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1. ความมุงหมาย (Purpose) 
 เพ่ือใชเปนแนวทางตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยตามมาตรฐานหองปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข2565 และพิจารณาความสอดคลองและความไมสอดคลอง รายงานเปนผล
ตรวจประเมินหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยที่รับการตรวจประเมิน  
 
2. การใชงาน (Application) 
  2.1 ผูตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External auditor, Assessor) ใชเปนแนวทางตรวจประเมิน
ระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย โดยพิจารณาเกณฑตรวจประเมินและรายงานผลในโปรแกรม MOPH 
X-ray 
 2.2 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ใชกํากับ ติดตาม การตรวจประเมินและรายงานผลของผูตรวจ
ประเมินรวมท้ังใชตรวจสอบการแกไขขอบกพรองและการดําเนินการตามขอสังเกต ของหองปฏิบัติการท่ีรับ
การตรวจประเมิน 
  
3. เอกสารอางอิง (References) 
 3.1 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย. นโยบายขอกําหนดและเง่ือนไขการ
รับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการ รังสีวินิจฉัย มาตรฐานหองปฏิบัติการ รังสีวินิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข. นนทบุรี; 2565. 

3.2 กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข. มาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ.2565. กรงุเทพฯ. บริษัท บียอนด พับลิสชิ่ง จํากัด; 2565. 

 
4. นิยามและคํายอ (Definition and Abbreviation) 

4.1 มาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย หมายถึง ประกอบดวยขอกําหนด  10 หัวขอหลัก และนํามา
จัดทําเปนแบบประเมินผล (Checklist) 70 ขอ เพ่ือหองปฏิบัติการนําไปใชประเมินตนเอง และผูตรวจประเมิน
ใชประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการประกอบกับเอกสารหลักฐานท่ีหองปฏิบัติการดําเนินการ หรือแสดงแก
ผูตรวจประเมิน โดย ผลการตรวจประเมินของหองปฏิบัติการท่ีผานการพิจารณา โดยคณะกรรมการฯ จะ ไดรับ
ใบรับรอง 

4.2 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย หมายถึง หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยของสถานพยาบาล ท้ังในและนอก
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข ท่ีใหบริการ การตรวจวินิจฉัยดวยรังสีเอกซ คลื่นเสียงความถ่ีสูง และคลื่น
แมเหล็กไฟฟา โดยผูประกอบโรคศิลปะสาขารังสีเทคนิค รวมท้ังเจาพนักงานรังสีการแพทย 
 4.3 การตรวจประเมิน  หมายถึง การตรวจประเมินระบบคุณภาพ หองปฏิบัติการ รังสีวินิจฉัยโดยใช
แบบประเมินผล (Checklist)70ขอ 
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4.4 วิธีการพิจารณาผลตรวจประเมิน หมายถึง การกําหนดวิธีการรายงานผลตรวจประเมิน ขอกําหนด
แตละขอ ดังนี้  การดําเนินการตามขอกําหนดครบถวน การดําเนินการบางสวน และไมไดดําเนินการ รวมท้ัง
ขอกําหนดท่ีหองปฏิบัติการไมมีความเก่ียวของ ใหระบุ n/a (not applicable)  
 4.5 เกณฑการตรวจประเมิน หมายถึง การดําเนินการและการแสดงเอกสารหลักฐานท่ีสอดคลองกับ
ขอกําหนดโดยผูตรวจประเมินพิจารณาและรายงานผลการตรวจประเมินตามวิธีการพิจารณาผล ตรวจประเมิน
ขอกําหนดแตละขอของหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมิน 
 4.6 ผูตรวจประเมินคุณภาพภายนอก หมายถึง ผูทําหนาท่ีตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัย ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข โดยสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ
รับผิดชอบการแตงตั้งผูตรวจประเมิน มีอยางนอย 2 คน ประกอบดวย หัวหนาผูตรวจประเมิน หรือผูตรวจ
ประเมินดานระบบ และผูตรวจประเมินดานวิชาการและมีเลขทะเบียนผูตรวจประเมินรวมท้ังอาจมีผูเชี่ยวชาญ
รวมทีมตรวจประเมิน (ถาจําเปน) 
 4.7 การรายงานผล หมายถึง การดําเนินการรายงานผลการตรวจประเมิน โดยผูตรวจประเมินท่ีสํานัก
มาตรฐานหองปฏิบัติการแตงตั้ง โดยใช UserIDและ password รายงานผลในโปรแกรม MOPH X-ray ภายใน
ระยะเวลาท่ีกําหนด 
  
5. เอกสารท่ีเก่ียวของ (Associated document) 

5.1 G 0715028 คูมือรายงานผลการตรวจประเมินโดย External auditor ในโปรแกรม MOPH X-ray 
ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข  
 
6. วิธีดําเนินการ (Procedures) 
 ผูตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External auditor, Assessor) 
 6.1 ผูตรวจประเมินจะไดรับแนวทางตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยมาตรฐาน
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุขกอนวันตรวจประเมินลวงหนาอยางนอย 5 วันทําการ เพ่ือ
ศึกษา และทําความเขาใจกอนออกตรวจประเมิน รวมท้ังใชเปนเอกสารอางอิงประกอบการตรวจประเมิน  
 6.2 ผูตรวจประเมินจะไดรับแนวทางตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยมาตรฐาน
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุขเปนเอกสารท่ีสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการจะจัดสงไปพรอม
กับเอกสารคุณภาพของหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมินในครั้งแรกท่ีออกตรวจประเมิน และผูตรวจ
ประเมินจะตองเก็บไว เพ่ือใชประโยชนในการตรวจประเมินครั้งตอไป 
 6.3 ผูตรวจประเมินดําเนินการตรวจประเมิน โดยสอบถาม สัมภาษณ และตรวจสอบเอกสารหลักฐาน 
ท่ีหองปฏิบัติการนํามาแสดงประกอบการดําเนินการขอกําหนดแตละขอ ครบถวนท้ัง 70 ขอ 
 6.4 ผูตรวจประเมินพิจารณาการดําเนินการในแตละขอกําหนด และระบุผลการพิจารณาตามวิธีการ
พิจารณาผลตรวจประเมินไดแกการดําเนินการครบถวน การดําเนินการบางสวน ไมไดดําเนินการและn/a 
รวมท้ังบันทึกผลรายละเอียดท่ีพบจากการตรวจประเมิน ในชองรายละเอียด/หลักฐานท่ีพบ ใน Checklist X-
ray โดยใชแบบฟอรม F0715122 ครบถวนท้ัง 70 ขอ  

http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/xraycheckstd65/document/G0715045MOPHX-rayProgram�
http://mophstd.dmsc.moph.go.th/webblqs/asp/xraycheckstd65/document/G0715045MOPHX-rayProgram�
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6.5 ผูตรวจประเมินสรุปผลการตรวจประเมิน โดยนับจํานวนขอที่ดําเนินการครบถวน ดําเนินการ
บางสวน ไมไดดําเนินการและn/a สําหรับขอกําหนดแตละขอรวม 70 ขอ และนบัผลรวมท้ังหมดของ
ขอกําหนดท้ัง 10 หัวขอหลักรายงานในChecklist X-ray แบบฟอรม F0715122 

