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 สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ มีบทบาทสำคัญประการหนึ ่งคือการเป็นหน่วยรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 ซึ่งเป็นการประเมิน
ความสามารถของห้องปฏิบัติการประกอบด้วยข้อกำหนดด้านบริหารและด้านวิชาการ ครอบคลุมทุก
กระบวนการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ โดยในปี พ.ศ. 2565 องค์การระหว่างประเทศ 
ว่าด้วยการมาตรฐาน หรือ International Organization for Standardization (ISO) มีการเปลี ่ยนแปลง 
รายละเอียดข้อกำหนดจำนวนหลายข้อ ดังนั ้นเพื ่อให้สอดคล้องตามวัตถุประสงค์ของการรับรอง
ความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์ ให้สามารถนำผลจากการตรวจวิเคราะห์ไปใช้ในการวินิจฉัย 
รักษา ควบคุมและป้องกันโรคได้อย่างมีประสิทธิภาพ ด้วยคุณภาพที่ ได้รับการยอมรับในระดับสากล     
ซึ่งเป็นหนึ่งในปัจจัยสำคัญที่ช่วยผลักดันยุทธศาสตร์ของประเทศไทย  

  สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการโดยคณะทำงานจัดทำแนวทางการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 จึงได้จัดทำคู่มือการตรวจประเมินเพื่อรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 ขึ้น เพื่อให้ผู้ตรวจประเมินรวมทั้งหอ้งปฏิบัติการใช้เป็นแนวทางในการ
ดำเนินการให้สอดคล้องตามข้อกำหนดของมาตรฐานฉบับใหม่ รายละเอียดในคู่มือมีการแปลความและ
ระบุหลักฐานหรือเอกสารประกอบการพิจารณาซึ่งจะช่วยให้ผู้ตรวจประเมินเกิดความชัดเจนในการ
ตีความข้อกำหนดมีความเข้าใจที่ตรงกันในการตรวจประเมิน เพิ่มความเชื่อมั่นในการตรวจประเมิน 
ส่งผลให้ระบบการตรวจประเมินเป็นมาตรฐานเดียวกัน สำหรับห้องปฏิบัติการสามารถใช้เป็นแนวทาง    
ในการจัดการปรับปรุงระบบคุณภาพให้สอดคล้องตามข้อกำหนดที่ปรับปรุงใหม่ได้อย่างถูกต้องเหมาะสม  

  ทั ้งนี ้สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ หวังเป็นอย่างยิ ่งว่าคู ่ม ือฉบับนี ้จะเป็นประโยชน์ต่อ            
ผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการรวมทั้งผู้ที่สนใจใช้เป็นแนวทางการดำเนินการรับรอง ปรับปรุง และพัฒนา
ระบบคุณภาพให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 ต่อไป 
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14.  นางสาววาสิฏฐี แก้วกระจ่าง คณะทำงานและผู้ช่วยเลขานุการ 
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ISO  
15189:2022 

Requirements ข้อกำหนด 
หลักฐานหรือเอกสาร 
ประกอบการพิจารณา 

4 General requirements ข้อกำหนดทั่วไป  

4.1 Impartiality ความเป็นกลาง  

 a) Laboratory activities shall 
be undertaken impartially. 
The laboratory shall be 
structured and managed 
to safeguard impartiality. 

 
 
 
 
 

a) ห ้องปฏิบ ัต ิการต้องดำเนิน
กิจกรรมด้วยความเป็นกลาง        
มีโครงสร้างและการบริหารที่
ดำรงรักษาความเป็นกลางได้  

• มีนโยบายแสดงถ ึงความเป็น
กลางหรือวิธีปฏิบัติของหน่วยงาน 
ที่ท ุกคนต้องร ักษาความเป็น
กลางไม่ให้มีการค้า การเงิน หรือ
ความกดดันใด ๆ มีอิทธิพลต่อ
ความเป็นกลาง 

• มีวิธีปฏิบัติที ่ทำให้มั ่นใจได้ว่า 
การบร ิหารจ ัดการไม่ม ีความ
เกี ่ยวข้องกับองค์กรภายนอก
หรือระบบใดที่มีอิทธิพลต่อการ
ตัดสินใจด้านวิชาการหรือการ
ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ  

• มีข ้อกำหนดด ้านการจ ัดการ
คุณภาพระบุหน้าที ่ความรับ     
ผิ ดชอบของผ ู ้ บร ิ หารและ
บุคลากรห้องปฏิบัติการที่ไม่มี
ส ่วนร่วมในกิจกรรมที ่กระทบ
ทางจริยธรรม 

• โครงสร้างองค์กรและการบริหาร
จัดการที่สามารถทวนสอบความ
เป็นกลางทั ้งด ้านการเงินและ
ด้านวิชาการได้ 

b) The laboratory management 
shall be committed to 
impartiality.  

b)  ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการต้อง  
ยึดมั่นความเป็นกลาง  

   
 
 

• ผู ้บร ิหารต้องแสดงให้เห ็นถึง 
ความมุ ่งมั ่นในการบริหารงาน
อย่างเป ็นกลางโดยจัดทำเป็น
นโยบายการรักษาความเป็นกลาง
หรือระบุในนโยบายคุณภาพหรือ
เกิดจากการประชุมร่วมกันในการ
ประชุมทบทวนระบบบริหาร 
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      โดยต้องมีหลักฐานแสดงให้เห็น
ในรายงานการประชุมทบทวน
ระบบบริหาร 

• มีการระบุการบริหารจัดการต่อ
ความเป็นกลางไว ้เป็นมาตรการ   
ขององค์กรก็สามารถยอมรับได้  

c) The laboratory shall be 
responsible for the impartiality 
of its laboratory activities and 
shall not allow commercial, 
financial or other pressures to 
compromise impartiality. 

c)  ไม่ให้การค้า การเงิน หรือความ
กดดันอื่นใด มาทำให้เสียความ
เป็นกลาง  

มีนโยบายร ักษาความเป็นกลาง 
ความเป็นอิสระจากความกดดัน  
ด ้านการค้า การเง ิน หร ือความ
กดดันอื่น  ๆมีกฎข้อบังคับระเบียบ 
ของหน ่วยงานเป ็นลายล ักษณ์
อักษร 

d) The laboratory shall monitor 
i t s  a c t i v i t i e s  a nd  i t s 
relationships to identify 
threats to its impartiality. 
This monitoring shall include 
relationships of its personnel. 

NOTE A relationship that threatens 
the impartiality of the laboratory 
can be based on ownership, 
governance, management, 
personnel, shared resources, 
finances, contracts, marketing 
(including branding), and payment 
of a sales commission or other 
inducement for the referral of    
new laboratory users, etc. Such 
relationships do not necessarily 
present the laboratory with a 
threat to impartiality. 

d) ติดตามตรวจสอบกิจกรรมและ
ความส ัมพ ันธ ์ของบ ุคลากร
ภายในห้องปฏิบัติการเพื่อบ่งชี้
ภ ัยคุกคามต่อการรักษาความ
เป็นกลาง  

• มีระเบียบปฏิบัติระบุหน้าที่ความ
ร ับผ ิดชอบของผู้ บริหารและ
บุคลากรต่อกิจกรรมใด ๆ เช่น 
บริการตรวจทางห้องปฏิบัติการ
หรือกิจกรรมเกี่ยวกับการซื้อวัสดุ
หรือน้ำยาหรือบริการซึ่งอาจเสี่ยง
ต ่อความเป ็นกลาง บ ุคลากร 
กรรมการ ต้องเซ็นสัญญารักษา
ความเป็นกลาง  

• หลักฐานการติดตามตรวจสอบ
กิจกรรมการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
และความสัมพันธ์ที่อาจกระทบ 
ต่อความเป็นกลาง เช่น ทบทวน
การลงนามในเอกสารแจ้ ง
กิจกรรมหรืองานที่เกี ่ยวข้อง
สัมพันธ์กับการมีส่วนได้ส่วน
เสียและการรักษาความเป็น
กลาง 
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e)  If a threat to impartiality is 
identified, the effect shall be 
eliminated or minimized so 
that the impartiality is not 
compromised. The laboratory 
shall be able to demonstrate 
how it mitigates such threat.  

e) ถ้าม ีการบ่งช ี ้ภ ัยค ุกคามต่อ
ความเป็นกลางต้องสามารถ
กำจัดหรือจัดการภัยคุกคามได้ 

• มีวิธีปฏิบัติต่อความเป็นกลางใน
กรณีที ่พบภัยคุกคามระบุเป็น
ลายลักษณ์อักษรอย่างเหมาะสม
ตามขนาดความเสี่ยง  

• ม ี เอกสารคุณภาพแสดงการ
จัดการกรณีพบภัยคุกคามต่อ
ความเป็นกลางต้องกำจัดหรือทำ
ให้เหลือน้อยที่สุด  

4.2 Confidentiality  การรักษาความลับ  

4.2.1 Management of information  
The laboratory shall be responsible, 
through legally enforceable 
agreements, for the management 
of all patient information obtained 
or created during the performance 
of laboratory activities. Management 
of patient information shall include 
privacy and confidentiality. The 
laboratory shall inform the user 
and/or the patient in advance, 
of the information it intends to 
place in the public domain. 
Except for information that the 
user and/or the patient makes 
publicly available, or when agreed 
between the laboratory and the 
patient (e.g. for the purpose of 
responding to complaints), all 
other information is considered 
proprietary information and shall 
be regarded as confidential. 

การจัดการข้อมูล  
• ห้องปฏิบัติการรับผิดชอบตาม

กฎหมายในการจัดการข้อมูล
ผู้ป่วยที่ได้รับมาหรือข้อมูลที่
เ ก ิ ดข ึ ้ นจากก ิ จกรรมทาง
ห้องปฏิบัติการหมายรวมถึง 
ความเป็นส่วนตัวและความลับ  

• แจ้งผ ู ้ ใช ้บร ิการหร ือผ ู ้ป ่วย
ล่วงหน้าก่อนนำข้อมูลเสนอสู่
สาธารณะยกเว้นมีข้อตกลงกับ
ผู้ใช้บริการหรือผู้ป่วย  

• ข้อมูลอื่น ๆ ทั้งหมดที่พิจารณา
ว่าเป็นสิทธิประโยชน์ของผู้ป่วย
ให้ถือว่าเป็นความลับ 

 
 
 

 
• ม ีว ิธ ีปฏ ิบ ัต ิด ้านการจ ัดการ

คุณภาพระบุนิยามข้อมูลความลับ
และข้อมูลผู ้ใช ้บริการหน้าที่
ความรับผิดชอบของผู ้บริหาร
และบุคลากรในการรักษาข้อมูล
ความลับของผู้ใช้บริการ 

• มีนโยบายรักษาความลับประกาศ 
ให้ทุกคนรับทราบและปฏิบัติตาม  

• บุคลากรมีการลงนามรักษาความ 
ล ับและต ้ องม ี ผลบ ั งค ั บเชิ ง
กฎหมาย 

• ม ี เอกสารค ุณภาพแสดงการ
บริหารจัดการข้อมูลผู ้ป่วยที่
ได้รับมาหรือข้อมูลที่เกิดขึ้นจาก
กิจกรรมห้องปฏิบ ัต ิการตาม
กฎหมาย หรือ พ.ร.บ. คุ้มครอง
ข้อมูลส่วนบุคคล 
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4.2.2 Release of information  
When the laboratory is required 
by law or authorized by contractual 
ar rangements  to release 
confidential information, the 
patient concerned shall be 
notified of the information 
released, unless prohibited by 
law. Information about the 
patient from a source other 
than the patient (e.g. complainant, 
regulator) shal l  be  kept 
confidential by the laboratory.   
The identity of the source shall  
be kept confidential by the 
laboratory and shall not be 
shared with the patient, unless 
agreed by the source. 

การเปิดเผยข้อมูล  
การเปิดเผยข้อมูลที ่เป็นความลับ
ของผู้ใช้บริการกรณีมีข้อบังคับตาม
กฎหมายหรือการดำเนินการตาม
สัญญาห้องปฏิบ ัต ิการต้องแจ้ง
ผู้ป่วยหรือผู้รับบริการ ยกเว้น มีข้อ
ห้ามทางกฎหมาย ข้อมูลเกี่ยวกับ
ผู้ป่วยที่ได้จากแหล่งข้อมูลอื่น เช่น 
ผู ้ร้องเรียน หน่วยงานกำกับดูแล 
ต้องเก็บเป็นความลับไม่เปิดเผย
แหล่งที่มาของข้อมูล 

 
• มีว ิธ ีปฏิบัต ิเร ื ่องการเปิดเผย

ข้อมูล บุคลากรสามารถปฏิบัติ
ได ้ถ ูกต ้องตรงกันไม่เผยแพร่
ข้อมูลจากแหล่งอื่น ๆ  ให้ผู้ป่วย
ทราบ (กรณีเกี่ยวกับการร้องเรียน) 

• การปล่อยข้อมูลผู ้ป่วยเมื ่อถูก
ร้องขอจากฝ่ายกฎหมาย/คู่สัญญา 
ซึ่งเป็นตัวแทนของผู้ป่วยต้องแจ้ง
ผู้ป่วยทราบ ยกเว้นมีข้อห้ามทาง
กฎหมาย เช่น 

- มีหลักฐานจากฝ่ายกฎหมาย 
- มีหนังสือยินยอมจากผู้ป่วย  
- มีเอกสารยืนยันสิทธิ์เป็นผู้แทน

ของผู้ป่วย 
- มีบันทึกการรับข้อมูลของผู้รับ

มอบอำนาจ 

4.2.3 Personnel responsibility  
Personnel, including any 
c o m m i t t e e  m e m b e r s , 
contractors, personnel of 
external bodies, or individuals 
with access to laboratory 
information acting on the 
laboratory’s behalf, shall keep 
confidential all information 
obtained or created during the 
performance of laboratory 
activities. 
 
 

ความรับผิดชอบของบุคลากร  
บ ุคลากรท ี ่ เก ี ่ ยวข ้องก ับห ้อง 
ปฏิบัติการทั้งภายในและภายนอก 
รวมทั ้งคณะกรรมการ คู ่ส ัญญา
บุคลากรจากหน่วยงานอื ่นหรือ  
คณะบ ุคคลท ี ่ เป ็นต ัวแทนของ
ห้องปฏิบัติการต้องเก็บรักษาข้อมูล
ความลับทั้งหมดที่ได้รับหรือข้อมูล
ที่เกิดขึ้นระหว่างดำเนินกิจกรรมใน
ห้องปฏิบัติการ 
 
 

 
 ม ีหล ักฐานแสดงว ่าบ ุคลากรที่
เกี่ยวข้องกับห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 
ผ ู ้บร ิหาร ที ่ปร ึกษา เจ ้าหน้าที่
ห้องปฏิบัติการ เจ้าหน้าที ่จ ้าง
เหมาช ่วงตรวจว ิเคราะห์  Part 
time เข้าใจและเก็บรักษาข้อมูล
ความลับอย่างเคร ่งคร ัดในทุก
กิจกรรมของห้องปฏิบัติการและมี
การลงนามรักษาความลับ 
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4.3 Requirements regarding patients                         ข้อกำหนดเกี่ยวกับผู้ป่วย  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Laboratory management shall 
ensure that patients’ well-being, 
safety and rights are the primary 
considerations. The laboratory 
shall establish and implement 
the following processes: 

ผ ู ้บร ิหารห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้อง 
ตระหน ักในความเป ็นอย ู ่ ท ี ่ ดี       
ความปลอดภัยและสิทธิของผู้ป่วย
เป็นสิ่งสำคัญอันดับแรกและดำเนิน 
การดังต่อไปนี้ 
  

• มีการปฏิบัติต่อผู้ป่วยโดยคำนึง 
ถึงความสะดวก ความปลอดภัย 
มีพื ้นที ่พักรอการบริการเจาะ
เลือด จุดเก็บตัวอย่างที่ถูกต้อง
ปลอดภัย 

• มีคำประกาศสิทธิผู้ป่วย 

a) opportunities for patients 
and laboratory users to provide 
helpful information to aid 
the laboratory in the selection 
of the examination methods, 
and the interpretation of 
the examination results; 

a) เปิดโอกาสให้ผู ้ป่วยหรือผู ้ใช้  
บริการได้รับทราบข้อมูลเพ่ือ
ประโยชน์ในการเลือกใช้ว ิธี
ตรวจวิเคราะห์และการแปล
ผล  

• มีคู่มือบริการทางห้องปฏิบัติการ
นำเสนอบริการให ้คำปร ึกษา
คำแนะนำการเล ือกรายการ 
ตรวจวิเคราะห์ที่เหมาะสมระบุ
กระบวนการตั้งแต่ ข้อ a) - i) 

• มีคำแนะนำให้ผู้ป่วยผู้ใช้บริการ
เพื่อประโยชน์ในการเลือกใช้วิธี
ตรวจวิเคราะห์และการแปลผล 
เช่น เอกสารแผ่นพับ คู่มือบริการ
ทางห้องปฏิบัติการ  

• มีช่องทางการสอบถามข้อมูล 
b)  provision of patients and 

users with publicly available 
information about the 
examinat ion process, 
including costs when 
applicable, and when to 
expect results; 

b)  การให้ข ้อมูลแก่ผ ู ้ป ่วยหรือ
ผู ้ใช ้บริการเกี ่ยวกับกระบวน    
การตรวจ ค่าใช้จ่าย และเวลา
ที่คาดว่าจะได้รับผล 

  

มีข้อมูลรายการตรวจวิเคราะห์
ค่าบริการระยะเวลารับผลเผยแพร่ 
ให้ผู้ป่วยและผู้ใช้บริการเข้าถึงได้ 
เช่น แสดงข้อมูลในเว็บไซต์ หรือ
คู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการ  

c )   periodic review of the 
examinations offered by the 
laboratory to ensure they are 
clinically appropriate and 
necessary; 

 

c) ห้องปฏิบัติการทบทวนวิธีตรวจ
วิเคราะห์ที่ให้บริการเพื่อความ
เหมาะสมและความจำเป็นทาง
คลินิก 

มีบ ันท ึกการทบทวนว ิธ ีตรวจ
วิเคราะห์ที ่ให้บริการเพื ่อความ
เหมาะสมและความจำเป็น 
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d) where appropriate, disclosure 
to patients, users and any 
other relevant persons, of 
incidents that resulted or could 
have resulted in patient 
harm, and records of actions 
taken to mitigate those harms; 

d) การเป ิดเผยข ้อม ูลต ่อผ ู ้ ใช้    
บริการผู้เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ  เกี่ยวกับ
เหตุการณ์ที ่มีผลหรือสามารถ
ส่งผลที่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วยให้
มีการบันทึกสิ่งที่ได้ดำเนินการ
เพ่ือบรรเทาอันตรายนั้น 

มีบันทึกการดำเนินการเพื่อบรรเทา
อ ันตรายลดความร ุนแรงกรณี
เปิดเผยเหตุการณ์ที ่อาจส่งผลให้
เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย ผู้ใช้บริการ
และบุคคลอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

e)  treatment of patients, 
samples, or remains, with 
due care and respect; 

e) ปฏิบัติต่อผู้ป่วย วัตถุตัวอย่าง
หรือส่วนคงเหลืออย่างใส่ใจ
และเคารพ 

• ความเหมาะสมของภาชนะบรรจุ 
รองรับตัวอย่างและการขนส่ง 

• ความเหมาะสมของการเก็บ
ตัวอย่างที ่เหลือหลังการตรวจ
วิเคราะห์ 

f)  obtaining informed 
consent when required; 

f)  การให้คำยินยอมของผู ้ป่วย 
เมื่อมีข้อกำหนดบังคับ  

มีใบยินยอมของผู ้ป่วยเมื ่อมีข้อ 
กำหนดบังคับ 

g) ensu r ing  the  ongo ing 
availability and integrity of 
retained patient samples 
and records in the event of 
the closure, acquisition or 
merger of the laboratory; 

g)  กรณีห้องปฏิบัติการเลิกกิจการ 
ควบรวมกิจการ มีการจัดการ
ที่เหมาะสมกับตัวอย่างตรวจที่
เหลือและข้อมูลผู้ป่วย 

 

• มีประกาศสื่อสารให้ผู้ใช้บริการ
ทราบเกี ่ยวกับตัวอย่างตรวจที่
เหลือและความครบถ้วนสมบูรณ์
ของข้อมูลผู้ป่วย  

• ใบแจ้งยกเล ิกประกอบการ
สถานพยาบาล 

h) making relevant information 
available to a patient and 
any other health service 
provider at the request of 
the patient or the request of 
a healthcare provider acting 
on their behalf; 

h) มีข้อมูลพร้อมสำหรับการร้องขอ
จากผู ้ป ่วยหรือผู ้ด ูแลรักษา 
รวมทั้งมีวิธีการร้องขอและการ
ลงนามรับผล 

• มีบันทึกการขอข้อมูลจากผู้ป่วย
หรือผู้ดูแลรักษา 

• มีบันทึกการรับข้อมูลที่ขอโดย
ผู้มีอำนาจลงนามรับผล 

i)  upholding the rights of 
patients to care that is free 
from discrimination. 

i)  การดูแลผู ้ป่วยโดยปราศจาก
การเลือกปฏิบัติ 

มีประกาศสิทธิผู้ป่วยขององค์กร
หรือนโยบายขององค์กร 
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5 
Structural and governance 
requirements 

ข้อกำหนดด้านโครงสร้างและการ
กำกับดูแล 

 

5.1 Legal entity สถานะทางกฎหมาย   

 The  l abo r a to r y  o r  t he 
organization of which the 
laboratory is a part shall be an 
entity that can be held legally 
responsible for its activities. 
NOTE For the purposes of 
this document, a government 
laboratory is deemed to be 
a legal entity on the basis of 
its government status. 

ห้องปฏิบัต ิการหรือองค์กรที่ มี
ห ้องปฏิบ ัต ิการส ังก ัดต ้องเป็น 
นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมาย 
ต ้องร ับผ ิดชอบในก ิจกรรมที่
ดำเนินการนั้นตามกฎหมาย  

กรณีเป็นหน่วยงานภาคเอกชน  
• หนังสือรับรองการจดทะเบียน 

นิต ิบ ุคคลที ่ม ีว ัตถ ุประสงค์  
เพื ่อประกอบกิจการให้บริการ
ตรวจวิเคราะห์  

• ทะเบียนการค้าหรือทะเบียน
พาณิชย์  

• สำเนาใบอนุญาตให้ประกอบ
กิจการสถานพยาบาล 

• สำเนาใบอนุญาตให้ดำเนินการ 
สถานพยาบาล 

กรณีเป็นหน่วยงานภาครัฐ 
• สำเนาหนังสือหรือกฎหมายการ

จัดตั ้งหน่วยงานหรือพระราช
กำหนด/ กฤษฎีกา 

5.2 Laboratory director ผู้อำนวยการห้องปฏิบัติการ  

5.2.1 Laboratory director       
competence 

The laboratory shall be directed 
by a person, or persons however 
named, with the specified 
qualifications, competence, 
d e l e g a t e d  a u t h o r i t y , 
responsibility, and resources to 
fulfil the requirements of this 
document. 

 

ความสามารถของผู้อำนวยการ
ห้องปฏิบัติการ 

ห้องปฏ ิบ ัต ิการม ีผ ู ้นำหนึ ่งคน     
หรือหลายคน ทำหน้าที ่บร ิหาร
จัดการห้องปฏิบัติการ มีคุณสมบัติ
และความสามารถเหมาะสมมีสิทธิ
อำนาจความรับผิดชอบและทรัพยากร 
พร ้อมสำหร ับการปฏ ิบ ัต ิตาม
ข้อกำหนด 

 
 
• คำสั่งแต่งตั้งผู ้อำนวยการห้อง 

ปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติและ
ความสามารถตรงตามหน้าที่
และความร ับผ ิดชอบระบุ
ขอบเขตการปฏ ิบ ัติหน ้ าที่
ชัดเจน 

• มีหนังสือแสดงการมอบอำนาจ
หน้าที่รับผิดชอบให้ดำเนินการ 
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5.2.2 Laboratory director 
responsibilities 
The laboratory director is 
r e s p o n s i b l e  f o r  t h e 
implementat ion o f  the 
management system, including 
the  app l i ca t ion  o f  r i s k 
management to all aspects of 
the laboratory operations so 
that risks to patient care and 
opportunities to improve are 
systematically identified and 
addressed. The duties and 
r e spons i b i l i t i e s  o f  the 
laboratory director shall be 
documented. 

ความรับผิดชอบของผู้อำนวยการ 
ห้องปฏิบัติการ   
• ผู ้อำนวยการห้องปฏิบัต ิการ 

ร ับผ ิดชอบระบบบริหารรวม   
ท ั ้ งการจ ัดการความเสี่ ยงที่
ครอบคลุมการดำเนินการทาง
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการท ั ้ งหมดโดย 
เฉพาะความเสี ่ยงต่อการดูแล
ผู้ป่วยและโอกาสในการปรับปรุง 
ให้มีการติดตามและดำเนินการ
อย่างเป็นระบบ  

• หน้าที่และความรับผิดชอบของ
ผู้อำนวยการห้องปฏิบัติการต้อง
ระบุเป็นลายลักษณ์อักษร 

 
 
 

มี  มีคำส ั ่ งแต ่ งต ั ้ งผ ู ้ อำนวยการ
ห้องปฏิบัติการระบุหน้าที ่และ
ความรับผิดชอบเป็นลายลักษณ์
อักษรปรากฏครอบคลุมถึงการ
จัดการความเสี่ยง 

 
 
 
 

5.2.3 Delegation of duties 
The laboratory director may 
delegate either selected duties 
or responsibilities, or both, to 
qualified and competent 
personnel and such delegation 
shall be documented. However, 
the laboratory director shall 
ma in t a i n  t he  u l t imate 
responsibility for the overall 
operation of the laboratory. 
 
 

การมอบหมายหน้าที่ 
ผ ู ้อำนวยการห ้องปฏ ิบ ัต ิการ    
อาจมีการมอบหมายหน้าที่ความ
ร ับผ ิดชอบบางส ่วนให้แก่ผ ู ้มี
ความสามารถไปดำเนินการแทน 
โดยต้องจัดทำเป็นลายลักษณ์
อ ั กษรซ ึ ่ งผ ู ้ อำนวยการห ้อง 
ปฏิบัติการต้องรับผิดชอบการ
บร ิหารและการดำเน ิ นการ
ห้องปฏิบัติการทั้งหมด  

 
• การระบุมอบหมายหน้าที่ให้

ผู ้อื ่นปฏิบัติแทนต้องมีการ
จัดทำเป็นลายลักษณ์อักษร 

• ใบมอบหมายหน้าที่บางส่วน 
หรือความรับผิดชอบบางส่วน 
หร ือท ั ้ งหน ้าท ี ่ และความ
รับผิดชอบบางส่วน ให้แก่ผู้มี
ความสามารถไปดำเนินการ
แทน (ถ้ามี) 
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5.3 Laboratory activities กิจกรรมของห้องปฏิบัติการ  

5.3.1 General  
The laboratory shall specify 
and document the range of 
laboratory activities, including 
laboratory activities performed 
at sites other than the main 
location (e.g. POCT, sample 
col lect ion) for  which it 
conforms with this document. 
The laboratory. shall only 
claim conformity with this 
document for this range of 
laboratory activities, which 
excludes externally provided 
laboratory activities on an 
ongoing basis. 

ทั่วไป 
ห้องปฏิบัติการต้องจัดทำเอกสาร
กำหนดขอบเขตกิจกรรมบริการทาง
ห้องปฏิบัติการรวมทั้งกิจกรรมที่
ดำเนินการนอกพ้ืนที่ 

 
• มีคู่มือการส่งตรวจทางห้อง 

ปฏิบัติการ 
• มีมาตรฐานการปฏิบัติงานทาง

ห้องปฏิบัติการ 
• มีเอกสารระบุขอบเขตกิจกรรม

บริการทางห้องปฏิบัติการ รวมถึง 
กิจกรรมที่ดำเนินการนอกพื้นที่
หล ัก เช ่น POCT, sample 
collection 

5.3.2 Conformance with 
requirements 
Laboratory activities shall be 
carried out in such a way as to 
meet the requirements of this 
document, the users, regulatory 
authorities and organizations 
providing recognition. This 
applies to the complete range 
of specified and documented 
laboratory activities, regardless 
of where the service is provided. 

