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บทน า 
 

มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เป็นมาตรฐานที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ทุกแห่งสามารถ
น าไปใช้ด าเนินการ เพ่ือพัฒนารสบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยกรสทรวงสาธารณสุก 
ปรสกาศใช้แลสมีห้องปฏิบัติการน าไปพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ เพ่ือให้ได้รับการรับรองรสบบบริหารคุณภาพ
รสดับปรสเทศ รวมทั้งใช้เป็นแนวทางการจัดท ารสบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ส าหรับห้องปฏิบัติการที่สนใจจส
พัฒนาต่อยอด กอการรับรองรสบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ต่อไปได ้

มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ปรสกอบด้วยก้อก าหนดที่สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO 15189 
แต่น ามาจัดท าเป็นแบบปรสเมินผล (Checklist) 75 ก้อ โดยเป็นก้อก าหนดทั่วไป 67 ก้อ แลสก้อก าหนดจ าเป็น 
(The must) 8 ก้อ รวมเป็น 75 ก้อ ผลการตรวจปรสเมินกองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการพิจารณาให้การรับรอง โดย
คณสกรรมการฯ จสได้รับใบรับรอง 

มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ฉบับนี้ ได้ปรับปรุงเนื้อหาให้กรสชับ ปรสเด็นเนื้อหาที่ซ้ าซ้อนน ามา
รวมกัน ก าหนดปรสเด็นส าคัญเป็นก้อก าหนดใน Checklist  เพ่ิมเติม ได้แก่ ความเสี่ยง การบริหารจัดการรสบบ
คุณภาพ (Management review)  มีการก าหนดเกณฑ์ตรวจปรสเมินรายก้อใน checklist แลสเอกสารหลักฐาน
ปรสกอบการด าเนินการตามก้อก าหนดที่ชัดเจน เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการมีรสบบคุณภาพท่ีเก้มแก็งมากกึ้น 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กองปรสเทศ มีหลายรสดับ แลสมีความแตกต่างกันในโครงสร้างพ้ืนฐาน 
จ านวนบุคลากร แลสศักยภาพการให้บริการ การใช้มาตรฐานรสดับปรสเทศเป็นการเริ่มต้นกองรสบบบริหารจัดการ
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ภายในปรสเทศ แลสก้าวต่อไปสู่การรับรองห้องปฏิบัติการโดยใช้
มาตรฐานสากล เพ่ือเป็นที่ยอมรับร่วมในรสดับสากล 

ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ มุ่งหวังว่าเอกสารฉบับนี้ จสมีส่วนส่งเสริมให้ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
กองปรสเทศไทยที่น าไปใช้มีรสบบคุณภาพที่ได้มาตรฐาน แลสพัฒนาสู่การด าเนินการรสบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ซึ่งจสเป็นการปรสกันคุณภาพการทดสอบ ท าให้ปรสชาชน แลสผู้ใช้บริการได้รับการบริการทางห้องปฏิบัติการที่มี
คุณภาพ  แลสเป็นต้นแบบให้ปรสเทศต่างๆ จัดท ามาตรฐานรสดับปรสเทศ หรือน าเอกสารฉบับนี้ ใช้เป็นแนวทาง
ในการตรวจปรสเมินรสบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทยต์่อไป  

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  หมายถึง ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กองโรงพยาบาล ทั้งในแลสนอก
สังกัดกรสทรวงสาธารณสุก ที่ให้บริการตรวจวิเคราสห์สิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยกรสบวนการทดสอบที่
ต้องใช้เทคโนโลยี เครื่องมือ น้ ายา แลสบุคลากรที่มีปรสสิทธิภาพ  รวมทั้งการเป็นหน่วยรับตรวจสิ่งส่งตรวจต่อจาก
หนว่ยบริการปฐมภูมิ เป็นเครือก่ายความร่วมมือในเครือก่ายบริการสุกภาพ ที่มีคุณภาพแลสมาตรฐานบริการ เป็น
ที่ยอมรับ 

การตรวจปรสเมิน หมายถึง ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการแต่งตั้งผู้ตรวจปรสเมิน (assessor) โดยใช้แบบ
ปรสเมินผล (Checklist) มีก้อก าหนด 12 หัวก้อหลัก  ปรสกอบด้วยก้อก าหนดทั่วไป 67 ก้อ แลสก้อก าหนดจ าเป็น 
8 ก้อ รวมเป็น 75 ก้อ ก าหนดเกณฑ์การตรวจปรสเมินก้อก าหนดแต่ลสก้อเป็นการให้คสแนน ได้แก่ การด าเนินการ
ตามก้อก าหนดครบถ้วน ได้ 2 คสแนน การด าเนินการบางส่วนได้ 1 คสแนน แลสไม่ได้ด าเนินการ ได้ 0 คสแนน  
รวมทั้งก้อก าหนดที่ห้องปฏิบัติการไม่มีความเกี่ยวก้อง ให้รสบุ n/a (not applicable) จสไม่น ามาคิดคสแนน  
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เกณฑ์ตรวจประเมิน 
 ก้อก าหนดจ าเป็น (The must) แลสก้อก าหนดทั่วไปทุกก้อ ต้องไม่ได้ 0 คสแนน แลสต้องด าเนินการแก้ไก
ให้สอดคล้องกับก้อก าหนดทุกก้อ แลสรสบุโอกาสพัฒนาต่อไป เพ่ือส่งเสริมห้องปฏิบัติการให้มีรสบบคุณภาพเป็นที่
ยอมรับ เก้มแก็ง แลสต่อเนื่อง 

ข้อก าหนดจ าเป็น (The must) และข้อก าหนดที่ห้องปฏิบัติการไม่มีความเกี่ยวข้อง 
ก้อก าหนดจ าเป็น (The must) มี 8 ก้อ ดังนี้ 
1. ก้อ 15 มีการปรสเมินความสามารถบุคลากรทุกรสดับในการปฏิบัติงาน (Competency) 
2. ก้อ 17 ห้องปฏิบัติการมีพ้ืนที่ปฏิบัติงานเหมาสสมต่อการด าเนินงาน มีการออกแบบให้มีความสสดวก

แลสปลอดภัยต่อผู้รับบริการแลสผู้ปฏิบัติงาน โดยแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ได้แก่ สถานที่จัดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ พ้ืนที่
ปฏิบัติการเตรียมตัวอย่างแลสการทดสอบ พ้ืนที่ปฏิบัติงานธุรการ หรือเอกสาร แลสส่วนที่พักบุคลากร โดยค านึงถึง
เรื่องการปนเปื้อน ปรสโยชน์การใช้งาน คุณภาพแลสความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 

3. ก้อ 36 ห้องปฏิบัติการมีแผนแลสมีผลการสอบเทียบ (Calibrate) เครื่องมือหลักที่มีผลกรสทบต่อ
คุณภาพ 

4. ก้อ 56 มีรสบบควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) แลสมีบันทึก เพ่ือติดตามผล
กองการตรวจวิเคราสห์ ตามวิธีปฏิบัติ ทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ รวมทั้งการจัดท าช่วงค่าที่ยอมรับได้ 
(tolerance limit)  

-  มีการก าหนดจ านวนแลสความถ่ีกอง control ตามความเหมาสสมกองการทดสอบ 
- มีการตรวจสอบผล การน าก้อมูลการควบคุมคุณภาพ แลสสารสนเทศท่ีเกี่ยวก้อง มาสู่ปฏิบัติการแก้ไก

ปัญหา แลสวิธีการ เพ่ือยืนยันความน่าเชื่อถือกองผลการทดสอบ ในกรณีที่ผลการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) ไม่
เป็นไปตามเกณฑ ์มีการวิเคราสห์ปัญหาหาสาเหตุ แลสแก้ไก ก่อนตรวจตัวอย่างจากผู้ป่วย 

5. ก้อ 57 มีการเก้าร่วมโปรแกรมการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์จากองค์กรภายนอก ทุกรายการ
ทดสอบท่ีเปิดให้บริการ กรณีที่ไม่มีแหล่งให้เก้าร่วมการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์กับองค์กรภายนอก ให้
เปรียบเทียบผลรสหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory comparison) กรณีที่ไม่สามารถเปรียบเทียบผล
รสหว่างห้องปฏิบัติการได้ ให้ท าการปรสเมินความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s Performance in Test) 

6. ก้อ 59  
- ห้องปฏิบัติการต้องมีรสบบป้องกันไฟฟ้ารั่ว หรือมีการติดตั้งสายดิน 
- มีแผนแลสรสบบป้องกันอัคคีภัย  
- มีอุปกรณ์ล้างตาพร้อมใช้ กรณีฉุกเฉิน   
- มีแนวทางปฏิบัติ เรื่อง ความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือป้องกันการติดเชื้อบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  
- มีป้ายแสดงเครื่องหมายพ้ืนต่างรสดับ  
- มีอ่างล้างมือในพ้ืนที่ที่อาจมีการสัมผัสเลือดหรือสารคัดหลั่ง  
- มีชุดท าความสสอาดส าหรับจัดการสารเคมี เลือดหรือสารคัดหลั่ง หรือเชื้ออันตรายที่ตกแตก (Spill kit)  
- มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First aid kit) 
7. ก้อ 60 ห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามหลัก Universal Precaution อย่างถูกต้อง แลสบุคลากรได้รับ

การฝึกอบรมด้านความปลอดภัย  
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8. ก้อ 69 ห้องปฏิบัติการต้องปรับปรุงปรสสิทธิภาพกองรสบบบริหารคุณภาพแลสการให้บริการอย่าง
ต่อเนื่องแลสน าก้อมูลการทบทวนรสบบบริหารคุณภาพ การปฏิบัติการแก้ไก การป้องกันโอกาสเสี่ยง น าก้อมูล
กรสบวนการก่อน รสหว่าง แลสหลังการทดสอบ มาเป็นก้อมูลส าหรับก าหนดแผนพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

ก้อก าหนดที่ห้องปฏิบัติการไม่มีความเก่ียวก้อง ให้รสบุ n/a (not applicable) จสไม่น ามาคิดคสแนน       
มี 7 ก้อ ดังนี้ 

1. ก้อ 18 บริเวณเจาสเก็บตัวอย่างต้องเป็นสัดส่วนแยกออกจากส่วนปฏิบัติการ แลสมีความปลอดภัยต่อ
ผู้รับบริการแลสผู้ปฏิบัติงาน โดยค านึงถึงความสสดวก แลสความเป็นส่วนตัว  

2. ก้อ 19 บริเวณเจาสเก็บเลือดจากผู้บริจาคเลือด ควรแยกออกจากห้องปฏิบัติการ มีอุปกรณ์ท่ีเพียงพอ 
สสดวก แลสปลอดภัย ต่อผู้บริจาค รวมทั้งมีชุดปฐมพยาบาล ตามมาตรฐานศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  

3. ก้อ 20 สถานที่เก็บตัวอย่างทางเดินหายใจแลสการเก็บเสมหส มีอ่างล้างมือ สบู่หรือน้ ายาฆ่าเชื้อ แลส
ถังกยสติดเชื้อ แลสมีรสบบความปลอดภัยป้องกันการแพร่กรสจายเชื้อ  

4. ก้อ 21 ห้องน้ าท่ีเก็บตัวอย่างกองผู้รับบริการ ต้องมีความสสอาด สสดวก แลสแยกสัดส่วนการเก็บ
ตัวอย่างกองผู้รับบริการหญิง-ชาย แลสเหมาสสมส าหรับผู้พิการ  

5. ก้อ 25 พ้ืนที่แลสสภาวสแวดล้อมการให้บริการทดสอบนอกเหนือจากห้องปฏิบัติการหลัก ได้แก่ การ
ทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (POCT: Point-of-care Testing) ปฏิบัติตามแนวทางการทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย
ส าหรับปรสเทศไทย กรสทรวงสาธารณสุก พ.ศ. 2558 

