวดลอ้มและความปลอดภยั    

5.2.2 หอ้งปฏิบติัการและส่ิงอาํนวยความสะดวก                    5.1.1 พ้ืนท่ีปฏิบติังาน 

5.3 เคร่ืองมือทางหอ้งปฏิบติัการ                                             3. เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ   

5.3.1 เคร่ืองมือ                                                                        3.1 เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ 

5.3.1.4 การสอบเทียบเคร่ืองมือ                                               3.1.2 การสอบเทียบเคร่ืองมือ (Calibration) 

5.3.1.7 บนัทึกของเคร่ืองมือ                                                    3.1.8 บญัชีรายช่ือเคร่ืองมือ 

5.3.2 นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง                                                 3.2 นํ้ายา และวสัดุ 
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ตารางท่ี 2.1 (ต่อ)     

 

ISO 15189:2012 มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2560 

5.4 กระบวนการก่อนการทดสอบ                                           5.3 ขั้นตอนก่อนการวเิคราะห์ 

5.4.5 การขนส่งตวัอยา่ง                                                           5.3.2 การนาํส่งตวัอยา่ง 

5.4.6 การรับตวัอยา่ง                                                                5.3.3 การรับและเก็บรักษาตวัอยา่ง 

5.5 กระบวนการทดสอบ                                                         5.4 ขั้นตอนการวเิคราะห์ 

5.5.1.2 การทวนสอบขั้นตอนการทดสอบ                               5.4.1.2 การทบทวนวธีิวเิคราะห์ 

5.6 การสร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ                5.2 การประกนัคุณภาพกระบวนการวเิคราะห์ 

5.6.2 การควบคุมคุณภาพ                                                        5.2.1 การควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ 

5.7 กระบวนการหลงัการทดสอบ                                            5.5 ขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์ 

5.7.2 การจดัเก็บรักษาตวัอยา่งทางคลินิก                           5.5.2 การเก็บตวัอยา่งเร่ิมตน้ 

5.8 การรายงานผล                                                                    5.6 การรายงานผล 

5.8.2 คุณสมบติัของรายงาน                                                     5.6.1 วธีิการรายงานผล 

5.9 การออกผล                                                                         5.6.2 ใบรายงานผล 

5.9.3 รายงานฉบบัแกไ้ข                                                           5.6.3 การเปล่ียนแปลงแกไ้ขรายงานผล 

5.10 การจดัการขอ้มูลทางหอ้งปฏิบติัการ                                 6.3 ระบบสารสนเทศทางหอ้งปฏิบติัการ 

5.11 การจดัการดา้นความปลอดภยั                                          5.1 สถานท่ี สภาวะแวดลอ้มและความปลอดภยั 

     

3.   แนวคดิเกีย่วกบัการพฒันาต้นแบบ  

 

               การพฒันาตน้แบบการจดัการคุณภาพ คือ กลไกกระตุน้และส่งเสริมให้โรงพยาบาลมี

การพฒันาคุณภาพทั้งองค์กรอย่างมีระบบประกอบด้วย แนวคิดเก่ียวกับต้นแบบและอิทธิพล

ตน้แบบ ประเภทของตน้แบบ และกระบวนการพฒันาตน้แบบ 

                  3.1  แนวคิดเกีย่วกบัต้นแบบและอทิธิพลต้นแบบ  

                     แนวคิดเ ก่ียวกับต้นแบบและอิทธิพลต้นแบบจะมีความสําคัญท่ี เ ก่ียวกับ

กระบวนการคิดและการใช้เหตุผลในการดํารงชีวิตของมนุษย์ การจําแนกส่ิงต่างๆ จัดเป็น

กระบวนการท่ีเกิดข้ึนจากการมโนทศัน์ของมนุษยท่ี์จดัแบ่งประเภทให้เป็นตน้แบบ (Prototype) 

ทฤษฎีตน้แบบไดอ้ธิบายถึงความสัมพนัธ์ระหวา่งการตอบสนองของมนุษยแ์ละความบ่อยของการ

กระทาํซํ้ าๆ ในการรับรู้ขอ้มูลท่ีมนุษยมี์การรับเขา้มาก่อนหนา้น้ีซ่ึงแสดงให้เห็นว่า การรับรู้ ความ

นึกคิด อารมณ์และความรู้สึก รวมถึงการตอบสนองทางพฤติกรรมท่ีมนุษยมี์การตอบสนองต่อ 
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ส่ิงเร้าต่างๆ นั้น เกิดจากการทาํงานร่วมกนัของระบบประสาทและประสบการณ์ท่ีเคยรับรู้มาในอดีต 

(Experience) ประกอบความรู้สึกคุ้นชิน (Preference) โดยทฤษฎีส่วนใหญ่จะเน้นไปท่ีการรับรู้

สภาพแวดลอ้มผา่นการมองเห็น ดงัต่อไปน้ี 

                       รอสช์ (Rosch, 1975)ไดน้าํผลสรุปจากการวิจยัตน้แบบและอิทธิพลตน้แบบต่างๆ 

มาจดัเรียงเป็นทฤษฎีรูปแทนทางจิต (Theory of mental representation) โดยได้เสนอว่าต้นแบบ 

(Prototype) นั้นจดัเป็นความคิดในแบบรูปแทนท่ี มีลกัษณะท่ีเป็นนามธรรมหรือเป็นความคิดของ 

ผูถู้กทดลองนาํมาเปรียบเทียบกบัส่ิงของต่างๆเพื่อท่ีจะไดต้ดัสินความเป็นสมาชิกของประเภท หรือ

เป็นความคิดเก่ียวกับโครงสร้างประเภท (Category structure) ให้มีความเหมาะสมกบัภาพ หรือ

ความคิดประเภทของผูถู้กทดลอง พบว่ามนุษยม์กัจะชอบองค์ประกอบของภาพ และสัดส่วนท่ีมี

ลกัษณะคลา้ย, ตน้แบบท่ีมนุษยมี์การรับรู้ขอ้มูลจากสภาพแวดลอ้มมาก่อนหนา้น้ีและเกิดการทาํซํ้ าๆ

หรือรับรู้แบบซํ้ าๆ จนเกิดเป็นความเคยชิน  

                       เลคอฟฟ์ (Lakoff, 1987) ไดก้ล่าวไวว้า่ ตน้แบบและอิทธิพลตน้แบบนั้นไดม้าจาก

ลักษณะตามธรรมชาติของแบบการจาํลองของปริชาน (The nature of cognitive models) ท่ีเป็น

แบบจาํลองทางจิต (Mental models) สร้างรูปทางกายโดยตรงและสร้างโครงสร้างความคิดนาํไปใช้

ในการก่อรูปประเภท (Forming categories) และใชไ้ดก้บัการใชเ้หตุผล (Reasoning)  

                       เจอราทส์ (Geeraerts, 2010: 187) ไดก้ล่าวไวว้า่ สมาชิกในประเภทกลุ่มจะไม่ไดมี้

คุณสมบติัท่ีเท่าเทียมกนัทั้งหมด แต่จะมีตวัแทนท่ีมีคุณสมบติัดีท่ีสุดท่ีเป็น “ตน้แบบ” (Prototype) 

ของสมาชิกในประเภทกลุ่ม  

                       แซมมาร์ทีโน และพาลเมอร์ (Sammartino & Palmer, 2012) ได้นําเสนอความ 

สัมพนัธ์ระหว่างการประเมินผลความสวยงามขององค์ประกอบภาพ เช่น องค์ประกอบเชิงพื้นท่ี

หรือสีท่ีเหมาะสม ฯลฯ กบัความรู้ตน้แบบท่ีมนุษยเ์คยรับรู้มานั้นส่งผลต่อความรู้สึกพอใจและส่งผล

ต่อระดบัการประเมินความสวยงามของสภาพแวดลอ้มอีกดว้ย  

                       พจนานุกรมไทย ฉบบัราชบณัฑิตยสถาน พ.ศ. 2554 ไดใ้ห้ความหมายของคาํว่า 

ตน้แบบ คือ แบบดั้งเดิม แบบท่ีมีมาแต่แรก แบบท่ีทาํข้ึนไวแ้ต่แรก ส่ิงท่ีสร้างข้ึนเป็นแบบฉบบั  

ใชเ้ป็นตน้เคา้สาํหรับสร้างส่ิงอ่ืนใหมี้ลกัษณะเดียวกนัหรือคลา้ยคลึงกนั 

                       จรัญวิไล จรูญโรจน์ (2552: 3) ไดก้ล่าวไวว้า่ การจาํแนกประเภทของส่ิงต่างๆ ให้

จดัอยู่ในกลุ่มเดียวกัน สมาชิกไม่จาํเป็นต้องมีอรรถลกัษณ์ครบตามตน้แบบทุกประการ ซ่ึงการ

จาํแนกประเภทตามแนวคิดตน้แบบเป็นการจาํแนกท่ีเกิดข้ึนจากกระบวนการของจิต ไม่ไดเ้ป็นการ

จาํแนกตามขอบเขตท่ีมีมาตามธรรมชาติของส่ิงนั้น   
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                       Thanawan Boonjan (2558) ไดใ้ห้ความหมายของคาํว่า ตวัตน้แบบ คือ ระบบการ

ทาํงาน ท่ีไม่ใช่เพียงแค่ความคิดท่ีอยูบ่นกระดาษ แต่เป็นความคิดท่ีถูกพฒันาภายใตส้มมติฐานของ

ระบบใหม่ อาจเทียบกบัระบบท่ีมีคอมพิวเตอร์เป็นพื้นฐาน ประกอบดว้ยโปรแกรมการทาํงานท่ีรับ

ขอ้มูลเขา้ มีกระบวนการคาํนวณ การพิมพแ์ละการแสดงผลลพัธ์ การสร้างตน้แบบของระบบงาน

ใหม่ท่ีตอ้งการ ซ่ึงช่วยใหผู้ใ้ชเ้ขา้ใจระบบไดง่้ายข้ึน 

                    โดยสรุป แนวคิดเก่ียวกบัตน้แบบและอิทธิพลตน้แบบ ท่ีได้กล่าวมาขา้งตน้นั้น

ดงัน้ี เป็นการศึกษาลกัษณะความเป็นตน้แบบ ทางดา้นทศันาการความรู้สึกคุน้เคยเกิดการทาํซํ้ าๆจน

เกิดเป็นความเคยชินมีลกัษณะท่ีเป็นนามธรรมหรือเป็นความคิดท่ีนาํมาเปรียบเทียบกบัส่ิงของต่างๆ

เพื่อจาํแนกประเภทสมาชิกในประเภทสมาชิกกลุ่มไม่ไดมี้คุณสมบติัครบตามตน้แบบทุกประการ  

แต่จะมีตัวแทนท่ีมีคุณสมบัติดีท่ีสุดท่ีเป็น “ต้นแบบ” (Prototype) ให้มีลักษณะเดียวกันหรือ

คลา้ยคลึงกนั คลา้ยกบัระบบการทาํงานอาจเทียบกบัระบบท่ีมีคอมพวิเตอร์ประกอบดว้ยขอ้มูลเขา้ มี

กระบวนการคาํนวณ การพิมพแ์ละการแสดงผลลพัธ์ ดั้งนั้นการสร้างตน้แบบจะช่วยใหผู้ใ้ช้เขา้ใจ

ระบบการทาํงานไดง่้ายข้ึน  

                   3.2  ประเภทของต้นแบบ 

                       3.2.1 ต้นแบบชนิดปะติดปะต่อ (Patched-Up Prototype) ตน้แบบชนิดน้ี เป็นการ

นาํหน้าท่ีการทาํงานของระบบแต่ละส่วนมาผสมเขา้ด้วยกนั เพื่อให้ระบบสามารถทาํงานได้แต่ 

ไม่คาํนึงถึงประสิทธิภาพของระบบ โดยแต่ละส่วนนั้นยงัไม่สามารถนาํมาใชง้านไดจ้ริง 
                     

 

                           

 

 

 

 

ภาพท่ี 2.1 แสดงรูปตวัตน้แบบชนิดปะติดปะต่อ (Patched-Up Prototype) 
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                       3.2.2  ต้นแบบชนิดไม่สามารถทาํงานได้จริง (Nonoperational Prototype) เป็นการ

สร้างตน้แบบเพื่อนาํไปใช้ในการทดสอบหรือสํารวจถึงปัญหาเฉพาะจุดบางอย่าง แต่แทจ้ริงแล้ว 

ยงัไม่สามารถนาํมาใชง้านไดจ้ริง ตวัอยา่งเช่น การแสดงผลขอ้มูลทางจอภาพวา่เป็นอยา่งไร ลาํดบั

การทาํงานเป็นอย่างไร และเอาต์พุตท่ีได้ ซ่ึงนําเสนอให้เพียงเห็นภาพ แต่ไม่มีส่วนของการ

ประมวลผล 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 2.2  แสดงรูปตวัตน้แบบไม่สามารถปฏิบติัไดจ้ริง (Nonoperational Prototype) 

           

             3.2.3  ต้นแบบการใช้งานได้เพียงส่วนเดียว (First-Of-A-Series Prototype) เป็น

การสร้างตน้แบบท่ีคลา้ยกบัเป็นตน้แบบนาํร่องเพื่อนาํไปใชง้านกบัผูใ้ชใ้นบางสาขาก่อน เพื่อศึกษา

ถึงผลกระทบท่ีตามมา ก่อนท่ีจะนาํไปใชง้านและติดตั้งจริงในทุกสาขา ยกตวัอยา่งเช่น การนาํเคร่ือง

เอทีเอ็มไปติดตั้งใชง้านในบางสาขา เพื่อศึกษาผลกระทบต่างๆ ท่ีจะตามมาจากนั้นก็นาํผลกระทบ

นั้นไปแกไ้ขปัญหา เม่ือระบบสามารถปฏิบติังานไดอ้ย่างสมบูรณ์ จึงค่อยนาํไปติดตั้งในทุกสาขา

ของธนาคาร เป็นตน้ 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 2.3 แสดงรูปตวัตน้แบบท่ีใชเ้พียงส่วนเดียว 

 



19 

                       3.2.4  ต้นแบบที่ เลือกบางส่วนมาทํางาน (Selected Features Prototype) เป็น

ต้นแบบท่ีถูกสร้างข้ึนมาสําหรับขั้นตอนสําคัญๆ ของระบบงานเท่านั้ น แต่ไม่ใช่ทั้ งหมด เช่น 

ระบบงานทัว่ไปมกัสามารถดาํเนินการเพิ่ม ลบ ปรับปรุง แก้ไข และพิมพ์รายงาน แต่ต้นแบบ

ประเภทน้ีจะนาํเสนอเพียงบางส่วนเท่านั้น เช่น การเพิ่ม การลบ และการพิมพร์ายงาน ดว้ยการนาํ

หนา้ท่ีหลกับางส่วนไปใชง้านก่อน 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 2.4 แสดงรูปตวัตน้แบบท่ีเลือกบางส่วน (Selected Features Prototype) 

 

            3.3  กระบวนการพฒันาต้นแบบ 

                     กระบวนการพฒันาต้นแบบ ประกอบด้วยขั้นตอนของวิธีการสร้างต้นแบบมี  

4 ขั้นตอน ดงัน้ี 

                       3.3.1  กําหนดความต้องการ เป็นการหาความต้องการพื้นฐานของผูใ้ช้ระบบ  

นกัออกแบบระบบจะตอ้งมีเวลาเพียงพอในการศึกษาหาความตอ้งการดา้นสารสนเทศพื้นฐานของ

ผูใ้ช ้

                       3.3.2  ออกแบบต้นแบบ นักพัฒนาระบบสามารถใช้เคร่ืองมือในการพัฒนา

ตน้แบบออกแบบระบบ เพื่อใหเ้กิดความรวดเร็ว 

                       3.3.3  นําต้นแบบไปใช้ ผูใ้ชจ้ะนาํตน้แบบไปทดลองใชว้า่สามารถตอบสนองความ

ต้องการของผูใ้ช้เพียงใด โดยผูใ้ช้สามารถให้ข้อคิดเห็นเก่ียวกับปัญหาหรือข้อแนะนําในการ

ปรับปรุงตน้แบบได ้

                       3.3.4  การปรับแต่งต้นแบบ เป็นการนาํความเห็นของผูใ้ชม้าปรับปรุงตน้แบบให้มี

ประสิทธิภาพมากข้ึน ขั้นตอนน้ีจะเกิดซํ้ าไปซํ้ ามาจนกระทัง่ผูใ้ชเ้กิดความพอใจ แลว้จึงจะสามารถ

นาํตน้แบบไปใชง้านได ้(Operational Prototype) 
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ภาพท่ี 2.5 กระบวนการสร้างตน้แบบ (Prototyping Process) 

 

4.   ความเป็นมาของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธินและแผนกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

 

                    ความเป็นมาของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน และแผนกห้องปฏิบัติการทาง

การแพทยป์ระกอบดว้ยประวติัการก่อตั้งโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน สภาพแวดลอ้มทัว่ไปของ

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน โครงสร้างองค์กรของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธินและขอบข่าย

งานของแผนกหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

              4.1  ประวตัิการก่อตั้งโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน 

                      โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน เดิมช่ือ โรงพยาบาลเปาโล เมโมเรียล เป็น

โรงพยาบาลเอกชนก่อตั้งข้ึน เม่ือวนัท่ี 19 พฤษภาคม พ.ศ. 2515 โดยนายแพทยส์ังกาศ ทองบริสุทธ์ิ

เพื่อเป็นอนุสรณ์แก่บิดาคือ คุณหมอเปาโล และดว้ยความมุ่งมัน่ของผูก่้อตั้งท่ีจะทาํให้โรงพยาบาล

ซ่ึงบริการด้านการแพทยท่ี์มีประสิทธิภาพสูงสุดโดยมีคณะแพทย์ผูเ้ช่ียวชาญทุกด้านทุกสาขา 

อุปกรณ์การแพทยท่ี์ใชใ้นการรักษา และวินิจฉยัโรคท่ีทนัสมยัมีบุคลากรดา้นอ่ืนๆ ท่ีมีความพร้อม

ทั้งความรู้ และความชาํนาญในการปฏิบติัหนา้ท่ี อยา่งมีประสิทธิภาพ และรวดเร็ว 
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                     ในยุคเร่ิมแรก อาคารของโรงพยาบาลเป็นหลงัเดียว เรียกว่า “ตึก 1” ซ่ึงดดัแปลง

จากอาคารชุดท่ีอยูอ่าศยั เลขท่ี 670/1 บนถนนพหลโยธินฝ่ังขวา ห่างจากส่ีแยกสะพานควายประมาณ 

200 เมตร เป็นตึก 4 ชั้น รับผูป่้วยได ้40 เตียง ในคร้ังแรก ผูก่้อตั้ง ตั้งใจจะให้เป็นโรงพยาบาล ท่ีรับ

ผูป่้วยฉุกเฉิน เพื่อการรักษาพยาบาลท่ีทนัเหตุการณ์ ซ่ึงไดรั้บความไวว้างใจจากประชาชนอยา่งมาก  

2 ปีต่อมา อาคารไดท้าํการขยายอาคารมาท่ีตึกแถวตลาดพระพินิจเสนาการ เป็นตึก 2 เพื่อรองรับ

ผูป่้วยใหม้ากท่ีสุด ตั้งแต่นั้นมาโรงพยาบาลไดข้ยายตวัอยา่งต่อเน่ืองและไดรั้บช่ือเสียงทางดา้นความ

ทนัสมยัของเคร่ืองมือแพทยแ์ละแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญ มีผูป่้วยเขา้มารับการรักษาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ จน 

ในท่ีสุดอาคารหลงัท่ี 3 ก็ไดส้ร้างข้ึนใน พ.ศ.2518 และอาคาร 9 ชั้น หลงัท่ี 4 ในปี พ.ศ. 2525 ทาํให้

โรงพยาบาลเปาโล เมโมเรียล ขยายเป็นโรงพยาบาล ขนาด 250 เตียง ของกรุงเทพมหานครใน

ขณะนั้น ในปี พ.ศ. 2537 นายแพทย ์สังกาศ ทองบริสุทธ์ิ ไดด้าํริวา่ อาคาร 1 ซ่ึงเป็นอาคาร 4 ชั้น ได้

ชาํรุดทรุดโทรมลงไปมาก ไม่เหมาะท่ีจะใช้งานต่อไป จึงร้ือ ตึก 1 และตึก 3 ออก ก่อสร้างอาคาร

หลงัใหม่ สูง 20 ชั้น มีเน้ือท่ีกว่า 40,000 ตารางเมตร เพื่อใช้เป็นอาคารสําหรับผูป่้วยในและอาคาร

สําหรับผูป่้วยนอกรวมถึงสถานท่ีจอดรถ ซ่ึงอาคารหลงัใหม่ไดเ้ร่ิมก่อสร้าง เม่ือเดือนพฤศจิกายน 

พ.ศ. 2538 พร้อมทั้งขยายเตียงเป็น 267 เตียงโดยแผนกห้องปฏิบติัการได้เปิดบริการตั้งแต่เปิด

โรงพยาบาล และมีการดาํเนินการถูกตอ้งตามกฎหมาย โดยจดทะเบียนบุคคลในนามบริษทัเปาโล 

เมดิค จาํกดั เลขท่ี 0105529036049 มีสถานท่ีตั้งอยู่บริเวณชั้น 4 อาคาร 1 เป็นสถานท่ีปฏิบติังาน

ถาวร มีเน้ือท่ีแผนกประมาณ 306 ตารางเมตร แผนกห้องปฏิบติัการ มีพนกังานทั้งหมดประมาณ 20 

คน เป็นพนกังานประจาํ 19 คน และพนกังานรายวนัซ่ึงเป็นนกัเทคนิคการแพทย ์1 คน ประกอบดว้ย

พนักงานประจาํดงัน้ีคือ ผูจ้ดัการแผนกและผูจ้ดัการด้านคุณภาพจาํนวน 1 คน ทีมผูจ้ดัการด้าน

วิชาการจาํนวน 4 คน ซ่ึงมาจากหวัหนา้หน่วยงานเคมีคลินิก 1 คน หวัหนา้หน่วยงานธนาคารเลือด

และภูมิคุม้กนัวิทยา 1 คน หัวหน้าหน่วยงานจุลชีววิทยา 1 คน และหัวหน้าหน่วยงานจุลทรรศน์

ศาสตร์คลินิก 1 คน รวมถึงนกัเทคนิคการแพทยท่ี์เหลืออีก 10 คน สรุปมีนกัเทคนิคการแพทย ์15 คน 

นอกนั้นเป็นผูช่้วยนกัเทคนิคการแพทย ์1 คน เจา้หนา้ท่ีธุรการ 3 คน แม่บา้นประจาํแผนก 1 คน  

                   4.2  สภาพแวดล้อมทัว่ไปของโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน 

                     โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน เป็นโรงพยาบาลเอกชนขนาด 350  เตียง ตั้งอยู่ใน

เขตพญาไท จงัหวดักรุงเทพมหานคร การเดินทางเพื่อมาท่ีโรงพยาบาลสามารถเดินทางมายงั

โรงพยาบาลไดห้ลายวิธีท่ีสะดวกและรวดเร็ว เช่น รถยนตส่์วนบุคคล รถไฟฟ้า BTS  รถโดยสาร 

สาธารณะ  
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ภาพท่ี 2.6  แผนท่ีโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน 

 

 4.3  โครงสร้างองค์กรในส่วนทีเ่กี่ยวข้องกบัแผนกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

 

ผู้อํานวยการโรงพยาบาล 

 

ผู้จัดการส่วนสนับสนุนการแพทย์ 
(ผู้อาํนวยการโรงพยาบาล) 

 

HEAD OF 
HEMATOLOGY 
MICROSCOPY 

VINI-PUNCTURE 
(ผู้จดัการด้านวิชาการ 1 & LSC) 

HEAD OF 
CHEMISTRY 

(ผู้จดัการด้านวิชาการ  

2 & LSC) 
 

HEAD OF 
MICROBIOLOGY 

[BACTERIA] 
(ผู้จดัการด้านวิชาการ 

3 & LSC) 
 

HEAD OF 
BLOOD BANK 

& IMMUNOLOGY 
(ผู้จดัการด้านวิชาการ 

4 & LSC) 
 

นักเทคนิคการแพทย์ 

แม่บ้าน ผู้ช่วยนักเทคนิคการแพทย์ เจ้าหน้าที่ธุรการ 

ผู้จัดการแผนก (QM & LSC) 
 

ภาพท่ี 2.7 โครงสร้างท่ีเก่ียวขอ้งกบัแผนกห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์



 

 4.4  ขอบข่ายงานของแผนกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

                          แผนกห้องปฏิบติัการทางการแพทยใ์ห้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ

โดยทาํการตรวจวิเคราะห์ส่ิงส่งตรวจต่างๆ ทั้งของผูป่้วยในและผูป่้วยนอก ผูใ้ชบ้ริการท่ีเป็นบริษทั 

Contact  ต่างๆ ครอบคลุมตั้งแต่ การรับใบส่งตรวจ การเก็บส่ิงส่งตรวจ การตรวจวิเคราะห์ การ

ตรวจสอบผล การรายงานผลรวมทั้ งการแปลผล และให้คาํแนะนําทางการแพทย์ท่ีเหมาะสม 

สอดคลอ้งกบัความตอ้งการของผูป่้วยหรือบุคลากรทางการแพทยท่ี์รักษาผูป่้วยทั้ง 6 ดา้น ดงัน้ี 

1) เคมีคลินิก (Clinical Chemistry) เป็นการตรวจวิเคราะห์ดา้นเคมีเพื่อหาปริมาณ

สารเคมีต่างๆ ในร่างกาย ไดแ้ก่ การตรวจ Glucose, BUN, Creatinine, Electrolyte เป็นตน้ 

2) ภูมิคุม้กนัวิทยา (Clinical Immunology) เป็นงานตรวจวิเคราะห์หาภูมิคุม้กนัท่ี

ร่างกายสร้างข้ึนเม่ือไดรั้บส่ิงแปลกปลอมเขา้สู่ร่างกาย ไดแ้ก่ Hepatitis Profile เป็นตน้  

3) ธนาคารเลือด (Blood Bank) เป็นงานตรวจหาหมู่เลือด และตรวจหาเลือดท่ีเขา้

กนัไดก้บัเลือดของผูป่้วย โดยใช้เลือดบริจาคจากสภากาชาดไทยเป็นหลกั บางส่วนอาจจะมาจาก

การยมืหรือการบริจาคจากญาติผูป่้วย แต่ไม่ไดจ้ดัหาเลือดผูบ้ริจาคเอง 

4) จุลทรรศนศาสตร์คลินิค (Clinical Microscopy) เป็นงานตรวจวิเคราะห์หา

ความผดิปกติจากเลือด ปัสสาวะ และอุจจาระ 

5) จุลชีววิทยา (Clinical Microbiology) เป็นงานตรวจวิเคราะห์หาชนิดของ

แบคทีเรีย โดยการใช้กล้องจุลทรรศน์และการเพาะเช้ือ ได้แก่ การตรวจเพาะเช้ือกลุ่ม Aerobic 

Bacteria, Gram stain, AFB stain, Modified stain เป็นตน้  

6) โลหิตวิทยาคลินิค (Clinical Hematology) เป็นงานตรวจหาความผิดปกติของ

เม็ดเลือดขาว เม็ดเลือดแดง  และเกร็ดเลือด  ทั้ งปริมาณและรูปร่าง ได้แก่ การตรวจ CBC, 

Reticulocyte count, ESR, Malaria เป็นตน้ 

 

5.  งานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 

 

               อุไรรัตน์ รัตนวิจิตร (2550) ไดศึ้กษาวิจยัเร่ือง คู่มือการบริหารจดัการห้องปฏิบติัการ

เพื่อมุ่งสู่ระบบมาตรฐาน มอก.17025 (ISO/IEC 17025) ภาควชิาวศิวกรรมส่ิงแวดลอ้ม มหาวทิยาลยั

รังสิต  เป็นการจัดทําคู่ มือการบริหารจัดการห้องปฏิบัติการภาควิชาวิศวกรรมส่ิงแวดล้อม 

มหาวิทยาลัยรังสิต เพื่อมุ่งสู่ระบบมาตรฐาน มอก.17025 (ISO/IEC 17025) วิธีการจดัทาํคู่มือ

ประกอบด้วย ขั้นตอนแรก เป็นการสํารวจห้องปฏิบัติการถึงท่ีมาของปัญหาส่ิงแวดล้อมจาก

หอ้งปฏิบติัการ วธีิวเิคราะห์ท่ีก่อเกิดของเสียภายในหอ้งปฏิบติัการ ขั้นตอนท่ีสองเป็นการจดัรูปแบบ
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ห้องปฏิบติัการให้สอดคลอ้งกบัระบบมาตรฐาน มอก.17025 (ISO/IEC 17025)และขั้นตอนท่ีสาม 

เป็นการจดัการของเสียท่ีเกิดข้ึนอยา่งถูกตอ้งเหมาะสม ผลการวจิยัพบวา่ ส่ิงท่ีหอ้งปฏิบติัการตอ้งให้

ความสําคญัและจดัทาํก่อนคือ ตอ้งมีการวางแผน จดัทาํนโยบายจากผูบ้ริหาร เพื่อให้ผูบ้ริหารให้

ความสําคญั และบุคลากรในหน่วยงานตอ้งให้ความร่วมมือและให้ความสําคญักบัการจดัทาํระบบ

และการนําระบบมาปฏิบติั ซ่ึงห้องปฏิบติัการท่ีมีการจดัทาํระบบมาตรฐาน ISO 14000 อยู่แล้ว 

สามารถนาํระบบดงักล่าวไปประยกุตใ์ชเ้พื่อจดัทาํระบบและการนาํระบบมาปฏิบติั 

                     รําไพ ชมภู่ (2554) ได้ศึกษาวิจยัเร่ืองการประยุกต์ใช้ระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 

9001:2008 เพื่อขอการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2008 เป็นการจดัทาํคู่มือการ

ปฏิบติังาน ท่ีไดจ้ากการศึกษา สืบคน้ขอ้มูล บนัทึก ขอ้กาํหนดมาตรฐานการจดัการระบบบริหารงาน

คุณภาพ ISO 9001:2008 ผลการศึกษาพบว่า 1) ขอ้กาํหนดในการจดัทาํระบบบริหารงานคุณภาพ 

ISO 9001:2008 เป็นระบบพื้นฐานท่ีบ่งบอกถึงการจดัการภายในองค์กรอย่างเป็นระบบสามารถ

ใชไ้ดก้บัทุกอุตสาหกรรมและทุกขนาดองคก์รซ่ึงองคก์รท่ีนาํระบบน้ีมาประยกุตใ์ชจ้าํเป็นตอ้งศึกษา

รายละเอียดในแต่ละขอ้กาํหนดท่ีแบ่งออกเป็น 8 ขอ้ โดยขอ้ 1-3 เป็นรายละเอียดทัว่ไป ส่วนขอ้ 4-8 

เป็นเร่ืองของการนําไปปฏิบัติจริงและขอการรับรอง 2) ได้จัดทาํคู่มือการประยุกต์ใช้ระบบ

บริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2008โดยอธิบายถึงแนวทางในการประยุกต์ใช้ในแต่ละขอ้กาํหนด 

ขั้นตอนต่างๆ ในการจดัทาํ จนกระทัง่ไดรั้บการรับรอง การดูแลรักษาระบบให้มีประสิทธิภาพและ

การปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองพร้อมทั้งสรุปประเด็นปัญหาท่ีเกิดและทางเลือกแกไ้ข คู่มือประยุกต์น้ี

แบ่งได้ทั้ งหมด 5 บท ได้แก่ (1) บทนํา กล่าวถึงความสําคญัในการจัดทาํคู่มือการประยุกต์ใช้ 

วตัถุประสงค ์ขอบเขตการศึกษาคู่มือ ประโยชน์และกรอบการศึกษา (2) ขอ้กาํหนด ISO 9001:2008 

แ ล ะ ก า ร เ ต รี ย ม ก า ร ข อ รั บ ร อ ง ร ะ บ บ บ ริ ห า ร ง า น คุ ณ ภ า พ  ISO 9 0 0 1 : 2 0 0 8  (3) ก า ร นํา 

ขอ้กาํหนด ISO 9001:2008 ไปประยุกต์ใช้ (4) เอกสารตวัอย่างโดยแสดงตวัอยา่งท่ีจาํเป็นเพื่อเป็น

แนวทางการนาํไปประยุกต์ใช ้(5) สรุปผลและปัญหาของการนาํไปใช้ รวมถึงการเสนอแนะการ

แกปั้ญหาและวธีิการรักษาระบบใหค้งไว ้

                   จุฬาลักษณ์  ชุ่มรอด (2557) ได้ศึกษาวิจัยเร่ือง แนวทางการจัดการคุณภาพห้อง 

ปฏิบติัการทางการแพทย์จากสภาเทคนิคการแพทย ์ของแผนกพยาธิวิทยาโรงพยาบาลค่ายราม 

ราชนิเวศน์ เป็นการศึกษาการเตรียมความพร้อมในการขอรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง

การแพทย ์จากสภาเทคนิคการแพทย ์โดยศึกษาถึงปัญหา อุปสรรค และขอ้จาํกดัในการขอรับรอง

คุณภาพมาตรฐานดงักล่าว รวมถึงการธาํรงรักษาไวข้องระบบคุณภาพทางห้องปฏิบติัการทางการ

แพทยโ์ดยแบ่งการศึกษาออกเป็นสองส่วน คือ ส่วนแรก การศึกษาวิจยัเชิงปริมาณดว้ยการศึกษา

แผนกพยาธิวทิยาโรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์
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จากสภาเทคนิคการแพทย ์และส่วนท่ีสองเป็นการศึกษาวิจยัเชิงคุณภาพดว้ยการใช้แบบสัมภาษณ์

แบบมีโครงสร้าง สัมภาษณ์บุคลากรทางการแพทยซ่ึ์งเป็นผูรั้บบริการของแผนกพยาธิวิทยาของ

โรงพยาบาลค่ายรามราชนิเวศน์ ผลการศึกษาพบว่า แผนกพยาธิวิทยาโรงพยาบาลค่ายรามราช

นิเวศน์ไดมี้การดาํเนินการครบตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ไดแ้ก่ ดา้นบุคลา

กร ดา้นเคร่ืองมือ ดา้นขั้นตอนก่อนการวเิคราะห์ และดา้นขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์ ส่วนขอ้กาํหนด

ท่ีดาํเนินการได้บางส่วนและยงัไม่ได้ดาํเนินงานนั้น ได้แก่ ด้านองค์กรและการบริหาร ด้านการ

จดัซ้ือและการใชบ้ริการภายนอก ดา้นสถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม ดา้นการประกนัคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ ด้านเอกสารคุณภาพ ด้านการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกบัข้อกาํหนด ด้านการตรวจ

ติดตามและแกไ้ข ดา้นการพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง และดา้นการตอบสนองความตอ้งการของ

ผูใ้ชบ้ริการ                                                                                                                                                            
 



บทที ่3 

วธีิดาํเนินการศึกษา 

 

 

                     ในการศึกษาเร่ือง การพัฒนาต้นแบบการจัดการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ผูศึ้กษา

ได้ดาํเนินการศึกษาเชิงพรรณนาในแผนกห้องปฏิบติัการ โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012  

 

1. ประชากร 

 

                  ประชากรท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ี คือ ผูท้รงคุณวุฒิท่ีมีความรู้ ความเช่ียวชาญและ

ประสบการณ์ในระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 จาํนวน 1 คน ได้แก่ ผูจ้ดัการ

แผนกห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์เพื่อรับรองตน้แบบช้ินงาน รวมทั้งตรวจสอบความเท่ียงตรง

ของเน้ือหาและภาษา เพื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012   

 

2. เคร่ืองมอืทีใ่ช้ในการศึกษา 

 

                    เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ีคือ แบบประเมินระบบคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 จากสาํนกัมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข 

                   การประเมินใหใ้ส่ผลการประเมิน ดงัน้ี 

                     ผลการประเมิน      Y  (Yes)       หมายถึง มี การดาํเนินการครบ 

                ผลการประเมิน      N  (No)          หมายถึง  ยงัไม่มีการดาํเนินการ 

                   ผลการประเมิน  P  (Partially)  หมายถึง  มีดาํเนินการเก่ียวขอ้งเพียงบางส่วน      
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3. การเกบ็รวบรวมข้อมูล 

 

การศึกษาคร้ังน้ีมีการเก็บรวบรวมขอ้มูล ดงัน้ี 

3.1  รวบรวมและศึกษาข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary data) โดยการศึกษาคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 จากสํานักมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

กระทรวงสาธารณสุข และนาํขอ้มูลท่ีมีอยูใ่นแผนกห้องปฏิบติัการมาทบทวนกบัขอ้กาํหนดของ

แบบประเมินคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามข้อกาํหนดด้านการบริหารจัดการ 

(Management requirements) ตามหมวดข้อ 4 และข้อกาํหนดด้านวิชาการ (Technical requirements) 

ตามหมวดขอ้ 5 

3.2  รวบรวมและศึกษาข้อมูลปฐมภูมิ (Primary data) วิธีการเก็บรวบรวมขอ้มูลใช้

วิธีแบบประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

จากสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ท่ี

ผูเ้ช่ียวชาญของแผนกห้องปฏิบติัการกรุณาให้ความอนุเคราะห์ในการประเมินคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามขอ้กาํหนดดา้นการบริหารจดัการ (Management requirements) 

ตามหมวดขอ้ 4 และขอ้กาํหนดดา้นวชิาการ (Technical requirements) ตามหมวดขอ้ 5  

 

4.  การวเิคราะห์ข้อมูล 

 

                    การศึกษาคร้ังน้ีเป็นการวิจัยเชิงพรรณนา  โดยใช้วิธีวิ เคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิ 

(Secondary data) ผลจากการธาํรงรักษาความสามารถของห้องปฏิบติัการของโรงพยาบาลเปาโล

พหลโยธิน ตามขอ้กาํหนดของมาตรฐาน ISO 15189:2012 และขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยั

ทางหอ้งปฏิบติัการ ISO 15190: 2003 
 



บทที ่4 

ผลการศึกษา 

 

 

    ผลการศึกษาคน้ควา้อิสระเร่ือง การพฒันาตน้แบบการจดัการคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ไดมี้

การพฒันาตน้แบบการจดัการคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการทางการแพทย์อย่างมีระบบ ได้แก่ 

กระบวนการก่อนการขอรับรอง กระบวนการระหว่างการดาํเนินการขอรับรอง กระบวนการหลงั

การไดรั้บการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 และการประเมินตนเองจากผูเ้ช่ียวชาญ

ตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามขอ้กาํหนดดา้นการ

บริหารจดัการ และขอ้กาํหนดดา้นวิชาการ รวมถึงการประเมินความพร้อมของห้องปฏิบติัการตาม

ขอ้กาํหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 ดงัน้ี 

                 

1.  กระบวนการก่อนการขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

    

                    ก่อนท่ีจะขอรับรองคุณภาพจากสาํนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์

กระทรวงสาธารณสุข เป็นหนา้ท่ีของห้องปฏิบติัการท่ีจะตอ้งประเมินและพฒันาคุณภาพตามกรอบ

มาตรฐานของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์เพื่อนาํมาพฒันาตนเองมาก่อนแลว้ถึงดาํเนินการขอรับ

การตรวจประเมินและรับรองจากองคก์รภายนอก ห้องปฏิบติัการควรสํารวจหน่วยงานของตนเอง

เพื่อดูว่ามีความพร้อมท่ีจะพฒันาระบบคุณภาพ ISO 15189: 2012 แลว้หรือยงัโดยเร่ิมจากการให้

ความสนบัสนุนจากผูน้าํสูงสุดขององคก์ร ความมุ่งมัน่และคาดหวงัของผูจ้ดัการแผนกและหวัหนา้

หน่วยงานหลกัท่ีจะพฒันาระบบคุณภาพรวมทั้งความพร้อมของบุคลากรในหน่วยงานและทรัพยากรท่ีจะ

ใชใ้นการใหค้วามสนบัสนุนการพฒันาคุณภาพ หากการสาํรวจคุณภาพพบวา่มีโอกาสในการพฒันา

ไดม้าก คุณภาพก็จะประสบความสําเร็จและเป็นไปได ้และสามารถดาํเนินการขออนุมติัการขอรับ

รองระบบคุณภาพ ISO 15189: 2012โดยมีการเตรียมความพร้อมของกระบวนการก่อนการขอ

รับรองคุณภาพตามขอ้กาํหนดของ ISO 15189: 2012 ทั้ง  2 ดา้นคือ ดา้นบริหารจดัการคุณภาพและ

ดา้นวชิาการ ประกอบดว้ย 11 ขั้นตอน ดงัน้ี 
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ขั้นตอน                                            การเตรียมความพร้อมก่อนการขอรับรองคุณภาพ 

 

ขั้นตอนท่ีหน่ึง 

 

ขั้นตอนท่ีสอง 

 

ขั้นตอนท่ีสาม 

 

 ขั้นตอนท่ีส่ี 

   

ขั้นตอนท่ีหา้ 

 

ขั้นตอนท่ีหก 

 

ขั้นตอนท่ีเจด็ 

 

ขั้นตอนท่ีแปด 

 

ขั้นตอนท่ีเกา้ 

 

ขั้นตอนท่ีสิบ 

 

ขั้นตอนท่ีสิบเอด็ 

                                                      

ภาพท่ี 4.1 กระบวนการก่อนการขอรับรอง 

 

 

 

 

 

การยืน่ขอการรับรองคุณภาพ 

การจดัองคก์ร 

การจดัทาํเอกสารคุณภาพ 

การจดัทาํคู่มือเอกสาร 

การประกาศใหทุ้กหน่วยงานทราบ 

การทบทวนการตรวจวเิคราะห์ 

การควบคุมคุณภาพภายใน 

การบาํรุงรักษา 

การสาํรวจความพร้อมบุคลากร 

การประเมินผลและการตรวจติดตามภายใน 

การทบทวนของฝ่ายบริหาร 
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               1.1 ข้ันตอนทีห่น่ึง การจดัองคก์รและความรับผดิชอบในการจดัองคก์ร 

                      โครงสร้างการบริหารตามมาตรฐานน้ีประกอบดว้ยคณะผูบ้ริหารหรือคณะบุคคล

ทาํหน้าท่ีรับผิดชอบภารกิจด้านต่างๆท่ีกาํหนดลกัษณะเฉพาะตามโครงสร้างไวอ้ย่างชดัเจนเพื่อ

รับผดิชอบการเตรียมความพร้อมของกระบวนการก่อนการขอรับรองคุณภาพดงัน้ี 

1) ผู ้อ ํานวยการโรงพยาบาลจัดเป็นผู ้บริหารสูงสุด  มีหน้าท่ีอนุมัติให้การ

สนบัสนุนในดา้นทรัพยากรท่ีจาํเป็นของห้องปฏิบติัการและสนบัสนุนบุคลากรทางการแพทยอ์ยา่ง

เหมาะสมและผูอ้าํนวยการหอ้งปฏิบติัการ (Laboratory Director) เป็นผูรั้บผดิชอบนโยบายคุณภาพ 

2) ผูจ้ดัการส่วนสนบัสนุนการแพทย ์มีหนา้ท่ีควบคุมดูแลแผนกห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์ใหบ้ริหารงานตามนโยบายโรงพยาบาล 

3) ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการทางกรแพทย์ซ่ึงในท่ีน้ีของโรงพยาบาลเปาโล

พหลโยธินเรียกวา่ ผูจ้ดัการแผนกห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์มีหนา้ท่ี ในการกาํหนดรูปแบบการ

บริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ เป็นผู ้ออกนโยบาย และนําเสนอทรัพยากรท่ีจํา เป็นของ

ห้องปฏิบติัการให้ ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลอนุมติั ตลอดจนให้การสนบัสนุน การพฒันาบุคลากร 

และหน่วยงานให้ดาํเนินงานอยา่งมีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล รวมถึงทบทวนการใชง้านของ

เอกสารคุณภาพทั้งหมดของแผนกหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

4) ผูจ้ดัการคุณภาพ (QM) รับผิดชอบ เป็นผูรั้บมอบอาํนาจในการดาํเนินการ

ประสานงานระหว่าง ผูบ้ริหารและหน่วยงาน และเป็นผูดู้แลให้มีการปฏิบติัตามระบบบริหาร

คุณภาพตามขอ้กาํหนดระบบคุณภาพ ISO 15189 และ ISO 15190 โดยรายงานผลการปฏิบติังานให้

ผูจ้ดัการส่วนสนบัสนุนการแพทย ์ทราบโดยตรงมีหนา้ท่ี ดงัน้ี 

(1) เป็นผูเ้สนอแต่งตั้ง ทีมผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

(2) เป็นคณะกรรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน โดยกาํหนดแผนในการ

ตรวจติดตาม 1 คร้ัง ภายใน 12 เดือน 

(3) แต่งตั้งผูป้ฏิบติัหน้าท่ีแทนในตาํแหน่งหน้าท่ีหลกั เช่น ทีมผูจ้ดัการดา้น

วชิาการ 

(4) ทบทวนการใช้งานของเอกสารคุณภาพ และรณรงค์ให้บุคลากรภายใน

หน่วยงานปฏิบติัตามเอกสารทั้งระบบ 

(5) จดัให้มีการประชุมทบทวนระบบบริหารจดัการคุณภาพห้องปฏิบติัการ 1 

คร้ัง ใน 12 เดือน 

(6) ตรวจสอบ และอนุมติัหนงัสือหรือเอกสารท่ีจดัทาํข้ึนเพื่อการส่ือสารให้

เจา้หนา้ท่ีภายในแผนกทราบถึงนโยบายระดบัองคก์ร  
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                          5)   ทีมผูจ้ดัการดา้นวชิาการ หรือคณะกรรมการคุณภาพ รับผดิชอบ 

(1) ควบคุมดูแลให้การดําเนินงานของห้องปฏิบัติการ ให้เป็นไปตาม

ขอ้กาํหนดของ ระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการ เลือก / รับรองวธีิการทดสอบท่ีนาํกลบัมาใช ้

(2) ควบคุมดูแลใหเ้กิดความมัน่ใจวา่นโยบายคุณภาพ ถูกนาํไปปฏิบติั  

(3) เขา้ร่วมในการทบทวน ระบบคุณภาพหอ้งปฏิบติัการ 

(4) ทบทวนเอกสารคุณภาพวิธีวิเคราะห์ ปีละ 1 คร้ัง และติดตามการบาํรุง 

รักษา การสอบเทียบเคร่ืองมือทั้งหมด ท่ีมีผลต่อการวิเคราะห์ ให้เป็นไปตามแผนท่ีกาํหนด บริหาร

จดัการเคร่ืองมือ วสัดุ อุปกรณ์ 

(5) ดาํเนินการแกไ้ข ปัญหาส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งหรือไม่เป็น ไปตามมาตรฐาน 

(6) ควบคุมการใช้ ทรัพยากรให้มีประสิทธิภาพ และเพียงพอต่อการปฏิบติั 

งาน จดัหาทรัพยากร (Staff, equipment Material, Accommodation) 

(7) ใหก้ารฝึกอบรมและแนะนาํผูป้ฏิบติังาน พร้อมทั้งประเมินผลการปฏิบติังาน 

(8) ตรวจติดตามคุณภาพภายในดา้นวชิาการ 

(9) กาํหนดรูปแบบการดาํเนินการควบคุมคุณภาพ (QC Program) 

(10)  หยดุงานเม่ือผลการควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ ์

(11)  ดูแลและธาํรงไวซ่ึ้งความยติุธรรมและการรักษาความลบั 

(12)  รับผดิชอบรายงานผลใหมี้ความถูกตอ้งตามหลกัวชิาการ 

(13)  ประสานกบัผูจ้ดัการฝ่ายคุณภาพในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัคุณภาพการทดสอบ 

EQC, IQC 

(14)  ทบทวนสัญญากบัลูกคา้อยา่งนอ้ยปีละ1 คร้ัง 

6)   Document Controller คือ ผูจ้ดัการแผนกปฏิบติัการมีหนา้ท่ี ดงัน้ี 

(1) ทบทวน แก้ไขเอกสารคุณภาพทั้ งหมดของห้องปฏิบัติการ ร่วมกับ

ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

(2) ประกาศใช้เอกสารคุณภาพทั้งหมด ให้เจา้หน้าท่ีในแผนกรับทราบและ

ดาํเนินการ 

(3) ควบคุมเอกสารทั้งท่ีเป็นเอกสารท่ีไดม้าภายในและภายนอกแผนกให้เป็น

เอกสารท่ีควบคุม 

(4) ควบคุมการใหร้หสัของเอกสารคุณภาพต่างๆ  
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                      7)   ผูป้ฏิบติัหนา้ท่ีแทน คือ ผูท่ี้ไดรั้บการแต่งตั้งจากผูจ้ดัการแผนก ไดแ้ก่ ผูป้ฏิบติั 

หนา้ท่ีแทนผูจ้ดัการแผนก ผูจ้ดัการดา้นคุณภาพ และผูจ้ดัการดา้นวิชาการ คือ ผูท่ี้ไดรั้บมอบหมาย

ตามตารางเวร (Head) คือ นกัเทคนิคการแพทย ์ท่ีมีอาวุโสรองลงไป โดยปฏิบติัหน้าท่ีแทนตามท่ี

ระบุขา้งตน้       

                     8)   คณะกรรมการความปลอดภัยแผนกห้องปฏิบัติการ  (Laboratory safety 

committee: LSC) มีหนา้ท่ีดงัน้ี  

(1) วางแผน จัดการ ดูแล และควบคุม เ ร่ืองความปลอดภัยของแผนก

ปฏิบติัการ ใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด ISO 15190:2003 

(2) ขออนุมติัทรัพยากรท่ีจาํเป็นต่อการดาํเนินงานดา้นความปลอดภยัแผนก

ปฏิบติัการ 

(3) จดัทาํคู่มือความปลอดภยัของแผนกหอ้งปฏิบติัการ 

(4) พฒันาความรู้ความสามารถของบุคลากรในเร่ืองความปลอดภยัแผนก

หอ้งปฏิบติัการ 

(5) จดัให้เจา้หน้าท่ีในแผนกไดรั้บการตรวจสุขภาพประจาํปี และให้ภูมิคุม้กนั

โรคไวรัสตบัอกัเสบบี และโรคไขห้วดัใหญ่ รวมถึงการปฏิบติั เม่ือเกิดอุบติัเหตุสัมผสัสารคดัหลัง่

ของผูป่้วย  

(6) วางแผนแนวทางปฏิบติัและควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ มาตรฐานการทาํให้

ปราศจากเช้ือ (Sterile Technique) การเจาะเลือดโดยวิธีปราศจากเช้ือโรค (aseptic method) การ

ตรวจสอบประสิทธิภาพการทาํให้ปราศจากเช้ือ (autoclave) การใชตู้ป้ลอดเช้ือ (Biosafety cabinet 

class II) 

(7) บริหารจดัการความเส่ียงด้านความปลอดภยัแผนกห้องปฏิบติัการ เพื่อ

การแกไ้ข และป้องกนัการเกิดซํ้ า รวมถึงป้องกนัความเส่ียงในการแพร่กระจายและการปนเป้ือนใน

ส่ิงแวดลอ้ม 

(8) ยกเลิก หรือปรับเปล่ียนกิจกรรมท่ีไม่ปลอดภยัของแผนกหอ้งปฏิบติัการ 

(9) ประสานกบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อดาํเนินการให้บรรลุตามแผนท่ีวางไว ้

(10) ติดตาม และประเมินผลการดาํเนินการป้องกนั และควบคุมความปลอดภยั

แผนกห้องปฏิบติัการ และรายงานผลการดาํเนินงานต่อคณะกรรมการ QEC ของโรงพยาบาล อยา่ง

นอ้ยปีละ 1 คร้ัง 
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ภาพท่ี 4.2 การจดัองคก์ร/หอ้งปฏิบติัการ 

