
การขึน้ทะเบยีน/ตอ่อายุ

เครอืขา่ยหอ้งปฏบิตักิารตรวจ SARS-CoV-2

สรุศกัดิ ์หมืน่พล

ส านกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิาร
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เครือข่ายห้องปฏิบัติการตรวจ SARS-CoV-2 261 Lab/
77 จว.

ที่มาและความส าคัญ

• ปริมาณ > 1 Lab / 1 Province > 261 แห่ง (77 จังหวัด) มั่นใจได้ว่าเมื่อเกิดการระบาดใหญ่และมีการล็อคดาวน์จ ากัดการเดินทาง แต่ละจว.มี Facility 
ตรวจแล็บได้อย่างรวดเร็วทันการณ์

• คุณภาพ > False + / False – > ยังมี Lab ที่มีข้อสงสัยในผลการตรวจ

> คณะท างานตรวจติดตามประเมินผลห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2

เชิงปริมาณ

เชิงคุณภาพ



ภาพรวมการธ ารงคุณภาพ Lab เครือข่ายตรวจ Sars-CoV-2

• เครือข่าย Lab Sars-CoV-2 (Molecular) 1Lab/1Province

• ธ ารงรักษาเครือข่ายอย่างมีคุณภาพ

• รองรับการระบาดรอบใหม่ ../โรคอุบัติใหม่-อุบัติซ  า/HPV DNA testing etc.

1. PT
2. Self assessment 
3. On-site assessment
4. Extraordinary assessment 
5. Training/Coaching

เครื่องมือที่ใช้ Labที่พรัอม
ISO 15189คณะท างานตรวจติดตามประเมินผล



แนวทางการสรา้งความเขม้แข็งใหเ้ครอืขา่ย
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Accrediting Coaching



โครงการ การธ ารงรกัษาคณุภาพหอ้งปฏบิตักิารเครอืขา่ยตรวจ SARS-CoV-2 
และยกระดบัศกัยภาพหอ้งปฏบิตักิารตรวจวเิคราะหด์า้นอณูชวีโมเลกลุ
สูม่าตรฐานสากลเพือ่รองรบัการระบาดของโรคอบุตัใิหม/่อบุตัซิ า้

วตัถปุระสงคข์องโครงการ

1. เพือ่ใหห้อ้งปฏบิตักิารเครอืขา่ยตรวจ SARS-CoV-2 ไดร้บัการตรวจประเมนิเพือ่ตอ่อายกุารรบัรอง

2. เพือ่ใหห้อ้งปฏบิตักิารเครอืข่ายตรวจ SARS-CoV-2 ไดร้บัการพฒันาศกัยภาพหอ้งปฏบิตักิาร
เครอืขา่ยตรวจ SARS-CoV-2 เพือ่สามารถตอ่ยอดการขอรบัรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189 ตอ่ไป
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งบประมาณทีจ่ดัสรรใหศ้นูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทย์
ข้อมูล ณ วนัท่ี 29 ม.ค. 2564 ห้องปฏิบติัการเครอืข่ายตรวจ จ านวน 257 แห่ง

ล าดบั หน่วยงานท่ีรบัผิดชอบ จ านวน lab เครือข่ายท่ีรบัผิดชอบ ยอดเงินท่ีโอนให้ ศวก*
1 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 1 เชียงใหม่ 15 37,200
2 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 1/1 เชียงราย 6 14,880
3 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 2 พิษณุโลก 16 39,680
4 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 3 นครสวรรค์ 8 19,840
5 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 4 สระบรีุ 10 24,800
6 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 5 สมทุรสงคราม 16 39,680
7 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 6 ชลบรีุ 24 59,520
8 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 7 ขอนแก่น 9 22,320
9 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 8 อดุรธานี 10 24,800
10 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 9 นครราชสีมา 9 22,320
11 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 10 อบุลราชธานี 8 19,840
12 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 11 สรุาษฎรธ์านี 8 19,840
13 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 11/1 ภเูกต็ 6 14,880
14 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 12 สงขลา 11 27,280
15 ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยท่ี์ 12/1 ตรงั 2 4,960

รวม 158 391,840
* ยอดเงินที่คิดในโครงการที่ ศวก รับผิดชอบ คือ 2,480 บาทต่อแห่ง ((ค่ารถ 1,000 บาท+ค่าเบีย้เลีย้ง 240 บาท) x ผู้ตรวจประเมิน 2 คน)



แผนน าเขา้สูร่ะบบการรบัรอง

• ระยะส ัน้
• สมป.ท าโครงการ 64....เพือ่จดัสรรงบประมาณคา่ใชจ้า่ยในการตอ่
อาย ุ-สว่นกลาง / สว่นภมูภิาค