6.6 ผูตรวจประเมินรายงานผลการตรวจประเมินโดยใชแบบรายงาน F 0715144 
6.7 ผูตรวจประเมินรายงานผลการตรวจประเมินกรณี ผลตรวจประเมินมีขอกําหนดท่ีหองปฏิบัติการ

ดําเนินการบางสวน และไมไดดําเนินการ โดยใชแบบรายงาน F 0715145 
6.8 ผูตรวจประเมินและผูแทนหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมิน ลงนามรับทราบผลการตรวจ

ประเมิน มอบสําเนา Checklist X-ray และแบบรายงาน F 0715144 แกหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจ
ประเมิน เม่ือประชุมสรุปผลการตรวจประเมิน (Closing meeting) และนําสงเอกสารฉบับจริง ไปยังสํานัก
มาตรฐานหองปฏิบัติการทางไปรษณีย 
 6.9 ผูตรวจประเมินนําขอมูลในChecklist X-rayและ F0715144 บันทึกลงในโปรแกรม MOPH X-
ray โดยดําเนินการตามผังแสดงข้ันตอนรายงานผลการตรวจประเมิน โดย External auditor ในโปรแกรม 
MOPH X-rayตาม G 0715050 

6.10 การรายงานผลตรวจประเมิน มีวิธีการรายงานผลตรวจประเมิน ขอกําหนดแตละขอ ใน 
Checklistดังนี้  การดําเนินการตามขอกําหนดครบถวน (2)  การดําเนินการบางสวน (1)และไมไดดําเนินการ
(0)รวมท้ังขอกําหนดท่ีหองปฏิบัติการไมมีความเก่ียวของ ใหระบุ n/a (not applicable)โดยผลตรวจประเมิน
ในขอกําหนดท่ีมี การดําเนินการบางสวน  จัดวาเปนขอสังเกต ( Observation, O) และผลตรวจประเมินใน
ขอกําหนดท่ีไมไดดําเนินการ  จัดวาเปนขอบกพรอง ( Condition, C) ซ่ึงหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมิน
จะตองดําเนินการแกไขขอบกพรอง และดําเนินการตามขอสังเกตใหมีความสอดคลองกับมาตรฐาน  
 สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ตรวจสอบการรายงานผลของผูตรวจประเมินและตรวจสอบการแกไข
ขอบกพรองและการดําเนินการตามขอสังเกตของหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมิน  และนําเสนอเขาสูการ
พิจารณาโดย คณะอนุกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาใหการรับรอง  
 
7. การบันทึกขอมูลและเอกสารท่ีใช (Data record and Used document) 

7.1 F 0715122 แบบตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย (Checklist X-ray) ตาม
มาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 F 0715144 รายงานการตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยตามมาตรฐาน
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
 7.3 F 0715145 การแกไขขอบกพรองและขอสังเกตจากการตรวจประเมินระบบคุณภาพ
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยตามมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
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8. รายละเอียดอ่ืนๆ (Supplementary notes) 
 8.1  แนวทางตรวจประเมิน MOPH X-ray 2565 
 
ขอท่ี ระบบคณุภาพ/มาตรฐานงานบริการ เกณฑการตรวจประเมิน MOPH X-ray 2565 

1. องคกรและการบริหาร 

1 1.1 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มีการบริหาร
จัดการ โดยการจัดหาทรัพยากรท่ีจําเปน  
ใหเปนไปตามขอกําหนดของระบบคุณภาพ
หองปฏิบัติการ มีการจัดทําแผนผังและแสดงการ
บริหารภายในองคกร 

1. มีแผนผงัโครงสรางองคกรแสดงความเชือ่มโยงและ
ระบุหนาท่ีรับผิดชอบ (ตั้งแตผูบริหารสูงสุดถึงผูเก่ียวของ
ท้ังหมดภายในแผนก) 
2. มีคูมือคุณภาพ (Quality Manual) ระบุรายละเอียด
ขององคกร นโยบายคุณภาพวิสัยทัศน วัตถุประสงค 
ตัวชี้วัดคุณภาพและพันธกิจขององคกรประกอบดวย
กระบวนการตางๆท่ีอยูในความรับผิดชอบขององคกร 

2 1.2 หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย มีนโยบายและ
ระเบียบปฏิบัติในการปองกันขอมูลท่ีเปนความลับ
และสิทธิของผูปวยและดานความปลอดภัยใน
หองปฏิบัติการ 

มีการกําหนดนโยบายความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ
และแนวทางหรือระเบียบปฏิบัติในการปองกันขอมูลท่ี
เปนความลับและสิทธิของผูปวย 

3 1.3 มีการศึกษาขอมูลและสถิตินํามาเปนตัวชี้วัดใน
การปฏิบัติงานและมีแผนปรับปรุงคุณภาพ 
(Quality Improvement) โดยมีการกําหนด
ตัวชี้วัด กิจกรรมผูรับผิดชอบ และระยะเวลา
ดําเนินการและเม่ือดําเนินการเสร็จสิ้นจะตอง
รายงานผลใหผูบริหารรับทราบ มีการสํารวจความ
พึงพอใจการใหบริการ ท้ังภายในและภายนอก 

1. มีการกําหนดตัวชี้วัดใหสอดคลองกับการปฏิบัติงาน
และมีการติดตามรายงานตัวชี้วัด 
2. มีแผนปรับปรุงคุณภาพดานบริการตามตัวชี้วัด เชน 
ระยะเวลารอคอย ความพึงพอใจเปนตน โดยแผนจะตอง
มีการกําหนดตัวชี้วัด กิจกรรม ผูรับผิดชอบและ
ระยะเวลาดําเนินการและเม่ือดําเนินการเสร็จสิ้นจะตอง
รายงานผลใหผูบริหาร 

2. บุคลากร 

4 2.1 มีบุคลากรทางดานวิชาชีพรังสีปฏิบัติงานได
ตลอดเวลาท่ีใหบริการ 

มีบุคลากรทางดานวิชาชีพเพียงพอและปฏิบัติงานได
ตลอดเวลาท่ีใหบริการ (ตามบริบทการใหบริการของ
โรงพยาบาล) 

5 2.2 มีผลการประเมินความสามารถดานวิชาการใน
การปฏิบัติงานดานรังสีอยางนอยปละ1 ครั้ง 

1. กรณีหัวหนางานใหแสดงหลักฐานเก่ียวกับการอบรม
ดานวิชาการ 
2. กรณีผูปฏิบัติงานตองมีผลการประเมินดานวิชาการ
เปนลายลักษณอักษร 
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6 2.3 มีการกําหนดความรับผิดชอบอํานาจหนาท่ี
ของบุคลากรในหองปฏิบัติการทุกระดับเปน 
ลายลกัษณอักษร (Job description) 