ความสอดคล้องกับข้อกำหนด 
กิจกรรมของห้อง ปฏิบัติการต้อง
สอดคล้องตาม 
• มาตรฐานนี้ 
• ความต้องการของผู้ใช้บริการ 
• หน่วยงานควบคุมกำกับตาม

กฎหมายและองค์กรที ่ ให ้
การรับรอง  

ท ั ้ งน ี ้ ให ้ครอบคล ุมขอบข ่าย
กิจกรรมที่จำเพาะและระบุเป็น
ลายลักษณ์อักษร ไม่ว่าบริการ
นั้นจะตั้งอยู่ที่จุดใด  

 
• มีค ู ่ม ือการส ่งตรวจทางห ้อง 

ปฏิบัติการ   
• มีหลักฐานการดำเนินกิจกรรม

ของห้องปฏิบัติการสอดคล้อง
ตามมาตรฐานความต้องการของ
ผู้ใช้บริการหน่วยงานควบคุมตาม
กฎหมาย และองค์กรที ่ให ้การ
รับรอง เช่น ผลการตรวจติดตาม
ความสอดคล้องกับมาตรฐานและ
การแก้ไขทบทวนข้อตกลงการ
บริการกับผู ้ใช้บริการความพึง
พอใจและข ้ อเสนอแนะจาก
ผู้รับบริการ  
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5.3.3 Advisory activities 
Laboratory management 
shall ensure that appropriate 
l abo ra to ry  adv i ce  and 
interpretation are available 
and meet the needs of patients 
and users. The laboratory shall 
establish arrangements for 
c o m m u n i c a t i n g  w i t h 
laboratory users on the 
following when applicable: 

กิจกรรมให้คำปรึกษา 
ผู ้บร ิหารห้องปฏิบ ัต ิการต้อง
มั ่นใจว่าการให้คำแนะนำ และ
การแปลผลมีความเหมาะสม 
สอดคล้องกับความต้องการของ
ผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ  

 
มีค ู ่ม ือการให ้บร ิการทางห ้อง 
ปฏิบัติการระบุบริการให้คำปรึกษา
ครอบคลุมข้อ a) - d) 
 
 
 
 

 
 

a)  advising on choice and use 
of examinations, including 
required type of sample, 
clinical indications and 
limitations of examination 
methods, and the frequency 
of requesting the examination; 

a) แนะนำการเลือกและใช ้การ
ตรวจวิเคราะห์รวมทั ้งชนิด
ตัวอย่างตรวจ ข้อบ่งช ี ้ทาง
คลินิก ข้อจำกัดของวิธ ีการ
ตรวจวิเคราะห์ และความถี่ใน
การขอส่งตรวจ 

กำหนดผู ้มีความสามารถให้มี
อำนาจหน้าที่ให้คำปรึกษาและ
คำแนะนำการแปลผล 
 
 

b) providing professional 
judgments on the interpretation 
of the results of examinations; 

b) ให ้ความเห ็นในการแปลผล 
การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

มีเอกสารอ้างอิงการให้คำปรึกษา 
หรือคู่มือการให้บริการ 
 

c) promoting the effective 
utilization of laboratory 
examinations; 

c) ส่งเสริมให้ใช้การตรวจวิเคราะห์ 
อย่างสมเหตุผล 

• มีบ ันทึกรายละเอียดการให้
คำปรึกษาที่ทวนสอบกลับได้ 

• ควรจัดทำระบบ Rational  Lab 
Use ตามแนวทางบันได 4 ขั้น     
สู่ RLU Hospital  

     ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

d) advising on scientific and 
logistical matters such as 
instances of failure of 
s a m p l e  ( s )  t o  m e e t 
acceptability criteria. 

d) ให้คำแนะนำตามหลักวิชาการ 
และวิธ ีการขนส่งตัวอย่างที่
เหมาะสมตามเกณฑ์  

มีการสื่อสารกับผู้ใช้บริการของ
ห้องปฏิบัติการ  
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5.4 Structure and authority  โครงสร้างและอำนาจหน้าที่  

5.4.1 General  
The laboratory shall:  
a) define its organization and 

management structure, its place 
in any parent organization, and 
the relationships between 
management, technical 
operations and support services; 

ทั่วไป  
ห ้องปฏ ิบ ัต ิ การต ้องกำหนด
โครงสร้างองค์กรและการบริหาร
ตำแหน ่งของห ้องปฏ ิบ ัต ิการ
ภายใต ้องค ์กรใหญ ่และความ 
ส ัมพ ันธ ์ ระหว ่ างการบร ิหาร 
วิชาการและหน่วยสนับสนุนบริการ  

 
โครงสร ้างองค ์กรและการ
บริหารแสดงให้เห็นตำแหน่ง
ของห ้องปฏ ิบ ัต ิการภายใต้
องค์กรที ่สังกัดความสัมพันธ์
ระหว่างระดับบริหาร วิชาการ
และระดับสนับสนุนบริการ 

b) specify the responsibility,   
authority, lines of communication 
and interrelationship of all 
personnel who manage, 
perform or verify work affecting 
the results of laboratory activities; 

b) กำหนดอำนาจหน้าที่รับผิดชอบ 
การสื่อสารและความสัมพันธ์
ของบุคลากรทั ้งหมดที ่ทำ
หน้าที่บริหารปฏิบัติงานหรือ
ตรวจสอบงานที ่กระทบต่อ
ผลการวิเคราะห์ในกิจกรรม
ของห้องปฏิบัติการ  

ระบุความรับผิดชอบอำนาจหน้าที่
สายการสื่อสารและความสัมพันธ์
ของบุคลากรที ่ทำหน้าที ่บริหาร 
ปฏิบัติงานหรือทวนสอบงานที่มี
ผลกระทบต ่ อก ิ จกรรมห ้ อง 
ปฏิบ ัต ิการอาจระบุในเอกสาร
คุณภาพหรือใบมอบหมายงาน 

c)  specify its procedures to the 
extent necessary to ensure 
the consistent application of 
its laboratory activities and 
the validity of the results. 

c)  กำหนดขั้นตอนการดำเนินงาน
ในขอบข่ายงานที่จำเป็นเพื่อให้
มั่ นใจในก ิจกรรมของห ้อง 
ปฏิบัติการอย่างสม่ำเสมอและ
ผลการวิเคราะห์มีความน่าเชื่อถือ  

มีระเบียบปฏิบัติงานตามขอบ 
เขตงานเพ ื ่อให ้ก ิจกรรมของ
ห้องปฏิบัต ิการดำเนินการใน
แนวทางเดียวกันอย่างสม่ำเสมอ 
และได้ผลที่ถูกต้อง 

5.4.2 
 
 
 
 
 
 
 

 

Quality management  
The laboratory shall have personnel 
who, irrespective of other 
responsibil it ies, have the 
authority and resources needed 
to carry out their duties, including: 
a) implementation, maintenance 

and improvement of the 
management system; 

 

การจัดการคุณภาพ 
ห้องปฏิบ ัต ิการมีผ ู ้ทำหน้าที่
บร ิหารจ ัดการระบบคุณภาพ 
มีอำนาจและทรัพยากรที่จำเป็น
ในการทำหน้าที่ ดังนี้  
 
a) การดำเนินการธำรงรักษาและ

ปรับปรุงระบบบริหารจัดการ  

 
คำสั่งแต่งตั้งผู ้ทำหน้าที่บริหาร
จ ั ดการระบบค ุณภาพและ
บทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบ
ต้องครอบคลุมตามข้อกำหนด
จาก a) - e) 
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b) identification of deviations 
from the management system 
or from the procedures for 
performing laboratory activities; 

b) ระบ ุส ิ ่ งเบ ี ่ยงเบนจากระบบ
บริหารจัดการหรือขั้นตอนการ
ดำเนินการทางห้องปฏิบัติการ  

c)  initiation of actions to prevent 
or minimize such deviations; 

c) จัดการเพื่อป้องกันหรือลดสิ่ง
เบี่ยงเบน 

d)  reporting to laboratory management 
on the performance of the 
management system and any 
need for improvement; 

d) รายงานผู ้บริหารประเด็นที่
จำเป็นต้องปรับปรุง  

 

e) ensuring the effectiveness of 
laboratory activities. 

e) ต้องมั่นใจในประสิทธิภาพของ
กิจกรรมห้องปฏิบัติการ 

NOTE These responsibilities can 
be assigned to one or more persons. 

หมายเหตุ ความรับผิดชอบดังกล่าว 
มอบให้หนึ่งคนหรือหลายคนก็ได้   

5.5 Objectives and policies วัตถุประสงค์และนโยบาย  

 
 
 
 

a) Laboratory management shall 
establish and maintain objectives 
and policies (see 8.2) to: 

1) meet the needs and requirements 
of its patients and users; 

2) commit to good professional practice; 
3) provide examinations that 

fulfil their intended use; 
4)  conform to this document. 

a) ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการต้อง 
จัดทำนโยบายและวัตถุประสงค์
เป็นเอกสารเพ่ือ 

1) ความสอดคล้องตามความต้องการ
ของผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ  

2)  ยึดมั่นในจรรยาบรรณวิชาชีพ 
3) บริการข้อมูลการตรวจวิเคราะห์

ที่สอดคล้องกับการนำไปใช้งาน  
4)  สอดคล้องตามมาตรฐานนี้  

นโยบายและวัตถุประสงค์ต้องมี
รายละเอียดครบ ตามข้อ a 1) - 4) 
ลงนามโดยผู้ อำนวยการห ้ อง 
ปฏิบัติการ   

b)  Objectives shall be measurable, 
and consistent with policies. 
The laboratory shall ensure 
that the objectives and 
policies are implemented at 
all levels of the laboratory 
organization. 

b) วัตถุประสงค์คุณภาพต้องวัดได้ 
และสอดคล ้องตามนโยบาย  
โดยนำสู่การปฏิบัติทุกระดับใน
องค์กร 

 

• มีนโยบายและวัตถุประสงค์ที่
มีความสอดคล้องกัน 

• วัตถุประสงค์แต่ละข้อต้อง
สามารถวัดได้ 
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c) Laboratory management shall 
ensure that the integrity of 
the management system is 
maintained when changes to 
the management system are 
planned and implemented. 

c)  ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการต้อง
ม ั ่ นใจว ่ าธำรงร ั กษาความ
ครบถ้วนสมบูรณ์ของระบบ
บริหารคุณภาพได้แม้ม ีการ
เปลี่ยนแปลง 

 

• มี การบร ิหารจ ัดการการ 
เปลี่ยนแปลง 

• มีบันทึกเสนอผู้บริหารเมื่อ
ต้องการเปลี่ยนแปลง 

• มีบันทึกแจ้งผู้ใช้บริการกรณี
ที่มีการเปลี่ยนแปลง 

d) The laboratory shall establish 
quality indicators to evaluate 
performance throughout key 
aspects of pre-examination, 
examination, and post -
examination processes and 
monitor performance in 
relation to objectives (see 8.8.2) 

NOTE Types of quality indicators 
include the number of unacceptable 
samples relative to the number 
received, the number of errors at 
either registration or sample    
receipt, or both, the number of 
corrected reports, the rate of 
achievement of specified 
turnaround times. 

d) ต้องกำหนดตัวชี้วัดคุณภาพเพ่ือ
ประเมินผลการดำเนินการของ
กระบวนการก่อน ระหว่างและ
หลังการวิเคราะห์ ติดตามผล
การดำเนินการที ่ส ัมพันธ์กับ
วัตถุประสงค์  

 
 
หมายเหตุ ประเภทของตัวชี้วัด
คุณภาพรวมถึง 
• จำนวนตัวอย่างที่ถูกปฏิเสธ

เทียบกับจำนวนที่รับมา  
• จำนวนข้อผิดพลาดในการลง 

ทะเบียนรับหรือจำนวนตัวอย่าง
ที่ได้รับหรือทั้ง 2 อย่าง 

• จำนวนรายการที่ถูกต้อง  
• อัตราการบรรลุผลตามเวลาที่

กำหนดไว้  

• กำหนดต ั วชี้ ว ั ดค ุณภาพ
ครอบคลุมกระบวนการก่อน
วิเคราะห์ ระหว่างการตรวจ
วิเคราะห์และหลังการตรวจ
วิเคราะห์ 

• มีการติดตามผลดำเนินการที่
สอดคล้องตามวัตถุประสงค์
ในที ่ประชุมทบทวนระบบ
บริหาร 

 

5.6 Risk management การจัดการความเสี่ยง  

 a)  Laboratory management shall 
establish, implement, and 
mainta in processes for 
identifying risks of harm to 
patients and opportunities for 
improved patient care associated  

a)  ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการต้อง
จัดทำนำไปใช้และธำรงรักษา
กระบวนการ 

• ระบ ุความเส ี ่ ยงท ี ่ อาจเกิด
อันตรายต่อผู้ป่วย  

• มีเอกสารระบุความเสี่ยงที่
เกี ่ยวข้องกับกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติการและโอกาส
ในการปรับปรุง [5.6 a),  
8.5 a)]  
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      with it examinations and 
activities, and develop actions 
to address both risks and 
opportunities for improvement 
(see 8.5). 

• โอกาสปรับปรุงการดูแลผู้ป่วย 
ในส ่วนที่ เก ี ่ยวกับการตรวจ
วิเคราะห์ 

• ปฏิบัต ิการเพื ่อจัดการความ
เสี่ยงและสร้างโอกาสปรับปรุง 

• มีการจัดลำดับความเสี่ยงและ
ดำเนินการตามกลยุทธ์การจัด 
การความเสี่ยง เช่น   

• การหลีกเลี ่ยงความเสี ่ยง        
(Risk Avoidance)  

• การถ่ายโอนความเสี่ยง  
    (Risk Transfer)  
• การควบคุมความเสี่ยง 
    (Risk Control)  
• การยอมรับความเสี่ยง  
    (Risk Acceptance)[8.5b)]   
• มีการประเมินการจัดการ

ความเสี่ยงและการปรับปรุง
หากผลประเมินพบว่ายังไม่
ม ีประส ิทธ ิ ผล เพ ี ย งพอ        
[5.6 b), 8.5b)]   

• เมื่อพบสิ่งไม่สอดคล้องกับข้อ
กำหนดให้ทบทวนการระบุ
ความเสี่ยง/บัญชีความเสี่ยง
และโอกาสในการปรับปรุง 
(ตามความจำเป็น) 8.7.1f) 

b) The laboratory director shall 
ensure that these processes 
are evaluated for effectiveness 
and modified, when identified   
as being ineffective. 

NOTE 1 ISO 22367 provides 
details for managing risk in 
medical laboratories. 
NOTE 2 ISO 35001 provides 
details for laboratory bio risk 
management. 

b) ผู ้อำนวยการห้องปฏิบัติการ 
ต ้องมั ่นใจว ่าม ีการประเมิน
ประสิทธิภาพของกระบวนการ 
และมีการปรับปรุงกรณีพบว่า
ยังไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ 

ม ีการนำผลจากแผนการจัด    
การความเส ี ่ยงมาว ิเคราะห์
ประสิทธิผล 
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6  Resource requirements  ข้อกำหนดด้านทรัพยากร   

6.1  General  ทั่วไป   

 The laboratory shall have 
avai lable the personnel, 
facilities, equipment, reagents, 
consumables and support 
services necessary to manage 
and perform its activities. 

ห้องปฏิบัติการต้องมีบุคลากร 
สถานที ่ปฏิบัต ิงาน สิ ่งอำนวย
ความสะดวก เครื ่องมือ น้ำยา 
ว ัสด ุและบร ิการสน ับสน ุนที่
จำเป็นในการจัดการและดำเนิน
กิจกรรมต่าง ๆ  

ต ้องม ีการดำเน ินการสำหรับ
ปัจจัยต่าง ๆ ที ่ม ีผลต่อความ
ถูกต้องและความน่าเชื่อถือของ
ผลการวิเคราะห์โดยมีหลักฐาน
การควบคุมปัจจ ัยต ่าง ๆ ให้
เป็นไปตามมาตรฐาน 

6.2  Personnel บุคลากร  

6.2.1  General 
a) The laboratory shall have 

access to a sufficient number 
of competent persons to 
perform its activities. 

 ทั่วไป  
a) จำนวนบุคลากรเพียงพอและ

มีความสามารถในการดำเนิน 
กิจกรรมต่าง ๆ  

 
• มีการกำหนดอัตรากำลัง 
• มีการประเมินความสามารถ 

บุคลากรและการจัดการ 
 

b)  All personnel of the laboratory, 
either internal or external, that 
could influence the laboratory 
activities shall act impartially, 
ethically, be competent and 
work in accordance with the 
laboratory’s management system. 

NOTE ISO/TS 22583 provides 
guidance for supervisors and 
operators of POCT equipment. 

b)  บุคลากรทั้งหมดทั้งภายในและ 
ภายนอกหน่วยงานที่มีอิทธิพล
ต่อกิจกรรมห้องปฏิบัต ิการ  
ต ้องร ักษาความเป็นกลางมี
จร ิยธรรมและความสามารถ
ปฏิบัติงานตามระบบบริหาร
จัดการ 

• วิธีปฏิบัติการบริหารจัดการ 
บ ุ คล ากรครบถ ้ วนตาม      
ข้อ a) – d)  

• มีบันทึกข้อตกลงการปฏิบัติ 
งานกับบุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

c) The laboratory shall communicate 
to laboratory personnel the 
importance of meeting the 
needs and requirements of 
users as well as the requirements 
of this document. 

c) ห้องปฏิบัติการต้องสื ่อสารให้
บุคลากรในทราบถึงความสำคัญ
กับความต้องการของผู้ใช้บริการ
รวมทั้งข้อกำหนดตามมาตรฐาน
ฉบับนี้ด้วย  

ห้องปฏิบัติการมีการประชุมชี้แจง 
หรือเวียนแจ้งให้บุคลากรตระหนัก
ถึงความสำคัญของการดำเนินงาน
ตามความต้องการของผู้ใช้บริการ
และข้อกำหนดทางกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง 
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d) The laboratory shall have a 
programme to introduce 
personnel to the organization, 
the department or area in 
which the person will work, 
the terms and conditions of 
employment, staff facilities, 
health and safety requirements, 
and occupational health services. 

d) ห้องปฏิบัติการต้องมีโปรแกรม
แนะนำบ ุ คลากรให ้ทราบ
เกี ่ยวกับองค์กร หน่วยงาน 
พื ้นที ่สถานที่ทำงาน ระเบียบ
ปฏ ิบ ัต ิ เง ื ่อนไขการจ ้างงาน 
ข ้อกำหนดด้านส ุขภาพและ
ความปลอดภัยรวมทั้งบริการ
ด้านอาชีวอนามัย   

• โปรแกรมการอบรมบุคลากร
ใหม ่

• บ ันท ึ กการอบรมและผล
ประเมินบุคลากร 

• แฟ้มบุคลากร 

6.2.2 Competence requirements 
a) The laboratory shall specify 

the competence requirements 
for each function influencing 
the results of laboratory activities, 
including requirements for 
education, qualification, 
training, re-training, technical 
knowledge,  sk i l l s  and 
experience. 

ข้อกำหนดด้านความสามารถ  
a) ห ้องปฏ ิบ ัต ิ การต ้ องระบุ

ข้อกำหนดด้านความสามารถ   
แต่ละหน้าที ่ท ี ่ม ีผลกระทบ      
ถ ึงก ิจกรรมห้องปฏิบ ัต ิการ 
รวมถ ึ งค ุณสมบ ัติ ด ้ านการ 
ศึกษา การอบรม การอบรมซ้ำ 
ความรู้ด ้านวิชาการ ทักษะ
และประสบการณ์ 

 
กำหนดคุณสมบัติด้านการศึกษา 
ทักษะ ประสบการณ์ ความรู้ด้าน
ว ิชาการ การอบรมในแต ่ละ
ตำแหน ่ งท ี ่ ม ี ผลกระทบต่อ
กิจกรรมห้องปฏิบัติการ 

 
 

b) The laboratory shall ensure all 
personnel have the competence 
to perform laboratory activities 
for which they are responsible. 

b) ม ั ่ นใจว ่ าบ ุ คลากรม ี ความ 
สามารถในการดำเนินกิจกรรม
ต่าง ๆ ทางห้องปฏิบัติการที่
รบัผิดชอบ 

กำหนดความสามารถเฉพาะใน
แต่ละตำแหน่งที่มีผลกระทบต่อ
กิจกรรมห้องปฏิบัติการ 
 

c) The laboratory shall have a 
process for managing competence 
of its personnel, that includes 
requirements for frequency 
of competence assessment. 

c) มีกระบวนการจ ัดการด ้ าน
ความสามารถของบ ุคลากร 
รวมถึงกำหนดความถี ่ในการ
ประเมินความสามารถ 

บันทึกการประเมินความสามารถ
ที่สอดคล้องกับคุณสมบัติเฉพาะ
ตำแหน่งและระบุความถี ่ในการ
ประเมิน  
 

d) The laboratory shall have 
documented information 
demonstrating competence 
of its personnel. 

d) มีเอกสาร (บันทึก) แสดงถึง
ความสามารถของบุคลากร 

 
 

มีว ิธ ีดำเน ินการกรณีผลการ
ประเมินความสามารถไม่ได้ตาม 
ที่กำหนด 
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NOTE Examples of competence 
assessment methods that can 
be used in any combination include: 
 - direct observation of an activity, 
- monitoring the recording and 

reporting of examination results, 
-  review of work records, 
 -  assessment of problem -solving 

skills, 
-  examination of specially provided 

samples, e.g. previously 
e x a m i n e d  s a m p l e s , 
interlaboratory comparison 
materials, or split samples. 

หมายเหตุ ตัวอย่างวิธีการประเมิน
ความสามารถที่สามารถใช้ร่วมกัน
ได้แก ่ 
-  การสังเกตโดยตรงของกิจกรรม  
-  ติดตามการบันทึกและรายงานผล

การตรวจ 

-   ทบทวนบันทึกการทำงาน  
-  การประเม ินท ักษะและการ

แก้ปัญหา 
-   การตรวจตัวอย่างที่จัดให้พิเศษ 

เช่น ตัวอย่างที่ตรวจก่อนหน้านี้ 
วัสดุเปรียบเทียบระหว่างห้อง 
ปฏิบัติการหรือตัวอย่างที่แยก
ออกมา  

6.2.3 Authorization 
The laboratory shall authorize 
personnel to perform specific 
laboratory activities, including 
but not limited to, the following: 

การมอบอำนาจ  
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องแต ่งตั้ ง
บุคลากรเพื่อทำหน้าที่รับผิดชอบ 
กิจกรรมที่จำเพาะ 

 

 
ใบมอบหมายงานบุคลากรให้
ทำหน้าที่ระบุบุคลากรที ่ทำ
หน้าที่ตามข้อ a) - c) 
• คำส ั ่ งแต ่งต ั ้ งบ ุคลากรทำ

หน้าที ่ร ับผิดชอบการเลือก 
พัฒนา ดัดแปลง สอบทวน 
และทวนสอบวิธี การทบทวน 
การออกผล และการรายงานผล  

• บันทึกการมอบอำนาจการใช้
ระบบสารสนเทศทางห ้อง 
ปฏิบัติการแสดงระดับการ
เข้าถึงข้อมูลโดยเฉพาะการ
เข้าถึงข้อมูลผู ้ป ่วยผลการ
ตรวจวิเคราะห์และการแก้ไข
ข้อมูลผู้ป่วย 

 

a) selection, development, 
modification, validation and 
verification of methods; 

a)  การเลือก การพัฒนา การดัดแปลง 
การสอบทวน และทวนสอบ
วิธีทดสอบ 

b) review, release, and reporting 
of results; 

b) การทบทวน การออกผล และ
การรายงานผล 

c) use of laboratory information 
systems, in particular: accessing 
patient data and information, 
entering patient data and 
examination results, changing 

     patient data or examination 
results. 

c) การใช้ระบบสารสนเทศทาง
ห้องปฏิบัต ิการโดยเฉพาะ
การเข้าถึงข้อมูลผู ้ป่วย ผล
การตรวจวิเคราะห์และการ
แก้ไขข้อมูลผู้ป่วย  
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6.2.4 Continuing education and 
professional development 
A cont inu ing  educa t ion 
programme shall be available to 
personnel who participate in 
managerial and technical 
processes. All personnel shall 
participate in continuing education 
and regular profess ional 
development, or other professional 
liaison activities. The suitability 
of the programmes and activities 
shall be periodically reviewed. 

การศึกษาต่อเนื่องและพัฒนา
ทางวิชาชีพ 
มีโปรแกรมศึกษาต่อเนื่องให้แก่
บุคลากรทั ้งที ่ร ับผิดชอบด้าน
บร ิหารและด ้ านว ิ ชาการต ้ อง 
ทบทวนความเหมาะสมของ
โปรแกรมการอบรมเป็นระยะ 

 
 
• ม ี แผนการฝ ึ กอบรมหรื อ

โปรแกรมศึกษาต่อเนื่อง ให้แก่
บ ุคลากรที ่ร ับผิดชอบด ้าน
บริหารและด้านวิชาการ 

• มีการทบทวนความเหมาะสม
แผนการฝ ึ กอบรมหรื อ
โปรแกรมศึกษาต่อเนื่องเป็น
ระยะ 

 

6.2.5 Personnel records 
The laboratory shall have 
procedures and retain records for: 
a) determining the competence 

requirements specified in 6.2.2 a); 
b)  position descriptions; 
c)  training and re-training; 
d)  authorization of personnel; 
e)  monitoring competence of 

personnel. 

บันทึกบุคลากร 
ห้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีระเบ ียบ
ปฏิบัต ิและเก็บบันทึกบุคลากร 
ดังต่อไปนี้  
a)  การประเมินความสามารถตาม

ระบุใน ข้อ 6.2.2 a  
b)  คุณลักษณะของตำแหน่ง  
c)  การอบรมและการอบรมซ้ำ 
d)  การให้สิทธิอำนาจแก่บุคลากร  
e)  การติดตามตรวจสอบความ   
     สามารถของบุคลากร 

 
บันทึกบุคลากร ตามข้อ a) - e) 

6.3 
Facilities and environmental    
conditions 

สิ ่งอำนวยความสะดวกและ
สภาวะแวดล้อม 

 

6.3.1 General 
The facilities and environmental 
conditions shall be suitable for the 
laboratory activities and shall not 
adversely affect the validity of results, 
or the safety of patients, visitors, 

ทั่วไป  
• สิ ่งอำนวยความสะดวกและ

สภาวะแวดล้อมต้องเหมาะสม
กับกิจกรรมห้องปฏิบัต ิการ 
ไม่กระทบต่อความถูกต้อง
ของผลตรวจหร ื อความ

 
• บันทึกการตรวจอุณหภูมิ  

ความชื้น 
• ป้ายเตือนเพ่ือความปลอดภัย  
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laboratory users, and personnel. 
This shall include   pre-examination 
related facilities and sites other 
than the main laboratory premises 
where  examinat ions a re 
performed, as well as POCT. The 
requirements for facilities and 
environmental conditions 
necessary for the performance 
of the laboratory activities shall 
be specified, monitored, and 
recorded. 
NOTE 1 ISO 15190 provides 
details for facility and environmental 
conditions. 
NOTE  2  Env i r onmen t a l 
conditions that can adversely 
affect the validity of results 
include, but are not limited to: 
adventitious amplified nucleic 
acid, microbial contamination, 
dust, electromagnetic disturbances, 
radiation, lighting conditions 
( i l luminat ion) ,  humidity , 
electrical supply, temperature, 
sound and vibration. 

ปลอดภัยต่อผู ้ ป ่ วยผู ้ ร ับ 
บร ิ การและบุ คลากรซึ ่ ง
ค ร อ บ ค ล ุ ม ถ ึ ง ส ถ า น ท ี ่
ปฏิบัติงานในกระบวนการ
ก่อนการตรวจวิเคราะห์และ
สถานที่อื ่น ๆ นอกเขตที่ตั้ง
หล ักของห ้องปฏ ิบ ัต ิการ 
รวมถึงจุดตรวจวิเคราะห์เพ่ือ
ดูแลผู้ป่วย (POCT)   

• มีเอกสารระบุถึงข้อกำหนดของ
ห้องปฏิบัติการ สิ่งอำนวยความ
สะดวกและสภาวะแวดล้อมที่
จำเป็นต่อการปฏิบัติกิจกรรม
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการม ีการตรวจ
ติดตาม ตรวจสอบและมีบันทึก 

 

• สถานที่สะอาดไม่มีสิ่งกีดขวาง
ทางออกกรณีเก ิดอัคคีภัย  
มีประตูนิรภัย  

• มีที่พักรอให้ผู้รับบริการ 
• ห้องเก ็บต ัวอย ่างถ ูกหลัก

อนามัย พร้อมสิ่งอำนวยความ
สะดวก วิธีการเก็บตัวอย่าง
และมาตรการป ้องก ันการ
เข้าถึงโดยผู้ไม่เกี่ยวข้อง 

• ม ีต ู ้ช ีวน ิรภ ัยกรณีทำงาน
เกี ่ยวกับจุลชีพอันตรายใน
ระดับที่เหมาะสม 

• กำหนดผู้รับผิดชอบทำความ
สะอาดฆ ่าเช ื ้อพร ้อมระบุ
ความถี่ วิธีการ มีเอกสารการ
บำร ุงร ักษาให ้ เจ ้าหน ้าที่
ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง 

• ม ีอ ุปกรณ ์พร ้อมใช ้ กรณี
ฉุกเฉิน  

• มีอ ุปกรณ์เต ือน ตรวจจับ
ความร้อน  ควัน 

• มีอุปกรณ์ดับเพลิงที่เหมาะสม
และบันทึกความพร้อมใช้งาน 

6.3.2 Facility controls 
Facil ity controls shall be 
implemented,  recorded, 
mon i to red ,  per iod ica l l y 
reviewed, and shall include 

การควบคุมสิ่งอำนวยความสะดวก 
ต้องมีการปฏิบัติบันทึกติดตาม 
ตรวจสอบทบทวนเป ็นระยะ
รวมถึง  

 
การควบคุมส ิ ่งอำนวยความ
สะดวกในห ้องปฏ ิบ ัต ิ การ    
ตามข้อ a) – e) 
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a) control of access, taking into 
con s i de r a t i on  s a fe t y , 
confidentiality, quality, and 
s a fe gua rd i n g  med i c a l 
information and patient samples; 

a) การควบคุมการ เข้า-ออก โดย
คำน ึ งถ ึ ง ความปลอดภั ย
ป้องกันข้อมูลความลับทาง
การแพทย์และตัวอย่างผู้ป่วย  

• บันทึกการตรวจสอบแสง 
การระบายอากาศ เสียง น้ำ  

• บันทึกการจัดการของเสีย 
หรือขยะ 

• มีการแยกพื้นที่เพื่อป้องกัน 
การปนเปื้อนข้าม 

• บ ันท ึกการบำร ุ งร ั กษา
เครื่องมือ 

 
  

b) prevention of contamination, 
interference, or adverse 
influences on laboratory 
activities that can arise from 
energy sources, lighting, 
ventilation, noise, water and 
waste disposal; 

b) ป้องกันการปนเปื้อนการ รบกวน 
ต่อกิจกรรมต่าง ๆ  ซึ่งอาจเกิด
จากแหล ่งพล ังงานแสงการ
ระบายอากาศ เสียง น้ำ ของเสีย 
หรือขยะ 

c) prevention of cross-contamination, 
where examination procedures 
pose a risk, or where work 
can be affected or influenced 
by lack of separation; 

c) ป้องกันการปนเปื้อนข้ามหรือ
ได ้ร ับผลกระทบหากไม่ได้
แบ่งแยกพ้ืนที่ออกจากกัน 

d)  provision of safety facilities 
and devices, where applicable 
and regularly verifying their 
functioning; EXAMPLES The 
operation of emergency 
release, intercom and alarm 
systems for cold rooms and 
walk-in freezers, accessibility 
of emergency showers, eyewash 
and resuscitation equipment. 

d) มีพื้นที่และอุปกรณ์ด้านความ
ปลอดภัยตามความเหมาะสม 
และมีการตรวจสอบความ
พร้อมใช้งานเป็นประจำ 

e) maintenance of laboratory 
facilities in a functional and 
reliable condition. 

e) การบำรุงรักษาสิ่งอำนวยความ
สะดวกในห้องปฏิบัติการให้อยู่
ในสภาพพร้อมใช้งาน 
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6.3.3 Storage facilities 
a) Storage space, with conditions 

that ensure the continuing 
integrity of samples, equipment, 
reagents, consumables, documents 
and records, shall be provided. 

 การจัดเก็บ 
a) ต้องมีพื้นที่จัดเก็บ ที่มั่นใจว่า

ไม ่ เก ิ ดความเส ี ยหายต่ อ
ตัวอย่างตรวจ เครื่องมือ น้ำยา 
วัสดุสิ ้นเปลือง เอกสารและ
บันทึก 

 
• มีพื ้นที ่จ ัดเก็บที ่ เหมาะสม 

สำหรับ น้ำยา เครื่องมือ วัสดุ
สิ้นเปลือง ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 
เอกสาร บันทึก สถานที่เก็บ
และกำจัดสิ่งส่งตรวจหลังการ
ตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตราย
และสารชีวภาพอันตราย 

• บันทึกการตรวจสอบพื ้นที่
ข้างต้น 

• มีการควบคุมสภาวะและพ้ืนที่
การจัดเก็บเอกสาร ตัวอย่าง
ตรวจ น้ำยา เครื่องมือ ทรัพย์สิน 
ป้องกันการปนเปื้อนเสียหาย  

b)  Patient samples and materials 
used in examination processes 
shall be stored in a manner 
that prevents cross contamination 
and deterioration. 

b) ตัวอย่างและวัสดุที่ใช้ในการ
ตรวจวิเคราะห์ ต้องเก็บโดย
ป ้องก ันการปนเป ื ้อนและ
เสียหาย 

 
c)  Storage and disposal facilities 

for hazardous materials and 
biological waste shall be appropriate 
to the classification of the materials 
in the context of any statutory 
or regulatory requirements. 

c)  สถานที่จัดเก็บและสถานที่
กำจ ัดว ั ตถ ุ อ ันตรายและ
สารช ีวภาพอ ันตรายต ้อง
เหมาะสมตามประเภทและ
สอดคล ้องตามข ้อกำหนด
หรือกฎระเบียบ 

6.3.4 Personnel facilities 
There shall be adequate access 
to toilet facilities and a supply of 
drinking water, as well as facilities 
for storage of personal protective 
equipment and clothing. Space 
for personnel activities, such as 
meetings, quiet study and a rest 
area, should be provided. 