• ระยะยาว
• น าเขา้ระบบการรบัรองของสมป. เพือ่ใหเ้บกิจา่ยคา่ตรวจประเมนิได้
ตามระเบยีบ (อา้งองิอตัรา การรบัรองมาตรฐานประเทศ)

1. จา่ยคา่ผูต้รวจประเมนิ / กรรมการ > Lead (1,500) / Tech (1,000)

2. คา่ธรรมเนยีมเรยีกเก็บจากหอ้งปฏบิตักิาร > 4,000
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การตรวจประเมนิเพือ่ตอ่อายปีุ 2564

• เกณฑใ์นการพจิารณาตรวจประเมนิ on-site
1. PT ไมผ่า่น
2. ขึน้ทะเบยีนแลว้แตย่งัไมถ่กูตรวจ on-site
3. ไมท่ า Self assessment หรอืท าแตย่งัมขีอ้สงสยั
4. อืน่ๆ

• เกณฑใ์นการพจิารณายกเวน้ไมต่อ้งตรวจ on-site
1. ขอรบัรอง ISO 15189
2. หอ้งปฏบิตักิารอา้งองิ เชน่ สวส. ศวก. มหาวทิยาลยั
3. ไปตรวจประเมนิมาแลว้ เชน่ การตรวจรว่มกบัสปสช. การตรวจเฉพาะกจิ 

เป็นตน้
4. อืน่ๆ
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หอ้งปฏบิตักิารทีย่งัไมส่ง่ Self assessment 
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• สว่นกลาง 19 แหง่

• สว่นภมูภิาค 58 แหง่



แบบรายงานผลด าเนนิการ โครงการตอ่อาย ุ64
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การขึน้ทะเบยีน/ตอ่อายุ
เครอืขา่ยหอ้งปฏบิตักิารตรวจ SARS-CoV-2
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การขอขึน้ทะเบียนใหม่การเป็นห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2

สวส. จดัทีมตรวจประเมินหอ้งปฏิบติัการ ภายใน 3-5 วนั 

- สวส. ตรวจประเมิน 1 วนั โดยใชไ้ฟล ์Checklist ประเมินตนเองของหอ้งปฏิบติัการ
- ผูต้รวจประเมินบนัทึกขอ้บกพร่องใน checklist

- หอ้งปฏิบติัการส่งการแกไ้ขใหผู้ต้รวจประเมิน ภายใน 7 วนั
- ผูต้รวจประเมินพิจารณาการแกไ้ข ภายใน 7 วนั

หอ้งปฏิบติัการ กรอกค าขอข้ึนทะเบียนการเป็นหอ้งปฏิบติัการเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2 และประเมินตนเองตาม 
Checklist ฉบบัล่าสุด พร้อมแนบหลกัฐานทาง 

- วพ.จะข้ึนทะเบียนเป็นเครือข่ายหอ้งปฏิบติัการตรวจ SARS-CoV-2 เม่ือหอ้งปฏิบติัการผา่นเกณฑก์ารประเมิน PT
ห้องปฏิบัติการได้รับใบรับรอง (Certificate) ที่ลงนามโดยอธิบด ีวพ. (ใบรับรองมอีายุ 1 ปี)

/ ประกาศบนเวบ็ไซต์ของ วพ. / แจ้ง สปสช. 

- เม่ือหอ้งปฏิบติัการผา่นการตรวจประเมิน  สวส. ส่งตวัอยา่ง PT SARS-CoV-2 ใหห้อ้งปฏิบติัการ
- หอ้งปฏิบติัการทดสอบ PT และรายงานผลมายงั วพ. ภายใน 3 วนั



การขอต่ออายุการเป็นห้องปฏิบัติการเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2

สมป. พิจารณาผลการประเมินตนเองตาม Checklist, ผล PT และขอ้มูลอ่ืนๆ เพื่อก าหนดวธีิการตรวจประเมินต่ออาย ุ
(On-site, ตรวจเอกสาร, ตรวจทางไกล (Remote assessment) หรือวธีิการอ่ืนท่ีบรรลุวตัถุประสงคเ์ดียวกนั)

กรณ ีonsite
- สมป. หรือ ศวก.ท่ีรับผดิชอบ ตรวจประเมิน 1 วนั โดยใชไ้ฟล ์Checklist ประเมินตนเองของหอ้งปฏิบติัการ
- ผูต้รวจประเมินบนัทึกขอ้บกพร่องใน checklist ส่งเมลถึ์ง LAB cc mail ถึง สมป.
- หอ้งปฏิบติัการส่งการแกไ้ขใหผู้ต้รวจประเมิน ภายใน 7 วนั cc mail ถึง สมป.
- ผูต้รวจประเมินพิจารณาการแกไ้ข ภายใน 7 วนั ส่งเมลถึ์ง สมป.