มีการทบทวนทุกป 
*ใชแบบมอบหมายงาน/การปฏิบัติราชการ 

7 2.4 มีแผนพัฒนาบุคลากรและรายงานผลการ
ดําเนินการตามแผนและมีนโยบายใหบุคลากร
ไดรับการฝกอบรมและพัฒนาอยางนอยปละ1 ครั้ง 

มีการจัดทําแผนพัฒนาบุคลาของกลุมงานรังสีวิทยาและ
มีฝกอบรมท่ีเหมาะสมกับงานท่ีดําเนินการของบุคลากร 
สามารถอบรมออนไลนได (การอบรมปรับไปตาม
สถานการณ) ท้ังดานวิชาการและบริหารจัดการ 

8 2.5 มีการจัดทําประวัติการฝกอบรมของบุคลากร มีการจัดทําประวัติการฝกอบรมประสบการณ และ
ทักษะท่ีจําเปน 

3. เครื่องมือและอุปกรณ 

9 3.1 เครื่องมือทางรังสีวิทยาท่ีอยูในการควบคุมของ
แผนกรังสีวิทยาตองมีสภาพพรอมใชงานและ
เพียงพอตอบริบทการใหบริการของโรงพยาบาล
และตองไดมาตรฐานคุณภาพและความปลอดภัย มี
รายงานผลการตรวจสอบคุณภาพ 

มีรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพท่ีผานมาตรฐานโดย
หนวยงานที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระบบ ISO/IEC 
17025 ทุก 2 ป หากเลยกําหนด 1 ปใหแสดงหลักฐาน
สําเนาหนังสือแจงขอรับการทดสอบเครื่องเอกซเรย
กอนท่ีจะมีการตรวจประเมินไมนอยกวา 1 เดือน 
* กรณีเครื่องอัลตราซาวดใหตรวจสอบรายงานผลการ
ตรวจสอบคุณภาพหรือผลการบํารุงรักษา
(maintenance) ท่ีหนวยงานดําเนินการหรือมีการ
ควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานการควบคุมคุณภาพ
เครื่องเอกซเรยวินิจฉัยทางการแพทยโดยหนวยงาน 
** กรณี out source ใหมีระบบการติดตามตรวจสอบ
คุณภาพใหเปนไปตามมาตรฐานความปลอดภัยทางรังสี
และมาตรฐานคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 
*** กรณีเครื่องมือทางรังสีท่ีอยูนอกแผนกรังสีวิทยา
ตองมีการดําเนินการแจงครอบครองหรือใชเครื่อง
กําเนิดรังสีเอกซทางการแพทยตามกฎหมาย 

10 ระบบไฟฟาสําหรับหองตรวจทางรังสีตองได
มาตรฐาน และมีความปลอดภัยมีแผงควบคุมเฉพาะ 
มีตูควบคุมระบบไฟ พรอมท้ังมีการตรวจเช็คเปน
ประจํา 
 

มีตูควบคุมระบบไฟพรอมท้ังมีหลักฐานการตรวจเช็ค
เปนประจํา 
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11 3.3มีอุปกรณประกอบท่ีใชถายภาพรังสีพรอมใชงาน
ไดแก 
เตียงเอกซเรย 
คาสเซท/สกรีนแผนรับภาพ 
Chest Bucky Stand 
กรดิ/กริดคาสเซท 
อุปกรณชวยในการถายภาพเชนท่ีจับฟลมคาสเซท 
อุปกรณถวงน้ําหนัก 

สะอาดพรอมใชงาน และ ไมชํารุด มีผลการตรวจสอบ 
(ตามบริบทการใหบริการของโรงพยาบาล) 

12 3.4 มีอุปกรณปองกันรังสีสามารถปองกันรังสีได มี
สภาพดี 
จํานวนเพียงพอ ตามบริบทของโรงพยาบาล เชน 
- เสื้อยางผสมตะก่ัว 1 ตัว/หองเอกซเรย 
- Thyroid Shield/Gonad Shield 1 อัน/หอง
เอกซเรย 
- ถุงมือยางผสมตะก่ัว 
- แวนตากันรังสี 
- ฉากตะก่ัว 
ในกรณี MRI ใหมีอุปกรณเชน 
-อุปกรณเฝาดูผูปวย (Patient monitor) 
- อุปกรณติดตอสื่อสารกับผูปวย (Intercom) 
- อุปกรณใหผูปวยขอความชวยเหลือ หรือแจง
เจาหนาท่ีได 
- อุปกรณอุดหูผูปวย (เพ่ือไมใหไดรับเสียงดังเกิน
กําหนด) 

1. มีความครบถวนของอุปกรณ ตามท่ีกําหนด 
2. มีสภาพพรอมใชงาน และสามารถปองกันรังสีได 
3. สะอาด และจัดวางเปนระเบียบ 
*ถุงมือยางผสมตะก่ัวและแวนตากันรังสี ใชกับ
เครื่องเอกซเรยฟลูออโรสโคป 
**กรณี MRI ใหมีอุปกรณตามเกณฑกําหนด 

13 3.5 มีอุปกรณในการเคลื่อนยายผูปวยสะอาดและ
พรอมใชงาน 

สะอาดและพรอมใชงาน 

14 3.6 เสื้อผาสําหรับผูปวยใสตองสะอาด และเพียงพอ 
ไมใชซํ้าสภาพดี มีท่ีจัดเก็บแยกกอนและหลังใชงาน
ถังใสเสื้อผาท่ีใชแลวตองมีฝาปดมิดชิด 

มีเสื้อผาเพียงพอกับจํานวนผูปวยในแตละวันถังใส
เสื้อผาท่ีใชแลวมีฝาปดมิดชิด 

15 3.7 วัสดุและเวชภัณฑสําหรับผูปวย มีคุณภาพ 
(ตามบริบทการใหบริการของโรงพยาบาล) 
*มีบันทึกการเบิกจายพัสดุ และ First expire date, 
First out 

มีบันทึกวันหมดอายุและบันทึกการเบิกจายพัสดุท่ีเปน
ปจจุบันมีการจัดเก็บท่ีถูกตองเหมาะสม มีคุณภาพ
หมายถึงการเก็บรักษาอยางเหมาะสมตามคูมือบริษัทมี
เพียงพอ ไมหมดอายุไมเสื่อมสภาพ 
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4. การประกันคุณภาพ 

16 4.1 มีแผนการควบคุมคุณภาพเครื่องมือทางรังสี
วิทยาครอบคลุมทุกรายการตามมาตรฐาน
เครื่องมือทางรังสีวิทยา 