สถานที่สำหรับบุคลากร 
ต้องมีห้องสุขาเพียงพอ มีน้ำดื่ม 
และสถานที่เก็บอุปกรณ์ป้องกัน
ส่วนบุคคลและเสื ้อคลุม ควรมี
พื ้นที ่ประชุม ห้องศึกษาค้นคว้า    
ที่สงบและห้องพักผ่อน 

 
• มีห้องสุขาเพียงพอ  
• มีน้ำดื่ม  
• มีสถานที่เก็บวัสดุป้องกัน

ส่วนบุคคล  
• มีพื ้นที ่ประชุม ห้องศึกษา

ค้นคว้าที ่สงบและห้องพัก
ผ่อน 

6.3.5 Sample collection facilities 
Sample collection facilities shall: 
a)  enable collection to be undertaken 

in a manner that does not 
invalidate results or adversely 
affect the quality of examinations; 

สถานที่เก็บตัวอย่างผู้ป่วย  
 
a)  สถานที่เก็บตัวอย่างไม่ทำให้

เกิดผลกระทบต่อผลการตรวจ
วิเคราะห์ หรือความผิดปกติ
ต่อคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 

 
 
มีสถานที่เก็บตัวอย่างผู้ป่วย   
ตามข้อ a) – d) 
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b) consider privacy, comfort and 
needs (e.g. disabled access, 
toilet facility) of patients and 
accommodation of accompanying 
persons (e.g. guardian or 
interpreter) during collection; 

b) ต้องคำนึงถึงความเป็นส่วนตัว
ค ว า ม ส ะด ว ก แ ล ะค ว า ม
ต้องการอื่น เช่น ผู้ช่วยเหลือ 
หรือผู้แปลภาษาในขณะที่มี
การเก็บตัวอย่าง 

c) provide separate patient 
reception and collection areas; 

c)  ม ีพ ื ้นท ี ่ แยกเป ็นส ัดส ่ วน
สำหรับรับขึ้นทะเบียนผู้ป่วย 
และพ้ืนที่เก็บตัวอย่าง  

d) maintain first aid materials for 
both patients and personnel. 

NOTE ISO 20658 provides details 
for sample collection facilities. 

d) ต้องมีชุดปฐมพยาบาลสำหรับ
ผู้ป่วยและผู้ปฏิบัติงาน  

หมายเหตุ ดูรายละเอียด ISO 20658 

6.4 Equipment เครื่องมือ  

6.4.1 General 
The laboratory shall have processes 
for the selection, procurement, 
installation, acceptance testing 
(including acceptability criteria), 
handling, transport, storage, use, 
maintenance, and decommissioning 
of equipment, in order to ensure 
proper functioning and to prevent 
contamination or deterioration. 
NOTE Laboratory equipment includes 
hardware and software of instruments, 
measuring systems, and laboratory 
information systems, or any equipment 
that influences the results of 
laboratory activities, including 
sample transportation systems. 

ทั่วไป 
ห้องปฏิบัติการต้องมีกระบวนการ
ในการคัดเลือก จัดซื้อ ติดตั้ง ตรวจ
รับ (รวมเกณฑ์การตรวจรับ) ดูแล 
ขนส่ง จัดเก็บ ใช้งาน บำรุงรักษา 
และปลดระวางเคร ื ่องม ือ เพ่ือ
มั่นใจในการใช้งานและป้องกันการ
ปนเปื้อน หรือความเสียหาย 
 
 
หมายเหตุ  เคร ื ่องม ือหมายถึง 
ฮาร ์ดแวร์  และซอฟท์แวร ์ของ
เคร ื ่องม ือ ระบบวัดและระบบ
สารสนเทศสำหรับห้องปฏิบัติการ 
หรือเครื่องมือต่าง ๆ ที่มีอิทธิพล
ต่อผลการวิเคราะห์รวมถึงระบบ
การขนส่งตัวอย่าง 

 
มีกระบวนการจัดการเครื่องมือ
คัดเลือก จัดซื้อ ติดตั้ง ตรวจรับ 
(รวมเกณฑ์การตรวจรับ) ดูแล 
ขนส่ง จัดเก็บ ใช้งาน บำรุงรักษา 
และปลดระวางเครื ่องมือ เพ่ือ
มั่นใจในการใช้งาน และป้องกัน
การปนเปื้อน หรือความเสียหาย 
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6.4.2 Equipment requirements 
a) The laboratory shall have access 

to equipment required for the 
correct performance of 
laboratory activities. 

ข้อกำหนดเครื่องมือ 
a) ห้องปฏิบัติการต้องมีเครื่องมือ 

ที่จำเป็นอย่างเพียงพอสำหรับ    
ใช้ดำเนินการกิจกรรมต่างๆ 
ทางห้องปฏิบัติการ 

 
มีรายการหรือทะเบียนเครื่องมือใน
ห้องปฏิบัติการ  

b) Where the equipment is used 
outside the laboratory's 
permanent control ,  or 
equipment manufacturer's 
functional specification, 
laboratory management shall 
ensure that the requirements 
of this document are met. 

b) กรณีมีการใช้เครื ่องมือนอก   
การควบคุมของห้อง ปฏิบัติการ
หรือการใช้ต่างจากคุณลักษณะ 
เฉพาะที่ผู้ผลิตกำหนดผู้บริหาร 
ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่า
ยังคงสอดคล้องกับข้อกำหนด
ตามมาตรฐาน 

มีหลักฐานยืนยันความใช้ได้
สอดคล้องตามมาตรฐาน 

c)  Each item of equipment that 
can influence laboratory 
activities shall be uniquely 
labelled, marked or other wise 
identified and a register 
maintained. 

c) เคร ื ่องม ือท ุกรายการท ี ่ มี
ผลกระทบต ่ อก ิ จกรรม
ห้องปฏิบัต ิการต้องมีรหัส
หรือสิ่งบ่งชี้และมีการบันทึก
ทะเบียนเครื่องมือ 

มีป้ายระบุอัตลักษณ์เครื่องมือ 

d) The laboratory shall maintain 
and replace equipment as 
needed to ensure the quality 
of examination results. 

d) ห้องปฏิบ ัต ิการมีการบำรุง 
รักษาและมีเครื่องมือทดแทน
ตามความจำเป็นเพ่ือมั่นใจใน
คุณภาพของผลการตรวจ
วิเคราะห์ 

มีแผนการบำรุงรักษาเครื่องมือ
ประจำปี มีเครื่องมือทดแทน  

6.4.3  Equipment acceptance procedure 
The laboratory shall verify that 
the equipment conforms to 
specified acceptability criteria 
before being placed or returned 
into service. Equipment used for 
measurement shall be capable 
of achieving either the measurement 

การตรวจรับเครื่องมือ  
ห้องปฏิบัติการต้องทวนสอบว่า
เครื่องมือที่นำมาติดตั้งมีคุณสมบัติ
ตรง เกณฑ ์การยอมร ับตาม
ค ุณล ักษณะท ี ่ต ้องการก ่อน
นำมาใช้งานหรือนำกลับมาใช้ใน
งานบริการ เครื่องมือที่ใช้ในการ
วัดต้องให้ผลที ่มีความถูกต้อง 

 
• มีการทวนสอบเครื่องมือก่อน

ใช้งานหรือหลังการซ่อมว่ามี
คุณสมบัติตรงตามเกณฑ์ตรวจรับ 

• เครื่องมือที่ใช้ในการวัดต้อง
มีความถูกต้องค่าความไม่ 
แน่นอนของการวัดได้ตาม
เกณฑ์ท่ีกำหนด 
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accuracy or measurement 
uncertainty, or both, required to 
provide a valid result (see 7.3.3 
and 7.3.4 for details). 
NOTE 1 This includes equipment 
used in the laboratory, equipment 
on loan, or equipment used in 
point of care settings, or in 
associated or mobile facilities, 
authorized by the laboratory. 
NOTE 2 The verification of 
equipment acceptance testing 
can be, where relevant, based 
on the calibration certificate of 
the returned equipment. 

หรือค่าความไม่แน่นอนของการ
วัดหรือทั ้งสองตามที ่ต ้องการ
เพื่อแสดงว่าผลการตรวจวิเคราะห์
นั้นถูกต้อง 
หมาย เหตุ  1 ข ้ อก ำหนดนี้  
รวมถึง เครื ่องมือที ่ย ืมใช ้งาน
เคร ื ่ องพกพาท ี ่ ใช ้ โดยผ ู ้ อ่ืน 
(POCT) หรือเครื ่องมือที ่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการเคลื่อนที ่
 
หมายเหตุ 2 การตรวจสอบ
ย ืนย ัน การยอมร ับอ ุปกรณ์ 
ส าม า ร ถทำ ได ้ โ ด ยอ ิ ง ต าม
ใบร ับรองการสอบเทียบของ
อุปกรณ ์

6.4.4 Equipment instructions for use 
a)  The laboratory shall have 

appropriate safeguards to 
prevent unintended adjustments 
of equipment that can invalidate 
examination results. 

คู่มือการใช้เครื่อง 
a) ห้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีการ

ป้องกันการปรับแต่งเครื่องมือ 
โดยไม่ได้ตั ้งใจที่จะทำให้ผล
การตรวจวิเคราะห์ไม่ถูกต้อง 

 
• มีค ู ่ม ือการใช ้เคร ื ่องและ

ปฏิบัติตามคู่มือ 
• มีบันทึกมอบหมายผู ้ที ่ใช้

เครื่องมือ ซึ่งต้องผ่านการ
อบรมการใช ้ เคร ื ่ อ งมื อ
ปฏิบัติตามข้อ a) -d) b) Equipment shall be operated 

by trained, authorized, and 
competent personnel. 

b) ผู้ที่ใช้เครื่องมือต้องได้รับการ
มอบหมายและผ่านการอบรม 

c)  Instructions for the use of 
equipment, including those 
provided by the manufacturer, 
shall be readily available. 

c) เอกสารคู่มือการใช้เครื่องมือ 
รวมถึงคู่มือจากผู้ผลิตมีไว้ใช้ 
ณ จุดปฏิบัติงาน 

d) The equipment shall be used 
as specified by the manufacturer, 
unless validated by the 
laboratory (see 7.3.3). 

d) ต้องใช้อุปกรณ์ตามที่ผู ้ผลิต
ระบ ุ เว ้นแต ่จะได ้ ร ับการ
ตรวจสอบความถูกต้องจาก
ห้องปฏิบัติการ 
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6.4.5 
 

Equipment maintenance and 
repair 
a) The laboratory shall have 

preventive maintenance 
programmes,  based on 
manufacturer’s instructions. 
D e v i a t i o n s  f r o m  t h e 
manufacturer's schedules or 
instructions shall be recorded. 

การบำรุงรักษาและการซ่อมแซม 
เครื่องมือ  
a) มีโปรแกรมบำรุงรักษาเครื่องมือ

เชิงป้องกันดำเนินการ ตาม
คู่มือคำแนะนำของผู้ผลิตสิ่งที่
เบี่ยงเบนไปจากคุณลักษณะ
ที่ผู ้ผลิตระบุไว้ต้องบันทึกไว้
เป็นหลักฐาน  

 
 
• มีแผนการบำรุงรักษาเครื่องมือ 

ของห้องปฏิบัติการ  
• บันทึกการบำรุงรักษาเครื่องมือ 
• บันท ึกการซ ่อมเคร ื ่องมือ     

(ถ้ามี) 

b) Equipment shall be maintained 
in a safe working condition 
and working order. This shall 
include electrical safety, any 
emergency stop devices and 
the safe handling and disposal 
of hazardous materials by 
authorized personnel. 

b) เครื่องมืออุปกรณ์ต้องได้รับการ
บำรุงร ักษาให้อยู ่ในสภาพที่
ปลอดภัยและเหมาะสมกับการ
ใช้งานมีการตรวจสอบความ
ปลอดภ ัยจากกระแสไฟฟ้า  
การหยุดใช้เครื ่องมืออุปกรณ์
เมื ่อมีเหตุฉุกเฉินการจัดการ
และกำจัดวัตถุอันตรายโดยผู้ที่
ได้รับมอบหมาย 

เคร ื ่องม ือต ิดต ั ้งในสภาวะที่
ปลอดภัย 

  
 
 
 
 
 

 

c)  Equipment that is defective or 
outside specified requirements, 
shall be taken out of service. 
It shall be clearly labelled or 
marked as being out of service, 
until it has been verified to 
perform correctly. The laboratory 
shall examine the effect of 
the defect or deviation from 
specified requirements and 
shall initiate actions when 
non-conforming work occurs 
(see 7.5). 

c)  เครื ่องมือที ่ใช้งานไม่ได้หรือ
อุปกรณ์มีข้อบกพร่องต้องนำ
ออกจากระบบการบริการมีป้าย
บ ่งช ี ้ ให ้ทราบช ัดเจนว ่าไม่  
นำมาใช้งานจนกว่ามีการทวน
สอบว่าใช้ได้ ห้องปฏิบัติการ
ต้องตรวจสอบผลกระทบกรณี
เครื่องมือบกพร่องหรือเบี่ยงเบน 
ไปจากคุณลักษณะที ่กำหนด
โดยเฉพาะผลการตรวจวิเคราะห์
ก่อนพบอุบัติการณ์ มีบันทึก
ปฏ ิ บ ั ต ิ การตอบสนองต่ อ
สถานการณ์ทันทีหรือมาตรการ 
แก้ไขและป้องกันการเกิดซ้ำ 

มีป้ายแสดงสถานะเครื่องมือ เชน่ 
เครื่องเสียรอซ่อม รอจำหน่าย 
เป็นต้น 
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d)  When applicable, the laboratory 
shall decontaminate equipment 
before service, repair or 
decommissioning, provide 
suitable space for repairs and 
provide appropriate personal 
protective equipment. 

d) การกำจัดสิ่งปนเปื้อนเครื่องมือ
อุปกรณ์ก่อนใช้งาน ก่อน-หลัง
การส่งซ่อม หรือการเลิกใช้งาน 
จัดให้มีพื ้นที่สำหรับการซ่อม
เครื่องมือที่เหมาะสมและให้มี
อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล  

ม ีการขจ ัดส ิ ่ งปนเป ื ้อนของ
เครื ่องมือก่อนและหลังการใช้
งานหรือการซ่อมแซมเครื่องมือ 

6.4.6 Equipment adverse incident 
reporting 
Adverse incidents and accidents 
that can be attributed directly to 
specific equipment shall be 
investigated and reported to 
either the manufacturer or supplier, 
or both, and appropriate authorities, 
as required. The laboratory shall 
have procedures for responding to 
any manufacturer's recall or other 
notice, and taking actions 
recommended by the manufacturer. 

การรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดกับเครื่องมือ  
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ
อุบัติเหตุที่อาจเกิดขึ้นโดยตรง
กับอุปกรณ์จะต้องตรวจสอบ
และรายงานบริษัทผู ้ผลิตหรือ
ผู้แทนจำหน่าย และผู้มีอำนาจ
หน้าที ่ด ูแลห้องปฏิบ ัต ิการมี
เอกสารข ั ้นตอนดำเน ินการ
ตอบสนองต่อการเรียกคืน หรือ
ประกาศอื ่น ๆ ของผู ้ผลิตและ
ปฏิบัติการตามข้อเสนอแนะของ
ผู้ผลิต 

 
 
 มีวิธีปฏิบัติกรณีพบเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับเครื่องมือ 
หร ือการตอบสนองต ่อการ
เรียกคืนเครื ่องมือ หรือแจ้ง
เตือนจากบริษัทผู้ผลิต  

6.4.7 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Equipment records 
Records shall be maintained for 
each item of equipment that 
influences the results of 
laboratory activities. These records 
shall include the following, where 
relevant: 
a)  manufacturer and supplier 

details, and sufficient information 
to uniquely identify each item of 
equipment, including software 
and firmware 

บันทึกประจำเครื่องมือ  
ต ้องเก ็บร ักษาบ ันท ึกประจำ
เครื่องมือที่มีอิทธิพลต่อผลลัพธ์
ของกิจกรรมในห้องปฏิบัต ิการ
บันทึกจะต้องรวมถึงสิ่งต่อไปนี้ 
  
 
a)  บร ิษ ัทผ ู ้ ผล ิ ตและผ ู ้ แทน

จำหน่ายเครื่องมือ ข้อมูลของ
เครื่องมือรวมถึงซอฟต์แวร์และ
เฟิร์มแวร์ 

 

 
มีบ ันท ึกประจำ เคร ื ่ องมื อ
ประกอบด้วยข้อ a) - k) 
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b) dates of receipt, acceptance 
testing and entering into service; 

b) วันที่ได้รับเครื่องมือ วันที่ทดสอบ
การยอมรับ วันที่เริ่มใช้เครื่องมือ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

c) evidence that equipment 
conforms with specified 
acceptability criteria; 

c) หลักฐานแสดงว่าเครื ่องมือมี
ค ุณล ักษณะสอดคล ้องตาม
เกณฑ์ยอมรับที่ระบุไว้ 

d)  the current location; d)  สถานที่ติดตั้งเครื่องมือ  
e)  condition when received (e.g. 

new, used or reconditioned); 
e)  สถานภาพเครื่องมือเมื่อได้รับ  
    (ใหม่ ใช้แล้ว ปรับแต่งใหม่) 

f)   manufacturer's instructions; f)  คำแนะนำหรือคู่มือของผู้ผลิต 
g)  the programme for preventive 

maintenance; 
g) โปรแกรมการบำรุงร ักษาเชิง

ป้องกัน 
h) any maintenance activities 

performed by the laboratory 
or approved external service 
provider; 

h)  กิจกรรมการบำรุงรักษาดำเนิน 
การโดยห้องปฏิบัติการหรือใช้
บริการภายนอก 

i)  damage to, malfunction,    
   modification, or repair of    
   the equipment; 

i)  ความเสียหาย ความผิดปกติ 
การปรับแต่ง การซ่อมแชม 

j)  equipment performance 
records such as reports or 
certificates of calibrations or 
verifications, or both, including 
dates, times and results; 

j)  มีเอกสารแสดงสมรรถนะของ
เครื่องมือ เช่น ใบรับรองการ
สอบเทียบ หรือการทวนสอบ 
หร ือทั ้งสองโดยแสดงว ันที่  
เวลา และผล 

k)  status of the equipment such 
as active or in-service, out- of-
service, quarantined, retired 
or obsolete. These records 
shall be maintained and shall 
be readily available for the 
lifespan of the equipment or 
longer, as specified in 8.4.3 

k)  บันทึกของเครื่องมือให้จัดเก็บ
รักษามีพร้อมใช้ตลอดอายุ
การใช ้ งานของเคร ื ่ องมื อ
อุปกรณ ์ 
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6.5 
Equipment calibration and 
metrological traceability 

การสอบเทียบเครื ่องมือและ
การสอบกลับทางมาตรวิทยา  

 

6.5.1 General 
The laboratory shall specify 
calibration and traceability 
requirements that are sufficient 
to maintain consistent reporting 
of examination results. For 
quantitative methods of a 
measured analyte, specifications 
shall include calibration and 
metrological t raceabil ity 
requirements. Qualitative 
methods and quantitative 
me t hod s  t h a t  mea su re 
characteristics rather than 
discrete analytes shall specify 
the characteristic being assessed 
and  such  r equ i r ement s 
necessary for reproducibility 
over time. 
NOTE Examples of qualitative 
methods and quantitative 
methods that may not allow 
metrological traceability include 
red cell antibody detection, 
antibiotic sensitivity assessment, 
genetic testing, erythrocyte 
sedimentation rate, flow cytometry 
marker staining, and tumour 
HER2 immunohistochemical 
staining. 

ทั่วไป 
ห ้องปฏ ิบ ัต ิ การต ้องระบ ุข้อ
กำหนดการสอบเทียบเครื ่องมือ
และการทวนสอบกลับเพื่อรักษา
ความถูกต้องของรายงานผลการ
ตรวจวิเคราะห์อย่างสม่ำเสมอ  
• สำหรับวิธีตรวจวิเคราะห์เชิง

ปริมาณค่าการวัดต้องรวมการ
สอบเทียบและการทวนสอบ
กลับ 

• สำหรับวิธีตรวจวิเคราะห์เชิง
ค ุ ณ ภ า พ แ ล ะ ว ิ ธี ต ร ว จ
วิเคราะห์เชิงปริมาณที่ระบุ
เป็นคุณ ลักษณะ แทนการ
ว ิ เคราะห ์หาค ่ าต ้องระบุ
คุณสมบัติที่ใช้ในประเมินและ
สำหรับการทำซ้ำเมื ่อเวลา
ผ่านไป 

 
• ต้องมีหลักฐานการสอบกลับ

ได้ทางมาตรวิทยาโดยวิธีการ
บันทึกตลอดห่วงโซ่ของการ
สอบเทียบที่ส่งผลต่อค่าความ
ไม่แน่นอนของการวัด 

• การสอบเทียบภายนอกต้อง
เล ื อกใช ้ บร ิ การจากห ้ อง 
ปฏิบัติการ สอบเทียบที่ได้รับ
การร ั บรองความสามารถ
ห้องปฏิบัต ิการตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025: 2017 โ ด ย ใ บ 
รับรองผลการสอบเทียบต้อง
ระบุผลของการวัด ค่าความไม่
แน ่นอนของการว ั ดและ
หลักฐานการสอบกลับได้ไป
ยังหน่วยวัดระบบสากลหรือ
มาตรฐานการว ัดท ี ่ เป ็นท่ี
ยอมรับทางวิชาการของสากล 
และข้อความที ่แสดงความ
สอดคล ้ องก ั บข ้ อกำหนด        
ท่ีจำเพาะด้านมาตรวิทยา 
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6.5.2 Equipment calibration 
The laboratory shall have 
procedures for the calibration of 
equipment that directly or 
indirectly affects examination 
results. The procedures shall specify: 

a)  conditions of use and manufacturer's 
instructions for calibration; 

การสอบเทียบเครื่องมือ  
มี ว ิ ธ ี ปฏ ิบ ั ต ิ การสอบเท ี ยบ
เครื่องมือที่มีผลกระทบทางตรง 
หรือทางอ้อมต่อผลการตรวจ
วิเคราะห์วิธีปฏิบัติครอบคลุมถึง 
a)  สภาวะแวดล้อมที ่ ใช ้งาน

และค ู ่ ม ื อคำแนะนำของ
บริษัทผู้ผลิต 

 
มีว ิธ ีปฏ ิบ ัต ิการสอบเท ียบ
เครื่องมือตามข้อ a) – f) 

b) recording of the metrological   
traceability; 

b) บันทึกการทวนสอบกลับได้ 

c)  verification of the required 
measurement accuracy and the 
functioning of the measuring 
system at specified intervals;    

c)  ทวนสอบความถูกต้องของ
การวัดและการทำงานของ
ระบบการวัดตามช่วงเวลาที่
กำหนด 

d)  recording the calibration status 
and date of recalibration; 

d)  บันทึกสถานะการสอบเทียบและ
กำหนดวันสอบเทียบครั้งต่อไป 

e)  ensuring that, where correction factors 
are used, these are updated and 
recorded when re-calibration occurs; 

e)  มั่นใจว่าเมื่อมีค่าปรับแก้จาก
การสอบเทียบครั้งใหม่ได้มีการ
ใช้ค่าปรับแก้ท่ีเป็นปัจจุบัน 

f )  handling of situations when 
calibration was out of control, to 
minimize risk to service operation 
and to patients. 

f)  เมื่อการสอบเทียบออกนอกเกณฑ์
การควบคุมต้องจัดการลดความ
เสี่ยงต่อการดำเนินงานและต่อ
ผู้ป่วยให้เหลือน้อยที่สุด 

6.5.3 
 
 
 
 
 
 

 

Metrological traceability of 
measurement results 
a) The laboratory shall establish and 

maintain metrological traceability of 
its measurement results by means of a 
documented unbroken chain of 
calibrations, each contributing to the 
measurement uncertainty, linking 
them to an appropriate reference. 

การสอบกล ับได ้ทางมาตร
วิทยาของผลการวัด  
a)  ห้องปฏิบัติการต้องมีการทวนสอบ

กลับทางมาตรวิทยาของผลการวัด
โดยเอกสารหลักฐาน ไม่ขาดช่วง
ตลอดห่วงโซ ่การสอบเทียบที่
ส ่งผลต ่อค ่าความไม ่แน ่นอน
รวมทั้งการเชื่อมโยงไปถึงสิ่งที่ใช้
อ้างอิง 

 
 
การสอบกลับได้ของผลการวัด
ตามเอกสารของบริษัทผู้ผลิต 
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 NOTE Information of traceability 
to a higher order reference 
material or reference procedure 
can be provided by an examination 
system manufacturer. Such 
documentation is acceptable 
only when the manufacturer's 
examinat ion system and 
calibration procedures are used 
without modification. 

  

b) The laboratory shall ensure 
that measurement results are 
traceable to the highest possible 
level of traceability and to 
the International System of 
Units (SI) through: 

-  calibration provided by a      
   competent laboratory; or 
 
NOTE 1 Calibration laboratories 
fulfilling the requirements of 
ISO/IEC 17025 are considered 
competent for performing 
calibrations. 
- certified values of certified 
reference materials provided by 
a competent producer with 
stated metrological traceability 
to the SI; 
 

b) ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่าผล
การตรวจวัดสามารถทวนสอบ
กลับไปถึงมาตรวิทยาในระดับ
สูงสุดที ่เป็นไปได้ และระบบ
หน่วยสากล (SI units)   

-  การสอบเทียบดำเนินการโดย   
    ห้องปฏิบัติการที่มีความ    
    สามารถ  
 
หมายเหตุ 1 ค่าจากวัสดุอ้างอิง
ที่ได้รับการรับรองซึ่งจัดทำโดย
ผู ้ผลิตที ่ม ีความสามารถใช้ใน
การตรวจสอบย ้อนกล ับทาง
มาตรว ิทยาไปสู่ ระบบหน่วย
สากล  
 

• ต้องมีหลักฐานการสอบเทียบ
เครื่องมือที่ควบคุมตามเกณฑ์
ในโปรแกรมการสอบเทียบ ผล
การสอบเทียบต้องสอบกลับ
ได้ไปยังค่าการวัดที ่มีมาตร
วิทยาสากล 

• ต้องใช้บริการหน่วยสอบเทียบ
ภายนอกที่มีความชำนาญและ
มีความสามารถค่าของการวัด 

• ต้องสอบเทียบความถูกต้องได้ 
ใบรับรองผลการสอบเทียบ
ต้องระบุค่าความไม่แน่นอน 
และข้อความที่สอดคล้องกับ
ข้อกำหนด เฉพาะเจาะจง
ด้านมาตรวิทยา 

• ต้องมีหลักฐานแสดงบัญชี
รายชื่อวัสดุอ้างอิงที่มีใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ ซึ ่งจัดซื้อ
จากผู ้แทนจำหน่ายที ่ผ ่าน
การยอมรับเรื่องคุณภาพ 

 



36         คู่มือการตรวจประเมินเพ่ือรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

ISO 
15189:2022 

Requirements ข้อกำหนด 
หลักฐานหรือเอกสาร 
ประกอบการพิจารณา 

NOTE 2 Reference material 
producers fulfilling the requirements 
of ISO 17034 are considered to be 
competent. 
NOTE 3 Certified reference material 
fulfilling the requirements of ISO 
15194 are considered suitable. 

หมายเหตุ 2 ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง
ตามข้อกำหนด ISO 17034 ถือ
ว่ามีความสามารถ 
 
หมายเหต ุ 3 ว ัสด ุอ ้างอิงที่
เป็นไป ตาม ISO 15194 ถือว่ามี
ความเหมาะสม 

 

• ต้องจัดเก็บใบรับรองวัสดุ
อ้างอิงระดับปฐมภูมิที ่ค่า
ของการวัดสอบกลับไปได้
ย ั งมาตรว ิทยาระด ับนานา
ประเทศ 

c)  Where it is not possible to provide 
traceability according to 6.5.3 a), 
other means for providing 
confidence in the results shall 
be applied, including but not 
limited to the following: 

— r e s u l t s  o f  r e f e r e n c e 
measurement procedures, 
specified methods or consensus 
standards, that are clearly 
described and accepted as 
providing measurement results 
fit for their intended use and 
ensured by suitable comparison; 

— measurement of calibrator by 
another procedure. 

NOTE ISO 17511 provides further 
information on how to manage 
the compromises in the metrological 
traceability of measurands. 

 c) กรณีที่การสอบเทียบไม่สามารถ
ตรวจสอบย ้อนกล ับตามข้อ 
6.5.3 a สามารถใช้ว ิธ ีการอื่น
เพ่ือให้มั่นใจในผลการสอบเทียบ 
ดังนี้ 

• ใช้ว ิธ ีที ่มีความเฉพาะเจาะจง
และเป็นวิธีมาตรฐานที่ยอมรับ
ในกลุ่มผู้เกี่ยวข้อง 

• การวัดสารมาตรฐานด้วยวิธี
ทดสอบอ่ืน 

  
 
 

ต้องมีหลักฐานการดำเนินการ
กรณีที่การสอบเทียบไม่สามารถ
ให้ค่ามาตรวิทยาที่สอบกลับไดไ้ป
ยัง SI Units โดยมีการดำเนินการ
เพื ่อให้ค่าของการสอบเทียบมี
ความน่าเชื่อถือ ดังนี้ 
• สอบกลับความถูกต้องกับค่า

มาตรวิทยาการวัดที่เหมาะสม 
เช่น วัสดุที่มีใบรับรองซึ่งแหล่ง
จำหน่ายได ้ระบุค ุณสมบัติ
เฉพาะเจาะจงทางด้านกายภาพ
และเคมีของวัสดุอ้างอิงนั้น  ๆ 

• ใช ้ว ิธ ีม ีความเฉพาะเจาะจง
และเป ็นว ิ ธ ี มาตรฐานที่
ยอมรับในกลุ่มผู้เกี่ยวข้อง 

• เข้าร่วมโปรแกรมเปรียบเทียบ
ผลว ิ เคราะห ์ระหว ่างห ้อง 
ปฏิบัติการ 

 

d) For genetic examinations, 
t raceabil i ty to genetic 
reference sequences shall 
be established. 

d) สำหรับการตรวจวิเคราะห์ด้าน
สารพันธุกรรมต้องมีการทวน
สอบกล ับไปถ ึ งลำด ับสาร
พันธุกรรมอ้างอิง 
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e) For qualitative methods, 
t r a c e a b i l i t y  m a y  b e 
demonstrated by testing of 
known material or previous 
samples sufficient to show 
consistent identification and, 
when applicable, intensity of 
reaction. 

e) วิธีตรวจวิเคราะห์เชิงคุณภาพ 
การทวนสอบกล ับสามารถ
ดำเน ินการโดยใช ้การตรวจ
วิเคราะห์วัสดุที ่ทราบผลหรือ
ว ัตถ ุต ัวอย ่างก่อนหน้าท ี ่มี
ข ้อมูลอย่างเพียงพอที ่แสดง
ความสอดคล ้องและความ
รุนแรงของปฏิกิริยา (ถ้ามี) 

6.6 Reagents and consumables น้ำยาและวัสดุ  

6.6.1 General 
The laboratory shall have 
processes for the selection, 
procurement, reception, storage, 
acceptance  te s t ing  and 
inventory management of 
reagents and consumables. 
NOTE Reagents include substances 
which are commercially supplied 
or prepared in-house, reference 
materials (calibrators and QC 
materials), culture media; 
consumables include pipette 
tips, glass slides, POCT supplies etc. 