6. ก้อ 61 มีการด าเนินการที่ถูกต้องตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคแลสพิษจากสัตว์ (ตอบ n/a กรณีไม่มีการผลิต 
น าเก้า หรือครอบครอง) 

7. ก้อ 74 ห้องปฏิบัติการมีการตรวจปรสเมินคุณภาพ (Assessment) โดยองค์กรภายนอก ซึ่งต้องมี
ปฏิบัติการแก้ไกแลสการป้องกันการเกิดซ้ า (ตอบ n/a กรณีกอรับรองรายใหม่) 

การรายงานผลตรวจประเมิน 
 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ด าเนินการปรสเมินตนเอง (Self Assessment) แลสกรอกก้อมูลใน
โปรแกรมฯ จากนั้น ผู้ตรวจปรสเมินคุณภาพภายใน (Internal auditor) รายงานก้อมูลกองห้องปฏิบัติการ ที่ได้รับ
การตรวจปรสเมินคุณภาพภายใน (Internal audit) แลส ผู้ตรวจปรสเมิน (Assessor) รายงานผลตรวจปรสเมิน 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางารแพทย์ กรสทรวงสาธารณสุก ลงในโปรแกรม 
โดยเก้าสู่เว็บไซต์ http://blqs.dmsc.moph.go.th  มาตรฐานกรสทรวงสาธารณสุก (ตัวชี้วัด 14 เดิม)  
โปรแกรมแบบตรวจติดตามแลสปรสเมินผล (Checklist)  

หรือเก้าสู่เว็บไซต์กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ มาตรฐานกรสทรวงสาธารณสุก (ตัวชี้วัด 14 เดิม)  
โปรแกรมแบบตรวจติดตามแลสปรสเมินผล (Checklist)    

การได้รับการรับรอง  
 1. ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีผลตรวจปรสเมินผ่านเกณฑ์จสได้รับมอบใบรับรอง ซ่ึงมีอายุ 3 ปี 
 2. เผยแพร่รายชื่อห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ผ่านรับรอง ทั้งภาษาไทยแลสภาษาอังกฤษ ที่เว็บไซต์ 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

  

http://blqs.dmsc.moph.go.th/
http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/qa/webblqs/asp/checklistpcu/chklst_login.asp
http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/qa/webblqs/asp/checklistpcu/chklst_login.asp
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แนวทางการตรวจประเมิน 
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

 

ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

1. องค์กรและการบริหาร  
1 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ด าเนินการ

ถูกต้องตามกฎหมาย มีการบริหารจัดการ
ห้องปฏิบัติการ โดยการจัดหาทรัพยากรที่จ าเป็น
ให้เป็นไปตามก้อก าหนดกองรสบบคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการ มีการจัดท านโยบายคุณภาพ 
วิสัยทัศน์ วัตถุปรสสงค์ ตัวชี้วัดคุณภาพ  แลส
พันธกิจกององค์กร แลสแสดงผังโครงสร้างการ
บริหารจัดการองค์กร  

1. มีหลักฐานการกออนุญาตจัดตั้งสถานพยาบาล กรณี
หน่วยงานเอกชนให้แสดงหลักฐานการกออนุญาต 
2. มีการจัดโครงสร้างองค์กร แสดงความเชื่อมโยง แลส
รสบุหน้าที่รับผิดชอบ 
3. มีคู่มือคุณภาพ (Quality manual) รสบุรายลสเอียด
กององค์กร นโยบายคุณภาพ วิสัยทัศน์ วัตถุปรสสงค์ 
ตัวชี้วัดคุณภาพ  แลสพันธกิจกององค์กร ปรสกอบด้วย
กรสบวนการต่าง ๆ ที่อยู่ในความรับผิดชอบกององค์กร 
เช่น กรสบวนการจัดท าเอกสารคุณภาพ กรสบวนการ
จัดซื้อ กรสบวนการตรวจวิเคราสห์ทางห้องปฏิบัติการ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน มีก้อ 1 แลส 2 หรือ 3  
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ  

2  
 

ผู้บริหาร รับผิดชอบในการก าหนดนโยบาย
คุณภาพ ในคู่มือคุณภาพตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยก าหนดอ านาจ
หน้าที่  แลสสนับสนุนทรัพยากรให้เพียงพอต่อ
การให้บริการ รวมทั้งมีการก าหนดอ านาจหน้าที่
ความรับผิดชอบ หน้าที่ กองบุคลากรในองค์กร 
แลสมีนโยบายให้บุคลากรได้รับการฝึกอบรมแลส
พัฒนาอย่างต่อเนื่อง   

1. มีการก าหนดนโยบายคุณภาพในคู่มือคุณภาพตาม
มาตรฐานกรสทรวงสาธารณสุก 
2. มีแผนพัฒนาคุณภาพ (ตามก้อ 14 แลส ก้อ 69) 
3. มีหลักฐานแสดงให้เห็นว่าผู้บริหารให้การสนับสนุน
ทรัพยากร ได้แก่ บุคลากร งบปรสมาณ เครื่องมือ วัสดุ
อุปกรณ์ต่างๆ ให้เพียงพอต่อการให้บริการ  
4. มีการก าหนดความรับผิดชอบอ านาจหน้าที่ กอง
บุคลากรในห้องปฏิบัติการทุกรสดับ เป็นลายลักษณ์อักษร  

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีก้อ 1 แลสก้ออ่ืนอย่างน้อย 1 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

3. 
 

ห้องปฏิบัติการมีนโยบาย แลสรสเบียบปฏิบัติใน
การป้องกันก้อมูลที่เป็นความลับ แลสสิทธิกอง
ผู้ป่วย แลสมีนโยบายความปลอดภัยใน
ห้องปฏิบัติการ  

1. มีการก าหนดนโยบาย แนวทาง หรือรสเบียบปฏิบัติใน
การป้องกันก้อมูลที่เป็นความลับ แลสสิทธิกองผู้ป่วย 
2. มีการก าหนดนโยบาย แนวทาง แลสการปฏิบัติในการ
จัดการความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 
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ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

4. ห้องปฏิบัติการก าหนดวิธีการสื่อสารภายใน
ห้องปฏิบัติการที่เก่ียวก้องกับรสบบบริหาร
คุณภาพ  

1. มีวิธีการสื่อสารภายในห้องปฏิบัติการ 
2. แสดงหลักฐานการสื่อสารที่มีปรสสิทธิภาพ เช่น บันทึก 
รายงานการปรสชุม 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

 
5 ห้องปฏิบัติการก าหนดให้มีที่ปรึกษาทางวิชาการ 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่มีความรู้ แลส
ปรสสบการณ์ ทั้งด้านทฤษฎี แลสวิธีปฏิบัติ เป็น
ผู้ให้ค าแนสน าทางวิชาการ แลสก าหนด
ผู้รับผิดชอบที่มีคุณวุฒิแลสความสามารถ
เหมาสสมในการให้ค าปรึกษาทางห้องปฏิบัติการ
ทั้งภายในแลสภายนอกหน่วยงาน                         

1. มีเอกสารแต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ ห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์แลสก าหนดผู้รับผิดชอบในการให้
ค าปรึกษาทางห้องปฏิบัติการ  
2. มีบันทึกการให้ค าปรึกษา โดยรสบุรายลสเอียดเกี่ยวกับ
ผู้ให้ค าปรึกษา เรื่องที่กอรับการปรึกษา วันที่ปรึกษา ผู้รับ
ค าปรึกษา 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

2. ระบบเอกสารคุณภาพ  
6 ห้องปฏิบัติการ มีรสเบียบวิธีปฏิบัติในการจัดท า

เอกสารคุณภาพ กั้นตอนปฏิบัติต่างๆ ให้
สอดคล้องตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ กรสทรวงสาธารณสุก มีบัญชีรายชื่อ
เอกสาร มีการทบทวนรสบบเอกสารให้เป็น
ปัจจุบัน มีการควบคุมเอกสาร แลสมีวิธีการ
จัดการการเก้าถึงก้อมูล กรณีที่อนุญาตให้มีการ
แก้ไกเอกสารด้วยลายมือต้องก าหนดรสยสเวลาที่
จัดท าเอกสารฉบับใหม่  

1. ห้องปฏิบัติการมีรสเบียบวิธีปฏิบัติในการจัดท าเอกสาร
คุณภาพ 
2. การจัดท าเอกสารกั้นตอนปฏิบัติต่างๆ ให้สอดคล้อง
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรสทรวง
สาธารณสุก  
3. มีบัญชีรายชื่อเอกสาร 
4. มีการทบทวนรสบบเอกสารให้เป็นปัจจุบัน อย่างน้อย
ทุก   12 เดือน 
5. มีการควบคุมเอกสาร 
6. ห้องปฏิบัติการต้องมีวิธีการจัดการการเก้าถึงก้อมูล 
7. มีแนวทางปฏิบัติในการแก้ไกก้อมูล 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีก้อ 1-4 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 3 ก้อ 
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ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

7 ห้องปฏิบัติการ มีรสเบียบวิธีปฏิบัติในการจัดการ
เอกสารคุณภาพในรสบบสารสนเทศที่เหมาสสม 
มีแนวทางปฏิบัติในการจัดเก็บ การเก้าถึง การ
แก้ไกก้อมูล การก าหนดผู้รับผิดชอบ รสยสเวลา 
การส ารองก้อมูล การท าลาย โดยค านึงความลับ
แลสสิทธิผู้ป่วย  

ตรวจสอบรสบบสารสนเทศดังนี้ 
1. มีแนวทางปฏิบัติในการจัดเก็บ 
2. มีแนวทางปฏิบัติในการเก้าถึง 
3. มีแนวทางปฏิบัติในการแก้ไกก้อมูล 
4. มีเอกสารการก าหนดผู้รับผิดชอบในการควบคุม
เอกสารแลสการควบคุมบันทึก 
5. มีการก าหนดรสยสเวลาการเก็บบันทึกคุณภาพ การ
ส ารองก้อมูล (back up) แลสการท าลาย ตามรสเบียบ
กององค์กร 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 

3. การจัดซื้อและการใชบ้ริการจากภายนอก  
3.1 การจัดซื้อ 

8 ห้องปฏิบัติการมีเกณฑ์การคัดเลือกผู้กาย แลส
เกณฑ์การปรสเมินผู้กาย มีบันทึกผลการปรสเมิน 
แลสจัดท าทสเบียนผู้ผ่านการปรสเมิน  

1. มีเกณฑ์การคัดเลือกผู้กาย แลสเกณฑ์การปรสเมินผู้กาย 
2. มีบันทึกผลการคัดเลือกแลสปรสเมินผู้กาย  
3. มีทสเบียนผู้ผ่านการปรสเมิน มีการคัดเลือก การจัดซื้อ 
ตามเกณฑ์ที่ก าหนดเป็นรสเบียบปฏิบัติ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 
9 ห้องปฏิบัติการมีเกณฑ์ในการจัดซื้อเครื่องมือ

วิทยาศาสตร์การแพทย์ วัสดุอุปกรณ์ น้ ายาตรวจ
วิเคราสห์ วัสดุควบคุมคุณภาพ วัสดุสอบเทียบ 
ซึ่งมีผลต่อคุณภาพกองบริการ แลสตรวจรับตาม
เกณฑ์ที่ก าหนด  

1. มีเกณฑ์ในการจัดซื้อเครื่องมือวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
วัสดุอุปกรณ์ น้ ายาตรวจวิเคราสห์ วัสดุควบคุมคุณภาพ 
วัสดุสอบเทียบ  
2. มีบันทึกการตรวจรับตามเกณฑ์ที่ก าหนด โดยให้
ความส าคัญกับเกณฑ์ด้านคุณภาพเป็นอันดับแรก 

 2 คสแนน มีเกณฑ์ในการจัดซื้อ แลสบันทึกการตรวจรับ 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

