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ก 

 

 

นโยบายการพฒันาคุณภาพห้องปฏิบตักิารทางการแพทย์ 
 
นโยบายรัฐบาลที่เกี่ยวข้องกับด้านสาธารณสุข กล่าวถึงการยกระดับคุณภาพบริการด้าน

สาธารณสุขและสุขภาพของประชาชน  โดยจะวางรากฐาน พัฒนา และเสริมความเข้มแข็งให้แก่           
การให้บริการด้านสาธารณสุขและ สุขภาพของประชาชนโดยเน้นความทั่วถึง ความมีคุณภาพ และ
ประสิทธิภาพ กระทรวงสาธารณสุขจึงจัดให้มีระบบบริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขในรูปแบบเขต
สุขภาพ รวม 12 เขต ดูแลประชาชนทุกกลุ่มวัย ทุกมิติ อย่างมีคุณภาพมาตรฐาน ครอบคลุมทุกพ้ืนที่ และมี
ระบบส่งต่อที่ไร้รอยต่อ เพ่ือให้สามารถจัดบริการสุขภาพที่มีคุณภาพเป็นเครือข่าย บริหารจัดการใช้
ทรัพยากรที่มีอยู่อย่างมีประสิทธิภาพและคุ้มค่า ตลอดจนเป็นระบบบริการสุขภาพที่มีศักยภาพรองรับ
ปัญหาทางการแพทย์และสาธารณสุขทีเ่กิดจากปัจจัยภายในประเทศและจากต่างประเทศ ซึ่งมีความซับซ้อน
และแตกต่างกันในแต่ละระดับพ้ืนที่ได้ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ให้การสนับสนุนนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โดยจัดท า
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข และมีการด าเนินการรับรอง
ระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เป็นการส่งเสริมให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทุกแห่ง      
มีคุณภาพและได้รับการรับรอง เพ่ือประชาชนได้รับการบริการด้านสาธารณสุขที่มีคุณภาพ และมีมาตรฐาน
การบริการในทุกระดับอย่างเท่าเทียมกัน โดยมีเป้าหมายสอดคล้องตามนโยบายกระทรวงสาธารณสุข 
“ประชาชนสุขภาพดี เจ้าหนา้ที่มีความสุข ระบบสุขภาพยั่งยืน”  

การพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตามระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข 2562 ฉบับนี้ เป็นฉบับปรับปรุงครั้งที่ 02 เพ่ือมุ่งหวังพัฒนา
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทั้งภาครัฐบาล และเอกชนให้ มีระบบคุณภาพที่เข้มแข็งมากขึ้น และมีการ
เตรียมความพร้อมของระบบคุณภาพให้สอดคล้องกับระบบคุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO 15189 ซึ่งเป็น
มาตรฐานสากล จะท าให้เกิดความมั่นใจและการยอมรับจากผู้รับบริการที่ยกระดับข้ึน 
 

 
(นายสุขุม กาญจนพิมาย) 
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
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ค าน า 
 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มีบทบาทหน้าที่ในการเป็นหน่วยรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์และสาธารณสุข จึงจัดท าระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มาตรฐานกระทรวง
สาธารณสุข โดยมีข้อก าหนดสอดคล้องตามมาตรฐาน ISO 15189 (Medical Laboratories                   
– Requirement for quality and competence) แต่มีเนื้อหารายละเอียดน้อยกว่ามาตรฐานสากล
ดังกล่าว เพ่ือห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทุกแห่ง และทุกระดับ น าไปด าเนินการพัฒนาคุณภาพและสร้าง
คุณภาพให้เกิดขึ้นอย่างเป็นระบบ รวมทั้งสามารถขอการรับรองได้ มีการด าเนินงานตั้งแต่ปีงบประมาณ 2557 
มีข้อก าหนดตามแบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 80 ข้อ ต่อมาในปีงบประมาณ 2560        
ได้ปรับปรุงข้อก าหนด ลดความซ้ าซ้อน และจัดท าข้อก าหนดที่สอดคล้องกับบริบทการปฏิบัติงานจริงของ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ข้อก าหนดตามแบบตรวจติดตามและประเมินผลมี 75 ข้อ ส าหรับปี 2562 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข       
โดยก าหนดมาตรฐานและแบบตรวจติดตามและประเมินผลให้มีความสอดคล้องกัน เกณฑ์การตรวจประเมิน
ในแต่ละข้อก าหนดให้มีความชัดเจน เป็น “มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
2562” เพ่ือส่งเสริมการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้เข้มแข็งมากขึ้น และ
สามารถขอการรับรองตามมาตรฐานสากลต่อไปได้  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หวังเป็นอย่างยิ่งว่าเอกสาร “มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
กระทรวงสาธารณสุข 2562” ฉบับนี้ จะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อการพัฒนางานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
เพ่ือสร้างความมั่นใจในคุณภาพและมาตรฐานบริการทางห้องปฏิบัติการให้แก่ประชาชนอย่างทั่วถึงต่อไป    
                

               
   

           
(นายโอภาส การย์กวินพงศ์) 

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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บทที ่1 บทน า 
 

การด าเนินงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มีบทบาทส าคัญในระบบบริการสาธารณสุข โดยท า
หน้าที่ทดสอบสิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ ด้วยวิธีการทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และรายงาน
ข้อมูลหรือผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือสนับสนุนการตรวจวินิจฉัยและรักษาผู้ป่วย ติดตามการ
รักษาโรค ควบคุม ป้องกันและเฝ้าระวังการเกิดโรค ตลอดจนการน าไปใช้เพ่ือวางแผนการบริหารจัดการ
ด้านนโยบายสุขภาพ และการบริการสาธารณสุขของประเทศ การด าเนินการที่มีคุณภาพและมาตรฐาน    
จะสนับสนุนระบบบริการสาธารณสุขได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

การจัดท ามาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ฉบับนี้ ประกอบด้วย
ข้อก าหนดหลัก 12 หัวข้อ และจัดท าเป็นแบบตรวจติดตามและประเมิน (Checklist) 75 ข้อ ที่สอดคล้อง
กัน เพื่อส่งเสริมห้องปฏิบัติการให้มีระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการที่เข้มแข็งมากขึ้น  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทุกระดับ สามารถน ามาตรฐานฉบับนี้ไปด าเนินการ เพ่ือพัฒนา
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และติดตามประเมินผล น าผลการประเมินไปจัดท าแนวทางการ
พัฒนาให้มีระบบบริหารจัดการที่ดี ปฏิบัติงานทดสอบได้ผลที่ถูกต้องตามหลักวิชาการและเชื่อถือได้ 
(Technically Valid Results) รวมทั้งใช้เป็นแนวทางการจัดท าระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ที่จะพัฒนา
ต่อยอด ขอการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หรือขอการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ (Accreditation) ได้ตอ่ไป 
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บทที ่2 วตัถุประสงค์ 
  

เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานส าหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทุกระดับน าไปใช้จัดระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการ โดยผู้บริหารหน่วยงาน บุคลากรทั้งหน่วยสนับสนุน หน่วยคุณภาพ หน่วยวิชาการ 
และบุคลากรในห้องปฏิบัติการ ร่วมกันจัดท า วิเคราะห์  ประเมินผล ส่วนที่ยังไม่ครบถ้วน (Gap Analysis) 
และน าไปด าเนินการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ให้สอดคล้องตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ส่งเสริมการบริการที่มีคุณภาพแก่ผู้รับบริการและสร้างความมั่นใจใน
คุณภาพบริการ 

เพ่ือใช้เป็นเครื่องมือพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยห้องปฏิบัติการที่
ประสงค์จะได้รับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข จะด าเนินการ
จัดการระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการทุกส่วนที่ให้บริการ โดยใช้ข้อก าหนดของมาตรฐานเป็นเครื่องมือใน
การพัฒนา และรับการตรวจประเมินจากผู้ตรวจประเมินของหน่วยงานภายนอก  ซึ่งการได้รับการรับรอง
(Accreditation) ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขเป็นการยืนยันว่า
ห้องปฏิบัติการนี้มีระบบคุณภาพมาตรฐานการบริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ  
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  บทที ่3 นิยามและค าย่อ 
  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึง ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลที่
ให้บริการตรวจวิเคราะห์สิ่งส่งตรวจจากผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ ด้วยกระบวนการทดสอบที่ต้องใช้เทคโนโลยี 
เครื่องมือ น้ ายา และบุคลากรที่มีประสิทธิภาพ  รวมทั้งเป็นหน่วยรับตรวจสิ่งส่งตรวจจากหน่วยบริการปฐม
ภูม ิ

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข แบ่งเป็นหน่วยบริการ     
ทุติยภูม ิและหน่วยบริการตติยภูมิ ดังนี้ 

- หน่วยบริการทุติยภูมิ หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในสถานบริการระดับ
โรงพยาบาลชุมชน สามารถแบ่งออกได้ เป็น 5 ระดับ เรียงตามศักยภาพจากน้อยไปมาก ดังนี้ 

1. โรงพยาบาลชุมชนสร้างใหม่ (F3 : First-level Hospital) หมายถึง รพช. ที่มีแพทย์เวช
ปฏิบัติหรือแพทย์ทั่วไปหมุนเวียนปฏิบัติงานชั่วคราวหรือเป็นประจ า เน้นการให้บริการแบบผู้ป่วยนอก 
สนับสนุนเครือข่ายบริการปฐมภูมิของอ าเภอ  

2. โรงพยาบาลชุมชนขนาดเล็ก (F3 : First-level Hospital)  หมายถึง รพช. ขนาดเตียง 30 
เตียง ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไป หรือแพทย์เวชปฏิบัติครอบครัว 1-2 คน ไม่จ าเป็นต้องท าหัตถการ เช่น การ
ผ่าตัดใหญ่ และไม่จ าเป็นต้องจัดบริการผู้ป่วยในเต็มรูปแบบ 

3. โรงพยาบาลชุมชนขนาดกลาง (F2 : First-level Hospital) หมายถึง รพช. ขนาดเตียง 30-
90 เตียง ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติ หรือแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว 2-5 คน และจัดบริการตามมาตรฐานของ
บริการทุติยภูมิโดยไม่มีแพทย์เฉพาะทาง 

4. โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญ่ (F1 : First-level Hospital) หมายถึง รพช. ขนาดเตียง 60-
120 เตียง ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติ หรือแพทย์เวชศาสตร์ครอบครัว  และแพทย์เฉพาะทางสาขาหลัก          
(อายุรกรรม ศัลยกรรม สูตินารีเวชกรรม กุมารเวชกรรม ศัลยกรรมกระดูก และวิสัญญีแพทย์) เป็นบางสาขา 

รวม 3-10 คน 
5. โรงพยาบาลชุมชนแม่ข่าย (M2 : Middle-level Hospital) หมายถึง รพช. ขนาดเตียง 

120 เตียงขึ้นไป ที่มีแพทย์เวชปฏิบัติ หรือแพทย์เวชปฏิบัติครอบครัว 3-5 คน และแพทย์เฉพาะทางครบทั้ง 
6 สาขาหลัก 

- หน่วยบริการตติยภูมิ หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในสถานบริการระดับ
โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลศูนย์ รวมทั้งโรงพยาบาลและศูนย์เชี่ยวชาญเฉพาะด้านระดับสูง ดังนี้ 

1. โรงพยาบาลทั่วไปขนาดเล็ก (M1 : Middle-level Hospital) 
เป็นโรงพยาบาลที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษาที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับ

เชี่ยวชาญ ประกอบด้วย แพทย์ผู้เชี่ยวชาญสาขาหลักทุกสาขาและสาขารองในบางสาขาที่จ าเป็นก าหนดให้
เป็นโรงพยาบาลรับส่งต่อผู้ป่วยระดับกลาง  

2. โรงพยาบาลทั่วไปขนาดใหญ่ (S : Standard-level Hospital) 
เป็นโรงพยาบาลที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษาที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับ

เชี่ยวชาญเฉพาะ ประกอบด้วยแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญทั้งสาขาหลัก สาขารอง และสาขาย่อยบางสาขา          
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เป็นโรงพยาบาลรับส่งต่อผู้ป่วยระดับมาตรฐาน โรงพยาบาลบางแห่งอาจจัดภารกิจด้านแพทยศาสตร์ศึกษา 
โดยร่วมมือกับมหาวิทยาลัยในพื้นที่ได้ 