ทั่วไป  
ห้องปฏิบัติการต้องมีกระบวนการ 
ในการคัดเลือก จัดหา รับ จัดเก็บ
รักษา ตรวจวิเคราะห์คุณสมบัติ
ตามเกณฑ์การยอมรับ รวมทั้งการ
บริหารคลังน้ำยาและวัสดุ 
 
หมายเหตุ รีเอเจนต์รวมถึงสารที่
จ ัดหาหร ือเตร ียมขึ ้นเอง ว ัสดุ
อ้างอิง (วัสดุสอบเทียบและวัสดุ
ควบคุมคุณภาพ) อาหารเลี้ยงเชื้อ 
วัสดุสิ ้นเปลือง ทิปปิเปต สไลด์
แก้ว อุปกรณ์ POCT เป็นต้น  

 
มีกระบวนการจัดการน้ำยาและ
วัสดุในการคัดเลือก จัดซื้อ ติดตั้ง 
ตรวจรับ (รวมเกณฑ์การตรวจ
รับ) ดูแล ขนส่ง จัดการจัดเก็บ 
ใช้งาน เพื ่อมั ่นใจในการใช้งาน
และป้องกันการปนเปื ้อน หรือ
ความเสียหาย 

6.6.2 Reagents and consumables 
— Receipt and storage 
The laboratory shall store 
reagents and consumables 
according to manufacturers' 
specifications and monitor the 
environmental conditions where 
relevant. When the laboratory is 

การร ับและการจัดเก ็บรักษา
น้ำยาและวัสดุ  
• การเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุ

ต ้องเป ็นไปตามข ้อกำหนด
คุณลักษณะของสินค้าที่ผู้ผลิต
ระบ ุ ไว ้ และม ี การต ิ ดตาม
ตรวจสอบสภาวะแวดล้อม 

 
 
มีบันทึกการรับน้ำยา มีการจัด 
เก็บรักษาน้ำยาและวัสดุใน 
สภาวะแวดล้อมที ่เหมาะสม 
รวมถึงนอกพื้นที่การดูแลของ
ห้องปฏิบัติการ 
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not the receiving facility, it shall 
verify that the receiving facility 
has adequate storage and 
handling capabilities to maintain 
supplies in a manner that 
prevents damage and deterioration. 

• ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีการ
ตรวจสอบการร ับและการ
จัดเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุซึ่ง
อยู่นอกพื้นที่การดูแลของห้อง 
ปฏ ิบ ัต ิการไม ่ให ้ เก ิดความ
เสียหาย 

6.6.3 Reagents and consumables - 
Acceptance testing 
Each reagent or new formulation 
of examination kits with changes 
in reagents or procedure, or a new 
lot or shipment, shall be verified 
for performance before placing 
into use, or before release of 
re su l t s ,  a s  appropr i a te . 
Consumables that can affect 
the quality of examinations shall 
be verified for performance 
before placing into use. 
NOTE 1 Comparative IQC 
performance of new reagent 
lots and that of previous lots 
can be used as evidence for 
acceptance (see 7.3.7.2). Patient 
samples are preferred when 
comparing different reagent lots 
to avoid issues with commutability 
of IQC materials. 
NOTE 2 Verification can sometimes 
be based on the certificate of 
analysis of the reagent. 

การทดสอบเพื ่อยอมรับน้ำยา
และวัสดุ 
• กรณีม ีการเปลี ่ยนน้ำยาชุด

ทดสอบ วิธ ีปฏิบัติใหม่ หรือ
น้ำยารุ ่นใหม่ ต้องได้ร ับการ
ทวนสอบก่อนนำไปใช้หรือก่อน
มีการออก รายงานผลตามความ
เหมาะสม 

• ว ัสด ุท ี ่ม ีผลต่อคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์ต้องได้รับการ
ทวนสอบว่าใช้ได้ก่อนนำไปใช้ 

 
 
หมายเหตุ1 การทวนสอบความ
ใช้ได้ของน้ำยาสามารถใช้ IQC 
หรือตัวอย่างผู้ป่วย 
 
 
 
 
 
 
หมายเหต ุ  2  บางคร ั ้ งการ
ตรวจสอบอาจขึ้นอยู่กับใบรับรอง
การวิเคราะห์ ของน้ำยา 

 
 
มีบันทึกการทวนสอบน้ำยาและ
ชุดทดสอบก่อนนำไปใช้ ในกรณี 
new lot, new shipment, new 
formular 
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6.6.4 Reagents and consumables -
Inventory management 
The laboratory shall establish an 
inventory management system for 
reagents and consumables. The 
system for inventory management 
shall segregate reagents and 
consumables that have been accepted 
for use from those that have been 
neither inspected nor accepted for use. 

การจัดการคลังน้ำยาและวัสดุ  
 
ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบการ
ควบคุมคลังน้ำยาและวัสดุ 
• การจัดการระบบคลังต้องมีการ 

แยกน้ำยาและวัสดุกลุ ่มที ่รอ
ตรวจรับ-กลุ่มที่ไม่ผ่านเกณฑ์
และกลุ ่มที ่ผ ่านการยอมรับ     
ว่าใช้ได้ออกจากกันให้ชัดเจน 

 

 
 
การจัดการคลังน้ำยาและวัสดุ 
แยกน้ำยาและวัสดุที่ตรวจรับ  
รอตรวจรับหรือไม่ผ่านเกณฑ์ 
ออกจากกันให้ชัดเจน  
 

6.6.5 Reagents and consumables — 
Instructions for use 
Instructions for the use of reagents and 
consumables, including those 
provided by manufacturers, shall 
be readily available. Reagents and 
consumables shall be used according 
to the manufacturer's specifications. 
If they are intended to be used for 
other purposes see 7.3.3. 

คู่มือแนะนำการใช้น้ำยาและวัสดุ  
 
ต้องมีคู ่มือแนะนำการใช้น้ำยา
และวัสดุรวมทั้งฉบับที่ได้รับจาก
ผู้ผลิต การใช้ต้องเป็นไปตามที่
ระบุไว้โดยผู้ผลิต หากใช้ต่างไป
จะต้องทำตามข้อ 7.3.3 

 
 
มีคู่มือหรือเอกสารแนะนำการ
ใช้น้ำยาและวัสดุรวมทั้งฉบบัที่
ได้รับจากผู้ผลิต การใช้ก็ต้อง
เป็นไปตามท่ีระบุไว้โดยผู้ผลิต 

6.6.6 
 
 

 

Reagents and consumables — 
Adverse incident reporting 
Adverse incidents and accidents that 
can be attributed directly to specific 
reagents or consumables shall be 
investigated and reported to either the 
manufacturer or supplier, or both, and 
appropriate authorities, as required. The 
laboratory shall have procedures for 
responding to any manufacturer's recall 
or other notice and taking actions 
recommended by the manufacturer. 

การรายงานเหตุผ ิดปกต ิของ
น้ำยาและวัสดุ  
• เมื่อมีสิ่งผิดปกติหรืออุบัติเหตุที่

เกี่ยวโยงไปถึงน้ำยาและวัสดุต้อง
มีการตรวจสอบและแจ ้งให้
บริษัทผู้ผลิตหรือผู้แทนจำหน่าย 
หรือทั้งสองและผู้มีอำนาจหน้าที่
ดูแลตามความจำเป็น 

• ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการ
ตอบสนองต่อการเร ียกคืนหรือ
ประกาศอื ่น ๆ และปฏิบัต ิการ 
ตามข้อเสนอแนะของผู้ผลิต 

 
 
• มีกระบวนการตรวจสอบและ

รายงานเหตุผิดปกติของน้ำยา
หรือวัสดุต่อบริษัทผู้ผลิตหรือ
ผู้แทนจำหน่ายและผู้มีอำนาจ
หน้าที่ดูแลตามความจำเป็น 

• มีเอกสารขั้นตอนดำเนินการ 
ตอบสนองต่อการเรียกคืนหรือ
ประกาศอ่ืน ๆ และปฏิบัติการ
ตามข้อเสนอแนะของผู้ผลิต 

 



40         คู่มือการตรวจประเมินเพ่ือรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

ISO 
15189:2022 

Requirements ข้อกำหนด 
หลักฐานหรือเอกสาร 
ประกอบการพิจารณา 

6.6.7 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Reagents and consumables - Records 
Records shall be maintained for 
each reagent and consumable 
that contributes to the performance 
of examinations. These records 
shall include, but not be limited, 
to the following: 

การบันทึกน้ำยาและวัสดุ  
มีการจัดเก็บบันทึกเกี่ยวกับการ
ใช้น้ำยาและวัสดุในการตรวจ
วิเคราะห์ 

 
มีบันทึกน้ำยาและวัสดุตามข้อ 
a) - d) 

a) identity of the reagent or  
consumable; 

a) คุณลักษณะจำเพาะรหัสเฉพาะ
ของน้ำยาและวัสดุที่ใช้ 

b) manufacturer's information, 
including instructions, name 
and batch code or lot number; 

b) ข้อมูลผู้ผลิต คู่มือแนะนำ ชื่อ 
หมายเลขที่ผลิตหรือหมายเลข
ครั้งที่ผลิต 

c)  date of receipt and condition 
when received, the expiry 
date, date of first use and, 
where applicable, the date 
the reagent or consumable 
was taken out of service; 

c) วันที ่และสภาพเมื ่อได้ร ับวัน
หมดอายุ ว ันที ่นำมาใช ้งาน 
วันที่ยกเลิกใช้ 

 

d) records that confirm the 
reagent's or consumable's 
initial and ongoing acceptance 
for use. Where the laboratory 
uses reagents prepared, 
resuspended or combined in-
house, the records shall 
include, in addition to the 
relevant information above, 
reference to the person or 
persons  undertaking the 
preparation, as well as the 
dates of preparation and expiry. 

d)  บันทึกการทวนสอบประสิทธิ 
ภาพน้ำยา ก่อนการใช้งานและ
ขณะใช้งานอย่างต่อเนื่อง 

• การเตร ียมผสมน ้ำยาใช ้ ใน
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องบ ันทึก 
ผ ู ้ เตร ียม ว ันท ี ่ เตร ียมและ       
วันหมดอายุเพิ่มเติมจากข้อมูล
ที่บันทึกดังกล่าวข้างต้น  
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6.7 Service agreements ข้อตกลงบริการ   

6.7.1 Agreements with laboratory 
users 
The laboratory shall have a 
procedure to establish and 
periodically review agreements 
for providing laboratory activities. 
The procedure shall ensure: 

ข้อตกลงกับผู้รับบริการ 
  
ห้องปฏิบัติการต้องจัดทำขั้นตอน
การดำเนินงานหรือระเบียบปฏิบัติ
ในการทบทวนข้อตกลงบริการทาง
ห้องปฏิบัติการเป็นระยะ ๆ  เพ่ือให้
มั่นใจว่า 

 
 
• มีวิธีปฏิบัติงานข้อตกลงกับ

ผู้รับบริการ 
• หลักฐานการทบทวนสัญญา

บริการทั้ง 2 ฝ่าย 
• คู ่ม ือบร ิการส ่งตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ a) the requirements are 
adequately specified; 

a)  ความต ้องการม ีการระบุ
อย่างชัดเจนและเหมาะสม 

b) the laboratory has the 
capability and resources to 
meet the requirements; 

b)  ห้องปฏิบัติการมีความสามารถ
และทร ั พยากรพร ้ อมตาม
ข้อตกลง 

c )  when  appl i cab le ,  the 
laboratory advises the user of 
the specific activities to be 
per fo rmed by re fe r ra l 
laboratories and consultants. 
Laboratory users shall be 
informed of any changes to 
an agreement that can affect 
examination results. Records 
of reviews, including any 
significant changes, shall be 
retained. 

c)  ห้องปฏิบัต ิการแนะนำผู ้ ใช้  
บริการในกิจกรรมจำเพาะที่
ดำเนินการโดยห้องปฏิบัติการ
รับตรวจต่อและที่ปรึกษาจาก
ภายนอกตามความเหมาะสม 

• ผู้ใช้บริการทางห้องปฏิบัติการ
ต้องได้รับการแจ้งให้ทราบถึงสิ่ง
ที่เปลี่ยนแปลงไปจากข้อตกลง ที่
ส ่งผลกระทบต่อผลการตรวจ
วิเคราะห์ 

• มีการเก ็บร ักษาบ ันท ึกการ
ทบทวนและการเปลี่ยนแปลงที่
สำคัญ 
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6.7.2 Agreements with POCT operators 
Service agreements between the 
laboratory and other parts of the 
organization using laboratory 
supported POCT, shall ensure 
that respective responsibilities and 
authorities are specified and 

communicated. 
NOTE Established multidisciplinary 
POCT committees can be used to 
manage such service agreements 
as described in Annex A. 

ข้อตกลงกับผู้ดำเนินการ POCT 
มีข้อตกลงระหว่างห้องปฏิบัติ  
การกับหน่วยงานส่วนอื ่นใน
องค์กรที่ใช้ POCT โดยมั่นใจว่า
มีการมอบหมายอำนาจหน้าที่
ความรับผิดชอบไว้ชัดเจนและมี
การสื่อสารที่เหมาะสม 
 
หมายเหตุ  ด ูรายละเอ ียดใน 
Annex A. 

 
• คู่มือการดำเนินงาน POCT  
• ข ้ อตกลงระหว ่ า งห ้ อ ง 

ปฏิบัติการกับหน่วยงานที่ใช้ 
POCT ในองค์กร 

• มีคณะกรรมการ 
multidisciplinary POCT 

6.8 
Externally provided products 
and services 

ผล ิตภ ัณฑ ์และบร ิการจาก
ภายนอก  

 

6.8.1 General 
The laboratory shall ensure that 
externally provided products 
and services that affect laboratory 
activities are suitable when such 
products and services are: 

ทั่วไป  
ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่ามีการ
ใช้วัสดุและบริการจากผู้ให้บริการ
ภายนอก ซึ่งมีผลต่อกิจกรรมทาง
ห้องปฏิบัติการที่เหมาะสม หาก
วัสดุและบริการนั้น 

 
มีวิธีปฏิบัติในการจัดซื้อหรือการ
ใช้บริการจากภายนอกครอบคลุม
ข้อ a) – c) 

a)  intended for incorporation into 
the laboratory's own activities; 

a)  เป็นส่วนหนึ่งในกิจกรรมของ    
ห้องปฏิบัติการ 

b)  provided, in part or in full, directly 
to the user by the laboratory, as 
received from the external 
provider; 

b)  เป็นบริการบางส่วนหรือทั้งหมด 
ที่ส่งมอบให้ผู้ใช้บริการโดยตรง 
หล ังจากได ้ร ับมาจากผ ู ้ ให้  
บริการภายนอก 

c)  used to support the operation 
of the laboratory. It can be 
necessary to collaborate with 
o t h e r  o r g a n i z a t i o n a l 
departments or functions to 
fulfil this requirement. 

c)  นำมาใช้สนับสนุนการดำเนิน 
การของห้องปฏิบัติการ 
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NOTE Services include, e.g. sample 
collection services, pipette and 
other calibration services, facility 
and equipment maintenance 
services, EQA programmes, referral 
laboratories and consultants. 

หมายเหตุ บริการภายนอก ได้แก ่
• บริการเก็บตัวอย่าง 
• บริการสอบเทียบเครื่องมือ 
• บริการบำรุงรักษาเครื่องมือ 
• การทดสอบความชำนาญ 
• บริการรับตรวจต่อและที่ปรึกษา 

6.8.2 Referral laboratories and 
consultants 
The laboratory shall communicate 
its requirements to referral 
laboratories and consultants who 
provide interpretations and advice, 
for: 
a) the procedures, examinations, 

reports and consult ing 
activities to be provided; 

ห้องปฏิบัต ิการรับตรวจต่อ
และท่ีปรึกษา 
ห ้องปฏ ิบ ัต ิ การต ้องส ื ่ อสาร
ข้อกำหนดกับห้องปฏิบัติการรับ
ตรวจต่อและที่ปรึกษาเกี่ยวกับ 
 
 
a) ระเบ ี ยบปฏ ิบ ั ต ิ ว ิ ธี ตรวจ

วิเคราะห์การรายงานผลและ
กิจกรรมของที่ปรึกษา  

 
 
มีวิธ ีปฏิบัติงานการใช้บริการ
ห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อและที่
ปรึกษาครอบคลุมข้อ a) – c) 
 
 
• มีบ ันทึกการคัดเล ือกห ้อง  

ปฏิบัติการรับตรวจต่อ 

• มีบ ันท ึกการประเม ินห้อง 

ปฏิบัติการรับตรวจต่อ 

• มีบัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติการ

รับตรวจต่อและที่ปรึกษา เก็บ

รักษาตามระยะเวลาที่กำหนด 

b) management of critical results; b) การจัดการค่าวิกฤต 
c) any required personnel 

qualifications and demonstration 
of competence. 

• Unless otherwise specified in 
the agreement, the referring 
laboratory (and not the 
referral laboratory) shall be 
responsible for ensuring that 
examination results of the 
referral laboratory are provided 
to the person making the request. 

• A list of all referral laboratories 
and consultants shall be 
maintained. 

 

c) คุณสมบัติและความสามารถ 
ของบุคลากร 

 
• ห ้ อ งปฏ ิ บ ั ต ิ ก า ร  ( ไม ่ ใ ช่

ห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ) 
ต้องรับผิดชอบและมั่นใจว่า
ผลการตรวจวิเคราะห์ของ
ห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อได้
ส่งมอบแก่ผู ้ส ่งคำขอใช้บริการ 
ยกเว้นมีข้อตกลงเป็นอื่น 

• มีบัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติการ
รับตรวจต่อและที่ปรึกษาเก็บ
ร ั ก ษ า ต า ม ร ะย ะ เ ว ล าที่
กำหนด  



44         คู่มือการตรวจประเมินเพ่ือรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

ISO 
15189:2022 

Requirements ข้อกำหนด 
หลักฐานหรือเอกสาร 
ประกอบการพิจารณา 

6.8.3 Review and approval of externally 
provided products and services 
The laboratory shall have 
procedures and retain records 
for: 
a) defining, reviewing, and 

approving the laboratory's 
requirements for all externally 
provided products and 
services; 

การทบทวนและอนุมัติผลิตภัณฑ์
และบริการจากภายนอก 
ห้องปฏิบัติการต้องมีขั ้นตอน
การดำ เน ิ น งานและบ ันทึก
เกี่ยวกับ 
a) การระบุ ทบทวน และอนุมัติ

ใช้ผลิตภัณฑ์และบริการจาก  
    ภายนอก 

 
 
มีว ิธ ีปฏ ิบ ัติการประเม ินและ
ตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์
และบร ิการจากภายนอกซึ่ ง
ครอบคลุมข้อ a)– e) 
• ม ีบ ันท ึกการค ัดเล ือกการ

ประเมินสมรรถนะ ประเมินซ้ำ 

ผู้ให้บริการภายนอก 

• มีบ ัญช ีรายช ื ่อผ ู ้ขายและ
บริการจากภายนอกที่ผ่าน
การประเมิน 

 
 

b) defining the criteria for 
qualification, selection, 
evaluation of performance 
and re-evaluation of external 
providers; 

b) กำหนดเกณฑ์คุณสมบัติการ
คัดเลือกการประเมินสมรรถนะ 
และการประเม ินซ ้ำผ ู ้ ให้  
บริการภายนอก  

c)  referral of samples; c)  การส่งต่อตัวอย่าง 
d) ensuring that externally 

provided products and 
services conform to the 
laboratory's established 
requirements, or where 
applicable to the relevant 
r e q u i r e men t s  o f  t h i s 
document, before they are 
used or directly provided to 
the user; 

d)  มั ่นใจว่าบริการจากภายนอก 
เป็นไปตามข้อกำหนดที่จัดทำ 
ขึ้นตามข้อกำหนดนี้ ก่อนที่จะ
นำไปใช ้หร ือส่งมอบให้ผ ู ้ใช้  
บริการ 

e) taking any actions arising      
from evaluations of the 
performance of external 
providers. 

e) มีปฏิบ ัต ิการใด ๆ หลังการ
ประเม ินต ิดตามตรวจสอบ
สมรรถนะผ ู ้ ให ้บร ิการจาก
ภายนอก 
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7 Process requirements ข้อกำหนดด้านกระบวนการ   

7.1 General ทั่วไป  

 The laboratory shall identify 
potential risks to patient care in the 
pre-examination, examination and 
post-examination processes. 
These risks shall be assessed 
and mitigated to the extent 
possible. The residual risk shall be 
communicated to users as 
appropriate. The identified risks 
and effectiveness of the mitigation 
processes shall be monitored and 
evaluated according to the 
potential harm to the patient. 
The laboratory shall also identify 
opportunities to improve patient 
care and develop a framework to 
manage these opportunities (see 8.5). 

 ห้องปฏิบัติการต้องระบุความเสี่ยง
ในการดูแลผู้ป่วย ทั้งกระบวนการ
ก่อน ระหว่าง และหลังการวิเคราะห์ 
มีการประเมินความเสี่ยง ลดความ
เสี ่ยงลงเท่าที ่เป็นไปได้และความ
เส ี ่ยงท ี ่ เหล ือจะต ้องส ื ่อสารถึง
ผ ู ้ร ับบริการตามความเหมาะสม 
ติดตามประสิทธิภาพการจัดการ
ความเสี่ยงหาโอกาสพัฒนาในการ
ปรับปรุงการดูแลผู้ป่วย 

• มีการระบุความเสี่ยงจัดทำบัญชี
ความเส ี ่ยง (Risk profile) ที่
ครอบคลุมทุกกระบวนตั ้งแต่ 
กระบวนการก่อน ระหว่าง และ
หลังการวิเคราะห์ 

• มีการประเมินความเสี ่ยง และ
การจัดการความเสี่ยงให้ลดลงใน
ระดับที่รับได้  

• มีการประเมินประสิทธิผลการ
จัดการความเสี ่ยง และโอกาส
พัฒนาเพ่ือการดูแลผู้ป่วย 

7.2 Pre-examination processes กระบวนการก่อนการตรวจวิเคราะห์   

7.2.1 General 
The laboratory shall have 
procedures for  a l l  pre -
examination activities and 
make them accessible to 
relevant personnel. 
NOTE 1 The pre-examination 
processes can influence the 
outcome of the intended 
examination. 

ทั่วไป 
ห้องปฏิบัต ิการต้องมีระเบียบ
ปฏิบัติก่อนการตรวจวิเคราะห์ให้
ผู้ปฏิบัติงานสามารถเข้าถึงได้  

 
 

หมายเหตุ 1 กระบวนการก่อนการ
ตรวจวิเคราะห์สามารถส่งผลต่อ
ผลลัพธ์ของการตรวจวิเคราะห์ 

 
มีระเบียบปฏิบัติก่อนการตรวจ
วิเคราะห์ให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถ
เข้าถึงได้  
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NOTE 2 ISO 20658 provides 
detailed information for sample 
collection and transport. 
NOTE 3 ISO 20186-1, ISO 
20186-2, ISO 20186-3, ISO 
20166 (all parts), ISO 20184 (all 
parts), ISO 23118 and ISO 4307 
provide detailed information 
for samples from particular 
sources and for specific analytes. 

 หมายเหตุ2 ISO 2065 มีรายละเอียด 
ข้อมูลโดยละเอียดสำหรับการเก็บ
ตัวอย่างและการขนส่ง 
หมายเหตุ  3 ISO 20186-1, ISO 
20186-2, ISO 20186-3, ISO 20166 
(all parts), ISO 20184 (all parts), ISO 
23118 และ ISO 4307 ให้ข้อมูลโดย
ละเอียดสำหรับตัวอย่างจากแหล่ง
เฉพาะและสำหร ับการว ิ เคราะห์
เฉพาะ 

7.2.2 Laboratory information for 
patients and users 
The laboratory shall have 
appropriate information 
available for its users and 
patients. The information shall 
be sufficiently detailed to 
provide laboratory users with a 
comprehensive understanding 
of the laboratory's scope of 
activities and requirements. 
The information shall include 
as appropriate: 

ข้อมูลทางห้องปฏิบัติการสำหรับ
ผู้ป่วยและผู้รับบริการ 
ข ้อม ูลม ี รายละเอ ียดเก ี ่ ยวกับ
ขอบเขตท ี ่ ให ้บร ิการของห ้อง 
ปฏ ิบ ัต ิการท ี ่ เพ ียงพอสำหรับ
ผู้รับบริการเข้าใจได้ง่าย 
 
 
 
 

 
 
คู่มือห้องปฏิบัติการ มีช่องทางการ
สื่อสารกับผู้รับบริการ (สื่อสาร 2 
ทาง) ให ้คำแนะนำในการเล ือก
รายการตรวจว ิ เคราะห์  ชนิด
ตัวอย่าง วิธีการแปลผลการตรวจ
วิเคราะห์ รวมถึงให้คำปรึกษาด้าน
ว ิ ชาการ การขนส ่ งต ั วอย ่ าง 
ครบถ้วนตามข้อ  a) – g) 
 

a)  the location(s) of the laboratory, 
operating hours and contact 
information; 

a)  ตำแหน่งที่ตั้งของห้องปฏิบัติการ 
วัน เวลา ให้บริการ ข้อมูลการ
ติดต่อ 

b)  the procedures for requesting 
and the collection of 
samples; 

b) วิธีการขอส่งตรวจและการเก็บ
ตัวอย่าง 

c)  the scope of laboratory activities 
and time for expected 
availability of results; 

c) ขอบเขตการให้บร ิการและ
ระยะเวลารับผล 
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d)  the availability of advisory services; d) มีบริการให้คำแนะนำ 
e)  requirements for patient consent; e) ข้อกำหนดการยินยอมของผู้ป่วย 
f)   factors known to significantly 

impact the performance of 
the examination or the 
interpretation of the results; 

f) ป ัจจ ัยท ี ่ม ีผลกระทบอย ่างมี
นัยสำคัญต่อการตรวจวิเคราะห์
หร ื อการแปลผลการตรวจ
วิเคราะห์ 

g)  the laboratory complaint  process. g)  กระบวนการรับข้อร้องเรียน 

7.2.3 
 

7.2.3.1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Requests for providing 
laboratory examinations 
General 
a) Each request accepted by 

the laboratory for examination 
(s) shall be considered an 
agreement. 

การส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ  
 
ทั่วไป 
a) ใบขอส่งตรวจเป็นข้อตกลงการ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการถือ
เป็นสัญญาบริการ 

 
 
 
ม ีระบบการส ั ่ งตรวจทางห ้อง 
ปฏิบัติการผ่านระบบสารสนเทศ
หรือใบสั่งตรวจ 

b) The examination request shall 
provide sufficient information  
to ensure: 

— unequivocal traceability of the 
patient to the request and sample; 

— ident i ty  and contact  
information of requester; 

— ident ificat ion o f  the  
examination (s) requested; 

— informed cl inical and 
technical advice, and clinical 
interpretation can be provided. 

b) ข้อมูลขอส่งตรวจต้องเพียงพอ
และม่ันใจว่า  

 
-   ชัดเจนทวนสอบได้ถึงเจ้าของ

ตัวอย่างและใบขอตรวจ 
-   ระบุผู้ส่งตรวจและข้อมูลติดต่อ 
 
-   ระบุรายการที่ขอส่งตรวจ 
 
-   ให ้ข ้อม ูลทางคล ิน ิกและข้อ 

แนะนำทางวิชาการและแปลผล 

• ข้อมูลการสั่งตรวจครบถ้วนตาม
ข้อกำหนดชัดเจนทวนสอบได้  
ระบุผ ู ้ส ่งตรวจข้อมูลติดต่อ 
รายการขอตรวจและข้อมูลทาง
คลินิก 

• มีช่องทางสื่อสารกับผู้รับบริการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

c) The examination request 
information may be provided 
in a format or medium as deemed 
appropriate by the laboratory 
and acceptable to the user. 

c)  ข้อมูลใบส่งตรวจสามารถอยู่ใน
รูปแบบหรือสื ่อตามข้อตกลง
ระหว ่างห ้องปฏิบ ัต ิการและ
ผู้รับบริการ 



48         คู่มือการตรวจประเมินเพ่ือรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO 15189: 2022 

ISO 
15189:2022 

Requirements ข้อกำหนด 
หลักฐานหรือเอกสาร 
ประกอบการพิจารณา 

 
 

 

 d) Where necessary for patient 
care, the laboratory shall 
communicate with users or 
their representatives, to 
clarify the user's request. 

 

d) กรณีท ี ่จำเป ็นเพื ่อการดูแล
ผ ู ้ป ่วยห ้องปฏ ิบ ัต ิการต้อง
สื่อสารกับผู้รับบริการเกี่ยวกับ
รายละเอียดการส ่งตรวจที่
ชัดเจน  

กรณีที่จำเป็นเพื่อการดูแลผู้ป่วย 
ต ้องระบ ุช ่องทางส ื ่ อสารกับ
ผู้รับบริการเกี่ยวกับรายละเอียด
การส่งตรวจที่ชัดเจน 

 

7.2.3.2 Oral requests 
The laboratory shall have a 
procedure for managing oral 
requests for examinations, if 
applicable, that includes the 
provision of documented 
confirmation of the examination 
request to the laboratory, 
within a given time. 

การขอส่งตรวจด้วยวาจา  
ห้องปฏิบัต ิการต้องมีระเบียบ
ปฏิบัติกรณีขอส่งตรวจด้วยวาจา
ต้องยืนยันด้วยเอกสารเป็นลาย
ลักษณ์อักษรตามระยะที่กำหนด 

 
• มีวิธีปฏิบัติการขอส่งตรวจด้วย

วาจา 
• การส ั ่งตรวจด้วยวาจาต้อง

ยืนยันด้วยเอกสารเป็นลาย
ลักษณ์อักษรหรือผ่านระบบ
สารสนเทศตามระยะเวลาที่
กำหนด 

 
7.2.4 

 
7.2.4.1 

 Primary sample collection 
and handling 
 General 
The laboratory shall have 
procedures for the collection 
and handling of primary samples. 
Information shall be available 
to those responsible for sample 
collection. Any deviation from 
the established collection 
procedures shall be clearly 
recorded. The potential risk 
and impact on the patient 
outcome of acceptance or 
rejection of the sample shall 
be assessed, recorded and 
shall be communicated to the 

การเก็บตัวอย่างปฐมภูมิและ  
การจัดการ 
 ทั่วไป 
• ห้องปฏิบัติการต้องมีระเบียบ

ปฏิบัติสำหรับการเก็บ การจัด 
การตัวอย่างปฐมภูมิข้อมูลต้อง
มีเพียงพอสำหรับผู้รับผิดชอบ
เก็บตัวอย่าง 

• บ ันท ึกกรณีท ี ่พบว ่าม ีการ
เบี่ยงเบนไปจากระเบียบปฏิบัติ 
ความเสี่ยงและผลกระทบกรณี
การรับหรือปฏิเสธตัวอย่าง
ต ้องประเม ินและส ื ่อสารถึ ง
ผู้เกี่ยวข้อง 

• ห้องปฏิบัติการต้องทบทวน
เป็นระยะ ๆ เกี่ยวกับข้อกำหนด 
ปริมาตรตัวอย่าง  

 
 
 
• มีระเบียบปฏิบัติหรือคู่มือส่ง

ตรวจทางห้องปฏิบัติการระบุ
รายละเอียดการเก็บตัวอย่าง
ปฐมภูมิและการจัดการตัวอย่าง 

• มีบันทึกการรับหรือปฏิเสธ
ต ัวอย ่างม ีการส ื ่อสารกับ
ผู้เกี่ยวข้อง 
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appropriate personnel. The 
laboratory shall periodically 
review requirements for sample 
volume, collection device and 
preservatives for all sample 
types, as applicable, to ensure 
that neither insufficient nor 
excessive amounts of sample are 
collected, and samples are 
properly collected to preserve 
the analyte. 