3.2 การใช้บริการจากภายนอก 
10 
 

การใช้บริการส่งต่อห้องปฏิบัติการภายนอก 
ห้องปฏิบัติการต้องมีเกณฑ์ในการคัดเลือก แลส
ผลการปรสเมินความสามารถกองห้องปฏิบัติการ
ที่ส่งตรวจต่อแลสจัดท าบัญชีรายชื่อไว้ เพ่ือให้
มั่นใจว่าเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 

1. มีเอกสารรสบุเกณฑ์การคัดเลือกห้องปฏิบัติการส่งต่อ 
2. มีการทบทวนแลสปรสเมินผลการด าเนินงานกอง
ห้องปฏิบัติการส่งตรวจต่อทุก 12 เดือน 
3. มีบญัชีรายชื่อห้องปฏิบัติการที่ส่งตรวจต่อ 



คูมื่อการตรวจประเมินมาตรฐานห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 2562 
 

7 

 

ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

11 กรณีส่งตรวจต่อให้ห้องปฏิบัติการภายนอก
ทดสอบ ใบรายงานผลการทดสอบต้องรสบุ
รายการทดสอบที่ด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการ
ที่รับตรวจต่อ มีการตรวจสอบความถูกต้องกอง
รายงานผลการทดสอบ  ก่อนส่งรายงานผลการ
ทดสอบให้ผู้ใช้บริการโดยไม่มีการแก้ไก แลส
จัดท าส าเนาถูกต้องเก็บไว้ที่ห้องปฏิบัติการ 

1. มีการรสบุชื่อห้องปฏิบัติการที่ส่งตรวจต่อในใบรายงานผล 
2. มีการตรวจสอบความถูกต้องกองรายงานผลการ
ทดสอบโดยไม่คัดลอก แลสไม่แก้ไก 
3. จัดเก็บส าเนาผลทดสอบไว้ที่ห้องปฏิบัติการ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

4. บุคลากร 
12 ห้องปฏิบัติการต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่ได้รับใบอนุญาต

ปรสกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ มีความรู้ ความช านาญ 
แลสมีปรสสบการณ์ท้ังด้านทฤษฎี แลสวิธีปฏิบัต ิ 

มีนักเทคนิคการแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตปรสกอบวิชาชีพ 
จากสภาเทคนิคการแพทย์ ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ 

 2 คสแนน มีนักเทคนิคการแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตปรสกอบวิชาชีพ 
จากสภาเทคนิคการแพทย์ 

 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มีนักเทคนิคการแพทย์ ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ 

หรือมีนักเทคนิคการแพทย์แต่ไม่มีใบปรสกอบวิชาชีพ 
13 บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีเพียงพอต่อการให้บริการ

ตามเกณฑ์อัตราก าลังคน  
1. มีผลการวิเคราสห์อัตราก าลังคนตามเกณฑ์  
2. กรณีอัตราก าลังคนไม่เพียงพอ มีรสบบบริหารจัดการ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

14 
 

บุคลากรได้รับการฝึกอบรม /สัมมนา  ที่เหมาสสม
ในการปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่อง  

1. มีแผนพัฒนาบุคลากร 
2. มีบันทึกการฝึกอบรมกองบุคลากร  

 2 คสแนน มีแผนพัฒนาบุคลากร แลสบุคลากรเท่ากับหรือมากกว่าร้อย
ลส 80 กองจ านวนบุคลากรในหอ้งปฏิบัติการ ได้รับการ
ฝึกอบรม  

 1 คสแนน มีแผนพัฒนาบุคลากร แลสบุคลากรเท่ากับหรือมากกว่าร้อย
ลส 50 กองจ านวนบุคลากรในหอ้งปฏิบัติการ ได้รับการ
ฝึกอบรม 
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ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

 0 คสแนน ไม่มี 
15 
The 
must 

มีการปรสเมินความสามารถบุคลากรทุกรสดับใน
การปฏิบัติงาน (Competency)   

1. มีเกณฑ์การปรสเมินความสามารถบุคลากรทุกรสดับใน
การปฏิบัติงาน  
2. มีผลการปรสเมินความสามารถกองบุคลากรทุกรสดับ 
3. กรณีไม่ผ่านเกณฑ์การปรสเมินความสามารถ จสต้องมี
แผนพัฒนา 
 

 2 คสแนน มีเกณฑ์การปรสเมินความสามารถบุคลากรทุกรสดับใน
การปฏิบัติงาน แลสมีผลการปรสเมินความสามารถกอง
บุคลากรเท่ากับหรือมากกว่าร้อยลส 80 กองจ านวน
บุคลากรในห้องปฏิบัติการ กรณีไม่ผ่านเกณฑ์การปรสเมิน
ความสามารถ จสต้องมีแผนพัฒนา 
 

 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

16 
 

ห้องปฏิบัติการมีการจัดท าบันทึกบุคลากร 
ปรสกอบด้วย ปรสวัติการศึกษา ใบปรสกอบ
วิชาชีพ หน้าที่รับผิดชอบ ปรสสบการณ์ ผลการ
ปรสเมินความสามารถในการปฏิบัติงาน 
(Competency)  ผลการปฏิบัติงาน
(performance) การรับวัคซีน ปรสวัติการเกิด
อุบัติเหตุจากการท างาน ผลการตรวจสุกภาพ  

พิจารณาจากบันทึกบุคลากร หรือแบบฟอร์ม ปรสกอบด้วย 
1. ปรสวัติการศึกษา  
2. ใบปรสกอบวิชาชีพ  
3. หน้าที่รับผิดชอบ  
4. ปรสสบการณ์  
5. ผลการปรสเมินความสามารถในการปฏิบัติงาน 
(Competency) 
6. ผลการปฏิบัติงาน (performance)  
7. ปรสวัติการรับวัคซีน  
8. ปรสวัติการเกิดอุบัติเหตุจากการท างาน  
9. ผลการตรวจสุกภาพ 
10. ความสามารถพิเศษ (ถ้ามี) 
 

 2 คสแนน บุคลากรทุกคนในห้องปฏิบัติการมีการจัดท าบันทึก
บุคลากรครบถ้วน 

 1 คสแนน บุคลากรเท่ากับหรือมากกว่าร้อยลส 50 กองจ านวน
บุคลากรในห้องปฏิบัติการ มีบันทึกอย่างน้อย 6 ก้อ 

 0 คสแนน บุคลากรน้อยกว่าร้อยลส 50 กองจ านวนบุคลากรใน
ห้องปฏิบัติการมีบันทึกอย่างน้อย 6 ก้อ หรือ 
บุคลากรเท่ากับหรือมากกว่าร้อยลส 50 กองจ านวน
บุคลากรในห้องปฏิบัติการ มีบันทึก 0 ถึง 5 ก้อ  
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ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

5. สถานที่และสภาวะแวดล้อม  
5.1 สถานที่ 

17 
The 
must 

 
 

ห้องปฏิบัติการมีพื้นทีป่ฏิบัตงิานเหมาสสมต่อการ
ด าเนินงาน มีการออกแบบให้มีความสสดวกแลส
ปลอดภัยต่อผู้รับบริการแลสผูป้ฏิบัติงาน  
โดยแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ได้แก ่สถานที่จดัเก็บ 
ตัวอย่างส่งตรวจ พื้นทีป่ฏิบัติการเตรียมตัวอย่างแลส
การทดสอบ พื้นที่ปฏบิัติงานธุรการ หรือเอกสาร
แลสส่วนที่พักบุคลากร โดยค านงึถึงเรื่องการ
ปนเปื้อน ปรสโยชน์การใช้งาน คุณภาพแลสความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  

มีการจัดแบ่งพื้นที่ใช้สอยตา่ง ๆ ครบถ้วนแลสเหมาสสม  
เป็นสัดสว่น โดยแบ่งเปน็ 4 ส่วน ได้แก่  
1. สถานที่จัดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ  
2. พื้นทีป่ฏิบัติการเตรียมตัวอย่างแลสการทดสอบ  
3. พื้นทีป่ฏิบัตงิานธุรการ หรือเอกสาร 
4. ส่วนที่พักบุคลากร/ที่รับปรสทานอาหาร   
โดยมีปรสตูกัน้รสหว่างเกต หรือก าหนดพื้นทีป่ฏิบัตงิานอย่าง
ชัดเจน หรือมีรสบบป้องกันการปนเปื้อน 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มีการแบ่งพ้ืนที่  

18 
 

บริเวณเจาสเก็บตัวอย่างต้องเปน็สัดส่วนแยกออก
จากส่วนปฏิบัติการ แลสมีความปลอดภัยต่อ
ผู้รับบริการแลสผู้ปฏบิัติงาน โดยค านึงถึงความ
สสดวก แลสความเป็นส่วนตัว (ตอบ n/a กรณีไม่มี
การให้บริการ) 

1. บริเวณเจาสเก็บตัวอย่างต้องเป็นสัดส่วนแยกออกจากส่วน
ปฏิบัติการ แลสมีความปลอดภัยต่อผู้ รับบริการ แลส
ผู้ปฏิบัติงาน 
2. มีรสบบจัดการความเป็นส่วนตัวกองผู้รับบริการ 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

19 บริเวณเจาสเก็บเลือดจากผูบ้ริจาคเลือด ควรแยก
ออกจากห้องปฏิบัติการ มีอุปกรณ์ที่เพียงพอ 
สสดวก แลสปลอดภัย ต่อผูบ้ริจาค รวมทั้งมีชุดปฐม
พยาบาล ตามมาตรฐานศนูย์บรกิารโลหิตแห่งชาติ
(ตอบ n/a กรณีไม่ได้ด าเนนิการ) 
 

1. มีบริเวณส าหรับให้ผู้บริจาคเลือดนั่งรอ ไม่แออัด สสอาด มี
การรสบายอากาศด ี
2. มีการใช้ถุงมือกณสปฏิบัติงาน เมื่อใช้แล้วให้ถอดทิ้งไม่
น ามาใช้อีก 
3. จัดให้มีถังกยสติดเชื้อส าหรับผู้บริจาคเลือดทิ้งส าลี แลส 
พลาสเตอร์ 
4. มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First aid kit) พร้อมใช้งาน  
5. มีชุดท าความสสอาดส าหรับจดัการสารเคมี เลือดหรือสาร
คัดหลั่ง หรือเชื้ออันตรายที่ตกแตก (ส าหรับสารเคมี แลสการ
ติดเชื้ออย่างเหมาสสม) 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 

20 สถานที่เก็บตัวอยา่งทางเดินหายใจแลสการเก็บ
เสมหส มีอ่างล้างมือ สบู่หรือน้ ายาฆ่าเชื้อ แลสถัง

1. มีแนวทางการเก็บตัวอย่างเสมหส 
2. สถานที่เก็บตัวอย่างทางเดนิหายใจแลสการเก็บเสมหส มี
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ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

กยสติดเชื้อ แลสมีรสบบความปลอดภัยป้องกันการ
แพร่กรสจายเชื้อ  
(ตอบ n/a กรณีไม่มีการให้บริการ) 
 

รสบบความปลอดภัยตามมาตรฐาน IC กองโรงพยาบาล 
3. มีอ่างลา้งมือ แลสสบู่เหลวหรือน้ ายาฆา่เชื้อ  
4. มีถังกยสติดเชื้อ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 

21 ห้องน้ าท่ีเก็บตัวอย่างกองผู้รับบริการ ต้องมี
ความสสอาด สสดวก แลสแยกสัดส่วนการเก็บ
ตัวอย่างกองผู้รับบริการหญิง-ชาย แลสเหมาสสม
ส าหรับผู้พิการ (ตอบ n/a กรณีไม่มีการ
ให้บริการ) 

1. มีห้องน้ าที่ใช้เก็บตัวอย่างกองผู้รับบริการ สสอาด 
สสดวก  
2. มีการแยกสัดส่วนการเก็บตัวอย่างกองผู้รับบริการ
หญิง-ชาย แลสเหมาสสมส าหรับผู้พิการ 
3. มีวิธีการเก็บตัวอย่างแสดงไว้ในห้องน้ า 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