3. โรงพยาบาลศูนย์ (A : Advance-level Hospital) 
เป็นโรงพยาบาลที่มีขีดความสามารถรองรับผู้ป่วยที่ต้องการการรักษาที่ยุ่งยากซับซ้อนระดับ

เชี่ยวชาญและเทคโนโลยีขั้นสูงและมีราคาแพง (Advance & sophisticate technology) มีภารกิจด้าน
แพทยศาสตร์ศึกษาและงานวิจัยทางการแพทย์ ประกอบด้วยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทั้งสาขาหลัก สาขารอง และ
สาขาย่อยครบทุกสาขาตามความจ าเป็น ก าหนดให้เป็นโรงพยาบาลรับส่งต่อผู้ป่วยระดับสูง  

4. ศูนย์ความเชี่ยวชาญระดับสูง (Excellence Center) 
เป็นหน่วยที่จัดตั้งขึ้นภายในโรงพยาบาลตติยภูมิ เพ่ือรองรับระบบส่งต่อผู้ป่วย และเป็น

หลักประกันว่าประชาชนในจังหวัด จะมีความเท่าเทียมกันในการเข้าถึงบริการพ้ืนฐาน โดย กระทรวง
สาธารณสุขได้มีการพัฒนาระบบบริการเพ่ือรองรับและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่ส าคัญของประเทศซึ่งได้
ก าหนดไว้เบื้องต้นที่ 13 สาขา ได้แก่ สาขาโรคหัวใจ สาขาโรคมะเร็ง  สาขาอุบัติเหตุและฉุกเฉิน สาขาทารก
แรกเกิด สาขาสุขภาพจิต จิตเวชและยาเสพติด 5 สาขาหลัก (สูติ-นรีเวชกรรม ศัลยกรรม อายุรกรรม   
กุมารเวชกรรม และออร์โธปิดิกส์) สาขาระบบบริการปฐมภูมิและสุขภาพอ าเภอ สาขาสุขภาพช่องปาก 
สาขาตา สาขาไต สาขาโรคไม่ติดต่อ สาขาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ผสมผสาน และสาขาการรับ
บริจาคและปลูกถ่ายอวัยวะ  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์สังกัดกระทรวงสาธารณสุข หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
สังกัดกรมต่างๆ ของกระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ ส านักงานปลัดกระทรวง กรมการแพทย์ กรมควบคุมโรค 
กรมสุขภาพจิต กรมอนามัย และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข หมายถึง ห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์สังกัดกระทรวงอ่ืนๆ และสังกัดกรุงเทพมหานคร 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์เอกชน หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของสถานพยาบาล
เอกชนที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน และสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน ดังนี้ 

- สถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (โรงพยาบาล/สถานพยาบาล)  
1. โรงพยาบาล หมายถึง หน่วยงานที่จ านวนเตียงมากกว่า 30 เตียง  

2. สถานพยาบาล หมายถึง หน่วยงานที่จ านวนเตียงไม่เกิน 30 เตียง  

- สถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 
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บทที ่4 ข้อก าหนดระบบคุณภาพ 

 

ข้อที่ ข้อก าหนด 
1.องค์กรและการบริหาร 

1 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ด าเนินการถูกต้องตามกฎหมาย มีการบริหารจัดการห้องปฏิบัติการ โดย
การจัดหาทรัพยากรที่จ าเป็นให้เป็นไปตามข้อก าหนดของระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ มีการจัดท า
นโยบายคุณภาพ วิสัยทัศน์ วัตถุประสงค์ ตัวชี้วัดคุณภาพ  และพันธกิจขององค์กร และแสดงผัง
โครงสร้างการบริหารจัดการองค์กร 

2 ผู้บริหาร รับผิดชอบในการก าหนดนโยบายคุณภาพในคู่มือคุณภาพตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ โดยก าหนดอ านาจหน้าที่ และสนับสนุนทรัพยากรให้เพียงพอต่อการให้บริการ รวมทั้งมีการ
ก าหนดอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบ หน้าที่ ของบุคลากรในองค์กร และมีนโยบายให้บุคลากรได้รับการ
ฝึกอบรมและพัฒนาอย่างต่อเนื่อง   

3 ห้องปฏิบัติการมีนโยบาย และระเบียบปฏิบัติในการป้องกันข้อมูลที่เป็นความลับ และสิทธิของผู้ป่วย 
และมีนโยบายความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  

4 ห้องปฏิบัติการก าหนดวิธีการสือ่สารภายในห้องปฏิบัติการที่เก่ียวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ 

5 ห้องปฏิบัติการก าหนดให้มีที่ปรึกษาทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีความรู้ และประสบการณ์ ทั้ง
ด้านทฤษฎี และวิธีปฏิบัติ เป็นผู้ให้ค าแนะน าทางวิชาการ และก าหนดผู้รับผิดชอบที่มีคุณวุฒิและ
ความสามารถเหมาะสมในการให้ค าปรึกษาทางห้องปฏิบัติการทั้งภายในและภายนอกหน่วยงาน       

2.ระบบเอกสารคุณภาพ 

6 ห้องปฏิบัติการ มีระเบียบวิธีปฏิบัติในการจัดท าเอกสารคุณภาพ ขั้นตอนปฏิบัติต่างๆ ให้สอดคล้องตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข มีบัญชีรายชื่อเอกสาร มีการทบทวน
ระบบเอกสารให้เป็นปัจจุบัน มีการควบคุมเอกสาร และมีวิธีการจัดการการเข้าถึงข้อมูล กรณีที่อนุญาต
ให้มีการแก้ไขเอกสารด้วยลายมือต้องก าหนดระยะเวลาที่จัดท าเอกสารฉบับใหม่  

7 ห้องปฏิบัติการ มีระเบียบวิธีปฏิบัติในการจัดการเอกสารคุณภาพในระบบสารสนเทศที่เหมาะสม  มี
แนวทางปฏิบัติในการจัดเก็บ การเข้าถึง การแก้ไขข้อมูล การก าหนดผู้รับผิดชอบ ระยะเวลาการส ารอง
ข้อมูล การท าลาย โดยค านึงความลับและสิทธิผู้ป่วย 

3. การจัดซื้อและการใชบ้ริการจากภายนอก 

3.1 การจัดซื้อ 
8 ห้องปฏิบัติการมีเกณฑ์การคัดเลือกผู้ขาย และเกณฑ์การประเมินผู้ขาย มบีันทึกผลการประเมิน และ

จัดท าทะเบียนผู้ผา่นการประเมิน  

9 ห้องปฏิบัติการมีเกณฑ์ในการจัดซื้อเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์การแพทย์ วัสดุอุปกรณ์ น้ ายาตรวจวิเคราะห์ 
วัสดุควบคุมคุณภาพ วัสดุสอบเทียบ ซึ่งมีผลต่อคุณภาพของบริการ และตรวจรับตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

3.2 การใช้บริการจากภายนอก 
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ข้อที่ ข้อก าหนด 
10 การใช้บริการส่งต่อห้องปฏิบัติการภายนอก ห้องปฏิบัติการต้องมีเกณฑ์ในการคัดเลือก และผลการ

ประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการที่ส่งตรวจต่อและจัดท าบัญชีรายชื่อไว้ เพื่อให้มั่นใจว่าเป็นไป
ตามมาตรฐานที่ก าหนด 

11 กรณีส่งตรวจต่อให้ห้องปฏิบัติการภายนอกทดสอบ ใบรายงานผลการทดสอบต้องระบุรายการทดสอบที่
ด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการที่รับตรวจต่อ มีการตรวจสอบความถูกต้องของรายงานผลการทดสอบ  
ก่อนส่งรายงานผลการทดสอบให้ผู้ใช้บริการโดยไม่มีการแก้ไข และจัดท าส าเนาถูกต้องเก็บไว้ที่
ห้องปฏิบัติการ 

4. บุคลากร 

12 ห้องปฏิบัติการต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่ได้รับใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ มีความรู้       
ความช านาญ และมีประสบการณ์ทั้งด้านทฤษฎี และวิธีปฏิบัติ 

13 บุคลากรที่ปฏบิัติงานมีเพียงพอต่อการให้บริการตามเกณฑ์อัตราก าลังคน 

14 บุคลากรได้รบัการฝึกอบรม/สัมมนา ที่เหมาะสมในการปฏบิัติงานอย่างต่อเนื่อง 

15 
The 
must 

มีการประเมินความสามารถบุคลากรทุกระดับในการปฏิบัตงิาน (Competency)   

16 ห้องปฏิบัติการมีการจัดท าบันทึกบุคลากร ประกอบด้วย ประวัติการศึกษา ใบประกอบวิชาชีพ หน้าที่
รับผิดชอบ ประสบการณ์ ผลการประเมินความสามารถในการปฏิบัติงาน (Competency)  ผลการ
ปฏิบัติงาน (performance) การรับวัคซีน ประวัติการเกิดอุบัติเหตุจากการท างาน ผลการตรวจสุขภาพ  

5. สถานที่และสภาวะแวดล้อม 

5.1 สถานที่ 

17 
The 
must 

ห้องปฏิบัติการมีพื้นที่ปฏิบัติงานเหมาะสมต่อการด าเนินงาน มีการออกแบบให้มีความสะดวกและ
ปลอดภัยต่อผู้รับบริการและผู้ปฏิบัติงาน โดยแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ สถานที่จัดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ 
พื้นที่ปฏิบัติการเตรียมตัวอย่างและการทดสอบ พื้นที่ปฏิบัติงานธุรการ หรือเอกสาร และส่วนที่พัก
บุคลากร โดยค านึงถึงเรื่องการปนเปื้อน ประโยชน์การใช้งาน คุณภาพและความปลอดภัยใน
ห้องปฏิบัติการ 

18 บริเวณเจาะเก็บตัวอย่างต้องเป็นสัดส่วนแยกออกจากส่วนปฏิบัติการ และมีความปลอดภัยต่อ
ผู้รับบริการและผู้ปฏิบัติงาน โดยค านึงถึงความสะดวก และความเป็นส่วนตัว (ตอบ n/a กรณีไม่มีการ
ให้บริการ) 

19 บริเวณเจาะเก็บเลือดจากผู้บริจาคเลือด ควรแยกออกจากห้องปฏิบัติการ มีอุปกรณ์ที่เพียงพอ สะดวก 
และปลอดภัย ต่อผู้บริจาค รวมทั้งมีชุดปฐมพยาบาล ตามมาตรฐานศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  (ตอบ 
n/a กรณีไม่ได้ด าเนินการ) 

20 สถานที่เก็บตัวอย่างทางเดินหายใจและการเก็บเสมหะ มีอ่างล้างมือ สบู่หรือน้ ายาฆ่าเชื้อ และถังขยะ  
ติดเชื้อ และมีระบบความปลอดภัยป้องกันการแพร่กระจาย (ตอบ n/a กรณีไม่มีการให้บริการ) 

21 ห้องน้ าที่เก็บตัวอย่างของผู้รับบริการ ต้องมีความสะอาด สะดวก และแยกสัดส่วนการเก็บตัวอย่างของ
ผู้รับบริการหญิง-ชาย และเหมาะสมส าหรับผู้พิการ (ตอบ n/a กรณีไม่มีการให้บริการ) 
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อที่ ข้อก าหนด 
22 ห้องปฏิบัติการมีการควบคุมการเข้าออก เพื่อป้องกันการเข้าถึง โดยผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมายหรือไม่ได้รับ

อนุญาต มีการแยกพื้นที่ปฏิบัติงานที่ไม่สามารถอยู่ร่วมกันได้ เพื่อป้องกันการปนเปื้อน (Cross 
contamination)  

23 ห้องปฏิบัติการมีการแยกตู้เย็นส าหรับเก็บเลือดผู้บริจาค ตัวอย่างผู้รับบริการ และน้ ายาที่ใช้ทดสอบ   
ถ้าต้องเก็บในตู้เย็นเดียวกัน ต้องแยกชั้นให้ชัดเจน โดยจัดเก็บน้ ายาและสารเคมีไว้ด้านบน 