1. มีแผนการควบคุมคุณภาพเครื่องมือครอบคลุมทุก
รายการตามมาตรฐานเครื่องมือแตละชนิด (ตามขอ 3.1) 
มีแผนการควบคุมคุณภาพเครื่องมือในหองปฏิบัติการ 
ประกอบดวยรายการที่ทดสอบ ระยะเวลาและ
ผูรับผิดชอบ เปนตน 
2. มีแบบบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพ
เครื่องมือ และมีผลการแกไขกรณีผลการทดสอบไมผาน
มาตรฐานหรืออยูนอกเกณฑการยอมรับ 

17 4.2 กรณีการสรางภาพแบบฟลม 
4.2.1 มีการควบคุมคุณภาพกระบวนการลางฟลม 
(Film processing)  
4.2.2 มีการควบคุมคุณภาพหองลางฟลมอยาง
นอยปละ 1 ครั้งหองลางฟลมสะอาดแหง ไมมีแสง
รั่วและไมมีกลิ่นสารเคมีท่ีอาจเปนอันตรายตอ
สุขภาพ 
4.2.3 มีการทดสอบคุณภาพตูสองดูฟลมอยางนอย
ปละ 1 ครั้ง 

1.มีแบบบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพหอง
ลางฟลมและตูสองฟลมและแนวทางการแกไขกรณีผล
การทดสอบไมผานมาตรฐานหรืออยูนอกเกณฑการ
ยอมรับพรอมรายงานผลการดําเนินการหรือแกไข 
2.มีแนวทางปฏิบัติ และแบบบันทึกการเปลี่ยนน้ํายาลาง
ฟลม 

18 4.3 กรณีสรางภาพแบบดิจิตอลมีขบวนการ
ควบคุมคุณภาพข้ันพ้ืนฐานดังนี้ 
4.3.1 มีการทดสอบคุณภาพจอภาพ (Displayed 
monitor) อยางนอย 1 ครั้ง/ป 
4.3.2 มีการทดสอบประสิทธิภาพการลบสัญญาณ 
(Erasure plate) ทุก 48 ชั่วโมง 
4.3.3 มีการประเมินระดับสัญญาณรบกวน
ภายใน/สัญญาณมืด (Dark noise) 6 เดือน/ครั้ง 

มีแบบบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพและ
แนวทางการแกไขกรณีผลการทดสอบอยูนอกเกณฑการ
ยอมรับ  (จอ Medical Grade อยูในดุลพินิจของผูตรวจ
ตองทํา QC จอ 2 ลานพิกเซลข้ึนไป) 

19 4.4  มีการวิเคราะหคุณภาพภาพถายรังสีอัตรา
การถายภาพรังสีซํ้าพรอมแผนการแกไข อยาง
สมํ่าเสมออยางนอยทุก 3 เดือนมีอัตราฟลมเสีย 
และ/หรืออัตราการถายภาพรังสีซํ้า  
ไมเกินรอยละ 8 

1. มีเอกสารและบทวิเคราะห หรือในรูปแบบของกราฟ
แสดงแนวโนมคุณภาพการบริการแนวทางการแกไข 
หรืออ่ืนๆ และอัตราการถายภาพรังสีซํ้า 
2. ในกรณีท่ีไมสามารถแกไขใหไมเกินรอยละ 8 ได  
ใหอธิบายเหตุผลประกอบ เชนมีผูปวยตางชาติจํานวน
มาก มีปญหาเรื่องการสื่อสารหรือผูปวยโรคเฉพาะทาง
ตองถายซํ้า เพ่ือการวินิจฉัยข้ันสูงสุด เปนตนซ่ึงอาจให
แยกวิเคราะหการถายภาพซํ้ากับในกรณีปกติ 



แนวทางตรวจประเมินระบบคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย           G 0715049 
มาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัยกระทรวงสาธารณสุข 
วันท่ีออกเอกสาร 22 ก.พ. 2566             แกไขครั้งท่ี 00 
สํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย     หนา 8 จาก 16หนา 
 

ขอท่ี ระบบคณุภาพ/มาตรฐานงานบริการ เกณฑการตรวจประเมิน MOPH X-ray 2565 

20 4.5 มีการตรวจสอบคุณภาพอุปกรณปองกันรังสี
อยางนอยปละ1 ครั้ง 

มีแบบบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพและ
แนวทางการแกไขกรณีผลการทดสอบไมผานมาตรฐาน
หรืออยูนอกเกณฑการยอมรับ 

5. การควบคุมเอกสาร 

21 5.1 มีบัญชีรายชื่อเครื่องมือรวมท้ังประวัติครุภัณฑ
เครื่องมือทางรังสี 

มีเอกสารบัญชีเครื่องมือและอุปกรณในหองปฏิบัติการ
หรือแฟมเครื่องมือในรูปแบบไฟลหรือเอกสารท่ีสามารถ
แสดงและตรวจสอบได เชน เครื่องเอกซเรยระบบการ
สรางภาพ การแสดงภาพ และระบบสารสนเทศทาง
การแพทย 

22 5.2 มีคูมือการใชงานประจําเครื่องมือและอุปกรณ
ท่ีสําคัญและมีเอกสารบันทึกประวัติการ
บํารุงรักษา (Preventive maintenance) หรือ
ซอมบํารุง (Corrective maintenance) อยาง
ตอเนื่องมีการบันทึกทุกครั้งและเปนปจจุบัน 

1. มีเอกสารคูมือการใชงานเครื่องมือ 
2. มีเอกสารบันทึกประวัติการบํารุงรักษา หรือซอมบํารุง 
อยางตอเนื่องมีการบันทึกทุกครั้งและเปนปจจุบัน 
*หากมีคาใชจายควรแสดงขอมูลดวย 

23 5.3 ภาพถายรังสี/ไฟลภาพถายทางรังสีของ
ผูรับบริการถูกเก็บในสถานท่ีท่ีมีการปองกันการ
เขาถึงของผูท่ีไมไดรับอนุญาต 

1. มีท่ีจัดเก็บขอมูลผูรับบริการและการกําหนดสิทธใน
การเขาถึงขอมูล 
2. มีระเบียบปฏิบัติในการขอขอมูลผูรับบริการ 
3. มีกระบวนการเก็บความลับผูรับบริการ ปองการ
รั่วไหลของขอมูล 
4. มีการสํารองขอมูลภาพถายรังสีของผูรับบริการ 

6. สถานท่ีและส่ิงแวดลอม 

24 6.1 หองตรวจทางรังสีมีพ้ืนท่ีเพียงพอสําหรับ
ผูรับบริการท่ีนั่งรถเข็นและผูรับบริการท่ีนอนบน
เตียงเพ่ือเขารับบริการ 