22 ห้องปฏิบัติการมีการควบคุมการเก้าออก เพ่ือ
ป้องกันการเก้าถึง โดยผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมาย
หรือไม่ได้รับอนุญาต มีการแยกพ้ืนที่ปฏิบัติงานที่
ไม่สามารถอยู่ร่วมกันได้ เพ่ือป้องกันการ
ปนเปื้อน (Cross contamination)  

1. มีรสบบควบคุมการเก้าออก 
2. มีการแยกพ้ืนที่ปฏิบัติงานที่ไม่สามารถอยู่ร่วมกันได้
เพ่ือป้องกันการปนเปื้อน (Cross contamination)  

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

23 ห้องปฏิบัติการมีการแยกตู้เย็นส าหรับเก็บเลือดผู้
บริจาค ตัวอย่างผู้รับบริการ แลสน้ ายาที่ใช้
ทดสอบ ถ้าต้องเก็บในตู้เย็นเดียวกัน ต้องแยกชั้น
ให้ชัดเจน โดยจัดเก็บน้ ายาแลสสารเคมีไว้
ด้านบน  

1. มีตู้เย็นเก็บตัวอย่างผู้รับบริการ แลสน้ ายาที่ใช้ทดสอบ 
ถ้าต้องเก็บในตู้เย็นเดียวกัน ต้องแยกชั้นให้ชัดเจน โดย
จัดเก็บน้ ายาแลสสารเคมีไว้ด้านบน 
2. มีตู้เย็นส าหรับเก็บเลือดผู้บริจาค (ตอบ n/a กรณีไม่ได้
ด าเนินการ) 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

24 ห้องปฏิบัติการจัดวางเครื่องมือที่มีผลกรสทบต่อ
กัน แยกออกจากกัน เช่น 
- ต าแหน่งการตั้งกล้องจุลทรรศน์ กับ เครื่องปั่น 
หรือเครื่องเกย่าที่มีการสั่นสสเทือน 

มีการจัดวางเครื่องมือ แลสการปฏิบัติงานที่มีผลกรสทบ
ต่อกันแยกออกจากกัน  
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- ต าแหน่งเครื่องมือที่ต้องไม่มีความชื้น กับอ่าง
ล้างมือ 
- ต าแหน่งเครื่องปั่น หรือเครื่องเกย่าที่มีการ
สั่นสสเทือนกับการวางเพลท เพ่ืออ่านผลการทดสอบ 

 2 คสแนน จัดวางได้ถูกต้อง เหมาสสม 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน จัดวางไม่ถูกต้อง แลสไม่เหมาสสม 

25 พ้ืนที่แลสสภาวสแวดล้อมการให้บริการทดสอบ
นอกเหนือจากห้องปฏิบัติการหลัก ได้แก่ การ
ทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (POCT: Point-of-
care Testing) ปฏิบัติตามแนวทางการทดสอบ 
ณ จุดดูแลผู้ป่วยส าหรับปรสเทศไทย กรสทรวง
สาธารณสุก พ .ศ . 2558 (ตอบ n/a กรณีไม่มีการ
ให้บริการ) 

1. ก าหนดสถานที่ในการวางเครื่องมือแลสพ้ืนที่ปฏิบัติงาน
โดยค านึงถึงความปลอดภัยแลสความเหมาสสมตาม
ค าแนสน ากองบริษัทผู้ผลิต 
2. ดูแลรักษาความสสอาดพ้ืนที่ปฏิบัติงานอย่างสม่ าเสมอ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีก้อ 1  
 0 คสแนน ไม่มี 

5.2 สภาวะแวดล้อมเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน  
26 ห้องปฏิบัติการมีแสงสว่างเพียงพอแลสเหมาสสม

ต่อการปฏิบัติงาน  
มีแสงสว่างเพียงพอแลสเหมาสสมต่อการปฏิบัติงาน  

 2 คสแนน มีแสงสว่างเพียงพอครบทุกพ้ืนที่ปฏิบัติงาน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน แสงสว่างไม่เพียงพอ 

27 ห้องปฏิบัติการมีรสบบรสบายอากาศ แลสมีการ
ควบคุมการแพร่กรสจายเชื้อแลสอันตรายจาก
สารเคมี โดยเฉพาสในการปฏิบัติงานที่มีความ
เสี่ยง 

1. มีรสบบรสบายอากาศแลสควบคุมการแพร่กรสจายกอง
สารเคมีที่เหมาสสม เช่น พัดลมดูดอากาศ  
หรือตู้ดูดควัน (Fume hood)  
2. มีรสบบควบคุมการแพร่กรสจายเชื้อที่เหมาสสม เช่น ตู้
ปราศจากเชื้อ (Biological safety cabinet class II) 
3. มี Flow แสดงกั้นตอนการไหลกองงาน 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

28 ห้องปฏิบัติการมีการดูแล พ้ืนที่ปฏิบัติงานให้
สสอาด สสดวก ตามหลักวิชาการ  

มีพ้ืนที่ปฏิบัติงานสสอาดแลสถูกต้องตามหลักวิชาการ 
โดยน าหลัก 5 ส. มาใช้ 

 2 คสแนน สสอาด แลสถูกต้องตามหลักวิชาการ 
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 1 คสแนน สสอาด แต่ไม่ถูกต้อง หรือ ไม่สสอาด แต่ถูกต้องตามหลัก
วิชาการ 

 0 คสแนน สกปรก ไม่เป็นรสเบียบ แลสไม่ถูกต้องตามหลักวิชาการ 
29 ห้องปฏิบัติการมีการบันทึกสภาวสแวดล้อมที่มี

ผลกรสทบต่อคุณภาพการทดสอบ เช่น ควบคุม
อุณหภูมิแลสความชื้นกองห้องปฏิบัติการ ห้อง
เก็บน้ ายาคงคลัง    

มีบันทึกสภาวสแวดล้อมที่มีผลกรสทบต่อคุณภาพการ
ทดสอบ 
1. บันทึกการควบคุมอุณหภูมิ 
2. บันทึกความชื้น  
3. กรณีไม่อยู่ในเกณฑ์ก าหนด มีวิธ/ีแนวทางแก้ไก 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

30 ห้องปฏิบัติการมีการควบคุมแลสบันทึกอุณหภูมิ
กองตู้เย็นเก็บตัวอย่าง เลือดผู้บริจาคโลหิต น้ ายา 
สารควบคุมคุณภาพ แลสตู้อบเพาสเชื้อ  

มีบันทึกการควบคุมอุณหภูมิ 
1. ตู้เย็นเก็บตัวอย่างผู้รับบริการ  
2. ตู้เย็นเก็บเลือดผู้บริจาคโลหิต หมายเหตุ: กรณี
ห้องปฏิบัติการที่มีการกนส่งเลือดจากการเบิกจาก
หน่วยงานภายนอก ควรมีหลักฐานการควบคุมอุณหภูมิใน
อุปกรณ์ (Blood coldchain) 
3. ตู้เย็นเก็บน้ ายา/สารควบคุมคุณภาพ 
4.ตู้อบเพาสเชื้อ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

31 ห้องปฏิบัติการมีรสบบไฟฟ้าส ารองส าหรับ
เครื่องมือหลัก แลสตู้เย็นเก็บเลือดผู้บริจาคซึ่ง
สามารถส ารองไฟได้เพียงพอตลอดการท างาน  

1. มีรสบบส ารองไฟฟ้าในเครื่องมือหลัก (ตามก้อ 33) 
2. มีบันทึกการตรวจสอบการส ารองไฟกอง 
Uninterruptible Power Supply (UPS)    

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีก้อ 1 
 0 คสแนน ไม่มี 

 
6. เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์ 
6.1 เครื่องมือ 

32 ห้องปฏิบัติการมีเครื่องมือห้องปฏิบัติการ
เหมาสสมตามความจ าเป็นแลสมีคุณลักษณส
เหมาสสมกับการปฏิบัติงาน  

1. มีการบริหารจัดการให้มีเครื่องมือที่เหมาสสม แลส
พร้อมใช้งาน 
2. มีการบริหารจัดการให้มีเครื่องมือที่มีคุณลักษณส
เหมาสสม ตาม พรบ. เครื่องมือแพทย์ 
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3. มีการบันทึกปัญหาอุปสรรค เกี่ยวกับเครื่องมือที่เกิดกึ้น 
 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

33 ห้องปฏิบัติการมีทสเบียนปรสวัติเครื่องมือหลักที่
ส าคัญ ปรสกอบด้วย รหัสหรอืหมายเลกครุภัณฑ์ 
บริษัทผู้ผลิต รุ่นบริษัทผู้แทนจ าหน่ายหมายเลก
โทรศัพท์ที่ติดต่อได้ วันที่ได้รับแลสเปิดใช้งาน 
บันทึกความผิดปกติ การซ่อมบ ารุง  การปรับแก้ 
แลสก าหนดผู้รับผิดชอบในการดูแลรักษา
เครื่องมือ  

พิจารณาจากบันทึกปรสวัติเครื่องมือปรสกอบด้วย 
1. หมายเลกครุภัณฑ์  
2. รุ่น  
3. บริษัทผู้ผลิต บริษัทผู้แทนจ าหน่ายหมายเลกโทรศัพท์ที่ 
ติดต่อได้  
4. บันทึกความผิดปกติ การซ่อมบ ารุง  การปรับแก้  
5. ผู้รับผิดชอบในการดูแลรักษาเครื่องมือ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ   
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ   

34 ห้องปฏิบัติการมีคู่มือการใช้เครื่องมือหลักแลส
ผู้ใช้เครื่องมือหลักต้องผ่านการฝึกอบรมแลสผ่าน
การปรสเมิน  

1. มีคู่มือ หรือเอกสารวิธีการใช้เครื่องมือหลัก 
2. มีบันทึกปรสวัติบุคลากร เรื่องการฝึกอบรมการใช้
เครื่องมือ แลสผลการปรสเมิน เช่น ใบรับรอง
ความสามารถหรือปรสกาศนียบัตรผ่านหลักสูตร หรือผล
การปรสเมินการใช้เครื่องมือ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 1 ก้อ   
 0 คสแนน ไม่มี 

35 ห้องปฏิบัติการมีแผนแลสผลการบ ารุงรักษา
เครื่องมือหลัก เพ่ือตรวจสอบความพร้อมใช้งาน  

1. มีแผนแลสวิธีการบ ารุงรักษา 
2. มีบันทึกการบ ารุงรักษา  
3. มีวิธีป้องกันการใช้งานเครื่องมือที่ช ารุด เช่น ติดป้าย 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 1 ก้อ   
 0 คสแนน ไม่มี 

36 
The 
must  

ห้องปฏิบัติการมีแผน แลสมีผลการสอบเทียบ 
(Calibrate) เครื่องมือหลักที่มีผลกรสทบต่อ
คุณภาพ  
 

1. มีแผนสอบเทียบ แลสค่าการยอมรับ 
2. มีผลสอบเทียบ (ตามเกณฑ์ที่ก าหนด) 
3. มีการปรสเมินผลสอบเทียบ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน -   
 0 คสแนน ไม่มี 
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37 ห้องปฏิบัติการมแีนวทางปฏิบัติการแก้ไก 
(corrective action) ส าหรับเครื่องมือหลักที่
สอบเทียบไม่ผ่าน แลสมีการปรสเมินผลหลัง
ปฏิบัติการแก้ไก  เช่น เครื่องตรวจนับเม็ดเลือด
อัตโนมัติ เครื่องควบคุมอุณหภูมิ 

1.มีแนวทางปฏิบัติการแก้ไก (corrective action)  
ส าหรับเครื่องมือหลักกรณีท่ีสอบเทียบไม่ผ่าน 
2.มีหลักฐานแสดงการปรสเมินผลหลังปฏิบัติการแก้ไก 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี  

 
38 ห้องปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติรองรับ กรณี

เครื่องมือหลักช ารุด ใช้งานไม่ได้ หรือกรณีเกิด
การรสบาดเครื่องมือไม่เพียงพอต่อการตรวจ
วิเคราสห์  
 