24 ห้องปฏิบัติการจัดวางเคร่ืองมือที่มีผลกระทบต่อกัน แยกออกจากกัน เช่น 
- ต าแหน่งการตั้งกล้องจุลทรรศน์ กับ เคร่ืองปั่น หรือเครื่องเขย่าที่มีการสั่นสะเทือน 
- ต าแหน่งเคร่ืองมือที่ต้องไม่มีความชื้น กับอ่างล้างมือ 
- ต าแหน่งเคร่ืองปั่น หรือเครื่องเขย่าที่มีการสั่นสะเทือนกับการวางเพลท เพื่ออ่านผลการทดสอบ 

25 พื้นที่และสภาวะแวดล้อมการให้บริการทดสอบนอกเหนือจากห้องปฏิบัติการหลัก ได้แก่ การทดสอบ ณ 
จุดดูแลผู้ปว่ย (POCT: Point Of Care Testing) ปฏิบัติตามแนวทางการทดสอบ ณ จุดดูแลผูป้ว่ย
ส าหรับประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2558 (ตอบ n/a กรณีไม่มีการให้บริการ) 

5.2 สภาวะแวดล้อมเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 

26 ห้องปฏิบัติการมีแสงสว่างเพียงพอและเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
27 ห้องปฏิบัติการมีระบบระบายอากาศ และมีการควบคุมการแพร่กระจายเชื้อและอันตรายจากสารเคมี 

โดยเฉพาะในการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยง 
28 ห้องปฏิบัติการมีการดูแล พื้นที่ปฏิบัติงานให้สะอาด สะดวก ตามหลักวิชาการ 
29 ห้องปฏิบัติการมีการบันทึกสภาวะแวดล้อมที่มีผลกระทบต่อคุณภาพการทดสอบ เช่น ควบคุมอุณหภูมิ

และความชื้นของห้องปฏิบัติการ ห้องเก็บน้ ายาคงคลัง    
30 ห้องปฏิบัติการมีการควบคุมและบันทึกอุณหภูมิของตู้เย็นเก็บตัวอย่าง เลือดผู้บริจาคโลหิต น้ ายา สาร

ควบคุมคุณภาพ และตู้อบเพาะเชื้อ 
31 ห้องปฏิบัติการมีระบบไฟฟ้าส ารองส าหรับเครื่องมือหลัก และตู้เย็นเก็บเลือดผู้บริจาค ซึ่งสามารถส ารอง

ไฟได้เพียงพอตลอดการท างาน 

6. เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์ 

6.1 เครื่องมือ 

32 ห้องปฏิบัติการมีเครื่องมือห้องปฏิบัติการเหมาะสมตามความจ าเป็นและมีคุณลักษณะเหมาะสมกับการ
ปฏิบัติงาน 

33 ห้องปฏิบัติการมีทะเบียนประวัติเครื่องมือหลักที่ส าคัญ ประกอบด้วย รหัสหรือหมายเลขครุภัณฑ์ 
บริษัทผู้ผลิต รุ่นบริษัทผู้แทนจ าหน่ายหมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ วันที่ได้รับและเปิดใช้งาน บันทึก
ความผิดปกติ การซ่อมบ ารุง  การปรับแก้ และก าหนดผู้รับผิดชอบในการดูแลรักษาเครื่องมือ 

34 ห้องปฏิบัติการมีคู่มือการใช้เคร่ืองมือหลักและผู้ใช้เครื่องมือหลักต้องผ่านการฝึกอบรม และผา่นการ
ประเมิน 

35 ห้องปฏิบัติการมีแผนและผลการบ ารุงรักษาเครื่องมือหลัก เพื่อตรวจสอบความพร้อมใช้งาน 
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อที่ ข้อก าหนด 
36 
The 
must 

ห้องปฏิบัติการมีแผน และมีผลการสอบเทียบ (Calibrate) เครื่องมือหลักที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ 

37 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติการแก้ไข (corrective action) ส าหรับเครื่องมือหลักที่สอบเทียบ
ไม่ผ่าน และมีการประเมินผลหลังปฏิบัติการแก้ไข  เช่น เครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติ เครื่อง
ควบคุมอุณหภูมิ 

38 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติรองรับ กรณีเครื่องมือหลักช ารุด ใช้งานไม่ได้ หรือกรณีเกิดการระบาด
เครื่องมือไม่เพียงพอต่อการตรวจวิเคราะห์ ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติรองรับ กรณีเครื่องมือหลัก
ช ารุด ใช้งานไม่ได้ หรือกรณีเกิดการระบาดเคร่ืองมือไม่เพียงพอต่อการตรวจวิเคราะห์  

6.2 วัสดุวิทยาศาสตร์ 

39 ห้องปฏิบัติการมีระบบการบันทึกควบคุม วัสดุ น้ ายา และสารเคมี วัสดุวิทยาศาสตร์ คงคลัง (stock) ที่
เหมาะสม 

40 วัสดุวิทยาศาสตร์ และสารควบคุมคุณภาพ ต้องมีคุณภาพตามคุณลักษณะเชิงเทคนิคที่ก าหนด  

7. การควบคุมกระบวนการ 

7.1 กระบวนการก่อนการทดสอบ 

41 ห้องปฏิบัติการมีคู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการที่เป็นปัจจุบัน ส่งให้กับหน่วยงาน หรือจุดต่างๆ ที่
มีการจัดเก็บสิ่งส่งตรวจ ประกอบด้วย  
- มีวิธีการชี้บ่งผู้ป่วยหรือผู้ใช้บริการก่อนเก็บสิ่งส่งตรวจ 
- รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ (ตรวจได้เอง และ/ หรือ ส่งต่อ)  
- วิธีการทดสอบ 
- เวลาให้บริการ ทั้งใน และนอกเวลาราชการ 
- ค าแนะน าในการส่งตรวจ 
- วิธีการขอส่งตรวจทางเอกสาร ทางระบบอิเลคทรอนิกส์ ทางวาจา หรือโทรศัพท์ รวมทั้งการสั่งตรวจ
เพิ่มเติม 
- ชนิดและปริมาณของสิ่งส่งตรวจ 
- ภาชนะบรรจุตัวอย่าง หรือชนิดอาหารเลี้ยงเชื้อ 
- วิธีการเก็บตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 
- ระยะเวลา และอุณหภูมิเหมาะสม ในการน าส่งตัวอย่าง 
- มีเกณฑ์การปฏิเสธตัวอย่าง 
- ระยะเวลาการรายงานผล (turnaround time) ทั้งกรณีปกติ และผลด่วน 
- วิธีการรายงานผลทางเอกสาร ทางระบบอิเลคทรอนิคส์ และทางโทรศัพท์ วิธีการรายงานผลด่วน การ
รายงานผลค่าวิกฤติ การรายงานผล กรณีจ าเป็นต้องวิเคราะห์ตัวอย่างที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์การรับ
ตัวอย่าง 
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อที่ ข้อก าหนด 
- ระยะเวลา และวิธีการเก็บตัวอย่างหลังการทดสอบ 

42 ห้องปฏิบัติการมีการสื่อสารคู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการ และทบทวนร่วมกับผู้ใช้บริการทาง
ห้องปฏิบัติการอย่างน้อยทุก 12 เดือน เพื่อทราบความต้องการของผู้ใช้บริการ รวมทั้งการให้ค าแนะน า
ทางวิชาการ การแปลผลการทดสอบ และ การเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ กรณีมีการเปลี่ยนแปลง ที่
ต่างจากข้อตกลงเดิม ซึ่งส่งผลกระทบทางคลินิก  เช่น การเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ การเปลี่ยน
เครื่องมือ หรือมีเปลี่ยนน้ ายาที่ใช้ เปลี่ยนค่าอ้างอิง เป็นต้น ต้องแจ้งให้ผู้ใช้บริการทราบเป็นลายลักษณ์
อักษร ก่อนท าการเปลี่ยนแปลง และมีบันทึกเก็บไว้ 

43 ใบค าขอส่งตรวจ หรือการขอส่งตรวจด้วยระบบอิเลคทรอนิกส์ ประกอบด้วย ชื่อ-สกุล หมายเลขระบุ
ผู้ป่วย เพศ อายุ ข้อมูลทางการแพทย์ที่จ าเป็น  รายการทดสอบที่ขอส่งตรวจ ชนิดและ/หรือต าแหน่งที่
เก็บสิ่งส่งตรวจ และวันเวลาที่เก็บตัวอย่าง 

44 ตัวอย่างส่งตรวจ ต้องสามารถสอบกลับได้ถึง ชื่อ-สกุล หมายเลขระบุผู้ป่วย เทียบกับใบขอส่งตรวจ 
45 ห้องปฏิบัติการมีบันทึกการรับตัวอย่าง ระบุวันที่ เวลา และชื่อผู้รับตัวอย่าง หากมีความจ าเป็นที่ต้องรับ

ตัวอย่างที่อาจไม่เป็นไปตามเกณฑ์ ต้องระบุรายละเอียด 

7.2 กระบวนการทดสอบ 

46 ห้องปฏิบัติการมีการใช้วิธีทดสอบที่เป็นมาตรฐาน มีเอกสารวิธีการทดสอบ เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานปฏิบัติไป
ในแนวทางเดียวกัน และตรงตามที่ปฏิบัติงานจริง  

47 ห้องปฏิบัติการมีการทวนสอบผล (Verification) ว่าน้ ายา วิธีการ ทดสอบ เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์หรือ
บรกิาร เป็นไปตามข้อก าหนดที่ระบุ หรือวิธีที่มีการทดสอบความถูกต้องของวิธี (method validation) 
ว่าให้ผลลัพธ์ตามที่ต้องการ 

7.3 กระบวนการหลังการทดสอบ 

48 ห้องปฏิบัติการมีระบบการตรวจสอบรายงานผลการทดสอบ โดยมีการแต่งตั้งบุคลากรที่มีคุณสมบัติ
เหมาะสม 

49 ห้องปฏิบัติการมีการจัดการกับสิ่งส่งตรวจ หลังการทดสอบอย่างเหมาะสม และมีการก าจัดสิ่งส่งตรวจที่
เหลืออย่างปลอดภัย 

7.3.1 การรายงานผลทดสอบ 

50 ห้องปฏิบัติการมีวิธีการรายงานผลการทดสอบ แก่ผู้ใช้บริการทั้งระบบเอกสาร หรือระบบสารสนเทศ 
โดยค านึงถึงความถูกต้อง ทันเวลา การรักษาความลับข้อมูลผู้ป่วย และก าหนดวิธีการเข้าถึง สืบค้น
เปลี่ยนแปลง 

51 ห้องปฏิบัติการมีระเบียบปฏิบัตกิารรายงานผลคา่วิกฤติ ที่ต้องรายงานให้แพทย์ผู้สง่ตรวจทราบทันที 
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อที่ ข้อก าหนด 
52 เนื้อหารายงานผลประกอบด้วย ชื่อ-สกุล หมายเลขระบุผู้ป่วย เพศ อายุ ชนิดและปริมาณสิ่งส่งตรวจ  

รายการทดสอบ ผลการทดสอบ รายงานเป็นหน่วยสากล วัน เวลาที่รายงานผล ช่วงค่าอ้างอิง การแปล
ผลตามความเหมาะสม ข้อคิดเห็น เช่น  คุณภาพตัวอย่างที่ไม่เหมาะสมกับการทดสอบ หรืออาจมี
ผลกระทบต่อผลการทดสอบ ผู้รายงานผล และผู้รับรองรายงานผล 

7.3.2 การออกรายงานผลทดสอบ 
53 ห้องปฏิบัติการมีกระบวนการเพื่อให้มั่นใจว่าการแจ้งผลทางโทรศัพท์ หรือวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์จะ

ส่งไปยังผู้มีอ านาจรับผลเท่านั้น และต้องบันทึกการแจ้งผลดังกล่าว รวมทั้งต้องจัดท ารายงานฉบับ
สมบูรณ์ กรณีที่การทดสอบล่าช้ากว่าที่ก าหนดต้องมีบันทึกการแจ้งผู้รับบริการ   

54 ห้องปฏิบัติการมีการจัดเก็บส าเนา รายงานผล ที่เป็นระบบเอกสารหรือระบบสารสนเทศ ที่สามารถ
สืบค้นได้เมื่อต้องการตามระยะเวลาที่ก าหนด หากมีการน าระบบสารสนเทศมาใช้ต้องเป็นระบบที่มี
ประสิทธิภาพและเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน 