 

         1.2 ข้ันตอนทีส่อง  การจดัทาํเอกสารคุณภาพ 

                       การจดัทาํเอกสารคุณภาพเพื่อใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานขอ้กาํหนด ISO15189:2012 

และ ISO 15190:2003 ได้แก่การจดัทาํเอกสารคุณภาพให้เป็นลายลกัษณ์อกัษรท่ีชัดเจน เพื่อใช้

อา้งอิงและกาํกบัให้ทุกคนทาํเอกสารในทิศทางเป็นระบบเดียวกนัทั้งหมด ขั้นตอนน้ีเป็นขั้นตอนท่ี

ตอ้งใช้เวลานานมากท่ีสุดเน่ืองจากตอ้งหารายละเอียดของขอ้มูลท่ีจะนาํมาใช้เขียน และขอ้มูลท่ี

ได้มาต้องเป็นข้อมูลท่ีมีแหล่งอ้างอิงท่ีชัดเจนไม่ใช่ข้อมูลท่ีคิดข้ึนเองหรือเขียนข้ึนเองจาก

ประสบการณ์การทาํงานทาํให้เป็นเร่ืองท่ียากและไม่รู้วา่จะเร่ิมตน้การเขียนตรงไหนก่อนแต่เม่ือได้

เร่ิมลงมือเขียนและไดรู้ปแบบการจดัทาํเอกสารจากหน่วยงานคุณภาพของโรงพยาบาลท่ีกาํหนด

รายละเอียดและรูปแบบไวอ้ย่างชัดเจนก็ทาํให้การเขียนนั้นง่ายมากข้ึนซ่ึงในขั้นตอนน้ีนั้นหัวใจ

สําคญัอยูท่ี่การทาํเอกสารให้ครบถว้นสมบูรณ์ทั้งขอ้มูลและเป็นไปตามระบบท่ีคุณภาพไดก้าํหนด

ไว ้การจดัทาํเอกสารคุณภาพเพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานขอ้กาํหนด ISO15189:2012 และ ISO 

15190:2003 น้ีจะประกอบไปด้วยเอกสารคุณภาพของข้อกาํหนด 2 ด้านคือ เอกสารขอ้กาํหนด 

ขอ้ท่ี 4 ดา้นบริหารจดัการคุณภาพ และเอกสารขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5 ดา้นวิชาการซ่ึงจะตอ้งจดัทาํให้

ครบทั้ง 2 ขอ้กาํหนด  ดงัน้ี 

  

ทีมผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล 

ผูจ้ดัการส่วนสนบัสนุนการแพทย ์

ผูจ้ดัการแผนก (QM & LSC) 
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1) เอกสารขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4 ดา้นบริหารจดัการคุณภาพมีทั้งหมด 15 ขอ้ คือ 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.1 การจดัองคก์รและความรับผดิชอบในการจดัการองค ์

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.2 ระบบการบริหารงาน     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.3 การควบคุมเอกสาร      

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.4 สัญญาบริการ      

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.5 การตรวจสอบโดยหอ้งปฏิบติัการตรวจเพิ่มเติม  

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.6 การบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง   

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.7 การบริการท่ีปรึกษา     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.8 การแกไ้ขขอ้ร้องเรียน     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.9 การระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้ง                                             

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.10 การปฏิบติัการแกไ้ข     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.11 การดาํเนินการป้องกนั     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.12 การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.13 การควบคุมบนัทึก  

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม     

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 4.15 การทบทวนการบริหารจดัการ 

2)  เอกสารขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5 ดา้นวชิาการมีทั้งหมด 11 ขอ้ คือ 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.1 บุคลากร 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.2 สถานท่ีและสภาวะแวดลอ้ม 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.3 เคร่ืองมือชุดนํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง  

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.4 ขั้นตอนก่อนการตรวจวเิคราะห์  

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.5 ขั้นตอนการทดสอบ 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.6 คุณภาพผลการทดสอบ 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.7 ขั้นตอนหลงัการทดสอบ 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.8 การรายงานผล  

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.9 การอนุมติัออกผล 

ขอ้กาํหนดขอ้ท่ี 5.10 การจดัการขอ้มูลทางหอ้งปฏิบติัการ  

ขอ้สําคญัของระบบมาตรฐาน ISO15189:2012 และ ISO15190:2003 เป็นระบบ 

คุณภาพมาตรฐานของห้องปฏิบติัการทางการแพทยโ์ดยตรง และเป็นท่ียอมรับของสากล จึงเห็น

ความสาํคญัและตอ้งการท่ีจะเป็นหน่วยงานท่ีไดรั้บการยอมรับจากทุกองคก์ร และจากลูกคา้ วา่ทาง
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แผนกห้องปฏิบติัการทางการแพทย์มุ่งมัน่พฒันาสู่ความเป็นเลิศด้านคุณภาพและบริการอย่าง

ต่อเน่ือง อีกทั้งเห็นความสาํคญัดา้นความปลอดภยัต่อลูกคา้ เจา้หนา้ท่ี และส่ิงแวดลอ้ม 

 

ผูรั้บผดิชอบ                                  กิจกรรม 

 

ผูจ้ดัการแผนก/ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

 

 

 ผูจ้ดัการแผนก,ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

 

ภาพท่ี 4.3 การจดัทาํเอกสารคุณภาพ 

 

                     1.3 ข้ันตอนทีส่าม การจดัทาํคู่มือเอกสาร 

                      การจดัทาํคู่มือเอกสารเพื่อใชอ้า้งอิงและกาํกบัให้ทุกคนทาํเป็นระบบเดียวกนั การ

จดัทาํเอกสารควรทาํให้ครบถว้นและเป็นไปตามรูปแบบท่ีระบบคุณภาพไดก้าํหนดไว ้โดยทัว่ไป

จะตอ้งมีความเขา้ใจถึงการจดัแบ่งรูปแบบเอกสารคุณภาพออกเป็น 4 ระดบัดว้ยกนั คือ 

 

                          

    

 

  

 

 

 

 

ภาพท่ี 4.4  ระดบัเอกสารคุณภาพ 
 

                         ระดับท่ีหน่ึง คู่มือคุณภาพ (Quality Manual: QM) คือ เอกสารสูงสุดท่ีกําหนด

นโยบายและแนวทางปฏิบติัของห้องปฏิบติัการสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของระบบคุณภาพ ISO 

15189 & 15190 และหลกัเกณฑ์ในการรับรองของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์รวมทั้งนโยบายท่ี

กาํหนดโดยหอ้งปฏิบติัการ 

ดา้นบริหารจดัการคุณภาพและดา้นวชิาการ 

จดัทาํเอกสารคุณภาพเป็นลายลกัษณ์อกัษร 

 

 

 

 

QM 
 

GP, OP 
 

WI 

เอกสารสนบัสนุน 

HB, SD, FM 

ระดบัท่ี 1 

ระดบัท่ี 2 

ระดบัท่ี 3 

ระดบัท่ี 4 
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                         ระดบัท่ีสอง ระเบียบปฏิบติั (Guideline Procedure (GP) หรือ OP)  

                          GP คือ เอกสารท่ีอา้งอิงมาจากคู่มือคุณภาพของโรงพยาบาล ท่ีแสดงถึงกิจกรรม

หรือกระบวนการซ่ึงสอดคลอ้งกบันโยบายในคู่มือคุณภาพโรงพยาบาล 

                          OP คือ เอกสารท่ีอา้งอิงจากคู่มือคุณภาพและระเบียบปฏิบติัของแผนกปฏิบติัการ

ชนัสูตร ท่ีแสดงถึงกิจกรรมหรือกระบวนการซ่ึงสอดคลอ้งกบันโยบายในคู่มือคุณภาพและระเบียบ

ปฏิบติัของแผนกปฏิบติัการชนัสูตร โดยใชก้บัทุกหน่วยงานในแผนก 

                         ระดบัท่ีสาม วิธีปฏิบติังาน (Work Instruction: WI) คือ เอกสารแสดงรายละเอียด

ของการปฏิบติัเฉพาะงานหรือเฉพาะบุคคล ท่ีอา้งอิงมาจากคู่มือคุณภาพ หรือระเบียบปฏิบติัของ

แผนก โดยใชเ้ฉพาะหน่วยงานท่ีในแต่ละหน่วยงานจดัทาํข้ึน ซ่ึงในแผนกประกอบดว้ย 4 หน่วยงาน 

คือ Chemistry & Immunology, Hematology & Microscopy, Blood Bank และ Microbiology 

                         ระดบัท่ีส่ี เอกสารสนบัสนุนต่างๆ (Supporting Document) ไดแ้ก่ แบบฟอร์ม หรือ

บนัทึกต่างๆ Card File (CF), Hand book (HB) เป็นตน้ 

                       เอกสารในระบบบริหารจดัการคุณภาพ ท่ีให้บุคลากรในแผนกห้องปฏิบัติการ

นาํไปใช ้จดัทาํโดยผูจ้ดัการดา้นวชิาการหรือคณะกรรมการคุณภาพของแผนกหอ้งปฏิบติัการ และท่ี

สําคญัคือ จะตอ้งจดัทาํโดยให้มีหวัขอ้และรูปแบบท่ีเหมือนๆ กนัทั้ง 4 หน่วยงาน คือ Chemistry & 

Immunology, Hematology & Microscopy, Blood Bank และ Microbiology ดงัน้ี 

                      1) หัวขอ้กระดาษควรแสดงเอกลกัษณ์ของห้องปฏิบติัการหรือสัญลกัษณ์ของ

โรงพยาบาลนั้นๆเช่น ช่ือของหอ้งปฏิบติัการหรือช่ือของโรงพยาบาล เป็นตน้ 

                      2) ระดบัเอกสาร เร่ือง หมายเลขเอกสาร หนา้เอกสาร อยูร่วมกนัท่ีหวักระดาษ 
 

ตวัอยา่ง:  หวักระดาษของเอกสารคุณภาพ 
 

 

                     3) ในกรณีท่ีเป็นแบบฟอร์มให้ระบุหมายเลขแบบฟอร์ม แกไ้ขคร้ังท่ี วนัท่ี หนา้ 

โดยกาํหนดไวมุ้มขวาบนของแบบฟอร์มนั้นๆ หรือมุมล่างขวาของเอกสารหากพื้นท่ีดา้นบนขวา 

ไม่เหมาะสม 

 

 

 

 

 

 

หมายเลขเอกสาร  OP-LAB-009        

เร่ือง :  การจดัทาํเอกสารคุณภาพ          

 วนัท่ีเร่ิมใช:้ 8 เมษายน 2551  แกไ้ขคร้ังท่ี:7 วนัท่ีแกไ้ข :20 กนัยายน 2559 หนา้ 3/6 
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ตวัอยา่ง: การระบุหมายเลขแบบฟอร์ม 
 

                                
 

 

                                                                                                     

                     
 

 4) เอกสารท่ีจดัทาํตอ้งระบุผูจ้ดัทาํ ผูท้บทวน ผูอ้นุมติั พร้อมทั้งลายเซ็นช่ือและ

วนัท่ีในเอกสารท่ีจดัทาํเอกสารและข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกบัการปฏิบติังานทั้งหมดจดัเป็นเอกสาร

ควบคุมท่ีมีการกาํหนดรหัสของเอกสาร และประทบัตราคาํว่า “สําเนาควบคุมฉบบั LAB” และ

เอกสารควบคุมเหล่าน้ีระบุถึง รหัสเอกสาร ผูจ้ดัทาํ ผูท้บทวน ผูอ้นุมติั ช่ือเร่ือง วนัท่ีเร่ิมใช้ แกไ้ข

คร้ังท่ี วนัท่ีแกไ้ข และมีการระบุจาํนวนหน้าของเอกสารเป็นจาํนวนหนา้ของจาํนวนหนา้ทั้งหมด 

เช่น 3/6 โดยปฏิบติัตามการจดัทาํเอกสารคุณภาพ หลงัจากจดัทาํเอกสารคุณภาพเรียบร้อยแลว้ให ้

ลงนามท่ีหวัเอกสารหนา้แรก และเขียน “ใบขอให้ดาํเนินการดา้นเอกสาร” FM-QMR-017 แนบกบั

เอกสารคุณภาพท่ีจดัทาํข้ึน แลว้นาํเสนอให้ผูจ้ดัการคุณภาพอนุมติั ผ่านการทบทวนโดยผูจ้ดัการ

ส่วนสนับสนุนการแพทย์ หรือผูจ้ดัการแผนก โดยลงนามท่ีหน้าปก ซ่ึงวงเล็บช่ือนามสกุลไว้

ดา้นล่างใน”ใบขอดาํเนินการด้านเอกสาร FM-QMR-017 แลว้นาํเสนอต่อผูแ้ทนฝ่ายบริหารด้าน

คุณภาพ และอนุมติัโดยผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นคุณภาพ (QMR)โดยลงช่ือท่ีหน้าปกและหัวเอกสาร

หนา้แรก ซ่ึงวงเล็บช่ือนามสกุลไวด้า้นล่าง 
 

  

FM-LAB-001 

แกไ้ขคร้ังท่ี 0 วนัท่ี  1 พ.ย. 59 

หนา้ 1/1 
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ตวัอยา่ง: หนา้ปกเอกสารวธีิปฏิบติังาน (Work Instruction: WI) 
 

 

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน 
 

ระเบียบปฏิบติั 
 

เร่ือง  การจดัทาํเอกสารคุณภาพ 
 

           หมายเลขเอกสาร      :   OP-LAB-009       วนัท่ีเร่ิมใช ้    : 8   เมษายน  2551 

           แกไ้ขคร้ังท่ี      :   7                           วนัท่ีแกไ้ข      : 20 กนัยายน 2559 

จาํนวนแผน่ทั้งหมด      :   6 แผน่ 
 

 ตาํแหน่ง ลายเซ็น วนัท่ี 

ผูจ้ดัทาํ ผูท่ี้ไดรั้บมอบหมาย XXXXXX 20 ก.ย. 2559 

ผูท้บทวน ผูจ้ดัการส่วนสนบัสนุนการแพทย ์ YYYYYY 20 ก.ย. 2559 

ผูอ้นุมติั ผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นคุณภาพ ZZZZZZZ 20 ก.ย. 2559 
 

                                 

ตวัอยา่ง: การประทบัตราสาํเนาควบคุมเอกสารคุณภาพ 

 
 

 

 

 

 

                      เจา้หนา้ท่ีควบคุมเอกสารคุณภาพ จดัทาํสําเนาควบคุมส่งกลบัมายงัห้องปฏิบติัการ

และประทบัตรา  “ สําเนาควบคุมฉบบั LAB ” ดว้ยหมึกสีแดงท่ีหนา้ปก หรือหนา้แรกของเอกสาร

นั้นเพื่อแสดงถึงผูถื้อครองเอกสาร   

                      5)  เอกสารท่ีนาํมาใชจ้ะมีการทบทวนเอกสารปีละ 1 คร้ัง และมีการแกไ้ขปรับปรุง

ตามความเหมาะสม โดยกาํหนดใหข้อ้มูลท่ีมีการเปล่ียนแปลงแกไ้ขปรับปรุง เป็นอกัษรตวัเอน และ

ขีดเส้นใต ้และตอ้งมีประวติับนัทึกการแกไ้ขปรับปรุงตามความเหมาะสมแลว้จาํนวนก่ีคร้ัง หวัขอ้ 

ท่ีมีการแกไ้ขปรับปรุงมีประเด็นใดบา้ง เม่ือมีการการแกไ้ขปรับปรุงแลว้ก็ขออนุมติัใชเ้อกสารนั้นๆ                    

สาํเนาควบคุม 

ฉบับ...LAB... 
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                      6) เอกสารควบคุมท่ียกเลิกแล้ว ให้ระบุวนัท่ีและทาํเคร่ืองหมายระบุว่ายกเลิก

และสําเนาของเอกสารควบคุมท่ียกเลิกแลว้ จะถูกเก็บไวห้น่ึงสาํเนา จนกวา่จะมีการยกเลิกอีก ฉบบั

แรกจะถูกทาํลาย แลว้แทนท่ีดว้ยฉบบัยกเลิกล่าสุด 

                      ส่ิงท่ีสําคญัท่ีถือวา่เป็นหวัใจของการทาํเอกสารคุณภาพคือ การควบคุมเอกสารให้

มีในแผนกห้องปฏิบติัการจดัให้มีเอกสารท่ีครอบคลุมทุกเร่ืองครบถ้วนและสอดคล้องกับการ

ปฏิบติังานทั้ง 4 หน่วยงาน คือ Chemistry & Immunology, Hematology & Microscopy, Blood Bank 

และ Microbiology มีการจดัเก็บเอกสารท่ีสะดวกในการนาํมาใช้งาน มีความทนัสมยัเป็นปัจจุบนั 

เอกสารท่ีไม่ใชง้านแลว้จะตอ้งส่งทาํลายโดยทนัที  

 

ผูรั้บผดิชอบ                                       กิจกรรม 

 

ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

 

ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล หรือ 

ผูจ้ดัการแผนก 

 

ประธานคณะกรรมการบริหาร 

คุณภาพโรงพยาบาล  

 

ผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นคุณภาพ (QMR) 

ฝ่ายคุณภาพ 

 

ผูแ้ทนฝ่ายบริหารดา้นคุณภาพ, 

ผูจ้ดัการแผนก ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

 

ภาพท่ี 4.5 การจดัทาํคู่มือเอกสาร 

                         

                     

  

รับเอกสารจากฝ่ายคุณภาพ และลงนาม 

จดัทาํเอกสารคุณภาพ  และลงนามผูจ้ดัทาํ 

 

ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ลงนามอนุมติัเอกสารคุณภาพ 

ข้ึนทะเบียน/ แกไ้ข/ เพ่ิมเติม/ ยกเลิก / ทาํลาย 
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1.4 ข้ันตอนทีส่ี่ การประกาศ 

                      การประกาศให้ทุกหน่วยงานในโรงพยาบาลรับทราบ ตอ้งมีการแจง้ให้ผูท่ี้เก่ียวขอ้ง

กับแผนกห้องปฏิบติัการและผูรั้บบริการ เช่น แพทย์ พยาบาลและลูกค้า ให้รับทราบว่าแผนก

ห้องปฏิบติัการไดมี้การดาํเนินการขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 อาจใชว้ิธีการ

ทาํหนงัสือเวียนแจง้ไปยงัแผนกต่างๆ การประชุมผูจ้ดัการฝ่าย การประชุมกรรมการ PCT การทาํ

คู่มือการใหบ้ริการแจกจ่ายไปใหก้บัผูใ้ชบ้ริการ หรือการใช ้Social Network เช่น Line  เป็นตน้ ส่ิงท่ี

สาํคญัคือเพื่อใหเ้กิดการส่ือสารข้ึนระหวา่งผูรั้บบริการและผูใ้หบ้ริการอยา่งแทจ้ริงไม่ใช่เพียงแค่ให้

รับทราบการประกาศใชร้ะบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 เท่านั้น ผูรั้บบริการควรท่ีจะ

ทราบถึงความสามารถในการให้บริการของห้องปฏิบติัการเก่ียวกับบุคลากรท่ีทาํหน้าท่ีตรวจ

วเิคราะห์ รายการท่ีใหบ้ริการตรวจ ราคาค่าใชจ่้าย วธีิการตรวจวเิคราะห์ ระยะเวลาท่ีใชใ้นการตรวจ

วิเคราะห์ ผลการตรวจวิเคราะห์มีความน่าเช่ือถือมากนอ้ยเพียงใด รวมถึงหากผูรั้บบริการมีปัญหาท่ี

ตอ้งการร้องเรียนจะสามารถทาํไดโ้ดยผา่นช่องทางใดไดบ้า้ง                      

 

ผูรั้บผดิชอบ                       กิจกรรม 

 

ผูจ้ดัการแผนก 

 

 

ผูจ้ดัการแผนก 

 

 
 

ภาพท่ี 4.6 ประกาศใหผู้ท่ี้เก่ียวขอ้งทราบการขอรับรองคุณภาพ 

 

             1.5 ข้ันตอนทีห้่า การทบทวนการตรวจวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการ 

                      การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบวา่มีความพร้อมก่อนท่ีจะขอ

รับรองคุณภาพโดยจะตอ้งทบทวนทั้งระบบไม่วา่จะเป็นการจดัแบ่งหนา้ท่ีรับผิดชอบของบุคลากร

ในแผนกใหมี้หนา้ท่ีรับผิดชอบงานในดา้นใดบา้ง กระบวนการตรวจวิเคราะห์มีความเหมาะสมตาม

ขอ้กาํหนดหรือไม่ จากการศึกษาหอ้งปฏิบติัการโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธินพบวา่  

  

ประกาศใหผู้ท่ี้เก่ียวขอ้งทราบการดาํเนินการขอรับรอง

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

จดัทาํเอกสารขั้นตอนการจดัทาํและ 

ทบทวนขอ้ตกลงการใหบ้ริการ 
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1) ขอบเขตงานของห้องปฏิบติัการโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธินจะรับผิดชอบ

การตรวจวเิคราะห์ส่ิงส่งตรวจต่างๆ ไดแ้ก่ เลือด นํ้าเหลือง ปัสสาวะ อุจจาระ เสมหะ รวมถึงสารคดั

หลัง่ต่างๆ จากผูป่้วย ทั้งของผูป่้วยใน/ผูป่้วยนอก ผูใ้ชบ้ริการบริษทั Contact ต่างๆ และนาํมาตรวจ

วิเคราะห์ ทางห้องปฏิบติัการ ครอบคลุมตั้งแต่ การรับใบส่งตรวจ การเก็บส่ิงส่งตรวจ การตรวจ

วเิคราะห์ การตรวจสอบผลการวเิคราะห์ และการรายงานผลการวเิคราะห์ 

2) หน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรในแผนกห้องปฏิบติัการโรงพยาบาล

เปาโลพหลโยธินตอ้งมีความชดัเจนเพื่อใหก้ารปฏิบติังานไดอ้ยา่งเหมาะสม ดงัน้ี  

(1) ผูจ้ดัการแผนก: มีหนา้ท่ีควบคุมให้การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ

เป็นไปอย่างถูกตอ้ง และมีประสิทธิภาพ รวมถึงการปฏิบติังานประจาํวนัเช่นเดียวกบันกัเทคนิค

การแพทย ์

(2) นกัเทคนิคการแพทย:์ มีหนา้ท่ีรับผดิชอบเก่ียวกบัจดัเตรียมนํ้ ายาและวสัดุ

อุปกรณ์ สําหรับใช้ในการตรวจวิเคราะห์ ดูแลรักษาเคร่ืองมือให้มีความพร้อมสําหรับการใช้งาน

อยา่งสมํ่าเสมอรวมทั้งการตรวจวเิคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์และ

การบนัทึกผลการตรวจในคอมพิวเตอร์ 

(3) พนักงานผูช่้วย: มีหน้าท่ีรับผิดชอบเก่ียวกับการเจาะเลือด ดูแลจดัการ

เก่ียวกบัการเบิกวสัดุอุปกรณ์ท่ีใชใ้นแผนก ป่ันแยกตวัอยา่งใหเ้หมาะสมกบัการตรวจ การปฏิบติัการ

ของพนกังานผูช่้วยจะอยูภ่ายใตก้ารกาํกบัดูแลของนกัเทคนิคการแพทย ์

(4) เจา้หนา้ท่ีธุรการ: มีหนา้ท่ีรับผดิชอบเก่ียวกบัตรวจรับส่ิงส่งตรวจ การเก็บ

แยกส่ิงส่งตรวจและส่งต่อไปยงัจุดตรวจวิเคราะห์ทั้ง 4 หน่วยงานภายในแผนกรวมทั้งส่งส่ิงส่ง

ตรวจไปยงัหอ้งปฏิบติัการภายนอกโรงพยาบาล การรับโทรศพัท ์และรับ-ส่งเอกสารต่างๆ 

                        3)  การตรวจวเิคราะห์ 

                         การตรวจวิเคราะห์ตอ้งดูทั้งขั้นตอนก่อนการตรวจวิเคราะห์ ระหวา่งการตรวจ

วิเคราะห์ และหลงัการตรวจวิเคราะห์ ให้มีความสมบูรณ์ครบถ้วนทุกขั้นตอน เน่ืองจากการขอ

รับรองตามมาตรฐานน้ีจะเน้นรายละเอียดของแต่ละขั้นตอนว่าได้ปฏิบติัถูกต้องครบถ้วนตาม

ขอ้กาํหนดหรือไม่ ถา้พบวา่ยงัไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดจะตอ้งรีบปรับปรุงแกไ้ขโดยเร็วก่อนท่ีจะ

ขอรับรองคุณภาพ ดงันั้นหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งตรวจสอบ ดงัน้ี 
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ขั้นตอนก่อนการตรวจวเิคราะห์ ประกอบดว้ย 

(1) การรับส่ิงส่งตรวจและใบส่งตรวจ (Request lab) จาก Ward หรือ OPD 

ตอ้งตรวจสอบความถูกตอ้งของการเก็บส่ิงส่งตรวจโดยมีเกณฑ์ปฏิเสธตวัอยา่งท่ีไม่เหมาะสมของ

ส่ิงส่งตรวจตามคู่มือเช่น ปฏิเสธตวัอยา่งท่ีติดป้ายไม่ชดัเจนหรือขอ้มูลไม่ถูกตอ้ง การเก็บเสมหะท่ี

เป็นนํ้ าลาย เป็นตน้ ใบส่งตรวจให้ตรวจความถูกตอ้งตามใบส่งตรวจโดยตรวจดูทั้งช่ือ นามสกุล 

และ HN. ของผูป่้วย หากพบว่าไม่ถูกตอ้งให้แจง้ไปยงัจุดท่ีส่งตรวจเพื่อแกไ้ขให้ถูกตอ้งตามคู่มือ

การใชบ้ริการของหอ้งปฏิบติัการ 

(2) จะตอ้งมีการเตรียมความพร้อมของอุปกรณ์/เคร่ืองมืออยา่งสมํ่าเสมอโดย

การทาํการตรวจวิเคราะห์ Internal Control ทุกวนั และ External Control ตามกาํหนดของแต่ละ

หน่วยงาน 

 

ผูรั้บผดิชอบ                                                                 กิจกรรม 

 

ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

                     

ภาพท่ี 4.7 ขั้นตอนก่อนการตรวจวิเคราะห์ 

 

ขั้นตอนระหวา่งการตรวจวเิคราะห์ ประกอบดว้ย 

(1) ห้องปฏิบัติการต้องเลือกวิธีการทดสอบท่ีได้รับการตรวจสอบความ

ถูกตอ้งตามวตัถุประสงค์การใช้งาน ใช้ชุดทดสอบท่ีมีประสิทธิภาพครอบคลุมวตัถุประสงค์การใช้

งานและมีใบรับรอง (Certificate) นํ้ายา 

(2) การทวนสอบขั้นตอนการทดสอบท่ีใชผ้า่นการทาํให้ถูกตอ้งโดยไม่มีการ

ดดัแปลง ตอ้งผ่านการทวนสอบท่ีเป็นอิสระโดยห้องปฏิบติัการก่อนนาํไปใช้ในงานประจาํวนั  

ห้องปฏิบติัการต้องได้รับขอ้มูลจากผูผ้ลิต/ผูพ้ฒันาวิธีทดสอบ ในการยืนยนัข้อมูลจาํเพาะดา้น

ประสิทธิภาพการทวนสอบท่ีเป็นอิสระ โดยห้องปฏิบติัการตอ้งยืนยนัดว้ยหลกัฐานท่ีเป็นรูปธรรม 

(ในรูปแบบของขอ้มูลจาํเพาะดา้นประสิทธิภาพ) ท่ีขั้นตอนวิธีการทดสอบทาํไดจ้ริงตามคาํกล่าว

การจดัการก่อนการทดสอบการ/การเตรียมความพร้อม 

จดัทาํคู่มือ/ขั้นตอน/กิจกรรมก่อนการทดสอบ 

เตรียมส่ิงส่งตรวจเพ่ือนาํไปตรวจวเิคราะห์ 
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อา้งประสิทธิภาพของขั้นตอนวิธีการทดสอบท่ีได้รับการยืนยนัในระหว่างขั้นตอนการทวนสอบ

จะตอ้งสัมพนัธ์กบัวตัถุประสงค์การใช้งานของผลการทดสอบห้องปฏิบติัการต้องออกเอกสาร

ขั้นตอนท่ีใชส้าํหรับการทวนสอบ คือ การสั่งซ้ือ การรับนํ้ายา การเบิกนํ้ายาและวสัดุอุปกรณ์ท่ีใชใ้น

ห้องปฏิบัติการ และบันทึกผลท่ีได้รับในแบบฟอร์มการรับและการตรวจสอบคุณภาพนํ้ ายา-

อุปกรณ์-เคร่ืองมือทางหอ้งปฏิบติัการ ก่อนนาํมาใชง้าน บุคลากรผูมี้อาํนาจท่ีเหมาะสมตอ้งทบทวน

ผลการทวนสอบและบนัทึกการทบทวน โดยผูจ้ดัการแผนกปฏิบติัการหรือผูจ้ดัการด้านวิชาการ 

เป็นผูท้บทวนวิธีการทดสอบคร้ังแรก และทบทวนร่วมกบัแพทยต์ามแผนการทบทวนปีละ 1 คร้ัง 

พร้อมทั้งบนัทึกการทบทวน 

(3) การตรวจสอบความถูกตอ้งของขั้นตอนการทดสอบจะตอ้งใช้วิธีมาตรฐาน

ไม่มีการดดัแปลง 

(4) ความไม่แน่นอนของการวดัค่าเชิงปริมาณจะตอ้งมีเอกสาร การประมาณ

ค่าความไม่แน่นอนของการวดัผล การตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณ บนัทึกผลการคาํนวณและทบทวน

อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง การคาํนวณจากความไม่แน่นอนจากสารปรับค่า (calibrators) ท่ีผูผ้ลิตระบุ 

และสารควบคุมคุณภาพ (internal quality control) ในงานประจาํวนัโดยวิเคราะห์ในการปฏิบติังาน

ประจาํวนั                             

(5) ช่วงค่าอา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการตดัสินใจทางคลินิก จะตอ้งระบุช่วง

อา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการตดัสินใจทางคลินิกในทุกการทดสอบหากเป็นไปไดแ้ละเก่ียวขอ้งใน 

SSB LAB CODE เฉพาะบางกรณีท่ีค่าดงักล่าวจาํเพาะกบัประชากร ตอ้งทบทวนแกไ้ขให้ถูกตอ้ง

และส่ือสารใหผู้ใ้ชข้อ้มลูทราบ ผา่นหนงัสือเวยีนแจง้การเปล่ียนค่าอา้งอิง 

(6) การตรวจวิเคราะห์ทุกการทดสอบจะตอ้งมีการจดัทาํเอกสารขั้นตอนการ

ปฏิบติังาน (WI) ระบุขั้นตอนปฏิบติัท่ีทาํตามไดจ้ริง มีใช ้ณ จุดปฏิบติังานหรือใกลเ้คียง พร้อมทั้ง

จดัทาํการ์ดหรือเอกสารสรุปขอ้มูลสําคญั (CF) ท่ีอ่านเขา้ใจง่าย ให้เจา้หน้าท่ีท่ีเก่ียวขอ้งไวใ้ช้ใน

พื้นท่ีปฏิบติังาน เพื่อการทาํงานท่ีรวดเร็วข้ึน ซ่ึงตอ้งมีการทบทวนโดยผูจ้ดัการแผนกปฏิบติัการและ

อนุมติัให้ใช้โดยผูแ้ทนฝ่ายบริหารด้านคุณภาพ พร้อมระบุวนัท่ีท่ีไดท้บทวน และอนุมติั รวมถึง

เอกสารอา้งอิงกาํกบัท่ีการ์ดตอ้งมีสาระสอดคลอ้งกบัฉบบัเตม็  

   เอกสารขั้นตอนการปฏิบติังาน (WI) ประกอบดว้ยขอ้มลู ดงัน้ี 

(1) วตัถุประสงค ์

(2) หลกัการ 

(3) รายละเอียดการทดสอบ เช่น ขอ้จาํกดั ความไว ความจาํเพาะ 

(4) ชนิดตวัอยา่ง การเตรียมผูป่้วย 
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(5) ประเภทภาชนะบรรจุ และสารท่ีใชเ้ก็บตวัอยา่ง 

(6) เคร่ืองมือและนํ้ายาท่ีใช ้

(7) วธีิการสอบเทียบ 

(8) ขั้นตอนการดาํเนินการ การพิจารณาผลเชิงปริมาณ กรณีผลไม่ไดอ้ยู่

ในช่วงท่ีกาํหนด 

(9) วธีิการควบคุมคุณภาพ 

(10)  ส่ิงรบกวน 

(11)  การคาํนวณ 

(12)  ค่าอา้งอิงในคน ค่าวกิฤต/ค่าแจง้เตือน 

(13)  ขอบเขตค่าของผูป่้วยท่ีรายงาน 

(14)  ขอ้ควรระวงั                                  

(15)  การแปลผล 

(16)  ความปลอดภยั 

(17)  ส่ิงท่ีอาจเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

(18)  เอกสารอา้งอิง 

 และผูจ้ดัการแผนกปฏิบติัการจะมอบหมายให้ทีมผูจ้ดัการด้านวิชาการ 

ดาํเนินการตรวจสอบ ให้มีรายละเอียด ตรงตามวิธีท่ีใช้ในปัจจุบนั และมีการทบทวนปีละ 1 คร้ัง 

และหลงัทบทวนแกไ้ขแลว้ตอ้งข้ึนทะเบียนเอกสารเพื่อใหเ้ป็นเอกสารควบคุม   

 ขั้นตอนหลงัการตรวจวเิคราะห์ ประกอบดว้ย             

(1) การทบทวนผล หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเพื่อให้แน่ใจวา่ผูมี้อาํนาจได้

ตรวจสอบผลการทดสอบก่อนท่ีจะปล่อยผลออกไป โดยประเมินผลกบัการควบคุมคุณภาพภายใน 

ขอ้มูลทางคลินิกและผลการทดสอบก่อนหน้าตามความเหมาะสมของแต่ละรายการทดสอบ เม่ือ

ขั้นตอนการตรวจสอบรายงานผลเก่ียวขอ้งกบัการเลือกและการรายงานผลโดยอตัโนมติั จะตอ้งมี

เกณฑท่ี์ใชต้รวจสอบโดยจดัทาํเป็นเอกสารท่ีชดัเจน 

(2) การจัดเก็บรักษาและการกําจัด ตัวอย่างทางคลินิกท่ีได้ทาํการตรวจ

วิเคราะห์แลว้จะตอ้งจดัทาํคู่มือการปฏิบติังานเก่ียวกบัการลา้งและการกาํจดัส่ิงส่งตรวจ มีการบ่งช้ี

การเก็บรวบรวมรักษาและการกาํจดัตวัอยา่งทางคลินิกอย่างปลอดภยั และตอ้งมีตารางบนัทึกการ

เก็บส่ิงส่งตรวจ ก่อนนาํไปทาํลายทิ้ง 
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ผูรั้บผดิชอบ                                                                    กิจกรรม 

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

                                       

ภาพท่ี 4.8 ขั้นตอนหลงัการตรวจวิเคราะห์ 

 

(3) การรายงานผล นกัเทคนิคการแพทย ์ทาํหนา้ท่ีรายงานผลการตรวจวิเคราะห์

โดยอตัโนมติั (ระบบ Auto verification) โดยมีตรวจสอบความถูกตอ้งของรายละเอียดของขอ้มูล 

เช่น ช่ือ นามสกุล เลขรหสัของผูใ้ชบ้ริการ รายการตรวจ และค่าของผลการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ 

เม่ือถูกตอ้งจึงสามารถรายงานผลได ้กรณีมีเหตุทาํใหก้ารายงานผลล่าชา้กวา่ท่ีกาํหนดไว ้ใหโ้ทรแจง้

จุดขอตรวจทุกจุดใหรั้บทราบถึงเหตุผลการรายงานล่าชา้ และถา้มีผลการตรวจใดท่ีเป็นค่าวกิฤตตอ้ง

รีบแพทยใ์หรั้บทราบทนัทีหากไม่สามารถติดต่อแพทยไ์ดใ้หแ้จง้พยาบาลท่ีจุดขอตรวจ                           

 

ผูรั้บผดิชอบ                                                                   กิจกรรม 

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

  

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

นกัเทคนิคการแพทย ์                                        

 

ภาพท่ี 4.9  การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์                                                                      

                      

  

การจดัเก็บ รักษาและการกาํจดัตวัอยา่ง 

การทบทวนผล/ตรวจสอบผลก่อน/รายงานผล 

รายงานผลการตรวจวเิคราะห์ 

ตรวจสอบความถูกตอ้ง 

แจง้ค่าวกิฤต 
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สรุปประเด็นท่ีสาํคญั คือ หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีการตรวจสอบผลการตรวจ

วิเคราะห์ก่อนท่ีจะรายงานผล และบนัทึกผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีไดต้รวจสอบความถูกตอ้งแล้ว 

หากสงสัยผลการตรวจวิเคราะห์ตวัใดจะทาํการทดสอบซํ้ า เพื่อให้มัน่ใจวา่ผลการตรวจท่ีไดถู้กตอ้ง 

ในกรณีท่ีมีการรายงานผลผิดพลาดจะตอ้งรีบแจง้ให้ผูจ้ดัการแผนกหรือผูท่ี้ได้รับการแต่งตั้งทาํ 

หน้าท่ีแทนผูจ้ดัการแผนกทราบ พร้อมทั้งรายงานผลท่ีถูกตอ้งทนัทีท่ีตรวจพบความผิดพลาดให้

พยาบาลในหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งหรือแพทยผ์ูส้ั่งตรวจทราบ พร้อมทั้งบนัทึกความผิดพลาดลงใน

แบบบนัทึกขอ้ผดิพลาดในการทาํงาน 

(4) การจดัการขอ้มูลทางห้องปฏิบติัการ ห้องปฏิบติัการตอ้งมีการกาํหนดตวั

บุคคลหรือบุคลากรท่ีมีสิทธ์ิเข้าถึงข้อมูลปฏิบติัตามการป้องกันขอ้มูลท่ีเป็นความลับเพื่อไม่ให้

บุคคลอ่ืนท่ีไม่ไดรั้บอนุญาตเขา้ถึงขอ้มูลของผูรั้บบริการโดยมีการประสานงานระหว่างเจา้หนา้ท่ี

สารสนเทศของระบบ HIS (SSB) ของโรงพยาบาล กับระบบ LIS (Cobas IT 5000) โดยมี 

Username/ Password ในการเข้าถึงข้อมูลแต่ละโปรแกรม รหัสท่ีใช้ของแต่ละบุคคลทั้ งท่ี เป็น 

Username/Password จะตอ้งเก็บรักษาเป็นความลบัหา้มเปิดเผยใหบุ้คคลอ่ืนล่วงรู้หรือนาํไปใช ้  

 

ผูรั้บผดิชอบ                                                               กิจกรรม 

 

ผูจ้ดัการแผนก 

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

ผูจ้ดัการแผนก 

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

ผูช่้วย/เจา้หนา้ท่ีธุรการ 

 

เจา้หนา้ท่ีสารสนเทศ 

 

ภาพท่ี 4.10 การจดัการขอ้มูลทางหอ้งปฏิบติัการ 

 

  

การเตือนภยั และการตรวจสอบ 

จดัทาํระบบ คู่มือการใช ้และการบาํรุงรักษา 

กาํหนดผูท่ี้มีสิทธ์ิเขา้ถึงขอ้มูล 

รักษาความลบัผูป่้วย/ตามอาํนาจหนา้ท่ี 
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               1.6 ข้ันตอนทีห่ก  การควบคุมคุณภาพภายใน 

                      เป็นการสร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ โดยการดาํเนินการวิเคราะห์

ภายใตเ้ง่ือนไขท่ีกาํหนดไวใ้นกระบวนการก่อนและหลงัการตรวจสอบท่ีเหมาะสมและถูกตอ้ง ดงัน้ี                     

1) ห้องปฏิบติัการตอ้งไม่ตกแต่งขอ้มูลใดๆ กรณีมีการเปล่ียนแปลงผลตอ้งแจง้

ผูจ้ดัการแผนก หรือผูท่ี้ไดรั้บการแต่งตั้งใหท้าํหนา้ท่ีแทนผูจ้ดัการแผนกในวนันั้นๆ  

2) การปฏิบติังานต้องมีคู่มือปฏิบติังาน (WI ) และบนัทึกขั้นตอนการควบคุม

คุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ 

3) ตอ้งใช้วสัดุควบคุมคุณภาพท่ีตอบสนองต่อระบบการทดสอบในลกัษณะท่ี

ใกลเ้คียงท่ีสุดเท่าท่ีไปไดก้บัตวัอยา่งผูป่้วย วสัดุควบคุมคุณภาพตอ้งไดรั้บการตรวจสอบเป็นระยะๆ 

ด้วยความถ่ีท่ีอยู่บนพื้นฐานของความมีเสถียรภาพของวิธีทดสอบและความเส่ียงของการเป็น

อนัตรายต่อผูป่้วยจากผลท่ีผดิพลาด 

4) ขอ้มูลการรายงานผลต้องมีการควบคุมเพื่อป้องกนัมิให้ออกรายงานผลใน

กรณีท่ีผลตวัควบคุมไม่ผ่านเกณฑ์ โดยมีผูต้รวจสอบคุณภาพภายใน (IQC) และควบคุมระบบการ

รายงานโดยกาํหนดให้ไม่สามารถรายงานผลได ้ถา้ IQC ไม่ผ่านเกณฑ์ท่ีกาํหนดและตอ้งมีบนัทึก

การแกไ้ข IQC โดยปฏิบติัตามวิธีปฏิบติัของ IQC และเม่ือมีการปฏิเสธผลการตรวจตวัอย่างผูป่้วย

จะตอ้งแจง้ให้แพทยเ์จา้ของไขรั้บทราบ หลงัจากแกไ้ขปัญหาแลว้ให้เก็บหลกัฐานไวใ้นแฟ้ม CAR 

และบนัทึกขอ้มูลลงในระบบคอมพิวเตอร์ 
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ผูรั้บผิดชอบ                                                                 กิจกรรม                                                   ผูท่ี้เก่ียวขอ้ง 

 

QM                                                                                                                                             QM /ผอ.โรงพยาบาล 

                                                                                                                                                       

QMR / QM, TM Team                                                                                                                     Auditor                             

 

 

QMR / QM                                                                          Auditor 

 

 

Lead Auditor/Auditor                                                                                                           Auditor 

 

Lead Auditor/Auditor                                                                                                                       TM Team 

 

 

Auditor                                                                                                                                          QM/TM Team 

 

 

Lead Auditor/Auditor                                                                                                                         Auditor 

 

Lead Auditor                                                                                                                                      QM-LAB 

 
 

ภาพท่ี 4.11 การควบคุมคุณภาพภายใน 

 

5) การเปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ 

                            ห้องปฏิบติัการตอ้งเขา้ร่วมในโปรแกรมการเปรียบเทียบระหว่างกนั (เช่น

โปรแกรมประเมินคุณภาพภายนอก หรือโปรแกรมทดสอบความชํานาญ) ท่ีเหมาะสมกับการ

ทดสอบและการแปลผลการทดสอบ ห้องปฏิบัติการต้องตรวจติดตามผลของโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบติัการและมีส่วนร่วมในการดาํเนินการแกไ้ขเม่ือทาํไม่ไดต้ามเกณฑ์ท่ี

กาํหนดและเม่ือใดก็ตามท่ีการเปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบติัการไม่สามารถทาํไดห้้องปฏิบติัการ

จะตอ้งพฒันาวธีิการอ่ืนๆ และใหห้ลกัฐานท่ีเป็นรูปธรรมในการพิจารณาการยอมรับผลการทดสอบ

และเม่ือใดก็ตามท่ีการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการเป็นไปได้ให้ใช้ตัวอย่างท่ีผ่านการ

จดัทาํรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน 

จดัทาํแผนการตรวจสอบคุณภาพภายใน 

กาํหนดรูปแบบ/ วธีิการ/ตรวจสอบคุณภาพภายใน 

จดัทาํใบหนงัสือแจง้การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

ดาํเนินการตรวจสอบตามขอ้กาํหนด 

บนัทึกการ/รายงานผลการตรวจสอบภายใน 

ดาํเนินการแกไ้ขตามผลการตรวจติดตาม 

ดาํเนินการตรวจซํ้ าและปิด CAR 
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ทดสอบก่อนหน้าน้ี เก็บไวท้ดสอบ การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างการเปรียบเทียบระหว่างห้อง

ห้องปฏิบติัการนั้นจะตรวจแบบปกติท่ีทาํกบัตวัอยา่งประจาํวนัโดยบุคลากร ส่ิงแวดลอ้ม เคร่ืองมือ 

วธีิเดียวกนัและตอ้งไม่ปรึกษาผลกบัท่ีอ่ืน จนกวา่จะส่งผลไปแลว้ และไม่ส่งตรวจท่ีอ่ืนๆ หรือตรวจ

ยืนยนั ก่อนส่งผลไปแล้ว การประเมินผลการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการจะต้องทบทวน

ประสิทธิภาพในการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบติัการและหารือกบัเจา้หน้าท่ีท่ีเก่ียวขอ้งเม่ือทาํ

ตามกาํหนดเกณฑ์ประสิทธิภาพไม่ไดค้รบถว้น (เช่น เกิดส่ิงไม่เป็นตามขอ้กาํหนด) บุคลากรตอ้งมี

ส่วนร่วมในการดาํเนินการและการบนัทึกมาตรการแก้ไข ประสิทธิผลของมาตรการแก้ไขตอ้ง

ได้รับการตรวจติดตามผลลัพธ์ท่ีได้จะต้องได้รับการประเมินแนวโน้มท่ีบ่งช้ีส่ิงไม่เป็นตาม

ขอ้กาํหนดท่ีอาจเกิดข้ึนและตอ้งทาํมาตรการป้องกันและจะต้องมีการเปรียบเทียบผลการตรวจ

วิเคราะห์จากเคร่ืองมือท่ีใช้ 2 เคร่ืองในการตรวจวิเคราะห์ชนิดเดียวกนั อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ใน

ส่วนของการทบทวนผลนั้นห้องปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเพื่อใหแ้น่ใจวา่ผูมี้อาํนาจไดต้รวจสอบผล

การทดสอบก่อนท่ีจะรายงานผล โดยประเมินผลกบัการควบคุมคุณภาพภายใน ขอ้มูลทางคลินิก

และผลการทดสอบก่อนหนา้ตามความเหมาะสม เม่ือขั้นตอนการตรวจสอบรายงานผลเก่ียวขอ้งกบั

การเลือกและการรายงานผลโดยอตัโนมติัเกณฑ์ท่ีใช้ตรวจสอบตอ้งถูกจดัทาํอนุมติัและออกเป็น

เอกสาร 

                    1.7 ข้ันตอนทีเ่จ็ด การบาํรุงรักษา  

                   การบาํรุงรักษา และการซ่อมแซมเคร่ืองมือท่ีติดตั้ งและใช้งานเป็นประจาํ มี

คุณสมบติัตรงตามคุณลกัษณะท่ีใชท้ดสอบ ตอ้งมีแผนการสอบเทียบ และตรวจสอบการทาํงานของ

เคร่ืองมือ พร้อมบนัทึกการบาํรุงรักษาตามคู่มือบริษทัผูผ้ลิต โดยปฏิบติัตามวิธีปฏิบติัในการใช้

เคร่ืองมือแต่ละชนิดเคร่ืองมือท่ีใช ้เคร่ืองมือ/อุปกรณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบักระบวนการบริการการตรวจ

วเิคราะห์ท่ีขอการรับรองเท่านั้น หอ้งปฏิบติัการจึงตอ้งทาํรายการเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ท่ีจะตอ้งทาํการ

การสอบเทียบใหช้ดัเจน มีระบบไฟสาํรอง และระบบไฟฉุกเฉิน เพื่อความปลอดภยัใหห้ยดุใช้เม่ือมี

เหตุไฟร่ัวหรือมีกล่ินไหม ้ซ่ึงให้ดาํเนินการโดยแจง้แผนกวิศวกรรมของโรงพยาบาล ทนัทีให้ติด

ป้ายแสดงขอ้ความ “งดใช”้ หรือ “รอซ่อม” เม่ือพบวา่เคร่ืองเสีย และห้ามนาํมาใชจ้นกวา่จะได้รับ

การซ่อมแซม และตรวจสอบหรือสอบเทียบหรือตรวจวดัแลว้วา่มีคุณลกัษณะถูกตอ้ง และไม่มีการ

ปนเป้ือนก่อนนาํมาใช้งานอีกให้แยกเคร่ืองมือท่ีรอการซ่อมแซม ออกจากพื้นท่ีปฏิบติังาน กรณี

เคล่ือนยา้ยเคร่ืองมือออกนอกพื้นท่ีปฏิบติัการ ต้องตรวจสอบการทาํงานของเคร่ืองมือก่อนนาํ

กลบัมาใชก้ารเก็บ การรักษา การใชแ้ละการเคล่ือนยา้ยเคร่ืองมือ เพื่อป้องกนัการชาํรุดเสียหาย หรือ

การปนเป้ือนให้ปฏิบติัตามการเก็บและการเคล่ือนยา้ยเคร่ืองมือจดัทาํประวติัเคร่ืองมือโดยบนัทึก

รายละเอียดตามแบบบันทึกเคร่ืองมือแผนกห้องปฏิบัติการมีการจัดทาํรายการของอุปกรณ์/
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เคร่ืองมือท่ีจะตอ้งสอบเทียบว่ามีอะไรบา้ง ตวัอย่างเช่น เทอร์โมมิเตอร์ นาฬิกาจบัเวลา เคร่ืองป่ัน

เลือด Auto pipette ตู้เย็นท่ีใช้เก็บนํ้ ายา ตู้ Incubator เคร่ือง Autoclave เป็นต้น วิธีการสอบเทียบ 

ห้องปฏิบติัการจะส่งใบรายการของอุปกรณ์/เคร่ืองมือไปยงัแผนกวิศวกรรมซ่ึงมีหน้าท่ีติดต่อ

องคก์รภายนอก หรือบริษทัเอกชนใหเ้ขา้มาสอบเทียบอุปกรณ์/เคร่ืองมือ การสอบเทียบอาจใชเ้วลา 

1-2 วนัเม่ือไดรั้บใบประกาศนียบตัรแสดงการสอบเทียบและใบบนัทึกของอุปกรณ์/เคร่ืองมือแต่ละ

ชนิด ทางห้องปฏิบติัการจะเก็บใบประกาศนียบตัรแสดงการสอบเทียบและใบบนัทึกของอุปกรณ์/

เคร่ืองมือไวต้ลอดอายุการทาํงานของเคร่ือง และดาํเนินการตามแผนการสอบเทียบและบาํรุงรักษา  

ใบประกาศนียบตัรแสดงการสอบเทียบและใบบนัทึกของอุปกรณ์/เคร่ืองมือน้ีท่ีประกอบดว้ย 

1) การบ่งช้ีเคร่ืองมือ/อุปกรณ์ จดัทาํหมายเลขเคร่ืองมือทุกเคร่ือง โดยติดป้ายบ่งช้ี

ไวท่ี้หนา้เคร่ืองมือ 

2) ช่ือผูผ้ลิต รุ่นและหมายเลขประจาํเคร่ือง 

3) ขอ้มูลการติดต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรือผูผ้ลิต 

4) วนัท่ีไดรั้บและวนัท่ีนาํเขา้มาใหบ้ริการ 

5) สถานท่ีตั้ง  

6) สภาพเม่ือไดรั้บ (เช่นใหม่ ใชแ้ลว้ หรือปรับสภาพ) 

7) คาํแนะนาํของผูผ้ลิต; 

8) บันทึกยืนยนัการรับเข้าเคร่ืองมือเพื่อใช้งานคร้ังแรก และติดตั้ งในห้อง 

ปฏิบติัการ 

9) การบาํรุงรักษาและกาํหนดการในการบาํรุงรักษาเชิงป้องกนั ติดไวห้นา้เคร่ือง 

10) บนัทึกผลประสิทธิภาพ ท่ียนืยนัวา่เคร่ืองมือยงัคงใชง้านได ้ 

11) บนัทึกความเสียหายหรือความผดิปกติ การปรับเปล่ียนหรือซ่อมเคร่ืองมือตาม

แบบบนัทึกเคร่ืองมือเร่ืองความเสียหาย/ความผิดปกติ/การปรับแต่ง/การซ่อมแซม การรายงานผล

ทางคอมพิวเตอร์ กาํหนดให้มีการตรวจสอบความถูกต้อง (double check) และการใช้ในระบบ

คอมพิวเตอร์ โดยปฏิบติัการรายงานผลทางห้องปฏิบติัการ และมีระบบการป้องกนัการเขา้ถึง การ

ทาํลายหรือเปล่ียนแปลง โดยผูท่ี้มีสิทธ์ิแกไ้ข คือนกัเทคนิคการแพทย ์ส่วนแผนกคอมพิวเตอร์ท่ีเป็น

ผูค้วบคุมขอ้มูลในคอมพิวเตอร์จะทาํการใดๆ เก่ียวกบัขอ้มูลแผนกห้องปฏิบติัการจะตอ้งแจ้งให้

ผูจ้ดัการคุณภาพรับทราบก่อนเสมอ ประเด็นสําคญัคือ ตอ้งมีหลกัฐานเพื่อยืนยนัการรับรองการ

สอบเทียบ และสามารถตรวจสอบไดว้่าเคร่ืองมือและอุปกรณ์ไดรั้บการสอบเทียบแลว้ เคร่ืองมือ

และอุปกรณ์ท่ีผา่นการสอบเทียบแลว้จะตอ้งติดฉลากไวท่ี้ตวัเคร่ืองมือและอุปกรณ์ให้ชดัเจนว่าได้

ทาํการสอบเทียบไปเม่ือไหร่ และวนัท่ีจะถึงกาํหนดท่ีจะตอ้งทาํการสอบเทียบในคร้ังต่อไป 
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ผูรั้บผดิชอบ                                                   กิจกรรม 

ผูจ้ดัการแผนก/ 

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

วศิวกรรม 

 

  

ภาพท่ี 4.12 การบาํรุงรักษา 

 

                  1.8 ข้ันตอนทีแ่ปด การสาํรวจความพร้อมบุคลากรก่อนการขอรับรองคุณภาพ 

                    การเร่ิมตน้นั้นต้องทาํการสํารวจจาํนวนของบุคลากรภายในแผนกว่ามีจาํนวน

เท่าใด ประกอบด้วยใครบ้างแต่ละคนมีการกําหนดคุณลักษณะของงาน คุณสมบัติบุคลากร  

วุฒิการศึกษา และหน้าท่ีรับผิดชอบ ของบุคลากรทั้งหมดในแผนกอาจทาํเป็นคาํบรรยายลกัษณะงาน 

(Job description) หน้าท่ีบทบาทอย่างไรบ้าง (Job description) ในกรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล

พหลโยธินได้กาํหนดบุคลากรท่ีจะทาํหน้าท่ีในตาํแหน่งต่างๆ ในแผนกห้องปฏิบติัการเพื่อให้

เป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานน้ีไว ้ดงัน้ี 

1) นักเทคนิคการแพทย ์จะตอ้งมีวุฒิการศึกษาขั้นตํ่าปริญญาตรี สาขาเทคนิค

การแพทยแ์ละมีใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะวชิาชีพทางเทคนิคการแพทย ์

2) ผูช่้วยนกัเทคนิคการแพทย ์จะตอ้งมีวฒิุการศึกษาขั้นตํ่า พนกังานวทิยาศาสตร์

ทางการแพทยห์รือ ปวช. 