อ ุปกรณ ์การเก ็บต ัวอย ่ า ง     
สารรักษาสภาพ เพื่อให้มั่นใจ
ในความเพียงพอและเหมาะสม
ในการเก็บตัวอย่าง 

7.2.4.2 Information for pre-collection 
activities 
The laboratory shall provide 
information and instructions 
for pre-collection activities 
with sufficient detail to ensure 
that the integrity of the sample 
is not compromised. This shall 
include: 

a) preparation of the patient (e.g. 
instructions to caregivers, 
sample collectors and patients); 

ข้อมูลก่อนการเก็บตัวอย่าง 
 
ห้องปฏิบัติการต้องให้ข้อมูลและ
คำแนะนำที ่มีรายละเอียดการ
เตรียมตัวก่อนเก็บตัวอย่างเพ่ือ
ความมั่นใจในความถูกต้องเหมาะสม
ของตัวอย่างข้อมูลต้องคลอบคลุม 
 
 
a) การเตรียมผู้ป่วย (คำแนะนำแก่

ผู้ดูแล ผู้เก็บตัวอย่าง และผู้ป่วย) 
 

 
 
มีข้อมูลก่อนการเก็บตัวอย่าง
ครอบคลุมตามข้อ a) – f)   
•  ชนิดและปริมาณของตัวอย่าง  
•  สารรักษาสภาพ 
•  ช่วงเวลาเก็บตัวอย่าง 
•  ข้อมูลทางคลินิก 
•  การติดฉลากท่ีชัดเจนระบุ     
     ผู้ป่วย ตำแหน่งที่เก็บ 
•  เกณฑ์การรับและปฏิเสธ  
     ตัวอย่าง 
 
 

b) type and amount of the 
primary sample to be collected 
with descriptions of the 
containers and any necessary 
additives, and when relevant 
the order of collecting samples; 

b)  ชนิดและปริมาณของตัวอย่าง 
ปฐมภูมิภาชนะบรรจุสารรักษา 
สภาพ 

 

c)  special timing of collection, 
where relevant; 

c) ช่วงเวลาจำเพาะที่เก็บตัวอย่าง 
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d) p rov i s i on  o f  c l i n i ca l 
information relevant to, or 
affecting sample collection, 
examination performance or 
result interpretation (e.g. 
history of administration of 
drugs); 

d) การให ้ ข ้ อม ู ลทางคล ิน ิ กที่
เก ี ่ยวข้อง (ประวัต ิการรับยา
รักษาโรค) 

e) s ample  l abe l l i n g  fo r 
unequivocal identification of 
the patient, as well as source 
and site of sample, and 
labelling, when several 
samples from the same 
patient are to be collected, 
including multiple pieces of 
tissue or slides; 

e)  การติดฉลากที่ชัดเจนระบุผู้ป่วย 
แหล ่ งและตำแหน ่ งท ี ่ เก็ บ
ต ัวอย ่าง การติดฉลากเมื ่อมี
หลายตัวอย ่างจากผู ้ป ่วยคน
เดียวกันตัวอย่างหลายชิ้นหรือ
หลายสไลด์ 

f)   the laboratory’s criteria for 
acceptance and rejection of 
samples specific to the 
examinations requested. 

f)  เกณฑ์การรับและปฏิเสธตัวอย่าง     
 
 

 
7.2.4.3 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Patient consent 
a) The laboratory shall obtain 

the informed consent of the 
patient for all procedures 
carried out on the patient. 

NOTE  For  most  rout ine 
laboratory procedures, 
consent can be inferred when 
the patient willingly submits 
to the sample collecting 
procedure, for example, 
venipuncture. 

ใบยินยอมของผู้ป่วย 
a) ห้องปฏิบัติการต้องได้รับความ

ยินยอมจากผู้ป่วย 
 
 
หมายเหตุ สำหรับบริการตรวจ
ประจำส่วนใหญ่ การรับใบขอ
ตรวจ อนุมานได้ว่าผู้ป่วยยินยอม
ให้ตรวจตามใบขอตรวจ 

 
ม ี ก ารกำหนดรายการตรวจ
วิเคราะห์ หรือหัตถการที่ต้องขอ
การยินยอมจากผู้ป่วย ทั้งนี้ต้อง
คำน ึงถ ึงความปลอดภ ัยของ
ผู้ป่วยเป็นสำคัญ 
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b)  Special procedures, including 
more invasive procedures, 
or those with an increased risk 
of complications to the 
procedure, may need a more 
detailed explanation and, in 
some cases, recorded consent. 

b)  หัตถการพิเศษ หรือมีความเสี่ยง
เพิ่มขึ้นต่อภาวะแทรกซ้อนอาจ
ต้องมีการอธิบายราย ละเอียด
เพิ ่มเติมและบางกรณีจะต้อง
บันทึกลงนามให้ความยินยอมไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร 

มีบันทึกลงนามให้ความยินยอม 
 

c)  If obtaining consent is not 
possible in emergency 
situations, the laboratory 
may carry out necessary 
procedures, provided they 
are in the patient’s best interest. 

c) ห้องปฏิบัติการมีวิธีปฏิบัติกรณี
สถานการณ์ฉุกเฉินไม่สามารถ
ได้ใบยินยอมจากผู้รับบริการ
โดยคำนึงถึงผู้ป่วยเป็นสำคัญ 

มีวิธีปฏิบัติกรณีไม่สามารถได้ใบ
ยินยอมจากผู้รับบริการ 

7.2.4.4 Instructions for collection activities 
To ensure safe, accurate and 
clinically appropriate sample 
collection and pre-examination 
storage, the laboratory shall 
provide instructions for: 
a) verification of the identity of 

the patient from whom a 
primary sample is collected; 

คู่มือการเก็บตัวอย่าง  
เพื่อมั่นใจในความปลอดภัย ความ
ถูกต้อง และความเหมาะสมในการ
เก็บตัวอย่างรวมทั้งกระบวน การ
ก่อนการวิเคราะห์ห้อง ปฏิบัติการ
ต้องมีคู่มือสำหรับ 
a) ทวนสอบการระบุต ัวตนของ

ผู้ป่วยหรือผู้รับบริการ 

 
มีค ู ่ม ือการเก ็บต ัวอย ่างที ่ระบุ
รายละเอ ี ยดครบถ ้ วนตามข้อ           
a) -h) 
• การทวนสอบตัวตนของผู ้ป่วย

หรือผู้รับบริการ  
• บันทึกการเตรียมผู้ป่วยก่อนการ

เก็บตัวอย่าง 
•   ลำดับการบรรจุตัวอย่างตาม  
  หลักวิชาการ 

•   ติดฉลากตัวอย่างบ่งชี้ชัดเจน 
•   บันทึกผู้ดำเนินการจัดเก็บ   

       ตัวอย่าง วันที่ และเวลา 
•   วิธีปฏิบัติ การแยกหรือแบ่ง 

       ตัวอย่างปฐมภูมิ 
•   การเก็บรักษาตัวอย่าง ก่อนส่ง 

      ห้องปฏิบัติการ 
•   การทิ้งวัสดุที่ใช้เก็บตัวอย่าง 

 b) verification and when relevant, 
recording that the patient 
meets pre-examination 
requirements [e.g. fasting 
status, medication status 
(time of last dose, cessation), 
sample  col lect ion at 
predetermined time or time 
intervals]; 

 b) ทวนสอบและบันทึกสถานะของ
ผู้ป่วยก่อนการเก็บตัวอย่าง ตาม
ความจำเป็น (การงดอาหาร การ
รับประทานยา) การเก็บตัวอย่าง
ตามเวลาหรือช่วงเวลาที่กำหนด 
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c)  collection of primary samples, 
with descriptions of the 
primary sample containers 
and any necessary additives, 
as well as the order of sample 
collection, where relevant; 

 

c) การใช ้ภาชนะบรรจุต ัวอย ่าง    
กรณีมีการใช้สารรักษาสภาพ 
ลำด ับการจ ัดเก ็บและบรรจุ
ต ัวอย ่างเหมาะสมตามหลัก
วิชาการ 

 

 

d)  labelling of primary samples 
in a manner that provides 
an unequivocal link with the 
patients from whom they 
are collected; 

d) การต ิดฉลากต ัวอย ่างบ ่งชี้
ชัดเจนถึงผู้ป่วย  

 

e) recording of the identity of 
the person collecting the 
primary sample and the 
collection date, and, when 
relevant, recording of the 
collection time; 

e) บันท ึกผ ู ้ดำเน ินการจ ัดเก็บ
ตัวอย่าง วันที่ และเวลา 

 
 
 

f)  requirements for separating 
or dividing the primary 
sample when necessary; 

f) ว ิธ ีปฏิบัต ิการแยกหรือแบ่ง
ตัวอย่างปฐมภูมิเมื่อจำเป็น 

 
g)  stabilization and proper 

storage conditions before 
collected samples are 
delivered to the laboratory; 

g) การเก็บรักษาคงสภาพตัวอย่าง 
ก่อนส่งห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจ
วิเคราะห์ 

h) safe disposal of materials 
used in the collection 
process. 

h) การทิ ้งวัสดุที ่ใช้เก็บตัวอย่างที่ 
ปลอดภัย 
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7.2.5 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Sample transportation 
a) To ensure the timely and 

safe transportation of 
samples, the laboratory 
shall provide instructions for:  

1) packaging of samples for 
transportation; 

2) ensuring the time between 
collection and receipt in the 
laboratory is appropriate for 
the requested examinations; 

3)  maintaining the temperature 
interval specified for sample 
collection and handling; 

4)  any specific requirements to 
ensure integrity of samples, 
e.g. use of designated 
preservatives. 

การขนส่งตัวอย่าง 
a) เพื่อมั่นใจเรื่องเวลาและความ

ปลอดภัยในการขนส่งตัวอย่าง 
ห ้องปฏิบ ัต ิการต้องม ีค ู ่มือ
สำหรับ 

1) การจัดบรรจุภัณฑ์ตัวอย่างเพ่ือ
ขนส่ง 

2) ระยะเวลาที่เหมาะสมระหว่าง
เก็บตัวอย่างจนถึงรับตัวอย่าง
เข้าห้องปฏิบัติการ 

 
3) การเก ็บร ักษาต ัวอย ่ า งใน

อุณหภูมิที ่เหมาะสมระหว่าง
การเก็บจนถึงขนส่ง 

4)  ข ้อกำหนดอื ่นๆ เพ ื ่อความ
สมบูรณ์ของตัวอย่าง เช่น สาร
รักษาสภาพ 

 
มีคู่มือการเก็บตัวอย่างที่ระบุราย 
ละเอียดครบถ้วนตามข้อ a1) - a4) 
• วิธีการจัดตัวอย่างลงบรรจุภัณฑ์ 

เพ่ือขนส่ง 
• ระยะเวลาที่เหมาะสมระหว่าง 

เก็บตัวอย่างจนถึงรับตัวอย่าง
เข้าห้องปฏิบัติการ 

• อุณหภูมิที ่ เหมาะสมในการ
เก็บรักษาตัวอย่างระหว่างการ
ขนส่ง 

• สารรักษาสภาพที่ใช้ 

b) If the integrity of a sample 
has been compromised and 
there is a health risk, the 
organization responsible for 
the transport of the sample 
shall be notified immediately  
and action taken to reduce 
the risk and to prevent 
recurrence. 

b) หากความสมบูรณ์ของตัวอย่าง
ลดลงและมีความเสี ่ยงต่อการ
ดูแลสุขภาพต้องแจ้งให้หน่วย 
งานที่ขนส่งตัวอย่างทราบ 

 

ม ีบ ันท ึกการแจ ้งหน ่วยงานที่
ร ับผิดชอบในการขนส่งตัวอย่าง
ทราบกรณีต ัวอย ่างที ่ ได ้ร ับไม่
สมบูรณ ์

c) The laboratory shall establish 
and periodically evaluate 
adequacy  o f  s amp le 
transportation systems. 

c) ห้องปฏิบัติการต้องประเมิน
ระบบขนส่งตัวอย่างเป็นระยะ  

มีบันทึกการประเมินระบบขนส่ง 
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7.2.6 
7.2.6.1 

Sample receipt 
 Sample receipt procedure 
The laboratory shall have a procedure 
for sample receipt that includes: 

a)  the unequivocal traceability of 
samples by request and labelling, 
to a uniquely identified patient 
and when applicable, the 
anatomical site; 

การรับตัวอย่าง 
วิธีปฏิบัติการรับตัวอย่าง  
ห้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีระเบ ียบ
ปฏ ิบ ั ต ิ ในการร ั บต ั วอย ่ างมี
รายละเอียด 
a) ความชัดเจนของใบขอตรวจและ

ฉลากการระบุช ื ่อผ ู ้ป ่วยและ
ตำแหน่งที่จัดเก็บตัวอย่างตาม
ความเหมาะสม 

 
 
มีวิธ ีปฏิบัติการรับตัวอย่างที ่มี
รายละเอียดครอบคลุมครบถ้วน 
ตามข้อ a) – g) 
ใบขอตรวจชัดเจน ฉลากระบุชื่อ
ผ ู ้ป ่วยและตำแหน ่งท ี ่จ ัดเก็บ
ตัวอย่าง 
 

b)  criteria for acceptance and 
rejection of samples; 

b) เกณฑ ์การร ับและปฏ ิ เสธ
ตัวอย่าง 

มีเกณฑ์การรับและปฏิเสธตัวอย่าง 

c)  recording the date and time of 
receipt of the sample, when relevant; 

c) บ ันท ึ กว ั นและ เวลาท ี ่ รั บ
ตัวอย่าง 

 มีบันทึกชื่อผู้รับ และเวลาที่รับ    
 ตัวอย่าง 

d)  recording the identity of the 
person receiving the sample, 
when relevant; 

d) บันทึกชื่อผู้รับตัวอย่าง 
 

มีเอกสารการอนุญาต หรือการ
มอบหมายบุคลากรรับตัวอย่าง 

e)  evaluation of received samples, 
by authorized personnel, to ensure 
compliance with acceptability 
criteria relevant for the requested 
examination (s); 

e)  การประเมินตัวอย่างที่ได้รับโดย
บุคลากรที่ได้รับอนุญาต เพื่อให้
มั่นใจว่าเป็นไปตามเกณฑ ์

มีการประเมินตัวอย่างที่ได้รับโดย   
ที่ได้รับอนุญาต 
 

f)   instructions for samples specifically 
marked as urgent, which include 
details of special labelling, 
transport, any rapid processing 
method, turnaround times, 
and special reporting criteria to 
be followed; unequivocally 
traceable to the original sample. 

f)  วิธีปฏิบัติระบุกรณีเร่งด่วนการ 
บ่งช ี ้ต ัวอย่างพิเศษการขนส่ง 
ช่องทางด่วนกระบวนการรวดเร็ว 
ระยะเวลารอผลเกณฑ ์ การ
รายงานเป็นกรณีพิเศษ 

 
 

มีวิธีปฏิบัติกรณีเร่งด่วนการบ่งชี้
ตัวอย่างพิเศษ  
 

 

g) ensuring that all portions of    
    the sample shall be 

 g) มั ่นใจว่าตัวอย่างที ่แบ่งจาก
ตัวอย่างปฐมภูมิต้องทวนสอบได้ 

วิธีการแบ่งตัวอย่างปฐมภูมิ 
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7.2.6.2 Sample acceptance exceptions 
a) The laboratory shall have a 

process that considers the 
best interests of the patient 
in receiving care, when a sample 
has been compromised due to 

1) incorrect patient or sample 
identification, 

2) sample instability due to, for 
example, delay in transport, 

3) incorrect storage or handling 
temperature, 

4)  inappropriate container(s), and 
5)  insufficient sample volume. 
     be affected. 

การรับตัวอย่างท่ีไม่เหมาะสม  
a) ห้องปฏิบัติการต้องมีกระบวน 

การที่คำนึงถึงการดูแลผู้ป่วยเมื่อ
พบว่าตัวอย่างมีข้อสงสัยจากเหตุ 

 
 
1) การระบุตัวผู้ป่วยหรือตัวอย่าง

ไม่ถูกต้อง 
2) ตัวอย่างไม่เสถียรจากการขนส่ง

ล่าช้า 
3) การ เก ็บหร ือจ ัดการเร ื ่ อง

อุณหภูมิไม่เหมาะสม 
4) ภาชนะบรรจุไม่เหมาะสม 
5) ปริมาตรตัวอย่างไม่เพียงพอ 

 
มีวิธีการปฏิบัติที่กำหนดการรับ 
ตัวอย่างที่ไม่เหมาะสม (a1-a5) 

 
 
  
• กา ร ร ะบ ุ ต ั ว ผ ู ้ ป ่ ว ย ห รื อ

ตัวอย่างไม่ถูกต้อง 
• ตัวอย่างไม ่เสถ ียรจากการ

ขนส่งล่าช้า 
• การเก ็บหร ืออ ุณหภ ูม ิ ไม่

เหมาะสม 
• ภาชนะบรรจุไม่เหมาะสม 
• ปริมาตรตัวอย่างไม่เพียงพอ 
 

b) When a compromised clinically 
critical or irreplaceable sample 
is accepted, after consideration 
of the risk to patient safety, the 
final report shall indicate the 
nature of the problem and where 
applicable, advising caution 
when interpreting results that can 

b) กรณีตัวอย่างไม่เหมาะสมไม่
สามารถเก็บหรือหาทดแทน
ได้โดยคำนึงถึงความเสี่ยงต่อ
ความปลอดภัยของผู ้ป่วยใน
ใบรายงานต้องระบุป ัญหา
และข้อควรระวังในการแปล
ผล 

ใบรายงานผลต้องระบุปัญหา 
และข้อควรระวังในการแปลผล 

7.2.7 
 

7.2.7.1 
 

Pre-examination handling, 
preparation, and storage 
Sample protection 
The laboratory shall have procedures 
and appropriate facilities for 
securing patient samples, 
ensuring sample integrity and 
preventing loss or damage during, 
handling, preparation and storage. 

การจัดการ การเตรียม และการ
เก็บตัวอย่าง ก่อนการวิเคราะห ์
การป้องกันตัวอย่าง  
 ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีระเบ ียบ
ปฏิบัติ เพื่อความปลอดภัยป้องกัน
การส ูญหายและเส ี ยหายของ
ตัวอย่างระหว่างการเตรียมและการ
เก็บ 
 

 
 
 
มีวิธีปฏิบัติการ การเตรียม และ
การเก็บตัวอย่างก่อนการวิเคราะห์ 
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7.2.7.2 Criteria for additional 
examination requests 
Laboratory procedures shall  
include time limits for requesting 
additional examinations on the 
same sample. 

เกณฑ ์การเพ ิ ่มรายการตรวจ
วิเคราะห ์
ห้องปฏิบัติการต้องระบุเวลาที่
อนุญาตให้ เพิ ่มรายการขอส่ง
ตรวจจากตั วอย ่ า ง เด ิมที ่ ส ่ ง
ก่อนหน้า 

 
 
มีวิธีปฏิบัติการขอเพิ ่มรายการ
ตรวจวิเคราะห์ในระยะเวลาที่
กำหนด 

7.2.7.3 Sample stability 
Considering the stability of the 
analyte in a primary sample, 
the time between sample 
collection and performing the 
examination shall be specified 
and monitored where relevant. 

 ความเสถียรของตัวอย่าง  
 คำนึงถึงความเสถียรของสารที่อยู่
ในตัวอย่างปฐมภูมิ ระยะเวลา
ระหว่างเก็บตัวอย่างจนถึงการ
วิเคราะห์ต้องระบุและติดตาม 

 
ม ีค ู ่ ม ือกำหนดระยะเวลาเก็บ
ตัวอย่างจนถึงการตรวจวิเคราะห์ 
โดยพิจารณาจากความเสถียรของ
ตัวอย่างที่ต้องการตรวจ  
 

7.3 Examination processes กระบวนการวิเคราะห์  

7.3.1 General 
a) The laboratory shall select and 

use examination methods 
which have been validated 
for their intended use to assure 
the clinical accuracy of the 
examination for patient testing. 

NOTE Preferred methods are 
those specified in the instructions 
for use of in vitro diagnostic medical 
devices or those that have been 
published in established / 
authoritative textbooks, peer-
reviewed texts, or journals, or 
in international and national 
consensus standards or guidelines, 
or national or regional regulations. 
 

ทั่วไป 
a) ห้องปฏิบัติการต้องเลือกและใช้

ว ิธ ีว ิเคราะห์ที ่ผ ่านการตรวจ 

สอบความใช้ได้ของวิธี 

 
 
 

หมายเหตุ  ว ิธ ีการท ี ่ ระบ ุ ไว ้ ใน
คำแนะนำการใช้งานอุปกรณ์เพ่ือ
การวินิจฉัยในหลอดทดลอง หรือ
วิธีการที ่ได้รับการตีพิมพ์ในตำรา
เรียนที่ได้รับการยอมรับ/เชื่อถือได้ 
ได้รับการตรวจสอบโดยผู้ ทรงคุณวุฒิ
หรือในวารสารหรือในมาตรฐานหรือ
แนวปฏิบัต ิระดับนานาชาติและ
ระดับชาติหรือระเบียบข้อบังคับ
ระดับชาติหรือระดับภูมิภาค 

 
ต้องมีกระบวนการว ิเคราะห์      
ตามข้อ a) – e)  
• ผ่านการตรวจสอบความใช้ได้

ของวิธี 
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b) The performance specifications 
for each examination method 
shall relate to the intended 
use of that examination and 
its impact on patient care. 

b) คุณลักษณะเฉพาะของวิธีต้อง
สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์การใช้
งาน 

 

คุณลักษณะเฉพาะของวิธีสัมพันธ์
กับวัตถุประสงค์การใช้งาน 

c)  All procedures and supporting 
documentation, such as instructions, 
standards, manuals and reference 
data relevant to the laboratory 
activities, shall be kept up to 
date and be readily available 
to personnel (see 8.3). 

c) วิธีตรวจวิเคราะห์รวมถึงคู ่มือ
มาตรฐานและข้อมูลอ้างอิง
ต้องเป็นปัจจุบันมีพร้อมให้ผู้ 
ปฏิบัติงานใช้ (8.3) 

 

วิธีตรวจวิเคราะห์คู ่มือและข้อมูล
อ้างอิงต้องเป็นปัจจุบันมีพร้อมใช้
งาน 
 

d)  Personnel shall follow established 
procedures and the identity of 
persons performing significant 
activities in  examination 
processes be recorded, 
including POCT operators. 

d)  ต้องระบุบุคลากรที่ทำหน้าที่
ตรวจวิเคราะห์ รวมถึง POCT  

มีการระบุคลากรที ่ทำหน ้าที่
ตรวจวิเคราะห์ รวมถึง POCT 
 

e)  Authorized personnel shall 
periodically evaluate the 
examination methods provided 
by the laboratory to ensure they 
are clinically appropriate for 
the requests received. 

e)  ผู ้มีอำนาจหน้าที ่รับผิดชอบ
ต้องประเมินวิธีตรวจวิเคราะห์
เป็นระยะ 

 

บ ันท ึกการประเม ินว ิ ธ ี ตรวจ
วิเคราะห์เป็นระยะโดยผู้มีอำนาจ
หน้าที่รับผิดชอบ 

7.3.2 Verification of examination methods 
a) The laboratory shall have a procedure 

to verify that it can properly perform 
examination methods before 
introducing into use, by ensuring 
that the required performance, 
as specified by the manufacturer 
or method, can be achieved. 

การทวนสอบวิธีการตรวจวิเคราะห ์
a)  ห้องปฏิบัติการต้องมีระเบียบ

ปฏิบัติการทวนสอบวิธีวิเคราะห์
ตามคุณลักษณะเฉพาะที่บริษัท 
ผู้ผลิตกำหนดก่อนนำมาใช้งาน 

 

 
มีวิธีปฏิบัติการทวนสอบวิธีตรวจ
วิเคราะห์ก่อนนำมาใช้งาน หรือ
กรณีม ีการเปลี ่ยนแปลงว ิธ ี โดย
ผู้ผลิต  
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 b) The performance specifications 
for the examination method 
confirmed during the verification 
process shall be those relevant 
to the intended use of the 
examination results. 

b)  การทวนสอบคุณลักษณะเฉพาะ 
ต้องสัมพันธ์กับการใช้งาน 

 

 ระบุคุณลักษณะเฉพาะที่ต้อง     
 ทวนสอบ 
 
 

c)  The laboratory shall ensure the 
extent of the verification of 
examination methods is 
sufficient to ensure the 
validity of results pertinent    
to clinical decision making. 

c)  ห้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ั ่นใจ
ขอบเขตทีทวนสอบเพียงพอ
เพ่ือการตัดสินใจทางคลินิก 

 

ระบุขอบเขตทการทวนสอบที่
เพียงพอ 

d) P e r s o n n e l  w i t h  t h e 
appropriate authorization 
and competence shall review 
the verification results and 
record whether the results 
meet the specified requirements. 

d)  ผู ้มีอำนาจและความสามารถ
ต้องทบทวนผลการทวนสอบ
และบันทึกสรุปผลการทวนสอบ 

มีบันทึกสรุปทบทวนผลการทวน
สอบ 

e)  If a method is revised by the 
issuing body, the laboratory 
shall repeat verification to 
the extent necessary. 

e)  ถ ้าม ีการแก ้ไขว ิธ ี โดยผ ู ้ผลิต 
ห้องปฏิบัติการต้องทวนสอบ
ใหม ่

 

สรุปผลทวนสอบได้ตามคุณลักษณะ
เฉพาะมีวิธีดำเนินการกรณีผลทวน
สอบไม่ผ่านเกณฑ ์

f)  The following records of 
verification shall be retained: 

     1)  performance specifications     
         to be achieved, 
     2)  results obtained, and 

3)  a statement of whether the 
performance specifications 
were achieved and if not, 
action taken. 

f)  บันทึกการทวนสอบต้องเก็บ
รักษา  

1)  คุณลักษณะเฉพาะที่ต้องทวน
สอบ 

2)  ผลการทวนสอบ 
3)  สรุปผลการทวนสอบผ่านเกณฑ์

ตามคุณลักษณะเฉพาะ รวมทั้งมี
วิธีดำเนินการกรณีผลการทวน
สอบไม่ผ่านเกณฑ์ 

ต้องมีบันทึกหลักฐานตามข้อ            
f1) - f3) 
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7.3.3 Validation of examination 
methods 
a) The laboratory shall validate 

examination methods derived 
from the following sources: 

1 )  laboratory designed or   
developed methods; 

2)  method used outside their 
originally intended scope (i.e. 
outside of the manufacturer's 
instructions for use, or original 
validated measurement 
range; third party reagents used 
on instruments other than 
intended instruments and where 
no validation data are available); 

3) v a l i d a t e d  m e t h o d s 
subsequently modified. 

การตรวจสอบความใช้ได้ของ
วิธีตรวจวิเคราะห ์
a) ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบ

ความใช้ได้ของวิธีตรวจวิเคราะห์
ที่ได้มาโดย 

1) ห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้นมา 
 
2) วิธีตรวจวิเคราะห์ที่ใช้นอก    
   ขอบข่ายที่ผู้ผลิตกำหนด 
 
 
 
 
 
 
 
3) วิธีตรวจวิเคราะห์ที่มีการ ดัดแปลง 

 
 
ต้องมีหลักฐานการตรวจสอบความ 
ใช้ได้ของวิธีตรวจวิเคราะห์ตามข้อ 
e1) - e5) 
 
 
 

b) The validation shall be as 
extensive as is necessary and 
confirm, through the provision 
of objective evidence in the 
form of performance specifications, 
that the specific requirements 
for the intended use of the 
examination have been fulfilled. 
The laboratory shall ensure that 
the extent of validation of an 
examination method is sufficient 
to ensure the validity of results  

      pertinent to clinical decision 
making. 

b) การสอบทวนต้องครอบคลุม
เพียงพอตามความจำเป็นมี
หลักฐานที่แสดงคุณลักษณะ
จำเพาะที่สอดคล้องกับการใช้
งานเพ ื ่อการต ัดส ินใจทาง
คลินิก 
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c )  Personnel with the appropriate 
authorization and competence 
shall review the validation results 
and record whether the results 
meet the specified requirements. 

c) บุคลากรผู้มีอำนาจหน้าที่และมี
ความสามารถต้องทบทวนผลการ
สอบทวนและบันทึกสรุปผลการ
สอบทวน 

d)  When changes are proposed 
to a validated examination 
method, the clinical impact 
shall be reviewed, and a 
decision made as to whether to 
implement the modified method. 

d) เมื ่อมีการเปลี ่ยนแปลงวิธ ีการ
สอบทวนต้องทบทวนผลกระทบ
ทางคลินิกและการตัดสินใจ 

 

e) The following records of 
validation shall be retained: 

1)  the validation procedure used; 
2)  specific requirements for 

the intended use; 
3) determination of the 

performance specifications 
of the method; 

4)  results obtained; 
5)  a statement on the validity 

of the method, detailing its 
fitness for the intended use. 

e) บันทึกการสอบทวนมีข้อมูลครบและ
เก็บรักษาตามระยะเวลาที่กำหนด 

1) วิธีการที่ใช้สอบทวน 
2) ข้อกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ

ของวิธีวิเคราะห์ 
3) การตรวจคุณลักษณะเฉพาะ 
 
 
4) ผลการตรวจที่ได้ 
5) ข้อความระบุการสอบทวนใช้ได้

ตามประสงค์ 

7.3.4 Evaluation of measurement 
uncertainty (MU) 
a) The MU of measured quantity 

values shall be evaluated and 
maintained for its intended 
use, where relevant. The MU 
shall be compared against 
performance specifications 
and documented. 

การประเมินค่าความไม่แน่นอน 
 
a)  ผลตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณที่

ว ัดได ้ต ้องม ีการประเม ินค่า
ความไม่แน่นอนและคงไว้เพ่ือ
การใช้งานตามวัตถุประสงค์    
ค่าความไม่แน่นอนต้องเปรียบ 
เทียบตามคุณลักษณะเฉพาะ
และบันทึกเป็นเอกสารคุณภาพ 

 
 
• ต้องมีการประเมินค่าความ 

ไม่แน่นอน  
• ค่าความไม่แน่นอนต้องสามารถ

สอบกลับได้ถึงแหล่งที่มา 
• หากไม่สามารถประเมินค่าความ

ไม่แน่นอนได้ต้องระบุเหตุผล
เป็นลายลักษณอั์กษร 
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 NOTE ISO/TS 20914 provides 
details on these activities 
together with examples. 

หมาย เหตุ  ด ู ร า ยล ะ เอ ี ยด 
ISO/TS 20914 

• ว ิ ธี ตรวจว ิ เคราะห์ ท ี ่ แสดง
ผลลัพธ์เชิงปริมาณ (CT, COI, 
Titer) แต่รายงานผลเป็นบวก
หรือลบต้องมีการคำนวณค่า
ความไม่แน่นอน 

b) MU evaluations shall be 
regularly reviewed. 

b) ต้องทบทวนค่าความไม่แน่นอน
อย่างสม่ำเสมอ 

c) For examination procedures 
where evaluation of MU is not 
possible or relevant, the rationale 
for exclusion from MU estimation 
shall be documented. 

c)  วิธีวิเคราะห์ที่ไม่สามารถประเมิน
ค่าความไม่แน่นอนได้ต้องระบุ
เหตุผลเป็นลายลักษณ์อักษร 

d)  MU information shall be 
made available to laboratory 
users on request. 

d) ข้อมูลค่าความไม่แน่นอนต้องมี
พร้อมให้กรณีมีการร้องขอ 

e) When users have inquiries on MU, 
the laboratory’s response shall 
take into account other sources 
of uncertainty, such as, but not 
limited to biological variation. 

e) ห้องปฏิบัติการต้องรวมแหล่ง
ของความไม่แน่นอนอื่น ๆ เช่น 
ค่าแปรผันทางชีวภาพ 

f)  If the qualitative result of an 
examination relies on a test which 
produces quantitative output 
data and is specified as positive 
or negative, based on a threshold, 
MU in the output quantity shall 
be estimated using representative 
positive and negative samples. 

f)  วิธีตรวจวิเคราะห์ที่ผลลัพธ์แสดง
เชิงปริมาณ (CT, COI) แต่รายงาน
ผลเป ็นบวกหร ือลบให ้ม ีการ
คำนวณค่าความไม่แน่นอน 

g)  For examinations with qualitative 
results, MU in intermediate 
measurement steps or IQC results 
which produce quantitative 
data should also be considered 
for key (high risk) parts of the process. 

g) สำหรับวิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ 
ค่าความไม่แน่นอน ในขั้นตอน
ระหว่างกระบวนการ หรือผล 
IQC ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงปริมาณ
ควรพิจารณาเป็นส่วนสำคัญ
ของกระบวนการ 
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h) MU should be taken into 
consideration when performing 
verification or validation of a 
method, when relevant. 

h) ค่าความไม่แน่นอน ควรนำมา
พิจารณาเมื ่อทำการทวนสอบ
หรือสอบทวนวิธี 

7.3.5 Biological reference intervals 
and clinical decision limits 
Biological reference intervals 
and clinical decision limits, 
when needed for interpretation 
of examination results, shall be 
defined and communicated to users. 
a)  Biological reference intervals 

and clinical decision limits 
shall be defined, and their 
basis recorded, to reflect the 
patient population served by 
the laboratory, while considering 
the risk to patients. 