มีพ้ืนท่ีเพียงพอเพ่ือใหสามารถเคลื่อนยายผูรับบริการ
พรอมอุปกรณไดสะดวก 

25 6.2 ผนังทุกดานและประตูหองผนังก้ันจุดควบคุม
การฉายรังสี (Control booth) อยูในตําแหนงท่ี
เหมาะสมมีชองมองผูรับบริการท่ีสามารถมองเห็น
ผูรับบริการไดชัดเจนสามารถปองกันรังสีไดตาม
เกณฑมาตรฐานโดยมีการแสดงปริมาณรังสีใน
ตําแหนงท่ีเห็นไดอยางชัดเจนเพ่ือเตือนใหบุคคล
ท่ัวไปไดรับทราบ 
 

1. มีรายงานผลการทดสอบหองเอกซเรยของ
กรมวิทยาศาสตรการแพทย  (ถามีการเปลี่ยนแปลง เชน
เปลี่ยนหลอดเอกซเรย, เครื่อง, หอง ตองมีการตรวจสอบ
หองเอกซเรยใหมอีกครั้งตามคูมือมาตรฐานคุณภาพ
เครื่องเอกซเรย) 
2. มีการแสดงปริมาณรังสีและวันท่ีตรวจสอบ  
ในตําแหนงท่ีเห็นไดอยางชัดเจน 
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26 6.3 ภายในหองตรวจทางรังสีมีความสวางเพียงพอ
และภายใตบริเวณจุดท่ีผูรับบริการรับการถายภาพ
เอกซเรยเม่ือทําการกําหนดขนาดลํารังสี 
ตองสามารถมองเห็นขนาดลํารังสีไดชัดเจน 

มีไฟแสงสวางท่ีใหแสงสวางอยางนอย 2 จุด ไดแก  
แสงสวางในพ้ืนท่ีควบคุมการฉายรังสี  (Control 
booth)  จุดถายภาพเอกซเรยตองสามารถมองเห็นลํา
รังสีไดอยางชัดเจนและแสงสวางภายในหองตรวจทาง
รังสีซ่ึงผูปฏิบัติงานสามารถปด-เปดไดสะดวก 
ขณะปฏิบัติงาน/ดูจากผลการตรวจ ENV 

27 6.4 มีพ้ืนท่ีรอรับบริการเปนสัดสวน มีปายบอก
ชัดเจน เชนสวนรอรับบริการ สวนนัดผูรับบริการ 

มีพ้ืนท่ีเพียงพอและการจัดแบงพ้ืนท่ีเปนสัดสวนชี้บงวา
เปนพ้ืนท่ีนั่งรอถายภาพรังสี เกาอ้ีรอรับบริการสะอาด
และจํานวนเพียงพอ 

28 6.5  มีพ้ืนท่ีลงทะเบียนเพ่ือติดตอกับผูรับบริการท่ี
สามารถมองเห็นผูรอรับบริการไดชัดเจน  
เปนสัดสวน 

มีการจัดแบงพ้ืนท่ีลงทะเบียนเปนสัดสวนสามารถ
มองเห็นผูรอรับบริการไดชัดเจน 

29 6.6  มีหองเปลี่ยนเสื้อผาท่ีมีประตูล็อค และปุม
สัญญาณใหผูรับบริการกดกรณีฉุกเฉิน มีอากาศ
ถายเทสะดวก 

มีหองเปลี่ยนเสื้อผาท่ีมีประตูล็อคเพ่ือความมิดชิด 
ปลอดภัย และมีอากาศถายเทสะดวกและมีปุมหรือ
สัญญาณใหผูรับบริการกด กรณีฉุกเฉิน 

30 6.7 หากมีบริการตรวจพิเศษทางรังสีวินิจฉัยดวย
สารเปรียบตางตองมีพ้ืนท่ีเตรียมสารเปรียบตาง
และพ้ืนท่ีทําความสะอาดเครื่องมืออุปกรณ 
มีหองสุขาขางในหรือใกลหองตรวจท่ีมีปุมสัญญาณ
ฉุกเฉินสําหรับผูรับบริการ 

1. มีพ้ืนท่ีจัดเก็บสารเปรียบตางแยกออกจาก 
หองถายภาพทางรังสี 
2. มีพ้ืนท่ีเตรียมสารเปรียบตาง 
3. มีพ้ืนท่ีทําความสะอาดเครื่องมืออุปกรณตรวจพิเศษ
ทางรงัสี 
4. มีหองสุขาขางในหรือใกลหองตรวจ สะดวกแก
ผูรับบริการ สะอาดและมีปุมสัญญาณฉุกเฉินสําหรับ
ผูรับบริการ 

31 6.8  มีพ้ืนท่ี/หองเก็บเครื่องมือ อุปกรณ และวัสดุ 
เปนสัดสวน เชนอุปกรณท่ีใชในการถายภาพ
เอกซเรย เครื่องมือและอุปกรณสําหรับการ
ควบคุมคุณภาพวัสดุและอุปกรณปองกันรังสี  
เปนตน 

มีพ้ืนท่ี/หองเก็บเครื่องมือและอุปกรณและวัสดุจัดวาง
เปนระเบียบและเปนสัดสวน 

32 6.9 หองตรวจทางรังสีพ้ืนท่ีลงทะเบียนพ้ืนท่ีรอรับ
บริการหองลางฟลมหองอานภาพถายรังสีหองพัก
เจาหนาท่ีมีระบบระบายอากาศท่ีดีมีแสงสวาง
เพียงพอในการปฏิบัติงานตามเกณฑขอกําหนด
ทางอาชีวอนามัยและการปองกันการติดเชื้อ 

มีรายงานผลการตรวจสอบเปนไปตามขอกําหนดทางอา
ชีวอนามัยและการปองกันการติดเชื้อเชน แสงสวาง
เพียงพอ การระบายอากาศดีไมมีกลิ่นรบกวนถังขยะ
แบบฝาปดไมสงกลิ่นรบกวน และแยกประเภท 
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7. ความปลอดภยั 

  7.1 ความปลอดภัยของผูปฎิบัติงานดานรังสี 

33 7.1.1 ผูปฏิบัติงานดานรังสีทุกคนมีอุปกรณวัดรังสี
บุคคลและมีการบันทึกปริมาณรังสีท่ีไดรับอยาง
ตอเนื่องและเปนปจจุบัน 

มีการวิเคราะหขอมูลพรอมนําเสนอผูบริหารของ
หนวยงานเปนลายลักษณอักษรครอบคลุมจํานวน
ผูปฏิบัติงาน สรุปผลรายบุคคลเปนรายป และ 5 ป
เปรียบเทียบกับคามาตรฐานท่ีกําหนด รวมท้ังผลสรุปวา
ไมเกิน/เกิน (ดูรายงานผล)หากเกิน ใหปฏิบัติตาม
มาตรฐานกําหนดโดยดูจากเอกสารระบุแนวทางการ
แกไข (ผูบริหาร หมายถึง ผอ.,รอง ผอ. ,รงัสแีพทย) 

34 7.1.2  ผูปฏิบัติงานดานรังสี เชน ผูชวยนักรังสี 
พยาบาลผูปฏิบัติงานท่ีแผนก เปนตน ตองไดรับ
การฝกอบรม/การศึกษา เรื่องการปองกันอันตราย
จากรังสี 