มีแนวทางปฏิบัติ กรณีเครื่องมือหลักช ารุด ใช้งานไม่ได้  
หรือ มีการบริหารจัดการกรณีเกิดการรสบาดเครื่องมือไม่
เพียงพอต่อการตรวจวิเคราสห์ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี  

6.2 วัสดุวิทยาศาสตร์ 
39 ห้องปฏิบัติการมีรสบบการบันทึกควบคุม วัสดุ 

น้ ายา แลสสารเคมี วัสดุวิทยาศาสตร์ คงคลัง 
(stock) ที่เหมาสสม  

มีรสบบควบคุม วัสดุ น้ ายา แลสสารเคมี วัสดุ
วิทยาศาสตร์ ที่ตรวจสอบได้แลสเป็นปัจจุบัน โดยมีการใช้
น้ ายาที่ใกล้หมดอายุก่อนใช้ก่อน (First Expire First 
Use) 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี   

40 วัสดุวิทยาศาสตร์ แลสสารควบคุมคุณภาพ ต้องมี
คุณภาพตามคุณลักษณสเชิงเทคนิคที่ก าหนด  

1. มีคุณภาพตามคุณลักษณสที่ก าหนด 
2. ไม่หมดอายุ 
3. รสบุวันที่ได้รับ 
4. รสบุวันเปิดกวด 
5. รสบุวันหมดอายุหลังเปิดใช้ 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ  
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 
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7. การควบคุมกระบวนการ  
7.1กระบวนการก่อนการทดสอบ  

41 
 
 
 
 

ห้องปฏิบัติการมีคู่มือการใช้บริการทาง
ห้องปฏิบัติการที่เป็นปัจจุบัน ส่งให้กับหน่วยงาน 
หรือจุดต่างๆ ที่มีการจัดเก็บสิ่งส่งตรวจ 
ปรสกอบด้วย  
- มีวิธีการชี้บ่งผู้ป่วยหรือผู้ใช้บริการก่อนเก็บสิ่ง
ส่งตรวจ 
- รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ(ตรวจได้เอง
แลส/หรือส่งต่อ)  
- วิธีการทดสอบ 
- เวลาให้บริการ ทั้งใน แลสนอกเวลาราชการ 
- ค าแนสน าในการส่งตรวจ 
- วิธีการกอส่งตรวจทางเอกสาร ทางรสบบอิเล็ค 
ทรอนิกส์ ทางวาจา หรือโทรศัพท์ รวมทั้งการสั่ง
ตรวจเพิ่มเติม 
- ชนิดแลสปริมาณกองสิ่งส่งตรวจ 
- ภาชนสบรรจุตัวอย่าง หรือชนิดอาหารเลี้ยงเชื้อ 
- วิธีการเก็บตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 
- รสยสเวลา แลสอุณหภูมิเหมาสสม ในการน าส่ง
ตัวอย่าง 
- มีเกณฑ์การปฏิเสธตัวอย่าง 
- รสยสเวลาการรายงานผล (turnaround time) 
ทั้งกรณีปกติ แลสผลด่วน 
- วิธีการรายงานผลทางเอกสาร ทางรสบบ
อิเลคทรอนิคส์ แลสทางโทรศัพท์ วิธีการรายงาน
ผลด่วน การรายงานผลค่าวิกฤติ การรายงานผล 
กรณีจ าเป็นต้องวิเคราสห์ตัวอย่างที่ไม่เป็นไปตาม
เกณฑ์การรับตัวอย่าง 
- รสยสเวลา แลสวิธีการเก็บตัวอย่างหลังการทดสอบ 

1. มีคู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการที่มีรายลสเอียด
ครบถ้วนตามที่ก าหนดแลสเป็นปัจจุบัน 
2. หน่วยงานหรือจุดต่างๆ ที่มีการเก็บสิ่งส่งตรวจ มีคู่มือ
ตามก้อ 1 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี     

42 มีการสื่อสารคู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการ 
แลสทบทวนร่วมกับผู้ใช้บริการทางห้องปฏิบัติการ
อย่างน้อยทุก 12 เดือน เพ่ือทราบความต้องการ

1. หลักฐานการสื่อสารคู่มือ เช่น บันทึกก้อความ   
การแจ้งเวียนทาง mail  การส่งเอกสารฉบับควบคุมตาม
จุดต่างๆ เป็นต้น  
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กองผู้ใช้บริการ รวมทั้งการให้ค าแนสน าทาง
วิชาการ การแปลผลการทดสอบ แลส การ
เปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ กรณีมีการ
เปลี่ยนแปลง ที่ต่างจากก้อตกลงเดิม ซึ่งส่งผล
กรสทบทางคลินิก  เช่น การเปลี่ยนแปลงวิธีการ
ทดสอบ การเปลี่ยนเครื่องมือ หรือมีเปลี่ยนน้ ายาที่
ใช้ เปลี่ยนค่าอ้างอิง เป็นต้น ต้องแจ้งให้ผู้ใช้บริการ
ทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ก่อนท าการ
เปลี่ยนแปลง แลสมีบันทึกเก็บไว้ 

2. คู่มือเป็นปัจจุบัน แลส/หรือ มีบันทึกการปรสชุม หรือ
ความต้องการกองผู้ใช้บริการในการกอปรับปรุงคู่มือ 
3. มีบันทึกการทบทวนก้อตกลง 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ   

43 
 

ใบค ากอส่งตรวจ หรือการกอส่งตรวจด้วยรสบบ
อิเลคทรอนิกส์ ปรสกอบด้วย ชื่อ-สกุล หมายเลก
รสบุผู้ป่วย เพศ อายุ ก้อมูลทางการแพทย์ที่
จ าเป็น รายการทดสอบที่กอส่งตรวจ ชนิดแลส/
หรือต าแหน่งที่เก็บสิ่งส่งตรวจ แลสวันเวลาที่เก็บ
ตัวอย่าง  

ใบค ากอส่งตรวจ ปรสกอบด้วย 
1. ชื่อ-สกุล  
2. หมายเลกรสบุผู้ป่วย  
3. เพศ  
4. อายุ  
5. รายการทดสอบที่กอส่งตรวจ  
6. ชนิดแลส/หรือต าแหน่งที่เก็บสิ่งส่งตรวจ 
7. วันเวลาที่เก็บตัวอย่าง 
8. หน่วยงานหรือผู้ส่งตรวจที่สามารถติดต่อได้ 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน    
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มีค ากอส่งตรวจ   

44 
 

ตัวอย่างส่งตรวจ ต้องสามารถสอบกลับได้ถึง 
ชื่อ-สกุล หมายเลกรสบุผู้ป่วย  เทียบกับใบกอส่ง
ตรวจ  

หลอดบรรจุตัวอย่าง (Primary tube) หรือหลอดบรรจุ
ตัวอย่างที่มีการถ่ายโอน (Secondary tube)  มีชื่อ-สกุล 
แลส หมายเลกรสบุผู้ป่วย  หรือการใช้รหัสที่ไม่ซ้ าแลส
สอบกลับได้ 
 

 2 คสแนน ตัวอย่างส่งตรวจทั้งหมด มีการสอบกลับได้ถึงชื่อ-สกุล 
แลส หมายเลกรสบุผู้ป่วย  ครบถ้วน 

 1 คสแนน ตัวอย่างส่งตรวจบางส่วน มีการสอบกลับได้ถึงชื่อ-สกุล 
แลส หมายเลกรสบุผู้ป่วย  ครบถ้วน 

 0 คสแนน ตัวอย่างส่งตรวจ ไม่สามารถสอบกลับได้ 
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45 
 

มีบันทึกการรับตัวอย่าง รสบุวันที่ เวลา แลสชื่อ
ผู้รับตัวอย่าง หากมีความจ าเป็นที่ต้องรับ
ตัวอย่างที่อาจไม่เป็นไปตามเกณฑ์ ต้องรสบุ
รายลสเอียด  

1. มีเกณฑ์การรับตัวอย่างเป็นเอกสาร 
2. บันทึกการรับตัวอย่าง รสบุวันที่  เวลา  ชื่อผู้รับ 
3. มีการสื่อสาร กรณีตัวอย่างไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน    
 1 คสแนน -   
 0 คสแนน ไม่มี   

7.2 กระบวนการทดสอบ   
46 มีการใช้วิธีทดสอบท่ีเป็นมาตรฐาน มีเอกสาร

วิธีการทดสอบ เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานปฏิบัติไปใน
แนวทางเดียวกัน แลสตรงตามที่ปฏิบัติงานจริง  

มีเอกสารวิธีทดสอบ SOP/ Work instruction (WI) / 
Card File (CF) ตรงตามที่ปฏิบัติงานจริง 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี  

47 มีการทวนสอบผล (Verification) ว่าน้ ายา 
วิธีการ ทดสอบ เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์หรือบริการ 
เป็นไปตามก้อก าหนดที่รสบุ   หรือวิธีที่มีการ
ทดสอบความถูกต้องกองวิธี (method 
validation) ว่าให้ผลลัพธ์ตามที่ต้องการ 

มีบันทึกการทวนสอบ (Verification) น้ ายา วิธีการ 
ทดสอบ เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์หรือบริการ ตามก้อก าหนด
ที่รสบุ   

 2 คสแนน มีการทวนสอบ มากกว่าร้อยลส 70 กองรายการทดสอบ 
 1 คสแนน มีการทวนสอบ ร้อยลส 50-70 กองรายการทดสอบ 
 0 คสแนน ไม่มี  

7.3 กระบวนการหลังการทดสอบ  
48 มีรสบบการตรวจสอบรายงานผลการทดสอบ 

โดยมีการแต่งตั้งบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาสสม  
มีการแต่งตั้งบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาสสมส าหรับการ
ตรวจสอบรายงานผลการทดสอบ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน   
 1 คสแนน -                
 0 คสแนน ไม่มี  

49 มีการจัดการกับสิ่งส่งตรวจ หลังการทดสอบ
อย่างเหมาสสม แลสมีการก าจัดสิ่งส่งตรวจที่
เหลืออย่างปลอดภัย  

มีการจัดเก็บสิ่งส่งตรวจ หลังการทดสอบ 
1. มีการเก็บเหมาสสม แลสรสบุเป็นเอกสาร 
2. มีแนวทางในการท าลายเหมาสสม แลสจัดท าเป็น
เอกสาร 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน -                
 0 คสแนน ไม่มี 
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7.3.1 การรายงานผลการทดสอบ  
50 มีวิธีการรายงานผลการทดสอบ แก่ผู้ใช้บริการ

ทั้งรสบบเอกสาร หรือรสบบสารสนเทศ โดย
ค านึงถึงความถูกต้อง ทันเวลา การรักษา
ความลับก้อมูลผู้ป่วย แลสก าหนดวิธีการเก้าถึง 
สืบค้นเปลี่ยนแปลง 

1. มีการก าหนดรสยสเวลาการรายงานผลให้สอดคล้องกับ
ความจ าเป็นทางคลินิก 
2. มีรสบบรายงานผลที่ปกปิดก้อมูลความลับกอง
ผู้รับบริการ 
3. มีรสบบควบคุมการเก้าถึงก้อมูลในรสบบสารสนเทศ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน -                
 0 คสแนน ไม่มี  

51 มีรสเบียบปฏิบัติการรายงานผลค่าวิกฤติ ที่ต้อง
รายงานให้แพทย์ผู้ส่งตรวจทราบทันที  

1. มีรสเบียบปฏิบัติการรายงานผลค่าวิกฤติ 
2. มีหลักฐานการทบทวนค่าวิกฤตร่วมกับสหวิชาชีพ อย่าง
น้อยทุก 12 เดือน 
3. มีบันทึกรายงานค่าวิกฤต ชื่อสกุล หมายเลกรสบุผู้ป่วย 
วัน-เวลาที่รายงาน ชื่อผู้รับรายงาน 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี ก้อ 3  
 0 คสแนน ไม่มี 