NOTE Biological reference values, 
provided by the manufacturer can 
be used by the laboratory, if the 
population base of these 
values is verified and deemed 
acceptable by the laboratory. 

ค่าอ้างอิงทางชีวภาพและค่าการ
ตัดสินใจทางคลินิก  
กำหนดช่วงค่าอ้างอิงทางชีวภาพ
หรือค่าการตัดสินใจทางคลินิก เมื่อ
ต้องใช้แปลผลการตรวจวิเคราะห์
และมีการสื่อสารให้ผู้รับบริการทราบ 
 
a) นิยามค่าอ้างอิงทางชีวภาพ

และค ่ าการต ัดส ิน ใจทาง
คลินิกให้ชัดเจน ที่สะท้อนถึง
ประชากรและคำนึงถึงความ
เสี่ยงของผู้ป่วย 

 
 
หมายเหตุ ค่าอ้างอิงทางชีวภาพ
จากบริษัทผู้ผลิตสามารถนำมาใช้
ได้ถ ้าค่าของกลุ ่มประชากรได้
ทวนสอบแล้ว 

 
 

 มีการจัดทำช่วงค่าอ้างอิงทาง
ชีวภาพ บันทึกการทวนสอบกับ
กล ุ ่ มประชากร และค ่ าการ
ตัดสินใจทางคลินิกสื ่อสารให้
ผู้รับบริการทราบโดยมีการตกลง
ร่วมกันระหว่างห้องปฏิบัติการ
กับผู ้ร ับบริการทำการทบทวน
ตามเวลาที่เหมาะสม 

b)  Biological reference intervals 
and clinical decision limits shall 
be periodically reviewed, and any 
changes communicated to users. 

b) ทบทวนค่าอ้างอิงทางชีวภาพและ
ค่าการตัดสินใจทางคลินิกเป็น
ระยะหากมีการเปลี่ยนแปลงต้อง
สื่อสารถึงผู้ใช้บริการ 

c)  When changes are made to an 
examination or pre-examination 
method, the laboratory shall 
review the impact on associated 

c)  เมื่อมีการเปลี่ยนวิธีวิเคราะห์หรือ
วิธีก่อนการวิเคราะห์ต้องทบทวน
ผลกระทบต่อค่าอ้างอิงทางชีวภาพ
และค่าการตัดสินใจทางคลินิก 
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biological reference intervals 
and clinical decision limits 
and communicate to the 
users when applicable. 

และสื่อสารถึงผู้ใช้บริการ 

d) For examinations that identify 
presence or absence of a 
characteristic, the biological 
reference interval is the 
characteristic to be identified, 
e.g. genetic examinations. 

d) การตรวจว ิ เคราะห ์ท ี ่ ระบุ ว่ า 
มี หรือไม่มีคุณลักษณะช่วงค่า
อ้างอิงทางชีวภาพเป็นลักษณะ 
เฉพาะ เช่น การตรวจทางพันธุกรรม 

7.3.6 Documentation of 
examination procedures 
a) The laboratory shall document 

its examination procedures to the 
extent necessary to ensure the 
consistent application of its 
activities and the validity of its 
results. 

เอกสารวิธีตรวจวิเคราะห์ 
 
a) ห้องปฏิบัติการต้องมีเอกสาร

วิธีตรวจวิเคราะห์ในขอบเขตที่
จำเป็นเพื่อให้มั ่นใจว่าวิธีการ 
ใช้ได้และผลถูกต้องน่าเชื่อถือ 

 
 
เอกสารวิธีตรวจวิเคราะห์ต้องมี 
รายละเอียดครบถ้วนตาม a) -f)  
• มีหล ักฐานการประเมินผล

กระทบจากการทวนสอบวิธี
วิเคราะห์(method Validation)  

• หนังสือเวียนแจ้งผู้ใช้บริการ 
หรือใช้ระบบเทคโนโลยีแจ้ง
เตือน  

• ใบรายงานผล 
• คู่มือบริการ 
• เอกสารอย่างย่อเนื้อหา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

b) Procedures shall be written in a 
language understood by 
laboratory personnel and be 
available in appropriate locations. 

b) วิธีตรวจวิเคราะห์ต้องเขียนเป็น
ภาษาเข้าใจง่ายโดยบุคลากรของ
ห้องปฏิบัติการและมีพร้อมใช้ใน
สถานที่ปฏิบัติงาน 

c)  Any abbreviated document 
content shall correspond to 
the procedure. 

NOTE Working instructions,   
flow process diagrams or similar 
systems that summarize key 
information are acceptable for 
use as a quick reference at the 
workbench, provided that a full 
procedure is available for reference 

c) เอกสารอย่างย่อเนื ้อหาต้อง
สอดคล้องกับวิธีปฏิบัติ 
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and that the summarized 

information  is updated as 
needed, concurrently with the 
full procedure update. 

 
 

d)  Information from product 
instructions for use, that 
contain sufficient information, 
can be incorporated into 
procedures by reference. 

d) ข ้อม ูลจากค ู ่ม ือผล ิตภ ัณฑ์ 
สามารถใช้เป็นเอกสารอ้างอิง
ในวิธีปฏิบัติ 

 

e) When the laboratory makes 
a  validated change to an 
examination procedure which 
could affect interpretation of 
results, the implications of 
this shall be explained to users. 

e) เมื่อห้องปฏิบัติการตั ้งใจหรือ
วางแผนเปล ี ่ ยนแปลงว ิ ธี
ว ิเคราะห์ซ ึ ่งอาจกระทบต่อ
การแปลผลต ้องอธ ิบายกับ
ผู้รับบริการ 

f)  All documents associated 
with the examinat ion 
process shall be subject to 
document control (see 8.3). 

f) เอกสารที่เกี่ยวกับวิธีวิเคราะห์
ต้องจัดทำเป็นเอกสารควบคุม 

7.3.7 
 

7.3.7.1 
 

Ensuring the validity of 
examination results 
General  
The laboratory shall have a 
procedure for monitoring the 
validity of results. The resulting 
data shall be recorded in such 
a way that trends and shifts are 
detectable and, where practicable, 
statistical techniques shall be 
applied to review the results. 
This monitoring shall be 
planned and reviewed. 

ความมั่นใจในความน่าเชื ่อถือ
ของผลการวิเคราะห์  
ทั่วไป 
ห้องปฏิบัต ิการต้องมีระเบียบ
ปฏ ิบ ัต ิ ในการต ิดตามความ
น่าเชื่อถือของผลเมื่อพบ trend 
และ shift ต้องทบทวนผลเชิง
สถิติ โดยต้องมีแผนและกำหนด
ระยะเวลาทบทวนที่ชัดเจน  
 

 
 
 
ห้องปฏิบัติการต้องมีวิธีปฏิบัติใน
การติดตามผลการควบคุมคุณภาพ 
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7.3.7.2 
 

Internal quality control (IQC) 
a) The laboratory shall have an 

IQC procedure for monitoring 
the ongoing validity of 
examination results, according 
to specified criteria, that verifies 
the attainment of the intended 
quality and ensures validity 
pertinent to clinical decision making. 

1) The intended clinical application 
of the examination should be 
considered, as the performance 
specifications for the same 
measurand can differ in 
different clinical settings. 

2) The procedure should also 
allow for the detection of 
either lot-to-lot reagent or 
calibrator variation, or both, 
of the examination method. 
To enable this, the laboratory 
procedure should avoid lot 
change in IQC material on 
the same day/run as either 
lot-to-lot reagent or calibrator 
change, or both. 

3) The use of third-party IQC 
material should be considered, 
either as an alternative to, or 
in addition to, control material 
supplied by the reagent or 
instrument manufacturer. 

การควบคุมคุณภาพภายใน 
a)  ห ้องปฏ ิบ ั ต ิ การต ้ องม ี ว ิ ธี

ปฏ ิบ ัต ิการควบค ุมค ุณภาพ
ภายในเพื่อติดตามความถูกต้อง
ของผลตามเกณฑ์ที่กำหนดอยา่ง
ต่อเนื่องเพ่ือสนับสนุนการตัดสิน 
ใจทางคลินิก 

 

 
1) ควรพิจารณาประยุกต์ใช้การ

ตรวจวิเคราะห์ตามจุดประสงค์
เนื ่องจากข้อกำหนดด้านประ 
สิทธิภาพสำหรับการวัดเดียวกัน
อาจแตกต่างกันในการกำหนด 
ค่าทางคลินิกที่แตกต่างกัน 

2) ว ิธ ีปฏิบัต ิต ้องตรวจพบความ
เปลี ่ยนแปลงระหว่าง lot หรือ
การผันแปรของ calibrator ใน
ระหว่างวันควรเลี่ยงการใช้ IQC 
material หร ือ calibrator       
ต่าง lot 

 
 
 
 
 
3) ควรใช ้ third party control 

material เป็นวิธีทางเลือกเสริม
เพิ ่มจากสารควบคุมคุณภาพที่
ได้มาจากบริษัท 

 

 
มีวิธีปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ
ภายใน ให ้ดำเน ินการตามข้อ       
a) - g) 
• ต้องตรวจพบความเปลี่ยนแปลง

ระหว่าง lot หรือการผันแปร
ของ calibrator 

• มีการติดตามความถูกต้องตาม
กำหนดที่เกณฑ ์

• เล ือกว ัสด ุควบค ุมค ุณภาพ
ภายในที่เหมาะสม 

• กรณีไม่มีวัสดุควบคุมคุณภาพ
ภายใน ห้องปฏิบัติการระบุวิธี
ทางเลือกที ่ใช้ในการควบคุม
คุณภาพ 

• มีบันทึกผลการควบคุมคุณภาพ
ภายใน กรณีตรวจพบมี trend 
และ shift มีการทบทวนผลดว้ย
วิธีทางสถิติ 

• มีการทบทวนผลการควบคุม
คุณภาพภายในอย่างสม่ำเสมอ
ในกรอบระยะเวลาที่กำหนด 

• ห้องปฏิบัติการมีการป้องกัน
การปล่อยผลในกรณีที่ผลการ
ควบคุมคุณภาพภายในไม่ผ่าน
เกณฑ ์
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 N O T E  M o n i t o r i n g  o f 
interpretations and opinions 
can be achieved through regular 
peer review of examination results. 
b) The laboratory shall select 

IQC material that is fit for its 
intended purpose. When 
selecting IQC material, factors 
to be considered shall include: 

1) stability with regard to the 
properties of interest; 

2)  the matrix is as close as possible 
to that of patient samples; 

3)  the IQC material reacts to 
the examination method in 
a manner as close as possible 
to patient samples; 

4) the IQC material provides a 
clinically relevant challenge 
to the examination method, 
has concentration levels at 
or near clinical decision 
limits and when possible, 
covers the measurement 
range of the examination 
method. 

 
 
 
 
b) ห้องปฏิบัติการต้องเลือกวัสดุ

ควบค ุมค ุณภาพภายในที่
เหมาะสมโดยพิจารณาจาก 

 
 
1) ความเสถียร/ความคงตัว 
 
2) Matrix ใกล้เคียงตัวอย่าง 
    ผู้ป่วย 
3) ทำปฏิกิริยาใกล้เคียงกับ 
    ตัวอย่างผู้ป่วย 
 
 
4) มีความเข้มข้นใกล้กับค่าการ

ตัดสินใจทางคลินิกครอบคลุม
ช่วงค่าที่รายงาน 

 

 

c)  If appropriate IQC material is 
not available, the laboratory 
shall consider the use of 
other methods for IQC. 
Examples of such other 
methods may include:  

c) กรณีไม่มีวัสดุควบคุมคุณภาพ
ภายในห้องปฏิบัติการต้องใช้
วิธีทางเลือก เช่น 
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1) trend analysis of patient 
results, e.g. with moving 
average of patient results, or 
percentage of samples with 
results below or above certain 
values or associated with a 
diagnosis; 

2) comparison of results for 
patient samples on a specified 
schedule to results for 
patient samples examined 
by an alternative procedure 
validated to have its calibration 
metrologically traceable to 
the same or higher order 
references as specified in ISO 
17511; 

3)  retesting of retained  patient 
samples.  

1) การว ิเคราะห์แนวโน ้มผลการ
วิเคราะห์ของผู้ป่วย เช่น ค่าเฉลี่ย
ของผลการตรวจตัวอย่างผู้ป่วย 
หรือเปอร์เซ็นต์ของกลุ่มตัวอย่าง
ที่ต่ำกว่าหรือสูงกว่าค่าที่กำหนด 

 
 
2) การเปรียบเทียบผลของตัวอย่าง

ผู้ป่วยกับผลที่ตรวจวิเคราะห์โดย
ขั้นตอนทางเลือกอื่นที่ได้รับการ
รับรองว่ามีการสอบเทียบทาง
มาตรวิทยาที่สอบกลับได้จนถึง
การอ้างอิงลำดับเดียวกันหรือสูง
กว่าตามที่ระบุไว้ใน ISO 17511 

 
 
 
3) การตรวจวิเคราะห์ซ้ำในตัวอย่าง

ผู้ป่วย 
d)  IQC shall be performed at a 

frequency that is based on 
the stability and robustness 
of the examination method 
and the risk of harm to the patient 
from an erroneous result. 

d) ความถี่ในการควบคุมคุณภาพ
ภายในข ึ ้ นก ับความคงตัว 
ความสมบูรณ์ของวิธีวิเคราะห์ 
และความเสี่ยงต่อผู้ป่วยหาก
ผลผิดพลาด 

e) The resulting data shall be 
recorded in such a way that 
t rends  and sh i f t s  a re 
detectable and, where 
appl icable,  stat ist ical 
techniques shall be applied 
to review the results. 

e) ต้องบันทึกผล กรณตีรวจพบมี 
trend และ shift ให้ทบทวน
ผลด้วยวิธีทางสถิติ 
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f)   IQC data shall be reviewed with 
defined acceptability criteria at 
regular intervals, and in a 
timeframe that allows a 
meaningful indication of current 
performance. 

f)  ต ้ อ งม ี การทบทวนผลการ
ควบคุมคุณภาพภายในอย่าง
สม่ำเสมอในกรอบระยะเวลาที่
เอ้ือต่อการบ่งชี้ประสิทธิภาพ 

 

g)  The laboratory shall prevent 
the release of patient results 
in the event that IQC fails the 
defined acceptability criteria. 

1)  When IQC defined acceptability 
criteria are not fulfilled and 
indicate results are likely to 
contain clinically significant 
errors, the results shall be 
rejected and relevant patient 
samples re-examined after the error 
has been corrected (see 7.5). 

2) The results from patient 
samples that were examined 
after the last successful IQC 
event shall be evaluated. 

g)  ห้องปฏิบัติการต้องป้องกันการ
ปล่อยผลในกรณีที่ผลการควบคุม
คุณภาพภายในไม่ผ่านเกณฑ์ 

 
1)  ผลการควบคุมคุณภาพภายใน    

ไม ่ผ ่านเกณฑ์บ ่งช ี ้ ว ่ าผลการ            
ว ิ เคราะห์น ่าจะม ีความคลาด 
เคลื่อนทางคลินิกต้องยกเลิกผล
แล้วทำการวิเคราะห์ซ้ำ 

 
 
 
2)  ต้องประเมินผลที่ตรวจวิเคราะห์

หล ั งการแก ้ ไขการควบคุม
คุณภาพภายในเรียบร้อยแล้ว 

7.3.7.3 External quality assessment (EQA) 
a) The laboratory shall monitor its 

performance of examination 
methods, by comparison with 
results of other laboratories. This 
includes participation in EQA 
programmes appropriate to the 
examinations and interpretation 
of examination results, including 
POCT examination methods. 

การประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 
a) ห้องปฏิบัติการต้องติดตามผล

การตรวจวิเคราะห์โดยเปรียบ 
เทียบกับห้องปฏิบัติการอื่น ๆ 
ซ ึ ่ งรวมถ ึงโปรแกรมประเมิน
คุณภาพโดยองค์กรภายนอกที่ใช้
ต้องเหมาะสมกับวิธีการตรวจ
ว ิ เคราะห ์ และการแปลผล 
ครอบคลุมถึง POCT 

 
ใช้โปรแกรมประเมินคุณภาพโดย
องค์กรภายนอกที ่เหมาะสมกับ
วิธีการตรวจวิเคราะห์และการแปล
ผล 
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b) The laboratory shall establish 
a procedure for EQA enrollment, 
participation and performance 
for examination methods used, 
where such programmes are 
available. 

b) ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องกำหนด
ระเบียบปฏิบัติเพ่ือการสมัครเข้า
ร่วมประเมินคุณภาพโดยองค์กร
ภายนอกและดำเนินการตรวจ
ตามระยะเวลาที่กำหนด 

มีระเบียบปฏิบัติเพื่อการสมัครเข้า
ร ่วมประเม ินคุณภาพโดยองค์กร
ภายนอกและดำเน ิ นการตาม
ระยะเวลาที่กำหนด 
 
 

c)  EQA samples shall be processed 
by personnel who routinely 
perform pre-examination, 
examination, and post-
examination procedures. 

c) ตัวอย่าง EQA ต้องดำเนินการ 
โดยผู้ปฏิบัติงานประจำ 

ดำเน ินการตรวจตัวอย ่าง EQA  
โดยผู้ปฏิบัติงานประจำ 

 

d) The EQA programme (s) 
selected by the laboratory 
shall, to the extent possible: 

1)  have the effect of checking 
pre-examination, examination, 
and post-examination processes; 

2) provide samples that mimic 
patient samples for clinically 
relevant challenges;  

3) fulfill  ISO/IEC 17043   requirements. 

d) EQA program ที่เลือก 
 
 
1) สามารถตรวจสอบกระบวนการ

ก่อน ระหว่าง และหลังการ
วิเคราะห์ 

2) ตัวอย่างต้องใกล้เคียงตัวอย่าง  
ผู้ป่วย 

 
3) ตามข้อกำหนด ISO/IEC 17043 

โปรแกรม EQA ที่ห้องปฏิบัติการ 
เล ือกใช้บริการอยู ่ในขอบเขตที่
เป็นไปได้ค่าเป้าหมายจากโปรแกรม 
EQA สอดคล้องตามวัตุประสงค์ 

 
 
 
 

 
 
 

e) When selecting EQA programme 
(s), the laboratory should 
consider the type of target 
value offered. Target values are: 

1) independently set by a 
reference method, or 

2) set by overall consensus data, 
and/or 

3) set by method peer group 
consensus data, or 

4) set by a panel of experts. 

e)  การเลือก EQA program ห้อง 
ปฏิบัติการต้องคำนึงถึงชนิดของ
ค่าเป้าหมายจากโปรแกรม ได้แก่ 

 
1) ค่าได้จากวิธีอ้างอิง 
 

2) ค่าได้จาก overall  consensus data 
 
3) ค่าได้จาก peer group  
    consensus data 
4) ค่าได้จาก panel expert 
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NOTE 1  When method-
independent target values are 
not available, consensus values 
can be used to determine 
whether deviat ions are 
laboratory - or method-specific. 
NOTE  2  Whe re  l ack  o f 
commutability of EQA materials 
can hamper comparison between 
some methods, it can still be 
useful for comparisons to be 
made between methods for 
which it is commutable, rather 
than relying only on within-    
method comparisons. 

หมายเหตุ 1 เมื่อไม่มีค่าเป้าหมายที่
ไม่ขึ้นกับวิธีการสามารถใช้ค่าที่เป็น
เอกฉ ันท ์ เพ ื ่ อพ ิ จารณาว ่ าค่ า
เบ ี ่ยงเบนน ั ้นเก ิดข ึ ้นเฉพาะใน
ห้องปฏิบัติการหรือเฉพาะวิธีการ 
 
หมายเหตุ 2 ในขณะที่  
Commutability ของ EQA สามารถ 
ขัดขวางผลการเปรียบเทียบบางวิธี
แต ่ก ็ย ั งคงม ีประโยชน ์ ในการ
เปรียบเทียบระหว่างวิธีแทนที ่จะ
เชื่อแต่เฉพาะวิธีเดียวกันเอง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
• กรณีไม่มี EQA program ห้อง 

ปฏิบัติการต้องมีวิธีการติดตาม

ผลการตรวจวิเคราะห์โดยวิธี

ทางเลือกที ่พ ิจารณาแล้วว ่ามี

ประสิทธิภาพ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

f)   When an EQA programme is 
either not available, or not 
considered suitable, the 
laboratory shall use alternative 
methodologies to monitor 
examina t ion  method 
performance. The laboratory 
shall justify the rationale for 
the chosen alternative and 
provide evidence of its 
effectiveness. 

NOTE Acceptable alternatives 
include: 
- participation in sample 

exchanges with other 
laboratories; 

 

f )  กรณ ี ไม ่ มี  EQA program        
ห้องปฏิบัต ิการต้องมีว ิธ ีการ
ติดตามผลการตรวจวิเคราะห์โดย
มีเหตุผลในการเลือกวิธีทางเลือก
ที่พิจารณาแล้วว่ามีประสิทธิภาพ 

 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ วิธีทางเลือกที่ยอมรับ 
รวมถึง 
• การแลกเปลี ่ยนตัวอย่างตรวจ

ระหว่างห้องปฏิบัติการ  
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- interlaboratory comparisons 
of the results of the examination 
of identical IQC materials, which 
evaluates individual laboratory 
IQC results against pooled 
results from participants using 
the same IQC material; 

- analysis of a different lot 
number of the manufacturer's 
end-user calibrator or the 
manufacturer's trueness 
control material;  

- analysis of microbiological 
organisms using split/ blind 
testing of the same sample by 
at least two persons, or on at 
least two analyzers, or by at 
least two methods; 

- analysis of reference materials 
considered to be commutable 
with patient samples; 

- analysis of patient samples 
from clinical correlation studies; 

- analysis of materials from cell 
and tissue repositories. 

• การเปรียบเทียบผลการตรวจ
ตัวอย่าง IQC ที ่เหมือนกันซึ่ง
ประเมินผลรวมจากสมาชิกที่ใช้
ตัวอย่างเดียวกัน 

 
 
 

• วิเคราะห์ Calibrator lot ต่างๆ 
จากบริษัทผู้ผลิตหรือ trueness 
control materialจากบริษัทผูผ้ลติ 

 
• งานจุลชีววิทยา วิเคราะห์ split/ 

blind testing จากตัวอย ่าง
เดียวกัน โดยบุคลากรอย่างน้อย 
2 คน หรืออย่างน้อย 2 เครื่อง 
หรืออย่างน้อย 2 วิธี 

 
 
• วิเคราะห์ reference materials 

โดยคำนึงถึง commutable กับ
ตัวอย่างผู้ป่วย 

• วิเคราะห์ต ัวอย่างผู ้ป ่วยจาก
การศึกษาความสัมพันธ์ทางคลินิก  

•  วิเคราะห์ material จากเซลล์ที่  
 เก็บไว้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
• มีบันทึกทบทวนข้อมูล EQA 

ตามเกณฑ์ยอมร ับในวงรอบ
อย่างสม่ำเสมอ 

 
 
 
 

g)  EQA data shall be reviewed 
at regular intervals with 
specified acceptability criteria,   
in a time frame which allows 
for a meaningful indication 
of current performance.    
patient samples. 

g)  ต้องทบทวนข้อมูล EQA ตาม
เกณฑ์ยอมรับในวงรอบอย่าง
สม่ำเสมอเพื่อแสดงผลบ่งชี้ที่มี
ความหมายของผลการปฏิบัติ
ล่าสุด 
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h)  Where EQA results fall outside 
specified acceptability criteria, 
appropriate action shall be taken 
(see 8.7), including an assessment 
of whether the non-conformance 
is clinically significant as it relates to 

h)  กรณีผล EQA อยู่นอกเกณฑ์การ
ยอมรับจะต้องมีการดำเนินการที่
เหมาะสม (ดูข้อ 8.7) รวมถึงการ
ประเมินความสำคัญทางคลินิก 

กรณีผล EQA อยู ่นอกเกณฑ์การ
ยอมรับจะต้องมีการดำเนินการที่
เหมาะสม (ดูข้อ 8.7) รวมถึงการ
ประเมินความสำคัญทางคลินิก 
 
 

i)   Where it is determined that 
the impact is clinically significant, 
a review of patient results 
that could have been affected 
and the need for amendment 
shall be considered and users 
advised as appropriate. 

i)   กรณีพบผลกระทบทางคลินิกอย่าง
ม ีน ัยสำค ัญจำเป ็นต ้องแก ้ ไข
รายงานผลของผ ู ้ ป่ วยห ้ อง 
ปฏิบัติการต้องแนะนำผู้รับบริการ
อย่างเหมาะสม 

7.3.7.4 Comparability of examination 
results 
a)  When either different methods 

or equipment, or both, are used   
for an examination, and/or the 
examination is performed at 
different sites, a procedure for 
establishing the comparability of 
results for patient samples 
throughout the clinically significant 
intervals shall be specified. 

NOTE The use of patient samples 
when comparing different 
examination methods can avoid 
the difficulties linked to the limited 
commutability of IQC materials. 
When patient samples are either 
not available or impractical, see all 
options described for IQC and EQA. 

การเปรียบเทียบผลการตรวจ
วิเคราะห์ 
a) ห ้องปฏ ิบ ั ต ิ การต ้ องม ี การ

เปรียบเทียบผลวิเคราะห์ของ
ผู ้ป่วย กรณีใช้ว ิธ ีว ิเคราะห์ที่
แตกต่างหรือเครื่องมือหรือทั้ง 2 
อย ่ างและ/หร ื อ การตรวจ
วิเคราะห์ถูกนำไปใช้ที่อ่ืน 

 
 
 
หมายเหตุ การใช้ตัวอย่างผู้ป่วยใน
การเปรียบเทียบสามารถหลีกเลี ่ยง
ข้อจำกัดเรื่อง commutability ของ 
IQC materials ได ้
 

 
 
 กรณีใช้วิธีวิเคราะห์ที่แตกต่างและ/
หร ือใช ้เคร ื ่องม ือชนิดเด ียวกัน
มากกว่า 1 เครื่อง 
• มีเอกสารคุณภาพระบุวิธีการ

เปรียบเทียบผลตรวจวิเคราะห์ 
     (Comparability of examination 

result) 
•  มีบันทึกแสดงผลการเปรียบ 

เทียบผลการตรวจวิเคราะห์ 
• มีบันทึกการแจ้งผู ้ร ับบริการ 

กรณีพบความแตกต่างของการ
เปรียบเทียบผลของวิธีวิเคราะห์
ท ี ่กระทบก ับค ่าอ ้างอ ิงทาง
ช ีวภาพและค่าต ัดส ินใจทาง
คลินิก 
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b) The laboratory shall record 
the results of comparability 

     performed and its acceptability. 

b) ห้องปฏิบัติการต้องบันทึกผลการ
เปรียบเทียบรวมทั้งข้อสรุป 

c) The laboratory shall periodically 
review the comparability of results. 

c) ห้องปฏิบัติการต้องทบทวนผล
การเปรียบเทียบเป็นระยะ 

d) Where differences are 
identified, the impact of 
those differences on biological 
reference intervals and 
clinical decision limits shall be 
evaluated and acted upon. 

d) เมื่อพบความแตกต่างต้องประเมิน 
ผลกระทบเรื ่องค่าอ้างอิงทาง
ช ีวภาพและค่าต ัดส ินใจทาง
คลินิก 

 

e)  The laboratory shall inform users 
of any clinically significant 
differences in comparability       
of results. 

e) ห ้ องปฏ ิ บ ั ต ิ การต ้ องแจ้ ง
ผู้รับบริการทราบ 

7.4 Post-examination processes กระบวนการหลังการตรวจวิเคราะห์  

7.4.1 Reporting of results รายงานผล  
7.4.1.1 General 

a) Examination results shall be 
reported accurately, clearly, 
unambiguously and in accordance 
with any specific instructions 
in the examination procedure. 
The report shall include all 
available information necessary 
for the interpretation of the results. 

 ทั่วไป 
a) ผลการตรวจวิเคราะห์ต้องถูกต้อง

ชัดเจนตามเงื่อนไข วิธีการตรวจ
รายงานต้องมีข้อมูลที่จำเป็นใน
การแปลผล 

 

 
ม ี ว ิ ธ ี ปฏ ิบ ั ต ิ การรายงานผล 
สอดคล้องตามข้อ a) - c) 
 

b) The laboratory shall have a 
procedure to notify users when 

     examination results are delayed, 
     based on the impact of the   

delay on the patient. 

b) ห้องปฏิบัติการต้องมีวิธีปฏิบัติ
ใน การแจ้งเตือนผู้รับบริการเมื่อ
ผลล่าช้าบนพื้นฐานที่กระทบต่อ
ผู้ป่วย 
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c)  All information associated 
with issued reports shall be 
retained in accordance with 
managemen t  s y s tem 
requirements (see 8.4). 

NOTE  For the purposes of this 
document, reports can be 
issued as hard copies or by 
electronic means, provided 
that the requirements of this 
document are met. 

c) ข้อมูลต่าง ๆ ที ่ส ัมพันธ์กับใบ
รายงานผลต้องเก็บรักษาตาม
ข ้อกำหนดของระบบบร ิหาร 
(8.4) 

 
หมายเหตุ  รายงานอาจเป็น
กระดาษ/สื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

7.4.1.2 Result review and release 
Results shall be reviewed and 
authorized prior to release. The 
laboratory shall ensure that 
authorized personnel review 
the results of examinations and 
evaluate them against IQC and, 
as appropriate, available clinical 
information and previous examination 
results. Responsibilities and 
procedures for how examination 
results are released for reporting, 
including by whom and to 
whom, shall be specified. 

การทบทวนและการปล่อยผล  
ต้องมีการทบทวนผลโดยผู้มีอำนาจ
หน้าที่รับผิดชอบ ก่อนจะปล่อยผล
ต้องทบทวนประเมินผลการควบคุม
คุณภาพภายใน ข้อมูลทางคลินิก 
และผลการตรวจวิเคราะห์ก่อนหน้า  
 
 
 

 
มีวิธีปฏิบัติการทบทวนและการ
ปล่อยผล โดยกำหนดผู้มีอำนาจ
เป็นผู้ทบทวน ผู้ปล่อยผล 

7.4.1.3 Critical result reports 
When examination results fall within 
established critical decision limits: 
a)  the user or other authorized 

person is notified as soon 
as relevant, based on clinical 
information available; 

รายงานผลค่าวิกฤต  
เมื่อผลการวิเคราะห์ตกอยู่ในช่วง
ค่าวิกฤต 
a) ผู้รับบริการหรือผู้มีอำนาจต้อง

ได้รับการแจ้งเตือนเร็วที่สุด 
 

 
มีวิธีปฏิบัติการรายงานผลค่าวิกฤต
โดยครอบคลุมถึงวิธีจัดการในกรณี
ที่ไม่สามารถรายงานผลค่าวิกฤตถึง
ผู้รับผิดชอบได้ 
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b)  actions taken are documented, 
including date, time, responsible 
person, person notified,  
results conveyed, verification of 
accuracy of communication, 
a n d  a n y  d i f fi c u l t i e s 
encountered in notification; 

b) ต้องบันทึก ว ัน เวลา ผู ้แจ้ง 
ผู ้ร ับแจ้ง ผลการวิเคราะห์ที่
รายงานทวนสอบความถูกตอ้ง
ในการสื่อสารและปัญหาใด ๆ 
ในการรายงาน 

 

ต้องบันทึก วัน เวลา ผู้แจ้ง ผู้รับ
แจ้ง ผลการวิเคราะห์ที ่รายงาน 
ทวนสอบความถ ูกต ้องในการ
สื ่อสาร และปัญหาใด ๆ ในการ
รายงาน 

c)  the laboratory shall have an 
escalation procedure for 
laboratory personnel when 
a responsible person 
cannot be contacted. 

c) ห้องปฏิบัติการต้องขยายผล
การปฏิบัติ กรณีที่ไม่สามารถ
ติดต่อผู้รับผิดชอบได้ 

7.4.1.4 Special considerations for 
results 
a) When agreed with the user, 

the results may be reported 
in a simplified way. Any 
information listed in 7.4.1.6 
and 7.4.1.7 that is not 
reported to the user shall 
be readily available. 