3) เจา้หนา้ท่ีธุรการจะตอ้งมีวฒิุการศึกษาขั้นตํ่า ปวช. หรือเทียบเท่า 

                    ท่ีสาํคญัพนกังานท่ีเขา้ใหม่ทุกคนตอ้งไดรั้บการเขา้โปรแกรมแนะนาํพนกังานใหม่

ให้รับทราบเก่ียวกบัองคก์ร แผนกหรือพื้นท่ีท่ีบุคคลจะทาํงาน ขอ้กาํหนดและเง่ือนไขของการจา้ง

งาน ส่ิงอาํนวยความสะดวกสําหรับพนกังาน ขอ้กาํหนดดา้นสุขภาพและความปลอดภยั (รวมถึง

ข้อกาํหนดกรณีเกิดอคัคีภยัและภาวะฉุกเฉิน) บริการด้านอาชีวอนามยั แผนการฝึกอบรมของ

พนกังานตามตาํแหน่งงานและช่วงระยะเวลาท่ีทดลองงาน และไดรั้บการอบรมความรู้เก่ียวกบั ISO 

15189:2012 รวมทั้งมีการประเมินความสามารถ หลงัจากการฝึกอบรมจะประเมินความสามารถ

ของแต่ละคนในงานท่ีไดรั้บมอบหมายดา้นบริหารหรือวิชาการให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกาํหนด โดย

สอบเทียบเคร่ืองมือ 

ตรวจสอบเคร่ืองมือ 

จดัทาํประวติัเคร่ืองมือ 
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มี 2 กรณี ถา้ไม่มีขอ้สอบ แต่ให้ฝึกทกัษะปฏิบติังาน ให้ PASS หมายถึงสามารถปฏิบติัหน้าท่ีโดย

ลาํพงั โดยไม่ตอ้งมีพี่เล้ียง และกรณีมีการทดสอบเป็นขอ้สอบตอ้งผ่านเกณฑ์ ≥ 80 % ถา้สอบไม่

ผา่นตอ้งประเมินซํ้ าหรือฝึกอบรมใหม่ และบนัทึกในแบบฟอร์มท่ีกาํหนดหรือผูจ้ดัการดา้นวิชาการ

แต่ละหน่วยงานสรุปบนัทึกผลการประเมินท่ีทดสอบปีละ 1 คร้ังนอกเหนือไปจากการประเมิน

ความสามารถด้านเทคนิคทางห้องปฏิบติัการ มีการทบทวนผลปฏิบติัการโดยพิจารณาถึงความ

ตอ้งการของห้องปฏิบติัการและของบุคคลในการท่ีจะรักษาหรือปรับปรุงระบบคุณภาพของการ

บริการให้กบัผูใ้ชแ้ละส่งเสริมสัมพนัธ์ในการทาํงานท่ีสําเร็จ โดยให้ทุกคนเสนอในท่ีประชุม หรือ

เขียนส่งตอนประเมินผลปฏิบติังานประจาํปี และผูจ้ดัการแผนกจดัทาํเป็นแผนอบรม และท่ีสําคญั

ประวติับุคลากรทั้งประวติัของการศึกษาท่ีเก่ียวขอ้งและคุณสมบติัสมาชิกวชิาชีพ การฝึกอบรมและ

ประสบการณ์และการประเมินผลความสามารถของบุคลากรทั้งหมดจะตอ้งเก็บรักษาบนัทึกไวใ้น

แฟ้มบุคลากรเพื่อสะดวกในการตรวจสอบเม่ือมีการตรวจประเมิน 

 

ผูรั้บผดิชอบ                                                                  กิจกรรม 

 

ผูจ้ดัการแผนก                                                                                

 

ผูจ้ดัการแผนก 

 

บุคลากรในแผนก                                                                                    

                   

ภาพท่ี 4.13 การสาํรวจความพร้อมบุคลากรก่อนการขอรับรองคุณภาพ 

 

                    เม่ือคิดท่ีจะขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 ตอ้งทาํใจยอมรับวา่

อาจตอ้งมีการเปล่ียนแปลงวิธีการทาํงานบางอยา่งเกิดข้ึนซ่ึงการเปล่ียนแปลงน้ีบางอยา่งอาจทาํใหผู้ ้

ท่ีทาํงานอยู่ในห้องปฏิบติัการทางการแพทยแ์ห่งนั้นนานๆ หลายคนกลวัการเปล่ียนแปลง ท่ีตอ้ง

ทาํงานมากข้ึน หนกัข้ึน ภาระงานเพิ่มมากข้ึนตอ้งมีการตรวจตราและตรวจสอบมากข้ึนดว้ย กลวั

การจบัผดิ และบางอยา่งอาจทาํให้ผูท่ี้ทาํงานอยูใ่นห้องปฏิบติัการทางการแพทยท์าํงานยากข้ึนดว้ย 

ทั้ งหมดน้ีก็เพื่อทาํให้การทาํงานมีระบบความสมบูรณ์เพิ่มมากข้ึน และท่ีสําคัญท่ีควรจะต้อง

ตระหนักก็คือ การเตรียมความพร้อมบุคลากรให้มีความต่ืนตวักระตือรือร้นพร้อมท่ีจะพฒันา

ระบบงานให้ดีข้ึนอยูต่ลอดเวลาเพื่อรองรับการขอรับรอง ผูบ้ริหารแผนกห้องปฏิบติัการมีบทบาท

ปฏิบติัตามขอ้กาํหนดของแผนกหอ้งปฏิบติัการ 

กาํหนดคุณสมบติัของบุคลากรท่ีเขา้ปฏิบติังาน 

แจง้ขอ้กาํหนดและดูแลบุคลากรใหเ้ป็นไปตามคุณสมบติัท่ีกาํหนด 
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สําคญัมากท่ีจะปรับเปล่ียนทศันคติของคนทาํงานและช้ีให้เห็นถึงความจาํเป็นและความสาํคญัของ

การขอรับรองมาตรฐานของ ISO 15189:2012 การท่ีจะยอมรับการเปล่ียนแปลง ยอมรับส่ิงใหม่ๆ ท่ี

จะเกิดข้ึนซ่ึงไม่ใช่ส่ิงท่ีง่าย ดงันั้นควรมีการวางแผนอยา่งเป็นขั้นตอนและทาํไปอยา่งต่อเน่ือง         

1.9 ข้ันตอนทีเ่ก้า การประเมินผลและการตรวจติดตามภายใน  

ห้องปฏิบติัการมีการวางแผนและดาํเนินการตามกระบวนการประเมินผลและการ

ตรวจติดตามภายในท่ีดาํเนินงานโดยหน่วยงานภายในองค์กรหรือหน่วยงานอ่ืนท่ีดาํเนินการโดย

เป็นตัวแทนองค์กรจะต้องมีการปฏิบัติตามแผนประเมินผลและตรวจติดตามภายในตามการ

ตรวจสอบคุณภาพภายในโดยกาํหนดการติดตามอย่างน้อย 1 คร้ังภายใน 12 เดือน จากขอ้สังเกต

ของขอ้กาํหนดของ ISO 15189:2012ไดก้าํหนดให้มีการประเมินผลและการตรวจติดตามไวทุ้ก12 

เดือนไม่ใช่ทุก 1 ปี เน่ืองจากถา้หากกาํหนดให้ใช้ระยะเวลา 1 ปี อาจทาํให้เกิดการหลีกเล่ียงการ

ตรวจสอบคุณภาพภายใน 12 เดือนไดแ้ต่จะไปตรวจสอบในช่วงเวลาช่วงใดช่วงหน่ึงของปีแทน 

โรงพยาบาลอาจดํา เนินการประเมินผลและการตรวจติดตามภายในเองโดยการแต่งตั้ ง

คณะกรรมการตรวจสอบคุณภาพภายในโดยผูมี้อาํนาจของโรงพยาบาลนั้นๆโดยคณะกรรมการ

กาํหนดใหมี้ประธานทาํหนา้ท่ีเป็นตวัแทนของคณะกรรมการ และประสานงานกบัผูรั้บผดิชอบการ

พฒันาระบบคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการท่ีตอ้งถูกตรวจ ในท่ีน้ีคือผูจ้ดัการแผนกห้องปฏิบติัการหรือ

หวัหนา้แผนกห้องปฏิบติัการโดยผูท่ี้จะเป็นคณะกรรมการตรวจสอบคุณภาพภายในไดน้ั้นจะตอ้งมี

คุณสมบติัหรือมีความรู้ความเขา้ใจในระบบคุณภาพท่ีจะตอ้งไปตรวจสอบและเป็นผูท่ี้ผ่านการ

อบรมคุณภาพระบบ ISO 15189:2012 นั้ นๆ มาแล้ว รวมทั้ งไม่เป็นผู ้มีส่วนได้ส่วนเสียกับ

ห้องปฏิบติัการท่ีจะไปตรวจสอบ เพื่อป้องกันการลาํเอียงหรืออคติใดๆ ท่ีอาจจะเกิดข้ึน หาก

โรงพยาบาลมอบหมายให้องคก์รหรือหน่วยงานอ่ืนดาํเนินการแทน จะตอ้งดาํเนินการภายใตก้าร

ดูแลหรือในฐานะดาํเนินการแทนโรงพยาบาล การตรวจสอบคุณภาพภายในน้ีจะ ตอ้งจดัให้มีข้ึน

หลงัจากท่ีห้องปฏิบติัการไดมี้การพฒันาและทดลองใชร้ะบบคุณภาพท่ีกาํหนดข้ึนแลว้ และจะตอ้ง

จดัข้ึนก่อนการขอรับการรับรองคุณภาพ คณะกรรมการท่ีใช้ในการตรวจ ให้เป็นไปตามความ

เหมาะสมของแต่ละหน่วยงานซ่ึงคณะกรรมการจะต้องทําการตรวจสอบให้ครอบคลุมทั้ ง

ขอ้กาํหนดในดา้นการบริหารจดัการ (Management requirements) และขอ้กาํหนดในดา้นวิชาการ 

(Technical requirements) ดังนั้นคณะกรรมการควรท่ีจะประกอบด้วยผูท่ี้มีความรู้ข้อกาํหนดทั้ง  

2 ดา้นดงักล่าว จาํนวนของคณะกรรมการท่ีจะไปตรวจสอบ และเวลาท่ีใช้ในการตรวจสอบควร

เป็นไปอยา่งเหมาะสมกบัปริมาณงานและสภาพของห้องปฏิบติัการท่ีถูกตรวจสอบ คณะกรรมการ 

ดงักล่าวน้ีจะมีการจดัทาํรายละเอียด ขั้นตอนต่างๆ ในการเขา้ตรวจสอบท่ีสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 โดยจะตรวจสอบตามรายละเอียดท่ีไดจ้ดัทาํข้ึน เม่ือการตรวจเสร็จ
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ส้ินลงมีการจัดทํารายงานผลการตรวจสอบและรายงานผลการตรวจสอบในท่ีประชุมท่ี

ประกอบดว้ยฝ่ายบริหารในท่ีน้ีอาจเป็นผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล ผูจ้ดัการส่วน ผูจ้ดัการแผนก

ห้องปฏิบติัการ หวัหนา้ห้องปฏิบติัการ หวัหนา้หน่วยงานทั้ง 4 หน่วยงาน ท่ีรับการตรวจสอบในท่ีน้ี

คือหน่วยงาน Chemistry & Immunology, Hematology & Microscopy, Blood Bank และ Microbiology 

ผลการตรวจสอบภายในน้ีถือเป็นหัวขอ้สําคญั ท่ีผูม้าตรวจประเมินจะตอ้งตรวจสอบและจะต้อง

ได้รับการแจ้งให้ทราบถึงผลการตรวจสอบพร้อมทั้งขอตรวจสอบดูผลการตรวจสอบได้ด้วย 

วตัถุประสงคส์ําคญัของการตรวจสอบภายในน้ีเพื่อให้ห้องปฏิบติัการไดมี้การพฒันาคุณภาพอย่าง

ต่อเน่ืองนั่นเองโดยคณะกรรมการจะแจ้งข้อบกพร่อง (nonconformity) ท่ีพบในขณะท่ีได้เข้า

ตรวจสอบ อาจแบ่งออกเป็นขอ้บกพร่องท่ีมีความสาํคญัมาก (major nonconformity) หรือขอ้บกพร่องท่ี

มีความสําคัญน้อย (minor nonconformity) หรือ เ ป็ น เพี ย ง แค่ ข้อสั ง เก ต  (observation) ใ ห้กับ

ห้องปฏิบติัการท่ีถูกตรวจสอบทราบ ซ่ึงทางห้องปฏิบติัการท่ีถูกตรวจสอบสามารถท่ีจะช้ีแจง

รายละเอียดขอ้มูลเพิ่มเติมให้กบัคณะกรรมการท่ีตรวจเพื่อความกระจ่างแก่คณะกรรมการมากข้ึน 

และถา้หากพบวา่ความผิดพลาดใดท่ีจะสามารถแกไ้ขไดโ้ดยทนัทีอาจจะดาํเนินการแกไ้ขในทนัที

แลว้แจง้ต่อคณะกรรมการให้ไดรั้บทราบทนัที หรืออาจนาํผลท่ีไดไ้ปแกไ้ขปรับปรุงให้แลว้เสร็จ

ตามระยะเวลาท่ีคณะกรรมการกาํหนด ขอ้บกพร่องทั้งแบบท่ีมีความสําคญัมากหรือมีความสําคญั

นอ้ยตอ้งไดรั้บการแกไ้ข ส่วนขอ้สังเกตท่ีพบนั้นเป็นเพียงแค่ขอ้เสนอแนะท่ีอาจจะยงัไม่จาํเป็นตอ้ง

ทาํการแกไ้ขโดยทนัที และห้องปฏิบติัการจะตอ้งจดัทาํรายงานผลการแกไ้ขทั้งหมดผา่นกรรมการ

คุณภาพของแผนก และนาํเสนอต่อคณะกรรมการตรวจสอบคุณภาพภายในของโรงพยาบาลไดรั้บ

ทราบเพื่อตรวจสอบและรับรองรายงานผลการแกไ้ข ตามระยะเวลาท่ีไดก้าํหนด และทางหน่วยงาน

คุณภาพจะนาํเสนอการประเมินผลและการตรวจติดตามภายในใหผู้บ้ริหารรับทราบต่อไป 
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ผูรั้บผิดชอบ                                                           กิจกรรม                                                       ผูท่ี้เก่ียวขอ้ง 

                                                                                                                                  

   QM                                                                                                                                                 QM  

                                                                                                                                                     ผอ.โรงพยาบาล     

                                                                                                                                                                                                                                            

QMR, QM, TM Team                                                                                                                     Auditor 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           

QMR, QM                                                                                                                                       Auditor 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           

Lead Auditor/Auditor                                                                                                                      Auditor 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           

Lead Auditor/Auditor                                                                                                                     TM Team 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           

Auditor                                                                                                                                          QM/TM Team                 

 

 

Lead Auditor                                                                                                                                  QM-LAB                     

 

ภาพท่ี 4.14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม 

        

1.10 ข้ันตอนทีสิ่บ การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

ในการทบทวนระบบบริหารของฝ่ายบริหารจะตอ้งกาํหนดให้มีข้ึนก่อนการขอ

รับรองคุณภาพและจะต้องกาํหนดให้มีการประชุมไม่น้อยกว่า 1 คร้ังในทุก 12 เดือน ผูเ้ขา้ร่วม

ทบทวนและหัวข้อจะต้องมีความชัดเจนและสอดคล้องกับข้อกําหนดตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ข้อมูลนําเข้าสู่การทบทวนการบริหารต้องรวมถึงข้อมูลจากผลของการประเมิน 

อยา่งนอ้ย ดงัต่อไปน้ี 

  

จดัทาํแผนการตรวจสอบคุณภาพภายใน 

กาํหนดรูปแบบ/ วธีิการ /เตรียมการ 

หนงัสือแจง้การตรวจภายใน 

ดาํเนินการตรวจติดตามภายใน 

บนัทึก/รายงานผลการตรวจติดตามภายใน 

ดาํเนินการแกไ้ขตามผลการตรวจติดตามภายใน 

จดัทาํรายงานสรุปผลการตรวจประเมิน 
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1) ทบทวนคาํร้องขอ ความเหมาะสมของวิธีการทดสอบ และขอ้กาํหนดของ

ตวัอยา่ง  

2) การประเมินความคิดเห็นของผูใ้ช ้ 

3) คาํแนะนาํจากพนกังาน  

4) การตรวจติดตามภายใน  

5) การบริหารความเส่ียง  

6) การใชต้วัช้ีวดัคุณภาพ  

7) การทบทวนโดยองคก์รภายนอก  

8) ผลการเขา้ร่วมในโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ  

9) ผลตรวจติดตามและการแกไ้ขขอ้ร้องเรียน  

10) ประสิทธิภาพการทาํงานของผูข้าย  

11) การระบุ และการควบคุมส่ิงไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด  

12) ผลการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง รวมทั้งสถานะปัจจุบนัของการดาํเนินการแกไ้ข 

และการดาํเนินการป้องกนั  

13) ติดตามมาตรการจากการประชุมทบทวนบริหารคร้ังท่ีแลว้ 

14) การเปล่ียนแปลงในปริมาณและขอบเขตของงาน การเปล่ียนแปลงบุคลากร

และสถานท่ีท่ีอาจมีผลต่อระบบจดัการคุณภาพ 

15) คาํแนะนาํสาํหรับการปรับปรุงรวมทั้งขอ้กาํหนดทางเทคนิค 

                        ผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหารห้องปฏิบติัการสามารถนาํไปปฏิบติัเพื่อใหเ้กิด

การพฒันาคุณภาพต่อไปและผลจากการผลสรุปจากการทบทวนน้ี จะเป็นตัวช่วยบ่งบอกว่า

หน่วยงานของท่านมีความพร้อมแลว้หรือยงัท่ีจะดาํเนินการไปสู่ขั้นตอนต่อไปคือขั้นตอนของการ

ขอการรับรองคุณภาพ ท่ีสาํคญัหากพบวา่ผลการทบทวนระบบบริหารของฝ่ายบริหารทั้งหมดนั้นยงั

มีขอ้ท่ียงัไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดจาํเป็นตอ้งมีการปรับปรุงแกไ้ขเพิ่มเติมให้เป็นไปตามขอ้กาํหนด

ควรรีบดาํเนินการปรับปรุงแกไ้ขเพิ่มเติมให้แลว้เสร็จโดยเร็วท่ีสุดเพื่อให้ไดข้อ้มูลท่ีถูกตอ้งและ 

สมบูรณ์ท่ีสุดก็จะทาํให้กา้วสู่การขอการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 น้ีได้เร็ว

ยิง่ข้ึน 
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ภาพท่ี 4.15 การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

 

1.11 ข้ันตอนทีสิ่บเอด็ การยืน่ขอการรับรอง 

                     การยื่นขอการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 เม่ือห้องปฏิบติัการ

ไดผ้า่นการเตรียมความพร้อมของกระบวนการก่อนการขอรับรองคุณภาพทั้ง 2 ดา้น คือ ดา้นบริหาร

จัดการคุณภาพและด้านวิชาการแล้วห้องปฏิบัติการก็พร้อมแล้วท่ีจะขอรับรองคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 องคก์รท่ีทาํหนา้ท่ีในการตรวจประเมินสําหรับมาตรฐาน ISO 15189: 

2012 คือ สํานกัมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุขซ่ึงจะมี

รายละเอียดของขั้นตอนต่างๆ รวมทั้งค่าใช้จ่ายจดัทาํเป็นคู่มือแจง้ให้ทราบถึงการรับรองเพื่อท่ีจะ

ตอ้งเตรียมเอกสารแสดงรายละเอียดระบบคุณภาพของห้องปฏิบติัการและการดาํเนินงานทั้งหมด

ให้ครบถว้นท่ีสุดตามท่ีสํานกัมาตรฐานห้องปฏิบติัการตอ้งการเพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลในการพิจารณาถึง

ความพร้อมในการขอรับรองคุณภาพของห้องปฏิบติัการ รวมทั้งค่าใช้จ่าย เพื่อส่งมอบให้ผูต้รวจ

ประเมินจากสาํนกัมาตรฐานห้องปฏิบติัการไดพ้ิจารณาและตรวจสอบก่อนการมาประเมิน โดยการ

พิจารณาเอกสารจะใชเ้วลาประมาณ 1 เดือน เม่ือสาํนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการไดพ้ิจารณาทุกอยา่ง

พร้อมแลว้คณะผูต้รวจประเมินจะติดต่อนดัวนัเวลาตรวจประเมินกบัห้องปฏิบติัการ ลกัษณะการ

ตรวจประเมินจะคลา้ยกบัการตรวจสอบคุณภาพภายใน ต่างกนัท่ีวตัถุประสงค์ท่ีมีความชดัเจนวา่

การตรวจประเมินน้ีเพื่อเป็นการขอรับการรับรองห้องปฏิบติัการท่ีขอรับการรับรองและจะตอ้งผ่าน

การตรวจประเมินเท่านั้ นจึงจะได้รับการรับรอง โดยในการตรวจประเมินน้ี ทางคณะผูต้รวจ

ประเมินไดมี้การจดัทาํรายละเอียดของการตรวจสอบท่ีสอดคลอ้งกบัมาตรฐานการตรวจสอบตาม

รายละเอียดท่ีคณะผูต้รวจประเมินไดจ้ดัทาํ มีการทาํรายงานผลการตรวจประเมินท่ีพบและแจ้ง

การขอการรับรองคุณภาพ 

ขอ้มูลจากผลของการประเมิน 

การทบทวนของฝ่ายบริหาร 

การปรับปรุงแกไ้ขเพ่ิมเติม 
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ขอ้บกพร่องต่อห้องปฏิบติัการซ่ึงห้องปฏิบติัการเองอาจช้ีแจงให้รายละเอียดเพิ่มเติมเพื่อความ

กระจ่างแก่คณะผู ้ตรวจประเมินได้ และหากความผิดพลาดใดสามารถแก้ไขได้โดยทันที

ห้องปฏิบติัการอาจจะดาํเนินการแกไ้ขในทนัทีและแจง้ให้คณะผูต้รวจประเมินได้รับทราบ หรือ

นาํไปแก้ไขปรับปรุงให้แลว้เสร็จตามเวลาท่ีคณะผูต้รวจประเมินกาํหนด ส่วนขอ้สังเกตนั้นเป็น

เพียงขอ้เสนอแนะท่ีอาจจะยงัไม่จาํเป็นตอ้งทาํการแกไ้ขโดยทนัทีอยา่งไรก็ตามสําหรับขอ้สังเกตท่ี

ไม่ได้รับการแก้ไขอาจกลายเป็นข้อบกพร่องในโอกาสต่อไปได้ การตรวจประเมินน้ีอาจมีการ

แบ่งเป็นการประเมินเบ้ืองตน้และการตรวจประเมินจริง การตรวจประเมินเบ้ืองตน้นั้นเพื่อให้

ห้องปฏิบติัการไดมี้การแกไ้ขปรับปรุงในเบ้ืองตน้ให้แลว้เสร็จก่อน เพื่อง่ายต่อการตรวจประเมิน

จริง หากห้องปฏิบติัการสามารถผ่านการตรวจประเมินได้ตั้ งแต่การตรวจประเมินเบ้ืองต้น ก็

สามารถทาํการประเมินจริงได้โดยเร็วอีกคร้ัง ผลจากการตรวจประเมินจะแจง้ให้ห้องปฏิบติัการ

รับทราบ และนาํไปพิจารณาโดยคณะกรรมการรับรองคุณภาพความสามารถของห้องปฏิบติัการ 

วนัท่ีคณะกรรมการรับรองความสามารถของห้องปฏิบติัการมีมติให้การรับรองคุณภาพแก่ห้อง

ห้องปฏิบัติการท่ีร้องขอให้นับเป็นวนัท่ีห้องปฏิบัติการได้รับการรับรองคุณภาพมาตรฐาน 

ISO15189: 2012  

                    ขั้นตอนการดาํเนินการการขอรับรองคุณภาพมาตรฐาน ISO15189: 2012 จดัแบ่ง

ไดเ้ป็น 3 ขั้นตอน ดงัน้ี 

1) ขั้นตอนท่ีหน่ึง การจัดการระบบภายในของห้องปฏิบัติการเพื่อรองรับ 

ISO15189: 2012 เป็นขั้นตอนท่ีผูจ้ดัการแผนกจะเป็นผูก้าํหนดนโยบายและวางแนวทางทาํตาม

ขอ้กาํหนด โดยแต่งตั้งให้หวัหนา้ของแต่ละหน่วยงานทั้ง 4 หน่วยงาน คือ Chemistry & Immunology, 

Hematology & Microscopy, Blood Bank และ Microbiology ใหเ้ป็นผูจ้ดัการดา้นวชิาการรับผิดชอบ

ในหน้าท่ีต่างๆ เช่น จัดทําเอกสารและจัดวางระบบการทํางานเพื่อให้สอดคล้องกับระบบ 

ISO15189: 2012  

2) ขั้นตอนท่ีสอง การทดลองปฏิบติัตามระบบ ISO15189: 2012 และดาํเนินการ

ตามท่ีไดเ้ตรียมความพร้อมทั้ง 2 ดา้น คือ การเตรียมความพร้อมดา้นบริหารจดัการคุณภาพและดา้น

วิชาการ พร้อมทั้งให้มีการดาํเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามระยะเวลาท่ีห้องปฏิบติัการได้มี

การกาํหนดไว ้

3) ขั้นตอนท่ีสาม การขอรับการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO15189: 2012 

เป็นขั้นตอนการติดต่อให้สํานักมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวง

สาธารณสุข โดยจดัส่งเอกสารคุณภาพทั้งหมด ครบถว้นของห้องปฏิบติัการตามท่ีสํานกัมาตรฐาน

ตอ้งการเพื่อให้ใชเ้ป็นขอ้มูลในการพิจารณาถึงความพร้อมในการขอรับการรับรองตามมาตรฐาน 
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ISO15189 มาทาํการตรวจประเมินการขอรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO15189: 2012 โดยใหย้ื่น

คําร้องเพื่อขอรับการตรวจประเมินโดยคณะผู ้ตรวจประเมินจากนั้ นทางสํานักมาตรฐาน

ห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข จะทาํการแจง้รายละเอียดของ

ขอ้มูลท่ีจะมาตรวจประเมินรวมทั้งกาํหนดวนัท่ีจะเขา้มาตรวจประเมินเบ้ืองตน้และกาํหนดวนัตรวจ

ประเมินจริง 

 

ขั้นตอน                                                     การดาํเนินการขอรับรอง 

 

ขั้นตอนท่ีหน่ึง 

 

ขั้นตอนท่ีสอง 

 

ขั้นตอนท่ีสาม 

 
                       

ภาพท่ี 4.16 การขอการรับรอง 
 

2.  กระบวนการระหว่างการขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 
                   

 กระบวนการระหวา่งการขอรับรองคุณภาพคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 จะ

ประกอบดว้ย 3 ขั้นตอน ไดแ้ก่ การเตรียมความพร้อมเพิ่มเติม การรับการตรวจประเมินเบ้ืองตน้ 

การรับการตรวจประเมินจริง  
 

 ขั้นตอน                                        การดาํเนินการระหวา่งการขอรับรองคุณภาพ 

 

ขั้นตอนท่ีหน่ึง 

 

ขั้นตอนท่ีสอง 

 

 ขั้นตอนท่ีสาม  

 

ภาพท่ี 4.17 กระบวนการระหวา่งการขอรับรองคุณภาพ 

การขอรับการรับรองคุณภาพ 

 

การจดัการระบบภายในของหอ้งปฏิบติัการ 

การทดลองปฏิบติัตามระบบ ISO15189: 2012   

การเตรียมความพร้อมเพ่ิมเติม 

 

การรับการตรวจประเมินเบ้ืองตน้ 

 

การรับการตรวจประเมินจริง 
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                    2.1  การเตรียมความพร้อมเพิม่เติม 

                     ในระหว่างการขอรับรองคุณภาพน้ีทางห้องปฏิบัติการทั้ ง 4 หน่วยงาน คือ 

Chemistry & Immunology , Hematology & Microscopy , Blood Bank และ Microbiology สามารถ

ดาํเนินการเตรียมความพร้อมเพิ่มเติมได ้ดงัน้ี หน่วยงาน Microbiology มีการเตรียมความพร้อมการ

ขอรับรองตามมาตรฐาน ISO 15190:2003 ดา้นความปลอดภยัในห้องปฏิบติัการ ซ่ึงจะตอ้งไดรั้บ

การตรวจประเมินควบคู่ไปกบัการตรวจประเมิน ISO 15189:2012โดยการจดัทาํเอกสารขอ้มูลความ

ปลอดภยัของอาหารเล้ียงเช้ือแบคทีเรีย และสารเคมี (Material Safety Data Sheets: MSDS) และ 

จัดหาเคร่ืองหมายท่ีแสดงสัญลักษณ์เตือนอันตราย (Biological Hazard)โดยติดเคร่ืองหมายท่ี

อุปกรณ์ท่ีใช้ในการปฏิบติังานครอบคลุมทุกห้องปฏิบติัการ มีการควบคุมการเข้า-ออกภายใน

หน่วยงาน และการเขา้ถึงตวัอยา่งเช้ือโรค รวมทั้งจดัหาวสัดุอุปกรณ์ท่ีจาํเป็นในการจดัเก็บ เช่น ถงั

ขยะท่ีแบ่งออกเป็นขยะทัว่ๆไปสําหรับใส่ในถุงสีดาํ ขยะติดเช้ือสําหรับใส่ถุงสีแดง ขยะพลาสติก

อนัตรายสําหรับใส่ถุงสีเทา ของมีคมให้ใส่ในกล่องพลาสติก ตู้เย็นสําหรับเก็บเช้ือ และกล่อง

สําหรับขนส่งตัวอย่างท่ีมีฝาปิดมิดชิด จัดหารองเท้าชนิดหัวรองเท้าแบบปลายปิดสําหรับให้

บุคลากรใส่ในห้องปฏิบติัการครอบคลุมทุกห้องปฏิบติัการ ติดต่อแผนกวิศวกรรมมาตั้งอุปกรณ์ชุด

ลา้งตวั และลา้งตาฉุกเฉิน พร้อมทั้งไดช้ี้แจงให้บุคลากรทุกคนในแผนก รับทราบวิธีการใชอุ้ปกรณ์

น้ี มีการตรวจสอบการทดสอบประสิทธิภาพการทาํให้ปลอดเช้ือในหมอ้น่ึงทาํลายเช้ือ (Autoclave) 

ห้องปฏิบติัการไดเ้พิ่มการทดสอบประสิทธิภาพการทาํให้ปลอดเช้ือในขยะติดเช้ือ (ถุงแดง) เพื่อให้

มีความมัน่ใจในการทาํลายขยะติดเช้ือและส่งออกทาํลาย ผลการดาํเนินงานการเตรียมความพร้อม

ตามขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัในห้องปฏิบติัการ ISO 15190 :2003 ซ่ึงจะตอ้งไดรั้บการตรวจ

ประเมินควบคู่ไปกับการตรวจประเมิน ISO 15189:2012 ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลเปาโล 

พหลโยธินได้จดัทาํคู่มือความปลอดภยัของแผนกท่ีมีเน้ือหาประกอบด้วยขอ้มูลเบ้ืองตน้ในการ

ปฏิบติังาน การใชอุ้ปกรณ์ป้องกนัตนเองและมีการจดัอบรมดา้นความปลอดภยัในการทาํงานใหก้บั

บุคลากรทุกคนรวมถึงมีการซ้อมแผนภยัพิบติัต่าง ๆเช่น การซ้อมหนีไฟ  เป็นตน้  และตอ้งเตรียม

ความพร้อมด้านบุคลากรท่ีจะคอยตอบคําถามจากผู ้ตรวจประเมินโดยได้จัดแบ่งนักเทคนิค

การแพทย ์ผูช่้วยนกัเทคนิคการแพทย ์เจา้ท่ีธุรการ เจา้หน้าท่ีทาํความสะอาดให้ปฏิบติังานตามจุด

ของหน่วยงานท่ีไดรั้บการตรวจประเมิน โดยตอ้งทาํหนา้ท่ีปฏิบติังานประจาํปกติและตอบคาํถาม

ในงานท่ีกาํลงัปฏิบติั ดงันั้นผูต้อบคาํถามทุกคนตอ้งเตรียมความรู้ในเร่ืองกระบวนการการทาํงาน

ของตนเองตั้งแต่เร่ิมตน้จนถึงส้ินสุดของกระบวนการการทาํงาน เช่นการเตรียมส่ิงส่งตรวจ การรับ 
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ส่ิงส่งตรวจ การตรวจวิเคราะห์ การเก็บรักษา การควบคุมคุณภาพ การรายงานผล เป็นตน้ โดยมี

หัวหน้าหน่วยงานคอยดูแลกาํกบัการปฏิบติังานให้ไดม้าตรฐานตามขอ้กาํหนดและฝึกอบรมการ

ตอบคาํถามดา้นวชิาการควบคู่ไปดว้ย  

2.2  การรับการตรวจประเมินเบือ้งต้น 

 ก่อนวนัท่ีจะได้รับการตรวจประเมินจริงทางสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข จะแจง้กาํหนดการตรวจประเมินเบ้ืองตน้และการ

ตรวจประเมินจริง วนัและเวลาท่ีจะเขา้มาทาํการตรวจประเมินเบ้ืองตน้และตรวจประเมินจริงผ่าน

มายงัหน่วยงานคุณภาพของโรงพยาบาลซ่ึงทางหน่วยงานคุณภาพจะแจง้รายละเอียดทั้งหมดต่อมา

ยงัแผนกห้องปฏิบติัการเพื่อให้เตรียมความพร้อมสําหรับการรับการตรวจประเมินเบ้ืองตน้และการ

ตรวจประเมินจริง ช่วงน้ีการรับการตรวจประเมินเบ้ืองต้นสําคัญมากสําหรับห้องปฏิบติัการ

เน่ืองจากจะเป็นเสมือนการซอ้มใหญ่ใหทุ้กคนในหน่วยงานไดเ้ตรียมก่อนท่ีจะรับการตรวจประเมิน

จริงและจะไดท้ราบถึงขอ้บกพร่องของหน่วยงานเพื่อท่ีจะนาํไปปรับปรุงแกไ้ขก่อนท่ีจะไดรั้บการ

ตรวจประเมินจริงโดยเฉพาะหวัหนา้หน่วยทั้ง 4 หน่วย คือ Chemistry & Immunology, Hematology 

& Microscopy, Blood Bank และ Microbiology จะตอ้งสาํรวจหน่วยงานตวัเอง เช่น ตอ้งตรวจดูป้าย

วนัหมดอายุของนํ้ ายาท่ีเปิดใช ้ประเด็นท่ีสําคญัคือ ตอ้งไม่มีนํ้ ายาท่ีหมดอายใุนหน่วยงานและนํ้ายา

ท่ีเปิดใชต้อ้งระบุวนัท่ีเปิดใช ้วนัท่ีหมดอายแุละรายช่ือผูท่ี้เปิดใชน้ํ้ ายานั้นๆ มีเอกสารคุณภาพพร้อม

ใช้งานตามจุดท่ีปฏิบัติงานและต้องเป็นเอกสารปัจจุบันเท่านั้น รวมทั้งรายละเอียดอ่ืนๆ ตาม

ขอ้กาํหนดซ่ึงหวัหนา้หน่วยงานจะตอ้งศึกษารายละเอียดให้เขา้ใจแลว้นาํไปปรับใชใ้หเ้หมาะสมกบั

หน่วยงานของตนเอง เม่ือผูต้รวจประเมินได้ตรวจประเมินเบ้ืองต้นแล้วจะส่งผลการประเมิน

เบ้ืองตน้เป็นหนงัสือให้ห้องปฏิบติัการทราบ ซ่ึงผลจากการตรวจประเมินเบ้ืองตน้ของห้องปฏิบติัการ 

ก็ยงัพบขอ้บกพร่องนอกเหนือจากการเตรียมความพร้อม ส่วนใหญ่จะเป็นขอ้บกพร่องดา้นวิชาการ

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ดังนั้นห้องปฏิบัติเม่ือได้รับหนังสือแจ้งผลการตรวจประเมิน

เบ้ืองตน้ตอ้งรีบดาํเนินการแกไ้ขตามท่ีผูต้รวจประเมินไดแ้นะนาํทนัทีและจะตอ้งจดัทาํใหแ้ลว้เสร็จ

ภายในระยะเวลา 30 วนั นบัจากหลงัการตรวจประเมินเบ้ืองตน้ 

2.3  การรับการตรวจประเมินจริง 

 แล้ววนัท่ีรอคอยก็มาถึง คือ วนัท่ีห้องปฏิบติัการจะได้รับการตรวจประเมินจริง 

โดยคณะกรรมการการตรวจประเมินท่ีได้รับแต่งตั้ งจากสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุขประกอบดว้ยหวัหนา้ผูต้รวจประเมิน จาํนวน 1  ท่าน 

และผู ้ตรวจประเมินตามหน่วยงาน 3-4 ท่าน ตามท่ีห้องปฏิบัติการขอรับการรับรองในท่ีน้ี 
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โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธินไดข้อรับการรับรองทั้ง 4 หน่วยงาน คือ Chemistry & Immunology, 

Hematology & Microscopy, Blood Bank และ Microbiology ดังนั้ นผูต้รวจประเมินจึงต้องตรวจ

ประเมินครบทั้ง 4 หน่วยงาน และหอ้งปฏิบติัการไดมี้การจดัเตรียมความพร้อม ดงัน้ี  

                       1)  กําหนดให้มีผูรั้บการตรวจประเมิน ประกอบด้วย ผูจ้ ัดการแผนก 1 ท่าน 

ผูจ้ดัการดา้นวชิาการ 4 ท่าน ซ่ึงผูจ้ดัการดา้นวชิาการทาํหนา้ท่ีเป็นหวัหนา้หน่วยงานทั้ง 4 หน่วยงาน

คื อ  Chemistry & Immunology, Hematology & Microscopy, Blood Bank แล ะ  Microbiology ไ ป

พร้อมกนั 

                       2)  สถานท่ีในการรับการตรวจประเมินในท่ีน้ีคือห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน อาคาร 1 ชั้น 4  

                       3)  เอกสารคุณภาพทั้ งหมดของแผนกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ได้แก่  

คู่มือปฏิบติังาน (หลกัการ วิธีท่ีใช้ทดสอบ การควบคุมคุณภาพ) เอกสารเคร่ืองมือท่ีใชป้ฏิบติังาน 

(ช่ือเคร่ืองมือ หมายเลขเคร่ือง การ calibrate เคร่ือง การบาํรุงรักษา เป็นต้น) เอกสารบุคลากร 

(ประวติั การศึกษา การอบรม การไดรั้บวคัซีน การประเมินความสามารถ เป็นตน้) ผลการทดสอบ

ความชาํนาญหรือผลเปรียบเทียบการวเิคราะห์ระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ             

                    ผูจ้ ัดการแผนกจะถูกตรวจประเมินด้านฝ่ายบริหารจัดการ ส่วนผูจ้ดัการด้าน

วิชาการจะถูกตรวจประเมินตามหน่วยงานท่ีตนเองรับผิดชอบ โดยจะรับการตรวจตามขอ้กาํหนด

ของ ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 ซ่ึงในแต่ละหน่วยงานท่ีรับการตรวจจะมีนักเทคนิค

การแพทยท่ี์ไดจ้ดัเตรียมความพร้อมสาํหรับการปฏิบติังานปกติและตอบคาํถามจากผูต้รวจประเมิน 

ข้อควรระวังการตอบคําถามต้องตอบตามความเป็นจริงท่ีได้ปฏิบัติงานเท่านั้ น  อย่าตอบ

นอกเหนือจากการปฏิบติังานเพราะผูต้รวจประเมินรับทราบข้อมูลจากเอกสารคู่มือทั้งหมดท่ี

ห้องปฏิบติัการส่งใหก่้อนท่ีจะมีการตรวจประเมินจริง หากไม่เขา้ใจคาํถามอย่าตอบในเร่ืองท่ีไม่รู้ 

ไม่จาํเป็นท่ีตอ้งรู้หรือตอบทุกอยา่งในบางกรณี แจง้ให้ผูต้รวจประเมินทาํการสอบถามกบับุคคลใน

หน้าท่ีอ่ืนท่ีอาจทราบคาํตอบหรือแจง้หัวหน้าหน่วยงานนั้นๆเพื่อมาทาํหน้าท่ีตอบคาํถามนั้นแทน 

จากการสังเกตพบวา่ผูท่ี้ทาํหนา้ท่ีตรวจประเมินในแต่ละหน่วยงานจะเป็นผูเ้ช่ียวชาญชาํนาญการใน

หน่วยงานนั้นๆและจะตรวจอยา่งละเอียดเนน้ตามขอ้กาํหนดของ ISO 15189:2012 มีการร้องขอดู

เอกสารคุณภาพ หลกัการ วิธีการตรวจวิเคราะห์ การควบคุมคุณภาพทั้งภายในและภายนอก ผลการ

ตรวจ การรายงานผล การปกปิดขอ้มูลท่ีเป็นความลบัของผูป่้วย เป็นตน้ รวมถึงความปลอดภยัใน

หน่วยงาน การตรวจประเมินจริงจะใชเ้วลาทั้งส้ิน 2 วนั เม่ือการตรวจประเมินจริงเสร็จส้ินลงมีการ

จดัทาํรายงานผลการตรวจประเมินจริงและรายงานผลการตรวจประเมินในท่ีประชุมท่ีประกอบดว้ย

ฝ่ายบริหาร ในท่ีน้ีคือ ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล ผูจ้ดัการส่วน ผูจ้ดัการแผนกห้องปฏิบติัการ ผูจ้ดัการ



63 

วิชาการ (หวัหนา้หน่วยงาน ทั้ง 4 หน่วยงาน) ท่ีรับการตรวจประเมินจริง ไดแ้ก่ หน่วยงาน Chemistry 

& Immunology, Hematology & Microscopy, Blood Bank และ Microbiology ผลการตรวจประเมิน

จริง น้ีถือเป็นหวัขอ้สําคญัท่ีผูม้าตรวจประเมินจะตอ้งตรวจสอบและจะตอ้งไดรั้บการแจง้ให้ทราบ

ถึงผลการตรวจประเมินจริงพร้อมทั้งผูรั้บการตรวจประเมินขอตรวจสอบดูผลการตรวจประเมินได้

ด้วย โดยคณะผูต้รวจประเมินจะแจ้งข้อบกพร่อง (nonconformity) ท่ีพบในขณะท่ีได้เข้าตรวจ

ประเมินจริง อาจแบ่งออกเป็นขอ้บกพร่องท่ีมีความสําคญัมาก (major nonconformity) หรือขอ้บกพร่อง

ท่ี มีความสําคัญน้อย (minor nonconformity) หรือเป็นเพียงแค่ข้อสั งเกต (observation) ใ ห้กับ

ห้องปฏิบติัการท่ีถูกตรวจประเมินทราบ ทางห้องปฏิบติัการท่ีถูกตรวจประเมินสามารถท่ีจะช้ีแจง

รายละเอียดขอ้มูลเพิ่มเติมให้กบัคณะผูต้รวจประเมินเพื่อความกระจ่างแก่คณะผูต้รวจประเมินมาก

ข้ึน และถ้าหากพบว่าความผิดพลาดใดท่ีจะสามารถแก้ไขได้โดยทนัทีอาจจะดาํเนินการแก้ไข

ในทนัทีแลว้แจง้ต่อคณะผูต้รวจประเมินให้ไดรั้บทราบทนัที หรืออาจนาํผลท่ีไดไ้ปแกไ้ขปรับปรุง

ให้แลว้เสร็จตามระยะเวลาท่ีคณะผูต้รวจประเมินกาํหนด ขอ้บกพร่องทั้งแบบท่ีมีความสําคญัมาก

หรือมีความสาํคญันอ้ยตอ้งไดรั้บการแกไ้ข ส่วนขอ้สังเกตท่ีพบนั้นเป็นเพียงแค่ขอ้สังเกตท่ีอาจจะยงั

ไม่จาํเป็นต้องทาํการแก้ไขโดยทันทีแต่ถ้าไม่แก้ไขต่อไปก็จะกลายเป็นข้อบกพร่องได้ และ

ห้องปฏิบติัการจะตอ้งจดัทาํรายงานผลการแก้ไขทั้งหมดผ่านกรรมการคุณภาพของแผนก และ

นาํเสนอต่อคณะกรรมการคุณภาพของโรงพยาบาลไดรั้บทราบเพื่อตรวจสอบและรับรองรายงานผล

การแกไ้ข ตามระยะเวลาท่ีไดก้าํหนด และทางหน่วยงานคุณภาพจะนาํรายงานผลการแกไ้ขทั้งหมด

น้ีส่งไปยงัสาํนกัมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการกรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข เพื่อให้

คณะกรรมการดา้นวิชาการพิจารณาผลและคณะกรรมการรับรองผลพิจารณาในการให้การรับรอง

ต่อไป 

                    สรุปประเด็นท่ีสาํคญัสาํหรับการรับการตรวจประเมินจริง คือ   

                    1)  ผูรั้บการตรวจประเมินต้องให้ความร่วมมือและอาํนวยความสะดวกเป็น 

อยา่งดี โดยตอ้งจดัเตรียมเอกสาร ตวัอยา่งและส่ิงต่างๆ ตามท่ีผูต้รวจประเมินตอ้งการและตอ้งคอย

ตอบคาํถามตามท่ีผูต้รวจประเมินสงสัย 

                    2)  ห้องปฏิบติัการจะต้องจดัทาํรายงานผลการแก้ไขข้อบกพร่องทั้งแบบท่ีมี

ความสําคญัมากหรือมีความสําคญัน้อย ตอ้งไดรั้บการแกไ้ข ส่วนขอ้สังเกตท่ีพบนั้นเป็นเพียงแค่

ข้อสังเกตท่ีอาจจะยงัไม่จาํเป็นต้องทาํการแก้ไขโดยทันทีแต่ถ้าไม่แก้ไขต่อไปก็จะกลายเป็น

ขอ้บกพร่องได ้และจะตอ้งจดัทาํรายงานให้แลว้เสร็จภายในระยะเวลา 90 วนั นบัจากหลงัการตรวจ

ประเมินจริง 
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3.   กระบวนการหลงัการได้รับการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012  

             

        เม่ือไดก้ารรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012 น้ีแลว้จะมีระยะเวลาการรับรองอยู่ 

2 ปี นบัจากวนัท่ีออกใบรับรอง ห้องปฏิบติัการท่ีไดรั้บการรับรองสามารถเลือกให้สาํนกัมาตรฐาน

ห้องปฏิบติัการออกใบรับรองเป็นฉบบัภาษาไทยหรือภาษาองักฤษก็ได ้โดยในระหวา่ง 2 ปีน้ี คณะ

ตรวจประเมินจะมีการเยีย่มสาํรวจอยูเ่ป็นระยะๆ การเยีย่มสาํรวจน้ีมีวตัถุประสงคใ์หห้้องปฏิบติัการ

ท่ีไดรั้บการรับรองปฏิบติัตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 และขอ้กาํหนดและ

เง่ือนไขตลอดระยะเวลาท่ีไดรั้บการรับรอง กระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรองตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 จะประกอบดว้ย 3 ขั้นตอน ไดแ้ก่ ขั้นตอนท่ีหน่ึงคือ การนาํเคร่ืองหมายรับรองไป

ใช้ในใบรายงานผล ขั้นตอนท่ีสองคือ การรักษาคุณภาพ ISO 15189:2012 ขอ้กาํหนด / เง่ือนไข 

ขั้นตอนท่ีสามคือ การธาํรงรักษาคุณภาพ ISO 15189:2012 ห้องปฏิบติัการตอ้งแสดงเคร่ืองหมาย

รับรองหรือแสดงขอ้ความการรับรองในใบรายงานผลโดยแสดงเฉพาะรายการทดสอบท่ีระบุไวใ้น

ใบรับรองเท่านั้น ห้องปฏิบติัการจะต้องปฏิบติัตามข้อกาํหนดทั้ง 2 ด้านคือ ด้านบริหารจัดการ