8. การประกันคุณภาพ 

8.1 การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) 

55 ห้องปฏิบัติการมีการตรวจสอบคุณภาพสารควบคุมคุณภาพภายใน ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการก่อนการ
ใช้งาน 

56 

The 
must 

 

ห้องปฏิบัติการมีระบบควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) และมีบันทึก เพื่อ
ติดตามผลของการตรวจวิเคราะห์ ตามวิธีปฏิบัติ ทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ รวมทั้งการจัดท า
ช่วงค่าที่ยอมรับได้ (tolerance limit)  
- ห้องปฏิบัติการมีการก าหนดจ านวนและความถี่ของ control ตามความเหมาะสมของการทดสอบ 
- ห้องปฏิบัติการมีการตรวจสอบผล การน าข้อมูลการควบคุมคุณภาพ และสารสนเทศที่เกี่ยวข้อง มาสู่
ปฏิบัติการแก้ไขปัญหา และวิธีการ เพื่อยืนยันความน่าเชื่อถือของผลการทดสอบ ในกรณีที่ผลการ
ควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ มีการวิเคราะห์ปัญหาหาสาเหตุ และแก้ไข ก่อนตรวจ
ตัวอย่างจากผู้ป่วย 
 

8.2 การประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก (External Quality Assessment, EQAS) 

57 
The 
must 

 

ห้องปฏิบัติการมีการเข้าร่วมโปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จากองค์กรภายนอก ทุก
รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ กรณีที่ไม่มีแหล่งให้เข้าร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์กับ
องค์กรภายนอก ให้เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ  (Inter-laboratory comparison)  กรณีที่
ไม่สามารถเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการได้ ให้ท าการประเมินความสามารถการทดสอบ 
(Laboratory’s Performance in Test) 
 

58 ห้องปฏิบัติการมีการทบทวนผลการเข้าร่วมโปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จากองค์กร
ภายนอก การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory comparison) และ การ
ประเมินความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s Performance in Test) กรณีผลไม่ผ่านเกณฑ์ มี
การวิเคราะห์หาสาเหตุ จัดท าแผนในการพัฒนา และมีผลการปรับปรุงแก้ไข 
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อที่ ข้อก าหนด 
9 ความปลอดภัยในห้องปฏิบัตกิาร 

9.1 ห้องปฏิบัติการ 

59 
The 
must 

 

- ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบป้องกันไฟฟา้รั่ว หรือมีการติดตั้งสายดิน 

- มีแผนและระบบป้องกันอัคคีภัย  
- มีอุปกรณ์ล้างตาพร้อมใช้ กรณีฉุกเฉิน   
- มีแนวทางปฏิบัติ เร่ือง ความปลอดภัยทางห้องปฏิบตัิการ เพื่อป้องกันการติดเชื้อบุคลากรผู้ปฏบิัติงาน  
- มีป้ายแสดงเคร่ืองหมายพื้นต่างระดับ  
- มีอ่างล้างมือในพืน้ที่ที่อาจมีการสัมผัสเลือดหรือสารคัดหลั่ง  
- มีชุดท าความสะอาดส าหรับจดัการสารเคมี เลือดหรือสารคัดหลั่ง หรือเชื้ออันตรายที่ตกแตก (Spill kit)  
- มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องตน้ (First Aid kit) 

60 

The 
must 

ห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามหลัก Universal Precaution อย่างถูกต้อง และบุคลากรได้รับการ
ฝึกอบรมด้านความปลอดภัย 

9.2 การจัดการเชื้ออันตราย และของเสียจากสารเคมี 

61 ห้องปฏิบัติการมีการด าเนินการที่ถูกต้องตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว์  (ตอบ n/a กรณีไม่มีการ
ผลิต ขาย น าเข้า หรือครอบครอง) 

62 ห้องปฏิบัติการมี  
- การปฏิบัติตามข้อปฏิบัติสากลในการขนส่งสิง่ส่งตรวจ และเชือ้อันตราย  
- แนวทางในการเก็บรักษาและท าลายวัสดุอันตรายจากการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการ 
- การแยกประเภทขยะ ของเสียจากห้องปฏิบัติการ และก าจัดตามระบบของโรงพยาบาล 
- ป้ายสัญลักษณ์ติดบนเครื่องมือ หรือบริเวณที่ต้องการชี้บ่งป้ายเตือนอันตรายชีวภาพ (Biohazard) 
สารเคมีอันตราย สารกัมมันตรังสี ภาชนะทิ้งของมีคม และขยะติดเชื้อ 

10. การจัดการเหตุการณ์ 

63 ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการจัดท าเอกสารส าหรับการจัดการข้อร้องเรียน หรือข้อเสนอแนะอื่นๆ ที่
ได้รับจากแพทย์ ผู้ป่วย พนักงานห้องปฏิบัติการหรือฝ่ายอื่นๆ บันทึกข้อร้องเรียนทั้งหมดต้องมี
รายละเอียดการวิเคราะห์หาสาเหตุ และการปฏิบัติการแก้ไขเก็บเป็นหลักฐาน 

64 ห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการแก้ไขเพื่อขจัดสาเหตุสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด วิธีการที่จะน ามาใช้
ในการแก้ไขต้องเหมาะสมกับผลกระทบที่เกิดขึ้นจากปัญหาข้อบกพร่อง หรือสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

65 ห้องปฏิบัติการมีการทบทวนโอกาสเสี่ยงการเกิดสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดและมีแผนการป้องกัน
เพื่อลดโอกาสเสี่ยง 

66 ห้องปฏิบัติการมีการวิเคราะห์ ค้นหา ระบุ ประเมิน ความเสี่ยง/อุบัติการณ์ / สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด ในหน่วยงาน และมีการสื่อสารไปยังบุคลากรทุกระดับ 
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ข้อที่ ข้อก าหนด 
67 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติในการค้นหาสาเหตุ (root cause analysis) ของความเสี่ยงส าคัญ เช่น 

บันทึกหรือค าสั่งแต่งตั้งผู้เชี่ยวชาญเป็นที่ปรึกษา  รายงานอุบัติการณ์ สื่อสารระหว่างผู้ปฏิบัติ  หรือ
รายงานเสนอผู้บริหารระดับสูง เพื่อสั่งการปรับปรุงขั้นตอนขบวนการ แก้ไขป้องกันไม่ให้เกิดซ้ าอีก 

68 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติในการจัดการและแก้ไขเพื่อขจัดสาเหตุสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
กับข้อร้องเรียนจากผู้ใช้บริการ มีการตรวจสอบ และมีปฏิบัติการแก้ไข มีการวิเคราะห์ความเสี่ยง หรือ
อุบัติการณ์ เพื่อด าเนินการแก้ไข และป้องกันไม่ให้เกิดซ้ า 

11. กระบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

69 
The 
must 

 

ห้องปฏิบัติการต้องปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพและการให้บริการอย่างต่อเนื่องและ
น าข้อมูลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ การปฏิบัติการแก้ไข การป้องกันโอกาสเสี่ยง น าข้อมูล
กระบวนการก่อน ระหว่าง และหลังการทดสอบ มาเป็นข้อมูลส าหรับก าหนดแผนพัฒนาปรับปรุงอย่าง
ต่อเนื่อง 

70 ห้องปฏิบัติการมีการส ารวจความพึงพอใจของผู้รับบริการ อย่างน้อยทุก 12 เดือน 

12. การประเมินคุณภาพ (Assessment) 
71 ห้องปฏิบัติการมีตัวชี้วัดคุณภาพและมีการติดตามประเมินผลอย่างน้อยทุก 12 เดือน รวมทั้งมีการน า

ข้อมูลไปใช้พัฒนา   
72 ห้องปฏิบัติการมีแผนการตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal audit) 

อย่างน้อยทุก 12 เดือน ระบุชื่อผู้ตรวจติดตาม และวันตรวจติดตาม รวมทั้งก าหนดระยะเวลาในการ
แก้ไขหลังการตรวจติดตาม และมีสรุปผลการตรวจติดตามภายใน เสนอต่อผู้บริหาร หน่วยงาน เพื่อเป็น
ข้อมูลในการทบทวน   

73 ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผ่านการฝึกอบรมความรู้และเทคนิคการตรวจติดตามภายใน มีเลข
ทะเบียนผู้ตรวจติดตาม มีหลักฐานบันทึกการฝึกอบรม และไม่เป็นผู้รับผิดชอบในพื้นที่ หรือกิจกรรมที่
จะตรวจติดตาม 

74 ห้องปฏิบัติการมีการตรวจประเมินคุณภาพ (Assessment) โดยองค์กรภายนอก ซึ่งต้องมีปฏิบัติการ
แก้ไขและการป้องกันการเกิดซ้ า (ตอบ n/a กรณีขอรับรองรายใหม่) 

75 ผู้บริหารห้องปฏิบัติการต้องทบทวนการบริหารจัดการคุณภาพ (Management review) ตามชว่งเวลา
ที่วางแผนไว้ เพื่อให้แน่ใจว่าการบริหารคุณภาพมีความเหมาะสม มีประสิทธิภาพเพียงพอที่จะสนับสนุน
การดูแลผู้ป่วย 
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บทที ่5 การตรวจประเมิน 
 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ที่ด าเนินการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข โดยใช้ข้อก าหนด ตามบทที่ 4 จัดระบบคุณภาพ และ
ใช้แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) ตามเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐาน
ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข เ พ่ือวิ เคราะห์หาส่วนที่ยังไม่ครบถ้วน            
(Gap analysis) น ามาสรุปผล เตรียมพร้อมรับการตรวจประเมิน และขอการรับรองต่อไป 

การก ากับ ติดตาม และประเมินผล ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ได้รับการตรวจ
ประเมิน และได้รับการรับรอง จะสอดคล้องกับการด าเนินการของหน่วยรับรอง ตามข้อก าหนดและเงื่อนไข
การรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวง
สาธารณสุข รวมทั้งการจัดท าแผนงานก ากับ ติดตาม และประเมินผลคุณภาพภายในเครือข่าย เพ่ือให้เกิด
เครือข่ายคุณภาพและมาตรฐานห้องปฏิบัติการที่เข้มแข็ง 

ดังนั้น แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) ห้องปฏิบัติการ สามารถน าไปใช้ในการ
ประเมินตนเอง วิเคราะห์ และสรุปผล เพ่ือวางแผนพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และผู้ตรวจ
ประเมินน าไปใช้ตรวจประเมินและรายงานผลไปยังหน่วยรับรองเพ่ือให้การรับรองตามม าตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
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แบบตรวจประเมนิ (Assessment Checklist) 
ตามเกณฑ์การตรวจประเมินมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
 (โปรดท าเครื่องหมาย ในช่องที่เลือก และ/หรือเติมข้อความใหค้รบถ้วน) 

ส่วนที่ 1 : ข้อมลูสถานบริการ 

ช่ือหน่วยงาน  สังกัด สป. ระดับ F3 F2 F1 M2 M1 S A 

 สังกัด สธ.  กรม..................................................................... 
 นอก สธ. ระบุ........................................................................ 
 ภาคเอกชน 
 อื่นๆ ระบุ............................................................................... 

ช่ือหน่วยงานภาษาอังกฤษ 
รหัส 5 หลัก/ใบอนุญาตประกอบสถานพยาบาล 
จ านวนเตียง                            เขตสุขภาพที ่
ที่อยู่ 
จังหวัด 

ข้อมูลห้องปฏิบัติการ ตอบไดม้ากกว่า 1 ข้อ 
 เป็นห้องปฏิบัติการรวมห้องเดยีว 
 เป็นห้องปฏิบัติการแยกงานรายสาขา ...........  สาขา 
 บริการรับส่งต่อ  

 ให้บริการ Excellence center ใน รพ. ........  สาขา 
 ระบุสาขา............................................................................... 
..................................................................................   