ข้อพิจารณาพิเศษสำหรับการ
รายงานผล 
a) เมื ่อมีข้อตกลงกับผู้รับริการใน 

การรายงานผลฉบับย ่อไม ่มี
ข้อมูลตามข้อกำหนด 7.4.1.6 - 
7.4.1.7 แต่ต้องมีข้อมูลพร้อม
แสดง 

 
 
• มีวิธีปฏิบัติการรายงานผลที่

เป็นข้อตกลงหรือข้อพิจารณา

พิเศษสำหรับการรายงานผล 

ตามข้อ a) - e) 

• การรายงานผลด้วยวาจาการให้

คำปรึกษาพิเศษ เช่น พันธุกรรม 

หรือโรคติดเชื้อ ห้องปฏิบัติการ

ต้องไม่สื่อสารกับผู้ป่วยหากไม่มี

การให้คำปรึกษาที่เพียงพอ 

 
 

b) When results are transmitted 
as a preliminary report, the 
final report shall always be 
forwarded to the user. 

b) กรณีมีรายงานผลเบื้องต้นต้อง
ส่งรายงานผลที ่เป็นทางการ
เสมอ 

 
c)  Records shall be kept of all 

results which are provided 
orally, including details of 
verification of accuracy of 
communication, as in 7.4.1.3 
b). Such results shall always 
be followed by a report. 

c)  ต้องเก็บบันทึกกรณีรายงาน
ด ้วยวาจารายละเอ ียดการ
สื่อสารเพื่อความถูกต้อง และ
ส่งรายงานผลทางการทันที
ตามความเหมาะสม 
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d)  Special counselling may be 
needed for examination results 
with serious implications for 
the patient (e.g. for genetic 
or certain infectious diseases). 
Laboratory management 
should ensure that these results 
are not communicated to the 
patient without the opportunity 
for adequate counselling. 

d) การให้คำปรึกษาพิเศษ เช่น 
พ ันธ ุกรรมหร ือโรคต ิดเชื้อ 
ห้องปฏิบัติการต้องไม่สื ่อสาร
ก ับผ ู ้ป ่วยหากไม ่ม ีการให้
คำปรึกษาที่เพียงพอ 

e)  Results of laboratory examinations 
that have been anonymized 
may be used for such purposes 
as epidemiology, demography, 
or other statistical analyses, 
provided that all risks to patient 
privacy and confidentiality are 
mitigated and in accordance 
with any either legal or 
regulatory requirements, or both. 

e)  ผลการตรวจนิรนามอาจใช้ใน
กรณีระบาดวิทยา ประชากรศาสตร์ 
หรือการวิเคราะห์ทางสถิติทั้งหมด 
ต้องลดความเสี่ยงเรื่องข้อมูลลับ
ของผู้ ป่ วยตามกฎหมายหรื อ
ข้อบังคับ 

 

7.4.1.5 Automated selection, review, 
release and reporting of results 
When the laboratory implements a 
system for automated selection, review, 
release and reporting of results, it shall 
establish a procedure to ensure that: 
a)  the criteria for automated 

selection, review and release 
are specified, approved, readily 
available and understood by 
personnel responsible for 
authorizing the release of results; 

การเลือกรายงานผลแบบอัตโนมัติ
ทบทวนและรายงานผล 
 ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีระเบ ียบ
ปฏ ิบ ัต ิ  การเล ือก ทบทวนและ
รายงานผลแบบอัตโนมัติโดยมั่นใจ
ว่า 
a) เกณฑ์การเลือกทบทวนและปล่อย

รายงานผลระบุและทบทวนโดย
บุคลากรที่รับผิดชอบ 

 
 
 
 
 
 
มีเกณฑ์การกำหนดเงื่อนไขการ
รายงานผลที่มีการทบทวนโดย
บุคลากรที่ได้รับมอบหมาย 
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b) the criteria are validated and 
approved before use, regularly 
reviewed and verified after 
changes to the reporting 
system that can affect their 
proper functioning and place 
patient care at risk; 

b) มีการสอบทวนเกณฑ์และทบทวน
สม่ำเสมอ มีการทวนสอบเมื่อมี
การเปลี่ยนแปลงการรายงานซึ่ง
อาจกระทบการทำงานและเสี่ยง
ต่อการดูแลผู้ป่วย 

มีเกณฑ์การทวนสอยและทบทวน
เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงการรายงาน
ซึ่งอาจกระทบการทำงานและเสี่ยง
ต่อการดูแลผู้ป่วย 

c) results selected by an 
automated reporting system 
for manual review are identifiable; 
and as appropriate, date and 
time of selection and review, 
as well as identity of the 
reviewer are retrievable; 

c)  ผลการวิเคราะห์ที่ใช้ระบบการ
รายงานอัตโนมัติสามารถตรวจ 
สอบได้ตามความเหมาะสมวันที่
และเวลาของการเลือกทบทวน 
รวมถ ึงการระบ ุต ัวตนของผู้
ทบทวน 

     

มีบ ันท ึกการตรวจสอบผลการ
วิเคราะห์ที ่ใช้ระบบการรายงาน
อัตโนมัติ  
 

d)  when necessary, rapid 
suspension of automated 
selection, review, release 
and reporting is applied. 

d)  เมื่อจำเป็นสามารถหยุดระบบ
รายงานอัตโนมัติได้ 

สามารถหยุดระบบรายงานอัตโนมัติ 
ได้เมื่อจำเป็น 
 

7.4.1.6 Requirements for reports 
Each report shall include the 
following information, unless the 
laboratory has documented 
reasons for omitting any items: 

ข้อกำหนดสำหรับใบรายงาน 
ใบรายงานต้องมีข้อมูลดังนี้ ยกเว้น
มีเหตุผลอ่ืน  
 
 

 
 มีวิธีปฏิบัติระบุข้อมูลในใบรายงาน
ผล ตามข้อ a) – f) 
 
 
• อัตลักษณ์ผู้ป่วยวันที่เก็บตัวอย่าง

ปฐมภูมิและวันที่ออกรายงาน 
• ระบุชื่อห้องปฏิบัติการ 
• ชื ่อหร ืออัตล ักษณ์อ ื ่นของ

ผู้ใช้บริการ  
• ชนิดของตัวอย่างปฐมภูมิและ

ข้อมูลที่จำเป็น 
• วิธีตรวจวิเคราะห์ที่ใช้ 

a) unique patient identification, 
the date of primary sample 
collection and the date of the 
issue of the report, on each 
page of the report; 

a)  ทุกหน้าของใบรายงานระบุ   
อัตลักษณ์ วันที ่เก็บตัวอย่าง 
ปฐมภูมิและวันที่ออกรายงาน 

 

b)  ident ificat ion of the 
laboratory issuing the 
report; 

b) ระบุชื่อห้องปฏิบัติการที่ออก
ใบรายงาน 
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c) name or other unique 
identifier of the user; 

c) ชื่อหรืออัตลักษณ์อื่น ของผู้ใช้ 
บริการ 

• ผลการตรวจวิเคราะห์พร้อม
หน่วยวัด 

• ค่าอ้างอิงทางชีวภาพหรือค่า
ตัดสินทางคลินิก 

• ระบุผู ้ทบทวนผลและผู้อนุมัติ
ปล่อยผล 

• บ่งชี้กรณีผลการตรวจวิเคราะห์
เป็นค่าวิกฤตหรือต้องพิจารณา
เป็นพิเศษ 

• การบ่งชี ้เลขหน้า และจำนวน
หน้าทั้งหมด 

 

d)  type of primary sample and any 
specific information necessary 
to describe the sample (e.g. 
source, site of specimen, 
macroscopic description); 

d) ชนิดของตัวอย่างปฐมภูมิและ
ข้อมูลที่จำเป็นเกี่ยวกับตัวอย่าง 
(ตำแหน่ง สภาพภายนอก) 

e)   clear, unambiguous    
      ident ificat ion  o f  t h e 

examinations performed; 

e) รายงานผลที่ชัดเจน ไม่กำกวม 
 

f)   identification of the examination 
method used, where relevant, 
including, where possible and 
necessary, harmonized (electronic) 
identification of the measurand 
and measurement principle; 

NOTE Logical Observation 
Identifiers Names and Codes 
and  Nomenc l a tu r e  fo r 
Properties and Units (NPU, NGC) 
and SNOMED CT are examples 
of electronic identification. 

f)  ระบุวิธีตรวจวิเคราะห์ที่ใช้หากเป็น 
ไปได้ระบุรหัสอิเล็กทรอนิกส์ที่
แสดงถึงค่าวัดและหลักการวัด 

 

g)  examination results with, 
where appropriate, the units 
of measurement, reported in 
SI units, units traceable to SI 
units, or other applicable units; 

g) ผลการตรวจวิเคราะห์รายงาน
หน่วยวัดแบบสากล หรือหน่วย
อ่ืนที่ทวนสอบไปสู่หน่วยสากล 

 

h)  biological reference intervals, 
clinical decision limits, likelihood 
ratios or diagrams /nomograms 
supporting clinical decision  
limits as necessary; 

h) ค่าอ้างอิงทางชีวภาพค่าตัดสิน
ทางคลินิกที ่สนับสนุนค่าการ
ตัดสินใจทางคลินิกหากจำเป็น  
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NOTE Lists or tables of biological 
reference intervals can be 
distributed to users of the laboratory. 

 

i)   identification of examinations 
undertaken as part of a research 
or development programme 
and for which no specific 
claims on measurement 
performance are available; 

i)  ระบุการตรวจที ่เป ็นส่วนของ
งานวิจัยหรือโปรแกรมพัฒนา
รวมทั้งข้อมูลอ่ืน ๆ 

 

j)   identification of the person(s) 
reviewing the results and 
authorizing the release of the 
report (if not contained in 
the report, readily available 
when needed); 

j)  ระบุผู ้ทบทวนผลและผู ้อนุมัติ
ปล่อยผล (หากไม่ปรากฏบนใบ
รายงานต้องสามารถเรียกดูได้) 

 

k)  identification of any results 
that need to be considered 
as preliminary; 

k)  ระบุกรณีมีผลการตรวจวิเคราะห์
บางส่วนจำเป็นต้องพิจารณา
เบื้องต้น 

l)  indications of any critical 
results; total number of pages). 

l)  บ่งชี้กรณีผลการตรวจวิเคราะห์
เป็นค่าวิกฤต 

m) unique identification that all 
i t s  c o m p o n e n t s  a r e 
recognized as a portion of a 
complete report and a clear 
identification of the end (e.g. 
page number to 

m) ระบ ุอ ัตล ักษณ์ ให ้ทราบว่ า
รายงานที่เห็นเป็นส่วนหนึ่งของ
ท ั ้ งหมด และระบุช ัดว ่ าจบ
รายงาน (หน้าที่.../จำนวนหน้า
ทั้งหมด) 

7.4.1.7 Additional information for reports 
a)  When necessary for patient 

care, the time of primary 
sample collection shall be 
included. 

ข้อมูลเพิ่มเติมสำหรับรายงาน 
a) เมื่อจำเป็นต่อการดูแลผู้ป่วย

ต้องระบุเวลาเก็บต ัวอย ่าง 
ปฐมภูมิ 

 
 

 
มีการระบุเวลาเก็บตัวอย่างปฐมภูมิ 
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b)  Time of report release, if not 
contained in the report, shall be 
readily available when needed. 

b) เวลาที่ปล่อยรายงานผล ถ้าไม่
ระบุในรายงานผลต้องพร้อมให้
ดูได้เมื่อต้องการ 

มีระบุเวลาที่ปล่อยรายงานผล 
 
 

c)  Identification of all examinations 
or parts of examinations 
performed by a referral 
l abora tory ,  inc lud ing 
information provided by 
consu l t an ts ,  w i thout 
alteration, as well as the 
name of the laboratory 
performing the examinations. 

c) ระบุการตรวจวิเคราะห์ทั ้งหมด
หรือบางส่วนที ่ให้บริการโดย
ห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อรวม 
ท ั ้ งข ้ อม ูลท ี ่ ปร ึ กษาโดยไม่  
เปล ี ่ ยนแปลงช ื ่ อของห ้ อง 
ปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะห์ 

 

ระบุการตรวจวิเคราะห์ทั ้งหมด   
หร ือบางส ่วนท ี ่ ให ้บร ิการโดย
ห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ 
 

d) When applicable, a report 
shall include interpretation of 
results and comments on: 

1)  sample quality and suitability 
that can compromise the 
clinical value of examination 
results; 

2 )  d i s c r epanc i e s  when 
examinations are performed 
by different procedures (e.g. 
POCT) or in different locations; 

3)  possible risk of misinterpretation 
when different units of 
measurement are in use 
regionally or nationally; 

4)  result trends or significant 
changes over time. 

 

d) รายงานต้องรวมถึงการแปล
ผลและข้อคิดเห็น 

 
1) คุณภาพตัวอย่างที่อาจมีผลต่อ

ผลการวิเคราะห์ที่รายงาน 
 
 
2) ระบุความแตกต่างกรณีผลตรวจ

ที ่มาจากว ิธ ีท ี ่แตกต ่าง เช่น 
POCT หรือในสถานที่ที่แตกต่าง 

 
3) ความเสี่ยงที่จะแปลผลผิดจาก

หน่วยรายงานที่แตกต่าง 
 
 
4) ผลการตรวจวิเคราะห์ที ่มีแนว 

โน้มเปลี่ยนแปลงจากที่ผ่านมา 

มีการแปลผลและข้อคิดเห็น 
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7.4.1.8 Amendments to reported results 
Procedures for the issue of 
amended or revised results shall 
ensure that : 
a) The reason for the change is 

recorded and included in the 
revised report, when relevant. 

การแก้ไขรายงานผล  
ระเบียบปฏิบัติการแก้ไขรายงาน
ผลต้องมั่นใจว่า  

 
a) เหตุผลการแก้ไขได้รับการบันทึก

และปรากฏในใบรายงานผลใบ
ใหม่เมื่อจำเป็น 

 
มีวิธีปฏิบัติการแก้ไขรายงานผล   
ตามข้อ a) - e) 

 
มีบันทึกเหตุผลการแก้ไข 

 

b)  Revised results shall be 
delivered only in the form of 
an additional document or 
data transfer, and clearly 
identified as having been 
revised, and the date and 
patient's identity in the original 
report shall be indicated. 

b) ผลที่แก้ไขจะต้องจัดส่งในรูปแบบ
ของเอกสารเพ่ิมเติมหรือการถ่าย
โอนข้อมูลเท่านั้น และระบุอย่าง
ชัดเจนว่าได้แก้ไขแล้ว ระบุวันที่
และตัวตนของผู้ป่วยในรายงาน
ต้นฉบับ 

 

ผลที่แก้ไข ระบุวันที่และตัวตน
ของผู้ป่วย 
 

c)  The user is made aware of the 
revision. 

c) มีการแจ้งเตือนผู้รับบริการถึง
การแก้ไขผล 

ระบุอัตลักษณ์และอ้างอิงถึงใบ
รายงานเดิมที่ถูกทดแทน 

d)  When it is necessary to issue 
a completely new report, this shall  
be uniquely identified and shall 
contain a reference and 
traceability to the original 
report that it replaces. 

d) เมื่อจำเป็นต้องออกรายงานใบ
ใหม่ต้องระบุอัตลักษณ์และ
อ้างอิงถึงใบรายงานเดิมที่ถูก
ทดแทน 

 

e)  When the reporting system 
cannot capture revisions, a 
record of such shall be kept. 

e) เมื่อระบบรายงานไม่สามารถใส่ 
revision ได้ต ้องเก ็บบันทึก
เหล่านี้ไว้ 
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7.4.2 Post-examination handling 
of samples 
The laboratory shall specify the 
length of time samples are to be 
retained following examination 
and the conditions under which 
samples are to be stored. The 
laboratory shall ensure that 
after the examination, the 

การจ ัดการต ัวอย ่างหล ั งการ
วิเคราะห์  
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องกำหนด
ระยะเวลาการเก็บรักษาตัวอย่าง 
หลังการวิเคราะห์ และสภาวะที่
จัดเก็บตัวอย่าง 
 

 
 
มีวิธีปฏิบัติการจัดเก็บตัวอย่าง
หลังการวิเคราะห์และทำลายสิ่ง
ส่งตรวจ ตามข้อ a) - e) 
 
 

a)  patient and source identification 
of the sample are maintained, 

a) ผู้ป่วยและแหล่งตัวอย่างมีการ
เก็บรักษา 

การเก็บตัวอย่างหลังการตรวจ
วิเคราะห์ 

b) suitability of the sample for 
additional examination is known, 

b) ความเหมาะสมของตัวอย่าง 
กรณขีอตรวจเพิ่มเติม 

ความเหมาะสมของต ัวอย ่าง 
กรณีขอตรวจเพิ่มเติม 

c)  sample is stored in a manner 
that optimally preserves suitability 
for additional examination, 

c)  ตัวอย่างเก็บในสภาพเหมาะสม
ที่จะให้เพ่ิมรายการตรวจ 

ในสภาวะที่เหมาะสมในการเก็บ
ตัวอย่าง 
 

d)  sample can be located and 
retrieved, and 

d) ระบุตำแหน่งเก็บตัวอย่างและ
นำออกมาใช้ได ้

 ระบบตำแหน่งเก็บตัวอย่างและ
นำออกมาใช้ได้สะดวก 

e) sample is discarded appropriately. e) การทิ้งตัวอย่างทีเ่หมาะสม การทิ้งตัวอย่างที่เหมาะสม 

7.5 Nonconforming work สิ่งท่ีไม่สอดคล้อง   

 The laboratory shall have a process 
for when any aspect of its laboratory 
activities or examination results do 
not conform to its own procedures, 
quality specifications, or the user 
requirements (e.g. equipment or 
environmental conditions are out 
of specified limits, results of 
monitoring fail to meet specified 
criteria). The process shall 
ensure that 

ห้องปฏิบัติการต้องมีกระบวนการ
สำหร ับผลการตรวจวิเคราะห์ที่ 
ไม ่สอดคล้องกับว ิธ ีปฏ ิบ ัต ิของ
ห้องปฏิบัติการ คุณลักษณะเฉพาะ
หรือข้อกำหนดของผู้ใช้บริการ เช่น 
เครื ่องมือหรือสภาพแวดล้อมอยู่
นอกเขตที่กำหนด ผลการติดตาม
ไม่ได้ตามเกณฑ์ต้องมั่นใจว่า 
 

มีว ิธ ีปฏ ิบ ัต ิการจ ัดการส ิ ่ งไม่
สอดคล้อง ตามข้อ a) - g) 
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a)  the responsibilities and 
authorities for the management 
of nonconforming work are specified; 

a) ม ี การกำหนดผ ู ้ ม ี อำนาจ
รับผิดชอบ ในการจัดการสิ่งที่
ไม่สอดคล้อง 

มีการมอบหมายผู้รับผิดชอบ 
 

b)  immediate and long-term 
actions are specified and based 
upon the risk analysis process 
established by the laboratory; 

b) การแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้า
และจ ัดการระยะยาวตาม
สภาพความเสี่ยง 

การแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้าและ
จัดการระยะยาว 
 

c)  examinations are halted, 
and reports withheld when 
there is a risk of harm to patients; 

c)  การหยุดให้บริการและดึงผล 
    กลับคืนเมื่อพบว่าเสี่ยงเกิด 
    อันตรายต่อผู้ป่วย 

การหย ุดให ้บร ิการและด ึงผล
กลับคืน 
 

d)  an evaluation is made of 
the clinical significance of the 
nonconforming work, including 
an impact analysis on examination 
results which were or could have 
been released prior to identification 
of the nonconformance; 

d) ประเมินความเสี่ยงทางคลินิกของ
ส ิ ่ งท ี ่ ไม ่สอดคล ้องว ิเคราะห์  
ผลกระทบของรายงานที่ปล่อย
ออกไปก่อนตรวจพบสิ ่งที ่ไม่
สอดคล้อง 

มีการประเมินความเสี่ยงทางคลินิก 
 

e)   a decision is made on the 
acceptabi l i ty  o f  t h e 
nonconforming work; 

e) การตัดสินใจยอมรับสิ ่งท ี ่ ไม่
สอดคล้อง 

การต ัดส ินใจยอมร ับส ิ ่ งท ี ่ ไม่
สอดคล้อง 
 

f)  when necessary, examination results 
are revised, and the user is notified; 

f)  เมื่อจำเป็นต้องแก้ไขผลและแจ้ง 
ผู้รับบริการ  

 

 มีการมอบหมายผู้รับผิดชอบและมี
อำนาจสั่งให้เริ่มปฏิบัติงานใหม ่

g)  the responsibility for authorizing 
the resumption of work is specified. 
The laboratory shall implement 
corrective action commensurate 
with the risk of recurrence of the 
nonconforming work (see 8.7). 
The laboratory shall retain records 
of nonconforming work and 

    actions as specified in 7.5 a)  to g). 

g)  ระบุผู ้รับผิดชอบและผู้มีอำนาจ    
สั ่งให้เร ิ ่มปฏิบัติงานใหม่ห้อง 
ปฏ ิบ ั ต ิ การต ้องดำเน ินการ
ปฏิบัติการแก้ไขให้เหมาะสมกับ 
สิ่งที่ไม่สอดคล้องที่เสี่ยงเกิดซ้ำ
พร้อมบันทึกสิ่งที่ไม่สอดคล้อง 
และการปฏิบัติ 

มีบันทึกเหตุการณ์สิ่งไม่สอดคล้อง 
สาเหตุการแก้ไขและการป้องกัน
การเกิดซ้ำ 
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7.6 
Control of data and information 
management 

การควบคุมข้อมูลและการบรหิาร
จัดการสารสนเทศ 

 

7.6.1 General 
The laboratory shall have access 
to the data and information 
needed to perform laboratory 
activities. 
NOTE 1 In this document, 
"laboratory information systems" 
includes the management of 
data and information contained 
in both computer and non-
computerized systems. Some of 
the requirements can be more 
applicable to computer systems 
than to non-computerized systems. 
NOTE 2 Risks associated with 
computerized laboratory 
information systems are 
discussed in ISO 22367: 2020, A.13. 
NOTE 3  The information 
security controls, strategies and 
best practices to ensure the 
preservation of confidentiality, 
integrity and availability of 
information, are listed in 
ISO/IEC 27001:2022, Annex A 
Information security controls 
reference. 
 
 

ทั่วไป 
ห้องปฏิบ ัต ิการต ้องเข ้าถ ึงการ
ควบค ุมข ้อม ูลและการบร ิหาร
จัดการสารสนเทศที่จำเป็นในการ
ดำเนินกิจกรรมต่าง ๆ  
หมายเหตุ 1 LIS รวมถึงการจัดการ
ข้อมูลสารสนเทศที่อยู ่ในและนอก
คอมพิวเตอร์  
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ 2 ความเสี่ยงเกี่ยวกับLIS 
ศึกษาจาก ISO 22367: 2020 A.13  

 
 

หมายเหตุ  3  Informat ion 
Security Control ศ ึกษาจาก 
ISO/IEC 27001: 2022 

 
มีวิธีปฏิบัติการจัดการข้อมูลและ
บริหารจัดการสารสนเทศ 
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7.6.2 Authorities and responsibilities 
for information management 
The laboratory shall ensure that 
the authorities and responsibilities 
for the management of the 
information systems are specified, 
including the maintenance and 
modification to the information 
systems that can affect patient 
care. The laboratory is ultimately 
responsible for the laboratory 
information systems. 

อำนาจหน้าที่ และความรับผิดชอบ
ในการจัดการสารสนเทศ  
ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่ามีการ
มอบอำนาจหน้าที่รับผิดชอบให้แก่
เจ้าหน้าที่ผู้ดำเนินการบริหารธำรง
ร ั กษาและปร ับแก ้ข ้ อม ูลทาง
ห้องปฏิบัติการที่ส่งผลกระทบไปถึง
การดูแลรักษาผู้ป่วยห้องปฏิบัติการ
ต้องรับผิดชอบระบบจัดการข้อมูล
สารสนเทศ 

 
 
มีคำสั่งแต่งตั้งมอบหมายหน้าที่
รับผิดชอบให้แก่เจ้าหน้าที่ 

7.6.3 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Information systems management 
The system (s) used for the collection, 
processing, recording, reporting, 
storage or retrieval of examination 
data and information shall be: 
a)  validated by the supplier and 

verified for functionality by 
the laboratory before 
introduction. Any changes to 
the system, including 
l a b o r a t o r y  s o f t wa r e 
configuration or modifications 
to commercial off-the-shelf 
software, shall be authorized, 
documented and validated 
before implementation; 

 
 
 
 

การจัดการระบบสารสนเทศ  
ระบบที่ใช้ในการรวบรวมดำเนินการ 
บันทึก รายงาน จัดเก็บ และการ
เร ียกข้อมูลการตรวจว ิเคราะห์
กลับมาใช้ต้องมี 
a)  ข้อมูลเกี ่ยวกับการตรวจสอบ

ความถูกต้องของระบบที่ทำโดย
ผู้แทนจำหน่ายและทวนสอบโดย
ห้องปฏิบัติการก่อนนำมาใช้บริการ 

• หากมีการเปลี ่ยนระบบรวมถึง 
laboratory software configuration 
or modifications to commercial 
off-the-shelf software ต้อง
ได้รับความยินยอมโดยผู้มีอำนาจ 

• การเปลี ่ยนแปลงใด ๆ ในระบบ
รวมถึงการกำหนดค่าซอฟต์แวร์
หรือการดัดแปลงซอฟต์แวร์เชิง
พาณิชย์ต้องได้รับอนุญาตบันทึก
เป ็นเอกสารและตรวจสอบก่อน
นำไปใช้ 

 
มีวิธีปฏิบัติการใช้งานโปรแกรม
ให้ผู้ปฏิบัติงาน ณ ที่ปฏิบัติงาน
ครอบคลุมตามข้อ a) - e) 
 
• ม ี บ ั น ท ึ ก ก า ร ท ว น ส อ บ

โปรแกรมคอมพิวเตอร์โดย
ห้องปฏิบัติ การก่อนใช้งาน  
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 NOTE 1 Validation and verification 
include, where applicable, the 
proper functioning of interfaces 
between the laboratory information 
system and other systems such 
as laboratory equipment, hospital 
patient administration systems 
and systems in primary care. 
NOTE 2 Commercial off-the-shelf 
software used within its designed 
application range can be considered 
sufficiently validated (e.g. word 
processing and spreadsheet software, 
and quality management software 
programs). 

• จัดทำเอกสารและมีหลักฐาน
แสดงว่าได้ผ่านการตรวจสอบ
ความถูกต้องก่อนนำมาใช้ 

 

b)  documented, and the 
documentation readily 
available to authorized users, 
including that for day to day 
functioning of the system; 

b) ผู ้ ใช ้งานต้องมีเอกสารและมี
บันทึกที่แสดงถึงการทำงานของ
ระบบในแต่ละวัน 

 

มีบันทึกที่แสดงการทำงานของ
ระบบในแต่ละวัน 
 

c) implemented taking cybersecurity 
into account, to protect the 
system from unauthorized 
access and safeguard data 
against tampering or loss; 

c) มีการรักษาความปลอดภัยทาง  
ไซเบอร์เพื ่อป้องกันระบบถูก
เข้าถึงโดยผู ้ไม่มีอำนาจหน้าที่
และปกป้องข้อมูลจากการขโมย
หรือสูญหาย 

มีการกำหนดสิทธิผู้ใช้งานระบบ
คอมพิวเตอร์ 

d)  operated in an environment that 
complies with supplier 
specifications or, in the case 
of non-computerized systems, 
provides conditions which 
safeguard the accuracy of manual 
recording and transcription; 

d)  ดำเน ิ นการภายใต ้ สภาวะ
แวดล้อมตามคุณสมบัติที่กำหนด
โดยบริษัทผู้ขายหรือกรณีไม่ใช้
ระบบคอมพิวเตอร ์ก ็ต ้ องมี
สภาวะที ่ปลอดภัยต่อบันทึก
และข้อมูลที่มีการคัดลอกถ่าย
สำเนา 

ม ีบ ันท ึกการตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูล 
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e)   maintained in a manner that 
ensures the integrity of the 
data and information and 
includes the recording of 
system failures and the 
appropriate immediate and 
corrective actions. Calculations 
and data transfers shall be 
checked in an appropriate 
and systematic manner. 

e) รักษาความถูกต้องของข้อมูล 
รวมท ั ้ งบ ันท ึกการล ่มของ
ระบบการแก ้ ไขท ันท ีและ
ปฏิบัติการแก้ไข 

• การคำนวณและการถ่ายโอน
ข้อมูลต ้องได ้ร ับการตรวจ
อย่างเป็นระบบที่เหมาะสม 

 

• มีบันทึกการล่มของระบบการ

แก้ไขทันที และปฏิบัติการแก้ไข 

• มีบันทึกการคำนวณและการ

ถ่ายโอนข้อมูลต้องได้ร ับการ

ตรวจสอบอย่างเป็นระบบ 

7.6.4 Downtime plans 
The laboratory shall have 
planned processes to maintain 
operations in the event of 
failure or during downtime in 
information systems that affects 
the laboratory's activities. This 
includes automated selection 
and reporting of results. 

แผนรับมือระบบล่ม 
ห้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ีแผนการ
ปฏิบัติงานในกรณีที่ระบบ สารสนเทศ 
ล่มรวมถึงการเลือกและรายงานผล 
แบบอัตโนมัติด้วย 

 
มีแผนรองรับกรณีฉุกเฉินกรณี
ระบบคอมพิวเตอร์ล่มรวมถึง
การรายงานผลแบบอัตโนมัติ 

7.6.5 Off site management 
W h e n  t h e  l a b o r a t o r y 
information system(s) are 
managed and maintained off-
site or through an external 
provider, the laboratory shall 
ensure that the provider or 
operator of the system 
complies with all applicable 
r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s 
document. 

 
 

การจัดการนอกสถานที่ 
 ห้องปฏิบัติการต้องมีการจัดการ 
เมื ่อมีการใช้ LIS จากภายนอก
สถานที ่หร ือจ ้างผ ู ้ ให ้บร ิการ
ภายนอกเพื ่อมั ่นใจว่าผู ้ว ่าจ้าง
ปฏิบัติตามข้อกำหนด  

 
มีเอกสารที่ระบุผู้มีอำนาจอนุมัติ
ให้เข้าระบบคอมพิวเตอร์และผู้
ขออน ุญาตเข ้ าส ู ่ ร ะบบการ
ทำงานโดยผู้เข้าระบบต้องปฏิบัติ
ตามข้อกำหนดนี้ 
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7.7 Complaints ข้อร้องเรียน   

7.7.1 Process 
The laboratory shall have a 
process for handling complaints 
that shall include at least the 
following: 
a)  a description of the process 

for receiving, substantiating 
and inves t i ga t ing  the 
complaint, and deciding 
what actions shall be taken 
in response; 

NOTE The resolution of 
compla ints  can lead to 
implementation of corrective 
actions (see 8.7) or be used as 
input into the improvement 
process (see 8.6). 