คุณภาพและด้านวิชาการและกระตุ้นให้บุคลากรในแผนกให้ความร่วมมือร่วมใจกันในการ

ปฏิบติังานประจาํปกติให้มีคุณภาพในทุกขั้นตอนให้ไดต้ามมาตรฐานท่ีกาํหนดไวอ้ย่างเคร่งครัด 

ผูจ้ดัการแผนกเองมีส่วนสําคญัมากในการเฝ้าระวงัป้องกันการเกิดปัญหา จดัการและควบคุม 

ความเส่ียงท่ีจะเกิดข้ึน และเม่ือพบวา่มีปัญหาหรือความเส่ียงเกิดข้ึนจะตอ้งทาํการแกไ้ขโดยเร็วท่ีสุด

และหาทางป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาซํ้ าข้ึนมาอีก ท่ีสําคญัของการธํารงรักษาไว ้ คือ การทาํให้

บุคลากรทุกคนในแผนกไดป้ฏิบติัตามระบบคุณภาพท่ีวางไวอ้ย่างเคร่งครัดและพร้อมท่ีจะนาํไป

ปฏิบติัให้เป็นเร่ืองปกติหรือเป็นงานท่ีตอ้งปฏิบติัเป็นปกติประจาํในทุกๆ วนั การปฏิบติัไดเ้ช่นน้ี

เม่ือทาํซํ้ าๆ เป็นระยะเวลาท่ีต่อเน่ืองและยาวนานจะช่วยทาํให้การธาํรงรักษาไวน้ั้นก็จะเป็นเร่ือง 

ไม่ยากอีกต่อไป 
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ขั้นตอน                                                 การดาํเนินการหลงัการไดรั้บการรับรองคุณภาพ 

 

ขั้นตอนท่ีหน่ึง 

 

ขั้นตอนท่ีสอง 

 

ขั้นตอนท่ีสาม  

 

ภาพท่ี 4.18  กระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรองคุณภาพ 

 

4. การประเมินตนเองจากผู้เช่ียวชาญตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 

 

 4.1 ข้อกาํหนดด้านการบริหารจัดการ  

  ผลการประเมินตนเองจากผูเ้ช่ียวชาญตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพ

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามขอ้กาํหนดดา้นการบริหารจดัการ ประกอบดว้ย 15 ขอ้ ไดแ้ก่ 1) การ

จดัองค์กร 2) ระบบจดัการคุณภาพ 3) การควบคุมเอกสาร 4) สัญญาบริการ 5) การตรวจสอบโดย

ห้องปฏิบติัการรับตรวจต่อ 6) บริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 7) บริการท่ีปรึกษา 8) การแกไ้ข

ขอ้ร้องเรียน 9) การระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน 10) ปฏิบติัการแกไ้ข 11) การ

ดาํเนินการป้องกนั 12) การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 13) การควบคุมบนัทึก 14) การประเมินผลและ

การตรวจติดตาม และ 15) การทบทวนบริหาร ตามตารางท่ี 4.1-4.15 

1) การจดัองคก์ร 

 

  

การนาํเคร่ืองหมายรับรองไปใชใ้นใบรายงานผล 

การรักษาคุณภาพ ISO 15189 :2012 ขอ้กาํหนด / เง่ือนไข 

การธาํรงรักษาคุณภาพ ISO 15189:2012   



66 

ตารางท่ี 4.1  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 1 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P เอกสารอา้งอิง 

4.1.2.4 การกาํหนดวตัถุประสงคด์า้น

คุณภาพและการวางแผน 

 

 

4.1.2.5 การกาํหนดความรับผิดชอบ

อาํนาจและความสัมพนัธ์ของบุคลากร

หรือคณะบุคคล ใหรั้บผดิชอบการทาํงาน

ในหอ้งปฏิบติัการ 

 

 

4.1.2.6 การส่ือสารท่ีมีประสิทธิผลกบั

พนกังานในหอ้งปฏิบติัการ 

 

 

4.1.2.7 การแต่งตั้ง ผูจ้ดัการคุณภาพ  

ความรับผดิชอบและอาํนาจหนา้ท่ี   

-มีการกาํหนด

วตัถุประสงคคุ์ณภาพท่ี

สอดรับกบันโยบาย

คุณภาพ 

-มีหลกัฐานการ

มอบหมายความ

รับผดิชอบ อาํนาจ

หนา้ท่ี และ

ความสัมพนัธ์ของ

บุคลากรทุกคน 

-มีบนัทึกการส่ือสาร 

และการลงนาม

รับทราบของบุคลากรท่ี

เก่ียวขอ้งทั้งหมด 

-มีการแต่งตั้งผูจ้ดัการ

คุณภาพ พร้อมระบุ

อาํนาจหนา้ท่ี ความ

รับผดิชอบ 

Y 

 

 

 

Y 

 

 

 

 

 

Y 

 

 

 

Y 

QM-004 

Organization 

Chart, JD 

-หนงัสือ

แต่งตั้ง 

OP-LAB-005 

 

 

-รายงาน

ประชุม

หนงัสือเวยีน 

 

-หนงัสือ

แต่งตั้ง 

และ JD 

ผูจ้ดัการ

คุณภาพ 

 

จากตารางท่ี 4.1 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 1 ดา้นการจดัองค์กร ทั้งหมดรวม 4 ขอ้ มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 4 ขอ้ 
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2) ระบบจดัการคุณภาพ 

 

ตารางท่ี 4.2  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 2  

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P เอกสารอา้งอิง 

4.2.1 ระบบจดัการคุณภาพโดยทาํเป็น

เอกสาร นาํไปปฏิบติั ธาํรงรักษาระบบ 

และปรับปรุงประสิทธิผลอยา่งต่อเน่ือง 

4.2.2 ขอ้กาํหนดในการจดัทาํเอกสาร 

-มีเอกสารการใชง้าน 

และการบาํรุงรักษา 

 

-มีระบบควบคุมเอกสาร 

    Y 

 

 

    Y 

QM-004 

OP-LAB-009 

 

OP-LAB-014 

 

จากตารางท่ี 4.2 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 2 ดา้นระบบจดัการคุณภาพ ทั้งหมดรวม 2 ขอ้ 

มีการดาํเนินการครบทั้ง 2 ขอ้ 
 

3)  การควบคุมเอกสาร  

 

ตารางท่ี 4.3  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 3 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.3 ระบบการควบคุมเอกสาร 

ในหอ้งปฏิบติัการ 

-มีระบบการควบคุม

เอกสารทุกฉบบั 

    Y OP-LAB-009 

OP-LAB-014 

 

จากตารางท่ี 4.3 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 3 ดา้นการควบคุมเอกสาร ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ มี

การดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 
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4) สัญญาบริการ 

 

ตารางท่ี 4.4  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 4 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.4.1 ขอ้ตกลงการใหบ้ริการ  

4.4.2 การทบทวนขอ้ตกลงการใหบ้ริการ 

-มีเอกสารทบทวน

ขอ้ตกลงและใบร้องขอ

การตรวจ 

    Y 

    Y 

OP-LAB-008 

FM-LAB-162 

      

จากตารางท่ี 4.4 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 4  ดา้นสัญญาบริการ ทั้งหมดรวม 2 ขอ้ มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 2 ขอ้   
     

5)   การตรวจสอบโดยหอ้งปฏิบติัการรับตรวจต่อ 

 

ตารางท่ี 4.5 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 5 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.5.1 การเลือกและประเมิน

หอ้งปฏิบติัการรับตรวจต่อ 

4.5.2 การใหผ้ลการตรวจวเิคราะห์ 

-มีเอกสารเกณฑ์ 

การเลือก 

ประเมินห้องปฏิบติัรับ

ตรวจต่อและรายงานผล 

    Y 

 

    Y 

ระบบ EMR 

 

ระบบ Scan ผล 

 

จากตารางท่ี 4.5 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 5 ด้านการตรวจสอบโดยห้องปฏิบติัการรับ

ตรวจต่อ ทั้งหมดรวม 2 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 2 ขอ้ 
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6)   บริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

 

ตารางท่ี 4.6  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 6 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.6 บริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

 

-มีเอกสารแสดงการ

เลือก/การซ้ือบริการ

ภายนอกและวสัดุ 

ส้ินเปลือง 

    Y OP-LAB-013 

 

จากตารางท่ี 4.6 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อท่ี 6 ด้านบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 
 

7)   บริการท่ีปรึกษา 

 

ตารางท่ี 4.7  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 7 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.7 บริการท่ีปรึกษา -มีวธีิการส่ือสารกบั

ผูใ้ชบ้ริการ 

-มีการอนุมติับุคคลทาํ

หนา้ท่ีใหค้าํปรึกษาหรือ

คาํตดัสินทางวชิาชีพ 

    Y HB-LAB-001 

คู่มือการใช้

บริการห้อง 

ปฏิบติัการ 

 

จากตารางท่ี 4.7 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 7 ดา้นบริการท่ีปรึกษา ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 
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8)   การแกไ้ขขอ้ร้องเรียน 

 

ตารางท่ี 4.8  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 8 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.8 การแกไ้ขขอ้ร้องเรียน 

 

-มีช่องทางรับเร่ือง

ร้องเรียน 

 -มีเอกสารระบุขั้นตอน

รับ แกไ้ข ขอ้ร้องเรียน

และบนัทึกขอ้ร้องเรียน

และการแกไ้ขท่ีเก็บไว้

ตรวจสอบได ้

    Y IR ONLINE 

OP-LAB-006 

 

จากตารางท่ี 4.8 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 8 ดา้นการแกไ้ขขอ้ร้องเรียน ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ 

มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้                 
 

9)   การระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน 

 

ตารางท่ี 4.9  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

15189:2012 ขอ้ท่ี 9 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.9  การระบุและการควบคุมส่ิงไม่

สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน 

 

มีเอกสารระบุขั้นตอน

และจดัการส่ิงไม่

สอดคลอ้ง 

    Y OP-LAB-007 
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จากตารางท่ี 4.9 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 9 ดา้นการระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้ง

กบัมาตรฐาน ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้                 

10) ปฏิบติัการแกไ้ข 

 

ตารางท่ี 4.10  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012  ขอ้ท่ี 10 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.10  ปฏิบติัการแกไ้ข 

 

       

มีบนัทึกการแกไ้ข  

มาตรการแกไ้ขและ

ป้องกนัการเกิดซํ้ า 

    Y OP-LAB-006 

 

จากตารางท่ี 4.10 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 10 ดา้นปฏิบติัการแกไ้ข ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ มี

การดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้                
  

11) การดาํเนินการป้องกนั 

 

ตารางท่ี 4.11  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012  ขอ้ท่ี 11 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.11 ดาํเนินการป้องกนั 

 

-มีเอกสารมาตรการ

ป้องกนั 

-มีบนัทึกทบทวนขอ้มูล  

    Y OP-LAB-011 

 

จากตารางท่ี 4.11 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 11 ดา้นการดาํเนินการป้องกนั ทั้งหมดรวม 1 

ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้                                 
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12)  การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 

 

ตารางท่ี 4.12  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 12 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.12 ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง มีเอกสารการปรับปรุง

คุณภาพอยา่งต่อเน่ืองท่ี

ครอบคลุมทุกขั้นตอน

ของการทดสอบ 

    Y  CPI 

รายงานการ-

ประชุม MR 

 

จากตารางท่ี 4.12 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 12 ดา้นการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง ทั้งหมดรวม 

1 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 
                                                   

13) การควบคุมบนัทึก 

 

ตารางท่ี 4.13  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 13 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.13 การควบคุมบนัทึก -มีระบบควบคุมบนัทึก

เอกสารคุณภาพ  

-กาํหนดระยะเวลาเก็บ

รักษาและกาํจดัทิ้ง 

    Y OP-LAB-014 

 

จากตารางท่ี 4.13 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 13 ดา้นการควบคุมบนัทึก ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ มี

การดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 
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14)  การประเมินผลและการตรวจติดตาม 

 

ตารางท่ี 4.14  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 14 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.14.1 วางแผนและดาํเนินการ 

4.14.2 การทบทวนคาํร้องขอ 

4.14.3 การประเมินความคิดเห็นของผูใ้ช ้

4.14.4 ขอ้เสนอแนะของพนกังาน 

 

 

4.14.5 การตรวจติดตามภายใน 

4.14.6 การบริหารความเส่ียง 

4.14.7 ตวัช้ีวดัคุณภาพ 

14.8 ทบทวนโดยองคก์รภายนอก 

-มีแผนปฏิบติัตรวจ

ติดตามภายใน 

-มีการประเมินความพึง

พอใจของผูใ้ช ้

-มีช่องทางรับฟังความ

คิดเห็นจากพนกังาน 

-ใชเ้ช็คลิสต ์

-มีเอกสารประเมิน 

-มีตวัช้ีวดัทางคุณภาพ 

-มีบนัทึกแสดง

มาตรการแกไ้ข 

    Y 

    Y 

    Y 

    Y 

 

 

   Y 

   Y 

   Y 

   Y 

 IQA, PCT 

 OP-LAB-002 

 ประชุม MR 

 OP-LAB-016 

 รายงาน-

ประชุมแผนก 

IQA 

แบบสาํรวจ

ความเส่ียง 

องคก์ร-

ภายนอก 

 

จากตารางท่ี 4.14 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 14 ดา้นการประเมินผลและการตรวจติดตาม 

ทั้งหมดรวม 8 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 8 ขอ้ 
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15)  การทบทวนบริหาร 

 

ตารางท่ี 4.15 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 15 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

4.15.1 การทบทวนระบบการจดัการ

คุณภาพ 

4.15.2 ขอ้มูลนาํเขา้สู่การทบทวน 

4.15.3 กิจกรรมท่ีทบทวน 

4.15.4 ทบทวนผลผลิต 

 

-มีหลกัฐานการเขา้ร่วม

ประชุมทบทวนบริหาร

อยา่งนอ้ย a)-o) 

 -มีบนัทึกของผูบ้ริหาร 

   Y 

 

   Y 

   Y 

   Y 

รายงานการ-

ประชุม MR 

     

จากตารางท่ี 4.15 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 15 ดา้นการทบทวนบริหาร ทั้งหมดรวม 4 ขอ้ มี

การดาํเนินการครบทั้ง 4 ขอ้ 
         

4.2 ข้อกาํหนดด้านวชิาการ 

ผลการประเมินตนเองจากผูเ้ช่ียวชาญตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพ

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามขอ้กาํหนดด้านวิชาการ ประกอบด้วย 10 ขอ้ ได้แก่ 1) บุคลากร  

2) สถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม 3) เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ นํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง 4) กระบวนก่อน

การทดสอบ 5) กระบวนการทดสอบ 6) สร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ 7) กระบวนการ

หลงัการทดสอบ 8) การรายงานผล 9) การออกผล และ 10) การจดัการขอ้มูลทางห้องปฏิบติัการ 

ตามตารางท่ี 4.16-4.25 
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1)  บุคลากร 

 

ตารางท่ี 4.16 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 1 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.1.1 ขั้นตอนท่ีจดัทาํเป็นเอกสารสาํหรับ

บุคลากร 

5.1.2 คุณสมบติัของบุคลากร 

5.1.3 รายละเอียดงาน 

5.1.4  ความรู้เบ้ืองตน้ของบุคคลากร

เก่ียวกบัสภาพแวดลอ้มขององคก์ร 

5.1.5 การฝึกอบรม 

5.1.6 การประเมินความสามารถ 

5.1.7 ทบทวนการปฏิบติังานของ

เจา้หนา้ท่ี 

5.1.8 การศึกษาต่อเน่ืองและการพฒันา

วชิาชีพ 

5.1.9 ประวติับุคลากร 

-มีเอกสารประจาํ

บุคลากรบรรยายหนา้ท่ี

แต่ละตาํแหน่ง/คน

พร้อมขอ้มูลประวติั

บุคลากร ไดแ้ก่ 

ฝึกอบรม ประสบการณ์

และทกัษะท่ีจาํเป็น 

-มีบนัทึกการแนะนาํ

พนกังานใหม่ 

-มีบนัทึกการประเมิน

ความสามารถจากa)-f)  

-มีหลกัฐานการส่งเสริม

บุคลากรใหรั้บการ

อบรม 

    Y 

 

    Y 

    Y 

    Y 

 

    Y 

    Y 

    Y 

 

    Y 

 

    Y 

FM-LAB-020 

JD 

FM-LAB-162 

แฟ้มประวติั-

การบุคลากร 

การฐมนิเทศ-

พนกังานใหม่ 

แผนการอบรม 

ผลประเมิน-

ความสามารถ 

 รายงานการ- 

ประชุมแผนก 

     

จากตารางท่ี 4.16 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อท่ี 1 ด้านบุคลากร ทั้ งหมดรวม 9 ข้อ มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 9 ขอ้ 
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2) สถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม 

 

ตารางท่ี 4.17 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 2 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.2.1การจดัสรรพื้นท่ีการทาํงาน 

5.2.2 หอ้งปฏิบติัการและส่ิงอาํนวย 

ความสะดวก 

5.2.3 ส่ิงอาํนวยความสะดวก 

ในการจดัเก็บ 

5.2.4 ส่ิงอาํนวยความสะดวก 

ของพนกังาน 

 

5.2.5 ส่ิงอาํนวยความสะดวก 

ในการเก็บตวัอยา่งผูป่้วย 

5.2.6 การบาํรุงรักษาส่ิงอาํนวย 

ความสะดวกและสภาพแวดลอ้ม 

-มีพื้นท่ีเพียงพอทั้งท่ีตั้ง

ถาวรและเคล่ือนท่ีตาม

กาํหนด a)-e) 

-เอกสารควบคุมการ

จดัเก็บ กาํจดั บนัทึก 

-มีส่ิงอาํนวยความ

สะดวกและเคร่ืองใช้

เพียงพอ 

-มีพื้นท่ีเจาะเก็บตวัอยา่ง

แยกเป็นสัดส่วน มิดชิด 

-มีการแยกพื้นท่ีและ

ระบุอนัตรายทาง

ชีวภาพ 

   Y 

   Y 

 

   Y 

 

   Y 

 

 

    Y 

 

    Y 

-แผนท่ีห้อง

แลบ 

-OP-LAB-017 

-แบบบนัทึก

การบาํรุงรักษา 

 

จากตารางท่ี 4.17 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 2 ดา้นสถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม ทั้งหมดรวม 

6 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 6 ขอ้  
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3)  เคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ นํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

 

ตารางท่ี 4.18  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 3 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.3.1.1 การทดสอบเพี่อการยอมรับ

เคร่ืองมือ 

5.3.1.2 คาํแนะนาํสาํหรับการใชง้าน

เคร่ืองมือ 

5.3.1.3 การสอบเทียบเคร่ืองมือและ

ตรวจสอบยอ้นกลบัทางมาตรวทิยา 

5.3.1.4 การบาํรุงรักษา และการซ่อมแซม

เคร่ืองมือ 

5.3.1.5 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงคท่ี์เกิดกบัเคร่ืองมือ 

5.3.1.6 บนัทึกของเคร่ืองมือ 

5.3.2 นํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

-มีเอกสารการเลือกซ้ือ

และการจดัการ

เคร่ืองมือ ระบุ 

-มีบนัทึกการตรวจสอบ

ก่อนใชง้าน 

-มีเอกสารวธีิใช้

เคร่ืองมือ 

-มีเอกสารการสอบ

เทียบครบถว้น a)-f) 

-มีแบบบนัทึกเหตุการณ์ 

-มีบนัทึกประจาํ

เคร่ืองมือ 

-มีเอกสารการรับนํ้ายา

และวสัดุส้ินเปลือง 

   Y 

 

   Y 

 

   Y 

 

   Y 

 

   Y 

 

   Y 

   Y 

    

OP-LAB-013 

FM-LAB-131 

OP-LAB-020 

-แผนการ

บาํรุงรักษา

และแบบ

บนัทึก 

FM-LAB-048 

OP-LAB-013 

FM-LAB-131 

Reagent List 

 

จากตารางท่ี 4.18 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 3 ดา้นเคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ นํ้ ายาและวสัดุ

ส้ินเปลืองทั้งหมดรวม 7 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 7 ขอ้ 
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4)  กระบวนก่อนการทดสอบ 

 

ตารางท่ี 4.19 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 4 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.4.1 เอกสารขั้นตอนและขอ้มูล 

5.4.2 ขอ้มูลสาํหรับผูป่้วยและผูใ้ชบ้ริการ 

5.4.3 ขอ้มูลแบบคาํขอ 

5.4.4 การเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิและการ

จดัการ 

 

-มีเอกสารระบุขั้นตอน

และขอ้มูลสาํหรับ

กิจกรรมก่อนและหลงั

การทดสอบครบ  a)-c) 

-มีบนัทึกการรับ

ตวัอยา่ง  a)-f) 

    Y 

    Y 

    Y 

    Y 

HB-LAB-001 

WI-LAB-126 

HB-LAB-001 

Request form 

 

จากตารางท่ี 4.19 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 4 ดา้นกระบวนก่อนการทดสอบ ทั้งหมดรวม 4 

ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 4 ขอ้  
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5)  กระบวนการทดสอบ 

 

ตารางท่ี 4.20  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 5 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.5.1การเลือกการทดสอบการทวนสอบ

และการตรวจสอบถูกตอ้ง 

 

5.5.2 ช่วงค่าอา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการ

ตดัสินใจทางคลินิก 

 

 

 

5.5.3 การจดัทาํเอกสารขั้นตอนการ

ทดสอบ 

-มีหลกัฐานความ

ถูกตอ้งแลของวธีิ

ทดสอบ 

-มีหลกัฐานวา่วธีิท่ีใช้

เป็นวธีิมาตรฐาน 

-มีเอกสารระบุช่วง

อา้งอิงทางชีวภาพหรือ

ค่าการตดัสินใจ 

-มีเอกสารระบุขั้นตอน

ปฏิบติัท่ีทาํตามไดจ้ริง 

    Y 

 

 

    Y 

 

 

 

 

    Y 

-ใบ 

Certificate  

-ตาราง 

Uncertainty 

-SSB LAB  

CODE 

-หนงัสือแจง้

การเปล่ียนค่า

อา้งอิง 

WI ,CF 

 

จากตารางท่ี 4.20 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 5 ดา้นกระบวนการทดสอบ ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ 

มีการดาํเนินการครบทั้ง 3 ขอ้ 
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6)  สร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

 

ตารางท่ี 4.21 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 6 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์            Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.6.1ความมัน่ใจในคุณภาพของ 

การทดสอบ 

5.6.2 การควบคุมคุณภาพ 

5.6.3 การเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการ 

 

5.6.4การเปรียบเทียบผลการทดสอบ 

-มีเอกสาร บนัทึก

ขั้นตอนการควบคุม

คุณภาพ 

-มีการเขา้ร่วมการ

เปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการ 

-มีบนัทึกผลการ

ทดสอบ 

    Y 

 

    Y 

    Y 

 

 

    Y 

WI-LAB-IQC 

FM-LAB-IQC 

EQA 

-ผล Compare 

 

 

-ผลการ

ทดสอบ  

 

จากตารางท่ี 4.21 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อท่ี 6 ด้านสร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการ

ทดสอบ ทั้งหมดรวม 4 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 4 ขอ้ 

 

  



82 

7)  กระบวนการหลงัการทดสอบ 

 

ตารางท่ี 4.22  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 7 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.7.1 การทบทวนผล 

5.7.2 การจดัเก็บรักษาและ 

การกาํจดัตวัอยา่ง 

-มีเอกสารการทบทวน 

 -มีเอกสารการบนัทึก

การเก็บรักษา 

    Y 

    Y 

WI-LAB-002 

WI-LAB-007 

FM-LAB-111 

 

จากตารางท่ี 4.22 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 7 ดา้นกระบวนการหลงัการทดสอบ ทั้งหมด

รวม 2 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 2 ขอ้ 
                 

8)  การรายงานผล 

 

ตารางท่ี 4.23 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 8 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.8.1การรายงานผลของการทดสอบ 

ทุกรายการ 

5.8.2 คุณสมบติัของรายงาน 

5.8.3 เน้ือหารายงาน 

-มีการรายงานทุกฉบบั 

- มีมาตรการคดัลอก

สาํเนา 

-ใบรายงานผลตอ้งมี

ครบตาม a)-d) และ

เน้ือหาในใบรายงานผล

มีครบตาม a)-p) 

Y 

 

Y 

Y 

Lab Result 

Result form 
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จากตารางท่ี 4.23 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 8 ดา้นการรายงานผล ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 3 ขอ้ 
 

9)  การออกผล 

 

ตารางท่ี 4.24  ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012  ขอ้ท่ี 9 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.9.1 ระเบียบวธีิปฏิบติัสาํหรับ 

การออกผล 

5.9.2 การเลือกผลทดสอบและ 

การรายงานผลโดยอตัโนมติั 

5.9.3 รายงานฉบบัแกไ้ข 

 

-มีเอกสารและบนัทึก

การออกผล 

-มีเอกสารขั้นตอน

รายงานผลอตัโนมติั 

ตาม a)-e 

-มีบนัทึก คาํแนะนาํการ

แกไ้ขตาม a)-e) 

    Y 

 

    Y 

 

    Y 

WI-LAB-002 

OP-LAB-022 

FM-LAB-134 

 

จากตารางท่ี 4.24 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 9 ดา้นการออกผล ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 3 ขอ้                     
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10) การจดัการขอ้มูลทางห้องปฏิบติัการ 

 

ตารางท่ี 4.25 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 

ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 10 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P  เอกสารอา้งอิง 

5.10.1การเขา้ถึงขอ้มูลและขอ้มูลข่าวสาร 

5.10.2 หนา้ท่ีและความรับผิดชอบ 

5.10.3 การจดัการระบบขอ้มูล 

 

-มีเอกสารบนัทึกการ

เขา้ถึงขอ้มูลความลบั

ของผูป่้วย 

 -มีการกาํหนดหนา้ท่ี

จดัการขอ้มูลบาํรุงรักษา 

ตาม a)-d) 

Y 

Y 

Y 

OP-LAB-011 

หนงัสือแต่งตั้ง 

WI-LAB-143 

FM-LAB-236 

WI-IMC-001 

 

จากตารางท่ี 4.25 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้ท่ี 10 ด้านการจดัการขอ้มูลทางห้องปฏิบติัการ 

ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ มีการดาํเนินการครบทั้ง 3 ขอ้      
             

4.3 การประเมินความพร้อมของห้องปฏิบัติการตามข้อกําหนดมาตรฐาน ISO 

15190:2003 

 

ตารางท่ี 4.26  ผลจากการประเมินตนเองตามขอ้กาํหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 

 

ขอ้กาํหนด  15190:2003 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

5.1 ความปลอดภยัของบุคลากรและ 

ผูเ้ขา้ชมหอ้งปฏิบติัการ 

5.2 บุคลากรทุกคนมีการอบรมดา้นความเส่ียง 

ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการปฏิบติังานและมีประวติั 

การฉีดวคัซีน 

6.3 แสงสวา่ง อุณหภูมิ การระบายอากาศ                     

เสียง อยูใ่นระดบัท่ีเหมาะสม 

-มีเอกสารบนัทึกการเขา้ถึง

ขอ้มูลความลบัของผูป่้วย 

 -มีการกาํหนดหนา้ท่ี

จดัการขอ้มูล บาํรุงรักษา 

ตาม a)-d) 

-มีเอกสารบนัทึกการตรวจ 

 

Y 

 

Y 

 

 

Y 

 

OP-LAB-011 

หนงัสือแต่งตั้ง 

WI-LAB-143 

FM-LAB-236 

WI-IMC-001 

แผนผงัหอ้ง

ปฏิบติังาน 
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ตารางท่ี 4.26  (ต่อ) 

 

ขอ้กาํหนด  15190:2003 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

7.1 แต่งตั้งเจา้หนา้ท่ีความปลอดภยั 

ในหอ้งปฏิบติัการ (LSO) 

7.2 เอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (MSDS) 

สาํหรับวสัดุท่ีใชแ้ละมีคู่มือความปลอดภยัและ

มีบนัทึกการไดรั้บบาดเจบ็ ประเมินความเส่ียง

ของเสียอนัตราย 

7.3 อุปกรณ์ปฐมพยาบาลเบ้ืองตน้                             

7.4 คู่มือความปลอดภยัในการทาํงาน 

7.5 การบนัทึกการไดรั้บบาดเจบ็ และ 

ประเมินความเส่ียง 

8. กาํหนดพ้ืนท่ีอนัตรายและใชส้ญัญาณ 

ป้ายบอกท่ีชดัเจน 

9. แบบฟอร์มการบนัทึกการรายงานเหตุการณ์

จากการบาดเจบ็ อุบติัเหตุ และความเจ็บป่วย 

10. เจา้หนา้ท่ีผา่นการอบรมมาตรฐาน ISO 

15190: 2003 และการอบรมเชิงปฏิบติัการ 

เร่ืองความปลอดภยัในหอ้งปฏิบติัการ 

11. สถานท่ีสาํหรับเก็บอาหาร เคร่ืองด่ืม 

อุปกรณ์เคร่ืองใชส่้วนบุคคลไว ้

นอกหอ้งปฏิบติัการ 

12. เส้ือผา้ป้องกนัท่ีเหมาะสมกบัความเส่ียง

สาํหรับผูป้ฏิบติังาน อุปกรณ์ป้องกนั แวน่ตา 

และถุงมือรองเทา้ปลายปิด มีการลา้งมือเม่ือ

สมัผสัเช้ือ และหลงัจากถอดถุงมือ Y มีนํ้ ายา

ลา้งมือแบบไร้นํ้ า ไว ้ณ จุดลา้งมือ มีชุดลา้งตวั

และลา้งตาฉุกเฉิน มีตูค้วามปลอดภยัทาง 

จุลชีววทิยา และสารเคมี ใชภ้าชนะปิดฝาและ 

มีการป้องกนัท่ีเหมาะสมในการเปิดหลอด 

ยวูฆ่ีาเช้ือ 

-มีเอกสารแต่งตั้ง 

 

มีบนัทึกไดรั้บบาดเจ็บ 

ไม่มีเอกสาร MSDS 

 

 

มีชุดอุปกรณ์          

 

มีบนัทึก 

 

การกาํหนดพ้ืนท่ีและ 

ป้ายบอกชดัเจน 

ไม่มีบนัทึกรายงาน 

 

มีการบนัทึกอบรม 

 

 

มีการแยกพ้ืนท่ีชดัเจน 

 

 

มีอุปกรณ์ป้องกนั 

ในการปฏิบติังาน 

 

 

 

 

Y 

 

N 

 

 

 

Y 

N 

Y 

 

Y 

 

N 

 

Y 

 

 

Y 

 

 

Y 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

 

 

 

 

ชุด Spill kit 

 

FM-LAB 206 

 

 

 

 

 

FM-LAB 206 

 

 

ตูเ้ยน็,  

ตูล้อ็คเกอร์

ส่วนตวั 

ชุดอุปกรณ์

ป้องกนั (PPE) 
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ตารางท่ี 4.26  (ต่อ) 

 

ขอ้กาํหนด  15190:2003 หลกัฐานเชิงประจกัษ ์ Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

13. การแยกพ้ืนท่ีท่ีใชท้าํงานหรือท่ีปนเป้ือน

และพ้ืนท่ีสะอาดท่ีชดัเจน 

14. แนวทางในการปฏิบติังานท่ีปลอดภยั

ขอ้กาํหนดต่าง ๆ สาํหรับงานทางจุลชีววทิยา 

15. การปฏิบติังานเก่ียวกบัสารเคมีการใช้

ภาชนะท่ีมีฝาปิดเม่ือมีการป่ันแยกตวัอยา่ง 

16. ตูค้วามปลอดภยัทางจุลชีววทิยา 

 

17.1 มาตรการกาํจดัสารเคมีถูกตอ้ง 

ตามกฎหมาย  

17.2 ชุดลา้งตวัและลา้งตาในพ้ืนท่ีเส่ียง 

18.4 การป้องกนัอนัตรายจากรังสียวูท่ีี

เหมาะสมในการเปิดหลอดยวูฆ่ีาเช้ือ  

19.3 ระบบเตือนภยัอตัโนมติัในการตรวจ 

จบัควนั ความร้อน ติดตั้งสญัญาณเตือนอคัคีภยั  

19.6 เจา้หนา้ท่ีไดรั้บการฝึกอบรมความ

ปลอดภยัดา้นอคัคีภยัและมีมาตรการ 

เม่ือเกิดเพลิงไหมข้ึ้น 

20. เจา้หนา้ท่ีไดรั้บการฝึกอพยพฉุกเฉิน 

21. มาตรการการใชอุ้ปกรณ์ไฟฟ้าและ

มาตรการปรับเปล่ียนหรือซ่อมแซม 

22. ภาชนะนิรภยัในการขนส่งตวัอยา่งและ 

วสัดุชีวภาพรวมทั้ง การกาํจดัขยะติดเช้ือ 

ยงัไม่มีการแยกพ้ืนท่ีทาํงาน

กบัพ้ืนท่ีสะอาดท่ีชดัเจน 

มีแนวทางและปฏิบติั 

ตามขอ้กาํหนด 

มีแนวทางในการปฏิบติั 

ตูค้วามปลอดภยั 

มีมาตรการกาํจดัสารเคมี

ตามกฎหมาย 

มีชุดลา้งตวัและลา้งตา 

มีการกาํหนดการเปิด-ปิด

หลอดยวูฆ่ีาเช้ือ 

มีเคร่ืองและสญัญาณ

ตรวจจบั เตือนภยั 

มีการฝึกอบรม 

 

 

มีการฝึกอบรม 

การใชอุ้ปกรณ์ไฟฟ้า 

 

มีภาชนะขนส่งเหมาะสม 

N 

 

Y 

 

Y 

 

Y 

 

Y 

 

Y 

Y 

 

Y 

 

Y 

 

 

Y 

Y 

 

Y 

 

 

 

 

 

 

เคร่ือง BSC 

 

FM-LAB-131 

 

 

 

 

เคร่ืองมือ Smoke 

detector 

FM-LAB 206 

FM-LAB 206 

โปรแกรมซ่อม

ออนไลน ์

ภาชนะมีฝาปิด

ติดป้ายชดัเจน 

 

จากตารางท่ี 4.26 พบว่า ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15190:2003 ดา้นความพร้อมของห้องปฏิบติัการตามขอ้กาํหนด

มาตรฐาน ISO 15190:2003 ทั้งหมดรวม 25 ข้อ มีการดาํเนินการ 21 ข้อ และข้อท่ียงัไม่มีการ

ดาํเนินการ 4 ขอ้  
 



บทที ่5 

สรุปการศึกษา อภิปราย และข้อเสนอแนะ 

 

 

                    การพฒันาตน้แบบการจดัการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน มีวตัถุประสงค์เพื่อส่งเสริมและพฒันา

บุคลากรให้มีประสิทธิภาพ สร้างความน่าเช่ือถือ และเป็นท่ียอมรับในการรายงานผลการทดสอบ

พร้อมทั้งเตรียมความพร้อมในการขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์และเพื่อรักษาและธาํรงไวข้องระบบรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ซ่ึงผลการศึกษาสรุปได ้ดงัน้ี  

1. สรุปการศึกษา 

2. อภิปรายผล 

3. ขอ้เสนอแนะ 

 

1. สรุปการศึกษา 

 

1.1 กระบวนการการขอรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการแพทย์ ประกอบด้วย  

3 ขั้นตอน ไดแ้ก่ กระบวนการก่อนการขอรับรอง กระบวนการระหว่างดาํเนินการขอรับรอง และ

กระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรอง รายละเอียดตามภาพท่ี 5.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 5.1 ขั้นตอนการขอรับรองความสามารถหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

กระบวนการก่อนการขอรับรอง 

กระบวนการระหวา่งการดาํเนินการขอรับรอง 

กระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรอง 



87 
 

1.1.1 กระบวนการก่อนการขอรับรอง         

                    การเตรียมความพร้อมก่อนการขอรับรองคุณภาพของห้องปฏิบติัการทาง

การแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ขั้นตอนกระบวนการก่อนการขอรับรอง พบวา่

ได้เตรียมความพร้อมตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ข้อกําหนดด้านการบริหารจัดการ และ

ขอ้กาํหนดดา้นวิชาการโดยจดัเตรียมทั้งหมด 11 ขั้นตอน ไดแ้ก่ ขั้นตอนท่ีหน่ึงคือ การจดัองค์กร  

ขั้นตอนท่ีสองคือ การจดัทาํเอกสารคุณภาพ ขั้นตอนท่ีสามคือ การจดัทาํคู่มือเอกสาร ขั้นตอนท่ีส่ีคือ 

การประกาศใหทุ้กหน่วยงานทราบ ขั้นตอนท่ีหา้คือ การทบทวนการตรวจวเิคราะห์ ขั้นตอนท่ีหกคือ 

การควบคุมคุณภาพภายใน ขั้นตอนท่ีเจ็ดคือ การบาํรุงรักษา ขั้นตอนท่ีแปดคือ การสํารวจความ

พร้อมบุคลากร ขั้นตอนท่ีเกา้คือ การประเมินผลและการตรวจติดตามภายใน ขั้นตอนท่ีสิบคือการ

ทบทวนของฝ่ายบริหาร และขั้นตอนท่ีสิบเอด็คือ การยืน่ขอการรับรองคุณภาพ     

1.1.2 กระบวนการระหว่างการดําเนินการขอรับรอง 

                    การเตรียมความพร้อมระหว่างการดําเนินการขอรับรองคุณภาพของ

ห้องปฏิบติัการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ขั้นตอนกระบวนการ

ระหว่างการดาํเนินการขอรับรองพบว่า ได้เตรียมความพร้อมตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

ขอ้กาํหนดดา้นการบริหารจดัการ และขอ้กาํหนดดา้นวชิาการโดยจดัเตรียมทั้งหมด 3 ขั้นตอนไดแ้ก่ 

ขั้นตอนท่ีหน่ึงคือ การเตรียมความพร้อมเพิ่มเติม ขั้นตอนท่ีสองคือ การรับการตรวจประเมินเบ้ืองต้น 

และขั้นตอนท่ีสามคือ การรับการตรวจประเมินจริง 

1.1.3 กระบวนการหลังการได้รับการรับรอง 

                   การเตรียมความพร้อมหลงัการไดรั้บการรับรองคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ขั้นตอนกระบวนการหลงัการไดรั้บการ

รับรองพบวา่ไดเ้ตรียมความพร้อมตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ขอ้กาํหนดดา้นการบริหารจดัการ 

และข้อกําหนดด้านวิชาการโดยจัดเตรียมทั้ งหมด 3 ขั้นตอนได้แก่ ขั้นตอนท่ีหน่ึงคือ การนํา

เคร่ืองหมายรับรองไปใช้ในใบรายงานผล ขั้นตอนท่ีสองคือ การรักษาคุณภาพ ISO 15189:2012  

ขอ้กาํหนด / เง่ือนไข และขั้นตอนท่ีสามคือ การธาํรงรักษาคุณภาพ ISO 15189:2012   

1.1.4 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล 

พหลโยธิน ประกอบดว้ยขอ้กาํหนด 2 ด้าน คือ ด้านการบริหารจดัการ จาํนวน 15 ขอ้ และด้าน

วชิาการ จาํนวน 10 ขอ้ 
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1) ดา้นการบริหารจดัการ จาํนวน 15 ขอ้ ไดแ้ก่ (1) การจดัองค์กร (2) ระบบ

จดัการคุณภาพ (3) การควบคุมเอกสาร (4) สัญญาบริการ (5) การตรวจสอบโดยห้องปฏิบติัการรับ

ตรวจต่อ (6) บริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง (7) บริการท่ีปรึกษา (8) การแก้ไขขอ้ร้องเรียน  

(9) การระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน (10) ปฏิบติัการแกไ้ข (11) การดาํเนินการ

ป้องกนั (12) การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง (13) การควบคุมบนัทึก (14) การประเมินผลและการตรวจ

ติดตาม และ (15) การทบทวนบริหาร สามารถสรุปผลได ้ดงัน้ี 

ขอ้ท่ี  1 การจดัองค์กร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการจดัองคก์รทั้งหมดรวม 4 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง  

4 ขอ้ 

ข้อท่ี 2 ระบบจดัการคุณภาพ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นระบบจดัการคุณภาพ ทั้งหมดรวม 2 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 2 ขอ้ 

ข้อท่ี 3 การควบคุมเอกสาร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการควบคุมเอกสาร ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบว่า มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 1 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 4 สัญญาบริการ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นสัญญาบริการ ทั้งหมดรวม 2 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง  

2 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 5 การตรวจสอบโดยห้องปฏิบติัการรับตรวจต่อ การประเมินตนเอง

ตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทาง

การแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการตรวจสอบโดยห้องปฏิบติัการรับตรวจต่อ 

ทั้งหมดรวม 2 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 2 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 6 การบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง การประเมินตนเองตาม

แบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทาง

การแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 
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ข้อท่ี 7 การบริการท่ีปรึกษา การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการบริการท่ีปรึกษา ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบว่า มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 1 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 8 การแก้ไขขอ้ร้องเรียน การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการแกไ้ขขอ้ร้องเรียน ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 1 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 9 การระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน การประเมิน 

ตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการ

ทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการระบุและการควบคุมส่ิงไม่

สอดคลอ้งกบัมาตรฐาน ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 10 การปฏิบติัการแก้ไข การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการปฏิบติัการแกไ้ข ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 1 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 11 การดาํเนินการป้องกนั การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ดา้นการดาํเนินการป้องกนั ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 1 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 12 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง การประเมินตนเองตามแบบการ

ตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์

กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบวา่ 

มีการดาํเนินการครบทั้ง 1 ขอ้ 

ข้อท่ี 13 การควบคุมบันทึก การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นการควบคุมบนัทึก ทั้งหมดรวม 1 ขอ้ พบว่า มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 1 ขอ้ 
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ขอ้ท่ี 14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม การประเมินตนเองตาม

แบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทาง

การแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการประเมินผลและการตรวจติดตาม 

ทั้งหมดรวม 8 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 8 ขอ้ 

ข้อท่ี 15 การทบทวนบริหาร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นการทบทวนบริหาร ทั้งหมดรวม 4 ขอ้ พบว่า มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 4 ขอ้ 

2) ด้านวิชาการ จํานวน 10 ข้อ ได้แก่ (1) บุคลากร (2) สถานท่ีและ

สภาพแวดลอ้ม (3) เคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ นํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง (4) กระบวนก่อนการทดสอบ 

(5) กระบวนการทดสอบ (6) สร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ (7) กระบวนการหลงัการ

ทดสอบ (8) การรายงานผล (9) การออกผล และ (10) การจดัการขอ้มูลทางห้องปฏิบติัการ สามารถ

สรุปผลได ้ดงัน้ี 

ขอ้ท่ี 1 บุคลากร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบ

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาล

เปาโล พหลโยธิน ดา้นบุคลากร ทั้งหมดรวม 9 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 9 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 2 สถานท่ีและสภาพแวดล้อม การประเมินตนเองตามแบบการ

ตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์

กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นสถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม ทั้งหมดรวม 6 ขอ้ พบวา่

มีการดาํเนินการครบทั้ง 6 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 3 ดา้นเคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ นํ้ายาและวสัดุส้ินเปลือง การประเมิน

ตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นเคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ นํ้ ายาและ

วสัดุส้ินเปลือง ทั้งหมดรวม 7 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 7 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 4 กระบวนก่อนการทดสอบ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านกระบวนก่อนการทดสอบ ทั้งหมดรวม 4 ข้อ พบว่า มีการ

ดาํเนินการครบทั้ง 4 ขอ้ 
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ข้อท่ี 5 กระบวนการทดสอบ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจ

ประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นกระบวนการทดสอบ ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการ

ครบทั้ง 3 ขอ้  

ขอ้ท่ี 6 สร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ การประเมินตนเอง

ตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทาง

การแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นสร้างความมัน่ใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

ทั้งหมดรวม 4 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 4 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 7 กระบวนการหลงัการทดสอบ การประเมินตนเองตามแบบการ

ตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์

กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านกระบวนการหลงัการทดสอบทั้งหมดรวม 2 ขอ้ 

พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 2 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 8 การรายงานผล การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมิน

ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษา

โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ดา้นการรายงานผล ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ พบว่า มีการดาํเนินการครบ 

ทั้ง 3 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 9 การออกผล การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบ

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาล

เปาโล พหลโยธิน ดา้นการออกผล ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 3 ขอ้ 

ขอ้ท่ี 10 การจดัการขอ้มูลทางห้องปฏิบติัการ การประเมินตนเองตาม

แบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทาง

การแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการจดัการข้อมูลทางห้องปฏิบติัการ 

ทั้งหมดรวม 3 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการครบทั้ง 3 ขอ้ 

1.1.5 ผลจากการประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล 

พหลโยธิน ดา้นความพร้อมของห้องปฏิบติัการตามขอ้กาํหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 ทั้งหมด

รวม 25 ขอ้ พบวา่ มีการดาํเนินการ 21 ขอ้ และขอ้ท่ียงัไม่มีการดาํเนินการ 4 ขอ้ 
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2.   อภิปรายผล 

 

จากงานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งพบว่า มีการศึกษาระบบมาตรฐานคุณภาพเพื่อขอการรับรอง

คุณภาพในหลายงานวิจยัท่ีมีรูปแบบส่วนท่ีคลา้ยคลึงกนัและแตกต่างกนัไดแ้ก่ อุไรรัตน์ รัตนวิจิตร 

(2550) ศึกษาเก่ียวกับการบริหารจัดการห้องปฏิบัติการเพื่อมุ่งสู่ระบบมาตรฐาน มอก. 17025 

(ISO/IEC 17025) ภาควิชาวิศวกรรมส่ิงแวดล้อม มหาวิทยาลัยรังสิต รําไพ ชมภู่ (2554) ศึกษา

เก่ียวกบัการประยุกตใ์ชร้ะบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2008 จุฬาลกัษณ์ ชุ่มรอด (2557) ศึกษา

เก่ียวกบัการจดัการระบบคุณภาพห้องปฏิบติัการทางการแพทยข์องแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาล

ค่ายรามราชนิเวศน์ เป็นตน้ ซ่ึงผลการศึกษาของงานวิจยัดงักล่าวมีผลไปในแนวทางเดียวกนัในเร่ือง

ดงัต่อไปน้ี การจดัการองคก์ร การจดัทาํคู่มือเอกสารและการควบคุม การตรวจสอบคุณภาพภายใน 

เคร่ืองมือและวสัดุอุปกรณ์ การประเมินผลและการตรวจติดตาม การพฒันาและปรับปรุง การ

ตอบสนองต่อความตอ้งการของลูกคา้ บุคลากร รวมถึงสถานท่ีและส่ิงแวดลอ้ม สาํหรับงานวจิยัน้ีได้

ศึกษาเก่ียวกบักระบวนการก่อนการขอรับรอง กระบวนการระหวา่งการดาํเนินการขอรับรอง และ

กระบวนการหลงัการไดรั้บการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทยเ์พื่อจดัทาํตน้แบบการจดัการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน            

  ผลการศึกษา คือ ระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 เป็นการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์โดยมีขอ้กาํหนดเก่ียวกบัคุณภาพ 2 ดา้น คือ 1) ดา้น

บริหารจดัการคุณภาพ ประกอบด้วย การจดัองค์กร ระบบการบริหารงาน การควบคุมเอกสาร 

สัญญาบริการ การตรวจสอบโดยห้องปฏิบติัการตรวจเพิ่มเติม การบริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

การบริการท่ีปรึกษา การแก้ไขขอ้ร้องเรียน การระบุและการควบคุมส่ิงไม่สอดคลอ้ง ปฏิบติัการ

แกไ้ข การดาํเนินการป้องกนั การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง การควบคุมบนัทึก การประเมินผลและการ

ตรวจติดตาม และการทบทวนการบริหารจดัการ 2) ดา้นวิชาการ ประกอบดว้ย บุคลากร สถานท่ี

และสภาวะแวดลอ้ม เคร่ืองมือชุดนํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง ขั้นตอนก่อนการตรวจวิเคราะห์ ขั้นตอน

การทดสอบ คุณภาพผลการทดสอบ ขั้นตอนหลงัการทดสอบ การรายงานผล การขอรับรองความ 

สามารถของห้องปฏิบติัการตามมาตรฐานน้ี เน่ืองจากบทบาทสําคญัของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์

คือ การส่งผลการวินิจฉัยเพื่อดูแลรักษาผูป่้วย ห้องปฏิบติัการทางแพทย ์ตอ้งมีความสามารถทาง

วชิาการ และจาํเป็นตอ้งมีกระบวนการท่ีเขม้งวด การไดรั้บรองคุณภาพของระบบงานจะทาํให้มัน่ใจ

วา่ ห้องปฏิบติัการทางการแพทยต์อบสนองความตอ้งการของผูรั้บบริการและบุคลากรทางการแพทย์

ทุกคน และพบวา่หน่วยงานท่ีไดรั้บการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 นั้นจะไดรั้บ



93 
 

การรับรองคุณภาพตามมาตรฐานISO 15190:2003 ควบคู่ไปด้วย ซ่ึง ISO 15190:2003 นั้นเป็น

มาตรฐานดา้นความปลอดภยัทางห้องปฏิบติัการของห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์เน่ืองจากการ

ทาํงานในห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์ผูท้าํการทดสอบอาจได้รับอนัตราย ขณะทาํการทดสอบ 

ไดแ้ก่ การติดเช้ือ เน่ืองจากความไม่เหมาะสมของห้องปฏิบติัการ อุปกรณ์เคร่ืองใชต่้างๆ รวมถึงการ

ขาดความรู้ความเขา้ใจในหลกัการดา้นความปลอดภยั จึงมีความจาํเป็นเป็นอยา่งยิง่ท่ีห้องปฏิบติัการ

จะตอ้งมีระบบบริหารจดัการดา้นความปลอดภยัท่ีมีประสิทธิภาพ เพื่อความปลอดภยัของเจา้หนา้ท่ี

และผูรั้บบริการ 

จะเห็นไดว้า่ ขั้นตอนและกระบวนการการเตรียมความพร้อมในการขอรับรองคุณภาพ

ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ท่ีได้จากการศึกษาคร้ังน้ีจะเป็นประโยชน์กบัโรงพยาบาลหรือ

หน่วยงานท่ีมีความตอ้งการท่ีจะขอรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

 

3.   ข้อเสนอแนะ 

 

               3.1 ข้อเสนอแนะจากการศึกษาคร้ังนี ้

3.1.1  ด้านเอกสารคุณภาพ ควรมีการทบทวนเอกสารคุณภาพใหเ้ป็นปัจจุบนั 

3.1.2  ด้านการตอบสนองความต้องการของผู้ ใช้บริการ ควรนาํข้อมูลจากการ

สํารวจความพึงพอใจมาค้นหาความตอ้งการท่ีแท้จริงและปรับปรุงพฒันางานให้ตรงกับความ

ตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 

3.1.3  ด้านการควบคุมคุณภาพหัวหน้าหน่วยงาน ควรศึกษาขอ้กาํหนดของแบบ

ประเมินคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ตามขอ้กาํหนดด้านการบริหารจดัการ (Management 

requirements) ตามหมวดขอ้ 4 และขอ้กาํหนดดา้นวิชาการ (Technical requirements) ตามหมวดขอ้ 

5 ให้ละเอียดเพื่อนํามาใช้ในการควบคุมคุณภาพของหน่วยงานให้มีประสิทธิภาพบรรลุตาม

วตัถุประสงคข์องหน่วยงาน 

 3.1.4  ด้านสถานทีแ่ละส่ิงแวดล้อม ควรจดัเพิ่มสถานท่ีสาํหรับพกัผอ่นในส่วนของ

เจ้าหน้าท่ีให้เหมาะสมแยกออกจากส่วนท่ีทาํงานอย่างชัดเจน เพื่อป้องกันการติดเช้ือจากการ