ส่วนที่ 2 : ข้อมลูทั่วไป 
ช่ือผู้อ านวยการ  
ช่ือหัวหน้าห้องปฏิบัติการ ต าแหน่ง 
ช่ือผู้จัดการคณุภาพ ต าแหน่ง 
ตรวจประเมิน  ขอรับรองรายใหม่    ตรวจเฝ้าระวัง    ต่ออายุ ครั้งท่ี .......................................................................... 
1. การแบ่งสัดส่วนงานบริการ  
1.1 ห้องเก็บตัวอย่าง 
   1.   ห้องเจาะเลือด 
   2.   บริเวณหรือตูเ้ก็บเสมหะ 
   3.   อื่นๆ ระบ…ุ…………………………………………………… 
1.2 งานบริการทางห้องปฏิบตัิการ 
   1.   งานบริการห้องปฏิบตัิการส าหรับผูป้่วยนอก    
   2.   งานบริการโลหิตวิทยาคลินิก                
   3.   งานบริการจลุทรรศนศาสตรค์ลินิก 
   4.   งานบริการเคมีคลินิก                               
   5.   งานบริการภมูิคุ้มกันวิทยาคลินิก   

6.   งานบริการจุลชีววิทยาคลนิิก   
7.   งานบริการธนาคารเลือด                         
8.   งานบริการอณูชีววิทยา               
9.   งานบริการเทคนิคการแพทย์ชุมชน   
10.  งานบริการเทคโนโลยีการเจริญพันธ์ุ           
11.  งานบริการมนุษยพันธุศาสตร์        
12.  งานบริการนิติวิทยาศาสตร์   
13.  งานบริหารและจัดการระบบคุณภาพ  
14. งานบริการตรวจพิเศษ ระบุ ............................. 
…………………………………………………………………………... 
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 2. การแบ่งสัดส่วนห้องปฏิบัติการ (โปรดแนบ lay out) หากพื้นที่เขียนไม่พอให้แนบรายละเอียด 
1.  เป็นห้องรวมส าหรับทุกงานบริการ 
2.  เป็นห้องแยกแต่ละงานบรกิาร 
3.  เป็นทั้งห้องรวมและหอ้งแยก รายละเอียดดังนี้ (โปรดน าตัวเลขในขอ้ 1.2 มาระบุ) 
   3.1 ห้องรวม ห้องที่ 1 (………………………………) ห้องที่ 2 (………………………………………) ห้องที่ 3 (……………………………) 
   3.2 ห้องแยก ห้องที่ 1 (………………………………) ห้องที่ 2 (………………………………………) ห้องที่ 3 (……………………………) 
 3. บุคลากร 

ประเภท จ านวน (คน) 

ขรก. พรก. พกส. ลจป. ลจค. อ่ืนๆ รวม 

3.1 นักเทคนิคการแพทย ์        

3.2 นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ธนาคารเลือด)        

3.3 นักวิทยาศาสตร์การแพทย์        

3.4 เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย ์        

3.5 พนักงานห้องปฏบิัติการ        

3.6 แม่บ้าน – คนงาน        

3.7 อื่นๆ ระบุ...........................................................        

รวมทั้งหมด (คน)        

 3. สถานที่ และสภาวะแวดล้อม   
1.  เป็นห้องรวมส าหรับทุกงานบริการ ขนาดพื้นที่ ...................... ตารางเมตร (หากระบุได้) 
2.  เป็นห้องแยกแต่ละงานบรกิาร ขนาดพื้นที่.............................. ตารางเมตร 
3.  เป็นทั้งห้องรวมและหอ้งแยก ขนาดพื้นที่ ............................... ตารางเมตร  
 4. เคร่ืองมือ และระบบสารสนเทศในห้องปฏิบัติการ 
 4.1 เครื่องมือหลักในห้องปฏิบัติการ   
     4.1.1 เครื่องมือหลักในห้องปฏิบัตกิาร ได้แก่...................................................................................................................... 
     4.1.2 เครื่องมือนอกห้องปฏบิัติการ (POCT) ได้แก่............................................................................................................ 
 4.2 ระบบสารสนเทศ  (เลือกค าตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
      ยังไม่มีระบบ LIS. ใช้ในห้องปฏบิัติการ         ใช้ระบบ LIS. ในการส่งผลและพิมพ์ใบรายงานผล 
      ระบบ LIS. มีการเชื่อมต่อกับระบบ HIS        ใช้ระบบ HIS. ในการพิมพ์ผลวิเคราะห์ทางหอ้งปฏิบัติการ   
      มีระบบสารสนเทศเช่ือมห้องปฏิบัติการกับ รพ.สต. ระบุ............................................................................................... 
      มีระบบสารสนเทศเช่ือมระหว่างห้องปฏิบัติการเครือข่าย ระบุ.....................................................................................    
      อื่นๆ ให้ระบุ ..........................................................................................................................  
 5. สถานการณ์ได้รับรองระบบคุณภาพ 
      ได้รับการรับรองระบบคุณภาพ 1 ระบบ คือ ระบบ/มาตรฐาน ........................วันที่ครบก าหนดรับรอง...................... 
      เคยได้รับการรับรองระบบคุณภาพ แตพ่้นก าหนดการรับรอง(หมดอายแุล้ว) คือ ระบบ/มาตรฐาน ...................... 
      ไม่เคยได้รับการรับรองและอยู่ระหว่างขอการรับรองระบบคุณภาพ  คือ ระบบ/มาตรฐาน .......................................... 
      มีระบบคุณภาพ ที่ได้รับการรับรองมากกว่า 1 ระบบ ได้แก ่
               ISO 15189                   วันหมดอายุ........................................................................... 
               MOPH                        วันหมดอายุ........................................................................... 
               LA                             วันหมดอายุ............................................................................ 
               ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์   วันหมดอายุ........................................................................... 
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ส่วนที่ 3 : เกณฑก์ารตรวจตดิตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข  
โปรดด าเนินการตรวจประเมิน และ ระบุคะแนบตามความเป็นจริง ดังนี้ มีครบ = 2 คะแนน    มีบางส่วน =1 คะแนน  
ไม่มีการด าเนินการ = 0 คะแนน รวมทั้งระบุรายละเอยีด หรือหลักฐานที่ด าเนินการสอดคล้องตามระบบคุณภาพ ให้ครบทุกข้อ 

 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

1. องค์กรและการบริหาร  

1 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ด าเนินการ
ถูกต้องตามกฎหมาย มีการบริหารจัดการ
ห้องปฏิบัติการ โดยการจัดหาทรัพยากรที่
จ าเป็นให้เป็นไปตามข้อก าหนดของระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการ มีการจัดท า
นโยบายคุณภาพ วิสัยทัศน์ วัตถุประสงค์ 
ตัวชี้วัดคุณภาพ และพันธกิจขององค์กร 
และแสดงผังโครงสร้างการบริหารจัดการ
องค์กร 
 

    

2  
 

ผู้บริหาร รับผิดชอบในการก าหนด
นโยบายคุณภาพ ในคู่มือคุณภาพตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
โดยก าหนดอ านาจหน้าที่ และสนับสนุน
ทรัพยากรให้เพียงพอต่อการให้บริการ 
รวมทั้งมีการก าหนดอ านาจหน้าที่ความ
รับผิดชอบ หน้าที่ ของบุคลากรในองค์กร 
และมีนโยบายให้บุคลากรได้ รับการ
ฝึกอบรมและพัฒนาอย่างต่อเนื่อง   

    

3. 
 

ห้องปฏิบัติการมีนโยบาย และระเบียบ
ปฏิบัติในการป้องกันข้อมูลที่เป็นความลับ 
และสิทธิของผู้ป่วย และมีนโยบายความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  

    

4. ห้องปฏิบัติการก าหนดวิธีการสื่อสาร
ภายในห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับระบบ
บริหารคุณภาพ  

    

5 ห้องปฏิบัติการก าหนดให้มีที่ปรึกษาทาง
วิชาการ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มี
ความรู้ และประสบการณ์ ทั้งด้านทฤษฎี 
และวิธีปฏิบัติ เป็นผู้ให้ค าแนะน าทาง
วิชาการ และก าหนดผู้ รับผิดชอบที่มี
คุณวุฒิและความสามารถเหมาะสมในการ
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ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

ให้ค าปรึกษาทางห้องปฏิบัติการทั้งภายใน
และภายนอกหน่วยงาน   
                       

2. ระบบเอกสารคุณภาพ  
6 ห้องปฏิบัติการ มีระเบียบวิธีปฏิบัติในการ

จัดท าเอกสารคุณภาพ ขั้นตอนปฏิบัติ
ต่างๆ ให้สอดคล้องตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข มีบัญชีรายชื่อเอกสาร มีการ
ทบทวนระบบเอกสารให้เป็นปัจจุบัน มี
การควบคุมเอกสาร และมีวิธีการจัดการ
การเข้าถึงข้อมูล กรณีที่อนุญาตให้มีการ
แก้ไขเอกสารด้วยลายมือต้องก าหนด
ระยะเวลาที่จัดท าเอกสารฉบับใหม่  
 

    

7 ห้องปฏิบัติการ มีระเบียบวิธีปฏิบัติในการ
จั ด ก า ร เ อ ก ส า ร คุ ณ ภ า พ ใ น ร ะ บ บ
สารสนเทศที่เหมาะสม มีแนวทางปฏิบัติ
ในการจัดเก็บ การเข้าถึง การแก้ไขข้อมูล 
การก าหนดผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา การ
ส ารองข้อมูล การท าลาย โดยค านึง
ความลับและสิทธิผู้ป่วย  
 

    

3. การจัดซื้อและการใชบ้ริการจากภายนอก  
3.1 การจัดซื้อ 

8 ห้องปฏิบัติการมีเกณฑ์การคัดเลือกผู้ขาย 
และเกณฑ์การประเมินผู้ขาย มีบันทึกผล
การประเมิน และจัดท าทะเบียนผู้ผ่านการ
ประเมิน  
 

    

9 ห้องปฏิบัติ การมี เกณฑ์ ในการจัดซื้ อ
เครื่องมือวิทยาศาสตร์การแพทย์ วัสดุ
อุปกรณ์ น้ ายาตรวจวิเคราะห์ วัสดุควบคุม
คุณภาพ วัสดุสอบ เที ยบ  ซึ่ งมี ผลต่ อ
คุณภาพของบริการ และตรวจรับตาม
เกณฑ์ที่ก าหนด  
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ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

3.2 การใช้บริการจากภายนอก 
10 
 

กา ร ใช้ บ ริ กา รส่ ง ต่ อห้ องปฏิ บั ติ ก า ร
ภายนอก ห้องปฏิบัติการต้องมีเกณฑ์ใน
ก า รคั ด เ ลื อ ก  และผ ลกา รป ร ะ เมิ น
ความสามารถของห้องปฏิบัติการที่ส่ง
ตรวจต่อและจัดท าบัญชีรายชื่อไว้ เพื่อให้
มั่นใจว่าเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 

    

11 กรณี ส่ ง ต ร ว จต่ อ ให้ ห้ อ งปฏิ บั ติ ก า ร
ภายนอกทดสอบ ใบรายงานผลการ
ทดสอบต้ อ ง ระบุ ร า ยกา รทดสอบที่
ด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการที่รับตรวจ
ต่อ มีการตรวจสอบความถูกต้องของ
รายงานผลการทดสอบ  ก่อนส่งรายงาน
ผลการทดสอบให้ผู้ใช้บริการโดยไม่มีการ
แก้ไข และจัดท าส าเนาถูกต้องเก็บไว้ที่
ห้องปฏิบัติการ 

    

4. บุคลากร 
12 ห้องปฏิบัติการต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่ ได้รับ

ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ มี
ความรู้ ความช านาญ และมีประสบการณ์ทั้งด้าน
ทฤษฎี และวิธีปฏิบัติ  

    

13 บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีเพียงพอต่อการ
ให้บริการตามเกณฑ์อัตราก าลังคน  

    

14 
 

บุคลากรได้รับการฝึกอบรม/สัมมนา        
ที่เหมาะสมในการปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่อง  

    

15 
The 
must 

มีการประเมินความสามารถบุคลากรทุก
ระดับในการปฏิบัติงาน (Competency)   

    

16 
 

ห้องปฏิบัติการมีการจัดท าบันทึกบุคลากร 
ป ร ะ ก อ บ ด้ ว ย  ป ร ะ วั ติ ก า ร ศึ ก ษ า            
ใบประกอบวิชาชีพ หน้าที่ รับผิดชอบ 
ป ร ะ ส บ ก า ร ณ์  ผ ล ก า ร ป ร ะ เ มิ น
ค ว า ม ส า ม า ร ถ ใ น ก า ร ป ฏิ บั ติ ง า น 
(Competency) ผลการปฏิบัติงาน 
(performance) การรับวัคซีน ประวัติการ
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