หอ้งปฏิบติัการ ยืน่ค  าร้องขอต่ออายกุารเป็นหอ้งปฏิบติัการเครือข่ายฯ ก่อนใบรับรองหมดอายอุยา่งนอ้ย 90 วนั 
โดยกรอกค าขอต่ออาย ุและประเมินตนเองตาม Checklist ฉบบัล่าสุดพร้อมแนบหลกัฐาน มาท่ี สมป.

- สมป. เสนออธิบดี วพ. ต่ออายกุารเป็นเครือข่ายหอ้งปฏิบติัการตรวจ SARS-CoV-2 เม่ือหอ้งปฏิบติัการผา่นเกณฑก์ารประเมิน
ห้องปฏิบัติการได้รับใบรับรอง (Certificate) ที่ลงนามโดยอธิบด ีวพ. (ใบรับรองมอีายุ 1 ปีนับจากวนัที่หมดอายุคร้ังก่อน)

สมป. ส่งรายงานผลตรวจประเมินให ้“คณะท างานตรวจติดตามและประเมินผลเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2” อยา่งนอ้ย 2 คน
เป็นผูพ้ิจารณาใหก้ารรับรอง และแจง้ผลใหป้ระธานคณะกรรมการทราบ



เกณฑก์ารผา่นประเมนิ

1.ผ่านทุกข้อก าหนด (24ข้อ) ที่เป็น The must ในรายการตรวจประเมินมาตรฐานห้องปฏิบัตกิารเครือข่ายตรวจ 
SARS-CoV-2 ฉบับล่าสุด 

2.ข้อก าหนดที่ส าคญัอ่ืนๆ หากยงัไม่สามารถด าเนินการได้หรือด าเนินการได้บางส่วนให้ถือเป็นโอกาสในการ
พฒันา โดยต้องเสนอแผนหรือแนวทางที่มีก าหนดเวลาแล้วเสร็จชัดเจน

3.รายงานผลการทดสอบความช านาญ (PT) ได้ถูกต้องทุกตวัอย่าง หรือหากไม่ถูกต้อง ต้องระบุสาเหตุและ
ก าหนดมาตรการแก้ไขและป้องกนัการเกดิซ ้าอย่างมีประสิทธิภาพภายในเวลาที่ก าหนด
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การตรวจประเมินกรณีพิเศษ: ด าเนินการเม่ือห้องปฏิบัตกิารถูกร้องเรียน 

สมป. จดัทีมผูต้รวจประเมิน ณ หอ้งปฏิบติัการ 1 วนั

- ผูต้รวจประเมินบนัทึกขอ้บกพร่องใน checklist ส่งเมลถึ์ง LAB cc mail ถึง สมป.
- หอ้งปฏิบติัการส่งการแกไ้ขใหผู้ต้รวจประเมิน ภายใน 2 วนั cc mail ถึง สมป.
- ผูต้รวจประเมินพิจารณาการแกไ้ข ภายใน 2 วนั ส่งเมลถึ์ง สมป.

ผลการพิจารณาของอธิบดีกรมวทิยาศาสตร์การแพทยถื์อเป็นท่ีส้ินสุด

สมป. ส่งรายงานผลตรวจประเมินกรณีพิเศษต่ออธิบดี วพ.
เพื่อพิจารณาลงนามสัง่การใหห้อ้งปฏิบติัการระงบัการบริการชัว่คราวจนกวา่จะแกไ้ขขอ้บกพร่องแลว้เสร็จ

สมป. โดย “คณะท างานตรวจติดตามและประเมินผลเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2” พิจารณาการแกไ้ข
ขอ้บกพร่อง และสรุปรายงานเสนออธิบดีพร้อมขอ้เสนอเพื่อลงนามถึงหอ้งปฏิบติัการ ดงัน้ี 
- ใหก้ารยอมรับและอนุญาตใหด้ าเนินการตรวจวเิคราะห์ต่อได ้หรือ
- ยอมรับแบบมีเง่ือนไข หรือ
- เพิกถอนการรับองการเป็นหอ้งปฏิบติัการเครือข่ายตรวจ SARS-CoV-2



การเปลีย่นแปลงใดๆ ในห้องปฏิบัติการเครือข่ายที่ต้องแจ้งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ทันที

1.มกีารเปลีย่นแปลงบุคลากร น า้ยา เคร่ืองมือ สถานที ่หรือผงัการไหลของการปฏิบัตงิาน

2.มีการจ้างเหมาบริการหน่วยงานภายนอก ซ่ึงหน่วยที่รับจ้างเหมาไม่เคยได้รับการตรวจประเมนิมาก่อน

3.มกีารเปลีย่นแปลงใดๆ ทีป่ระเมนิความเส่ียงแล้วมผีลกระทบต่อระบบคุณภาพและความถูกต้องของการ
รายงานผลและระบบความปลอดภยัต่อบุคคลและส่ิงแวดล้อม 