1. รายงานการฝกอบรม เรื่อง การปองกันอันตรายจาก
รงัสี 
2. มีคูมือ/แนวทางการปองกันอันตรายจากรังสี 

35 7.1.3 มีการใหความรู เรื่องการปองกันอันตราย
จากรังสีใหกับบุคลากรอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ 

มีรายงานหรือ เอกสารท่ีใหความรูแกบุคลากรอ่ืนๆ ท่ี
เก่ียวของ 

36 7.1.4 มีการอบรมและการซอมแผน/หรือการ
เตรียมรับมือดานอัคคีภัย/ภัยธรรมชาติหรือ
อุบัติภัย 

มีรายงานหลักฐานการจัดอบรมและการซอมแผน/หรือ
การเตรียมรับมือ ดานอัคคีภัย/ภัยธรรมชาติหรืออุบัติภัย 

37 7.1.5 มีวัสดุและเวชภัณฑดานความปลอดภัย
ใหกับผูปฏิบัติงาน เชนหนากากอนามัย ถุงมือผา
กันเปอน น้ํายาลางมือ น้ํายาทําความสะอาด
พรอมท่ีจัดเก็บท่ีสะอาดและเปนระเบียบ (5ส) 

มีวัสดุและเวชภัณฑดานความปลอดภัยใหกับ
ผูปฏิบัติงานเชน หนากากอนามัย ถุงมือ ผากันเปอน 
น้ํายาลางมือ น้ํายาทําความสะอาด เปนตนพรอมท่ี
จัดเก็บท่ีสะอาดและเปนระเบียบ 

 7.2 ความปลอดภัยของผูรับบริการ 

38 7.2.1 มีระบบการเฝาระวังดูแลผูรับบริการขณะรอ
รับบริการอยูในพ้ืนท่ีขณะใหบริการถายภาพรังสี 
และขณะเคลื่อนยายสงตอผูรับบริการผูปวยภาวะ
วิกฤติตองมีตองมีเจาหนาท่ีดูแลอยางเหมาะสม 

มีระบบหรือแนวทางการเฝาระวังดูแลผูรับบริการขณะ
รอรับบริการอยูในพ้ืนท่ีขณะใหบริการถายภาพรังสี และ
ขณะเคลื่อนยายสงตอผูรับบริการผูรับบริการภาวะวิกฤติ
ตองมีเจาหนาท่ีดูแลอยางเหมาะสมโดยหองปฏิบัติการมี
แนวทางปฏิบัติท่ีสอดคลองกับโรงพยาบาล 
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39 7.2.2 การเคลื่อนยายผูรับบริการผูปฏิบัติงานดาน
รังสีตองไดรับการฝกอบรมการดูแลและ
เคลื่อนยายผูรับบริการและสามารถปฏิบัติไดอยาง
ถูกตอง 

1. มีแผน slide board ในหนวยงานหรือหนวยที่
ใกลเคียงสามารถนํามาใชงานไดทันที 
2. มีรายงานการใหความรูในการดูแลและเคลื่อนยาย
ผูรับบริการ 

40 7.2.3  เสนทางการเคลื่อนยายผูรับบริการ 
(ระหวางงานรังสีวินิจฉัยกับหองฉุกเฉิน หรือ 
ตึกผูรับบริการนอก) สะดวกไมมีสิ่งกีดขวาง
ปลอดภัย มีทางลาดท่ีสามารถใหผูรับบริการ 
นั่งรถเข็นและนอนเตียง มารับบริการไดอยาง
สะดวก 

มีทางลาดหรือแสดงเสนทางท่ีสามารถใหผูรับบริการนั่ง
รถเข็นและนอนเตียงมารับบริการไดอยางสะดวก 

41 7.2.4  มีการจัดการความเสี่ยงใหกับผูรับบริการ 
(Risk Management) กรณีผูรับบริการตั้งครรภ 
การใชสารเปรียบตาง การติดเชื้อการไดรับปริมาณ
รังสีเกินความจําเปน เปนตน 
มีหลักฐานการวิเคราะหความเสี่ยง และจัดทําแผน
จัดการความเสี่ยงประจําปของแผนกรวมท้ังการ
ติดตามและรายงานผล 

1. มีบัญชีความเสี่ยง (Risk Profile)  
2. มีระบบรายงานอุบัติการณ 
3. มีแผนการจัดการความเสี่ยง 
4. มีการบันทึกอุบัติการณ 
5. มีการติดตาม สรุป รายงานผลการจัดการความเสี่ยง 
และนําความเสี่ยงไปพัฒนา 

  7.3 กรณีท่ีมีการใชสารเปรียบตาง 

42 7.3.1 มีแนวทางการปฏิบัติ/คูมือการปฏิบัติงาน
เก่ียวกับความปลอดภัยจากการใชสารเปรียบตาง 

มีแนวทางปฏิบัติ/คูมือการปฏิบัติงานเก่ียวกับการใชสาร
เปรียบตาง 

43 7.3.2 มีหลักฐานการคัดกรองผูรับบริการท่ีมีความ
เสี่ยงสูง เชนผูบริการเบาหวาน ผูรับบริการสูงอายุ
และอ่ืนๆ 

มีบันทึกการคัดกรองผูรับบริการท่ีมีความเสี่ยงสูงกรณีท่ีมี
การใชสารเปรียบตาง 

44 7.3.3 มีการวัดสัญญาณชีพ (Vital sign) กอนการ
ตรวจพิเศษทางรังสีทุกครั้ง 

มีรายงานการวัดสัญญาณชีพ (Vital sign) กอนการตรวจ
พิเศษทางรังสีทุกครั้ง 

45 7.3.4 มีแนวทางปฏิบัติกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินจาก
สารเปรียบตางขณะใหบริการรังสีวินิจฉัย 

มีแนวทางปฏิบัติ/คูมือการปฏิบัติงานกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน
ขณะใหบริการรังสีวินิจฉัย มีการกําหนดรหัสฉุกเฉิน 
(emergency code) 

 7.4 หนวยใหบริการ 
46 7.4.1 มีระบบปองกันอันตรายจากรังสีและแนว

ทางการดูแลผูรับบริการท่ีมารับบริการ 
มีคูมือ/แนวทางการปองกันอันตรายจากรังสีและแนว
ทางการดูแลผูรับบริการท่ีมารับบริการทางรังสี 
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47 7.4.2 มีระบบปองกันอันตรายจากเครื่องสรางภาพ
ดวยสนามแมเหล็กไฟฟา (MRI) และแนวทางการ
ดูแลผูรับบริการท่ีมารับบริการ 

ควรมีระบบจัดการเครื่องเอ็มอารไอ 
เม่ือเกิดเหตุฉุกเฉิน มีระบบปดสนามแมเหล็กแบบตัวนํา
ยิ่งยวด (Emergency field shut down unit) หรือ
ระบบในการหยุดความเปนสนามแมเหล็กของ 
เครื่องเอ็มอารไอ 