52 เนื้อหารายงานผลปรสกอบด้วย ชื่อ-สกุล 
หมายเลกรสบุผู้ป่วย เพศ อายุ ชนิดแลสปริมาณ
สิ่งส่งตรวจ  รายการทดสอบ ผลการทดสอบ 
รายงานเป็นหน่วยสากล วัน เวลาที่รายงานผล 
ช่วงค่าอ้างอิง การแปลผลตามความเหมาสสม 
ก้อคิดเห็น เช่น  คุณภาพตัวอย่างที่ไม่เหมาสสม
กับการทดสอบ หรืออาจมีผลกรสทบต่อผลการ
ทดสอบ ผู้รายงานผล แลสผู้รับรองรายงานผล  

การรายงานผล ปรสกอบด้วย  
1. มีชื่อ-สกุล หมายเลกรสบุผู้ป่วย เพศ อายุ ชนิดแลส
ปริมาณสิ่งส่งตรวจ 
2. รายการทดสอบ ผลการทดสอบ รายงานเป็นหน่วย
สากล วัน เวลาที่รายงานผล ช่วงค่าอ้างอิง  
3. ผู้รายงานผล แลสผู้รับรองรายงานผล  
4. ที่อยู่ห้องปฏิบัติการ 
5. การแปลผลตามความเหมาสสม  
6. กรณี autoverification มีการทวนสอบตามรสบบ 

 2 คสแนน มีก้อ 1-5 
 1 คสแนน มีก้อ 1-4    
 0 คสแนน ไม่มี 

7.3.2 การออกรายงานผลการทดสอบ  
53 
 

มีกรสบวนการเพ่ือให้มั่นใจว่าการแจ้งผลทาง
โทรศัพท์ หรือวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์จสส่งไป
ยังผู้มีอ านาจรับผลเท่านั้น แลสต้องบันทึกการ
แจ้งผลดังกล่าว รวมทั้งต้องจัดท ารายงานฉบับ
สมบูรณ์  กรณีท่ีการทดสอบล่าช้ากว่าที่ก าหนด

1. มีวิธีปฏิบัติการรายงานผลทางโทรศัพท์ หรือวิธีการทาง
อิเล็กทรอนิกส์  
2. มีบันทึกการแจ้งผู้รับบริการ กรณีท่ีการทดสอบล่าช้า
กว่าที่ก าหนด 
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ต้องมีบันทึกการแจ้งผู้รับบริการ   
 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีก้อ 1 
 0 คสแนน ไม่มี  

54 มีการจัดเก็บส าเนา รายงานผล ที่เป็นรสบบ
เอกสารหรือรสบบสารสนเทศ ที่สามารถสืบค้น
ได้เมื่อต้องการตามรสยสเวลาที่ก าหนด  
หากมีการน ารสบบสารสนเทศมาใช้ต้องเป็น
รสบบที่มีปรสสิทธิภาพแลสเหมาสสมกับการ
ปฏิบัติงาน 

1. มีการจัดเก็บส าเนารายงานผลที่เหมาสสม  
2. การจัดเก็บในรสบบสารสนเทศ ต้องมีรสบบส ารอง
ก้อมูล 
3. มีก าหนดรสยสเวลาในการเก็บ 
 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

8. การประกันคุณภาพ  
8.1 การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) 

55 มีการตรวจสอบคุณภาพสารควบคุมคุณภาพ
ภายใน ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการก่อนการใช้
งาน  
 

มีบันทึกการตรวจสอบคุณภาพสารควบคุมคุณภาพภายใน 

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน -  
 0 คสแนน ไม่มี  

56 
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- มีรสบบควบคุมคุณภาพภายใน (Internal 
Quality Control, IQC) แลสมีบันทึก เพ่ือ
ติดตามผลกองการตรวจวิเคราสห์ ตามวิธีปฏิบัติ 
ทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ รวมทั้งการ
จัดท าช่วงค่าที่ยอมรับได้ (tolerance limit) 
- มีการก าหนดจ านวนแลสความถ่ีกอง Control 
ตามความเหมาสสมกองการทดสอบ 
- มีการตรวจสอบผล การน าก้อมูลการควบคุม
คุณภาพ แลสสารสนเทศที่เก่ียวก้อง มาสู่
ปฏิบัติการแก้ไกปัญหา แลสวิธีการ เพื่อยืนยัน
ความน่าเชื่อถือกองผลการทดสอบ ในกรณีที่ผล
การควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) ไม่เป็นไปตาม
เกณฑ์ มีการวิเคราสห์ปัญหาหาสาเหตุ แลส

1.มีการท าแลสบันทึกผลการปรสเมินคุณภาพภายใน 
(IQC) ครบทุกรายการทดสอบ  
2. มีปฏิบัติการแก้ไกปัญหา กรณีผลการควบคุมคุณภาพ
ภายใน (IQC) ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 
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แก้ไก ก่อนตรวจตัวอย่างจากผู้ป่วย 
 

 2 คสแนน มีการท าแลสบันทึกผลการปรสเมินคุณภาพภายใน  (IQC) 
แลสมีปฏิบัติการแก้ไกปัญหาครบทุกรายการทดสอบ  

 1 คสแนน มีการท าแลสบันทึกผลการปรสเมินคุณภาพภายใน  (IQC) 
แลสมีปฏิบัติการแก้ไกปัญหาไม่น้อยกว่าร้อยลส 80 กอง
รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ 

 0 คสแนน มีการท าแลสบันทึกผลการปรสเมินคุณภาพภายใน  (IQC) 
แลสมีปฏิบัติการแก้ไกปัญหาน้อยกว่าร้อยลส 80 กอง
รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ 

8.2 การประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก (External Quality Assessment, EQAS) 
57 
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มีการเก้าร่วมโปรแกรมการปรสเมินคุณภาพการ
ตรวจวิเคราสห์จากองค์กรภายนอก ทุกรายการ
ทดสอบท่ีเปิดให้บริการ กรณีที่ไม่มีแหล่งให้เก้า
ร่วมการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์กับ
องค์กรภายนอก ให้เปรียบเทียบผลรสหว่าง
ห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory 
comparison) กรณีที่ไม่สามารถเปรียบเทียบผล
รสหว่างห้องปฏิบัติการได้ ให้ท าการปรสเมิน
ความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s 
Performance in Test) 

มีรายงานผลการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์จาก
องค์กรภายนอก หรือ รายงานการเปรียบเทียบผลรสหว่าง
ห้องปฏิบัติการ หรือ การปรสเมินความสามารถการ
ทดสอบ (Laboratory’s Performance in Test) 

 2 คสแนน มีรายงานผลการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์จาก
องค์กรภายนอก หรือ รายงานการเปรียบเทียบผลรสหว่าง
ห้องปฏิบัติการ หรือ รายงานการปรสเมินความสามารถ
การทดสอบ (Laboratory’s Performance in Test) 
ครบทุกรายการทดสอบ แลสต่อเนื่อง 

 1 คสแนน มีรายงานผลการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์จาก
องค์กรภายนอก หรือ รายงานการเปรียบเทียบผลรสหว่าง
ห้องปฏิบัติการ หรือ รายงานการปรสเมินความสามารถ
การทดสอบ (Laboratory’s Performance in Test) ไม่
น้อยกว่าร้อยลส 80 กองรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ 

 0 คสแนน มีรายงานผลการปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์จากองค์กร
ภายนอก หรือ รายงานการเปรียบเทียบผลรสหว่างห้องปฏิบัติการ 
หรือ รายงานการปรสเมินความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s 
Performance in Test)  น้อยกว่าร้อยลส 80 กองรายการทดสอบที่
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เปิดให้บริการ 
58 มีการทบทวนผลการเก้าร่วมโปรแกรมการ

ปรสเมินคุณภาพการตรวจวิเคราสห์จากองค์กร
ภายนอก การเปรียบเทียบผลรสหว่าง
ห้องปฏิบัติการ (Inter-laboratory 
comparison) แลส การปรสเมินความสามารถ
การทดสอบ (Laboratory’s Performance in 
Test) กรณีผลไม่ผ่านเกณฑ์ มีการวิเคราสห์หา
สาเหตุ จัดท าแผนในการพัฒนา แลสมีผลการ
ปรับปรุงแก้ไก 

1. มีการทบทวนผลการเก้าร่วมโปรแกรมการปรสเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราสห์จากองค์กรภายนอก การ
เปรียบเทียบผลรสหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-
laboratory comparison) แลส การปรสเมิน
ความสามารถการทดสอบ (Laboratory’s Performance 
in Test) 
2. วิเคราสห์หาสาเหตุ แลสมีผลการปรับปรุงแก้ไก 
3. จัดท าแผนน าสู่การพัฒนา  

 2 คสแนน มีครบถ้วน  
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี  

9 ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  
9.1 ห้องปฏิบัติการ  

59 
The 
must 

- ห้องปฏิบัติการต้องมีรสบบป้องกันไฟฟ้ารั่ว 
หรือมีการติดตั้งสายดิน 
- มีแผนแลสรสบบป้องกันอัคคีภัย  
- มีอุปกรณ์ล้างตาพร้อมใช้ กรณีฉุกเฉิน   
- มีแนวทางปฏิบัติ เรื่อง ความปลอดภัยทาง
ห้องปฏิบัติการ เพ่ือป้องกันการติดเชื้อบุคลากร
ผู้ปฏิบัติงาน  
- มีป้ายแสดงเครื่องหมายพ้ืนต่างรสดับ  
- มีอ่างล้างมือในพ้ืนที่ที่อาจมีการสัมผัสเลือด
หรือสารคัดหลั่ง  
- มีชุดท าความสสอาดส าหรับจัดการสารเคมี 
เลือดหรือสารคัดหลั่ง หรือเชื้ออันตรายที่ตกแตก 
(Spill kit)  
- มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First aid kit)  

1. มีรสบบป้องกันไฟฟ้ารั่ว หรือมีการติดตั้งสายดิน 
2. มีแผนแลสด าเนินการ ดังนี้ 
- มีรสบบป้องกันแลสดูแลความปลอดภัยด้านอัคคีภัย เช่น 
มีชุดอุปกรณ์ดับเพลิง ป้ายบอกทางออกฉุกเฉิน บันไดหนี
ไฟ สัญญาณเตือน มีการซ้อมแผนปฏิบัติการเมื่อเกิด
อัคคีภัยภายในหน่วยงาน เป็นต้น 
- มีการปรสเมินภาวสเสี่ยงต่อการเกิดอัคคีภัยใน
ห้องปฏิบัติการ  
- มีการจัดเก็บสารเคมีเป็นหมวดหมู่ สารเคมีท่ีมีคุณสมบัติ
ช่วยให้ติดไฟได้ง่าย จัดเก็บให้อยู่ห่างจากอุปกรณ์ท่ีท าให้
เกิดปรสกายไฟ ถังแก๊สมีโซ่ตรึงกันล้ม 
3. มีอุปกรณ์ล้างตา พร้อมใช้กรณีฉุกเฉิน    
4. มีหลักฐานการปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติ  
5. มีสัญลักษณ์ หรือป้ายแสดงในจุดที่มีพ้ืนต่างรสดับ 
6. มีอ่างล้างมือในห้องปฏิบัติการพอเพียงแลสเหมาสสม 
7. มีสถานที่จัดเก็บแลสมีชุดท าความสสอาดส าหรับ
จัดการสารเคมี เลือดหรือสารคัดหลั่ง หรือเชื้ออันตรายที่
ตกแตก (Spill kit) สสดวกต่อการเก้าถึง แลสพร้อมใช้งาน 
8. มีสถานที่จดัเก็บแลสมีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First 
aid kit) สสดวกต่อการเก้าถึง แลสพร้อมใช้งาน  
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 2 คสแนน มีการด าเนินการครบ 7-8 ก้อ 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

9.2 ความปลอดภัยส่วนบุคคล 
60 

The 
must 

ห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติตามหลัก Universal 
Precaution อย่างถูกต้อง แลสบุคลากรได้รับ
การฝึกอบรมด้านความปลอดภัย  