4.มีความประสงค์ขอยกเลกิการเป็นห้องปฏิบัติการเครือข่ายการตรวจ SARS-CoV-2 

5.มีความประสงค์ขอเปลีย่นแปลงวธีิการตรวจ SARS-CoV-2 ที่นอกเหนือจากที่เคยได้รับการตรวจประเมนิ
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การระงบัการรบัรองช ัว่คราว

1.พบการรายงานผลการตรวจไม่ถูกต้องทั้งการรายงานผลบวกลวงและผลลบลวง โดยอาจเสนอพจิารณาระงบั
การรับรองช่ัวคราวและจดัทมีตรวจประเมนิกรณพีเิศษ ณ ห้องปฏิบัตกิาร เพ่ือหาสาเหตุและให้ห้องปฏิบัตกิาร
แก้ไขให้แล้วเสร็จจงึอนุญาตให้ด าเนินการต่อ

2.พบการไม่ปฏิบัติตามนโยบาย หลกัเกณฑ์ วธีิการ ข้อก าหนด และเง่ือนไขการเป็นห้องปฏิบัติการเครือข่าย 
เช่น ไม่ส่งหลกัฐานการแก้ไขข้อบกพร่องตามระยะเวลาที่ก าหนด ไม่ส่งเอกสารประกอบการตรวจประเมินตาม
ระยะเวลาที่ก าหนด ไม่รายงานผลการตรวจตามช่องทางและระยะเวลาที่ก าหนด ใช้น า้ยาที่ไม่ผ่านการประเมนิ 
ไม่ส่งตัวอย่างเพ่ือตรวจสอบซ ้าตามที่กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ร้องขอ เป็นต้น

3.รายงานผลการทดสอบความช านาญ (PT) ไม่ถูกต้อง และไม่สามารถระบุสาเหตุ แก้ไข ป้องกนัการเกดิซ ้าได้
ตามระยะเวลาที่ก าหนด
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การเพกิถอนการรบัรอง

1.ห้องปฏิบัตกิารถูกระงบัการรับรองช่ัวคราวแล้วไม่สามารถแก้ไขได้ตามระยะเวลาที่ก าหนด

2.มพีฤตกิรรมหรือเจตนาปกปิดข้อมูลหรือให้ข้อมูลอนัเป็นเทจ็

3.ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองประสงค์ขอยกเลกิการรับรองหรือใบรับรองหมดอายุแล้ว
ไม่ประสงค์จะขอต่ออายุใบรับรอง
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Accrediting Coaching



ขอ้บกพรอ่งทีพ่บจากการตรวจประเมนิ ปี 2563
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ตรวจประเมนิเฉพาะกจิ 
(เมือ่ไดรั้บขอ้รอ้งเรยีนเรือ่งผลการตรวจ)

• พค.63-มค.64 ตรวจประเมนิเฉพาะกจิ 4 ครัง้

• ประเด็นทีพ่บ

• false positive เนือ่งจากบรษัิทผูผ้ลติน ้ายาปรับเปลีย่นเงือ่นไขการแปลผล

• false positive เนือ่งจากการปนเป้ือนของ Positive control ทีใ่ชม้คีวามเขม้ขน้
สงูโดยไมเ่จอืจางกอ่น และเตรยีมตวัอยา่ง Positive control, เตรยีมน ้ายา 
Master mix และเตมิ Template ในตูเ้ดยีวกนั

• false positive เนือ่งจากท างานเกนิ workload

• false negative เนือ่งจาก specialist แนะน าให ้modify method

• false negative เนือ่งจากใชน้ ้ายาที ่detect เพยีง 1 ยนี
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การตรวจประเมินเฉพาะกจิ



Checklist
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Training/Coaching
(อบรม/สมัมนา/เอกสารแนวทางตา่งๆ)

25

 ด ูvdo ยอ้นหลงัไดแ้ลว้ทีเ่ว็บไซต์ สมป.

1. PT
2. Self assessment 
3. On-site assessment
4. Extraordinary assessment 
5. Training/Coachingเครื่องมือที่ใช้



Lab ทีพ่รอัมสามารถยืน่ขอ ISO 15189

• ปจัจบุนัยืน่ขอแลว้ 17 แหง่
• รฐั 14 แหง่

• เอกชน 3 แหง่

• ผา่นการรบัรองแลว้ 7 แหง่ (ศวก.อบุล/ ศวก. ขอนแกน่....)
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การประยกุตใ์ชร้ปูแบบการขึน้ทะเบยีน/ตอ่อายุ
กบัโรคอืน่ ๆ

• HPV DNA Test

• Down syndrome

• TB lamp

• etc.
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ขอบคุณครับ
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ขอบคุณครับ