 48 7.4.3 มีการประเมินคาปริมาณรังสีท่ีผูรับบริการ
ไดรับจากการถายภาพรังสีวินิจฉัยอยางเหมาะสม 

มีรายงานการประเมินคาปริมาณรังสีท่ีใชถายภาพรังสี
เปรียบเทียบกับคาอางอิงท่ีเปนปจจุบัน 
*กรณีเกินคาอางอิง ควรดําเนินการแกไข 

49 7.4.4  มีกระบวนการปองกันการติดเชื้อและการ
แพรกระจายเชื้อครอบคลุมตามมาตรฐานการ
ปองกันการติดเชื้อรวมท้ังโรคติดเชื้ออุบัติใหม/
อุบัติซํ้า 

1. มีคูมือ/แนวการปองกันการติดเชื้อและการ
แพรกระจายเชื้อครอบคลุมตามมาตรฐานการปองกัน
การติดเชื้อหรือระบบ IC ของหนวยงานและโรงพยาบาล 
2. มีบันทึก/รายงานการใหความรูการปองกันการติดเชื้อ
และการแพรกระจายเชื้อ 
3. มีวิธีการแนวทางจัดการของเสียท่ีเกิดจากการทํางาน
ดานรังสี 
4. มีวัสดุการปองกันการติดเชื้อ โรคติดเชื้ออุบัติใหม 

50 7.4.5  มีการใชอุปกรณจํากัดลํารังสี (Collimator) 
เฉพาะสวนท่ีตองการตรวจท่ีสามารถใชงานไดดี 
และไดมาตรฐาน 
 (กรณีซอมแซม Collimator ใหใชขอกําหนดตาม
ขอ 3.1) 

อุปกรณจํากัดลํารังสี (Collimator) สามารถใชงานไดดี
และไดมาตรฐานหรือผูปฏิบัติงานสามารถอธิบายผลการ
ทดสอบและวิธีแกไขในกรณีมีการผิดพลาดแตไมเกิน
มาตรฐานได 

51 7.4.6 มีการปองกันรังสีใหญาติหรือผูติดตามใน
กรณีท่ีตองใหจับผูรับบริการดวยอุปกรณ เชนเสื้อ
ยางผสมตะก่ัวเปนตน 

มีคูมือ/แนวทางการปองกันอันตรายจากรังสีใหกับ
ผูรับบริการรวมท้ังญาติ หรือผูชวยเหลือผูรับบริการ 

52 7.4.7 มีมาตรการในการชวยฟนคืนชีพอยางมี
ประสิทธิภาพและมีการซักซอมอยางนอยปละ 1 
ครั้ง 

1. มีวิธีปฏิบัติหรืออุปกรณและยาท่ีเก่ียวของในการชวย
ฟนคืนชีพอยางมีประสิทธิภาพตามบริบทของ
โรงพยาบาล 
2. บันทึก/รายงานการฝกอบรมการชวยฟนคืนชีพ 

53 7.4.8  มีการติดตั้งถังดับเพลิงท่ีเหมาะสมพรอมใช
งานและมีการตรวจสอบอยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง
หรือตามระยะเวลาท่ีผูผลิตกําหนด ติดปาย
แสดงผลการตรวจสอบ 

1. มีการตรวจสอบเครื่องดับเพลิงตามกําหนดเวลา 
เดือนละ 1 ครั้ง 
2. ติดตั้งในระดับความสูงไมเกิน 1.5 เมตร 
3. ใชชนิดถังดับเพลิงใหเหมาะสมกับการใชงาน 
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54 7.4.9 มีปายทางหนีไฟท่ีเห็นไดชัดเจนแมในเวลา
กลางคืน 

มีปายหนีไฟท่ีเห็นชัดเจนกรณีหองเอกซเรยมีขนาดใหญ
และมีความสลับซับซอนหรือมีหลายหองตองมีการติดตั้ง
ปายหนีไฟหลายจุดโดยตําแหนงในการติดตั้งตองมีความ
เหมาะสมและเพียงพอ 

55 7.4.10 มีระบบไฟฟาสํารองเพ่ือใหแสงสวาง
ฉุกเฉินเพียงพอสําหรับการปฏิบัติงานถึงจุดท่ี
ใหบริการอยางนอย 1 จุด 

มีระบบไฟฟาสํารองกรณีไฟดับแลวแสงสวาง ณ จุด
ติดตั้ง สองสวางถึงหองเอกซเรย 

55 7.4.10 มีระบบไฟฟาสํารองเพ่ือใหแสงสวาง
ฉุกเฉินเพียงพอสําหรับการปฏิบัติงานถึงจุดท่ี
ใหบริการอยางนอย 1 จุด 

มีระบบไฟฟาสํารองกรณีไฟดับแลวแสงสวาง ณ จุด
ติดตั้ง สองสวางถึงหองเอกซเรย 

56 7.4.11 กรณีใชน้ํายาลางฟลมใหมีแนวทางการ
กําจัดน้ํายาลางฟลมอยางถูกตองกอนปลอยสู
สิ่งแวดลอม (เครื่องเอกซเรยฟน) 

มีวิธีการปฏิบัติหรือมีเอกสารแนวทางการกําจัด 
น้ํายาลางฟลม 

8. กระบวนการใหบริการทางรังสี 

57 8.1 มีคูมือการปฏิบัติงานทางรังสีสําหรับ
ผูปฏิบัติงานดานรังสี 

มีคูมือหรือ WI (Work Instruction) การปฎิบัติงานทาง
รังสีสําหรับเจาหนาท่ีท่ีเปนปจจุบัน 

58 8.2 มีตารางเทคนิคการใหปริมาณรังสี 
(Technical/Exposure chart) หรือโปรโตคอล 
(Protocol) ติดตั้งอยูในพ้ืนท่ีหรือหองควบคุม
เครื่องกําเนิดรังสีหรือในโปรแกรมของเครื่องเพ่ือ
ผูปฏิบัติงานดานรังสีสามารถใชเปนแนวทาง
ปฏิบัติงานได 

มีตารางหรือคูมือท่ีแสดง Technical chart ท่ีมีการตั้ง
คาเทคนิคตรงกับท่ีระบุไว โดยมีการ ปรับปรุงทุก 1 ป 

59 8.3  มีใบ request ท่ีสงใหผูปฏิบัติงานดานรังสี 
หรือเอกสารลงทะเบียนการใหบริการทางรังสีโดย
ระบุขอบงชี้ในการขอตรวจของแพทยในใบสั่ง
เอกซเรย เพ่ือใหบริการท่ีถูกตอง 

มีใบ request ท่ีสงใหเจาหนาท่ีรังสี หรือเอกสาร
ลงทะเบียน การใหบริการทางรังสีโดยระบุ ขอบงชี้ใน
การขอตรวจของแพทยในใบสั่งเอกซเรย 