ปฏิบติังาน 

3.1.5  สร้างโอกาสของการแลกเปลี่ยนการเรียนรู้ระหว่างโรงพยาบาล โดยเฉพาะ

การจดัการคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 เพื่อช่วยให้โรงพยาบาลท่ีต้องการขอรับรอง

คุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 สามารถติดต่อส่ือสารผ่านช่องทางการส่ือสารทุกช่องทาง

เท่าท่ีจะเอ้ืออาํนวย       
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              3.2  ข้อเสนอแนะสําหรับการศึกษาคร้ังต่อไป 

 การศึกษาคร้ังต่อไป ควรทาํการปรับปรุงหรือศึกษาขอ้มูลเพิ่มเติม ดงัต่อไปน้ี 

3.2.1  ควรพิจารณาวิธีการวิจยัร่วมของระบบการควบคุมภายในและระบบประกนั

คุณภาพของโรงพยาบาล เพื่อให้ไดข้อ้มูลท่ีครบถว้นและเป็นประโยชน์ต่อการพฒันางานคุณภาพ

อยา่งเป็นระบบ 

3.2.2  ควรศึกษาระบบคุณภาพมาตรฐานอ่ืนๆ ของโรงพยาบาล เพื่อการพฒันางาน

ดา้นคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองของโรงพยาบาล 
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ข้อมูลทัว่ไปของระบบบริหารจัดการห้องปฏบัิติการตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

 

แบบประเมินระบบคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 จากสํานกัมาตรฐานห้องปฏิบติัการ 

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ/์อธิบาย Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

4 ขอ้กาํหนดในการบริหารจดัการ 

4.1  การจดัองคก์รและความรับผดิชอบ 

ในการจดัการ 

4.1.1 องคก์ร 

4.1.1.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์(ตอ่ไปน้ี

เรียกวา่ หอ้งปฏิบติัการ) ตอ้งทาํตาม

ขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลเม่ือ

ดาํเนินการ ณ ท่ีตั้งถาวร หรือในท่ีท่ี

เก่ียวขอ้ง หรือในหอ้งปฏิบติัการเคล่ือนท่ี 

4.1.1.2 สภาพนิติบุคคล 

หอ้งปฏิบติัการหรือองคก์รของ

หอ้งปฏิบติัการซ่ึงเป็นส่วนหน่ึง จะตอ้ง 

เป็นนิติบุคคลท่ีจดัตั้งข้ึนอยา่งถูกตอ้ง 

ตามกฎหมาย รับผิดชอบไดท้างกฎหมาย 

ในการทาํกิจกรรม 

4.1.1.3 การปฏิบติัตามหลกัจริยธรรม 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ ตอ้งมีการเตรียม

ความพร้อมเพ่ือใหแ้น่ใจวา่ต่อไปน้ี: 

a) ไม่มีส่วนร่วมในกิจกรรมใด ๆ ท่ีจะลด

ความเช่ือมัน่ในความสามารถของ

หอ้งปฏิบติัการ ไม่ลดความยติุธรรม 

ไม่ลดความถูกตอ้งและเป็นธรรมของ 

การปฏิบติังาน 

b) การจดัการและบุคลากรท่ีเป็นอิสระจาก

ความมิชอบในเชิงพาณิชย ์หรือแรงกดดนั

ทางการเงินหรืออ่ืนๆหรืออิทธิพลท่ีอาจลด

ระดบัคุณภาพของการทาํงาน; 
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c) เม่ือมีโอกาสเกิดความขดัแยง้ทาง

ผลประโยชน์ ตอ้งเปิดเผยอยา่งตรงไป 

ตรงมาและประกาศใหท้ราบอยา่งเหมาะสม 

d) มีวธีิการท่ีเหมาะสมเพ่ือใหแ้น่ใจวา่ 

พนกังานจดัการตวัอยา่งเน้ือเยือ่ของมนุษย์

หรือช้ินส่วน ตามท่ีระบุโดยขอ้กาํหนดของ

กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง 

e) มี การรักษาความลบัของขอ้มูล 

4.1.1.4 ผูอ้าํนวยการหอ้งปฏิบติัการ 

-หอ้งปฏิบติัการตอ้งกาํกบัการดาํเนินการ

โดยบุคคลหรือคณะบุคคลท่ีมีความสามารถ

และไดรั้บการแต่งตั้งใหรั้บผดิชอบต่อ 

การใหบ้ริการ 

-ความรับผดิชอบ ตอ้งรวมถึงเร่ืองราวท่ี

เก่ียวขอ้งกบับริการท่ีใหไ้ดแ้ก่การให้

คาํแนะนาํดา้นวชิาชีพ ดา้นวทิยาศาสตร์  

การบริหารจดัการองคก์ร การศึกษา  

-ผูอ้าํนวยการหอ้งปฏิบติัการ อาจมอบหมาย

บางหนา้ท่ีและความรับผิดชอบตอ่บุคลากร

ท่ีมีคุณสมบติัตรง  แต่ผูอ้าํนวยการ

หอ้งปฏิบติัการ ตอ้งคงความรับผดิชอบ 

ในภาพรวมสาํหรับการดาํเนินงานและ 

การบริหารงานของหอ้งปฏิบติัการ 

-หนา้ท่ีและความรับผิดชอบของอาํนวยการ

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งเขียนเป็นเอกสาร 

-ผูอ้าํนวยการหอ้งปฏิบติัการ หรือผูรั้บ

มอบหมาย ตอ้งมีความสามารถมีอาํนาจ

เตม็ท่ีจะจดัใหมี้ทรัพยากรพอเพ่ือทาํตาม

ขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลน้ี 

-ผูอ้าํนวยการหอ้งปฏิบติัการ หรือผูรั้บ

มอบหมาย  ตอ้ง: 
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a)มีความเป็นผูน้าํท่ีมีประสิทธิภาพใน 

การใหบ้ริการหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย์

รวมถึงการวางแผนงบประมาณและการเงิน

ใหส้อดรับกบัความรับผิดชอบท่ีรับ

มอบหมายจากระดบัสถาบนั 

b) สร้างความสมัพนัธ์และทาํงานอยา่งมี

ประสิทธิภาพกบัหน่วยรับรอง หน่วยงาน

กาํกบัดูแล เจา้หนา้ท่ีบริหารชุมชนดา้น 

การดูแลสุขภาพผูป่้วยท่ีใหบ้ริการและ

ผูส้นบัสนุนท่ีมีขอ้ตกลงอยา่งเป็นทาง 

การเม่ือจาํเป็น; 

c) ใหแ้น่ใจวา่มีพนกังานจาํนวนท่ีเหมาะสม 

ผูมี้การศึกษาความสามารถ และการ

ฝึกอบรมท่ีจาํเป็นตอ้งใชใ้หบ้ริการทาง

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยต์อบสนอง

ตรงต่อความตอ้งการและขอ้กาํหนดของ

ผูใ้ช;้ 

d) ทาํใหม้ัน่ใจวา่ไดด้าํเนินการตามนโยบาย

คุณภาพ; 

e) ไดป้ฏิบติัตามแนวปฏิบติัท่ีดีและ

ขอ้กาํหนดดา้นสภาพแวดลอ้ม

หอ้งปฏิบติัการท่ีมีความปลอดภยั 

ในการปฏิบติั 

f) ใหบ้ริการในฐานะสมาชิกร่วมของ

เจา้หนา้ท่ีทางการแพทยส์าํหรับบริการ 

ท่ีใหห้ากมีการใชแ้ละมีความเหมาะสม; 

g) ทาํใหม้ัน่ใจวา่มีการใหค้าํแนะนาํทาง

คลินิกท่ีเก่ียวกบัทางเลือกของการตรวจสอบ 

การเลือกใชบ้ริการและการแปลผล 

การตรวจสอบ; 

h) คดัเลือกและตรวจสอบผูข้ายสินคา้ 

ทางหอ้งปฏิบติัการ 
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i) คดัเลือกและตรวจสอบหอ้งปฏิบติัการ 

รับตรวจต่อ (ดูเพ่ิมเติมขอ้ 4.5); 

j) จดัโปรแกรมพฒันาทางวชิาชีพสาํหรับ

พนกังานหอ้งปฏิบติัการและโอกาสท่ีจะมี

ส่วนร่วมในกิจกรรมทางวทิยาศาสตร์และ

กิจกรรมขององคก์รวชิาชีพ 

k) กาํหนด ดาํเนินการ และตรวจสอบ

มาตรฐานของการปรับปรุงประสิทธิภาพ

การทาํงานและคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการ

ทางการแพทย ์

หมายเหตุ  อาจจะทาํในบริบทของ

คณะกรรมการพฒันาคุณภาพต่างๆ ของ

หน่วยงานตามความเหมาะสม 

l) ตรวจติดตามการทาํงานในหอ้งปฏิบติัการ 

เพ่ือประเมินวา่ไดส้ร้างขอ้มูลท่ีมี

ความสมัพนัธ์ทางคลินิก 

m) พิจารณาขอร้องเรียนหรือขอ้เสนอแนะ

จากพนกังานและ / หรือผูใ้ชบ้ริการ

หอ้งปฏิบติัการ (ดูเพ่ิมเติมท่ี 4.84.14.3  

และ 4.14.4); 

n) ออกแบบและดาํเนินการตามแผนสาํรอง

ฉุกเฉิน เพ่ือใหแ้น่ใจวา่บริการท่ีจาํเป็นท่ีมี

อยู ่ในกรณีฉุกเฉินในสถานการณ์หรือ

เง่ือนไขอ่ืน ๆ เม่ือการใหบ้ริการทาง

หอ้งปฏิบติัการ จาํกดั หรือใชง้านไม่ได;้ 

หมายเหตุ แผนสาํรองฉุกเฉินควรจะ

ทดสอบเป็นระยะ ๆ 

o) วางแผนและทาํวจิยั/พฒันา เม่ือเหมาะสม 

 

 

 

 

 



104 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ/์อธิบาย Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

4.1.2 ความรับผิดชอบในการจดัการ 

      4.1.2.1 ความมุ่งมัน่ในการจดัการ 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการการตอ้งจดัใหมี้

หลกัฐานท่ีแสดงถึงความมุ่งมัน่ในการ

พฒันาและการดาํเนินงานของระบบ 

การจดัการท่ีมีคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 

และปรับปรุงประสิทธิผลโดย: 

a) ส่ือสารกบับุคลากรทางหอ้งปฏิบติัการ 

ใหท้ราบถึงความสาํคญัของการตอบสนอง 

ความตอ้งการและขอ้กาํหนดของ 

ผูใ้ชบ้ริการ (ดู 4.1.2.2) เช่นเดียวกบั 

ขอ้กาํหนดของหน่วยรับรองและ 

หน่วยควบคุม 

b) กาํหนดนโยบายคุณภาพ (ดู 4.1.2.3); 

c) ทาํใหม้ัน่ใจวา่ไดท้าํตามวตัถุประสงคแ์ละ 

แผนงานดา้นคุณภาพ (ดู 4.1.2.4); 

d) การกาํหนดความรับผิดชอบ  อาํนาจ 

หนา้ท่ี  และความสมัพนัธ์ของบุคลากร 

ทั้งหมด (ดู 4.1.2.5); 

e) การสร้างกระบวนการการส่ือสาร 

(ดู 4.1.2.6); 

f) แต่งตั้งผูจ้ดัการคุณภาพ  ไม่วา่จะเรียกช่ือ 

ตาํแหน่งอะไรก็ตาม(ดู 4.1.2.7); 

g) ดาํเนินการทบทวนการบริหาร (ดู 4.15) 

h) ทาํใหม้ัน่ใจวา่พนกังานทุกคนมีความรู้ 

ความสามารถในการดาํเนินกิจกรรมท่ีไดรั้บ 

มอบหมาย (ดู 5.1.6); 

i) สร้างความมัน่ใจวา่มีทรัพยากรเพียงพอ

พร้อมใช ้(ดู 5.1,5.2 และ 5.3) เพ่ือให้

ดาํเนินการอยา่งเหมาะสมในขั้นตอนก่อน

การตรวจ  การตรวจวเิคราะห์ และหลงั 

การตรวจ(ดู 5.4,5.5 และ 5.7) 
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4.1.2.2 ความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 

     ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งทาํใหม้ัน่ใจ

วา่การบริการของหอ้งปฏิบติัการรวมทั้งการ

ใหค้าํแนะนาํและการแปลผลท่ีเหมาะสม  

ตอบสนองตรงความตอ้งการของผูป่้วยและ

ผูท่ี้ใชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการ (ดูเพ่ิมเติมท่ี 

4.4 และ4.14.3) 

   

4.1.2.3 นโยบายคุณภาพ 

      ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งกาํหนด

จุดมุ่งหมายของระบบการจดัการคุณภาพใน

นโยบายคุณภาพ ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่นโยบายคุณภาพ:  

a) มีความเหมาะสมกับวตัถุประสงค์ของ

องคก์ร;   

b) รวมความถึงพนัธะสญัญาในปฏิบติัการ 

ทางวชิาชีพท่ีดี  การตรวจวเิคราะห์ทีตรงกบั 

วตัถุประสงค ์การดาํเนินการสอดคลอ้งกบั 

ขอ้กาํหนดมาตรฐานสากลฉบบัน้ี และมีการ 

พฒันาคุณภาพของบริการอยา่งตอ่เน่ือง 

c) กาํหนดกรอบสาํหรับการจดัทาํและ 

ทบทวน วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ; 

d) มีการส่ือสารและเป็นท่ีเขา้ใจภายใน

องคก์ร; 

e) มีการทบทวนเพ่ือใหใ้ชง้านไดอ้ยา่ง

เหมาะสมอยา่งต่อเน่ือง 

   

4.1.2.4วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพและ 

การวางแผน 

      ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัทาํ

วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพรวมทั้งดา้นอ่ืนๆ 

ท่ีจาํเป็นในการตอบสนองความตอ้งการและ

ขอ้กาํหนดของผูใ้ชบ้ริการ วตัถุประสงคด์า้น

คุณภาพตอ้งสมัพนัธ์กบัหนา้ท่ีและระดบั

งานท่ีเก่ียวขอ้งภายในองคก์ร วตัถุประสงค์
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คุณภาพจะตอ้งวดัไดแ้ละสอดคลอ้งกบั

นโยบายคุณภาพ ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ

จะตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่การวางแผนระบบการ

จดัการคุณภาพจะดาํเนินการเพ่ือตอบสนอง

ความตอ้งการ(ดู4.2)และวตัถุประสงคด์า้น

คุณภาพผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งทาํ

ใหม้ัน่ใจวา่ ระบบการจดัการคุณภาพจะ

ยงัคงความถูกตอ้งและเป็นธรรมเสมอแมมี้

การเปล่ียนแปลง 

4.1.2.5 ความรับผิดชอบอาํนาจและ

ความสมัพนัธ์ 

      ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งทาํให้

มัน่ใจวา่ความรับผิดชอบ อาํนาจหนา้ท่ี  

และความสมัพนัธ์  ไดก้าํหนดไว ้ ทาํเป็น

เอกสาร และไดส่ื้อสารภายในหอ้ง 

ปฏิบติัการ ตอ้งรวมถึงการแต่งตั้งบุคคล 

หรือคณะบุคคล ใหรั้บผดิชอบการทาํงาน 

ในหอ้งทดลองแต่ละหนา้ท่ีและการแต่งตั้ง

ผูรั้กษาการแทนสาํหรับบุคคลากรสาํคญั 

ในการบริหารจดัการและทางวชิาการ 

หมายเหต ุเป็นท่ียอมรับวา่สาํหรับ

หอ้งปฏิบติัการขนาดเลก็ บุคคลอาจทาํ

หนา้ท่ีมากกวา่หน่ึงอยา่ง  และไม่เป็นจริง

ในทางปฏิบติัหากจะแต่งตั้งผูรั้กษาการณ์ 

ในทุกหนา้ท่ี 

   

4.1.2.6 การส่ือสาร 

      ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีการ

ส่ือสารท่ีมีประสิทธิผลกบัพนกังาน (ดู

เพ่ิมเติมท่ี 4.14.4)  ตอ้งจดัเก็บบนัทึกรายการ

ท่ีกล่าวถึงในการส่ือสารและการประชุม 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมัน่ใจไดว้า่

ไดจ้ดัตั้งกระบวนการส่ือสารท่ีเหมาะสม

เป็นท่ียอมรับระหวา่งหอ้งปฏิบติัการและ 
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ผูมี้ส่วนไดเ้สีย  ซ่ึงการส่ือสารตอ้งคาํนึงถึง

ประสิทธิผลของกระบวนการก่อนการตรวจ

วเิคราะห์ ขั้นตอนการตรวจวเิคราะห์  และ

หลงัการตรวจวเิคราะห์ และระบบการ

จดัการคุณภาพ 

4.1.2.7 ผูจ้ดัการคุณภาพ  

      ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งแต่งตั้ง

ผูจ้ดัการคุณภาพ  โดยไม่คาํนึงถึงความ

รับผิดชอบอ่ืนๆ ซ่ึงตอ้งมอบหมายความ

รับผิดชอบและอาํนาจหนา้ท่ี รวมทั้ง 

a) สร้างความมัน่ใจวา่กระบวนการท่ีจาํเป็น 

สาํหรับระบบการจดัการคุณภาพ ไดถู้ก 

จดัทาํ นาํไปปฏิบติั  และธาํรงรักษา; 

b) รายงานผลการทาํงานของระบบการ 

จดัการคุณภาพและความจาํเป็นในการ 

ปรับปรุงใดๆ ไปยงัผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ 

ในระดบัท่ีมีอาํนาจตดัสินใจไดเ้ก่ียวกบั 

นโยบาย  วตัถุประสงค ์ และทรัพยากรของ 

หอ้งปฏิบติัการ ; 

c) สร้างความมัน่ใจวา่ไดส่้งเสริมการ

ตระหนกัรู้ทัว่ทั้งองคก์รหอ้งปฏิบติัการ   

ถึงความตอ้งการและขอ้กาํหนดของ

ผูใ้ชบ้ริการ 

   

4.2 ระบบจดัการคุณภาพ 

4.2.1 ขอ้กาํหนดทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัทาํระบบจดัการ

คุณภาพ โดยทาํเป็นเอกสาร นาํไปปฏิบติั  

ธาํรงรักษาระบบ และปรับปรุงประสิทธิผล

อยา่งต่อเน่ือง ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด

ของมาตรฐานสากลน้ีระบบจดัการคุณภาพ

ตอ้งบูรณาการกระบวนการทั้งหมดท่ีนาํไป 

สู่ความสาํเร็จในนโยบายและวตัถุประสงค์
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คุณภาพ และในการตอบสนองความตอ้งการ

ของผูใ้ชบ้ริการ หอ้งปฏิบติัการตอ้ง: 

a) กาํหนดกระบวนการท่ีจาํเป็นสาํหรับ

ระบบจดัการคุณภาพและตรวจสอบวา่ได้

ปฏิบติัตามทั้งหอ้งปฏิบติัการ; 

b) กาํหนดลาํดบัและปฏิสมัพนัธ์ของ

กระบวนการเหล่าน้ี; 

c) กาํหนดหลกัเกณฑแ์ละวธีิการท่ีจาํเป็น

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่ทั้งการดาํเนินงานและการ

ควบคุมกระบวนการเหล่าน้ีมีประสิทธิภาพ; 

d) ตรวจสอบความพร้อมของทรัพยากรและ

ขอ้มูลท่ีจาํเป็นเพ่ือสนบัสนุนการดาํเนินงาน

และการตรวจสอบกระบวนการเหล่าน้ี; 

e) ติดตามและประเมินผลกระบวนการ

เหล่าน้ี; 

f) ปฏิบติัตามมาตรการท่ีจาํเป็นเพ่ือให้

บรรลุผลตามแผนและการปรับปรุงอยา่ง

ต่อเน่ืองของกระบวนการเหล่าน้ี 

4.2.2 ขอ้กาํหนดในการจดัทาํเอกสาร 

4.2.2.1 ทัว่ไป 

เอกสารระบบจดัการคุณภาพ ตอ้งรวมถึง 

a) คาํประกาศนโยบายคุณภาพ (ดู 4.1.2.3) 

และวตัถุประสงคคุ์ณภาพ (ดู 4.1.2.4); 

b) คู่มือคุณภาพ (ดู 4.2.2.2); 

c) ขั้นตอนและบนัทึกท่ีจาํเป็นตาม

มาตรฐานสากลน้ี 

d)เอกสารและบนัทึก (ดู 4.13) ท่ีกาํหนด 

โดยหอ้งปฏิบติัการเพ่ือใหแ้น่ใจวา่การ 

วางแผนการดาํเนินงานการควบคุม

กระบวนการมีประสิทธิภาพ 

e) สาํเนาของกฎระเบียบมาตรฐานและ

เอกสารกฎเกณฑอ่ื์น ๆ 

หมายเหต:ุเอกสารอยูใ่นรูปแบบใดก็ได ้  
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จดัใหพ้ร้อมเขา้ถึงและป้องกนัจากการแกไ้ข

เปล่ียนแปลงท่ีไม่ไดรั้บอนุญาตและ 

การทาํใหเ้สียหาย 

4.2.2.2 คูมื่อคุณภาพ  

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งจดัทาํและรักษา 

คู่มือคุณภาพซ่ึงรวมถึง: 

a) นโยบายคุณภาพ (4.1.2.3) หรืออา้งอิงถึง 

b) บรรยายรายละเอียดของขอบเขตของ

ระบบการจดัการคุณภาพ; 

c) นาํเสนอโครงสร้างองคก์รและโครงสร้าง

การบริหารจดัการของหอ้งปฏิบติัการและ

สถานภาพในโครงสร้างหลกัขององคก์ร; 

d) รายละเอียดของบทบาทและความ

รับผิดชอบของผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ 

(รวมถึงผูอ้าํนวยการหอ้งปฏิบติัการ 

ผูจ้ดัการคุณภาพ) เพ่ือใหม้ัน่ใจวา่มีการ

ปฏิบติัตามมาตรฐานสากลน้ี 

e) คาํอธิบายของโครงสร้างและ

ความสมัพนัธ์ของเอกสารท่ีใชใ้นระบบ 

การจดัการคุณภาพ; 

f) มีนโยบายท่ีเขียนเป็นเอกสารสาํหรับ

ระบบการจดัการคุณภาพและอา้งอิงถึง

กิจกรรมทางการบริหารจดัการและกิจกรรม

ทางเทคนิคท่ีสนบัสนุนคาํประกาศนโยบาย

เหล่านั้นพนกังานหอ้งปฏิบติัการทั้งหมด

จะตอ้งเขา้ถึงคู่มือคุณภาพได ้และไดรั้บ

คาํแนะนาํเก่ียวกบัการใชแ้ละการ

ประยกุตใ์ช ้

4.3 การควบคุมเอกสาร 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งควบคุมเอกสารท่ี

จาํเป็นตอ้งใชใ้นระบบการจดัการคุณภาพ

และใหค้วามมัน่ใจวา่ มีการป้องกนัการใช้

งานเอกสารลา้สมยัใดๆ ท่ีไม่ไดต้ั้งใจ 
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หมายเหตุ 1 เอกสารท่ีควรพิจารณาเป็น

เอกสารควบคุม เป็นเอกสารท่ีอาจแตกต่าง

กนัไปตามการเปล่ียนแปลงในรุ่นหรือเวลา 

ตวัอยา่ง เช่น นโยบาย, คาํแนะนาํการใชง้าน

, แผนภูมิ,  ขั้นตอนรายละเอียดเฉพาะ, 

แบบฟอร์ม, ตารางสอบเทียบ, ช่วงการ

อา้งอิงทางชีวภาพและท่ีมา, แผนภูมิ, 

โปสเตอร์, ขอ้สงัเกต,บนัทึกขอ้ตกลง 

ซอฟแวร์เอกสาร, ภาพวาด, แผนงาน, 

ขอ้ตกลงและเอกสารท่ีมาจากภายนอก เช่น 

กฎระเบียบ, มาตรฐาน และตาํรา ซ่ึงเป็น

ท่ีมาของขั้นตอนการตรวจสอบ 

หมายเหตุ 2 บนัทึกประกอบดว้ย ขอ้มูล

ข่าวสารในเวลาท่ีผลตรวจเสร็จ  หรือการ

แสดงหลกัฐานระบุกิจกรรมท่ีดาํเนินการ

ตามขอ้กาํหนดใน 4.13, การควบคุมบนัทึก 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีเอกสารแสดง

ขั้นตอนเพ่ือใหแ้น่ใจวา่ไดท้าํตามเง่ือนไข

ต่อไปน้ี 

a) เอกสารทั้งหมด รวมทั้งท่ีเก็บรักษาไวใ้น

ระบบคอมพิวเตอร์ท่ีออกไวเ้ป็นส่วนหน่ึง

ของระบบจดัการคุณภาพ  มีการทบทวน

และอนุมติั โดยผูมี้อาํนาจก่อนออกเอกสาร 

b) เอกสารทั้งหมดมีการระบุเอกลกัษณ์ซ่ึง

รวมถึง: 

- ช่ือ; 

- การระบุเอกลกัษณ์ในแต่ละหนา้; 

- วนัท่ีรุ่นปัจจุบนั และ / หรือหมายเลขรุ่น; 

-จาํนวนหนา้จากจาํนวนหนา้ทั้งหมด (เช่น 

"หนา้ 1 จาก 5หนา้  หนา้ 2 จาก 5หนา้) ; 

-ผูมี้อาํนาจใหอ้อกเอกสาร 
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หมายเหตุ “ฉบบั” ถูกนาํมาใชเ้พ่ือหมายถึง

หน่ึงในจาํนวนของส่ิงพิมพอ์อกมาในเวลาท่ี

แยกต่างหากท่ีรวมเอาการเปล่ียนแปลงและ

ท่ีแกไ้ขเพ่ิมเติม “ฉบบั” ถือเป็นความหมาย

เหมือนกนักบัการแกไ้ขหรือรุ่น 

c) เอกสารฉบบัปัจจุบนัท่ีมีผลใชบ้งัคบั  

และการแจกจ่ายเอกสาร ตอ้งถูกควบคุมดว้ย 

(เช่น เอกสารการลงทะเบียน, สมุดปูม  

หรือดชันีหลกั) 

d) เฉพาะเอกสารฉบบัปัจจุบนัท่ีมีผลบงัคบั

ใชเ้ท่านั้นท่ีมีใชอ้ยูท่ี่จุดของการใช ้

e) ในกรณีท่ีระบบควบคุมเอกสารยอมรับ

การแกไ้ขเอกสารดว้ยลายมือ ตอ้งกาํหนดวธีิ

ปฏิบติัชดัเจน มีลายเซ็นและวนัท่ีกาํกบั และ

ออกฉบบัใหม่ ภายในระยะเวลาท่ีกาํหนด 

f)ระบุการเปล่ียนแปลงในเอกสาร 

g) เอกสารยงัคงความชดัเจนอ่านง่าย 

h) เอกสารมีการทบทวนเป็นระยะ  และมี

การปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนัท่ีความถ่ีท่ีจะ 

ทาํใหแ้น่ใจวา่เอกสารยงัคงเหมาะสมกบั

วตัถุประสงคก์ารใชง้าน 

i) เอกสารควบคุมท่ียกเลิกแลว้ ใหร้ะบุวนัท่ี

และทาํเคร่ืองหมายระบุวา่ยกเลิก 

j) สาํเนาของเอกสารควบคุมท่ียกเลิกแลว้ จะ

ถูกเก็บไวอ้ยา่งนอ้ยหน่ึงสาํเนาตามช่วงเวลา

ท่ีระบุไวห้รือตามขอ้กาํหนดท่ีระบุไว ้

4.4 สญัญาบริการ 

4.4.1 การจดัตั้งสญัญาบริการ 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีเอกสารขั้นตอนการ

จดัทาํและทบทวนขอ้ตกลงสาํหรับการ

ใหบ้ริการหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์การ

ร้องขอบริการตรวจแต่ละคร้ังตอ้งถือเป็น

สญัญาบริการซ่ึงตอ้งถูกนาํไปพิจารณาใน
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การร้องขอการตรวจ  การตรวจวเิคราะห์  

และการรายงานผล สญัญาตอ้งระบุขอ้มูลท่ี

จาํเป็นในการร้องขอการตรวจเพ่ือใหแ้น่ใจ

วา่จะไดรั้บการตรวจวเิคราะห์และการแปล

ผลท่ีเหมาะสม หอ้งปฏิบติัการตอ้งปฏิบติั

ตามเง่ือนไขต่อไปน้ีเม่ือเขา้สู่ขอ้ตกลงท่ีจะ

ใหบ้ริการหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

a) ความตอ้งการของลูกคา้และผูใ้ชบ้ริการ  

และผูใ้หบ้ริการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ   

รวมทั้งขั้นตอนการตรวจวเิคราะห์ท่ีจะ 

นาํมาใชต้อ้งระบุรายละเอียดเป็นเอกสาร  

และเป็นท่ีเขา้ใจ (ดู 5.4.2 และ 5.5) 

b) หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีความสามารถและ 

ทรัพยากรเพียงพอต่อการทาํตามขอ้กาํหนด 

ของมาตรฐานน้ี 

c) บุคลากรทางหอ้งปฏิบติัการตอ้งมีทกัษะ 

และความเช่ียวชาญท่ีจาํเป็นสาํหรับการ 

ตรวจวเิคราะห์ท่ีใหบ้ริการ 

d) ขั้นตอนการตรวจวเิคราะห์จะตอ้งเลือกท่ี 

เหมาะสมและตอบสนองความตอ้งการของ 

ลูกคา้ได ้(ดู 5.5.1) 

e) ลูกคา้และผูใ้ชบ้ริการตอ้งไดรั้บแจง้ให ้

ทราบถึงการเบ่ียงเบนจากขอ้ตกลงท่ีมี 

ผลกระทบต่อผลการตรวจ 

f) การทดสอบท่ีส่งตรวจเพ่ิมเติม หรือส่งขอ 

คาํปรึกษา  จะตอ้งอา้งอิงถึงหอ้งปฏิบติัการ 

รับตรวจต่อ และผูใ้หค้าํปรึกษา 

หมายเหตุ 1 ลูกคา้และผูใ้ชบ้ริการ อาจ

รวมถึงแพทยอ์งคก์รดา้นการดูแลสุขภาพ

องคก์รประกนัสุขภาพ หรือหน่วยงาน, 

บริษทั ยาและผูป่้วย 
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หมายเหตุ 2 ในกรณีท่ีผูป่้วยท่ีเป็นลูกคา้ 

(เช่น เม่ือผูป่้วยสัง่ขอการตรวจวเิคราะห์

โดยตรงได)้  เปล่ียนแปลงในการใหบ้ริการ

ควรจะสะทอ้นใหเ้ห็นในขอ้มูลช้ีแจงและ 

ในรายงานการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ 

หมายเหตุ 3 หอ้งปฏิบติัการไม่ควรเขา้ไปทาํ

ธุรกรรมทางการเงินกบันกัเวชปฏิบติัท่ีทาํ

หนา้ท่ีส่งตรวจเพ่ิมเติมหรือกบัหน่วยงาน

ระดมทุนท่ีมีกิจกรรมท่ีเหน่ียวนาํใหเ้กิด

ส่ิงจูงใจใหมี้การตรวจผูป่้วยเพ่ิมเติม หรือ

รบกวนขดัขวางความเป็นอิสระของนกั 

เวชปฏิบติัจากการประเมินแนวทางท่ีดี 

ท่ีสุดสาํหรับผูป่้วย 

4.4.2 ทบทวนสญัญาบริการ 

การทบทวนขอ้ตกลงในการใหบ้ริการ

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยต์อ้งรวมถึง 

ทุกแง่มุมของขอ้ตกลงบนัทึกการทบทวน

เหล่าน้ีตอ้งรวมถึงการเปล่ียนแปลงใด ๆ ใน

ขอ้ตกลงและเม่ือมีมีการอภิปรายท่ีเก่ียวขอ้ง

ชดัเจนเม่ือจะตอ้งแกไ้ขขอ้ตกลงเพ่ิมเติม

ภายหลงัใหล้บริการไปแลว้ กระบวนการ

ทบทวนสญัญาแบบเดียวกนัตอ้งทาํซํ้ าและ

การแกไ้ขใด ๆ จะตอ้งมีการส่ือสารไปยงั 

ทุกฝ่ายท่ีไดรั้บผลกระทบ 

   

4.5 การตรวจสอบโดยหอ้งปฏิบติัการรับ

ตรวจต่อ 

4.5.1 การเลือกและการประเมิน

หอ้งปฏิบติัการและท่ีปรึกษา 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนการจดัทาํ

เอกสารสาํหรับการเลือกและการประเมิน

หอ้งปฏิบติัการและท่ีปรึกษาท่ีใหค้วามเห็น

เช่นเดียวกบัการแปลผลสาํหรับการทดสอบ
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ท่ีซบัซอ้นทุกสาขาวชิาการ มีขั้นตอนท่ีจะ

ใหแ้น่ใจวา่ไดท้าํตามเง่ือนไขต่อไปน้ี 

a) หอ้งปฏิบติัการเป็นผูรั้บผิดชอบสาํหรับ

การเลือกหอ้งปฏิบติัการรับตรวจต่อและท่ี

ปรึกษา  รับผิดชอบการตรวจสอบคุณภาพ

ของผลงานและสร้างความมัน่ใจวา่

หอ้งปฏิบติัการรับตรวจตอ่หรือท่ีปรึกษามี

ความรู้ความสามารถในการดาํเนินการตรวจ

วเิคราะห์ตามท่ีร้องขอ  ทั้งน้ีไดรั้บฟังการ

แนะนาํจากผูใ้ชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการตาม

ความเหมาะสม 

b)ทบทวนและประเมินผลการดาํเนินงาน

ของหอ้งปฏิบติัการและท่ีปรึกษาเป็นระยะๆ 

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่ไดท้าํตามขอ้กาํหนดท่ี

เก่ียวขอ้งของมาตรฐานสากลฉบบัน้ี 

c)เก็บรักษาบนัทึกการทบทวนท่ีทาํใน

ระยะเวลากาํหนด 

d)ลงทะเบียนและเก็บรักษาขอ้มูลทุก

หอ้งปฏิบติัการรับตรวจตอ่และท่ีปรึกษาท่ี

ขอความคิดเห็น 

e) เก็บใบคาํขอและผลทดสอบของตวัอยา่ง

ทั้งหมดท่ีขอส่งตรวจเพ่ิมเติมตามระยะเวลา

ท่ีกาํหนดไว ้

4.5.2 การใหผ้ลการตรวจวเิคราะห์ 

นอกจากท่ีระบุไวใ้นขอ้ตกลงดงักล่าว

หอ้งปฏิบติัการผูส่้งตรวจตอ้งรับผิดชอบ

เพ่ือใหม้ัน่ใจวา่ผลตรวจโดยหอ้งปฏิบติัการ

รับตรวจต่อถูกนาํส่งใหผู้ร้้องขอ  

เม่ือหอ้งปฏิบติัการผูส่้งตรวจเตรียมใบ

รายงานผลตอ้งมีทุกองคป์ระกอบท่ีสาํคญั

ของผลการรายงานโดยหอ้งปฏิบติัการรับ

ตรวจต่อหรือท่ีปรึกษาโดยไม่ตอ้งมีการ

ปรับเปล่ียนท่ีอาจส่งผลกระทบตอ่การ
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ตีความทางคลินิก ใบรายงานจะระบุวา่การ

ตรวจวเิคราะห์ดาํเนินการโดยองปฏิบติัการ

รับตรวจต่อหรือท่ีปรึกษา หากผูเ้ขียน

รายงานมีขอ้สงัเกตเพ่ิมเติมใด ๆ จะตอ้งระบุ

ไวอ้ยา่งชดัเจนหอ้งปฏิบติัการตอ้งใชว้ธีิการ

ท่ีเหมาะสมท่ีสุดในการรายงานผลการตรวจ

ทางหอ้งปฏิบติัการเพ่ิมเติม โดยคาํนึงถึง

เวลาตอบสนองความแม่นยาํการวดั

กระบวนการถอดความและขอ้กาํหนดระดบั

ทกัษะการแปลผลในกรณีท่ีการแปลผลท่ี

ถูกตอ้งและการประยกุตใ์ชผ้ลการ

ตรวจสอบความถูกตอ้ง  ตอ้งการทาํงาน

ร่วมกนัระหวา่งแพทยแ์ละผูเ้ช่ียวชาญ 

จากหอ้งปฏิบติัการผูส่้งตรวจและ

หอ้งปฏิบติัการรับตรวจตอ่น้ีจะไม่ถูก

ขดัขวางโดยเหตุผลเชิงพาณิชยห์รือการเงิน 

4.6 บริการภายนอกและวสัดุส้ินเปลือง 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ีจดัทาํ

เอกสารสาํหรับการเลือกและการซ้ือบริการ

จากภายนอก อุปกรณ์นํ้ ายาและวสัดุ

ส้ินเปลืองท่ีมีผลต่อคุณภาพของการ

ใหบ้ริการ (ดูเพ่ิมเติมท่ี 5.3)หอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งเลือกผูข้ายและอนุมติัผลตาม

ความสามารถของผูข้ายในการจดัหาบริการ

จากภายนอกเคร่ืองมือสารเคมีและวสัดุ

ส้ินเปลืองใหส้อดคลอ้งกบัความตอ้งการ

ของหอ้งปฏิบติัการ; อาจจะจาํเป็นท่ีจะตอ้ง

ทาํงานร่วมกนักบัหน่วยงานองคก์รอ่ืน ๆ 

เพ่ือตอบสนองขอ้กาํหนดน้ีเกณฑส์าํหรับ

การเลือกจะถูกจดัทาํข้ึนมีการเก็บรักษา

รายการผูข้ายท่ีไดรั้บเลือกและไดรั้บการ

อนุมติัจดัซ้ือนํ้ ายาและอุปกรณ์ส้ินเปลือง 

ขอ้มูลการจดัซ้ือตอ้งอธิบายขอ้กาํหนดของ

   



116 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ/์อธิบาย Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

ผลิตภณัฑห์รือบริการท่ีจะซ้ือ

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจติดตาม

ประสิทธิภาพการทาํงานของผูข้ายเพ่ือให้

แน่ใจวา่บริการหรือสินคา้ท่ีซ้ือมีคุณสมบติั

ตรงตามเง่ือนไขท่ีประกาศไวอ้ยา่งต่อเน่ือง 

4.7 บริการท่ีปรึกษา 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งเตรียมการสาํหรับการ

ติดต่อส่ือสารกบัผูใ้ชบ้ริการดงัต่อไปน้ี: 

a) ใหค้าํปรึกษาในการเลือกใชก้ารทดสอบ

และการใชบ้ริการรวมทั้งประเภทตวัอยา่งท่ี

ตอ้งการ(ดูเพ่ิมเติมท่ี 5.4) ขอ้บ่งช้ีทางคลินิก  

ขอ้จาํกดัของขั้นตอนการทดสอบ และ

ความถ่ีของการร้องขอการทดสอบ; 

b)ใหค้าํปรึกษาทางคลินิกของแตล่ะบุคคล 

c)ใหค้าํตดัสินทางวชิาชีพในการแปล

ความหมายของผลการทดสอบ (ดู 5.1.2 

และ 5.1.6); 

d)ส่งเสริมการใชป้ระโยชน์ของการ

ใหบ้ริการหอ้งปฏิบติัการอยา่งมี

ประสิทธิภาพ 

e)การใหค้าํปรึกษาในเร่ืองทางวทิยาศาสตร์

และโลจิสติก เช่นกรณีการปฏิเสธส่ิง 

ส่งตรวจ ซ่ึงมีคุณลกัษณะไม่ตรงกบั 

เกณฑก์ารยอมรับ 

   

4.8 การแกไ้ขขอ้ร้องเรียน 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารขั้นตอนการ

จดัการขอ้ร้องเรียนหรือขอ้เสนอแนะอ่ืน ๆ 

ท่ีไดรั้บจากแพทย ์ผูป่้วย พนกังาน

หอ้งปฏิบติัการ หรือฝ่ายอ่ืนๆ ตอ้งเก็บ

บนัทึกเร่ืองร้องเรียนทั้งหมดและการ

ตรวจสอบขอ้เทจ็จริงและผลกระทบ  

(ดู 4.14.3) 
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4.9  การระบุและการควบคุมส่ิงไม่

สอดคลอ้ง 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเป็นเอกสาร 

ในการระบุและจดัการส่ิงไม่สอดคลอ้งใน

แง่มุมใดๆ ของระบบการจดัการคุณภาพ  

รวมทั้งกระบวนการตรวจวเิคราะห์  ก่อน

การตรวจวเิคราะห์ หรือหลงัตรวจวเิคราะห์ 

มีขั้นตอนท่ีจะตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่ 

a)มีการมอบหมายความรับผิดชอบและ

อาํนาจหนา้ท่ีสาํหรับการจดัการส่ิงไม่

สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด 

b)กาํหนดรายละเอียดมาตรการตอบสนอง

ทนัที 

c)กาํหนดขอบเขตของส่ิงไม่สอดคลอ้ง 

d)ยติุการทดสอบและการรายงานผลไว ้

ถา้จาํเป็น 

e)มีการพิจารณานยัสาํคญัทางการแพทย ์

เม่ือมีส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด 

แจง้แพทยผ์ูข้อการทดสอบหรือผูมี้อาํนาจ 

ท่ีรับผดิชอบในการใชผ้ลใหรั้บทราบ 

f)เรียกกลบัคืนผลการทดสอบใด ๆ ท่ีมีส่ิง

ไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดหรือมีโอกาส

สูงท่ีจะเกิดส่ิงไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดท่ี

ถูกรายงานผลออกไปแลว้ หรือบ่งช้ีรายงาน

ผลนั้นอยา่งเหมาะสมเท่าท่ีจาํเป็น 

g)ระบุรายละเอียดในการอนุมติัการเร่ิมตน้

การทดสอบใหม่ 

h )ส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดแต่ละคร้ัง  

ตอ้งจดัทาํเป็นเอกสารและบนัทึกไว ้ 

ทบทวนเหตุการณ์เหล่าน้ีเป็นประจาํเพ่ือ

วเิคราะห์แนวโนม้และเร่ิมตน้มาตรการ

แกไ้ข 
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หมายเหตุ  ส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด

เกิดข้ึนไดห้ลากหลายพ้ืนท่ี และตรวจพบได้

หลายวธีิอาทิ คาํร้องเรียนของแพทย ์ตวัช้ีวดั

คุณภาพภายใน การสอบเทียบเคร่ืองมือ การ

ตรวจสอบวสัดุส้ินเปลือง ผลการ

เปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ 

คาํแนะนาํจากพนกังาน การตรวจสอบใบ

รายงานและใบรับรอง การทบทวนจากคณะ

ผูบ้ริหาร การตรวจติดตามทั้งภายในและ

ภายนอกเม่ือส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด

ถูกตรวจพบวา่สามารถเกิดไดซ้ํ้ าอีก ใน

ขั้นตอนก่อน ระหวา่ง และภายหลงัการ

ตรวจวเิคราะห์ หรือวา่มีขอ้สงสยัเก่ียวกบั

การปฏิบติัตามขอ้กาํหนดของ

หอ้งปฏิบติัการเอง ตอ้งดาํเนินการเพ่ือระบุ  

บนัทึกเป็นเอกสาร และขจดัสาเหตุนั้น  

4.10 ปฏิบติัการแกไ้ข 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งดาํเนินการแกไ้ขเพ่ือ

ขจดัสาเหตุ ส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด 

จะตอ้งปฏิบติัใหถู้กตอ้งเหมาะสมกบั

ผลกระทบของส่ิงไม่สอดคลอ้งตาม

ขอ้กาํหนดท่ีพบหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมี

ขั้นตอนการจดัทาํเป็นเอกสารสาํหรับ: 

a) ทบทวนส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด; 

b) การกาํหนดตน้เหตุส่ิงไม่สอดคลอ้ง; 

c) ประเมินความจาํเป็นในการดาํเนินการ

แกไ้ขเพ่ือใหแ้น่ใจวา่ส่ิงไม่สอดคลอ้งตาม

ขอ้กาํหนดจะไม่ไดเ้กิดข้ึนอีก; 

d)กาํหนดและลงมือปฏิบติัตามมาตรการ

แกไ้ขท่ีจาํเป็น; 

e) บนัทึกผลของมาตรการแกไ้ข (ดู 4.13); 

f) การทบทวนประสิทธิผลของการ

ดาํเนินการแกไ้ข (ดู 4.14.5) 
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หมายเหตุ มาตรการบรรเทาผลกระทบท่ี

เกิดข้ึนในทนัทีขณะท่ีส่ิงไม่สอดคลอ้งตาม

ขอ้กาํหนดเกิดข้ึนนั้น เรียกวา่  “Immediate 

action”  มาตรการท่ีนาํมาใชเ้พ่ือขจดัสาเหตุ

ของปัญหาท่ีก่อใหเ้กิดความไม่สอดคลอ้ง 

เรียกวา่ “Corrective action” 

4.11 ดาํเนินการป้องกนั 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบการ

ดาํเนินการเพ่ือขจดัสาเหตขุองความไม่

สอดคลอ้งท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนได ้ เพ่ือป้องกนั

ไม่ใหส่ิ้งไม่สอดคลอ้งนั้นเกิดข้ึน การ

ดาํเนินการป้องกนัจะตอ้งเหมาะสมกบั

ระดบัผลกระทบของปัญหาท่ีอาจเกิด 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ีทาํเป็น

เอกสารสาํหรับ: 

a) การทบทวนขอ้มูลและข่าวสารใน

หอ้งปฏิบติัการ  ท่ีซ่ึงส่ิงไม่สอดคลอ้งตาม

ขอ้กาํหนดอาจเกิดข้ึนได;้ 

b) การระบุตน้เหตุของส่ิงไม่สอดคลอ้งตาม

ขอ้กาํหนดท่ีอาจเกิดข้ึน 

c) ประเมินความจาํเป็นในการดาํเนินการ

ป้องกนัเพ่ือป้องกนัการเกิดส่ิงไม่สอดคลอ้ง

ตามขอ้กาํหนด 

d) การกาํหนดและการดาํเนินการป้องกนั 

ท่ีจาํเป็น; 

e) การบนัทึกผลของการดาํเนินการป้องกนั 

(ดู 4.13); 

f) ทบทวนประสิทธิผลของการดาํเนินการ

ป้องกนั 

หมายเหตุ การดาํเนินการป้องกนัเป็น

กระบวนการเชิงรุกในการระบุโอกาสใน

การปรับปรุงมากกวา่การตอบสนองต่อการ

แกปั้ญหาหรือขอ้ร้องเรียน (เช่น ส่ิงไม่
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สอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด)  นอกเหนือจาก

การทบทวนการปฏิบติังานการดาํเนินการ

ป้องกนัอาจเก่ียวขอ้งกบัการวเิคราะห์ขอ้มูล

รวมทั้งการวเิคราะห์แนวโนม้และความ

เส่ียง และการประเมินคุณภาพภายนอก 

(การทดสอบความชาํนาญ) 

4.12 ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งปรับปรุงประสิทธิผล

ของระบบการจดัการคุณภาพรวมทั้ง

กระบวนการก่อน ระหวา่ง และหลงัการ

ตรวจวเิคราะห์อยา่งต่อเน่ือง ผา่นการ

พิจารณาทบทวนของผูบ้ริหารเพ่ือ

เปรียบเทียบประสิทธิภาพท่ีแทจ้ริงของ

หอ้งปฏิบติัการในกิจกรรมการประเมินผล  

การดาํเนินการแกไ้ขและการดาํเนินการ

ป้องกนั กบันโยบายคุณภาพและ

วตัถุประสงคคุ์ณภาพ  กิจกรรมการปรับปรุง

ดงักล่าวตอ้งดาํเนินการในงานท่ีไดรั้บการ

ประเมินวา่มีความเส่ียงสูงท่ีสุด 

 แผนปฏิบติัการปรับปรุงจะตอ้งจดัทาํเป็น

เอกสารและดาํเนินการตามความเหมาะสม 

 ประสิทธิผลของการดาํเนินการตอ้งถูก

ตรวจสอบผา่นการทบทวนเฉพาะเร่ือง หรือ

การตรวจติดตามภายในงานท่ีเก่ียวขอ้ง (ดู 

4.14.5) ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งทาํให้

มัน่ใจวา่หอ้งปฏิบติัการมีส่วนร่วมใน

กิจกรรมการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองท่ี

ครอบคลุมงานท่ีเก่ียวขอ้งและผลลพัธ์ของ

การดูแลผูป่้วย เม่ือโปรแกรมการปรับปรุง

อยา่งต่อเน่ืองระบุโอกาสในการปรับปรุง  

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งนาํมาพิจารณา 

ไม่วา่จะเกิดข้ึนท่ีใดผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ
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จะตอ้งส่ือสารกบัพนกังานเร่ืองแผนการ

ปรับปรุงและเป้าหมายท่ีเก่ียวขอ้ง 

4.13 การควบคุมบนัทึก 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ีจดัเป็นทาํ

เอกสารสาํหรับการบ่งช้ี  การเก็บรวบรวม  

การจดัทาํดชันี  การเขา้ถึงการจดัเก็บ  การ

กาํจดั  การบาํรุงรักษา  การแกไ้ข  และการ

กาํจดัท้ิงอยา่งปลอดภยัของบนัทึกคุณภาพ

และวชิาการบนัทึกดงักล่าวตอ้งถูกสร้าง

ข้ึนมาพร้อมกบัประสิทธิภาพการทาํงานแต่

ละกิจกรรมท่ีมีผลต่อคุณภาพของการตรวจ

วเิคราะห์ 

หมายเหตุ 1 บนัทึกเก็บอยูใ่นรูปแบบใดหรือ

ส่ือประเภทใดๆ ท่ีเขา้ถึงไดแ้ละป้องกนัจาก

การปรับเปล่ียนท่ีไม่ไดรั้บอนุญาตหากมีการ

แกไ้ข ตอ้งระบุ วนัท่ี เวลาของการแกไ้ข 

พร้อมกบัระบุตวับุคคลผูแ้กไ้ข (ดู 5.8.6) 

-หอ้งปฏิบติัการตอ้งกาํหนดระยะเวลาเก็บ

รักษาบนัทึกต่างๆท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบการ

จดัการคุณภาพรวมทั้งกระบวนการก่อน 

ระหวา่ง และ หลงัการตรวจวเิคราะห์ตอ้งถูก

เก็บรักษาไว ้ระยะเวลาเก็บบนัทึกไวอ้าจ

แตกต่างกนัไป แต่บนัทึกรายงานผล

วเิคราะห์ตอ้งเรียกกลบัคืนไดต้ราบเท่าท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการรักษาทางการแพทยห์รือ

ตามท่ีกฎระเบียบระบุ 

หมายเหตุ 2 ความรับผดิตามกฎหมาย

สาํหรับการตรวจบางประเภท (เช่น การ

ตรวจสอบเน้ือเยือ่  การตรวจสอบทาง

พนัธุกรรม  การตรวจสอบในทารก) อาจ

จาํเป็นตอ้งมีการเก็บรักษาบนัทึกบางอยา่ง

นานกวา่ขอ้มูลอ่ืนๆตอ้งจดัใหมี้ส่ิงอาํนวย

ความสะดวก  สภาพแวดลอ้มท่ีเหมาะสม
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สาํหรับการจดัเก็บบนัทึกเพ่ือป้องกนัความ

เสียหาย  เส่ือมสภาพสูญหาย หรือการเขา้ถึง

โดยไม่ไดรั้บอนุญาต (ดู 5.2.6) 

หมายเหตุ 3 สาํหรับบนัทึกบางรายการ 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่ท่ีจดัเก็บทาง

อิเลก็ทรอนิกส์  การจดัเก็บท่ีปลอดภยัท่ีสุด

อาจจะอยูใ่นรูปส่ือควบคุมความลบั และ

จดัเก็บนอกสถานท่ีตั้ง (ดู 5.9.4) 