1. มีการใช้เครื่องปกป้องอันตรายส่วนบุคคล (Personnel 
protective equipment, PPE) อย่างเพียงพอแลส
เหมาสสม 
2. บันทึกปรสวัติบุคลากรเรื่องการฝึกอบรมด้านความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

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

แลสพิษจากสัตว์ (ตอบn/a กรณีไม่มีการผลิต 
น าเก้า หรือครอบครอง) 

มีหลักฐานการจดแจ้งการครอบครองเชื้อโรค แลสพิษจาก
สัตว์ตาม ตาม พ.ร.บ. เชื้อโรคแลสพิษจากสัตว์ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

62 ห้องปฏิบัติการมี 
- การปฏิบัติตามก้อปฏิบัติสากลในการกนส่งสิ่ง
ส่งตรวจ แลสเชื้ออันตราย 
- แนวทางในการเก็บรักษาแลสท าลายวัสดุ
อันตรายจากการตรวจวิเคราสห์จาก
ห้องปฏิบัติการ 
- การแยกปรสเภทกยส กองเสียจาก
ห้องปฏิบัติการ แลสก าจัดตามรสบบกอง
โรงพยาบาล  
- ป้ายสัญลักษณ์ติดบนเครื่องมือ หรือบริเวณท่ี
ต้องการชี้บ่งป้ายเตือนอันตรายชีวภาพ 
(Biohazard) สารเคมีอันตราย สารกัมมันตรังสี 
ภาชนสท้ิงกองมีคม แลสกยสติดเชื้อ   

1. มีวิธีปฏิบัติแลสหลักฐานการปฏิบัติในการกนส่งสิ่งส่ง
ตรวจ แลสเชื้ออันตราย 
2. มีวิธีปฏิบัติแลสหลักฐานการเก็บรักษาแลสท าลายวัสดุ
อันตรายจากการตรวจวิเคราสห์จากห้องปฏิบัติการ  
3. มีการแยกกยสปรสเภทต่างๆ ได้ถูกต้องโดยยึดตามแนว
ทางการก าจัดกยสกองงานควบคุมการติดเชื้อใน
โรงพยาบาล  
4. มีป้ายสัญลักษณ์ชี้บ่งในห้องปฏิบัติการ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 
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10. การจัดการเหตุการณ์  
63 ห้องปฏิบัติการต้องมีก้ันตอนการจัดท าเอกสาร

ส าหรับการจัดการก้อร้องเรียน หรือก้อเสนอแนส
อ่ืนๆ ที่ได้รับจากแพทย์ ผู้ป่วย พนักงาน
ห้องปฏิบัติการหรือฝ่ายอ่ืนๆ โดยบันทึกก้อ
ร้องเรียนทั้งหมดต้องมีรายลสเอียดการวิเคราสห์
หาสาเหต ุแลสการปฏิบัติการแก้ไกเก็บเป็นหลักฐาน 

มีแนวทางปฏิบัติในการจัดการกับก้อร้องเรียนหรือ
ก้อเสนอแนสที่ได้รับ 
1. มีช่องทางรับเรื่องร้องเรียนที่มีปรสสิทธิภาพ 
2. มีบันทึก 
3. มีการวิเคราสห์หาสาเหตุ 
4. มีแนวทางแก้ไกแลสไม่ให้เกิดซ้ า 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

64 ห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการแก้ไกเพ่ือกจัด
สาเหตุสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับก้อก าหนด วิธีการที่
จสน ามาใช้ในการแก้ไกต้องเหมาสสมกับ
ผลกรสทบที่เกิดก้ึนจากปัญหาก้อบกพร่อง หรือ
สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับก้อก าหนด 

มีแนวทางปฏิบัติในการจัดการกับสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ
ก้อก าหนด 
1. มีบันทึกสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับก้อก าหนด 
2. มีการวิเคราสห์หาสาเหตุ 
3. มีแนวทางแก้ไก 
4. มีแนวทางป้องกันไม่ให้เกิดซ้ า 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 

65 มีการทบทวนโอกาสเสี่ยงการเกิดสิ่งที่ไม่
สอดคล้องกับก้อก าหนดแลสมีแผนการป้องกัน
เพ่ือลดโอกาสเสี่ยง 

มีการทบทวนโอกาสเสี่ยงการเกิดสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ
ก้อก าหนดอย่างน้อย  1 ครั้ง ใน 12 เดือน แลสมีแผนการ
ป้องกัน 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

66 มีการวิเคราสห์ ค้นหา รสบุ ปรสเมิน ความเสี่ยง/
อุบัติการณ์/ สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับก้อก าหนด ใน
หน่วยงาน แลสมีการสื่อสารไปยังบุคลากรทุก
รสดับ  

มีบัญชีหรือทสเบียนความเสี่ยงที่เป็นปัจจุบัน มีบันทึก
อุบัติการณ์ต่าง ๆ เช่น ส ารวจ ทบทวน ค้นหาอุบัติการณ์
ต่างๆทางห้องปฏิบัติการที่ไม่เป็นไปตามก้อก าหนด เพ่ือ
ลดความผิดพลาดต่าง ๆ ที่จสเกิดก้ึน การเก็บตัวอย่าง 
การกนส่งตัวอย่างที่ไม่ถูกต้อง ความล่าช้าในการรายงาน
ผล ความผิดพลาดในการรายงานผล ความผิดพลาดใน
การรายงานค่าวิกฤติ เป็นต้น แลสมีหลักฐานการสื่อสาร 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีบางส่วน 
 0 คสแนน ไม่มี 
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ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

67 มีแนวทางปฏิบัติในการค้นหาสาเหตุ (root 
cause analysis) กองความเสี่ยงส าคัญ เช่น 
บันทึกหรือค าสั่งแต่งตั้งผู้เชี่ยวชาญเป็นที่ปรึกษา  
รายงานอุบัติการณ์ สื่อสารรสหว่างผู้ปฏิบัติ  
หรือรายงานเสนอผู้บริหารรสดับสูง เพ่ือสั่งการ
ปรับปรุงกั้นตอนกบวนการ แก้ไกป้องกันไม่ให้
เกิดซ้ าอีก 

1. มีแนวทางปฏิบัติในการค้นหาสาเหตุ (Root cause 
analysis) กองความเสี่ยงส าคัญ  
2. มีหลักฐานแสดงถึงการค้นหาสาเหตุ  กองความเสี่ยง
ส าคัญ  

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

68 มีแนวทางปฏิบัติในการจัดการแลสแก้ไกเพ่ือกจัด
สาเหตุสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับก้อก าหนด กับก้อ
ร้องเรียนจากผู้ใช้บริการ มีการตรวจสอบ แลสมี
ปฏิบัติการแก้ไก มีการวิเคราสห์ความเสี่ยง หรือ
อุบัติการณ์ เพื่อด าเนินการแก้ไก แลสป้องกัน
ไม่ให้เกิดซ้ า  

มีแนวทางปฏิบัติในการจัดการ โดยมีรายลสเอียดดังนี้  
1. การปฏิบัติ เพื่อจัดการกับก้อร้องเรียน แลสปฏิบัติการ
แก้ไก  
2. การวิเคราสห์ความเสี่ยง หรืออุบัติการณ์ที่เกิดกึ้น เพื่อ
ด าเนินการแก้ไก แลสป้องกันไม่ให้เกิดซ้ า 
3. แนวทางการแก้ไก แลสป้องกันไม่ให้เกิดซ้ า 
4. ช่องทางรับเรื่องร้องเรียนที่มีปรสสิทธิภาพ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 

11. กระบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง  
69 

The 
must 

 

ห้องปฏิบัติการต้องปรับปรุงปรสสิทธิภาพกอง
รสบบบริหารคุณภาพแลสการให้บริการอย่าง
ต่อเนื่องแลสน าก้อมูลการทบทวนรสบบบริหาร
คุณภาพ การปฏิบัติการแก้ไก การป้องกันโอกาส
เสี่ยง น าก้อมูลกรสบวนการก่อน รสหว่าง แลส
หลังการทดสอบ มาเป็นก้อมูลส าหรับก าหนด
แผนพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
 

1. มีแผนพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการอย่างต่อเนื่อง 
2. มีการด าเนินการกิจกรรมแลสปรสเมินผลกิจกรรม 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

70 ห้องปฏิบัติการมีการส ารวจความพึงพอใจกอง
ผู้รับบริการอย่างน้อยทุก 12 เดือน 

1. มีหลักฐานการสรุปผลความพึงพอใจแลสไม่พึงพอใจ
กองผู้รับบริการทั้งภายใน แลส ภายนอกหน่วยงานอย่าง
น้อยทุก 12 เดือน 
2. มีการปรสเมินผลแลสน าผลไปปรับปรุง 



คูมื่อการตรวจประเมินมาตรฐานห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ 2562 
 

25 

 

ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มี 1 ก้อ 
 0 คสแนน ไม่มี 

12. การประเมินคุณภาพ (Assessment) 
71 ห้องปฏิบัติการมีตัวชี้วัดคุณภาพแลสมีการ

ติดตามปรสเมินผลอย่างน้อยทุก 12 เดือน 
รวมทั้งมีการน าก้อมูลไปใช้พัฒนา  

1. มีการก าหนดตัวชี้วัดคุณภาพ 
2. มีการติดตามปรสเมินผล 
3. มีการน าก้อมูลไปใช้พัฒนา  

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 2 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 1 ก้อ 

72 ห้องปฏิบัติการมแีผนการตรวจติดตามรสบบ
บริหารคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal 
audit) อย่างน้อยทุก 12 เดือน รสบุชื่อผู้ตรวจ
ติดตาม แลสวันตรวจติดตาม รวมทั้งก าหนด
รสยสเวลาในการแก้ไกหลังการตรวจติดตาม แลส
มีสรุปผลการตรวจติดตามภายใน เสนอต่อ
ผู้บริหารหน่วยงาน เพ่ือเป็นก้อมูลในการทบทวน   

1. มีแผนการตรวจติดตามรสบบบริหารคุณภาพภายใน
ห้องปฏิบัติการ โดยผู้ตรวจติดตามเป็นทีมผู้ปรสกอบ
วิชาชีพ หรือผู้ผ่านการอบรม อย่างน้อยทุก 12 เดือน 
2. มีผลการตรวจติดตามรสบบบริหารคุณภาพภายใน
ห้องปฏิบัติการครั้งล่าสุด 
3. มีการน าผลการตรวจติดตามมาปรับปรุงรสบบงาน 
4. มีรายงานผลการตรวจติดตามภายใน เสนอต่อผู้บริหาร 
5. มีการทบทวนรสบบคุณภาพ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 

73 ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผ่านการฝึกอบรม
ความรู้แลสเทคนิคการตรวจติดตามภายใน มีเลก
ทสเบียนผู้ตรวจติดตาม มีหลักฐานบันทึกการ
ฝึกอบรม แลสไม่เป็นผู้รับผิดชอบในพ้ืนที่ หรือ
กิจกรรมที่จสตรวจติดตาม 

เอกสารแสดงการเก้าอบรม/ปรสกาศนียบัตร/บันทึกการ
อบรม/มีเลกทสเบียน กองผู้ตรวจติดตามภายใน 
มีเอกสารรสบุรายลสเอียดผู้ตรวจติดตาม เช่น ชื่อ-สกุล 
ต าแหน่ง สถานที่ท างาน เป็นต้น แลสไม่ตรวจติดตามงาน
กองตนเอง 

 2 คสแนน มีเอกสารแสดงการเก้าอบรม/ปรสกาศนียบัตร/บันทึกการ
อบรม/มีเลกทสเบียน กองผู้ตรวจติดตามภายใน 
แลสไม่ตรวจติดตามงานกองตนเอง 