เกิดอุบัติเหตุจากการท างาน ผลการตรวจ
สุขภาพ  

5. สถานที่และสภาวะแวดล้อม  
5.1 สถานที่ 

17 
The 
must 

 
 

ห้องปฏิบัติการมีพื้นที่ปฏิบัติงานเหมาะสม
ต่อการด าเนินงาน มีการออกแบบให้มี
ความสะดวกและปลอดภัยต่อผู้รับบริการ
และผู้ปฏิบัติงาน โดยแบ่งออกเป็น 4 ส่วน 
ได้แก่ สถานที่จัดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ 
พื้นที่ปฏิบัติการเตรียมตัวอย่างและการ
ทดสอบ พื้นที่ปฏิบัติงานธุรการ หรือ
เอกสารและส่ วนที่พั กบุคลากร โดย
ค านึงถึงเรื่องการปนเปื้อน ประโยชน์การ
ใช้งาน คุณภาพและความปลอดภัยใน
ห้องปฏิบัติการ  

    

18 
 

บริเวณเจาะเก็บตัวอย่างต้องเป็นสัดส่วน
แยกออกจากส่วนปฏิบัติการ และมีความ
ปลอดภัยต่อผู้รับบริการและผู้ปฏิบัติงาน 
โดยค านึงถึงความสะดวก และความเป็น
ส่วนตัว (ตอบ n/a กรณีไม่มีการให้บริการ) 

    

19 บริเวณเจาะเก็บเลือดจากผู้บริจาคเลือด 
ค ว ร แ ย ก อ อ ก จ า ก ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร           
มีอุปกรณ์ที่เพียงพอ สะดวก และปลอดภัย 
ต่อผู้บริจาค รวมทั้งมีชุดปฐมพยาบาล 
ตามมาตรฐานศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ
(ตอบ n/a กรณีไม่ได้ด าเนินการ) 

    

20 สถานที่เก็บตัวอย่างทางเดินหายใจและ
การเก็บเสมหะ มีอ่างล้างมือ สบู่หรือน้ ายา
ฆ่าเชื้อ และถังขยะติดเชื้อ และมีระบบ
ความปลอดภัยป้องกันการแพร่กระจาย
เชื้อ (ตอบ n/a กรณีไม่มีการให้บริการ) 

    

21 ห้องน้ าที่เก็บตัวอย่างของผู้รับบริการ ต้อง
มีความสะอาด สะดวก และแยกสัดส่วน
การเก็บตัวอย่างของผู้รับบริการหญิง-ชาย 
และเหมาะสมส าหรับผู้พิการ (ตอบ n/a 
กรณีไม่มีการให้บริการ) 

    



 

20 
 

มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

22 ห้องปฏิบัติการมีการควบคุมการเข้าออก 
เพื่อป้องกันการเข้าถึง โดยผู้ที่ ไม่ได้รับ
มอบหมายหรือไม่ได้รับอนุญาต มีการแยก
พื้นที่ปฏิบัติงานที่ไม่สามารถอยู่ร่วมกันได้ 
เพื่อป้องกันการปนเปื้อน (Cross 
contamination)  

    

23 ห้องปฏิบัติการมีการแยกตู้เย็นส าหรับเก็บ
เลือดผู้บริจาค ตัวอย่างผู้รับบริการ และ
น้ ายาที่ ใช้ทดสอบ ถ้าต้องเก็บในตู้ เย็น
เดียวกัน ต้องแยกชั้นให้ชัดเจน โดยจัดเก็บ
น้ ายาและสารเคมีไว้ด้านบน  

    

24 ห้อ งปฏิ บั ติ ก ารจั ดว า ง เครื่ อ งมื อที่ มี
ผลกระทบต่อกัน แยกออกจากกัน เช่น 
- ต าแหน่งการตั้งกล้องจุลทรรศน์ กับ 
เครื่ อ งปั่ น  หรื อ เครื่ อ ง เ ขย่ าที่ มี ก า ร
สั่นสะเทือน 
- ต าแหน่งเคร่ืองมือที่ต้องไม่มีความชื้น กับ
อ่างล้างมือ 
- ต าแหน่งเครื่องปั่น หรือเครื่องเขย่าที่มีการ
สั่นสะเทือนกับการวางเพลท เพื่ออ่านผลการ
ทดสอบ 

    

25 พื้นที่และสภาวะแวดล้อมการให้บริการ
ทดสอบนอกเหนือจากห้องปฏิบัติการหลัก 
ได้แก่  การทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่ วย 
(POCT: Point-of-care Testing) ปฏิบัติ
ตามแนวทางการทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย
ส าหรับประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. 2558 (ตอบ n/a กรณีไม่มีการ
ให้บริการ) 

    

5.2 สภาวะแวดล้อมเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
26 ห้องปฏิบัติการมีแสงสว่างเพียงพอและ

เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน  
    

27 ห้องปฏิบัติการมีระบบระบายอากาศ และ
มีการควบคุมการแพร่กระจายเชื้อและ
อันตรายจากสารเคมี โดยเฉพาะในการ
ปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยง 
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

28 ห้องปฏิบัติการมีการดูแล พื้นที่ปฏิบัติงาน
ให้สะอาด สะดวก ตามหลักวิชาการ  

    

29 ห้ อ งปฏิ บั ติ ก า รมี ก า รบั นทึ กสภาวะ
แวดล้อมที่มีผลกระทบต่อคุณภาพการ
ทดสอบ เช่น ควบคุมอุณหภูมิและ
ความชื้นของห้องปฏิบัติการ ห้องเก็บ
น้ ายาคงคลัง    

    

30 ห้องปฏิบัติการมีการควบคุมและบันทึก
อุณหภูมิของตู้เย็นเก็บตัวอย่าง เลือดผู้
บริจาคโลหิต น้ ายา สารควบคุมคุณภาพ 
และตู้อบเพาะเชื้อ  

    

31 ห้องปฏิบัติการมีระบบไฟฟ้าส ารองส าหรับ
เครื่องมือหลัก และตู้เย็นเก็บเลือด         
ผู้บริจาคซึ่งสามารถส ารองไฟได้เพียงพอ
ตลอดการท างาน  

    

6. เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์  
6.1 เครื่องมือ 

32 ห้องปฏิบัติการมีเครื่องมือห้องปฏิบัติการ
เ ห ม า ะ ส ม ต า ม ค ว า ม จ า เ ป็ น แ ล ะ มี
คุณลักษณะเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  

    

33 ห้องปฏิบัติการมีทะเบียนประวัติเครื่องมือ
หลักที่ส าคัญ ประกอบด้วย รหัสหรือ
หมายเลขครุภัณฑ์ บริษัทผู้ผลิต รุ่นบริษัท
ผู้แทนจ าหน่ายหมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อ
ได้ วันที่ได้รับและเปิดใช้งาน บันทึกความ
ผิดปกติ การซ่อมบ ารุง  การปรับแก้ และ
ก าหนดผู้ รับผิดชอบในการดูแลรักษา
เครื่องมือ  

    

34 ห้องปฏิบัติการมีคู่มือการใช้เครื่องมือหลัก
และผู้ ใช้ เครื่ องมื อหลักต้องผ่ านการ
ฝึกอบรมและผ่านการประเมิน  
 

    

35 ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร มี แ ผ น แ ล ะ ผ ล ก า ร
บ ารุงรักษาเครื่องมือหลัก เพื่อตรวจสอบ
ความพร้อมใช้งาน  
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

36 
The 
must  

ห้องปฏิบัติการมีแผน และมีผลการสอบ
เทียบ (Calibrate) เครื่องมือหลักที่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพ  

    

37 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติการ
แก้ไข (corrective action) ส าหรับ
เครื่องมือหลักที่สอบเทียบไม่ผ่าน แต่ยัง 
และมีการประเมินผลหลังปฏิบัติการ
แก้ไข  เช่น เครื่องตรวจนับเม็ดเลือด
อัตโนมัติ เครื่องควบคุมอุณหภูม ิ

    

38 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติรองรับ 
กรณีเครื่องมือหลักช ารุด ใช้งานไม่ได้ หรือ
กรณีเกิดการระบาดเครื่องมือไม่เพียงพอ
ต่อการตรวจวิเคราะห์  

    

6.2 วัสดุวิทยาศาสตร์ 
39 ห้องปฏิบัติการมีระบบการบันทึกควบคุม 

วัสดุ น้ ายา และสารเคมี วัสดุวิทยาศาสตร์ 
คงคลัง (stock) ที่เหมาะสม  

    

40 วัสดุวิทยาศาสตร์ และสารควบคุมคุณภาพ 
ต้องมีคุณภาพตามคุณลักษณะเชิงเทคนิค
ที่ก าหนด  

    

7. การควบคุมกระบวนการ  
7.1กระบวนการก่อนการทดสอบ  

41 
 
 
 
 

ห้องปฏิบัติการมีคู่มือการใช้บริการทาง
ห้องปฏิบัติการที่เป็นปัจจุบัน ส่งให้กับ
หน่วยงาน หรือจุดต่างๆ ที่มีการจัดเก็บสิ่ง
ส่งตรวจ ประกอบด้วย  
- มีวิธีการชี้บ่งผู้ป่วยหรือผู้ใช้บริการก่อนเก็บสิ่ง
ส่งตรวจ 
- รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ (ตรวจได้
เอง และ/ หรือ ส่งต่อ)  
- วิธีการทดสอบ 
- เวลาให้บริการ ทั้งใน และนอกเวลา
ราชการ 
-ค าแนะน าในการส่งตรวจ 
- วิธีการขอส่งตรวจทางเอกสาร ทางระบบ
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

อิเลคทรอนิกส์ ทางวาจา หรือโทรศัพท์ 
รวมทั้งการสั่งตรวจเพิ่มเติม 
- ชนิดและปริมาณของสิ่งส่งตรวจ 
- ภาชนะบรรจุตัวอย่าง หรือชนิดอาหาร
เลี้ยงเชื้อ 
- วิธีการเก็บตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 
- ระยะเวลาและอุณหภูมิเหมาะสม ในการ
น าส่งตัวอย่าง 
- มีเกณฑ์การปฏิเสธตัวอย่าง 
- ระยะเวลาการรายงานผล (turnaround 
time) ทั้งกรณีปกติ และผลด่วน 
- วิธีการรายงานผลทางเอกสาร ทางระบบ
อิเลคทรอนิคส์ และทางโทรศัพท์ วิธีการ
รายงานผลด่วน การรายงานผลค่าวิกฤติ 
การรายงานผล กรณีจ าเป็นต้องวิเคราะห์
ตัวอย่างที่ ไม่ เป็นไปตามเกณฑ์การรับ
ตัวอย่าง 
- ระยะเวลา และวิธีการเก็บตัวอย่างหลังการ
ทดสอบ 
 

42 มี การสื่ อสารคู่ มื อการใช้ บริ การทาง
ห้ องปฏิ บั ติ การ และทบทวนร่ วมกั บ
ผู้ใช้บริการทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยทุก 
12 เดือน เพื่อทราบความต้องการของ
ผู้ใช้บริการ รวมทั้งการให้ค าแนะน าทาง
วิชาการ การแปลผลการทดสอบ และ การ
เปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ กรณีมีการ
เปลี่ยนแปลง ที่ต่างจากข้อตกลงเดิม ซึ่ง
ส่งผลกระทบทางคลินิก เช่น การ
เปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ การเปลี่ยน
เครื่องมือ หรือมีเปลี่ยนน้ ายาที่ใช้ เปลี่ยนค่า
อ้างอิง เป็นต้น ต้องแจ้งให้ผู้ใช้บริการทราบ
เป็นลายลักษณ์อักษร ก่อนท าการ
เปลี่ยนแปลง และมีบันทึกเก็บไว้ 
 

    

43 
 

ใบค าขอส่งตรวจ หรือการขอส่งตรวจด้วย
ระบบอิเลคทรอนิกส์ ประกอบด้วย ชื่อ-
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

สกุล หมายเลขระบุผู้ป่วย เพศ อายุ ข้อมูล
ทางการแพทย์ที่จ าเป็น รายการทดสอบที่
ขอส่งตรวจ ชนิดและ/หรือต าแหน่งที่เก็บ
สิ่งส่งตรวจ และวันเวลาที่เก็บตัวอย่าง  
 