บนัทึกดงักล่าวตอ้งประกอบดว้ยอยา่งนอ้ย

ดงัต่อไปน้ี: 

a)การคดัเลือกผูข้าย  ประสิทธิภาพ และการ

เปล่ียนแปลงรายช่ือผูข้ายท่ีไดรั้บการอนุมติั; 

b) คุณสมบติั  การฝึกอบรม  และ

ความสามารถของพนกังาน; 

c) การร้องขอการตรวจวเิคราะห์; 

d) บนัทึกการรับตวัอยา่งในหอ้งปฏิบติัการ; 

e) ขอ้มูลสารเคมีและวสัดุท่ีใชส้าํหรับการ

ตรวจวเิคราะห์ (รุ่นการผลิต ใบรับรอง  

เอกสารแทรกชุดนํ้ ายา 

f) สมุดบนัทึก หรือบนัทึกการปฏิบติังาน 

g) งานพิมพจ์ากเคร่ืองมือ และขอ้มูล

ข่าวสารท่ีเก็บไว ้

h) ผลการตรวจวเิคราะห์และรายงาน; 

i)บนัทึกการบาํรุงรักษาเคร่ืองมือรวมทั้ง

บนัทึกการสอบเทียบทั้งภายในและภายนอก 

j)บนัทึกการสอบเทียบเคร่ืองมือรวมทั้ง

ค่าคงท่ีแปลงผล 

K) บนัทึกการควบคุมคุณภาพ; 

l) บนัทึกอุบติัการณ์ท่ีเกิดข้ึนและการ

ดาํเนินการ; 

m) บนัทึกการเกิดอุบติัเหตุและการ

ดาํเนินการ; 

n) บนัทึกการบริหารความเส่ียง; 
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o)ระบุส่ิงไม่เป็นตามขอ้กาํหนด และ

มาตรการแกไ้ขในทนัทีหรือมาตรการแกไ้ข

และป้องกนัการเกิดซํ้ า 

p) มาตรการป้องกนัท่ีทาํ 

q) ขอ้ร้องเรียน และการดาํเนินการ; 

r) บนัทึกการตรวจติดตามทั้งภายในและ

ภายนอก; 

s) การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการ 

t) บนัทึกของกิจกรรมการปรับปรุงคุณภาพ; 

u) บนัทึกสรุปการตดัสินใจของ

กรรมการบริหารจดัการคุณภาพ 

v)บนัทึกการประชุมทบทวนระบบบริหาร

จดัการคุณภาพบนัทึกทั้งหมดทั้งดา้น

คุณภาพและวชิาการ ตอ้งมีพร้อมใชใ้นการ

ประชุมทบทวนระบบบริหารคุณภาพ  

(ดู 4.15) 

14. การประเมินผลและการตรวจติดตาม 

4.14.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งวางแผนและดาํเนินการ

ตามกระบวนการประเมินผลและการตรวจ

ติดตามภายในเพ่ือท่ีจะ: 

a) แสดงใหเ้ห็นวา่ขั้นตอนก่อนการตรวจ

วเิคราะห์  การตรวจวเิคราะห์  และหลงัการ

ตรวจวเิคราะห์  และกระบวนการสนบัสนุน

ไดด้าํเนินการในลกัษณะท่ีตรงกบัความ

ตอ้งการ และขอ้กาํหนดของผูใ้ช;้ 

b) ทาํใหม้ัน่ใจวา่ไดท้าํตามระบบจดัการ

คุณภาพ 

c) ระบบจดัการคุณภาพไดรั้บการปรับปรุง

ประสิทธิผลอยา่งต่อเน่ือง ผลของกิจกรรม

การประเมินผล และการปรับปรุง ตอ้ง

นาํเสนอในการประชุมทบทวนระบบ
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บริหาร (ดู 4.15) 

หมายเหตุ สาํหรับกิจกรรมการปรับปรุง

โปรดดูท่ี 4.10, 4.11, และ 4.12 

4.14.2 การทบทวนคาํร้องขอและความ

เหมาะสมของวธีิการและขอ้กาํหนดของ

ตวัอยา่ง  ตามระยะเวลาท่ีกาํหนด 

-บุคลากรผูมี้อาํนาจตอ้งทบทวน การตรวจ

วเิคราะห์โดยหอ้งปฏิบติัการในกาํหนดเวลา 

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่การตรวจวเิคราะห์ มีความ

เหมาะสมในทางคลินิกกบัการตรวจท่ีไดรั้บ

การร้องขอ 

-หอ้งปฏิบติัการตอ้งทบทวนปริมาตร

ตวัอยา่ง  อุปกรณ์เก็บ   และชนิดของสารกนั

เสียสาํหรับตวัอยา่งเลือด  ปัสสาวะ

ของเหลวในร่างกายอ่ืนๆ เน้ือเยือ่และ

ตวัอยา่งอ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม  เพ่ือให้

แน่ใจวา่ปริมาตรตวัอยา่งท่ีจดัเก็บตอ้ง

เพียงพอหรือไม่มากเกินไป  และจดัเก็บ

อยา่งเหมาะสมใหส้ารท่ีจะตรวจวดัคงสภาพ 

   

4.14.3 การประเมินความคิดเห็นของผูใ้ช ้

หอ้งปฏิบติัการตอ้งแสวงหาขอ้มูลท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการรับรู้ของผูใ้ชบ้ริการเพ่ือ

ตอบสนองความตอ้งการและขอ้กาํหนดของ

ผูใ้ชบ้ริการ  วธีิการท่ีจะไดรั้บและใชข้อ้มูล

น้ีตอ้งรวมถึงความร่วมมือกบัผูใ้ชบ้ริการ 

หรือตวัแทนของพวกเขาในการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพการทาํงานของหอ้งปฏิบติัการ

โดยตอ้งรักษาความลบัของผูใ้ชบ้ริการอ่ืนๆ  

ขอ้มูลและมาตรการดาํเนินการตอ้งถูกเก็บ

บนัทึกไว ้
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4.14.4 ขอ้เสนอแนะของพนกังาน 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งส่งเสริมให้

พนกังานใหค้าํแนะนาํในการปรับปรุง

บริการหอ้งปฏิบติัการในทุกดา้น

ขอ้เสนอแนะตอ้งไดรั้บการประเมินผล  

ลงมือปฏิบติัตามความเหมาะสมและ 

ตอบกลบัต่อบุคลากรผูเ้สนอ บนัทึก

ขอ้เสนอแนะและมาตรการท่ีดาํเนินการ 

จากผูบ้ริหารตอ้งถูกเก็บรักษาไว ้

   

4.14.5 การตรวจติดตามภายใน 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจติดตามภายในตาม

ช่วงเวลาท่ีวางแผนไวเ้พ่ือตรวจสอบทุก

กิจกรรมในระบบการจดัการคุณภาพรวมถึง

ขั้นตอน ก่อน ระหวา่ง  และหลงัการตรวจ

วเิคราะห์ 

a) สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของ

มาตรฐานสากลน้ี และขอ้กาํหนดท่ีจดัทาํข้ึน

โดยหอ้งปฏิบติัการและ 

b) ดาํเนินการใหมี้ประสิทธิผล และคง

คุณภาพไว ้

หมายเหตุ 1 วงรอบการตรวจติดตามภายใน

ควรจะแลว้เสร็จในหน่ึงปี  ไม่จาํเป็นท่ีการ

ตรวจติดตามภายในตอ้งลงลึกในทุก

องคป์ระกอบของระบบการจดัการคุณภาพ

ในแต่ละปี หอ้งปฏิบติัการอาจตดัสินใจท่ีจะ

มุ่งเนน้ไปท่ีกิจกรรมหน่ึง โดยไม่ละเลย

กิจกรรมอ่ืน ๆอยา่งส้ินเชิงการตรวจติดตาม

ตอ้งดาํเนินการโดยบุคลากรท่ีผา่นการ

ฝึกอบรมในการประเมินประสิทธิภาพการ

ทาํงานดา้นบริหารและทางเทคนิค

กระบวนการของระบบการจดัการคุณภาพ 

โปรแกรมการตรวจติดตามตอ้งคาํนึงถึง

สถานะและความสาํคญัของกระบวนการ
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และขอบเขตทางดา้นเทคนิคและการจดัการ

ท่ีจะตรวจติดตาม และผลของการการตรวจ

ติดตามคร้ังก่อน  เกณฑก์ารตรวจติดตาม  

ขอบเขต  ความถ่ี  และวธีิการ ตอ้งระบุ

รายละเอียดและจดัทาํเป็นเอกสารการ

คดัเลือกผูต้รวจติดตามและการตรวจติดตาม

จะตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่เป็นไปตาม

วตัถุประสงค ์มีกระบวนการท่ีเท่ียงธรรม

และยติุธรรมหากมีทรัพยากรเพียงพอ 

ผูต้รวจติดตามตอ้งเป็นอิสระจากกิจกรรมท่ี

จะตรวจสอบ 

หมายเหตุ 2 แนะนาํใหป้ฏิบติัตาม มาตรฐาน 

ISO 19011 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ี

เป็นเอกสารเพ่ือกาํหนดความรับผิดชอบ

และขอ้กาํหนดสาํหรับการวางแผนและ

ดาํเนินการตรวจติดตามและการรายงานผล  

และเก็บรักษาบนัทึกไว ้(ดู 4.13) บุคลากรท่ี

รับผิดชอบในเร่ืองท่ีถูกตรวจติดตาม ตอ้งทาํ

ใหแ้น่ใจวา่มีมาตรการท่ีเหมาะสม

ดาํเนินการไดท้นัทีท่ีระบุส่ิงไม่เป็นไปตาม

ขอ้กาํหนด  มาตรการแกไ้ขจะตอ้ง

ดาํเนินการโดยไม่ชกัชา้ท่ีจะกาํจดัสาเหตุ

ของการไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดท่ีตรวจ

พบ (ดู 4.10) 

4.14.6 การบริหารความเส่ียง 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งประเมินผลกระทบของ

กระบวนการทาํงานและความผิดพลาดท่ี

อาจเกิดข้ึนกบัผลการตรวจเพราะผลตรวจ

ผิดมีผลกระทบต่อความปลอดภยัของผูป่้วย 

ตอ้งปรับเปล่ียนกระบวนการเพ่ือลดหรือ

กาํจดัความเส่ียงท่ีระบุพบและออกเอกสาร

บนัทึกการตดัสินใจและมาตรการท่ีทาํ 
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4.14.7 ตวัช้ีวดัคุณภาพ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัทาํตวัช้ีวดัคุณภาพ

การทดสอบเพ่ือใชป้ระเมินประสิทธิภาพ

การทาํงานในทุกแง่มุมท่ีสาํคญัของ

กระบวนการก่อน ระหวา่ง และ หลงัการ

ตรวจวเิคราะห์   

-ตวัอยา่งเช่น จาํนวนตวัอยา่งท่ีไม่ยอมรับ  

จาํนวนขอ้ผิดพลาด ณ จุดลงทะเบียนและ/

หรือขณะเขา้ถึง  จาํนวนรายงานท่ีถูกตอ้ง 

-กระบวนการตรวจสอบตวัช้ีวดัคุณภาพ 

ตอ้งมีการวางแผนซ่ึงรวมถึงการกาํหนด

วตัถุประสงค ์ วธีิการการแปลผล  ขอ้จาํกดั  

แผนปฏิบติัการ  และระยะเวลาของการวดั 

ตวัช้ีวดัตอ้งไดรั้บการทบทวนเป็นระยะๆ 

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่มีความเหมาะสมอยา่ง

ต่อเน่ือง 

หมายเหตุ 1 ตวัช้ีวดัคุณภาพอ่ืนๆ

นอกเหนือจากการตรวจวเิคราะห์  เช่น 

ความปลอดภยัในหอ้งปฏิบติัการและ

สภาพแวดลอ้ม  ความครบถว้นสมบูรณ์ของ

เคร่ืองมือและบนัทึกบุคลากร  และ

ประสิทธิผลของระบบการควบคุมเอกสาร  

อาจใหข้อ้มูลเชิงลึกท่ีมีคุณค่าต่อการบริหาร

จดัการ 

หมายเหตุ 2 หอ้งปฏิบติัการควรจะสร้าง

ตวัช้ีวดัคุณภาพสาํหรับการตรวจวเิคราะห์

และประเมินผลการตรวจทาง

หอ้งปฏิบติัการอยา่งเป็นระบบในดา้นการมี

ส่วนร่วมในการดูแลผูป่้วย (ดู4.12) 

หอ้งปฏิบติัการร่วมกบัผูใ้ชบ้ริการตอ้ง

กาํหนดระยะเวลาใหบ้ริการสาํหรับทุกการ

ทดสอบท่ีใหบ้ริการซ่ึงสะทอ้นถึงความ

ตอ้งการทางคลินิก  หอ้งปฏิบติัการตอ้ง
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ประเมินเป็นระยะ ๆ วา่ระยะเวลาใหบ้ริการ

ทาํไดจ้ริงหรือไม่ 

14.8 ทบทวนโดยองคก์รภายนอก 

เม่ือความคิดเห็นจากองคก์รภายนอกบ่งช้ีวา่

หอ้งปฏิบติัการมีความไม่สอดคลอ้งกบั

ขอ้กาํหนดหรืออาจจะมีโอกาสเกิดความไม่

สอดคลอ้งหอ้งปฏิบติัการตอ้งมีมาตรการ

แกไ้ขทนัทีท่ีเหมาะสม  และ มาตรการ

แกไ้ข/ป้องกนัการเกิดซํ้ า  หรือมาตรการ

ป้องกนัตามความเหมาะสม  เพ่ือทาํให้

มัน่ใจวา่ดาํเนินการตามขอ้กาํหนดของ

มาตรฐานสากลฉบบัน้ีอยา่งต่อเน่ือง  ตอ้ง

บนัทึกการทบทวน  มาตรการแกไ้ขและ

ป้องกนัท่ีไดด้าํเนินการ 

หมายเหตุ  ตวัอยา่งการทบทวนจากหน่วย

รับรองภายนอกไดแ้ก่ การประเมินผลการ

รับรอง  การตรวจสอบจากหน่วยควบคุม 

และการตรวจสอบดา้นสุขภาพและความ

ปลอดภยั 

   

4.15 การทบทวนบริหาร 

4.15.1ทัว่ไป 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งทบทวนระบบ

การจดัการคุณภาพตามช่วงเวลาท่ีวางแผน

ไวเ้พ่ือใหแ้น่ใจวา่ระบบจดัการคุณภาพมี

ความเพียงพอ  เหมาะสมและมีประสิทธิผล  

และสนบัสนุนการดูแลผูป่้วย 

   

4.15.2 ขอ้มูลนาํเขา้สู่การทบทวน 

ขอ้มูลนาํเขา้สู่การทบทวนการบริหารตอ้ง

รวมถึงขอ้มูลจากผลของการประเมินอยา่ง

นอ้ยดงัต่อไปน้ี: 

a) ทบทวนคาํร้องขอ  ความเหมาะสมของ

วธีิการทดสอบ  และขอ้กาํหนดของตวัอยา่ง 

(ดู 4.14.2); 
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b) การประเมินความคิดเห็นของผูใ้ช ้(ดู 

4.14.3); 

c) คาํแนะนาํจากพนกังาน (ดู 4.14.4); 

d) การตรวจติดตามภายใน (ดู 4.14.5); 

e) การบริหารความเส่ียง (ดู 4.14.6) 

f) การใชต้วัช้ีวดัคุณภาพ (ดู 4.14.7); 

g) การทบทวนโดยองคก์รภายนอก  

(ดู 4.14.8); 

h) ผลการเขา้ร่วมในโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ  

(PT / EQA) (ดู 5.6.3); 

i) ผลตรวจติดตามและการแกไ้ขขอ้

ร้องเรียน (ดู 4.8); 

j) ประสิทธิภาพการทาํงานของผูข้าย  

(ดู 4.6); 

K การระบุ และการควบคุมส่ิงไม่เป็นไป

ตามตามขอ้กาํหนด (ดู 4.9); 

l) ผลการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง (ดู 4.12) 

รวมทั้งสถานะปัจจุบนัของการดาํเนินการ

แกไ้ข (ดู 4.10) และการดาํเนินการป้องกนั 

(ดู 4.11); 

m) ติดตามมาตรการจากการประชุมทบทวน

บริหารคร้ังท่ีแลว้; 

n) การเปล่ียนแปลงในปริมาณและขอบเขต

ของงาน  การเปล่ียนแปลงบุคลากรและ

สถานท่ีท่ีอาจมีผลต่อระบบจดัการคุณภาพ; 

o) คาํแนะนาํสาํหรับการปรับปรุงรวมทั้ง

ขอ้กาํหนดทางเทคนิค 

4.15.3 กิจกรรมท่ีทบทวน 

การทบทวนตอ้งวเิคราะห์ขอ้มูลเพ่ือหา

สาเหตุของการไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด  

แนวโนม้  และรูปแบบท่ีบ่งช้ีถึงปัญหาของ

กระบวนการ  การทบทวนน้ีจะรวมถึงการ
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ประเมินโอกาสในการปรับปรุง  และความ

จาํเป็นท่ีจะเปล่ียนแปลงระบบการจดัการ

คุณภาพ  รวมถึงนโยบายคุณภาพและ

วตัถุประสงคคุ์ณภาพ   คุณภาพและความ

เหมาะสมของงานหอ้งปฏิบติัการท่ีจะดูแล

ผูป่้วยตอ้งไดรั้บการประเมินอยา่งจบัตอ้งได้

เท่าท่ีเป็นไปได ้

4.15.4 ทบทวนผลผลิต 

ผลผลิตจากการทบทวนบริหารตอ้งถูก

รวมเขา้ไวใ้นบนัทึกวา่ดว้ยบนัทึกการ

ตดัสินใจใดๆท่ีมีและการดาํเนินการใน

ระหวา่งการทบทวนของฝ่ายบริหารท่ี

เก่ียวขอ้งกบั: 

a)การปรับปรุง ประสิทธิผลของระบบการ

จดัการคุณภาพและกระบวนการ; 

b) การปรับปรุงการใหบ้ริการ 

c) ทรัพยากรท่ีจาํเป็น 

หมายเหตุ ช่วงเวลาระหวา่งการทบทวนของ

ฝ่ายบริหารควรจะไม่เกิน 12 เดือน แต่

ช่วงเวลาท่ีสั้นกวา่ควรถูกนาํมาใชเ้ม่ือเพ่ิง

เร่ิมมีระบบการจดัการคุณภาพ 

มติและมาตรการท่ีเกิดจากการทบทวน

บริหารตอ้งมีการบนัทึกและรายงานให้

พนกังานหอ้งปฏิบติัการรับทราบ 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งทาํใหแ้น่ใจ

วา่มาตรการท่ีเกิดจากการทบทวนของฝ่าย

บริหารจะแลว้เสร็จภายในระยะเวลาท่ี

กาํหนดไว ้
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5 ขอ้กาํหนดทางเทคนิค 

5.1 บุคลากร 

5.1.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ีจดัทาํเป็น

เอกสารสาํหรับการบริหารบุคลากร และเก็บ

รักษาบนัทึกบุคคลากรทุกคนเพ่ือบ่งบอกถึง

การปฏิบติัตามขอ้กาํหนด 

   

5.1.2 คุณสมบติัของบุคลากร 

ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งออกเอกสาร

ระบุคุณสมบติัสาํหรับบุคลากรแต่ละ

ตาํแหน่ง คุณสมบติัดงักล่าวตอ้งสะทอ้นให้

เห็นถึงการศึกษาท่ีเหมาะสม การฝึกอบรม 

ประสบการณ์และทกัษะท่ีจาํเป็นและ

เหมาะสมกบังานท่ีดาํเนินการบุคลากรผูท้าํ

หนา้ท่ีตดัสินในการตรวจวเิคราะห์ตอ้งมี

พ้ืนฐานและประสบการณ์ดา้นทฤษฎีและ

ปฏิบติัท่ีประยกุตใ์ชก้ารไดจ้ริง 

หมายเหตุ การใหค้าํตดัสินทางวชิาชีพจะ

แสดงไดจ้าก ความคิดเห็น  การตีความการ

คาดการณ์ การสร้างสถานการณ์เลียนแบบ 

จดัทาํแบบจาํลองและใหค้่านิยมและควร

เป็นไปตามกฎระเบียบระดบัชาติระดบั

ภูมิภาคและทอ้งถ่ินและแนวทางขององคก์ร

วชิาชีพ 

   

5.1.3 รายละเอียดงาน  

หอ้งปฏิบติัการ ตอ้งมีรายละเอียดงานท่ี

อธิบายถึงหนา้ท่ี ความรับผิดชอบและงาน

สาํหรับพนกังานทุกคน 

   

5.1.4  ความรู้เบ้ืองตน้ของบุคคลากรเก่ียวกบั

สภาพแวดลอ้มขององคก์ร หอ้งปฏิบติัการ 

ตอ้งมีโปรแกรมแนะนาํพนกังานใหม่ให้

รับทราบเก่ียวกบัองคก์ร แผนกหรือพ้ืนท่ีท่ี

บุคคลจะทาํงาน ขอ้กาํหนดและเง่ือนไขของ
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การจา้งงาน ส่ิงอาํนวยความสะดวกสาํหรับ

พนกังาน ขอ้กาํหนดดา้นสุขภาพและความ

ปลอดภยั  (รวมถึงขอ้กาํหนดกรณีเกิด

อคัคีภยัและภาวะฉุกเฉิน) และบริการดา้นอา

ชีวอนามยั 

5.1.5 การฝึกอบรม 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัใหมี้การฝึกอบรม

สาํหรับพนกังานทุกคนซ่ึงรวมถึงเร่ือง

ต่อไปน้ี: 

a) ระบบจดัการคุณภาพ; 

b) กระบวนการทาํงานและขั้นตอนท่ี

มอบหมายใหท้าํ; 

c) การใชง้านระบบสารสนเทศทาง

หอ้งปฏิบติัการ 

d ) สุขภาพและความปลอดภยัรวมทั้งการ

ป้องกนัหรือการควบคุมผลกระทบของ

เหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค;์ 

e) จริยธรรม; 

f)การรักษาความลบัขอ้มูลผูป่้วย 

-บุคลากรท่ีอยูร่ะหวา่งไดรั้บการฝึกอบรม 

ตอ้งไดรั้บการกาํกบัดูแลตลอดเวลา 

-ตอ้งทบทวนประสิทธิผลของโปรแกรมการ

ฝึกอบรมเป็นระยะ 

   

5.1.6 การประเมินความสามารถ  

หลงัจากการฝึกอบรมท่ีเหมาะสม  

หอ้งปฏิบติัการตอ้งประเมินความสามารถ

ของแต่ละคนในงานท่ีไดรั้บมอบหมายดา้น

บริหารหรือวชิาการใหเ้ป็นไปตามเกณฑท่ี์

กาํหนดการประเมินซํ้ าตอ้งทาํเป็นปรกติ

ประจาํ การฝึกอบรมใหม่ตอ้งทาํเม่ือจาํเป็น 

หมายเหตุ 1 ความสามารถของเจา้หนา้ท่ี

หอ้งปฏิบติัการสามารถประเมินไดโ้ดยใช้

วธีิการชุดใดหรือทั้งหมดของวธีิการ
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ดงัต่อไปน้ีภายใตเ้ง่ือนไขเดียวกบั

สภาพแวดลอ้มการทาํงานโดยทัว่ไป: 

a) การสงัเกตโดยตรงต่อกระบวนการ

ทาํงานตามปกติและวธีิการรวมทั้งการ

ปฏิบติัดา้นความปลอดภยัท่ีบงัคบัใช ้

b) การสงัเกตโดยตรงต่อการบาํรุงรักษา

อุปกรณ์และตรวจสอบการทาํงาน; 

c) ตรวจสอบการบนัทึกและการรายงานผล

การตรวจสอบ; 

d) การทบทวนบนัทึกการทาํงาน 

e) การประเมินทกัษะการแกปั้ญหา; 

f) ใหก้ารตรวจตวัอยา่งพิเศษเช่นการตรวจ

ตวัอยา่งท่ีทาํไปแลว้ก่อนหนา้น้ี 

ตวัอยา่งในการเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการวสัดุหรือตวัอยา่งท่ีแบ่งแยก 

หมายเหต2ุ  การประเมินสมรรถนะสาํหรับ 

การใหค้าํตดัสินทางวชิาชีพควรไดรั้บการ

ออกแบบเป็นท่ีเฉพาะเจาะจงและเหมาะสม

กบัวตัถุประสงค ์

5.1.7 ทบทวนการปฏิบติังานของเจา้หนา้ท่ี 

นอกเหนือไปจากการประเมินความสามารถ

ทางเทคนิคทางหอ้งปฏิบติัการ

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่การ

ทบทวนผลปฏิบติัการไดพิ้จารณาถึงความ

ตอ้งการของหอ้งปฏิบติัการและของบุคคล

ในการท่ีจะรักษาหรือปรับปรุง 

คุณภาพของการบริการใหก้บัผูใ้ชแ้ละ

ส่งเสริมสมัพนัธ์ในการทาํงานท่ีสาํเร็จ 

หมายเหตุ พนกังานผูท้บทวนควรไดรั้บการ

ฝึกอบรมท่ีเหมาะสม 
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5.1.8 การศึกษาต่อเน่ืองและการพฒันา

วชิาชีพตอ้งมีโปรแกรมการศึกษาอยา่ง

ต่อเน่ืองใหบุ้คลากรท่ีมีส่วนร่วมในการ

บริหารจดัการและทางเทคนิค บุคลากร

จะตอ้งมีส่วนร่วมในการศึกษาต่อเน่ือง 

ประสิทธิผลของโปรแกรมการศึกษา

ต่อเน่ืองตอ้งไดรั้บการทบทวนเป็นระยะ ๆ

บุคลากรตอ้งมีส่วนร่วมในการพฒันา

วชิาชีพปกติหรือกิจกรรมอ่ืน ๆ เพ่ือ

ประสานงานทางวชิาชีพ 

   

5.1.9 ประวติับุคลากร 

ประวติัของการศึกษาท่ีเก่ียวขอ้งและ

คุณสมบติัสมาชิกวชิาชีพ การฝึกอบรมและ

ประสบการณ์และการประเมินผล

ความสามารถของบุคลากรทั้งหมดจะไดรั้บ

การเก็บรักษาบนัทึกเหล่าน้ีจะตอ้งพร้อมท่ี

จะใหบุ้คลากรท่ีเก่ียวขอ้งตรวจดูไดแ้ละให้

หมายความรวมถึง แต่ไม่ จาํกดั เฉพาะแค่น้ี: 

a) คุณวฒิุการศึกษาและวชิาชีพ 

b) สาํเนาแสดงประกาศนียบตัรหรือ

ใบอนุญาตท่ีบงัคบัใช;้ 

c) ประสบการณ์ในการทาํงานก่อนหนา้ 

d) รายละเอียดงาน; 

e) แนะนาํพนกังานใหม่ใหรู้้จกั

สภาพแวดลอ้มหอ้งปฏิบติัการ; 

f) การฝึกอบรมในงานปัจจุบนั; 

g) การประเมินความสามารถ; 

h) ประวติัของการศึกษาต่อเน่ืองและ

ความสาํเร็จ; 

i)ทบทวนผลปฏิบติังาน 

j)รายงานดา้นการเกิดอุบติัเหตุหรือมสมัผสั

ความเส่ียงต่ออนัตรายทางชีวอนามยั 
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k) สถานการณ์สร้างภูมิคุม้กนัท่ีสมัพนัธ์กบั

หนา้ท่ีท่ีรับมอบหมาย 

หมายเหตุ ไม่จาํเป็นตอ้งเก็บบนัทึกเหล่าน้ี

ในหอ้งปฏิบติัการ แต่ตอ้งเก็บรักษาให้

เรียกใชง้านไดเ้ม่ือจาํเป็น 

5.2 สถานท่ีและสภาพแวดลอ้ม 

5.2.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัสรรพ้ืนท่ีการทาํงาน

ท่ีมีประสิทธิภาพท่ีถูกออกแบบมาเพ่ือใหมี้

คุณภาพความปลอดภยัและประสิทธิผลของ

บริการท่ีใหแ้ก่ผูใ้ชแ้ละการดูแลสุขภาพและ

ความปลอดภยัของบุคลากรใน

หอ้งปฏิบติัการผูป่้วยและผูเ้ขา้ชม  

หอ้งปฏิบติัการตอ้งประเมินและตรวจสอบ

ความเพียงพอและความเหมาะสมของพ้ืนท่ี

ท่ีจดัสรรเพ่ือประสิทธิภาพของการทาํงาน 

ขอ้กาํหนดพ้ืนท่ีคลา้ยกนัน้ีจะถูกสร้างข้ึนมา

เพ่ือเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิและการตรวจท่ี

พ้ืนท่ีนอกเหนือจากสถานท่ีหอ้งปฏิบติัการ

หลกัเช่นจุดของการทดสอบเพ่ือดูแลผูป่้วย

(POCT) ภายใตก้ารบริหารของ

หอ้งปฏิบติัการ 

   

5.2.2 หอ้งปฏิบติัการและส่ิงอาํนวยความ

สะดวกหอ้งปฏิบติัการและสาํนกังานอาํนวย

ความสะดวกท่ีเก่ียวขอ้งตอ้งจดัใหมี้ภาพ

แวดลอ้มท่ีเหมาะสมสาํหรับงานท่ีจะทาํ 

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่ทาํตามเง่ือนไขต่อไปน้ี 

a) ควบคุมการเขา้ถึงพ้ืนท่ีท่ีมีผลตอ่คุณภาพ

ของการทดสอบ 

หมายเหตุ การควบคุมการเขา้ถึงควร

คาํนึงถึงดา้นความปลอดภยัการรักษา

ความลบั คุณภาพ และปฏิบติัการท่ีสาํคญั

กวา่ 
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b)ปกป้องจากการเขา้ถึงโดยไม่ไดรั้บ

อนุญาตต่อขอ้มูลการแพทยต์วัอยา่งผูป่้วย

และทรัพยากรทางหอ้งปฏิบติัการ 

c)ส่ิงอาํนวยความสะดวกสาํหรับการ

ทดสอบใหมี้ผลตรวจถูกตอ้งไดแ้ก่ 

แหล่งพลงังานแสงการระบายอากาศเสียงนํ้ า

ขยะและสภาวะแวดลอ้ม 

d)ระบบการส่ือสารภายในหอ้งปฏิบติัการท่ี

มีความเหมาะสมกบัขนาดและความ

ซบัซอ้นของหน่วยงาน ทาํใหแ้น่ใจวา่มีการ

ถ่ายโอนข่าวสารท่ีมีประสิทธิภาพ 

e) ส่ิงอาํนวยความสะดวกดา้นความ

ปลอดภยัและอุปกรณ์ท่ีมีใหแ้ละสภาพการ

ใชง้านผา่นการตรวจสอบอยา่งสมํ่าเสมอ 

ตวัอยา่ง การอพยพกรณีฉุกเฉิน 

อินเตอร์คอมและระบบเตือนภยัสาํหรับหอ้ง

เยน็และหอ้งแช่แขง็ขนาดใหญ่แบบเดินเขา้

ไปทาํงานได;้การเขา้ถึงจากท่ีอาบนํ้ าฉุกเฉิน

และอุปกรณ์ลา้งตา ฯลฯ 

5.2.4ส่ิงอาํนวยความสะดวกของพนกังาน 

ตอ้งจดัใหมี้ใชเ้พียงพอและเขา้ถึงได ้ไดแ้ก่ 

หอ้งชาํระลา้ง  นํ้ าด่ืมและส่ิงอาํนวยความ

สะดวกสาํหรับการจดัเก็บของอุปกรณ์

ป้องกนัส่วนบุคคลและเส้ือผา้ 

หมายเหตุ เม่ือเป็นไปไดใ้นหอ้งปฏิบติัการ

ควรมีพ้ืนท่ีสาํหรับกิจกรรมพนกังาน เช่น 

การประชุมและการศึกษาท่ีเงียบสงบและ

พ้ืนท่ีพกัผอ่น 

   

5.2.5ส่ิงอาํนวยความสะดวกในการเก็บ

ตวัอยา่งผูป่้วยตอ้งมีพ้ืนท่ีแยกจากกนัในการ

รับ/รอคอยและแยกเก็บ ตอ้งพิจารณาให้

ความสาํคญัของความเป็นส่วนตวั ความ

สบายและความจาํเป็นของผูป่้วย (อาทิ คน
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พิการเขา้ถึงได ้ หอ้งสุขา) และท่ีพกัสาํหรับ

ผูม้ากบัผูป่้วยท่ีเหมาะสม (เช่นผูป้กครอง

หรือล่าม) ในระหวา่งการเก็บตวัอยา่ง ส่ิง

อาํนวยความสะดวกท่ีขั้นตอนการเก็บ

ตวัอยา่งจะดาํเนินการ (เช่นการเจาะเก็บ

เลือด) การเก็บตวัอยา่งท่ีจะดาํเนินการใน

ลกัษณะท่ีไม่เป็นโมฆะผลหรือส่งผลไม่พึง

ประสงคต์่อคุณภาพของการทดสอบส่ิง

อาํนวยความสะดวกการเก็บตวัอยา่งตอ้งมี

และบาํรุงรักษาวสัดุท่ีใหค้วามช่วยเหลือ

ปฐมพยาบาลของทั้งผูป่้วยและเจา้หนา้ท่ี 

หมายเหตุ บริการบางอยา่งอาจจาํเป็นตอ้งใช้

อุปกรณ์ท่ีเหมาะสมสาํหรับการกูชี้พ 

ระเบียบ ขอ้บงัคบัเฉพาะท่ีอาจใชบ้งัคบั 

5.2.6 การบาํรุงรักษาส่ิงอาํนวยความสะดวก

และสภาพแวดลอ้มสถานท่ีหอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งไดรั้บการบาํรุงรักษาใหอ้ยูใ่นสภาพใช้

งานและคงสภาพน่าเช่ือถือ พ้ืนท่ีทาํงานตอ้ง

สะอาดและมีการบาํรุงรักษาอยา่งดี

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบควบคุมและ

บนัทึกสภาพแวดลอ้มตามขอ้กาํหนดท่ี

เก่ียวขอ้งหรือบริเวณท่ีซ่ึงอาจมีผลต่อ

คุณภาพของตวัอยา่ง ผลรายงาน และ / หรือ

สุขภาพของบุคลากร ตอ้งใหค้วามสนใจ

ปัจจยัต่าง ๆ เช่นแสง สภาพปลอดเช้ือ ฝุ่ น 

ควนัพิษ การรบกวนจากสนามแม่เหลก็

ไฟฟ้า  รังสี ความช้ืน การใชไ้ฟฟ้า  อุณหภูมิ  

เสียง  ระดบัการสัน่สะเทือนและสภาพการ

เคล่ือนไหลของการทาํงาน ตามความ

เหมาะสมกบักิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งเพ่ือไม่

ใหผ้ลตรวจผิดพลาดหรือส่งผลกระทบต่อ

คุณภาพของการทดสอบตามท่ีตอ้งการ 
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-ตอ้งมีการแยกส่วนหอ้งปฏิบติัการ กรณีมี

กิจกรรมท่ีเขา้กนัไม่ได ้

-มีขั้นตอนปฏิบติังานในสถานท่ีเพ่ือป้องกนั

การปนเป้ือนขา้ม ในงานท่ีก่อใหเ้กิด

อนัตราย หรืองานท่ีจะไดรั้บผลกระทบหรือ

ไดรั้บอิทธิพลหากไม่ไดถู้กแยกออกจากกนั 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัใหมี้สภาพแวดลอ้ม

การทาํงานท่ีเงียบสงบและไม่ถูกแทรกแซง

ในงานท่ีมีความจาํเป็น 

หมายเหตุ   ตวัอยา่งของพ้ืนท่ีทาํงานท่ีเงียบ

สงบและทาํงานไดต้่อเน่ือง เช่น การตรวจ

คดักรองทางเซลลพ์ยาธิวทิยา

(cytopathology) การตรวจจาํแนกชนิดเมด็

เลือดและจุลชีพทางจุลทรรศนศาสตร์ดว้ย

กลอ้งจุลทรรศน ์ การวเิคราะห์ขอ้มูลจาก

ปฏิกิริยาการหาลาํดบัยนีและการทบทวนผล

การทดสอบการกลายพนัธ์ุในระดบัโมเลกลุ 

5.3 เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ  นํ้ ายาและวสัดุ

ส้ินเปลือง 

หมายเหตุ 1  ตามวตัถุประสงคข์อง

มาตรฐานสากลน้ี เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ

รวมความถึงฮาร์ดแวร์และซอฟแวร์ของ

เคร่ืองมือวดัและระบบสารสนเทศทาง

หอ้งปฏิบติัการ 

หมายเหตุ 2 ชุดนํ้ ายารวมความถึง วสัดุ

อา้งอิง  วสัดุปรับเทียบและวสัดุควบคุม

คุณภาพ  วสัดุส้ินเปลืองรวมถึงอาหารเล้ียง

เช้ือ ทิปไปเปต กระจกสไลด ์ฯลฯ 

หมายเหตุ 3  ดู 4.6 ขอ้มูลเพ่ิมเติมเก่ียวกบั

การเลือกและการซ้ือบริการอุปกรณ์นํ้ ายา

และอุปกรณ์ส้ินเปลืองจากภายนอก 

5.3.1 เคร่ืองมือ 

5.3.1.1 ทัว่ไป 
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หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ีจดัทาํเป็น

เอกสารสาํหรับการเลือกซ้ือและการจดัการ

เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการตอ้งไดรั้บการ

ติดตั้งเคร่ืองมือท่ีจาํเป็นสาํหรับการ

ใหบ้ริการ (รวมถึงการเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิ 

การเตรียมตวัอยา่ง การทดสอบและการเก็บ

รักษา) ในกรณีท่ีหอ้งปฏิบติัการจาํเป็นตอ้ง

ใชอุ้ปกรณ์ท่ีอยูน่อกสถานท่ีถาวร  ผูบ้ริหาร

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่ ไดท้าํ

ตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานสากลน้ี 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งเปล่ียนอุปกรณ์ตาม

ความจาํเป็นเพ่ือใหแ้น่ใจในคุณภาพของผล

การตรวจสอบ 

5.3.1.2การทดสอบเพ่ีอการยอมรับเคร่ืองมือ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบเคร่ืองมือ 

ขณะท่ีติดตั้งและก่อนท่ีจะใชเ้คร่ืองมือวา่มี

ประสิทธิภาพการทาํงานท่ีจาํเป็นและ

สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ

ทดสอบ (โปรดดู5.5.1) 

หมายเหตุ ขอ้กาํหนดน้ีนาํไปใชก้บัเคร่ืองมือ

ท่ีใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ  เคร่ืองมือท่ีใหย้มื  

หรือเคร่ืองมือท่ีใชใ้นหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง

หรือหน่วยงานเคล่ือนท่ีท่ีอยูใ่นอาํนาจ

หนา้ท่ีของหอ้งปฏิบติัการ 

เคร่ืองมือแต่ละช้ินตอ้งติดฉลาก ทาํ

เคร่ืองหมาย  หรือการบ่งช้ีอยา่งอ่ืน 

   

5.3.1.3 คาํแนะนาํสาํหรับการใชง้าน

เคร่ืองมือ 

เคร่ืองมือตอ้งถูกใชโ้ดยบุคลากรผูรั้บการ

อบรมวธีิใชง้านและเป็นผูรั้บมอบหมาย

หนา้ท่ีวเิคราะห์ตอ้งจดัใหมี้ วธีิใชง้านฉบบั

ปัจจุบนัการใชใ้หป้ลอดภยัและการ

บาํรุงรักษารวมถึงคู่มือการใชง้านท่ีเก่ียวขอ้ง
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และขอ้กาํหนดสาํหรับการใชง้านโดยผูผ้ลิต 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีขั้นตอนในการ

จดัการความปลอดภยัการขนส่ง  การเก็บ

รักษาและการใชเ้คร่ืองมือเพ่ือป้องกนัไม่ให้

ปนเป้ือนหรือการเส่ือมสภาพ 

5.3.1.4 การสอบเทียบเคร่ืองมือและ

ตรวจสอบยอ้นกลบัทางมาตรวทิยา 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนท่ีจดัทาํเป็น

เอกสารในการสอบเทียบเคร่ืองมือโดยตรง

หรือโดยออ้มท่ีส่งผลกระทบต่อผลการ

ทดสอบ ขั้นตอนน้ีรวมถึง: 

a) คาํนึงถึงเง่ือนไขของการใชแ้ละคาํแนะนาํ

ของผูผ้ลิต; 

b) บนัทึกตรวจสอบยอ้นกลบัทางมาตร

วทิยาของสารมาตรฐานในการสอบเทียบ 

และสอบเทียบยอ้นกลบัเคร่ืองมือ 

c) ตรวจสอบความถูกตอ้งของการวดัท่ี

จาํเป็นและการทาํงานของระบบการวดัใน

ช่วงเวลาท่ีกาํหนดไว;้ 

d) บนัทึกสถานะของการสอบเทียบและ

วนัท่ีสอบเทียบคร้ังถดัไป; 

e) ทาํใหม้ัน่ใจไดว้า่หากมีปัจจยัแกไ้ข

(correction factors)ท่ีไดจ้ากการสอบเทียบ  

จะตอ้งแกไ้ขค่าปรับเทียบคร้ังท่ีผา่นมาให้

เป็นปัจจุบนั 

f) ป้องกนัการปรับเปล่ียนหรือการปลอม

แปลงท่ีอาจทาํใหผ้ลการทดสอบผิด 

การตรวจสอบยอ้นกลบัทางมาตรวทิยาตอ้ง

ยอ้นกลบัมาถึงวสัดุอา้งอิงหรือวธีิการท่ี

อา้งอิงมาตรวทิยาระดบัสูงกวา่ 

หมายเหตุ เอกสารแสดงยอ้นกลบัมาถึงวสัดุ

อา้งอิงหรือใชข้ั้นตอนวธีิการท่ีอา้งอิงมาตร

วทิยาระดบัสูงกวา่อาจมาจากบริษทัผูผ้ลิต 
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เอกสารเหล่าน้ีใชอ้า้งไดห้ากไม่มีการ

ดดัแปลงการทดสอบในกรณีท่ีเป็นไปไม่ได้

หรือไม่สมัพนัธ์กบัการทวนสอบกลบั อาจ

ใชว้ธีิการอ่ืน ๆ เพ่ือใหเ้ช่ือมัน่ในผลทดสอบ

ไดแ้ก่ 

- การใชว้สัดุอา้งอิงรับรอง (certified 

reference materials); 

- การตรวจสอบหรือสอบเทียบกบัวธีิอ่ืน 

- สารมาตรฐานท่ียอมรับร่วมกนัหรือวธีิการ

ท่ีมีการจดัตั้งข้ึน ระบุอยา่งชดัเจนระบุ

คุณสมบติัและทุกภาคส่วนท่ีเก่ียวขอ้งให้

การยอมรับร่วมกนั 

5.3.1.5 การบาํรุงรักษา และการซ่อมแซม

เคร่ืองมือ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารแสดง

โปรแกรมบาํรุงรักษาเชิงป้องกนัซ่ึงอยา่ง

นอ้ย ใหท้าํตามคาํแนะนาํของผูผ้ลิต  เก็บ

รักษาเคร่ืองมือไวใ้นสภาพการทาํงานท่ี

ปลอดภยัและในลาํดบัขั้นการทาํงาน รวมถึง

การตรวจสอบความปลอดภยัดา้นไฟฟ้า  

เคร่ืองมือหยดุปฏิบติัการฉุกเฉิน  การจดัการ

ความปลอดภยัและการกาํจดัของสารเคมี,  

สารกมัมนัตรังสี  และชีวภาพโดยผูมี้อาํนาจ

หนา้ท่ี   อยา่งตํ่าท่ีสุดตารางกาํกบัจากผูผ้ลิต 

หรือ คาํแนะนาํหรือทั้งคูต่อ้งถูกนาํมาใช ้

เม่ือใดก็ตามท่ีพบวา่เคร่ืองมือมีขอ้บกพร่อง

จะตอ้งถูกนาํออกมาจากการบริการและระบุ

ไวอ้ยา่งชดัเจนหอ้งปฏิบติัการตอ้งใหค้วาม

มัน่ใจวา่เคร่ืองมือท่ีชาํรุดไม่ไดใ้ชจ้นกวา่จะ

ไดรั้บการซ่อมแซมและทวนสอบใหเ้ห็นวา่

การทดสอบตรงเกณฑก์ารยอมรับ  

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบผลกระทบ

ของขอ้บกพร่องใด ๆ ในการทดสอบก่อน
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หนา้และบนัทึกหลกัฐานมาตรการแกไ้ข

ในทนัทีหรือมาตรการแกไ้ข/ป้องกนัการเกิด

ซํ้ า (ดู 4.10) หอ้งปฏิบติัการตอ้งใชม้าตรการ

ท่ีเหมาะสมในการกาํจดัการปนเป้ือน

อุปกรณ์ก่อนท่ีจะส่งซ่อมแซมหรือเลิกใช้

งาน ใหมี้พ้ืนท่ีท่ีเหมาะสมสาํหรับการ

ซ่อมแซมและใหมี้อุปกรณ์ป้องกนัส่วน

บุคคลเม่ือเคร่ืองมือถูกนาํออกจากการ

ควบคุมโดยตรงของหอ้งปฏิบติัการ จะตอ้ง

ทาํใหม้ัน่ใจวา่ประสิทธิภาพการทาํงาน

เคร่ืองมือนั้นๆไดรั้บการทวนสอบวา่ใชง้าน

ไดจ้ริงก่อนท่ีจะถูกส่งกลบัไปใชใ้น

หอ้งปฏิบติัการ 

5.3.1.6 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ท่ีเกิดกบัเคร่ืองม่ือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

และอุบติัเหตท่ีุเกิดโดยตรงกบัท่ีเคร่ืองมือ

เฉพาะเจาะจงจะตอ้งถูกสอบสวนและ

รายงานไปยงัผูผ้ลิตและหน่วยงานท่ี

เหมาะสมตามความจาํเป็น 

   

5.3.1.7 บนัทึกของเคร่ืองมือ 

บนัทึกตอ้งไดรั้บการบาํรุงรักษาทุก

เคร่ืองมือท่ีก่อใหเ้กิดประสิทธิภาพของการ

ทดสอบ  บนัทึกอุปกรณ์จะรวมถึง แต่ไม่

จาํกดั ดงัต่อไปน้ี: 

a) การบ่งช้ีเคร่ืองมือ; 

b) ช่ือผูผ้ลิต  รุ่นและหมายเลขประจาํเคร่ือง 

หรือการระบุท่ีไม่ซํ้ ากนัแบบอ่ืน ๆ 

c) ขอ้มูลการติดต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรือผูผ้ลิต; 

D) วนัท่ีไดรั้บและวนัท่ีนาํเขา้มาใหบ้ริการ; 

e) สถานท่ีตั้ง; 

f) สภาพเม่ือไดรั้บ (เช่นใหม่  ใชแ้ลว้  หรือ

ปรับสภาพ); 

g) คาํแนะนาํของผูผ้ลิต; 
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h) บนัทึกยนืยนัการรับเขา้เคร่ืองมือเพ่ือใช้

งานคร้ังแรก และติดตั้งในหอ้งปฏิบติัการ; 

i) การบาํรุงรักษาและกาํหนดการในการ

บาํรุงรักษาเชิงป้องกนั; 

j)บนัทึกผลประสิทธิภาพ ท่ียนืยนัวา่

เคร่ืองมือยงัคงใชง้านได;้ 

K)บนัทึก ความเสียหายหรือความผิดปกติ   

การปรับเปล่ียนหรือซ่อมเคร่ืองมือ 

บนัทึกผลประสิทธิภาพเคร่ืองมือท่ีอา้งถึงใน 

(j) ใหห้มายความรวมถึง  สาํเนาของรายงาน 

/ ใบรับรองการสอบเทียบและ / หรือการ

ทวนสอบรวมถึงวนัเวลาและผล  การ

ปรับแตง่  เกณฑก์ารยอมรับและวนัท่ีครบ

กาํหนดการสอบเทียบและ / หรือการทวน

สอบคร้ังต่อไป เพ่ือทาํใหบ้รรลุขอ้กาํหนด

บางส่วนหรือทั้งหมดของมาตรฐานน้ี 

บนัทึกเหล่าน้ีตอ้งถูกเก็บรักษาไวแ้ละจะ

สามารถใชง้านไดอ้ยา่งง่ายดายตลอดอายุ

การใชง้านของเคร่ืองมือหรือนานกวา่นั้น

ดงัท่ีระบุไวใ้นการควบคุมบนัทึกทาง

หอ้งปฏิบติัการ (ดู 4.13) 

5.3.2 นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

5.3.2.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเป็นเอกสาร

สาํหรับการรับการ  จดัเก็บ  การทดสอบเพ่ือ

การยอมรับ  และการจดัการสินคา้คงคลงั

นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

   

5.3.2.2  นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง –การรับ

และการเก็บรักษาหากหอ้งปฏิบติัการไม่ได้

เป็นสถานท่ีตรวจรับ ก็ตอ้งตรวจสอบวา่

สถานท่ีรับมีพ้ืนท่ีเพียงพอต่อการเก็บรักษา

สินคา้ท่ีจดัซ้ือและสามารถป้องกนัไม่ใหเ้กิด

ความเสียหายหรือเส่ือมสภาพ
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หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัเก็บนํ้ ายาท่ีไดรั้บและ

วสัดุส้ินเปลืองตามขอ้กาํหนดของผูผ้ลิต 

5.3.2.3 นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

 - การทดสอบการยอมรับชุดทดสอบใหม่ท่ี

มีการเปล่ียนแปลงนํ้ ายาหรือขั้นตอนการ

ตรวจ  หรือรุ่นการผลิตหรือการจดัส่งใหม่  

ตอ้งถูกทวนสอบประสิทธิภาพก่อนการใช้

งานในการทดสอบวสัดุส้ินเปลืองท่ีสามารถ

ส่งผลกระทบต่อคุณภาพการทดสอบ ตอ้ง

ไดรั้บการตรวจสอบประสิทธิภาพการ

ทาํงานก่อนท่ีจะใชใ้นการทดสอบดว้ย 

   

5.3.2.4 นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

 - การจดัการสินคา้คงคลงัหอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งจดัใหมี้ระบบการควบคุมสินคา้คงคลงั

สาํหรับนํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลืองระบบการ

ควบคุมสินคา้คงคลงัจะตอ้งแยกนํ้ ายาท่ียงั

ไม่ถูกตรวจสอบ  นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลืองท่ี

ไม่เป็นท่ียอมรับสาํหรับการใชง้าน  ออก

จากรายการผา่นการยอมรับแลว้ 

   

5.3.2.5 นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

 - คาํแนะนาํสาํหรับการใชง้านคาํแนะนาํ

สาํหรับการใชน้ํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง

รวมทั้งเอกสารจากผูผ้ลิตตอ้งมีพร้อมใชง้าน 

   

5.3.2.6  นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

 - การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคแ์ละอุบติัเหตท่ีุเกิด

จากนํ้ ายาหรือวสัดุส้ินเปลืองท่ีเฉพาะเจาะจง  

ตอ้งถูกสอบสวนและรายงานไปยงัผูผ้ลิต

และหน่วยงานท่ีเหมาะสมตามความจาํเป็น 

   

5.3.2.7 นํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

 –การทาํบนัทึกตอ้งบาํรุงรักษาบนัทึก

สาํหรับนํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลืองแต่ละ

รายการท่ีก่อใหเ้กิดประสิทธิภาพการ
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ทดสอบ  บนัทึกเหล่าน้ีจะรวมถึง แต่ไม่ 