 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มีเอกสารแสดง 

74 ห้องปฏิบัติการมีการตรวจปรสเมินคุณภาพ 
(Assessment) โดยองค์กรภายนอก ซึ่งต้องมี
ปฏิบัติการแก้ไกแลสการป้องกันการเกิดซ้ า (ตอบ 
n/a กรณีกอรับรองรายใหม่)  

1. มีหลักฐานการตรวจปรสเมินคุณภาพโดยองค์กร
ภายนอก 
2. มีปฏิบัติการแก้ไกแลสป้องกันการเกิดซ้ า  
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ข้อ 
ก าหนด 

ข้อก าหนดระบบคุณภาพ / มาตรฐานงานบริการ เกณฑ์ตรวจประเมิน  

 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน - 
 0 คสแนน ไม่มี 

75 
 

 
 
 

ผู้บริหารห้องปฏิบัติการต้องทบทวนการบริหาร
จัดการคุณภาพ (Management review) ตาม
ช่วงเวลาที่วางแผนไว้ เพ่ือให้แน่ใจว่าการบริหาร
คุณภาพมีความเหมาสสม มีปรสสิทธิภาพเพียง
พอที่จสสนับสนุนการดูแลผู้ป่วย 

1. มีแผนการทบทวนการบริหารจัดการคุณภาพอย่างน้อย 
1 ครั้ง ใน 12 เดือน  
2. มีหัวก้อที่ทบทวนครอบคลุมตามมาตรฐาน 
3. มีรายงานการทบทวนการบริหารจัดการคุณภาพ 
4. น าเสนอผู้บริหาร เป็นลายลักษณ์อักษร  
5. มีบันทึกการสื่อสารแก่ผู้รับผิดชอบ/ผู้เกี่ยวก้อง 
6. มีการทบทวนปรสสิทธิภาพการทบทวนบริหารคุณภาพ 

 2 คสแนน มีครบถ้วน 
 1 คสแนน มีอย่างน้อย 3 ก้อ 
 0 คสแนน มี 0 ถึง 2 ก้อ 
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สรุปข้อก าหนดเพื่อประเมินผล 
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

 

ข้อก าหนด  จ านวนข้อ 
The must 

จ านวนข้อ
ทั้งหมด 

น้ าหนัก คะแนนเต็ม 

หัวก้อที่ 1 องค์กรแลสการบริหาร  - 5 5 10 

หัวก้อที่ 2 รสบบเอกสารคุณภาพ 
(มีก้อ n/a 1 ก้อ) 

- 2 2 4 

หัวก้อที่ 3 การจัดซื้อแลสการใช้บริการจากภายนอก - 4 4 8 

หัวก้อที่ 4 บุคลากร  1 4 5 10 

หัวก้อที่ 5 สถานที่แลสสภาวสแวดล้อม 
(มีก้อ n/a 5 ก้อ) 

1 14 15 30 

หัวก้อที่ 6 เครื่องมือแลสวัสดุวิทยาศาสตร์ 1 8 9 18 

หัวก้อที่ 7 การควบคุมกรสบวนการ - 14 14 28 

หัวก้อที่ 8 การปรสกันคุณภาพ 2 2 4 8 

หัวก้อที่ 9 ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 2 2 4 8 

หัวก้อที่ 10 การจัดการเหตุการณ์ - 6 6 12 

หัวก้อที่ 11 กรสบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 1 1 2 4 

หัวก้อที่ 12 การปรสเมินคุณภาพ (Assessment) 
(มีก้อ n/a 1 ก้อ) 

- 5 5 10 

รวม  8 75 75 150 
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คณะท างาน 
 

 

ค าสั่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ที ่          /๒๖๕๒  

 
เรื่อง แต่งตั้งคณสท างานปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กรสทรวงสาธารณสุก  

แลสคู่มือการตรวจปรสเมินแลสปรสเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กรสทรวงสาธารณสุก 
------------------------------------------------------------------------- 

 เพ่ือสนับสนุนการพัฒนาแลสตรวจปรสเมินรสบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
จ าเป็นต้องปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กรสทรวงสาธารณสุก แลสคู่มือการตรวจปรสเมินแลส
ปรสเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กรสทรวงสาธารณสุก ให้มีรายลสเอียดที่ชัดเจน แลสน าไปใช้
ตรวจปรสเมินได้บรรลุวัตถุปรสสงค์ จึงแต่งตั้งคณสท างานปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
กรสทรวงสาธารณสุก แลสคู่มือการตรวจปรสเมินแลสปรสเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กรสทรวง
สาธารณสุก ดังนี้ 

๑. นางสลักจิต ชุติพงษ์วิเวท      ที่ปรึกษา 
ผู้ทรงคุณวุฒิ 

๒. นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์    ปรสธานคณสท างาน 
   ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

๓. นางสาวเกษร บุญยรักษ์โยธิน     คณสท างาน 
ผู้อ านวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 8 อุดรธานี 

๔. นางบุญนิภา สงคราม        คณสท างาน 
   นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการพิเศษ 

๖. นายสุทัศน์ บุญยงค์        คณสท างาน 
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

๕. นางราตรี สงวนนาม        คณสท างาน 
   นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

๗. นางสาวสุชีรา แก้วปรสไพ        คณสท างาน 
   นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 

๘. นายเตชินทร์ วิชาศรี        คณสท างาน 
   นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติการ 

๙. นางสาวเรวดี  สิริธัญญานนท์       คณสท างานแลสเลกานุการ 
   นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช านาญการพิเศษ 

๑๐. นายวรรณปรัชญ์ เรืองเดช           คณสท างานแลสผู้ช่วยเลกานุการ 
นักเทคนิคการแพทย์ 

ให้คณสท างานฯ ดังกล่าวปฏิบัติหน้าที่ ดังนี้  
 ๑. ปรับปรุงมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กรสทรวงสาธารณสุก ให้เหมาสสมกับ   
     สถานการณ์การให้บริการปัจจุบัน 
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 ๒. ปรับปรุงคู่มือการตรวจปรสเมินแลสปรสเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการ    
    แพทย์กรสทรวงสาธารณสุก เพื่อน าไปใช้ตรวจปรสเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ให้มีปรสสิทธิภาพ 
    ยิ่งกึ้น 
 3. ปรับปรุงเกณฑ์ตรวจปรสเมินรสบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการให้เหมาสสม 
แลสปฏิบัติหน้าที่อ่ืนที่ได้รับมอบหมาย  

  ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 

 

                                               สั่ง ณ วันที่ พฤศจิกายน พ .ศ . ๒๖๕๑ 
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ผู้เข้าร่วมประชุมจัดท า 
 
นายจิรสพล ถิรวิริยพล โรงพยาบาลนพรัตนราชธานี (เกษียณอายุราชการ) 
นางผุสดี  ลือนีย์  ภาควิชาพยาธิวิทยาคลินิก คณสแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 
รศ.พญ.วิไลรัตน์ นุชปรสมูล คณสเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
รศ.ศรีสนิท อินทรมณี คณสเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล (เกษียณอายุราชการ) 
นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
นางสาวสุภาวัลย์ ปิยรัตนวรสกุล ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
นางปานทิพย์ ศิริโชติ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 5 สมุทรสงคราม 
นายสุทัศน์ บุญยงค์ โรงพยาบาลนครปฐม 
นางสาวคนึงนิจ ถุงค า โรงพยาบาลพสเยา 
นางพัชนี  พิพิธจันทร์ โรงพยาบาลแพร่ 
สิบเอกวสุอนันต์ ทองดี โรงพยาบาลสมเด็จพรสยุพราชปัว 
นายชาญณัฏฐ์ พรมพิงค์ โรงพยาบาลสันป่าตอง 
นายทรงศักดิ์ มีลาภ โรงพยาบาลห้างฉัตร 
นายยิ่งยศ  แก้วเนตร โรงพยาบาลแม่สอด  
นายคมกริช  เรืองฤทธิ์ โรงพยาบาลลับแล  
นายรณรงค์ แก้วปรสเสริฐ โรงพยาบาลศรีสังวรสุโกทัย 
นายณรงค์ มหายศ โรงพยาบาลก าแพงเพชร 
นายปรสทีป ครูบรรณ์ โรงพยาบาลท่าตสโก 
นางสาววาสนา กยันการนา โรงพยาบาลอุทัยธานี 
นางสาวสุชีรา แก้วปรสไพ โรงพยาบาลคลองหลวง  
นางสุมณฑา สุผล โรงพยาบาลนครนายก 
นายอิโณทัย ด ารงวุฒิ โรงพยาบาลบ้านหมี่ 
นางสาวนุจรินทร์ แถมยิ้ม โรงพยาบาลพรสพุทธบาท 
นางสาววทันยา ธันย์ชนกพงศ์ โรงพยาบาลโพธาราม 
นางปุณชรัสมิ์ วงษ์อุตสาห์ โรงพยาบาลราชบุรี 
นางสาวิตรี รักศาสตร์ โรงพยาบาลสมเด็จพรสพุทธเลิศหล้า 
นายวิทยา เงาตสคุ โรงพยาบาลสมเด็จพรสสังฆราชองค์ท่ี ๑๗ 
นายธนศักดิ์ มีอ าพล โรงพยาบาลสมุทรสาคร 
นายไกรฤกษ์ สุธรรม  ส านักงานป้องกันควบคุมโรคที่ ๖ ราชบุรี 
นางสาวกรดา บุญยัง โรงพยาบาลพุทธโสธร 
นายชัยพฤกษ์  เจริญจิตต์ โรงพยาบาลสมเด็จพรสยุพราชสรสแก้ว 
นางสาวปาณิสรา หุ่นไทย โรงพยาบาลสมุทรปราการ 
นายศิริศักดิ์ พรมแพน โรงพยาบาลกมลาไสย   
นางสาวกาญจนา โถมนาการ โรงพยาบาลกอนแก่น 
นายณรงค์ ภูนากาว โรงพยาบาลมหาสารคาม 
นายสาคร  วันทอง โรงพยาบาลเมืองสรวง  
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ผู้เข้าร่วมประชุมจัดท า 
นายปรสเนียน วงศ์อามาตย์ โรงพยาบาลร้อยเอ็ด 
นางอัญธิชา โพธิ์กันชัย โรงพยาบาลหนองสองห้อง  
นางกนิษฐา  กินบุตร โรงพยาบาลสกลนคร 
นางสาวยุพาพรรณ  จารัตน์ โรงพยาบาลหนองบัวล าภู 
นายนิทัศน์ น้อยจันอัด โรงพยาบาลหนองหาน  
นางสาวเยาวรักษ์  จูตรสกูล โรงพยาบาลอุดรธานี 
นางสาวสง่า จีบสันเทียส โรงพยาบาลด่านกุนทด 
นายณัฐปคัลภ์ สันวิจิตร โรงพยาบาลบ้านแท่น 
นายธนาชัย นพตลุง โรงพยาบาลบุรีรัมย์ 
นางสาวศรีไพร พุดจีบ โรงพยาบาลรัตนบุรี 
นางศิริรัตนา อาจวิชัย โรงพยาบาลค าชสอี 
นายสนั่น ชื่นตา โรงพยาบาลยโสธร 
นายชัชวาล นามสร โรงพยาบาลอ านาจเจริญ 
นางยุภา กจรมาศบุษป์ โรงพยาบาลชุมพรเกตรอุดมศักดิ์ 
นางสาวจุไรรัตน์  รัตนเลิศนาวี โรงพยาบาลตสกั่วป่า   
นางเบญจมาศ  ศรีศิรินทร์ โรงพยาบาลบ้านนาสาร 
นายณัฐวุฒิ จ านงรัตน์ โรงพยาบาลปลายพรสยา  
นางราตรี  สงวนนาม โรงพยาบาลพังงา 
นางสดใส นาคเพ็ชร์ โรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช 
นางฐิติมา ยิ้มเที่ยง โรงพยาบาลตรัง 
นายมสสุกรี  เจ๊สมส โรงพยาบาลสุไหงปาดี 
นายพงศ์ศักดิ์  บุญลสเอียด โรงพยาบาลหนองจิก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 