44 
 

ตัวอย่างส่งตรวจ ต้องสามารถสอบกลับได้
ถึง ชื่อ-สกุล หมายเลขระบุผู้ป่วย  เทียบ
กับใบขอส่งตรวจ  
 

    

45 
 

มีบันทึกการรับตัวอย่าง ระบุวันที่ เวลา 
และชื่อผู้รับตัวอย่าง หากมีความจ าเป็นที่
ต้องรับตัวอย่างที่อาจไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 
ต้องระบุรายละเอียด  

    

7.2กระบวนการทดสอบ  
46 มี ก าร ใช้ วิ ธี ทดสอบที่ เป็ นมาตรฐาน         

มี เ อ ก ส า ร วิ ธี ก า ร ท ด ส อ บ  เ พื่ อ ใ ห้
ผู้ปฏิบัติงานปฏิบัติไปในแนวทางเดียวกัน 
และตรงตามที่ปฏิบัติงานจริง  
 

    

47 มีการทวนสอบผล (Verification) ว่าน้ ายา 
วิธีการ ทดสอบ เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์หรือ
บริการ เป็นไปตามข้อก าหนดที่ระบุ     
หรือวิธีที่มีการทดสอบความถูกต้องของวิธี 
(method validation) ว่าให้ผลลัพธ์
ตามที่ต้องการ 
 

    

7.3 กระบวนการหลังการทดสอบ  
48 มีระบบการตรวจสอบรายงานผลการ

ทดสอบ โดยมีการแต่งตั้งบุคลากรที่มี
คุณสมบัติเหมาะสม  
 

    

49 มีการจัดการกับสิ่งส่งตรวจ หลังการ
ทดสอบอย่างเหมาะสม และมีการก าจัดสิ่ง
ส่งตรวจที่เหลืออย่างปลอดภัย  
 

    

7.3.1 การรายงานผลการทดสอบ  
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

50 มี วิ ธี ก า รรายง านผลการทดสอบแก่
ผู้ใช้บริการทั้งระบบเอกสาร หรือระบบ
สารสนเทศ โดยค านึงถึงความถูกต้อง 
ทันเวลา การรักษาความลับข้อมูลผู้ป่วย 
แ ล ะ ก า ห น ด วิ ธี ก า ร เ ข้ า ถึ ง  สื บ ค้ น
เปลี่ยนแปลง 

    

51 มีระเบียบปฏิบัติการรายงานผลค่าวิกฤติ  
ที่ต้องรายงานให้แพทย์ผู้ส่งตรวจทราบ
ทันที  

    

52 เนื้อหารายงานผลประกอบด้วย ชื่อ-สกุล 
หมายเลขระบุผู้ป่วย เพศ อายุ ชนิดและ
ปริมาณสิ่งส่งตรวจ  รายการทดสอบ    
ผลการทดสอบ รายงานเป็นหน่วยสากล 
วัน เวลาที่รายงานผล ช่วงค่าอ้างอิง การ
แปลผลตามความเหมาะสม ข้อคิดเห็น 
เช่น  คุณภาพตัวอย่างที่ไม่เหมาะสมกับ
การทดสอบ หรืออาจมีผลกระทบต่อผล
การทดสอบ ผู้รายงานผล และผู้รับรอง
รายงานผล  
 

    

7.3.2 การออกรายงานผลการทดสอบ  
53 
 

มีกระบวนการเพื่อให้มั่นใจว่าการแจ้งผล
ทางโทรศัพท์หรือวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์
จะส่งไปยังผู้มีอ านาจรับผลเท่านั้น และ
ต้องบันทึกการแจ้งผลดังกล่าว รวมทั้งต้อง
จัดท ารายงานฉบับสมบูรณ์กรณีที่การ
ทดสอบล่าช้ากว่าที่ก าหนดต้องมีบันทึก
การแจ้งผู้รับบริการ   
 

    

54 มีการจัดเก็บส าเนา รายงานผล ที่เป็น
ระบบเอกสารหรือระบบสารสนเทศ       
ที่ สามารถสืบค้น ได้ เมื่ อต้องการตาม
ระยะเวลาที่ก าหนด หากมีการน าระบบ
สารสน เทศมา ใช้ ต้ อ ง เป็ น ระบบที่ มี
ประสิทธิ ภาพและ เหมาะสมกับการ
ปฏิบัติงาน 

    

8. การประกันคุณภาพ  
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

8.1 การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) 
55 มีการตรวจสอบคุณภาพสารควบคุม

คุณภาพภายใน ให้ถูกต้องตามหลัก
วิชาการก่อนการใช้งาน  
 

    

56 
The 
must 

 

- มีระบบควบคุมคุณภาพภายใน 
(Internal Quality Control, IQC) และมี
บันทึก เพื่อติดตามผลของการตรวจ
วิ เคราะห์ ตามวิธีปฏิบัติ  ทุกรายการ
ทดสอบที่เปิดให้บริการ รวมทั้งการจัดท า
ช่วงค่าที่ยอมรับได้ (tolerance limit) 
- มีการก าหนดจ านวนและความถี่ของ 
Control ตามความเหมาะสมของการ
ทดสอบ 
- มีการตรวจสอบผล การน าข้อมูลการ
ควบคุมคุณภาพ และสารสนเทศที่
เก่ียวข้อง มาสู่ปฏิบัติการแก้ไขปัญหา และ
วิธีการ เพื่อยืนยันความน่าเชื่อถือของผล
การทดสอบ ในกรณีที่ผลการควบคุม
คุณภาพภายใน (IQC) ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 
มีการวิเคราะห์ปัญหาหาสาเหตุ และแก้ไข 
ก่อนตรวจตัวอย่างจากผู้ป่วย 

    

8.2 การประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก (External Quality Assessment, EQAS) 
57 

The 
must 

 

มีการเข้าร่วมโปรแกรมการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์จากองค์กร
ภายนอก ทุกรายการทดสอบที่เปิด
ให้บริการ กรณีที่ไม่มีแหล่งให้เข้าร่วมการ
ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์กับ
องค์กรภายนอก ให้เปรียบเทียบผล
ร ะ ห ว่ า ง ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร  ( Inter-
laboratory comparison) กรณีที่ไม่
ส า ม า ร ถ เ ป รี ย บ เ ที ย บ ผ ล ร ะ ห ว่ า ง
ห้องปฏิบัติการได้  ให้ท าการประเมิน
ความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s 
Performance in Test) 
 

    

58 มีการทบทวนผลการเข้าร่วมโปรแกรมการ     
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จาก
องค์กรภายนอก การเปรียบเทียบผล
ร ะ ห ว่ า ง ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร  ( Inter-
laboratory comparison) และการ
ประ เมินความสามารถการทดสอบ 
(Laboratory’s Performance in Test) 
กรณีผลไม่ผ่านเกณฑ์ มีการวิเคราะห์หา
สาเหตุ จัดท าแผนในการพัฒนา และมีผล
การปรับปรุงแก้ไข 

9 ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  
9.1 ห้องปฏิบัติการ  

59 
The 
must 

- ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบป้องกันไฟฟ้า
รั่ว หรือมีการติดตั้งสายดิน 
- มีแผนและระบบป้องกันอัคคีภัย  
- มีอุปกรณ์ล้างตาพร้อมใช้ กรณีฉุกเฉิน   
- มีแนวทางปฏิบัติ เรื่อง ความปลอดภัย
ทางห้องปฏิบัติการ เพื่อป้องกันการติดเชื้อ
บุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  
- มีป้ายแสดงเครื่องหมายพื้นต่างระดับ  
- มีอ่างล้างมือในพื้นที่ที่อาจมีการสัมผัส
เลือดหรือสารคัดหลั่ง  
- มีชุดท าความสะอาดส าหรับจัดการ
สารเคมี เลือดหรือสารคัดหลั่ง หรือเชื้อ
อันตรายที่ตกแตก (Spill kit)  
- มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First aid 
kit)  

    

9.2 ความปลอดภัยส่วนบุคคล 
60 

The 
must 

ห้องปฏิ บั ติ ก ารต้ องปฏิ บั ติ ต ามหลั ก 
Universal Precaution อย่างถูกต้อง 
และบุคลากรได้รับการฝึกอบรมด้านความ
ปลอดภัย 

    

9.3 การจัดการเชื้ออันตราย และ ของเสียจากสารเคมี 
61 มีการด าเนินการที่ถูกต้องตาม พ.ร.บ. เชื้อ

โรคและพิษจากสัตว์  (ตอบ n/a กรณีไม่มี
การผลิต น าเข้า หรือครอบครอง) 

    

62 ห้องปฏิบัติการมี     
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

- การปฏิบัติตามข้อปฏิบัติสากลในการ
ขนส่งสิ่งส่งตรวจ และเชื้ออันตราย 
- แนวทางในการเก็บรักษาและท าลายวัสดุ
อันตรายจากการตรวจวิ เคราะห์จาก
ห้องปฏิบัติการ 
- การแยกประเภทขยะ ของเสียจาก
ห้องปฏิบัติการ และก าจัดตามระบบของ
โรงพยาบาล  
- ป้ายสัญลักษณ์ติดบนเครื่องมือ หรือ
บริเวณที่ต้องการชี้บ่งป้ายเตือนอันตราย
ชีวภาพ (Biohazard) สารเคมีอันตราย 
สารกัมมันตรังสี ภาชนะทิ้งของมีคม และ
ขยะติดเชื้อ   

10. การจัดการเหตุการณ์  
63 ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการจัดท า

เอกสารส าหรับการจัดการข้อร้องเรียน 
หรือข้อเสนอแนะอื่นๆ ที่ได้รับจากแพทย์ 
ผู้ป่วย พนักงานห้องปฏิบัติการหรือฝ่าย
อื่นๆ โดยบันทึกข้อร้องเรียนทั้งหมดต้องมี
รายละเอียดการวิเคราะห์หาสาเหตุ และการ
ปฏิบัติการแก้ไขเก็บเป็นหลักฐาน 

    

64 ห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการแก้ไขเพื่อ
ขจัดสาเหตุสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
วิธีการที่ จะน ามาใช้ ในการแก้ ไขต้อง
เหมาะสมกับผลกระทบที่ เกิดขึ้นจาก
ปัญหาข้อบกพร่อง หรือสิ่งที่ไม่สอดคล้อง
กับข้อก าหนด 

    

65 มีการทบทวนโอกาสเสี่ยงการเกิดสิ่งที่ไม่
สอดคล้องกับข้อก าหนดและมีแผนการ
ป้องกันเพื่อลดโอกาสเสี่ยง 
 

    

66 มีการวิเคราะห์ ค้นหา ระบุ ประเมิน 
ความเสี่ยง/อุบัติการณ์ / สิ่งที่ไม่สอดคล้อง
กับข้อก าหนด ในหน่วยงาน และมีการ
สื่อสารไปยังบุคลากรทุกระดับ  
 

    

67 มีแนวทางปฏิบัติในการค้นหาสาเหตุ (root     
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มาตรฐานห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

cause analysis) ของความเสี่ยงส าคัญ 
เช่น บันทึกหรือค าสั่งแต่งตั้งผู้เชี่ยวชาญ
เป็นที่ปรึกษา  รายงานอุบัติการณ์ สื่อสาร
ระหว่างผู้ปฏิบัติ  หรือรายงานเสนอ
ผู้บริหารระดับสูง เพื่อสั่งการปรับปรุง
ขั้นตอนขบวนการ แก้ไขป้องกันไม่ให้เกิดซ้ าอีก 

68 มีแนวทางปฏิบัติในการจัดการและแก้ไข
เพื่ อขจัดสาเหตุสิ่ งที่ ไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด กับข้อร้องเรียนจากผู้ใช้บริการ 
มีการตรวจสอบ และมีปฏิบัติการแก้ไข     
มีการวิเคราะห์ความเสี่ยง หรืออุบัติการณ์ 
เพื่อด าเนินการแก้ไข และป้องกันไม่ให้เกิด
ซ้ า  

    

11. กระบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง  
69 

The 
must 

 