จาํกดั ดงัต่อไปน้ี: 

a) การบ่งช้ีชุดนํ้ ายาและวสัดุส้ินเปลือง 

b)ช่ือของผูผ้ลิตและรหสัชุดหรือรุ่นการ

ผลิต; 

c)ขอ้มูลการติดต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรือผูผ้ลิต; 

d) วนัท่ีไดรั้บ วนัหมดอาย ุวนัท่ีนาํมาใช ้ 

และวนัท่ี 

ถูกนาํออกจากการใชบ้ริการ; 

e) สภาพเม่ือไดรั้บ (เช่นยอมรับหรือเกิด

ความเสียหาย); 

f)คาํแนะนาํของผูผ้ลิต; 

g)บนัทึกยนืยนัการยอมรับการเร่ิมตน้ใช้

งาน; 

h)บนัทึกผลประสิทธิภาพท่ียนืยนัการ

ยอมรับการใชง้านอยา่งต่อเน่ือง 

หากหอ้งปฏิบติัการใชชุ้ดนํ้ ายาเตรียมเอง 

ตอ้งบนัทึกขอ้มูลขา้งตน้รวมถึงอา้งอิงถึง

บุคคลหรือผูเ้ตรียมชุดนํ้ ายาและวนัท่ีเตรียม 

5.4 กระบวนก่อนการทดสอบ 

5.4.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารขั้นตอนและ

ขอ้มูลสาํหรับกิจกรรมก่อนการทดสอบ

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่ผลการทดสอบถูกตอ้ง 

   

5.4.2 ขอ้มูลสาํหรับผูป่้วยและผูใ้ชบ้ริการ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขอ้มูลท่ีใชไ้ดส้าํหรับ

ผูป่้วยและผูใ้ชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการ ขอ้มูล

ใหห้มายความรวมถึงเร่ืองต่อไปน้ีตามความ

เหมาะสม: 

a) สถานท่ีตั้งของหอ้งปฏิบติัการ; 

b) ชนิดการใหบ้ริการทางคลินิกของ

หอ้งปฏิบติัการ  รวมทั้งการทดสอบท่ีส่ง

ตรวจต่อหอ้งปฏิบติัการอ่ืน ; 
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c) เวลาทาํการของหอ้งปฏิบติัการ; 

d) การทดสอบท่ีนาํเสนอโดย

หอ้งปฏิบติัการ  รวมทั้งความเหมาะสม

ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัตวัอยา่งท่ีจาํเป็น  

ปริมาตรตวัอยา่งปฐมภูมิ  ขอ้ควรระวงัเป็น

พิเศษ  ระยะเวลาการบริการ (ซ่ึงก็อาจจะให้

ไวใ้นประเภททัว่ไปหรือสาํหรับกลุ่มของ

การทดสอบ) ช่วงอา้งอิงทางชีวภาพ  และ

ค่าท่ีใชใ้นการตดัสินใจทางคลินิก 

e) คาํแนะนาํสาํหรับการกรอกแบบคาํขอ

ตรวจท่ีสมบูรณ์ 

f) คาํแนะนาํในการเตรียมการของผูป่้วย; 

g) คาํแนะนาํสาํหรับการเก็บตวัอยา่งจาก

ผูป่้วย 

h) คาํแนะนาํสาํหรับการขนส่งตวัอยา่ง  

รวมถึงความจาํเป็นต่อการจดัการเป็นพิเศษ; 

i) ขอ้กาํหนดใด ๆ สาํหรับการไดรั้บความ

ยนิยอมของผูป่้วย (เช่นไดรั้บความยนิยอมท่ี

จะเปิดเผยขอ้มูลทางคลินิกและประวติั

ครอบครัวเพ่ือผูเ้ช่ียวชาญดา้นสุขภาพท่ี

เก่ียวขอ้งรับรู้ก่อนหากตอ้งนาํส่งต่อผูป่้วย 

j) เกณฑก์ารยอมรับและปฏิเสธตวัอยา่ง; 

k)ปัจจยัท่ีมีนยัสาํคญัท่ีส่งผลกระทบต่อ

ประสิทธิภาพการทดสอบหรือการแปลผล; 

l) มีคาํแนะนาํทางคลินิกเก่ียวกบัการสัง่ขอ

ตรวจและการแปลผล 

m) หอ้งปฏิบติัการมีนโยบายคุม้ครองขอ้มูล

ส่วนบุคคล; 

n) ขั้นตอนการร้องเรียนของหอ้งปฏิบติัการ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งอธิบายใหผู้ป่้วยและ

ผูใ้ชบ้ริการทราบถึง ขอ้มูลท่ีสามารถใชไ้ด้

สาํหรับผูป่้วยและผูใ้ชบ้ริการท่ีมีคาํอธิบาย

ขั้นตอนทางคลินิกท่ีจะดาํเนินการเพ่ือให้
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ไดรั้บความยนิยอม ความสาํคญัของการให้

ขอ้มูลข่าวสารแก่ผูป่้วยและครอบครัวใน

กรณีท่ีเก่ียวขอ้ง (เช่นสาํหรับการแปลผล

การตรวจสอบทางพนัธุกรรม)  

5.4.3ขอ้มูลแบบคาํขอ 

แบบฟอร์มคาํขอหรือแบบฟอร์มคาํขอทาง

อิเลก็ทรอนิกส์มีหวัขอ้ต่อไปน้ีเป็นอยา่ง

นอ้ย: 

a)ระบุตวัผูป่้วย รวมถึงเพศ วนัเกิด และ

รายละเอียดสถานท่ีตั้ง /รายช่ือผูติ้ดต่อของ

ผูป่้วยและการบ่งช้ีผูป่้วย 

หมายเหตุ การบ่งช้ีผูป่้วยรวมความถึง  การ

ระบุเป็นตวัเลข เช่นหมายเลขโรงพยาบาล

หรือหมายเลขบตัรสุขภาพส่วนตวั 

b) ช่ือ หรือการระบุเฉพาะอ่ืน ๆ ของแพทย ์ 

ผูใ้หก้ารรักษาพยาบาล  หรือบุคคลากรอ่ืนๆ 

ท่ีมีอาํนาจตามกฎหมายท่ีจะขอการทดสอบ

หรือการใชข้อ้มูลทางการแพทยร่์วมกบัผูรั้บ

รายงานและรายละเอียดการติดตอ่; 

c) ประเภทตวัอยา่งปฐมภูมิท่ีเก่ียวขอ้ง 

ตาํแหน่งกายวภิาคของตวัอยา่ง 

d)การทดสอบท่ีขอตรวจ; 

e) ขอ้มูลทางคลินิกท่ีเก่ียวกบัผูป่้วยและการ

ขอตรวจ  เพ่ือประสิทธิภาพการทดสอบ 

และการแปลผล; 

หมายเหตุ ขอ้มูลท่ีจาํเป็นสาํหรับ

ประสิทธิภาพการทดสอบและการแปลผล

อาจรวมถึง  ประวติัวงศต์ระกลู  ประวติั

ครอบครัว ประวติัการเดินทางและการ

สมัผสั  โรคติดต่อ  และขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง

ทางการแพทยอ่ื์น ๆขอ้มูลทางการเงินเพ่ือ

วตัถุประสงคใ์นการเรียกเก็บเงิน  การ

ตรวจสอบทางการเงิน  การบริหาร
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ทรัพยากร  และทบทวนการใช ้ ก็อาจถูก

เก็บรวบรวม  ผูป่้วยควรจะตระหนกัถึง

ขอ้มูลและวตัถุประสงคใ์นการเก็บรวบรวม 

f)วนัท่ีและเวลา การเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิ  

หากเก่ียวขอ้ง  

g)วนัท่ีและเวลารับตวัอยา่ง 

หมายเหตุ รูปแบบของแบบฟอร์มคาํขอ 

(เช่นอิเลก็ทรอนิกส์หรือกระดาษ) และ

ลกัษณะท่ีร้องขอ ควรจะถูกกาํหนดโดยรับ

ฟังความเห็นจากผูใ้ชบ้ริการ 

-หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเป็นเอกสารท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการร้องขอตรวจดว้ยวาจา  

รวมถึงใหมี้คาํยนืยนัตามแบบฟอร์มคาํขอ

หรือยนืยนัทางอิเลก็ทรอนิกส์ซ่ึงเทียบเท่า

กนัภายในเวลาท่ีกาํหนด 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งยนิดีท่ีจะร่วมมือกบั

ผูใ้ชบ้ริการหรือตวัแทนของพวกเขาในการ

ทาํความเขา้ใจคาํขอของผูใ้ชบ้ริการ 

5.4.3ขอ้มูลแบบคาํขอ 

แบบฟอร์มคาํขอหรือแบบฟอร์มคาํขอทาง

อิเลก็ทรอนิกส์มีหวัขอ้ต่อไปน้ีเป็นอยา่ง

นอ้ย: 

a)ระบุตวัผูป่้วย รวมถึงเพศ วนัเกิด และ

รายละเอียดสถานท่ีตั้ง /รายช่ือผูติ้ดต่อของ

ผูป่้วยและการบ่งช้ีผูป่้วย 

หมายเหตุ การบ่งช้ีผูป่้วยรวมความถึง  การ

ระบุเป็นตวัเลข เช่นหมายเลขโรงพยาบาล

หรือหมายเลขบตัรสุขภาพส่วนตวั 

b) ช่ือ หรือการระบุเฉพาะอ่ืน ๆ ของแพทย ์ 

ผูใ้หก้ารรักษาพยาบาล  หรือบุคคลากรอ่ืนๆ 

ท่ีมีอาํนาจตามกฎหมายท่ีจะขอการทดสอบ

หรือการใชข้อ้มูลทางการแพทยร่์วมกบัผูรั้บ

รายงานและรายละเอียดการติดตอ่; 
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c) ประเภทตวัอยา่งปฐมภูมิท่ีเก่ียวขอ้ง 

ตาํแหน่งกายวภิาคของตวัอยา่ง 

d)การทดสอบท่ีขอตรวจ; 

e) ขอ้มูลทางคลินิกท่ีเก่ียวกบัผูป่้วยและการ

ขอตรวจ  เพ่ือประสิทธิภาพการทดสอบ 

และการแปลผล; 

หมายเหตุ ขอ้มูลท่ีจาํเป็นสาํหรับ

ประสิทธิภาพการทดสอบและการแปลผล

อาจรวมถึง  ประวติัวงศต์ระกลู  ประวติั

ครอบครัว ประวติัการเดินทางและการ

สมัผสั  โรคติดต่อ  และขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง

ทางการแพทยอ่ื์น ๆ 

ขอ้มูลทางการเงินเพ่ือวตัถุประสงคใ์นการ

เรียกเก็บเงิน  การตรวจสอบทางการเงิน  

การบริหารทรัพยากร  และทบทวนการใช ้ 

ก็อาจถูกเก็บรวบรวม  ผูป่้วยควรจะ

ตระหนกัถึงขอ้มูลและวตัถุประสงคใ์นการ

เก็บรวบรวม 

f)วนัท่ีและเวลา การเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิ  

หากเก่ียวขอ้ง  

g)วนัท่ีและเวลารับตวัอยา่ง 

หมายเหตุ รูปแบบของแบบฟอร์มคาํขอ 

(เช่นอิเลก็ทรอนิกส์หรือกระดาษ) และ

ลกัษณะท่ีร้องขอ ควรจะถูกกาํหนดโดยรับ

ฟังความเห็นจากผูใ้ชบ้ริการ 

-หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเป็นเอกสารท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการร้องขอตรวจดว้ยวาจา  

รวมถึงใหมี้คาํยนืยนัตามแบบฟอร์มคาํขอ

หรือยนืยนัทางอิเลก็ทรอนิกส์ซ่ึงเทียบเท่า

กนัภายในเวลาท่ีกาํหนดหอ้งปฏิบติัการตอ้ง

ยนิดีท่ีจะร่วมมือกบัผูใ้ชบ้ริการหรือตวัแทน

ของพวกเขาในการทาํความเขา้ใจคาํขอของ

ผูใ้ชบ้ริการ 
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5.4.4 การเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิและการ

จดัการ 

5.4.4.1 ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารขั้นตอนการ

ปฏิบติัท่ีเหมาะสมในการเก็บรวบรวมและ

การจดัการตวัอยา่งปฐมภูมิขั้นตอนเอกสาร

ตอ้งใชไ้ดก้บัผูท่ี้รับผิดชอบในการเก็บ

รวบรวมตวัอยา่งปฐมภูมิแมผู้น้ั้นไม่เป็น

พนกังานหอ้งปฏิบติัการหากผูใ้ชบ้ริการ

จาํเป็นตอ้งมีการเบ่ียงเบนและการยกเวน้

จากขั้นตอนการจดัเก็บ  เหตุการณ์เหล่าน้ี

ตอ้งบนัทึกในเอกสารทุกชนิดท่ีเก่ียวขอ้งกบั

บนัทึกผลการทดสอบและตอ้งส่ือสารไปยงั

บุคลากรท่ีเหมาะสม 

หมายเหตุ 1 ทุกขั้นตอนท่ีดาํเนินการใน

ผูป่้วยท่ีจาํเป็นตอ้งไดรั้บความยนิยอมของ

ผูป่้วย สาํหรับงานประจาํวนัส่วนใหญ่

ขั้นตอนการยนิยอมสามารถสรุปไดเ้ม่ือ

ผูป่้วยท่ีมีการแสดงตนเองในหอ้งปฏิบติัการ

พร้อมแบบฟอร์มคาํขอและเตม็ใจท่ีจะรับ

ขั้นตอนการจดัเก็บตามปกติ เช่น เจาะเลือด, 

ผูป่้วยในโรงพยาบาลควรจะไดรั้บโอกาสท่ี

จะปฏิเสธการเจาะเก็บเลือดขั้นตอนพิเศษ

รวมถึงขั้นตอนท่ีเจ็บมากข้ึนหรือผูท่ี้มีความ

เส่ียงเพ่ิมข้ึนจากภาวะแทรกซอ้นจะตอ้งมี

คาํอธิบายรายละเอียดมากข้ึนและในบาง

กรณีตอ้งไดรั้บความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์

อกัษรในสถานการณ์ฉุกเฉิน ความยนิยอม

ไม่อาจจะเป็นไปได ้ ภายใตส้ถานการณ์

เหล่าน้ีเป็นท่ียอมรับวา่ใหด้าํเนินการท่ี

จาํเป็นตราบท่ีประโยชน์สูงสุดเป็นของ

ผูป่้วย 

หมายเหตุ 2  ควรจดัใหมี้ความเป็นส่วนตวัท่ี
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เพียงพอในระหวา่งการรับและการสุ่ม

ตวัอยา่ง  และเหมาะสมกบัประเภทของ

ขอ้มูลท่ีร้องขอและตวัอยา่งปฐมภูมิท่ีถูก

จดัเก็บ 

5.4.4.2 คาํแนะนาํสาํหรับกิจกรรมก่อนการ

เก็บตวัอยา่ง 

คาํแนะนาํของหอ้งปฏิบติัการสาํหรับ

กิจกรรมก่อนการเก็บตวัอยา่งใหร้วมถึง

ต่อไปน้ี: 

a) กรอกขอ้มูลในใบคาํขอหรือคาํขอทาง

อิเลก็ทรอนิกส์ใหส้มบูรณ์ 

b)จดัเตรียมผูป่้วย (เช่นคาํแนะนาํสาํหรับ

ผูดู้แลผูป่้วย ผูเ้จาะเลือด ผูเ้ก็บตวัอยา่ง และ

ผูป่้วย); 

c) ชนิดและปริมาณของตวัอยา่งปฐมภูมิท่ี

จะเก็บพร้อมคาํอธิบายของภาชนะบรรจุ

ตวัอยา่งและสารเติมแต่งใด ๆ ท่ีจาํเป็น; 

d) เวลาจาํเพาะของการเก็บตวัอยา่ง ถา้

จาํเป็น; 

e) ขอ้มูลทางคลินิกท่ีเก่ียวขอ้งกบัหรือมี

ผลกระทบต่อการเก็บตวัอยา่ง  

ประสิทธิภาพการของการทดสอบและการ

แปลผลทดสอบ (เช่นประวติัการใชย้าเสพ

ติด) 

   

5.4.4.3 คาํแนะนาํสาํหรับการเก็บตวัอยา่ง 

คาํแนะนาํของหอ้งปฏิบติัการสาํหรับการ

เก็บตวัอยา่ง ใหร้วมถึงต่อไปน้ี: 

a) การบ่งช้ีผูป่้วย; 

b) การตรวจสอบวา่สภาพผูป่้วยตรงตาม

ขอ้กาํหนดก่อนการตรวจวเิคราะห์ เช่น 

สถานการณ์งดอาหาร  สถานะการใชย้า 

(เวลาของการไดรั้บยาคร้ังสุดทา้ย), การเก็บ

ตวัอยา่งท่ีกาํหนดเวลาล่วงหนา้  หรือ
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ช่วงเวลาการเก็บตวัอยา่ง ฯลฯ ; 

c) คาํแนะนาํในการเก็บรวบรวมเลือดปฐม

ภูมิและตวัอยา่งท่ีไม่ใช่เลือดใหมี้คาํอธิบาย

ของภาชนะเก็บและสารเติมแต่งใด ๆ ท่ี

จาํเป็นในตวัอยา่งปฐมภูมิ; 

d) ในสถานการณ์ท่ีตวัอยา่งปฐมภูมิเป็น

ส่วนหน่ึงของเวชปฏิบติั ตอ้งระบุขอ้มูลและ

คาํแนะนาํเก่ียวกบัภาชนะบรรจุตวัอยา่งปฐม

ภูมิใด ๆ ท่ีจาํเป็นและสารเติมแต่งใด ๆ 

กระบวนการท่ีจาํเป็นและสภาพการขนส่ง

ตวัอยา่งตอ้งไดรั้บการพิจารณาและส่ือสาร

ไปยงัเจา้หนา้ท่ีทางคลินิกท่ีเหมาะสม 

e)คาํแนะนาํ สาํหรับการติดฉลากของ

ตวัอยา่งปฐมภูมิในลกัษณะท่ีใหก้าร

เช่ือมโยงท่ีชดัเจนกบัผูป่้วยท่ีถูกเก็บตวัอยา่ง

มา; 

 f)บนัทึกบ่งช้ีผูเ้ก็บตวัอยา่งปฐมภูมิและวนัท่ี

เก็บ  หากจาํเป็นใหบ้นัทึกเวลาท่ีเก็บดว้ย; 

g) คาํแนะนาํสาํหรับการเก็บรักษาท่ี

เหมาะสม ก่อนท่ีจะถูกส่งไปยงั

หอ้งปฏิบติัการ; 

h) วสัดุเก็บตวัอยา่งท่ีใชแ้ลว้ตอ้งกาํจดัท้ิง

อยา่งปลอดภยั 

5.4.5 การขนส่งตวัอยา่ง  

คาํแนะนาํหอ้งปฏิบติัการสาํหรับกิจกรรม

หลงัการเก็บตวัอยา่งใหห้มายความรวมถึง

การทาํบรรจุภณัฑต์วัอยา่งสาํหรับการขนส่ง 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีขั้นตอนเป็นเอกสาร

สาํหรับการตรวจสอบการขนส่งตวัอยา่ง

เพ่ือใหแ้น่ใจวา่  

a)จะถูกส่ง ภายในกรอบเวลาท่ีเหมาะสมกบั

ลกัษณะของการทดสอบท่ีร้องขอและสาขา

ทางหอ้งปฏิบติัการท่ีเก่ียวขอ้ง 
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b) ภายในช่วงอุณหภูมิท่ีระบุไวส้าํหรับการ

เก็บตวัอยา่งและการจดัการ  และตามชนิด

สารกนัเสียเพ่ือประกนัความสมบูรณ์ของ

ตวัอยา่ง; 

c) ในลกัษณะท่ีทาํใหม้ัน่ใจในความสมบูรณ์

และเป็นไปตามขอ้กาํหนดของตวัอยา่งและ

ความปลอดภยัสาํหรับผูน้าํส่ง  ประชาชน

ทัว่ไป  และหอ้งปฏิบติัการท่ีไดรั้บ  

หมายเหตุ หอ้งปฏิบติัการท่ีไม่ไดมี้ส่วนร่วม

ในการเก็บตวัอยา่ง ปฐมภูมิและการขนส่ง 

ตอ้งทาํตาม ขอ้ 5.4.5 c) เม่ือไดรั้บตวัอยา่งท่ี

สภาพไม่สมบูรณ์  หรือเป็นอนัตรายต่อผู ้

นาํส่งหรือประชาชนทัว่ไป  ผูส่้งตอ้งไดรั้บ

การติดต่อทนัทีและแจง้ใหท้ราบเก่ียวกบั

มาตรการท่ีตอ้งดาํเนินการเพ่ือกาํจดัการ 

เกิดซํ้ า 

5.4.6 การรับตวัอยา่ง  

ขั้นตอนการการรับตวัอยา่งของ

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งใหแ้น่ใจวา่มีเง่ือนไข

ต่อไปน้ี 

a) ตวัอยา่งสอบยอ้นกลบัไดด้ว้ยใบคาํขอ  

และการติดฉลากเพ่ือบ่งช้ีผูป่้วย หรือ 

สถานท่ี 

b) ตอ้งกาํหนดเง่ือนไขในการยอมรับหรือ 

ปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ 

c) ในกรณีท่ีมีปัญหาในการระบุตวัผูป่้วย 

หรือตวัอยา่ง ความไม่คงตวัของตวัอยา่ง 

เน่ืองจากความล่าชา้ในการขนส่งหรือ 

ภาชนะไม่เหมาะสม ปริมาตรตวัอยา่งไม่ 

เพียงพอหรือเม่ือเป็นตวัอยา่งท่ีสาํคญัหรือ 

เก็บแทนไม่ได ้และหอ้งปฏิบติัการเลือกท่ี 

จะตรวจตวัอยา่งนั้น รายงานขั้นสุดทา้ยตอ้ง 

ระบุปัญหาและแนะนาํใหใ้ชค้วาม 

   



154 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ/์อธิบาย Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

ระมดัระวงัเม่ือแปลผล 

d) ตวัอยา่งทั้งหมดท่ีไดรั้บ จะถูกบนัทึกไว ้

ในสมุดทะเบียน แผน่งาน  คอมพิวเตอร์ 

หรือระบบอ่ืน ๆ ท่ีเทียบเท่า  วนัท่ีและเวลา 

รับหรือลงทะเบียนตวัอยา่งตอ้งถูกบนัทึกไว ้ 

เม่ือใดก็ตามท่ีเป็นไปไดผู้รั้บตวัอยา่งตอ้งถูก 

บนัทึกไวด้ว้ย 

e) บุคลากรผูมี้อาํนาจตอ้งประเมินตวัอยา่งที 

ไดรั้บเพ่ือใหแ้น่ใจวา่มีคุณสมบติัตรงกบั 

เกณฑก์ารยอมรับของการทดสอบท่ีร้องขอ  

f) มีคาํแนะนาํสาํหรับการรับตวัอยา่ง การ 

ติดฉลาก การดาํเนินการ และการรายงาน 

ผล โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในตวัอยา่งเร่งด่วน   

คาํแนะนาํตอ้งรวมถึงรายละเอียดของการติด 

ฉลากพิเศษใดๆ ในใบขอตรวจและตวัอยา่ง  

กลไกของการส่งตวัอยา่งไปยงัพ้ืนท่ีการ 

ทดสอบของหอ้งปฏิบติัการ ขั้นตอนการ 

ดาํเนินการกรณีเร่งด่วน และเกณฑก์าร 

รายงานพิเศษ  ตวัอยา่งปฐมภูมิท่ีถูกแบ่งตอ้ง 

สอบกลบัไปยงัตวัอยา่งปฐมภูมิดั้งเดิมได ้

อยา่งชดัเจน 

5.4.7 การจดัการก่อนการทดสอบการเตรียม 

และการเก็บรักษา 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีวธีิปฏิบติัและส่ิง

อาํนวยความสะดวกท่ีเหมาะสมสาํหรับการ

รักษาความปลอดภยัตวัอยา่งของผูป่้วยและ

หลีกเล่ียงการเส่ือมสภาพการสูญหายหรือ

ความเสียหายระหวา่งกิจกรรมก่อนการ

ทดสอบและในระหวา่งการจดัการ  การ

เตรียม และการเก็บรักษาวธีิปฏิบติัตอ้ง

รวมถึงการจาํกดัเวลาสาํหรับการร้องขอการ

ตรวจเพ่ิมเติมหรือการตรวจใดๆในตวัอยา่ง

เดียวกนั 
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5.5 กระบวนการทดสอบ 

5.5.1การเลือกการทดสอบการทวนสอบ

และการตรวจสอบถูกตอ้ง 

5.5.1.1ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งเลือกวธีิการทดสอบท่ี

ไดรั้บการตรวจสอบความถูกตอ้งตาม

วตัถุประสงคก์ารใชง้าน  ตอ้งบนัทึกอตั

ลกัษณ์ของบุคคลท่ีปฏิบติักิจกรรมใน

กระบวนการทดสอบขอ้กาํหนดเฉพาะ

(ขอ้มูลจาํเพาะดา้นประสิทธิภาพ) สาํหรับ

ขั้นตอนการทดสอบตอ้งสมัพนัธ์กบั

วตัถุประสงคข์องการทดสอบ 

หมายเหตุ ขั้นตอนวธีิทดสอบท่ีเลือกเป็นวธีิ

ทดสอบท่ีระบุในเอกสารสาํหรับการใช้

เคร่ืองมือวเิคราะห์ทางการแพทยท่ี์ใช้

ภายนอกร่างกาย หรือเป็นวธีิท่ี ไดรั้บการ

ตีพิมพใ์นวารสาร ตาํรา ของหน่วยงานมี

อาํนาจหรือไดรั้บการยอมรับระดบั

นานาชาติ หรือระบุไวใ้นมาตรฐานหรือใน

คู่มือระดบัชาติหรือระดบัภูมิภาค 

   

5.5.1.2 การทวนสอบขั้นตอนการทดสอบ 

ขั้นตอนการทดสอบท่ีใชผ้า่นการทาํให้

ถูกตอ้งโดยไม่มีการดดัแปลง ตอ้งผา่นการ

ทวนสอบท่ีเป็นอิสระโดยหอ้งปฏิบติัการ

ก่อนนาํไปใชใ้นงานประจาํวนั  

หอ้งปฏิบติัการตอ้งไดรั้บขอ้มูลจากผูผ้ลิต/

ผูพ้ฒันาวธีิทดสอบ  ในการยนืยนัขอ้มูล

จาํเพาะดา้นประสิทธิภาพการทวนสอบท่ี

เป็นอิสระโดยหอ้งปฏิบติัการตอ้งยนืยนัดว้ย

หลกัฐานท่ีเป็นรูปธรรม (ในรูปแบบของ

ขอ้มูลจาํเพาะดา้นประสิทธิภาพ) ท่ีขั้นตอน

วธีิการทดสอบทาํไดจ้ริงตามกล่าวอา้งคาํ

กล่าวอา้งประสิทธิภาพของขั้นตอนวธีิการ
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ทดสอบท่ีไดรั้บการยนืยนัในระหวา่ง

ขั้นตอนการทวนสอบจะตอ้งสมัพนัธ์กบั

วตัถุประสงคก์ารใชง้านของผลการทดสอบ

หอ้งปฏิบติัการตอ้งออกเอกสารขั้นตอนท่ีใช้

สาํหรับการทวนสอบและบนัทึกผลท่ีไดรั้บ 

บุคลากรผูมี้อาํนาจท่ีเหมาะสมตอ้งทบทวน

ผลการทวนสอบและบนัทึกการทบทวน 

5.5.1.3 การตรวจสอบความถูกตอ้งของ

ขั้นตอนการทดสอบ 

หอ้งปฏิบติัการตรวจความถูกตอ้งขั้นตอน

การทดสอบต่อไปน้ี: 

a) วธีิท่ีไม่เป็นวธีิมาตรฐาน; 

b) วธีิท่ีออกแบบหรือพฒันาใชง้านเองโดย 

หอ้งปฏิบติัการ; 

c) วธีิมาตรฐานท่ีใชน้อกขอบเขต

วตัถุประสงคก์ารใชง้าน; 

d) วธีิท่ีผา่นการทาํใหถู้กตอ้งแต่มีการแกไ้ข

ในภายหลงัการทาํใหถู้กตอ้ง ตอ้งทาํอยา่ง

ครอบคลุมและตอ้งยนืยนัตามวตัถุประสงค์

เชิงประจกัษใ์หห้ลกัฐานท่ีเป็นรูปธรรม 

 (ในรูปแบบของขอ้มูลจาํเพาะดา้น

ประสิทธิภาพ)  ซ่ึงเป็นไปตามขอ้กาํหนด

เฉพาะเจาะจงสาํหรับวตัถุประสงคก์ารใช้

งานของการทดสอบ 

หมายเหตุ ขอ้มูลจาํเพาะดา้นประสิทธิภาพ

ของการทดสอบ ควรรวมถึงการวดัค่าท่ี

แทจ้ริง การวดัความถูกตอ้ง และความ

แม่นยาํรวมทั้งการวดัการทาํซํ้ า  และการวดั

ความแม่นยาํระหวา่งทดสอบความไม่

แน่นอนของการวดั ความจาํเพาะและความ

ไวเชิงวเิคราะห์  รวมทั้งสารท่ีรบกวนการ

วเิคราะห์ขีดจาํกดัการทดสอบ ขีดจาํกดัของ

การวเิคราะห์ปริมาณ ช่วงการวดัความไว
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และความจาํเพาะเชิงวนิิจฉยัหอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งทาํเอกสารขั้นตอนการตรวจสอบความ

ถูกตอ้งและบนัทึกผลไวพ้นกังานผูมี้อาํนาจ

ตอ้งทบทวนผลการตรวจสอบความถูกตอ้ง

และบนัทึกการทบทวนไว ้ เม่ือมีการ

เปล่ียนแปลงขั้นตอนการทดสอบท่ีผา่นการ

ตรวจสอบความถูกตอ้งแลว้ ผลกระทบของ

การเปล่ียนแปลงดงักล่าวตอ้งทาํเป็นเอกสาร

และตอ้งตรวจสอบความถูกตอ้งใหม่เม่ือ

เวลาเหมาะสม 

5.5.1.4 ความไม่แน่นอนของการวดั ของ

การวดัค่าเชิงปริมาณ หอ้งปฏิบติัการตอ้ง

ตรวจสอบความไม่แน่นอนของการวดัของ

แต่ละการทดสอบในขั้นตอนการตรวจ

วเิคราะห์ท่ีใชใ้นการรายงานค่าปริมาณท่ีวดั

ไดจ้ากตวัอยา่งของผูป่้วย หอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งกาํหนดขอ้กาํหนดประสิทธิภาพการ

ทาํงานสาํหรับการวดัความไม่แน่นอนของ

การวดัแต่ละคร้ังและทบทวนความไม่

แน่นอนของการวดัอยา่งสมํ่าเสมอ 

หมายเหตุ 1 องคป์ระกอบความไม่แน่นอน

ท่ีเก่ียวขอ้งมาจากกระบวนการวดัท่ีเกิดข้ึน

จริงเร่ิมดว้ยการนาํเขา้ตวัอยา่งสู่ขั้นตอนการ

วดัและลงทา้ยดว้ยการรายงานผลค่าท่ีวดัได ้

หมายเหตุ 2 ความไม่แน่นอนการวดัอาจจะ

คาํนวณโดยใชค้่าเชิงปริมาณท่ีไดจ้ากผลการ

วดัวสัดุควบคุมคุณภาพภายใตเ้ง่ือนไขความ

แม่นยาํระหวา่งการทดสอบ ท่ีรวมถึงการ

เปล่ียนแปลงในงานประจาํวนัใหม้ากท่ีสุด

เท่าท่ีเป็นไปไดเ้ช่น การเปล่ียนแปลงของชุด

นํ้ ายา นํ้ ายาสอบเทียบและผูป้ฏิบติัท่ีแตกต่าง

กนั การบาํรุงรักษาเคร่ืองมือ 
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หมายเหตุ 3 ตวัอยา่งการใชป้ระโยชน์

ในทางปฏิบติัของการประมาณการความไม่

แน่นอนของการวดัอาจรวมถึงการยนืยนัวา่

ค่าวเิคราะห์ท่ีไดจ้ากผูป่้วยเป็นไปตาม

เป้าหมายคุณภาพท่ีกาํหนดไวโ้ดย

หอ้งปฏิบติัการและการเปรียบเทียบกบัค่า

วเิคราะห์ท่ีไดจ้ากผูป่้วยก่อนหนา้หรือกบัค่า

การตดัสินใจทางคลินิกก่อนหนา้น้ี

หอ้งปฏิบติัการตอ้งพิจารณาความไม่

แน่นอนของการวดัเม่ือแปลผลค่าเชิง

ปริมาณวเิคราะห์  เม่ือไดรั้บการร้องขอ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งประมาณการความไม่

แน่นอนของการวดัและมีพร้อมให้

ผูใ้ชบ้ริการการทดสอบท่ีไม่ไดร้ายงานค่า

เชิงปริมาณหอ้งปฏิบติัการควรคาํนวณความ

ไม่แน่นอนในขั้นตอนการวดัท่ีมีผลต่อการ

ประเมินความน่าเช่ือถือของการทดสอบ

หรือมีผลกระทบต่อรายงานผล 

5.5.2 ช่วงค่าอา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการ

ตดัสินใจทางคลินิก หอ้งปฏิบติัการตอ้ง

กาํหนดช่วงค่าอา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการ

ตดัสินใจทางคลินิก โดยออกเป็นเอกสาร

และส่ือสารขอ้มูลน้ีใหก้บัผูใ้ชบ้ริการ  เม่ือ

ช่วงค่าอา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการ

ตดัสินใจ ไม่สมัพนัธ์กบักลุ่มประชากรท่ีรับ

การตรวจ ตอ้งแกไ้ขค่าดงักล่าวทนัทีและ

ตอ้งส่ือสารไปยงัผูใ้ชบ้ริการ เม่ือ

หอ้งปฏิบติัการเปล่ียนแปลงขั้นตอนการ

ทดสอบหรือขั้นตอนก่อนการทดสอบ

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทบทวนช่วงคา่อา้งอิง

และค่าในการตดัสินใจทางคลินิกตามความ

เหมาะสม 

   

5.5.3 การจดัทาํเอกสารขั้นตอนการทดสอบ    
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         ขั้นตอนการทดสอบตอ้งออกเป็น

เอกสารและตอ้งถูกเขียนในภาษาท่ีเขา้ใจกนั

โดยทัว่ไปโดยเจา้หนา้ท่ีในหอ้ง ปฏิบติัการ

และมีไวใ้ชใ้นสถานท่ีท่ีเหมาะสมรูปแบบ

เอกสารแบบยอ่ (เช่นแผน่บนัทึก(Card files)

หรือระบบท่ีใชใ้นทาํนองเดียวกนั) ตอ้ง

สอดคลอ้งกบัเอกสารขั้นตอนการทดสอบ 

หมายเหตุ 1 คาํแนะนาํการทาํงาน การ์ดไฟล์

หรือระบบท่ีคลา้ยกนัท่ีสรุปขอ้มูลสาํคญั

ยอมรับใหใ้ชอ้า้งอิง ณ โตะ๊ปฏิบติังานได ้ 

โดยมีเอกสารขั้นตอนปฏิบติัเตม็รูปแบบไว้

อา้งอิง 

หมายเหตุ 2 ขอ้มูลท่ีไดจ้ากคาํแนะนาํการใช้

งานผลิตภณัฑอ์าจรวมอยูใ่นขั้นตอนการ

ทดสอบในส่วนการอา้งอิงเอกสารทั้งหมดท่ี

เก่ียวขอ้งกบัประสิทธิภาพของการทดสอบ 

รวมทั้งขั้นตอนบทสรุปเอกสารแบบยอ่และ

คาํแนะนาํการใชง้านผลิตภณัฑ ์ตอ้งทาํเป็น

เอกสารควบคุมนอกเหนือจากการบ่งช้ี

เอกสารท่ีควบคุม  เอกสารขั้นตอนการ

ทดสอบตอ้งประกอบดว้ยต่อไปน้ี: 

a) วตัถุประสงคข์องการทดสอบ; 

b) หลกัการและวธีิการของขั้นตอนท่ีใช้

สาํหรับการทดสอบ 

c) ขอ้มูลจาํเพาะดา้นประสิทธิภาพ(ดู 5.5.1.2 

และ 5.5.1.3); 

d) ชนิดตวัอยา่ง (เช่น พลาสม่า, ซีรัม 

ปัสสาวะ); 

e) การเตรียมผูป่้วย 

f) ชนิดของภาชนะและสารเติมแต่ง; 

g) เคร่ืองมือและนํ้ ายาท่ีจาํเป็น; 

h) การควบคุมสภาวะแวดลอ้มและความ

ปลอดภยั 
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i) ขั้นตอนการสอบเทียบ (ตรวจสอบ

ยอ้นกลบัทางมาตรวทิยา); 

j) ขั้นตอนของกระบวนงาน; 

k) ขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ 

l ) ส่ิงรบกวน (เช่น lipemia, haemolysis, 

bilirubinemia  ยา) และปฏิกิริยาขา้ม; 

m) หลกัการของขั้นตอนการคาํนวณเพ่ือให ้

ไดผ้ลลพัธ์ รวมทั้งค่าความไม่แน่นอนของ 

การวดัของการทดสอบเชิงปริมาณ 

n) ช่วงค่าอา้งอิงทางชีวภาพหรือค่าการ

ตดัสินใจทางคลินิก 

o) ช่วงค่ารายงานผลการทดสอบ; 

p) คาํแนะนาํ สาํหรับการพิจารณาผลเชิง 

ปริมาณเม่ือผลไม่ไดอ้ยูใ่นช่วงการวดั; 

q) ค่าวกิฤต/ค่าแจง้เตือน / ท่ีเหมาะสม 

r) การแปลผลทางคลินิกของหอ้งปฏิบติัการ 

s) แหล่งท่ีมาของค่าแปรปรวนท่ีอาจเกิดข้ึน; 

t) เอกสารอา้งอิงถา้หอ้งปฏิบติัการตั้งใจท่ีจะ 

เปล่ียนขั้นตอนการตรวจสอบท่ีมีอยูซ่ึ่งอาจมี 

ผลหรือการแปลผลแตกต่างกนัอยา่งมี 

นยัสาํคญัตอ้งอธิบายใหผู้ใ้ชบ้ริการ 

หอ้งปฏิบติัการหลงัจากขั้นตอนนั้นๆได ้

ตรวจสอบความถูกตอ้งแลว้ 

หมายเหตุ 3 ขอ้กาํหนดน้ีสามารถทาํไดใ้น

รูปแบบท่ีแตกต่างกนัข้ึนอยูก่บัสถานการณ์

ภายใน วธีิการบางอยา่งรวมถึงการส่ง

จดหมายโดยตรงจดหมายข่าว

หอ้งปฏิบติัการหรือเป็นส่วนหน่ึงของใบ

รายงานผล 
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5.6.2 การควบคุมคุณภาพ 

5.6.2.1ทัว่ไป 

ห้องปฏิบัติการต้องออกแบบขั้นตอนการ

ควบคุมคุณภาพท่ีสามารถทวนสอบคุณภาพ

ของผลตรวจ 

หมายเหตุ ในหลายประเทศการควบคุม

คุณภาพท่ีอา้งถึงน้ีถูกเรียกว่า"การควบคุม

คุณภาพภายใน." 

   

5.6.2.2 วสัดุควบคุมคุณภาพ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งใชว้สัดุควบคุมคุณภาพท่ี

ตอบสนองต่อระบบการทดสอบในลกัษณะ

ท่ีใกลเ้คียงท่ีสุดเท่าท่ีไปไดก้บัตวัอยา่งผูป่้วย

วัส ดุ ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ ต้ อ ง ไ ด้ รั บ ก า ร

ตรวจสอบเป็นระยะ ๆ ดว้ยความถ่ีท่ีอยู่บน

พ้ืนฐานของความมีเสถียรภาพของ วิ ธี

ทดสอบและความเส่ียงของการเป็นอนัตราย

ต่อผูป่้วยจากผลท่ีผิดพลาด 

หมายเหตุ  1  เ ม่ือไหร่ก็ตามท่ีเป็นไปได้

ห้องปฏิบัติการควรเลือกความเขม้ขน้ของ

วสัดุควบคุมท่ีเป็นค่าการตดัสินใจทางคลินิก

หรือค่าใกลเ้คียง  ท่ีซ่ึงจะสร้างความมัน่ใจ

ในความถูกตอ้งของการตดัสินใจ 

หมายเหตุ2 ควรพิจารณาการใชว้สัดุควบคุม

จากบุคคลท่ีสามท่ีเป็นอิสระ ทดแทนหรือ

เพ่ิมเติมกบัการใชว้สัดุควบคุมจากผูผ้ลิตชุด

นํ้ ายาหรือผูผ้ลิตเคร่ืองวเิคราะห์ 

   

5.6.2.3 ขอ้มูลการควบคุมคุณภาพ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเพ่ือป้องกนั

การออกผลผูป่้วยในกรณีการควบคุม

คุณภาพลม้เหลวเม่ือมีการละเมิดกฎการ

ควบคุมคุณภาพและแสดงใหเ้ห็นวา่ผลการ

ทดสอบมีแนวโนม้ท่ีจะมีความผดิพลาดทาง

คลินิกอยา่งมีนยัสาํคญั ตอ้งปฏิเสธผลและ
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ตรวจตวัอยา่งผูป่้วยอีกคร้ังหลงัจากท่ี

เง่ือนไขขอ้ผดิพลาดไดรั้บการแกไ้ขและ

ขอ้มูลจาํเพาะดา้นประสิทธิภาพถูกทวน

สอบแลว้  หอ้งปฏิบติัการตอ้งประเมินผล

วเิคราะห์ท่ีไดจ้ากตวัอยา่งผูป่้วยท่ีไดรั้บการ

ทดสอบหลงัจากท่ีผา่นเหตุการณ์การ

ควบคุมคุณภาพท่ีประสบความสาํเร็จคร้ัง

ล่าสุดแลว้ขอ้มูลการควบคุมคุณภาพ ตอ้ง

ไดรั้บการทบทวนเป็นประจาํในช่วงเวลาท่ี

กาํหนดเพ่ือตรวจสอบแนวโนม้ท่ีอาจบ่ง

บอกถึงปัญหาในระบบการทดสอบ เม่ือพบ

แนวโนม้ดงักล่าวตอ้งดาํเนินการมาตรการ

ป้องกนัและบนัทึกไว ้

หมายเหตุ ท่ีใดก็ตามท่ีเป็นไปไดค้วรใช้

เทคนิคทางสถิติและไม่ใช่ทางสถิติสาํหรับ

การควบคุมกระบวนการเพ่ือตรวจติดตาม

ประสิทธิภาพของระบบการทดสอบอยา่ง

ต่อเน่ือง 

5.6.3 การเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการ 

5.6.3.1 การเขา้ร่วม 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งเขา้ร่วมในโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหวา่งกนั (เช่นโปรแกรม

ประเมินคุณภาพภายนอก หรือโปรแกรม

ทดสอบความชาํนาญ) ท่ีเหมาะสมกบัการ

ทดสอบและการแปลผลการทดสอบ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจติดตามผลของ

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการและมีส่วนร่วมในการ

ดาํเนินการแกไ้ขเม่ือทาํไม่ไดต้ามเกณฑท่ี์

กาํหนด 

หมายเหตุ หอ้งปฏิบติัการควรมีส่วนร่วมใน

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่ง
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หอ้งปฏิบติัการท่ีทาํตามขอ้กาํหนดของ

มาตรฐาน ISO / IEC 17043หอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งจดัทาํเอกสารสาํหรับการเขา้ร่วมการ

เปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการท่ีรวมถึง

การกาํหนดความรับผดิชอบและคาํแนะนาํ

สาํหรับการเขา้ร่วมและมีเกณฑป์ระเมิน

ประสิทธิภาพท่ีแตกต่างจากเกณฑท่ี์ใชใ้น

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการโปรแกรมการเปรียบเทียบท่ี

ถูกคดัเลือกจากหอ้งปฏิบติัการตอ้งใหค้วาม

ทา้ทายและความสมัพนัธ์ทางคลินิกเท่าท่ี

เป็นไปไดท่ี้เลียนแบบตวัอยา่งของผูป่้วย

และมีผลในการตรวจสอบทุกขั้นตอนการ

ทดสอบรวมทั้งขั้นตอนก่อนและหลงัการ

ทดสอบถา้เป็นไปได ้

5.6.3.2 วธีิการทางเลือก 

เม่ือใดก็ตามท่ีการเปรียบเทียบระหวา่งหอ้ง

ไม่สามารถทาํไดห้อ้งปฏิบติัการจะตอ้ง

พฒันาวธีิการอ่ืน ๆ และใหห้ลกัฐานท่ีเป็น

รูปธรรมในการพิจารณาการยอมรับผลการ

ทดสอบเม่ือใดก็ตามท่ีเป็นไปไดก้ลไกน้ีตอ้ง

ใชว้สัดุท่ีเหมาะสม 

หมายเหตุ ตวัอยา่งของวสัดุดงักล่าวอาจ

รวมถึง: 

- วสัดุอา้งอิงรับรอง; 

- ตวัอยา่งผา่นการทดสอบก่อนหนา้น้ี; 

-วสัดุจากเซลลห์รือเน้ือเยือ่จากแหล่งเก็บ

ตวัอยา่ง; 

-ตวัอยา่งแลกเปล่ียนกบัหอ้งปฏิบติัการอ่ืน ๆ 

- วสัดุควบคุมท่ีทดสอบประจาํวนัใน

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการ 
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5.6.3.3 การวเิคราะห์ตวัอยา่งการ

เปรียบเทียบระหวา่งหอ้งหอ้งปฏิบติัการ 

ตอ้งบูรณาการตวัอยา่งการเปรียบเทียบ

ระหวา่งหอ้งปฏิบติัการเขา้กบัการทดสอบ

ในงานประจาํวนัในลกัษณะท่ีใกลเ้คียงกบั

การจดัการตวัผูป่้วยใหม้ากท่ีสุดเท่าท่ีเป็นไป

ไดต้วัอยา่งการเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทดสอบโดยบุคลากรใน

งานประจาํวนัท่ีตรวจตวัอยา่งผูป่้วยโดยใช้

วธีิการเดียวกบัท่ีใชส้าํหรับตวัอยา่งผูป่้วย 

ตอ้งไม่ส่ือสารกบัผูเ้ขา้ร่วมอ่ืน ๆ ใน

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่ง

หอ้งปฏิบติัการเก่ียวกบัขอ้มูลตวัอยา่ง

จนกระทัง่หลงัจากวนัท่ีส่งขอ้มูล

หอ้งปฏิบติัการตอ้งไม่ส่งตวัอยา่งการ

เปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการไปตรวจ

เพ่ิมเติมเพ่ือยนืยนัผลทดสอบก่อนท่ีส่ง

ขอ้มูลแมว้า่เคยทาํเช่นน้ีเป็นงานประจาํกบั

ตวัอยา่งผูป่้วย 

   

5.6.3.4 การประเมินผลการปฏิบติังานใน

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทบทวนประสิทธิภาพ

ในการเปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ

และหารือกบัเจา้หนา้ท่ีท่ีเก่ียวขอ้งเม่ือทาํ

ตามกาํหนดเกณฑป์ระสิทธิภาพไม่ได้

ครบถว้น (เช่นเกิดส่ิงไม่เป็นตามขอ้กาํหนด)

พนกังานตอ้งมีส่วนร่วมในการดาํเนินการ

และการบนัทึกมาตรการแกไ้ข ประสิทธิผล

ของมาตรการแกไ้ขตอ้งไดรั้บการตรวจ

ติดตามผลลพัธ์ท่ีไดจ้ะตอ้งไดรั้บการ

ประเมินแนวโนม้ท่ีบ่งช้ีส่ิงไม่เป็นตาม

ขอ้กาํหนดท่ีอาจเกิดข้ึนและตอ้งทาํ

มาตรการป้องกนั 
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5.6.4การเปรียบเทียบผลการทดสอบ 

ตอ้งมีวธีิการกาํหนดการเปรียบเทียบ

ขั้นตอนทดสอบ เคร่ืองมือและวธีิการท่ีใช้

และการเปรียบเทียบผลสาํหรับตวัอยา่ง

ผูป่้วยตลอดช่วงค่าท่ีเหมาะสมในทางคลินิก 

การเปรียบเทียบผลการทดสอบน้ีใชก้บั

ขั้นตอนทดสอบท่ีเหมือนหรือแตกต่างกนั  

เคร่ืองมอ  สถานท่ีท่ีแตกต่างกนัหรือทั้งหมด 

หมายเหตุ ในกรณีของผลการวดัท่ีมีผลสอบ

ทวนทางมาตรวทิยาไปยงัสารอา้งอิง

เดียวกนัผลลพัธ์ท่ีไดอ้ธิบายไวว้า่มีการ

เปรียบเทียบทางมาตรวทิยาหากตวัปรับค่า

คาํนวณทางมาตรวทิยาไดห้อ้งปฏิบติัการ

ตอ้งแจง้ใหผู้ใ้ชบ้ริการใหท้ราบความ

แตกต่างใด ๆ ในการเปรียบเทียบของผล

และหารือเก่ียวกบัผลกระทบใด ๆต่อขอ้

ปฏิบติัทางคลินิกเม่ือระบบการวดัใหช่้วง

การวดัท่ีแตกต่างกนัสาํหรับสารท่ีจะวดัตวั

เดียวกนั(เช่นกลูโคส) และเม่ือวธีิการ

ทดสอบมีการเปล่ียนแปลงหอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งออกเอกสาร ทาํบนัทึกและดาํเนินการ

ตามผลลพัธ์ท่ีไดจ้ากการเปรียบเทียบตาม

ความเหมาะสมอยา่งรวดเร็วปัญหาหรือ

ขอ้บกพร่องท่ีระบุไว ้ตอ้งดาํเนินการและมี

การบนัทึกการกระทาํเก็บไว ้

   

5.7 กระบวนการหลงัการทดสอบ 

5.7.1 การทบทวนผล 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเพ่ือใหแ้น่ใจวา่

ผูมี้อาํนาจไดต้รวจสอบผลการทดสอบ

ก่อนท่ีจะปล่อยออก โดยประเมินผลกบัการ

ควบคุมคุณภาพภายใน ขอ้มูลทางคลินิกและ

ผลการทดสอบก่อนหนา้ตามความเหมาะสม 
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เม่ือขั้นตอนการตรวจสอบรายงานผล

เก่ียวขอ้งกบัการเลือกและการรายงานผล

โดยอตัโนมติัเกณฑท่ี์ใชต้รวจสอบตอ้งถูก

จดัทาํ  อนุมติัและออกเป็นเอกสาร (ดู5.9.1) 

5.7.2 การจดัเก็บเก็บรักษาและการกาํจดั

ตวัอยา่งทางคลินิก 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั้นตอนเป็นเอกสาร

สาํหรับการบ่งช้ี  การเก็บรวบรวมการเก็บ

รักษาการจดัทาํดชันี การเขา้ถึงการจดัเก็บ

การบาํรุงรักษาและการกาํจดัอยา่งปลอดภยั

สาํหรับตวัอยา่งทางคลินิกหอ้งปฏิบติัการ

ตอ้งกาํหนดระยะเวลาเก็บรักษาตวัอยา่งทาง

คลินิก  ตามธรรมชาติของตวัอยา่งการ

ทดสอบและขอ้กาํหนดท่ีใช ้

หมายเหตุ กาํหนดระยะเวลาเก็บรักษา

ตวัอยา่งบางประเภทอาจนานกวา่ท่ีปฏิบติั

ทัว่ไปเพราะมีความกงัวลเก่ียวกบัความรับ

ผิดตามกฎหมาย (เช่นการทดสอบเน้ือเยือ่ 

การตรวจทางพนัธุกรรมการตรวจในเด็ก

เลก็)  

   