60 8.4 การใหบริการทางรังสีมีการซักประวัติ
ตรวจสอบความถูกตองของผูรับบริการและเตรียม
ความพรอมกอนใหบริการรวมถึงการปองกันรังสี
ใหผูรับบริการและปฏิบัติตามแนวทางการเฝาระวัง
ดูแลผูรับบริการ 

มีแนวทางปฏิบัติในการทวนสอบคําสั่งเอกซเรยกับพยาธิ
สภาพของผูรับบริการการซักประวัติ การตรวจสอบ
ความถูกตองของผูรับบริการและเตรียมความพรอมกอน
ใหบริการ 
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61 8.5  มีการทวนสอบผูรับบริการในวัยเจริญพันธุ 
ถึงโอกาสในการตั้งครรภทุกครั้งและมีแนวทางใน
การถายภาพรังสีผูรับบริการตั้งครรภ 

1. มีบันทึก/แนวทางปฏิบัติ การทวนสอบผูรับบริการใน
วัยเจริญพันธุถึงโอกาสในการตั้งครรภทุกครั้ง 
2. มีเอกสารหลักฐานยินยอมในกรณีท่ีผูรับบริการ
ตั้งครรภและมีแนวทางปฏิบัติในกรณีตองเอกซเรยสตรีมี
ครรภ 
3. มีปายเตือนสตรีมีครรภ 

62 8.6 มีระบบสื่อสารภายในแผนกและระหวาง
แผนกหรือระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของกับการสง
ตอผูปวยท่ีมีประสิทธิภาพ 

1. มีวิธีการสื่อสารภายในแผนกและระหวางแผนกหรือ
ระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของกับการสงตอผูรับบริการใน
กรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 
2. แสดงหลักฐานเอกสารในการสื่อสารท่ีมีประสิทธิภาพ
หรือมีการทดสอบระบบสื่อสาร 

63 8.7  ผูรับบริการไดรับคําแนะนําในการเตรียมตัว
กอนเขารับการถายภาพรังสี (เอกซเรยท่ัวไป,
เอกซเรยเตานม) จัดทําเปนลายลักษณอักษรท่ี
เขาใจงายเพ่ือใหผูรับบริการ และ/หรือ ญาติ 
ปฏิบัติตามได 

มีแนวทางปฏิบัติหรือเอกสาร/คูมือการใหคําแนะนําการ
เตรียมตัวกอนเขารับการถายภาพทางรังสีเชน สื่อแสดง
คําแนะนํา 

64 8.8 การใหบริการตรวจพิเศษทางรังสีการนัด
ผูรับบริการมีการอธิบายและใหคําแนะนําท่ีจําเปน
และมีกระบวนการในการติดตามผูรับบริการ เพ่ือ
รับการตรวจตามนัด 

มีแนวทางปฏิบัติ/คูมือการนัดผูรับบริการมีการอธิบาย
และใหคําแนะนําท่ีจําเปนและมีกระบวนการในการ
ติดตามผูรับบริการเพ่ือรับการตรวจพิเศษทางรังสี 
ตามนัด และขอปฏิบัติกอน-หลังการตรวจ 

65 8.9 การตรวจพิเศษทางรังสีผูรับบริการไดรับการ
ทวนสอบความเขาใจข้ันตอนการตรวจพิเศษตาง ๆ
จนสามารถปฏิบัติไดถูกตอง 

มีแนวทางปฏิบัติ/คูมือข้ันตอนการตรวจพิเศษทางรังสี
และมีการทวนสอบความเขาใจของผูรับบริการเก่ียวกับ
ข้ันตอนการตรวจพิเศษทางรังสีจนสามารถปฏิบัติได
ถูกตอง 

66 8.10 การตรวจพิเศษทางรังสีท่ีมีการใชสารเปรียบ
ตางกระทําโดยแพทย 

มีแนวทางการปฏิบัติงานการตรวจพิเศษทางรังสีท่ีมีการ
ใชสารเปรียบตาง ตองกระทําโดยแพทย 

67 8.11 มีระบบการสงตอขอมูลผูปวย เชน ภาพทาง
รังสีผลการวินิจฉัยของรังสีแพทย ท้ังระหวาง
แผนกและระหวางหนวยงานท่ีมีประสิทธิภาพ 
 

มีแนวทางปฏิบัติการสงตอขอมูลผูรับบริการท่ีมี
ประสิทธิภาพ (Refer X-RAY data) 
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9. การรายงานผล 

68 9.1 มีการควบคุมคุณภาพภาพถายทางรังสีท่ีได
จากการรับบริการกอนสงมอบใหแพทย 

มีแนวทางปฏิบัติหรือหลักเกณฑการควบคุมคุณภาพของ
ภาพถายทางรังสีเชนสามารถเห็นอวัยวะท่ีสนใจไมมีสิ่ง
แปลกปลอมโดยดูจากรายงานอุบัติการณการปฏิเสธ
ภาพถายทางรังสีจากแพทย (ถามี)หรือจากการวิเคราะห
สาเหตุของการถายภาพรังสีซํ้า 

69 9.2  ซองพรอมภาพถายทางรังสี มีขอมูล
ผูรับบริการและรายละเอียดท่ีจําเปนและถูกตอง 

ซองพรอมภาพถายทางรังสีท่ีมีรายละเอียดครบถวน 
ถูกตองและชัดเจน เชน ชื่อผูรับบริการ ชื่อโรงพยาบาล
เปนตน 
*แผน CD มีขอมูลชัดเจนและถูกตอง 

10. การตรวจติดตามภายในและประเมินผล 

70 10.1  หองปฏิบัติการตองนําขอมูลการทบทวน
ระบบบริหารคุณภาพผลการตรวจติดตามระบบ
บริหารคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ (Internal 
audit) การปฏิบัติแกไข การปองกัน โอกาสเสี่ยง
การเกิดซํ้ามาเปนขอมูลสําหรับกําหนดแผนพัฒนา
ปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

1. มีรายงานหรือสรุปผลการทบทวนระบบบริหาร
คุณภาพ (management review) ประกอบดวยขอมูล
อยางนอย ไดแกผลการตรวจติดตามระบบบริหาร
คุณภาพภายในหองปฏิบัติการ (Internal audit) ทุก1 ป
กระบวนการใหบริการทางรังสี การประเมินความพึง
พอใจของผูใชบริการการบริหารความเสี่ยง 
2. มีการทําแผนพัฒนาปรับปรุงอยางตอเนื่อง โดยใช
ขอมูลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
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9. ประวัติการแกไขเอกสาร (History of Change) 

แกไขครั้งท่ี การเปล่ียนแปลงเอกสาร ผูจัดทํา/ผูแกไข วันท่ีออกเอกสาร 

00 เอกสารใหม นางสาวเรวดี สิริธัญญานนท  
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