ห้องปฏิบัติการต้องปรับปรุงประสิทธิภาพ
ของ ระบบบริ ห า รคุณภาพและกา ร
ให้บริการอย่างต่อเนื่องและน าข้อมูลการ
ท บ ท ว น ร ะ บ บ บ ริ ห า ร คุ ณ ภ า พ           
การปฏิบัติการแก้ไข การป้องกันโอกาส
เสี่ยง น าข้อมูลกระบวนการก่อน ระหว่าง 
และหลังการทดสอบ มาเป็นข้อมูลส าหรับ
ก าหนดแผนพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

    

70 ห้องปฏิบัติการมีการส ารวจความพึงพอใจ
ของผู้รับบริการ อย่างน้อยทุก 12 เดือน 

    

12. การประเมินคุณภาพ (Assessment) 
71 ห้องปฏิบัติการมีตัวชี้วัดคุณภาพและมีการ

ติดตามประเมินผลอย่างน้อยทุก 12 เดือน 
รวมทั้งมีการน าข้อมูลไปใช้พัฒนา  

    

72 แผนการตรวจติ ดตามระบบบริหาร
คุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal 
audit) อย่างน้อยทุก 12 เดือน ระบุชื่อ
ผู้ตรวจติดตาม และวันตรวจติดตาม 
รวมทั้งก าหนดระยะเวลาในการแก้ไขหลัง
การตรวจติดตาม และมีสรุปผลการตรวจ
ติดตามภายใน เสนอต่อผู้บริหารหน่วยงาน 
เพื่อเป็นข้อมูลในการทบทวน   
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ข้อ 
ก าหนด 

ระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ ค่าคะแนน รายละเอียด/หลักฐานที่พบ 
มีครบ มีบางส่วน ไม่ม ี
(2) (1) (0) 

73 ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผ่านการ
ฝึกอบรมความรู้และเทคนิคการตรวจ
ติดตามภายใน มี เลขทะเบียนผู้ตรวจ
ติดตาม มีหลักฐานบันทึกการฝึกอบรม 
และไม่ เป็นผู้ รับผิดชอบในพื้นที่  หรือ
กิจกรรมที่จะตรวจติดตาม 

    

74 ห้องปฏิบั ติ กา รมี ก ารตรวจประ เมิ น
คุณภาพ (Assessment) โดยองค์กร
ภายนอก ซึ่งต้องมีปฏิบัติการแก้ไขและ
การป้องกันการเกิดซ้ า (ตอบ n/a กรณีขอ
รับรองรายใหม่)  

    

75 
 

 
 
 

ผู้บริหารห้องปฏิบัติการต้องทบทวนการ
บริหารจัดการคุณภาพ (Management 
review) ตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้ เพื่อให้
แน่ ใจว่ าการบริหารคุณภาพมีความ
เหมาะสม มีประสิทธิภาพเพียงพอที่จะ
สนับสนุนการดูแลผู้ป่วย 
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สรุปผลการตรวจติดตามและประเมินผล (ระบุให้ครบถ้วน และชัดเจน) 

หัวข้อที่ ข้อก าหนด จ านวนข้อ (ข้อ) 
N/A  2 คะแนน 1 คะแนน 0 คะแนน 

1 องค์กร และการบริหาร     
2 ระบบเอกสารคุณภาพ     
3 การจัดซื้อและการใช้บริการจากภายนอก     
4 บุคลากร     
5 สถานที่และสภาวะแวดล้อม      
6 เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์     
7 การควบคุมกระบวนการ     
8 การประกันคุณภาพ      
9 ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ     
10 การจัดการเหตุการณ์     
11 กระบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง     
12 การประเมินคุณภาพ (Assessment)     

รวม     
 

สรุปข้อดีของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
 
 
 
 
 

ข้อเสนอแนะ/โอกาสในการพัฒนา 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
โปรดลงนามตัวบรรจง 
ผู้รับการตรวจประเมิน  

1. ...............................................................................................ต าแหน่ง............................ 
2. ...............................................................................................ต าแหน่ง............................ 

วันที่ตรวจประเมิน...................................................                       
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ทีมผู้ตรวจประเมิน  

1.).................................................................................  หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน 

ต าแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ...................................................... 

หน่วยงาน/โรงพยาบาล ............................................................................................................................. ...... 

2.).......................................................................................................  ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ 

ต าแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ...................................................... 

หน่วยงาน/โรงพยาบาล .................................................................................. ................................................. 

3.).......................................................................................................  ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ 

ต าแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ...................................................... 

หน่วยงาน/โรงพยาบาล ............................................................................................................................. ...... 

4.).......................................................................................................  ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ 

ต าแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ...................................................... 

หน่วยงาน/โรงพยาบาล ............................................................................................................................. ...... 
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คณะท างาน 
 

ค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ที ่             /๒๕๖๒ 

 
เรื่อง แต่งตั้งคณะท างานปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข  

และคู่มือการตรวจประเมินและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
------------------------------------------------------------------------- 

 เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาและตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ จ าเป็นต้องปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และคู่มือการ
ตรวจประเมินและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ให้มีรายละเอียด
ที่ชัดเจน และน าไปใช้ตรวจประเมินได้บรรลุวัตถุประสงค์ จึงแต่งตั้งคณะท างานปรับปรุงมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และคู่มือการตรวจประเมินและประเมินผลมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ดังนี้ 

 
๑. นางสลักจิต ชุติพงษ์วิเวท      ที่ปรึกษา 

ผู้ทรงคุณวุฒิ 
๒. นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์    ประธานคณะท างาน 

   ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
๓. นางสาวเกษร บุญยรักษ์โยธิน     คณะท างาน 

ผู้อ านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 8 อุดรธานี 
๔. นางบุญนิภา สงคราม        คณะท างาน 

   นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการพิเศษ 
๕. นายสุทัศน์ บุญยงค์        คณะท างาน 

นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 
๖. นางราตรี สงวนนาม        คณะท างาน 

   นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 
๗. นางสาวสุชีรา แก้วประไพ        คณะท างาน 

   นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 
๘. นายเตชินทร์ วิชาศรี        คณะท างาน 

   นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติการ 
๙. นางสาวเรวดี  สิริธัญญานนท์       คณะท างานและเลขานุการ 

   นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 
๑๐. นายวรรณปรัชญ์ เรืองเดช           คณะท างานและผู้ช่วยเลขานุการ 

นักเทคนิคการแพทย์ 
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ให้คณะท างานฯ ดังกล่าวปฏิบัติหน้าที่ ดังนี้  
 ๑. ปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข ให้เหมาะสมกับ   
     สถานการณ์การให้บริการปัจจุบัน 
 ๒. ปรับปรุงคู่มือการตรวจประเมินและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการ    
    แพทย์กระทรวงสาธารณสุข เพื่อน าไปใช้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้มีประสิทธิภาพ 
    ยิ่งขึ้น 
 3.ปรับปรุงเกณฑ์ตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการให้เหมาะสม 
และปฏิบัติหน้าที่อ่ืนที่ได้รับมอบหมาย  

  ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 

                                               สั่ง ณ วันที่ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๖๑ 
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รายนามผู้ร่วมประชุมทบทวนมาตรฐานห้องปฏิบตักิารทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
วันที่ 17 – 19 ธันวาคม 2561 

 
คณะท างานฯ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
รศ.ศรีสนิท อินทรมณี คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล (เกษียณอายุราชการ) 
นายจิระพล ถิรวิริยพล โรงพยาบาลนพรัตนราชธานี (เกษียณอายุราชการ) 
รศ.พญ.วิไลรัตน์ นุชประมูล คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
นางผุสดี  ลือนีย์  ภาควิชาพยาธิวิทยาคลินิก คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 
นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
นางสาวสุภาวัลย์ ปิยรัตนวรสกุล ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
นางปานทิพย์ ศิริโชติ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม 
นายสุทัศน์ บุญยงค์ โรงพยาบาลนครปฐม 
นางสาวคนึงนิจ ถุงค า โรงพยาบาลพะเยา 
นางพัชนี  พิพิธจันทร์ โรงพยาบาลแพร่ 
สิบเอกวสุอนันต์ ทองดี โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชปัว 
นายชาญณัฏฐ์ พรมพิงค์ โรงพยาบาลสันป่าตอง 
นายทรงศักดิ์ มีลาภ โรงพยาบาลห้างฉัตร 
นายยิ่งยศ  แก้วเนตร โรงพยาบาลแม่สอด  
นายคมกริช  เรืองฤทธิ์ โรงพยาบาลลับแล  
นายรณรงค์ แก้วประเสริฐ โรงพยาบาลศรีสังวรสุโขทัย 
นายณรงค์ มหายศ โรงพยาบาลก าแพงเพชร 
นายประทีป ครูบรรณ์ โรงพยาบาลท่าตะโก 
นางสาววาสนา ขยันการนา โรงพยาบาลอุทัยธานี 
นางสาวสุชีรา แก้วประไพ โรงพยาบาลคลองหลวง  
นางสุมณฑา สุผล โรงพยาบาลนครนายก 
นายอิโณทัย ด ารงวุฒิ โรงพยาบาลบ้านหมี่ 
นางสาวนุจรินทร์ แถมยิ้ม โรงพยาบาลพระพุทธบาท 
นางสาววทันยา ธันย์ชนกพงศ์ โรงพยาบาลโพธาราม 
นางปุณชรัสมิ์ วงษ์อุตสาห์ โรงพยาบาลราชบุรี 
นางสาวิตรี รักศาสตร์ โรงพยาบาลสมเด็จพระพุทธเลิศหล้า 
นายวิทยา เงาตะคุ โรงพยาบาลสมเด็จพระสังฆราชองค์ท่ี ๑๗ 
นายธนศักดิ์ มีอ าพล โรงพยาบาลสมุทรสาคร 
นายไกรฤกษ์ สุธรรม  ส านักงานป้องกันควบคุมโรคที่ ๕ ราชบุรี 
นางสาวกรดา บุญยัง โรงพยาบาลพุทธโสธร 
นายชัยพฤกษ์  เจริญจิตต์ โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแก้ว 
นางสาวปาณิสรา หุ่นไทย โรงพยาบาลสมุทรปราการ 
นายศิริศักดิ์ พรมแพน โรงพยาบาลกมลาไสย   
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นางสาวกาญจนา โถมนาการ โรงพยาบาลขอนแก่น 
นายณรงค์ ภูนาขาว โรงพยาบาลมหาสารคาม 
นายสาคร  วันทอง โรงพยาบาลเมืองสรวง  
นายประเนียน วงศ์อามาตย์ โรงพยาบาลร้อยเอ็ด 
นางอัญธิชา โพธิ์ขันชัย โรงพยาบาลหนองสองห้อง  
นางขนิษฐา  ขินบุตร โรงพยาบาลสกลนคร 
นางสาวยุพาพรรณ  จารัตน์ โรงพยาบาลหนองบัวล าภู 
นายนิทัศน์ น้อยจันอัด โรงพยาบาลหนองหาน  
นางสาวเยาวรักษ์  จูตระกูล โรงพยาบาลอุดรธานี 
นางสาวสง่า จีบสันเทียะ โรงพยาบาลด่านขุนทด 
นายณัฐปคัลภ์ สันวิจิตร โรงพยาบาลบ้านแท่น 
นายธนาชัย นพตลุง โรงพยาบาลบุรีรัมย์ 
นางสาวศรีไพร พุดจีบ โรงพยาบาลรัตนบุรี 
นางศิริรัตนา อาจวิชัย โรงพยาบาลค าชะอี 
นายสนั่น ชื่นตา โรงพยาบาลยโสธร 
นายชัชวาล นามสร โรงพยาบาลอ านาจเจริญ 
นางยุภา ขจรมาศบุษป์ โรงพยาบาลชุมพรเขตรอุดมศักดิ์ 
นางสาวจุไรรัตน์  รัตนเลิศนาวี โรงพยาบาลตะกั่วป่า   
นางเบญจมาศ  ศรีศิรินทร์ โรงพยาบาลบ้านนาสาร 
นายณัฐวุฒิ จ านงรัตน์ โรงพยาบาลปลายพระยา  
นางราตรี  สงวนนาม โรงพยาบาลพังงา 
นางสดใส นาคเพ็ชร์ โรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช 
นางฐิติมา ยิ้มเที่ยง โรงพยาบาลตรัง 
นายมะสุกรี  เจ๊ะมะ โรงพยาบาลสุไหงปาดี 
นายพงศ์ศักดิ์  บุญละเอียด โรงพยาบาลหนองจิก 
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