5.8 การรายงานผล 

5.8.1ทัว่ไป 

ผลของการทดสอบทุกรายการตอ้งถูก

รายงานอยา่งถูกตอ้งชดัเจนอยา่งไม่น่าสงสยั

และสอดคลอ้งกบัคาํแนะนาํเฉพาะใน

ขั้นตอนการทดสอบหอ้งปฏิบติัการตอ้ง

กาํหนดรูปแบบและชนิดส่ือของรายงาน 

(เช่นอิเลก็ทรอนิกส์หรือกระดาษ) และ

ลกัษณะท่ีจะส่ือสารจากหอ้งปฏิบติัการ 

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งมีขั้นตอนเพ่ือให้

แน่ใจวา่การคดัลอก ถอดความจากผลการ

ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการถูกตอ้งรายงานผล

ใหห้มายความรวมถึงขอ้มูลท่ีจาํเป็นสาํหรับ
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การแปลความหมายของผลการทดสอบ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีกระบวนการในการ

แจง้ใหผู้ร้้องขอทราบหากการทดสอบล่าชา้

อาจทาํใหก้ารดูแลผูป่้วยไม่ดีท่ีสุด 

5.8.2 คุณสมบติัของรายงาน 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่รายงานมี

คุณสมบติัต่อไปน้ีไดอ้ยา่งมีประสิทธิผลใน

การส่ือสารผลทางหอ้งปฏิบติัการและ

ตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ช:้ 

a) ความคิดเห็นท่ีมีต่อคุณภาพตวัอยา่งท่ีอาจ

ลดคุณภาพผลการทดสอบ; 

b) ความเห็นเก่ียวกบัความเหมาะสมของ

ตวัอยา่งท่ีเก่ียวกบัเกณฑก์ารยอมรับ / 

ปฏิเสธ; 

c) ผลวกิฤติ ตามความเหมาะสม 

d) ความเห็นเก่ียวกบัการแปลผล ตามความ

เหมาะสม ซ่ึงอาจรวมถึงการทวนสอบการ

แปลผลจากการเลือกและรายงานผลโดย

อตัโนมติั (ดู 5.9.1) ในรายงานฉบบัสมบูรณ์ 

   

5.8.3 เน้ือหารายงาน  

รายงานตอ้งรวมถึง แต่ไม่จาํกดั ดงัต่อไปน้ี: 

a) การจาํแนกการทดสอบท่ีชดัเจนไม่

กาํกวม รวมถึงขั้นตอนการทดสอบ หาก

เหมาะสม; 

b) บ่งช้ีหอ้งปฏิบติัการท่ีออกรายงาน; 

c) บ่งช้ีการทดสอบทั้งหมดท่ีไดรั้บการ

ดาํเนินการโดยหอ้งปฏิบติัการรับตรวจต่อ; 

d) บ่งช้ีผูป่้วยและ สถานท่ีของผูป่้วยในแต่

ละหนา้; 

e) ช่ือหรือระบุเฉพาะอ่ืน ๆ ของผูข้อตรวจ

และรายละเอียดการติดต่อ; 

f) วนัท่ีเก็บตวัอยา่งปฐมภูมิ (และเวลา หากมี

ขอ้มูลและมีความเก่ียวขอ้งกบัการดูแล
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ผูป่้วย); 

g) ประเภทของตวัอยา่งปฐมภูมิ 

h) ขั้นตอนการวดั ตามความเหมาะสม 

i) ผลการทดสอบใหร้ายงานในหน่วย SI 

หน่วยท่ีสอบกลบัไปยงัหน่วย SI หรือหน่วย

อ่ืน ๆท่ีใชง้านได;้ 

j) ช่วงอา้งอิงทางชีวภาพ  ค่าการตดัสินใจ

ทางคลินิก  หรือแผนภาพ / กราฟอ่านค่าท่ี

สนบัสนุนการตดัสินใจทางคลินิก 

หมายเหตุ ภายใตส้ถานการณ์บางอยา่งก็

อาจจะเหมาะสมท่ีจะเผยแพร่รายการหรือ

ตารางของค่าอา้งอิงทางชีวภาพ ใหแ้ก่

ผูใ้ชบ้ริการทั้งหมดของหอ้งปฏิบติัการ ณ 

สถานท่ีท่ีไดรั้บรายงาน 

k) การแปลผล ตามความเหมาะสม 

หมายเหตุ การแปลผลท่ีสมบูรณ์ตอ้งใช้

ขอ้มูลทางคลินิกท่ีอาจไม่มีท่ีหอ้งปฏิบติัการ 

l) ความเห็นอ่ืน ๆ เช่นบนัทึกเตือนหรือ

อธิบาย (เช่นคุณภาพหรือความเพียงพอของ

ตวัอยา่งปฐมภูมิซ่ึงอาจมีผลลดคุณภาพผล

การตรวจผลและการแปลผลจาก

หอ้งปฏิบติัการตรวจรับตรวจต่อ  การใชว้ธีิ

ทดสอบท่ียงัอยูใ่นขั้นตอนพฒันา); 

m) ระบุการทดสอบท่ีทาํในฐานะเป็นส่วน

หน่ึงของโครงการวจิยัหรือการพฒันาท่ียงั

ไม่มีการยนืยนัดา้นคุณลกัษณะทาง

ประสิทธิภาพ; 

n) ระบุบุคคลผูท้บทวนผลและมีอาํนาจการ

ออกรายงาน (ถา้ไม่มีในใบรายงาน ใหมี้

พร้อมใชง้านไดเ้ม่ือจาํเป็น);  

o)วนัท่ีในใบรายงานและเวลาการออกผล 

(ถา้ไม่มี 



169 

 

ขอ้กาํหนด ISO 15189:2012 หลกัฐานเชิงประจกัษ/์อธิบาย Y/N/P * เอกสารอา้งอิง 

ในใบรายงาน ใหมี้พร้อมใชง้านไดเ้ม่ือ

จาํเป็น); 

p) เลขหนา้จากจาํนวนหนา้ทั้งหมด  (เช่น 

"หนา้ 1 จาก 5หนา้","หนา้ 2 จาก 5หนา้" 

ฯลฯ ) 

5.9การออกผล 

5.9.1ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัทาํเอกสารระเบียบวธีิ

ปฏิบติัสาํหรับการออกผลการทดสอบ

รวมถึงรายละเอียดของผูท่ี้อาจออกผลและผู ้

ท่ีรับผล ขั้นตอนตอ้งทาํใหแ้น่ใจวา่ไดท้าํ

ตามเง่ือนไขต่อไปน้ี 

a) เม่ือคุณภาพของตวัอยา่งปฐมภูมิท่ีไดรั้บ 

ไม่เหมาะสมสาํหรับการทดสอบหรืออาจจะ 

ลดคุณภาพผลท่ีไดต้อ้งถูกระบุในรายงานผล 

b)  เม่ือผลการทดสอบมีค่าในช่วงวกิฤติหรือ

ค่าเตือน 

-แพทย(์หรือบุคคลากรวชิาชีพดา้นสุขภาพผู ้

ไดรั้บอนุญาต) ตอ้งไดรั้บแจง้ทนัที [รวมถึง 

ผลตรวจท่ีไดจ้ากหอ้งปฏิบติัการตรวจต่อ(ดู 

4.5)]; 

-บนัทึกการดาํเนินการและเก็บรักษาไวด้งัน้ี  

วนัท่ีออกเอกสารเวลาหอ้งปฏิบติัการท่ี 

รับผิดชอบพนกังานผูท่ี้ไดรั้บการแจง้เตือน 

และผลการทดสอบและปัญหาใด ๆ ท่ีพบใน 

การแจง้เตือน 

c) ผลอ่านไดช้ดัเจนไม่มีขอ้ผิดพลาดในการ 

คดัลอกและรายงานไปยงัผูมี้อาํนาจในการ 

รับและใชข้อ้มูล 

d) เม่ือผลส่งเป็นรายงานเบ้ืองตน้  รายงาน 

ฉบบัสมบูรณ์จะถูกส่งตามไปใหผู้ร้้องขอ 

ตรวจเสมอ 
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e) มีกระบวนการเพ่ือใหม้ัน่ใจวา่การแจง้ผล

ทางโทรศพัทห์รือวธีิการทางอิเลก็ทรอนิกส์

จะส่งไปยงัผูมี้อาํนาจรับผลเท่านั้นการแจง้

ผลดว้ยวาจา ตอ้งตามดว้ยการรายงานผลท่ี

เป็นลายลกัษณ์อกัษรตอ้งมีบนัทึกรายงาน

ผลดว้ยวาจาทุกคร้ัง 

หมายเหต1ุ สาํหรับผลของการทดสอบ

บางอยา่ง (เช่นทางพนัธุกรรมหรือโรคติด

เช้ือ) อาจจะจาํเป็นตอ้งใหค้าํปรึกษาพิเศษใน

กรณีผลตรวจอาจทาํใหเ้กิดปัญหาร้ายแรง

ต่อผูป่้วย หอ้งปฏิบติัการควรพยายามท่ีจะ

ไม่รายงานผลใหผู้ป่้วยโดยตรงโดยไม่ไดรั้บ

คาํแนะนาํเป็นพิเศษอยา่งเพียงพอ 

หมายเหต2ุ ผลการทดสอบทาง

หอ้งปฏิบติัการท่ีไม่เช่ือมโยงกบัตวับุคคล

ผูป่้วยอาจจะใชส้าํหรับบางวตัถุประสงคเ์ช่น

ระบาดวทิยา  สถิติประชากรหรือการ

วเิคราะห์ทางสถิติอ่ืนๆ ดูเพ่ิมเติมใน 4.9 

5.9.2 การเลือกผลทดสอบและการรายงาน

ผลโดยอตัโนมติั 

ถา้หอ้งปฏิบติัการใชร้ะบบอตัโนมติัในการ

เลือกและการรายงานผลตอ้งจดัทาํเอกสาร

ขั้นตอนเพ่ือใหแ้น่ใจวา่: 

a)กาํหนดเกณฑก์ารเลือกผลและการรายงาน

โดยอตัโนมติัซ่ึงตอ้งไดรั้บการอนุมติัใช ้มี

พร้อมใช ้และเจา้หนา้ท่ีทาํความเขา้ใจ; 

หมายเหตุ เม่ือใชร้ะบบเลือกผลและรายงาน

โดยอตัโนมติั ใหพิ้จารณาการเปล่ียนแปลง

ค่าผูป่้วยก่อนหนา้น้ีท่ีตอ้งการทบทวนและ

ค่าท่ีจาํเป็นตอ้งมีการทดสอบเพ่ิมเติมโดย

บุคลากรทางหอ้งปฏิบติัการเช่น ค่าผลตรวจ

ท่ีไร้เหตุผล ค่าท่ีเป็นไปไดย้าก หรือ ค่า

วกิฤติ 
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b)ตรวจสอบความถูกตอ้งของเกณฑก่์อน

การใชง้าน และทวนสอบเม่ือมีการ

เปล่ียนแปลงระบบท่ีอาจส่งผลกระทบต่อ

ผลตรวจ 

c) มีกระบวนการในการบ่งช้ีสารรบกวน

ตวัอยา่งท่ีอาจเปล่ียนแปลงผลของการ

ทดสอบเช่น เมด็เลือดแดงแตก ตวัอยา่งเขียว

จากดีซ่าน ขุ่นจากมีไขมนัมาก 

d) มีกระบวนการสาํหรับเพ่ิมขอ้ความเตือน

ลงในระบบการเลือกผลและการรายงาน

โดยอตัโนมติัจากเคร่ืองมือ 

e) ผลท่ีเลือกสาํหรับการรายงานอตัโนมติั

ตอ้งระบุช่วงเวลาของการทบทวนก่อนออก

ผลและรวมถึงวนัท่ีและเวลาของการเลือก 

f) มีกระบวนการหยดุระบบการเลือกผล

และการรายงานโดยอตัโนมติัทนัที  เม่ือ

จาํเป็น 

5.9.3 รายงานฉบบัแกไ้ข 

เม่ือรายงานตน้ฉบบัถูกปรับแกไ้ข ตอ้งมี

เอกสารคาํแนะนาํเก่ียวกบัการแกไ้ขเพ่ือให:้ 

a) รายงานฉบบัปรับปรุงจะถูกระบุอยา่ง

ชดัเจนวา่เป็นฉบบัแกไ้ขและรวมถึงการ

อา้งอิงถึงวนัท่ีและตวัตนของผูป่้วยใน

รายงานตน้ฉบบั; 

b)ผูใ้ชถู้กเตือนใหรั้บรู้ถึงการแกไ้ข; 

c) รายงานฉบบัปรับปรุงแสดงใหเ้ห็นถึงวนั

เวลาท่ี 

เปล่ียนแปลงและช่ือของบุคคลท่ีรับผิดชอบ

ในการเปล่ียนแปลง;  

d) รายการแกไ้ขรายงานตน้ฉบบัยงัคงอยูใ่น

บนัทึกเม่ือมีการแกไ้ขผลตรวจท่ีไดรั้บเพ่ือ

ใชส้าํหรับการตดัสินใจทางคลินิกและการ

แกไ้ขจะตอ้งถูกเก็บรักษาไวใ้นรายงาน
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สะสมและระบุไวอ้ยา่งชดัเจนวา่ไดรั้บการ

แกไ้ข  เม่ือระบบการรายงานไม่สามารถ

ตรวจจบัการแกไ้ข  การเปล่ียนแปลงหรือ

ปรับเปล่ียน ตอ้งเก็บบนัทึกดงักล่าวไว ้

5.10 การจดัการขอ้มูลทางหอ้งปฏิบติัการ 

5.10.1ทัว่ไป 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีการเขา้ถึงขอ้มูลและ

ขอ้มูลข่าวสารท่ีจาํเป็นในการใหบ้ริการท่ี

ตรงตามความความตอ้งการและขอ้กาํหนด

ของผูใ้ชบ้ริการ  หอ้งปฏิบติัการตอ้งมี

เอกสารขั้นตอนปฏิบติัเพ่ือใหแ้น่ใจวา่มีการ

รักษาความลบัของขอ้มูลข่าวสารของผูป่้วย

ตลอดเวลา 

หมายเหตุ: ในมาตรฐานสากลน้ี "ระบบ

สารสนเทศ" รวมถึงการจดัการขอ้มูลและ

สารสนเทศท่ีมีอยูใ่นเคร่ืองคอมพิวเตอร์และ

ระบบท่ีไม่ไดใ้ชค้อมพิวเตอร์  ขอ้กาํหนด

บางส่วนอาจจะใชบ้งัคบัไดก้บัระบบ

คอมพิวเตอร์มากกวา่ไปใชก้บัระบบท่ีไม่ได้

ใชค้อมพิวเตอร์  ระบบคอมพิวเตอร์รวมถึง

คอมพิวเตอร์ท่ีรวมอยูใ่นเคร่ืองมือและ

ระบบคอมพิวเตอร์ท่ีแยกส่วนท่ีใชซ้อฟแวร์

ทัว่ไป เช่น เวร์ิด  แผน่งานสเปรดชีต และ

โปรแกรมฐานขอ้มูล ท่ีใชส้ร้าง ตรวจทาน  

รายงานและเก็บขอ้มูลผูป่้วยและรายงานผล 

   

5.10.2 หนา้ท่ีและความรับผดิชอบ 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทาํใหม้ัน่ใจวา่ มีการ

กาํหนดหนา้ท่ีและความรับผิดชอบสาํหรับ

การจดัการระบบขอ้มูล รวมทั้งการ

บาํรุงรักษาและการปรับเปล่ียนระบบ

สารสนเทศท่ีอาจส่งผลกระทบตอ่การดูแล

ผูป่้วย  หอ้งปฏิบติัการตอ้งกาํหนดอาํนาจ
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หนา้ท่ีและความรับผดิชอบของบุคลากรทุก

คนท่ีใชร้ะบบ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูท่ี้: 

a) เขา้ถึงขอ้มูลและข่าวสารของผูป่้วย; 

b) ป้อนขอ้มูลผูป่้วยและผลการทดสอบ; 

c) เปล่ียนแปลงขอ้มูลผูป่้วยหรือผลการ

ทดสอบ; 

d) อนุมติัการออกผลการทดสอบและ

รายงานผล 

5.10.3 การจดัการระบบขอ้มูล 

ระบบท่ีใชใ้นการเก็บรวบรวมผล การ

ประมวลผล  การบนัทึกการรายงาน  การ

จดัเก็บขอ้มูล หรือดึงขอ้มูลการทดสอบและ

ข่าวสารจะตอ้ง: 

a) ตรวจสอบความถูกตอ้งโดยผูผ้ลิตและ

ทวนสอบการทาํงานโดยหอ้งปฏิบติัการ

ก่อนนาํมาใชง้าน  หากมีการเปล่ียนแปลง 

ใด ๆในระบบอนุญาต  เอกสาร และการ

ทวนสอบก่อนนาํไปปฏิบติั 

หมายเหตุ การตรวจสอบความถูกตอ้งและ

ทวนสอบการทาํงานจะรวมถึงในกรณีท่ีมี

การเช่ือมต่อระหวา่งระบบสารสนเทศ

หอ้งปฏิบติัการและระบบอ่ืน ๆ เช่น กบั

เคร่ืองมือในหอ้งปฏิบติัการ ระบบบริหาร

จดัการผูป่้วยของโรงพยาบาล  และระบบใน

การดูแลรักษาผูป่้วยเบ้ืองตน้ 

b) ออกเอกสารและบนัทึกเอกสารรวมทั้ง 

การทาํงานวนัต่อวนัของระบบ  มีพร้อมใหผู้ ้

มีอาํนาจใชไ้ดส้ะดวก; 

c) ไดรั้บการป้องกนัจากการเขา้ถึงโดยไม่ได้

รับอนุญาต 

d) ป้องกนัการปลอมแปลงหรือการสูญหาย; 

e) ทาํงานในสภาพแวดลอ้มท่ีสอดคลอ้งกบั 

ขอ้กาํหนดของผูผ้ลิตหรือในกรณีท่ีไม่ใช่ 
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ระบบคอมพิวเตอร์ใหมี้ระบบปกป้องความ 

ถูกตอ้งของการบนัทึกและการคดัลอก; 

f) การบาํรุงรักษาในลกัษณะท่ีทาํใหม้ัน่ใจวา่  

ขอ้มูลและข่าวสารมีความถูกตอ้ง  และ 

รวมถึงการบนัทึกของความลม้เหลวของ 

ระบบ และมีมาตรการแกไ้ขทนัทีและการ 

แกไ้ขและป้องกนัเกิดซํ้ า 

g) ปฏิบติัตามขอ้กาํหนดระดบัชาติหรือ

ระดบันานาชาติเก่ียวกบัการปกป้องขอ้มูล  

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทวนสอบ ผลของการ

ทดสอบ  ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง  และความเห็นท่ี

ไดท้าํซํ้ าไดอ้ยา่งถูกตอ้งดว้ยระบบ

อิเลก็ทรอนิกส์และในเอกสารในกรณีท่ี

เก่ียวขอ้ง  โดยระบบสารสนเทศภายนอกไป

ยงัหอ้งปฏิบติัการท่ีตั้งใจท่ีจะไดรั้บขอ้มูล

โดยตรง (เช่นระบบคอมพิวเตอร์  เคร่ือง

แฟ็กซ์  E-mail  เวบ็ไซต ์ อุปกรณ์เวบ็

ส่วนตวั) เม่ือการทดสอบใหม่หรือการออก

ความเห็นโดยอตัโนมติัถูกนาํมาใช ้

หอ้งปฏิบติัการตอ้งทวนสอบวา่การ

เปล่ียนแปลงทาํซํ้ าไดอ้ยา่งถูกตอ้งตามระบบ

ขอ้มูลภายนอกของหอ้งปฏิบติัการท่ีตั้งใจท่ี

จะไดรั้บขอ้มูลโดยตรงจากหอ้งปฏิบติัการ  

หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารแผนฉุกเฉินใน

กรณีระบบสารสนเทศท่ีมีผลต่อ

ความสามารถในการตรวจทาง

หอ้งปฏิบติัการท่ีจะใหบ้ริการเกิดลม้เหลว

หรือหยดุทาํงาน  เม่ือระบบข่าสารมีการ

จดัการและการบาํรุงรักษานอกสถานท่ีหรือ

รับเหมาช่วง  ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้ง

รับผิดชอบในการสร้างความมัน่ใจวา่ผู ้

ใหบ้ริการหรือผูป้ฏิบติัไดท้าํตามขอ้กาํหนด

ท่ีบงัคบัใชใ้นมาตรฐานสากลฉบบัน้ี 
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แบบ กว. 10 แบบสํารวจความพร้อมในการปฏบิัตติามข้อกาํหนด ISO 15190:2003                             F 07 15 058 

วนัทีอ่อกเอกสาร 21 มถุินายน 2556                                                                                               แก้ไขคร้ังที ่02   

สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัตกิาร กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์                                                       

แบบสํารวจความพร้อมในการปฏิบัตติามข้อกาํหนด ISO 15190:2003  

 

รายการตรวจสอบสําหรับการตรวจประเมนิด้านนิรภัยห้องปฏบิัตกิาร Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

1. มีอ่างลา้งมือใหใ้ชใ้นพ้ืนท่ีท่ีอาจมีการสมัผสัเลือดหรือสารคดัหลัง่ 

    -  มีการท้ิงเลือดหรือสารคดัหลัง่ลงในอ่างลา้งมือหรือไม่  

ถา้ตอบใช่ อธิบาย  

    

2. กรณีไม่มีอ่างลา้งมือใชอ้ยา่งทัว่ถึง ไดจ้ดัใหมี้วสัดุทาํความสะอาด 

    มือ หรือวสัดุทาํความสะอาดแบบอ่ืน อธิบายวธีิการใชง้าน  

    

3. ลา้งมือกรณีต่อไปน้ี  

    - เม่ือมือปนเป้ือนดว้ยเลือดหรือสารคดัหลัง่ 

    - เม่ือถอดถุงมือออก 

    - ระหวา่งการสมัผสักบัผูป่้วยแต่ละคน นโยบายขา้งตน้ไดท้าํตาม

หรือไม่  หากไม่อธิบาย   

    

4. มีการพยายาม หกั งอ หรือสวมปลอกกลบัต่ออุปกรณ์มีคมหรือไม่    

    ถา้ไม่ ตอบ 4a  

    4a เขม็จะตอ้งสวมปลอกกลบัในวธีิปฏิบติัท่ีกาํหนด  

    4b วธีิสวมปลอกกลบั ทาํดงัน้ี  

- ใชมื้อเดียว สวมปลอกแบบ Passive 

- ใชอุ้ปกรณ์ช่วย 

- อ่ืนๆ ระบุวธีิการ  

    

5. มีบรรจุภณัฑช์นิดกนัร่ัวทนต่อการแทงทะลุพร้อมป้าย หรือรหสัสี  

มากพอ ท้ิงวสัดุมีคม ถา้ไม่มีอธิบาย     

    

6. มีการใชอุ้ปกรณ์มีคมหรือไม่  ถา้ใชร้ะบุ 

    6a อุปกรณ์มีคมท่ีใชแ้ลว้ปนเป้ือนเลือดหรือสารคดัหลัง่ถูกจดัการและ

จดัเก็บไม่ใหบุ้คลากรทัว่ไปเขา้ถึงไดโ้ดยไม่จาํเป็น 

    

7. หลงัจากปฏิบติังานใชอุ้ปกรณ์มีคม ไดจ้ดัเก็บในบรรจุภณัฑท่ี์กนัการ

แทงทะลุ ก่อนจะจดัการหรือท้ิง ลูกจา้งไดรั้บการอบรมเร่ืองน้ีและกาํชบั

ไม่ใหท้ิ้งของมีคมในภาชนะบรรจุจนลน้ 
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รายการตรวจสอบสําหรับการตรวจประเมนิด้านนิรภัยห้องปฏบิัตกิาร Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

8. หา้ม กิน ด่ืม แต่งหนา้ สูบบุหร่ี วิง่เล่น จบัตอ้งคอนแทคส์เลนส์ท่ี 

สวมใส่อยูภ่ายในบริเวณปฏิบติังาน ท่ีซ่ึงมีความเส่ียงต่อการสมัผสัรด

เจา้หนา้ท่ีไดรั้บการบอกกล่าวระเบียบขอ้น้ีและปฏิบติัตาม  

    

9. หา้มดูดไปเปตดว้ยปาก  

 9a  มีอุปกรณ์ดูดจ่ายของเหลวใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ  

    

10. หา้มเก็บอาหารและเคร่ืองด่ืมภายในพ้ืนท่ีท่ีเก็บเลือด หรือวตัถุอ่ืนท่ีมี

โอกาสแพร่การติดเช้ือ กฎ ขอ้น้ีบงัคบัไปถึงตูเ้ยน็ ตูแ้ช่ชั้นวางของ ตูเ้ก็บ

ของบนเคาเตอร์ หรือบนโตะ๊ปฏิบติังาน เจา้หนา้ท่ีไดรั้บการบอกกล่าว

ระเบียบขอ้น้ีและปฏิบติัตาม  

    

11. มีภาชนะกนัร่ัวใชเ้ก็บตวัอยา่งปฐมภูมิทุกตวัอยา่ง 

      11a  ตวัอยา่งทุกชนิดท่ีเป็นเลือดหรือวตัถุอ่ืนท่ีมีโอกาสแพร่เช้ือถูก

บรรจุในภาชนะกนัร่ัวชั้นท่ี 2 (ระหวา่งการขนส่ง ภายนอกภาชนะทุติยภูมิ

มีป้ายระบุรายละเอียด) 

    

    11b  เม่ือมีการส่งบรรจุภณัฑท่ี์บรรจุเลือดหรือวตัถุท่ีมีโอกาสแพร่ เช้ือ

จากหอ้งปฏิบติัการไปยงัสถานท่ีอ่ืน  ตอ้งไดรั้บการบรรจุอยา่งเหมาะสม

ลงในบรรจุภณัฑท่ี์มีป้ายเตือนภายนอกวา่ Biohazard  หรือชีวภณัฑ์

อนัตราย  

    11c กรณีใชร้ะบบขนส่งทางท่อลมพนกังานตอ้งไดรั้บคาํแนะนาํในการ

บรรจุตวัอยา่งลงในหีบห่อโดยไม่ร่ัวซึม 

    

12. เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีปนเป้ือนดว้ยเลือดหรือวตัถุอ่ืนท่ีมีโอกาสแพร่เช้ือ

ตอ้งฆ่าเช้ือทนัทีท่ีเป็นไปได ้  

12a  ตรวจสอบการปนเป้ือนของเคร่ืองมือก่อนส่งซ่อมหรือขนส่ง

พนกังานไดท้ราบวา่ตอ้งติดป้ายเตือนภยัทางชีวภาพบริเวณท่ีมีการ

ปนเป้ือนในกรณีท่ีฆ่าเช้ือในท่ีนั้นๆ ไม่ได ้ 

    

13. การควบคุมของเสียมีภาชนะบรรจุของเสียทาํจากวสัดุกนัร่ัว ปิดฝาได้

พร้อมป้ายเตือนหรือรหสัสี  

     13a ของเหลวจากร่างกายปริมาณมาก ไดแ้ก่ ปัสสาวะ อาเจียน 

อุจจาระ ถูกท้ิงอยา่งเหมาะสมสู่ระบบกาํจดัของเสียของสุขาภิบาล  

     13b บรรจุภณัฑท่ี์มิใช่ของเหลวร่างกาย ไดแ้ก่ ถุงเลือด สายซคัชัน่ 

อุปกรณ์เก็บนํ้ าช่องอก pleurevacs ใหใ้ส่ลงใน Biohazard bag สาํหรับ 

เผาหรือท้ิงดว้ยวธีิท่ีตรวจสอบแลว้  
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รายการตรวจสอบสําหรับการตรวจประเมนิด้านนิรภัยห้องปฏบิัตกิาร Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

      13c ตวัอยา่งใชแ้ลว้จากหอ้งปฏิบติัการท้ิงลงใน Biohazard bagชนิด

ทนต่อการออโตเคลฟโดยวางไวภ้าชนะบรรจุท่ีทนต่อการร่ัวมีฝาปิด 

ไดแ้น่น 

      13d  ตวัอยา่งจากหอ้งปฏิบติัการใหฆ่้าเช้ือดว้ยการออโตเคลฟ  

หากทาํไดก่้อนการท้ิง  

  13e  การใชอ้อโตเคลฟในการจดัการของเสีย ออโตเคลฟไดรั้บการตรวจ

ดว้ยสปอร์เทสตเ์ป็นประจาํ ระบุความถ่ี 

     13f  เน้ือเยือ่อวยัวะและส่วนประกอบอ่ืนในร่างกาย ใหว้างใส่ใน 

Biohazard waste containers  ชนิดกนัร่ัวซึมเพ่ือจดัส่งไปเผาทาํลายหรือ

จดัการดว้ยวธีิการอ่ืนท่ีตรวจสอบแลว้ 

    

14. ของเสียชนิดของแขง็ ไดแ้ก่ ถุงมือ เคร่ืองแต่งกาย ใหใ้ส่ใน  

     ถุงพลาสติกท่ีทนทานพอและปิดแน่นขณะท่ีขนไปท้ิง  

    

15. กระบวนการในหอ้งปฏิบติัการท่ีอาจทาํใหเ้ลือดหรือสารคดัหลัง่เกิด

การหกกระเด็นเป็นฝอยละอองตอ้งดาํเนินการในตูนิ้รภยัชีวภาพหรือ

กระทาํหลงัจากท่ีมีอุปกรณ์ป้องกนัท่ีเหมาะสม ระบุกระบวนการดงักล่าว 

     15a  ตูนิ้รภยัชีวภาพ ถูกตรวจสอบอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง  

    

16. มีนโยบายดา้นนิรภยัชีวภาพ  นิรภยัการติดเช้ือ ท่ีเขียนชดัเจน และ 

มีการแจกจ่ายใหพ้นกังานอ่านอยา่งทัว่ถึง  

      16a  มีแผนควบคุมอุบติัการณ์ติดเช้ือใหพ้นกังานอยา่งทัว่ถึง 

      16b  มีสาํเนาระเบียบ/ นานาชาติหรือระดบัชาติดา้นการป้องกนั

พนกังานหอ้งปฏิบติัการจากการติดเช้ือจากปฏิบติัการ แจกจ่ายใหทุ้กคน  
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ตาราง B.2 อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล 

 

อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

1. มีถุงมือใชแ้ลว้ท้ิงท่ีขนาดเหมาะสมกบัผูใ้ช ้ และเหมาะสมกบัความเส่ียง

ต่อการสมัผสัโรค 

    1a ไดใ้ส่ถุงมือในกรณีต่อไปน้ีหรือไม่  

-ระหวา่งสมัผสัเลือดหรือสารคดัหลัง่ เยือ่เมือก หรือ แผลท่ีผวิหนงัของ

คนไข ้

-เม่ือจบัตอ้งขา้วของพ้ืนผิวท่ีเปรอะเลือดหรือสารคดัหลัง่ 

-เม่ือตอ้งปฏิบติังานสมัผสักบัหลอดเลือด อาทิ การเจาะเลือด 

    

2.  กรณีมีบุคลากรแพถุ้งมือยางพารามีถุงมือชนิด Hypoallergenic  

ใหใ้ชแ้ทน 

    

3. มีถุงมือใชง้านในท่ีท่ีระบุ ไดต้รวจสอบถุงมือก่อนใช ้ และเปล่ียน 

เม่ือจาํเป็น 

    

4. จาํเป็นตอ้งใชอุ้ปกรณ์ปกป้องใบหนา้หรือไม่ 

    4a  ถา้จาํเป็นตอ้งใชร้ะบุชนิดท่ีใช ้ไดแ้ก่ mask with glasses with solid 

side-shields , mask and goggles, mask with splash shield, chin-length 

face shield, อ่ืนๆ ระบุ 

    

5. จาํเป็นตอ้งใชชุ้ดปกป้องอนัตรายหรือไม่  

    5a  ระบุประเภทท่ีใชท้ั้งหมด ไดแ้ก่ Clinic jackets, Gowns,  Laboratory 

coats, Aprons อ่ืนๆ ระบุ  

    

6.  ระบุประเภทท่ีใชท้ั้งหมด ไดแ้ก่ Surgical caps/ hoods,  Shoe covers, 

Short, Knee-high อ่ืนๆ ระบุ  

    

7. เส้ือผา้ชุดป้องกนัแบบใชซ้ํ้ า ทาํความสะอาดดว้ยวธีิใด 

    -  บริการซกัลา้งของโรงพยาบาล 

    -  บริการซกัลา้งจากภายนอก  

    ถา้ใชบ้ริการซกัลา้งจากภายนอกโรงพยาบาล ระบุร้านท่ีใหบ้ริการท่ีอยู ่

ประเภทชุดท่ีส่งซกัลา้ง ร้านซกัรีดท่ีใหบ้ริการ มีมาตรฐานเหมาะสม

หรือไม่  

    

8. ตอ้งใชอุ้ปกรณ์ช่วยชีวติหรือไม่ 

    8a  ระบุอุปกรณ์ช่วยชีวติท่ีมีอยูจ่ริง ไดแ้ก่ Mouthpieces, Resuscitation 

bag  อ่ืนๆ ระบุ 
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ตาราง B.3 การทาํความสะอาดทัว่ไป 

 

การทาํความสะอาดทัว่ไป Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

1. พนกังานทาํลายเช้ือบนพ้ืนผิวการทาํงานทนัทีดว้ยท่ีนํ้ ายาฆ่าเช้ือท่ี

เหมาะสม ภายหลงัเสร็จงานวเิคราะห์ ภายหลงัเล่ือนงานออกไปและ 

ทาํทนัทีเม่ือเกิดการปนเป้ือนพ้ืนผวิท่ีทาํงานจากเลือด หรือสารคดัหลัง่ 

    

2. การจดัการกบัเลือดหรือสารคดัหลัง่ท่ีหก 

    2a กรณีมีแกว้แตกและมีโอกาสติดเช้ือ พนกังานไดรั้บคาํสัง่มิใหห้ยบิจบั

ดว้ยมือเปล่า 

    2b มีอุปกรณ์ช่วยในการเก็บแกว้แตก ไดแ้ก่ แปรง  ท่ีโกยผง  

    คีมจบั คีมดา้มยาว 

   2cไดใ้ชว้ธีิปฏิบติัขา้งล่างเป็นปกติเม่ือตอ้งทาํความสะอาดของเหลวหก

หล่น ซบัหยดของเหลวท่ีหกหล่นดว้ยวตัถุดูดซบั อาทิ กระดาษซบั กาํจดั

เช้ือจากบริเวณหกหล่นดว้ยนํ้ ายาฆ่าเช้ือท่ีเหมาะสมท้ิงวสัดุปนเป้ือนอยา่ง

เหมาะสม 

    

3.  นํ้ ายาฆ่าเช้ือมีใชอ้ยา่งพอเพียงทัว่ถึงตลอดเวลา ระบุนํ้ ายาฆ่าเช้ือท่ีใช ้     

4.การซกัลา้ง: พนกังานซกัลา้งตอ้งไดรั้บการสอนใหต้ระหนกัวา่ผา้ท่ีซกันั้น 

มีโอกาสติดเช้ือได ้และตอ้งสวมใส่ PPE  

    

5.  ใชป้้ายเตือนอนัตรายชีวภาพในกรณีมีของติดเช้ือ  ดงัน้ี  

      -  ภาชนะบรรจุสาํหรับ เก็บ ขนส่ง วตัถุติดเช้ือรวมทั้งท่อขนส่งตวัอยา่ง 

      -  ภาชนะบรรจุ สาํหรับ เก็บ ขนส่ง ของเสียทางการแพทยท่ี์ควบคุม 

      -  ตูเ้ยน็หรือตูแ้ช่ ท่ีเก็บรักษาวตัถุติดเช้ือ  

      5a  ติดป้ายระวงัอนัตรายชีวภาพท่ีทางเขา้หอ้งปฏิบติัการ 

      5b  ติดป้ายระวงัอนัตรายชีวภาพ บนเคร่ืองอุปกรณ์ท่ีมกัจบัตอ้งจาก

พนกังานท่ีสวมถุงมือ อาทิ โทรศพัท ์คอมพิวเตอร์ และตอ้งไม่อนุญาต 

ใหใ้ครใช ้หากไม่สวมถุงมือ  
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ตาราง B.4 การสัมผสั 

 

การสัมผสั Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

1.  พนกังานทราบหรือไม่วา่ตอ้งทาํอยา่งไรเม่ือเขารับสมัผสัส่ิงอนัตราย 

ทางผิวหนงัท่ีมีแผล หรือทางเยือ่เมือก 

     1a  มีขั้นตอนการติดตามผลการสมัผสัท่ีเขียนไวใ้นแผนการควบคุม 

การสมัผสัโรคหรือคู่มือควบคุมการติดเช้ือ 

    

 

ตาราง B.5 การพจิารณาอบรมให้วคัซีนทีเ่กีย่วข้องกบัการสัมผสัเช้ือโรค 

 

การพจิารณาอบรมให้วคัซีนทีเ่กีย่วข้องกบัการสัมผสัเช้ือโรค Y N NA 
Comment/ 

Explanation 

1. คุณเคยไดรั้บและไดท้บทวนบทคดัยอ่ดา้นแผนการควบคุมโรคท่ีติดต่อ 

ทางเลือดซ่ึงเตรียมโดยแผนกอาชีวอนามยัหรือนิรภยัส่ิงแวดลอ้ม แผนจะ

ประกอบดว้ยการออกเอกสารตดัสินระดบัการสมัผสัโรคการฝึกอบรมและ 

การใหว้คัซีน 

    1a  ถา้ใช่ไดมี้มาตรการใหพ้นกังานทุกคนทาํตามหรือไม่ 

    

 

ตาราง B.6 ข่าวสารและการอบรม 

 

รายการ Y N Comment/ 

Explanation 

1. คุณคุน้เคยกบัขอ้มูลและสถานท่ีเก็บขอ้มูลเหล่าน้ีหรือไม่  

   -  แผนดา้นเคมีนิรภยั 

   - โปสเตอร์ เคมีนิรภยั 

    -  เอกสารความปลอดภยัของวตัถุ MSDS 

     - แนวทางตอบสนองกรณีฉุกเฉิน 

   

2.  ไดมี้การจดัอบรมดา้นความปลอดภยัหรือสุขภาพหรือไม่    
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ตาราง  B.7 ขั้นตอนมาตรฐานปฏบิัตงิาน 

 

รายการ Y N 
Comment/ 

Explanation 

การจดัซื้อ    

1. เม่ือจดัซ้ือสารเคมี คุณไดพิ้จารณาอะไรบา้ง 

   -  อนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากสารเคมีนั้นๆ 

   -  คดัเลือกใชส้ารเคมีท่ีมีอนัตรายนอ้ยท่ีสุด 

   -  ตรวจสอบจนมัน่ใจวา่ภาชนะบรรจุสารเคมีไดติ้ดฉลาก 

     อยา่งถูกตอ้ง 

   

การแจกจ่าย    

2. เพ่ือลดอุบติัเหตจุากการขนส่ง คุณพิจารณาอะไรบา้ง 

   - ใชภ้าชนะบรรจุภณัฑทุ์ติยภูมิ(Secondary container) 

   - เลือกเสน้ทางขนส่งท่ีติดขดันอ้ยท่ีสุด 

   - ใชอุ้ปกรณ์ปกป้องบุคคลในกรณีท่ีระบุใหใ้ช ้

   

การเกบ็รักษา    

3. คุณทาํเร่ืองต่อไปน้ีหรือไม่ 

   - เขา้ใจและทาํตามสญัลกัษณ์สีการเก็บรักษา โดยเฉพาะบนภาชนะบรรจุ 

   - เก็บรักษาสารเคมีตามลาํดบัขั้นอนัตราย 

   - หลีกเล่ียงการเก็บรักษาสารเคมีในพ้ืนท่ีเปิดโล่งบริเวณทางผา่นและบนัได 

   

4. คุณรู้เหตุผลวา่ทาํไมตอ้งเก็บรักษาสารเคมีตามลาํดบัขั้นอนัตราย    

5. คุณรู้วา่ทาํไมไม่เป็นการดีท่ีจะเก็บสารเคมีในตูดู้ดควนั    

6. คุณทาํตามนโยบายการท้ิง การกาํจดัของเสียของโรงพยาบาล หรือ 

หอ้งปฏิบติัการ 

   

7. ในขอ้ 6 ถา้ตอบวา่ไม่ จงระบุวธีิท้ิงของเสียอนัตรายของหอ้งปฏิบติัการคุณ    

ขั้นตอนปฏิบัตมิคีวามเส่ียงสูง    

8. คุณไดป้ฏิบติัอะไรบา้งในหอ้งปฏิบติัการ 

   - ชัง่เตรียมสารละลายเขม้ขน้ 

   - สมัผสัจบัตอ้งกรดแก่ เบสแก่ 

   - ทาํกิจกรรมท่ีใชค้วามดนั 

   - แช่ดว้ยตวัทาํละลาย 

   - ทาํสารเคมีใหร้้อนหรือทาํใหเ้ยน็ 

   - ใชส้ารไวต่อปฏิกิริยา(Reactive chemical) 

   - จบัตอ้งส่ิงของท่ีมีอนัตรายพิเศษ 
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รายการ Y N 
Comment/ 

Explanation 

9. ถา้ตอบวา่ใช่ในขอ้ 8 ระบุมาตรการนิรภยัท่ีคุณใชอ้ยู ่    

สารอนัตรายพเิศษ    

10. คุณไดรั้กษาทะเบียนวสัดุอนัตรายใหเ้ป็นปัจจุบนัอยูเ่สมอ    

11. คุณมัน่ใจหรือไม่วา่มีมาตรการนิรภยัใชง้านไดจ้ริงเม่ือทาํงานกบั 

สารอนัตรายพิเศษ 

   - กาํหนดพ้ืนท่ีใชง้านเฉพาะ 

   - มีอุปกรณ์ปกป้องใชง้านและไดใ้ชจ้ริง 

   - มีขั้นตอนเหมาะสมกบัการกาํจดัของเสียใชง้านในพ้ืนท่ีนั้น 

   - มีป้ายเตือนท่ีเหมาะสมเห็นชดัเจน 

   - มีมาตรการหา้มคนไม่เก่ียวขอ้งเขา้ใกลบ้ริเวณใชง้านสารอนัตรายพิเศษ 

   

ขั้นตอนทีม่คีวามเส่ียงสูง    

12. ระมดัระวงัวา่กิจกรรมต่อไปน้ีตอ้งไดรั้บอนุมติัก่อนดาํเนินการ 

   - ปฏิบติังานกบัของอนัตรายร้ายแรง ท่ีมีพิษรุนแรงต่อการหายใจ 

   - ปฏิบติังานกบัสารเคมีท่ีไวต่อปฏิกิริยาอยา่งยิง่ยวดหรือสารท่ีไม่คงตวั

ยิง่ยวด 
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ตาราง B.8 การควบคุมการสัมผสั 

 

ศักยภาพอนัตราย Y N Comments 

1. คุณทาํงานกบัสารเคมีชนิดระเหยง่ายหรือเป็นผงละเอียดหรือไม่    

2. ถา้ 1 ตอบใช่ คุณไดต้ระหนกัถึงศกัยภาพอนัตรายนั้นๆหรือไม่    

3. คุณไดใ้ชม้าตรการทางวศิวกรรม เหล่าน้ีหรือไม่ 

  - ตูดู้ดควนั 

  - อุปกรณ์ระบายอากาศออกแบบอ่ืน   ระบุ 

   

4. ตูดู้ดควนัท่ีใช ้มีตวับ่งช้ีประสิทธิภาพหรือไม่    

5. ถา้ 4 ตอบวา่ใช่ คุณรู้วธีิการใชง้านและการแปลผลตวับ่งช้ีประสิทธิภาพ

หรือไม่ 

   

6. รู้หรือไม่วา่จะรายงานอยา่งไรต่อหน่วยซ่อมบาํรุง เม่ือตูดู้ดควนัทาํงานไม่

ปกติ 

   

7. คุณเก็บสารเคมีวสัดุใชง้านต่างๆใหพ้น้จากดา้นหลงัตูค้วนัอยา่งนอ้ย 10 

เซนติเมตร หรือไม่ 

   

8. คุณไดเ้ปิดบานเล่ือนใหต้ํ่าสุดขณะทาํงานหรือไม่    

การป้องกนัระบบหายใจ    

9.  มีปฏิบติัการใดหรือไม่ท่ีตอ้งใชอุ้ปกรณ์ป้องกนัการหายใจ    

10. คุณไดเ้ขา้ร่วมในแผนงานความปลอดภยัของโรงพยาบาลหรือ 

หอ้งปฏิบติัการคร้ังล่าสุดหรือไม่ 

   

อุปกรณ์ปกป้องบุคคล: ถุงมอื    

11. คุณไดค้ดัเลือกใชถุ้งมือตามตารางแสดงการซึมผา่นใหเ้หมาะสมกบัชนิด

งานหรือไม่ 

   

12. ไดถ้อดถุงมือออกในกรณีต่อไปน้ีหรือไม่ 

      -  จบัตอ้งโทรศพัท ์

      -  เปิดประตูหอ้งปฏิบติัการ 

      -  ออกจากพ้ืนท่ีปฏิบติัการ 

   

อุปกรณ์ป้องกนับุคคล: เส้ือคลุม  เส้ือกาวน์    

13. ไดถ้อดเส้ือคลุม  เส้ือกาวน์ออก เม่ือจะออกจากพ้ืนท่ีหอ้งปฏิบติัการ

หรือไม่ 

   

อุปกรณ์ป้องกนับุคคล: ปกป้องดวงตาและหน้า    

14. ไดจ้ดัเตรียมท่ีลา้งตาฉุกเฉิน โดยทุกจุดห่างไม่เกิน 30 เมตร หรือ 100 ฟตุ    

15. คุณรู้จกัประเภทของอุปกรณ์ปกป้องดวงตาและใบหนา้ท่ีเหมาะสมกบั

กิจกรรมเฉพาะหรือไม่ 
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ตาราง B.9 การกาํหนดระดบัความสัมผสั 

 

รายการ Y N 
Comment/ 

Explanation 

1. คุณทราบวา่จะทาํอยา่งไรหรือไม่หากคุณเกิดอาการต่อไปน้ี 

   -  ระคายเคือง ตา หรือ ผิวหนงั 

   -  หายใจลาํบาก หรือรู้สึกไม่สบายขณะปฏิบติังานกบัสารเคมี 

   -  ผิวหนงัเป็นผื่น 

   

2. คุณไดใ้ชส้มัผสักล่ิน เพ่ือประเมินระดบัความรุนแรงหรือความเขม้ขน้ของ

สารเคมีหรือไม่ 

   

3. คุณรู้จกัเกณฑต์ํ่าสุดและเกณฑอ์นุญาตต่อการสมัผสัหรือไม่    

4. คุณรู้จกัหน่วยงานควบคุมดา้นนิรภยั อาชีวอนามยัและดา้นส่ิงแวดลอ้ม

หรือไม่ 

   

5. คุณรู้หรือไม่วา่คุณไดรั้บสิทธ์ิในการตรวจสอบส่ิงแวดลอ้มใน

หอ้งปฏิบติัการ เม่ือไรก็ตามท่ีคุณกงัวล ขณะทาํงานกบัสารเคมีอนัตราย 

   

การตอบสนองต่อสารเคมหีกหล่น    

6. คุณรู้วา่จะใชว้ธีิปฏิบติัใดหากเกิดสารเคมีหกหล่น    

 

ตาราง B.10 การปรึกษาแพทย์ 

 

การปรึกษาแพทย์ Y N Comments 

1. คุณรู้หรือไม่วา่คุณไดรั้บสิทธ์ิในการตรวจร่างกายในกรณีต่อไปน้ี 

   -  มีส่ิงบ่งช้ีหรืออาการจากการสมัผสัสารเคมี 

   -  อยูใ่นบริเวณท่ีเกิดสารเคมีหกหล่น ร่ัว ระเบิด ไหลออกมา 

   -  เม่ือสมัผสักบัสารเคมีในระดบัสูงกวา่เกณฑก์าํหนด 
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ประวตัิผู้ศึกษา 

 

 

ช่ือ                  นางสาวเหมือนฝัน  วงศสุ์นทรเกษม 

วนั เดือน ปีเกดิ                5 มกราคม 2512 

สถานทีเ่กดิ                          อาํเภอหนองบวั จงัหวดันครสวรรค ์

ประวตัิการศึกษา                 วทิยาศาสตรบณัฑิต (เทคนิคการแพทย)์   

 มหาวทิยาลยัมหิดล พ.ศ. 2536 

สถานทีท่าํงาน                  โรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน 

                                             เขตพญาไท กรุงเทพมหานคร 

ตําแหน่ง                               นกัเทคนิคการแพทยช์าํนาญการ  

 หวัหนา้หน่วยงานจุลชีววทิยาคลินิก 
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	ข้อที่  1 การจัดองค์กร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการจัดองค์กรทั้งหมดรวม 4 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง  4 ข้อ
	ข้อที่ 2 ระบบจัดการคุณภาพ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านระบบจัดการคุณภาพ ทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 2 ข้อ
	ข้อที่ 3 การควบคุมเอกสาร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการควบคุมเอกสาร ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 4 สัญญาบริการ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านสัญญาบริการ ทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง  2 ข้อ
	ข้อที่ 5 การตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ ทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำ...
	ข้อที่ 6 การบริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการบริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการค...
	ข้อที่ 7 การบริการที่ปรึกษา การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการบริการที่ปรึกษา ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 8 การแก้ไขข้อร้องเรียน การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการแก้ไขข้อร้องเรียน ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 9 การระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน การประเมิน ตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน ทั้งหมดรวม 1 ข้...
	ข้อที่ 10 การปฏิบัติการแก้ไข การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการปฏิบัติการแก้ไข ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 11 การดำเนินการป้องกัน การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโลพหลโยธิน ด้านการดำเนินการป้องกัน ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 12 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 13 การควบคุมบันทึก การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการควบคุมบันทึก ทั้งหมดรวม 1 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 1 ข้อ
	ข้อที่ 14 การประเมินผลและการตรวจติดตาม การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการประเมินผลและการตรวจติดตาม ทั้งหมดรวม 8 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 8...
	ข้อที่ 15 การทบทวนบริหาร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการทบทวนบริหาร ทั้งหมดรวม 4 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 4 ข้อ
	2) ด้านวิชาการ จำนวน 10 ข้อ ได้แก่ (1) บุคลากร (2) สถานที่และสภาพแวดล้อม (3) เครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง (4) กระบวนก่อนการทดสอบ (5) กระบวนการทดสอบ (6) สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ (7) กระบวนการหลังการทดสอบ (8) การรายงานผล (9)...
	ข้อที่ 1 บุคลากร การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านบุคลากร ทั้งหมดรวม 9 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 9 ข้อ
	ข้อที่ 2 สถานที่และสภาพแวดล้อม การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านสถานที่และสภาพแวดล้อม ทั้งหมดรวม 6 ข้อ พบว่ามีการดำเนินการครบทั้ง 6 ข้อ
	ข้อที่ 3 ด้านเครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านเครื่องมือห้องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง ทั้...
	ข้อที่ 5 กระบวนการทดสอบ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านกระบวนการทดสอบ ทั้งหมดรวม 3 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 3 ข้อ
	ข้อที่ 6 สร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านสร้างความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ ทั้งหมดรวม 4 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการ...
	ข้อที่ 7 กระบวนการหลังการทดสอบ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านกระบวนการหลังการทดสอบทั้งหมดรวม 2 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 2 ข้อ
	ข้อที่ 8 การรายงานผล การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการรายงานผล ทั้งหมดรวม 3 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบ ทั้ง 3 ข้อ
	ข้อที่ 9 การออกผล การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการออกผล ทั้งหมดรวม 3 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการครบทั้ง 3 ข้อ
	ข้อที่ 10 การจัดการข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ การประเมินตนเองตามแบบการตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีศึกษาโรงพยาบาลเปาโล พหลโยธิน ด้านการจัดการข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ ทั้งหมดรวม 3 ข้อ พบว่า มีการดำเนินการค...
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