กระบวนการ 
ห้องปฏิบัติการต้องมีกระบวนการ
จ ัดการข ้อร ้องเร ียนอย ่างน ้อย
ประกอบด้วย 
 
a)  กระบวนการทวนสอบ (พิสูจน์) 

ส ืบค ้นข ้อร ้องเร ียนและการ
ตัดสินให้มีปฏิบัติการตอบสนอง 
ต่อข้อร้องเรียน 

 
มีวิธีปฏิบัติการจัดการข้อร้องเรียน   
ที่ได้รับจากผู้รับบริการ หรือผู้มี
ส่วนได้ส่วนเสีย ตามข้อ a) - c), 
7.7.2, 7.7.3 
 

b)  tracking and recording the 
complaint, including the 
actions undertaken to resolve it; 

b)  ติดตามข้อร้องเรียนและบันทึก
ปฏ ิบ ัต ิการท ี ่ ได ้ดำเน ินการ
แก้ปัญหานั้น ๆ 

c)  ensuring appropriate action 
is taken. 

• A description of the process 
for handling complaints 
shall be publicly available. 

c)  ต้องมั ่นใจได้ว่ามีปฏิบัติการที่
เหมาะสม 

• รายละเอียดกระบวนการจัดการ
ข้อร้องเรียนต้องมีพร้อมเปิดเผย
ต่อสาธารณะ 
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7.7.2 Receipt of complaint 
a)  Upon receipt of a complaint, 

the laboratory shall confirm 
whether the complaint relates 
to laboratory activities that 
the laboratory is responsible for 
and, if so, shall resolve the 
complaint. (see 8.7.1). 

การรับข้อร้องเรียน  
a)  เม ื ่ อได ้ ร ับข ้อร ้องเร ียนมา 

ห้องปฏิบัติการต้องยืนยันได้ว่า
เกี่ยวข้องกับกิจกรรมต่าง ๆ ทาง
ห้องปฏิบัติการที ่อยู ่ในความ
รับผิดชอบห้องปฏิบัติการต้อง
นำข้อร้องเรียนไปจัดการ 

 
ยืนยันความเกี่ยวข้องกับกิจกรรม
ที่อยู่ในความรับผิดชอบ 
 
 
 
 

b) The laboratory receiving the 
complaint shall be responsible 
for gathering all necessary 
information to determine whether 
the complaint is substantiated. 

b)  เ ม ื ่ อ ได ้ ร ั บ ข ้ อ ร ้ อ ง เ ร ี ย น
ห้องปฏิบัติการต้องรวบรวม
ข้อมูลที่จำเป็น และตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อร้องเรียน 

รวบรวมข ้อม ูลท ี ่ จำเป ็นและ
ตรวจสอบความถูกต ้องของข้อ
ร้องเรียน  
 
 

c)  Whenever possible the 
laboratory shall acknowledge 
receipt of the complaint, and 
provide the complainant with 
the outcome and, if applicable, 
progress reports. 

c) หากเป็นไปได้ห้องปฏิบัติการ
ต้องแจ้งให้ทราบถึงการได้รับ
ข ้อร ้อง เร ียนและรายงาน
ผลลัพธ์ หรือความคืบหน้า 

 

ตรวจสอบความถูกต ้องของข้อ
ร้องเรียน และแจ้งความก้าวหน้า
ของการจัดการข้อร้องเรียน  

7.7.3 Resolution of complaint 
Investigation and resolution of 
complaints shall not result in 
any discriminatory actions. 
The resolution of complaints 
shall be made by, or reviewed 
and approved by, persons not 
involved in the subject of the 
complaint in question. Where 
resources do not permit this, 
any alternative approach shall 
not compromise impartiality. 

การแก้ไขข้อร้องเรียน 
• การสืบค้นและจัดการปัญหาข้อ

ร้องเรียน ต้องไม่ส่งผลให้เกิดการ
เลือกปฏิบัติ 

• การจ ัดการข้อร ้องเร ียนต ้อง
ดำเนินการ/ทบทวน หรือ อนุมัติ 
โดยผ ู ้ ไม ่ม ีส ่วนเก ี ่ยวข ้องกับ
กิจกรรมทางห้องปฏิบัติการที่
เป็นประเด็นร้องเรียนนั้นๆ หาก
มีข้อจำกัดจำนวนบุคลากร ก็ให้
ใช้วิธีการอื่นใดที่ไม่ทำให้สูญเสีย
ความเป็นกลางความยุติธรรม 

 
• มีแนวทางการจ ัดลำด ับตาม

ความเร่งด่วนตามระดับความ
ร ุนแรงของข้อร ้องเร ียนและ
ขั้นตอนการแก้ไขปัญหา 

• มีการตอบสนองข้อร้องเร ียน
อย่างเป็นระบบมีการติดตามการ
จัดการข้อร้องเรียน  

• มีคณะกรรมการหร ือผู ้ได ้รับ
มอบให้จัดการข้อร้องเรียนทำ
การตรวจสอบข้อเท็จจริง 

• ดำเน ินการว ิน ิจฉ ัยและแก ้ไข
ปรับปรุง 
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7.8 
Continuity and emergency 
preparedness planning 

การวางแผนความต่อเนื่องและการ
เตรียมพร้อมรับมือเหตุฉุกเฉิน 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

The laboratory shall ensure that 
risks associated with emergency 
situations or other conditions when 
laboratory activities are limited, or 
unavailable, have been identified, 
and a coordinated strategy exists 
that involves plans, procedures, 
and technical measures to enable 
continued operations after a 
disruption. Plans shall be periodically 
tested and the planned response 
capability exercised, where 
practicable. The laboratory shall:  
a)  establish a planned response 

to emergency situations, 
taking into account the needs 
and capabilities of all relevant 
laboratory personnel; 

ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่าความ
เสี่ยงที่เกี ่ยวกับเหตุฉุกเฉินต่าง ๆ 
หร ือสถานการณ์อ ื ่นใดท ี ่ทำให้
ห้องปฏิบัติการเกิดข้อจำกัดของ
กิจกรรมหรือมีความไม่พร้อมต้อง
พิจารณากำหนดกลยุทธโดยมีการ
จัดทำแผนขั้นตอนดำเนินการและ
ตัวชี ้ว ัดทางเทคนิความสามารถ
ดำเนินงานต่อไปได้แม้เกิดสถานการณ์ 
ที่เปลี่ยนแปลง 
• ต้องมีการทดสอบแผนเป็นระยะ

และมีการฝึกปฏิบัติความสามารถ 
ในการตอบสนองต่อแผนที่วางไว้
ตามเหมาะสมห้องปฏิบัติการต้อง 

a) จัดทำแผนตอบสนองเหตุฉุกเฉิน 
คำนึงถึงความจำเป็นและความ 
ส ามารถของบ ุ คล าก ร ใน
ห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง 

• ม ีแผนรองร ับสถานการณ์
ฉุกเฉิน 

• มีการอบรมบุคลากร 
• มีการซ้อมแผนเป็นระยะเพ่ือ

เตรียมความพร้อม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

b)  provide information and training 
as appropriate to relevant 
laboratory personnel; 

b) ให ้ข ้อม ูลและการอบรมแก่
บุคลากรในห้องปฏิบัต ิการที่
เกี่ยวข้องตามเหมาะสม 

c)  respond to actual emergency 
situations; 

c) ตอบสนองเหตุฉุกเฉินต่าง ๆ 
 

d)  take action to prevent or mitigate 
the consequences of emergency 
situations, appropriate to the 
magnitude of the emergency 
and the potential impact. 

NOTE CLSI GP36-A [35] provides 
more details. 

d) มีปฏิบัติการป้องกัน หรือเตรียม
ความพร้อมรับสถานการณ์ที่
ต ิดตามมาหล ังจากเก ิดเหตุ
ฉุกเฉิน ให้เหมาะสมตามขนาด
ของเหตุฉุกเฉินและผลกระทบที่
อาจเกิดขึ้น 
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8 
Management system 
requirements 

ข้อกำหนดระบบบริหาร  

8.1 General requirements ข้อกำหนดทั่วไป  

8.1.1 General 
The laboratory shall establish, 
document, implement and 
maintain a management 
system to support  and 
demonstrate the consistent 
fulfilment of the requirements 
o f  th i s  document .  As a 
minimum, the management 
system of the laboratory shall 
include the following: 
- responsibilities (8.1) 
- objectives and policies (8.2) 
- documented information     
  (8.2, 8.3 and 8.4) 
- actions to address risks and 
opportunities for improvement 
(8.5) 

- continual improvement (8.6) 
- corrective actions (8.7) 
- evaluations and internal    
  audits 8.8) 
- management reviews (8.9) 

ทั่วไป 
ห้องปฏิบัติการต้องจัดทำระบบ
บริหารเป็นเอกสารนำไปใช้และ
ธำรงรักษาไว้เพื่อสนับสนุนและ
แสดงให้เห็นถึงการปฏิบัติตาม
ข้อกำหนดของมาตรฐานฉบับนี้
อย่างสม่ำเสมอระบบบริหารของ
ห้องปฏิบัติการต้องมีอย่างน้อย 
ดังนี้ 
 
 
- หน้าที่รับผิดชอบ (ข้อ 8.1) 
- วัตถุประสงค์และนโยบาย (ข้อ 8.2) 
- การจัดทำเอกสาร (ข้อ 8.2, 8.3 

และ 8.4) 
- การจัดการความเสี่ยงและโอกาส

เพ่ือปรับปรุง (ข้อ 8.5) 
 
- การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (ข้อ 8.6) 
- การปฏิบัติการแก้ไข (ข้อ 8.7) 
- การประเม ินและการตรวจ

ติดตามภายใน (ข้อ 8.8) 
- การทบทวนระบบบริหาร (ข้อ 8.9) 

 
ห้องปฏิบัติการต้องจัดทำเอกสาร
อย่างน้อยประกอบด้วย 
• คำสั่งแต่งตั้ง 
• ระบุวัตถุประสงค์และนโยบาย 
• ระบ ุ ความร ับผ ิ ดชอบของ

ห้องปฏิบัติการ 
• ระเบียบปฏิบัติเอกสารคุณภาพ

และการควบคมุบันทึก 
• การประเมินความเสี ่ยงและ

จัดการ 
• การติดตามดูประสิทธิผลการ

แก้ไขสิ่งไม่สอดคล้อง 
• มีบันทึกการตรวจติดตามภายใน 
• มีการติดตามการปรับปรุงอย่าง

ต่อเนื่องและมีผลตัวชี้วัดคุณภาพ 
• พิจารณาทบทวนระบบบริหาร

เพ่ือให้เกิดการพัฒนาต่อเนื่อง 
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8.1.2 Fulfilment of management 

system requirements 
The laboratory may meet 8.1.1 
by establishing, implementing, 
and maintaining a quality 
management system e.g. in 
a c c o r d a n c e  w i t h  t h e 
requirements of ISO 9001)         
(see Table B.1). This quality 
management system shall 
support and demonstrate the 
consistent fulfilment of the 
requirements of Clauses 4 to 7 
and the requirements specified 
in 8.2 to 8.9. 

การปฏิบ ัต ิตามข้อกำหนดของ
ระบบบริหาร 
ห้องปฏิบัติการอาจปฏิบัติตามข้อ 
8.1.1 โดยการจัดทำนำไปใช้และ
ร ั กษาระบบบร ิ หารค ุณภาพ        
(ตามข้อกำหนดของ ISO 9001) 
(ดูภาคผนวก B.1) ระบบบริหารนี้
ต้องสนับสนุนและแสดงให้เห็นถึง
การปฏิบัต ิตามข้อกำหนดในข้อ    
4-7และข้อ 8.2-8.9 อย่างสม่ำเสมอ 

 
 
• ระเบียบปฏิบัติต่าง  ๆที่เกี่ยวข้อง 
• บันทึกต่าง ๆ  ที่เกิดจากการปฏบิตัิ 

เช่น MV, calibration, QC chart, 
EQA result, Risk assessment, 
NC record, complaint 
resolution, MR record, etc. 

• มีว ิธ ีการแก้ไขบันทึกต ่าง ๆ  
กำหนดเวลาการเก ็บร ักษา 
มอบหมายผู้มีอำนาจแก้ไข 

8.1.3 Management system awareness 
The laboratory shall ensure 
that persons doing work under 
the laboratory’s control are 
aware of]: 
a) relevant objectives and  

policies; 

ระบบบริหารมีความตระหนัก 
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องม ั ่ นใจว่ า
บุคลากรที่ดำเนินกิจกรรมอยู่ภายใต้
การควบคุมของห้องปฏิบัต ิการมี
ความตระหนัก ดังนี้ 
a) วัตถุประสงค์และนโยบายที่

เกี่ยวข้อง 

 
• มีการสื่อสารผลการดำเนินการ

จากการทบทวนระบบบริหารให้
บ ุคลากรร ับทราบ ช ี ้ ให ้เห็น
ภาพรวมที่ให้บริการ และจุดที่มี
โอกาสพัฒนาบริการ 

• ม ีการรายงานผลการตรวจ
ประเมินโดยองค์กรภายนอก 
เพื่อสะท้อนการดำเนินการและ
โอกาสพัฒนา 

• มีการติดตามประสิทธิภาพการ
แก ้ ไขเพ ื ่ อให ้ เห ็นประเด็น
ประสิทธิภาพ/ประสิทธิผลของ
การแก้ไข 

b)  their contribution to the 
e f fec t i venes s  o f  the 
management system, 
including the benefits of 
improved performance; 

b)  การมีส่วนร่วมให้เกิดประสิทธิ 
ผลของระบบบร ิหารรวมทั้ ง
ประโยชน ์จากการปร ับปรุง
ประสิทธิภาพ 

 
c)  the consequences of not 

con fo rm ing  w i th  the 
management  sys tem 
requirements. 

c)  ผลต่าง ๆ  ที่ตามมากรณีดำเนิน 
การไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด
ระบบบริหาร 
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8.2 
Management system 
documentation 

การจัดทำเอกสารระบบบริหาร  

8.2.1 General 
Laboratory management shall 
establish, document, and 
maintain objectives and 
policies for the fulfilment of the 
purposes of this document and 
shall ensure that the objectives 
and policies are acknowledged 
and implemented at all levels 
of the laboratory organization. 
NOTE The management 
system documents can, but are 
not required to, be contained in a 
quality manual. 

ทั่วไป  
ผู้บริหารห้องปฏิบัติการต้องจัดทำ
นโยบายและว ัตถ ุประสงค ์ เป็น
เอกสารและธำรงรักษาไว้ให้เป็นไป
ตามวัตถุประสงค์ของมาตรฐาน
ฉบับนี้และต้องมั่นใจว่าบุคลากรทุก
ระดับขององค์กรรับทราบและนำ
วัตถุประสงค์และนโยบายไปปฏิบัติ   
 
 
หมายเหตุ เอกสารในระบบบริหาร
สามารถรวมอยู ่ในคู ่ม ือคุณภาพ    
แต่ไม่ได้เป็นข้อบังคับ 

 
• มี น โ ยบ ายค ุ ณภ าพแล ะ 

วัตถุประสงค์ ตามข้อ 5.5 
• ม ี ก า รป ร ะกาศน โยบาย

ค ุณภาพให้บ ุคลากรทุกคน
รับทราบ 

8.2.2 Competence and quality 
The objectives and policies 
shall address the competence, 
qua l i ty  and cons i s tent 
operation of the laboratory. 

ความสามารถและคุณภาพ 
ว ัตถ ุประสงค ์และนโยบายต้อง 
แสดงได้ ว ่ าห ้ องปฏ ิ บ ั ต ิ การ  
ม ี ความสามารถค ุณภาพและ
ดำเนินการที ่สอดคล้องตามการ
ให้บริการของห้องปฏิบัติการ 

 
นโยบายค ุณภาพและว ั ตถุ  
ประสงค์ต้องมีข้อความระบุให้
เห็นถึงระดับคุณภาพสอดคล้อง
ตามการให้บริการของห้องปฏิบัติการ 

8.2.3 Evidence of commitment 
Laboratory management         
shall provide evidence of 
commitment to the development 
and implementation of the 
management system and to 
continually improving its 
effectiveness. 

 
 

หลักฐานแสดงความมุ่งม่ัน 
ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการต้องมี
หลักฐานแสดงถึงความมุ่งมั่นต่อ
การพัฒนาระบบบริหารและการ
นำไปใช้รวมถึงมีการปรับปรุง
ประส ิทธ ิผลของระบบอย ่าง
ต่อเนื่อง 

 
• มีการประกาศนโยบายคุณภาพ

และว ัตถ ุประสงค์ให ้ท ุกคน
รับทราบและปฏิบัติตาม 

• ผลการประชุมทบทวนระบบ
บริหารมีการสื่อสารให้บุคลากร 
รับทราบถึงประสิทธิผลของ
การพ ัฒนาระบบค ุณภาพ
อย่างต่อเนื่อง 
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8.2.4 Documentation 
All documentation, processes, 
systems, and records, related to 
the fulfilment of the requirements 
of this document shall be 
included in, referenced from, or 
linked to the management system. 

เอกสาร 
เอกสารที ่จัดทำขึ้นทั้งหมดที่เกี ่ยว 
กับกระบวนงาน บันทึกทั้งหมดที่
เก ี ่ยวข้องกับการปฏิบัต ิตามข้อ 
กำหนดของเอกสารนี ้ต้องรวมอยู่
หรืออ้างอิง หรือเชื่อมโยงกับระบบ
บริหาร  

 
เอกสารที ่เกี ่ยวข้องในกระบวน 
งานทั ้งหมดและที ่อ้างอิงถึงใน
ระบบคุณภาพ ต้องจัดให้มีการ
ควบคุมเอกสารและระบ ุไว ้ใน
ระเบียบปฏิบัติเอกสารคุณภาพ
และการควบคุมบันทึก 

8.2.5 Personnel access 
All personnel involved in 
laboratory activities shall have 
access to the parts of the 
m a n a g e m e n t  s y s t e m 
documentation and related 
information that are applicable 
to their responsibilities. 

การเข้าถึงของบุคลากร 
บุคลากรทั ้งหมดที ่เก ี ่ยวข้องกับ
กิจกรรมต่างๆ ทางห้องปฏิบัติการ 
ต ้องสามารถเข ้าถ ึงเอกสารและ
ข้อมูลต่าง ๆ ในระบบบริหารเพื่อ
นำไปใช้ปฏิบัติตามหน้าที่รับผิดชอบ 

 
บุคลากรทุกคนต้องสามารถเข้าถึง
เอกสารคุณภาพที ่เกี ่ยวข้องกับ
หน้าที่รับผิดชอบของตนเอง 

8.3 
Control of management 
system documents 

การควบคุมเอกสารระบบบริหาร  

8.3.1 General ทั่วไป   
 The laboratory shall control 

the documents (internal and 
external) that relate to the 
fulfilment of this document. 
NOTE In this context, "document" 
can be policy statements, 
procedures and related job aids, 
flow charts, instructions for use, 
specifications, manufacturer's 
instructions, calibration tables, 
biological reference intervals 
and their origins, charts, 
posters, notices, memoranda, 

ห้องปฏิบัติการต้องควบคุมเอกสาร 
(จากภายในและภายนอก) ตามที่
กำหนดในมาตรฐานฉบับนี้  
 
หมายเหตุ เอกสารสามารถเป็นคำ
ช ี ้แจงนโยบาย ว ิธ ีปฏ ิบ ัต ิ งาน 
แผนภูมิ คำแนะนำสำหรับการใช้
งานข้อมูลจำเพาะ คำแนะนำของ
ผ ู ้ ผล ิ ตตารางการสอบเท ี ยบ         
ช่วงค่าอ้างอิงทางชีวภาพและที่มา 
แผนภูมิ โปสเตอร์ ประกาศ บันทึก 
เอกสารซอฟต์แวร์ภาพแผนงาน 
ข้อตกลง และเอกสาร ที ่มาจาก

ระเบียบปฏิบัติเอกสารคุณภาพ
และการควบค ุมบ ันท ึกต ้อง
ครอบคลุมถึงเอกสารทุกชนิดทั้ง  
ที่จ ัดทำภายในและเอกสารจาก
ภายนอกที่มีการอ้างอิงถึงในระบบ
เอกสารคุณภาพ 
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software documentation, 
drawings, plans, agreements, 
and documents of external 
origin such as laws, regulations, 
standards and textbooks from 
which examination methods 
are taken, documents describing 
personnel qualifications (such 
as job descriptions), etc. These can 
be in any form or type of medium, 
such as hard copy or digital. 

ภายนอก เช่น กฎหมาย ข้อบังคับ 
มาตรฐาน และตำรา เอกสารอธิบาย
คุณสมบัติบุคลากร (เช่น ลักษณะ
งาน) เป็นต้น โดยจะอยู่ในรูปแบบ
หรือสื่อประเภทใดก็ได้ เช่น เอกสาร
หรือดิจิทัล 

8.3.2 Control of documents 
The laboratory shall ensure that: 
a) documents are uniquely  

identified; 

การควบคุมเอกสาร 
ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่า 
a) เอกสารมีการบ่งชี้ (รหัส) ที่ชัดเจน 

 
 
เอกสารมีเอกลักษณ์ มีรหัสเอกสาร 

b) documents are approved for 
adequacy before issue by 
authorized personnel who have 
the expertise and competence 
to determine adequacy; 

b) เอกสารต้องได ้ร ับการอนุมัติ     
โดยผู้มีอำนาจที่มีความเชี่ยวชาญ
และความสามารถอย่างเพียงพอ
ก่อนนำออกใช้งาน 

อนุมัติใช้โดยผู้มีอำนาจที่มีความรู้
ความสามารถก่อนใช้งาน 
 

c)  documents are periodically 
reviewed and updated as 
necessary; 

c) เอกสารได้ร ับการทบทวนตาม
กำหนดเวลา และปรับปรุงเป็น
ระยะตามความจำเป็น 

มีการทบทวนเอกสารเป็นระยะ 
และเป็นปัจจุบัน  
 

d)  relevant versions of applicable 
documents are available at 
points of use and, where 
necessary, their distribution 
is controlled; 

d) เอกสารฉบ ั บท ี ่ แก ้ ไข เป็ น
ปัจจุบันมีพร้อมนำมาใช้งานใน
สถานที ่ปฏ ิบ ัต ิการและตาม
ความจำเป็นโดยมีการควบคุม
การแจกจ่ายเอกสาร 

เอกสารคุณภาพฉบับปัจจ ุบัน
ต ้องสามารถเข ้าถ ึง ณ สถานที่
ปฏิบัต ิงาน และมีการควบคุม
บ ันท ึกการแจกจ ่ายเอกสาร
คุณภาพ  

e) changes and the current 
revision status of documents 
are identified; 

e) ระบุการเปลี่ยนแปลง และบ่งชี้
การแก้ไขครั ้งที ่ปัจจุบันของ
เอกสาร 

มีการระบุสถานะของเอกสาร
คุณภาพ 
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f)  documents are protected 
from unauthorized changes 
and any deletion or removal; 

f)  เอกสารได้รับการป้องกันจากการ
แก้ไข ลบ ยกเลิกโดยไม่ได้รับ
อนุญาต 

ม ีระบบป ้องก ันการเปล ี ่ยน 
แปลงข้อมูลในเอกสารคุณภาพ
โดยผู้ที่ไม่มีสิทธิ์แก้ไขเอกสาร 

g) documents are protected 
from unauthorized access; 

g) เอกสารได้ร ับการป้องกันการ
เข้าถึงโดยไม่ได้รับอนุญาต 

มีระบบป้องกันการเข้าถึงเอกสาร 
คุณภาพโดยผู้ไม่มีสิทธิ์ 

h)  the unintended use of obsolete 
documents is prevented, 
and suitable identification is 
applied to them if they are 
retained for any purpose; 

h) มีการป้องกันการใช้เอกสารที่
ยกเลิกโดยไม่ตั้งใจ ให้มีการบ่งชี้
ท ี ่ เหมาะสมสำหรับเอกสารที่
ยกเลิกแล้วเก็บรักษาไว้ใช้เพ่ือ
วัตถุประสงค์ใด ๆ  

มีระบบป้องกันการใช้เอกสารที่
ยกเลิกหรือล้าสมัย 

i)   at least one paper or electronic 
copy of each obsolete 
controlled document is 
retained for a specified time 
period or in accordance with 
applicable specified requirements. 

i)  เก็บเอกสารควบคุมที ่ยกเลิกไว้
อย่างน้อยหนึ ่งชุดตามระยะ 
เวลาที่กำหนด 

มีระบบการเก็บรักษาเอกสารที่
ยกเลิกหรือล้าสมัยอย่างน้อย       
1 ชุด ตามระยะเวลาที่กำหนด 

8.4 Control of records การควบคุมบันทึก  

8.4.1 Creation of records 
The laboratory shall establish 
and retain legible records to 
demonstrate fulfilment of the 
r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s 
document. Records shall be 
created at the time each 
activity that affects the quality 
of an examination is performed. 
NOTE Records can be in any 
form or type of medium. 

การจัดทำบันทึก 
ห้องปฏิบัติการต้องจัดทำบันทึกที่
อ่านง่าย มีการบันทึกในเวลาที่ทำ
กิจกรรมที่มีผลกระทบเชิงคุณภาพ
ของการตรวจวิเคราะห์ และเก็บ
ร ักษาบ ันท ึกตามระยะเวลาที่
กำหนด 
 
 
หมายเหตุ บันทึกสามารถอยู่ใน
รูปแบบใดก็ได้ 

 
มีบันทึกต่าง ๆ  จากการปฏิบัติงาน
ที ่มีความสัมพันธ์กับวิธีปฏิบัติ  
ของแต ่ละก ิ จกรรมของห ้อง 
ปฏิบัติการ 

8.4.2 Amendment of records 
The laboratory shall ensure 
that amendments to records 

การแก้ไขบันทึก  
ห้องปฏิบัติการต้องมั ่นใจว่าการ
แก้ไขเพ่ิมเติมในบันทึกสามารถทวน
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can be traced to previous 
versions or to original observations. 
Both the original and amended 
data and files shall be kept, 
including the date and where 
relevant, the time, of alteration, 
an indication of the altered 
aspects and the personnel 
making the alterations. 

กลับไปถึงข้อมูลก่อนหน้าหรือจาก
การสังเกตเบื้องต้นได้  
• ต้องมีการเก็บรักษาทั ้งข้อมูล

ต้นฉบับ ข้อมูลที่แก้ไขเพิ่มเติม
รวมถึงวันที่และเวลา (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
ทีแ่ก้ไขการระบุสาเหตุและผู้แก้ไข  

บันทึกต่างๆ  จากเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้น 
แล้วหากมีข้อผิดพลาดและจำเป็น 
ต้องแก้ไขจะต้องปฏิบัติ ดังนี้  
• มีการระบุวิธีการอย่างชัดเจนใน

ระเบียบปฏิบัติการควบคุมบันทึก 
• มีบันทึกการแก้ไข และผู้แก้ไข

ตามสิทธิ ์ท ี ่ได ้ร ับมอบหมาย  
หลักฐานสามารถทวนสอบถึงผู้
แก้ไขมีรายละเอียดการแก้ไข 
ระบุเหตุผลที่แก้ไข และวันที่ 

• มีการเก็บบันทึกใบรายงานผล
ก่อนและหลังการแก้ไข พร้อม
รายละเอียดการแก้ไข  

8.4.3 Retention of records 
a) The laboratory shall implement 

the procedures needed for 
the identification, storage, 
protection from unauthorized 
access and changes, back-up, 
archive, retrieval, retention 
time, and disposal of its records. 

การเก็บรักษาบันทึก 
a) ห ้องปฏ ิบ ัต ิ การต ้องม ีการ  

ควบคุมให้มีดัชนีชี้บ่งปฏิบัติตาม
ขั้นตอนที่จำเป็นสำหรับการระบุ
การจัดเก็บ การป้องกัน การเข้าถึง 
โดยไม่ได้รับอนุญาต การแก้ไข 
การสำรอง การเก็บ การนำออกมาใช้ 
ระยะเวลาการเก็บ และการนำ
บันทึกไปทำลาย 

 
• มีวิธีปฏิบัติการควบคุมบันทึก 

กำหนดระยะเวลาจ ัดเก็บ
บันทึก ทั ้งชนิดกระดาษและ
บันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

• บันทึกบางชนิดอาจกำหนด 
เวลาจัดเก็บตามความเสี่ยง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

b) The retention times for records 
shall be specified. 

NOTE 1 In addition to requirements, 
retention times can be chosen 
based on identified risks 

b) กำหนดระยะเวลาจัดเก ็บร ักษา
บันทึก 

หมายเหตุ1 การกำหนดระยะเวลา
จัดเก็บบันทึกขึ้นกับการระบุความ
เสี่ยง 

c)  Reported examination 
results shall be retrievable 
for as long as necessary or 
as required. 

c)  รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 
ต้องสามารถนำออกมาใช้ได้ใน
ระยะเวลาตามความจำเป็นหรือ
ตามข้อกำหนด 
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d) All records shall be accessible 
throughout the entire 
retention period, legible in 
whichever medium the 
laboratory keeps records, and 
available for laboratory 
management review (see 8.9). 

NOTE 2 Legal liability concerns 
regarding certain types of 
procedures (e.g. histology 
e xam ina t i on s ,  gene t i c 
examinat ions,  pediatr ic 
examinations) can require the 
retention of certain records for much 
longer times than for other records. 

d)  บันทึกทั้งหมดต้องเข้าถึงได้ตลอด
ระยะเวลาที่จัดเก็บมีความถูกต้อง
สมบูรณ์ไม ่ว ่าบ ันท ึกท ี ่อย ู ่ ใน
รูปแบบใดและพร้อมสำหรับการ
ทบทวนระบบบร ิ หารของ
ห้องปฏิบัติการ 

     
หมายเหตุ 2 กฎหมายที่เกี่ยวข้อง
กับการดำเนินการในบางขั ้นตอน 
(เช่น histology examinations, 
genetic examinations, pediatric 
examinations) อาจกำหนดให้เก็บ
รักษาบันทึกในระยะเวลายาวนาน
มากกว่าบันทึกชนิดอ่ืน 

8.5 
Actions to address risks and 
opportunities for improvement 

การประเม ินความเส ี ่ยงและ
โอกาสในการปรับปรุง 

 

8.5.1 Identification of risks and 
opportunities for improvement 
The laboratory shall identify 
risks and opportunities for 
improvement associated with 
the laboratory activities to: 
a)  prevent or reduce undesired 

impacts and potential failures 
in the laboratory activities; 

การระบุความเสี่ยงและโอกาส
ในการปรับปรุง 
ห้องปฏิบัติการต้องพิจารณาความ
เสี่ยงและโอกาสปรับปรุงที่เกี ่ยวกับ
กิจกรรมต่าง  ๆของห้องปฏิบัติการ
เพ่ือ 
a) ป้องกันหรือลดผลกระทบที่ไม่พึง

ประสงค์และความล้มเหลวที่อาจ
เกิดขึ้นในกิจกรรมห้องปฏิบัติการ 

 
 
มีการจัดทำบัญชีความเสี่ยงและ 
ประเม ินความเส ี ่ยงของห ้อง 
ปฏิบัติการเป็นประจำทุกปี  
• มีเอกสารระบุความเส ี ่ยงที่

เก ี ่ ยวข ้องก ับก ิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติการ และโอกาสใน
การปรับปรุง [5.6 a), 8.5a)]   

• มีการจัดลำดับความเสี่ยงและ
ดำเนินการตามกลยุทธ์การ
จัดการความเสี ่ยง [เช่น การ
หลีกเล ี ่ยงความเสี ่ยง (Risk 
Avoidance)  

 

b) achieve improvement, by 
acting on opportunities; 

b)  บรรลุผลในการปรับปรุงโดย
ดำเนินการตามโอกาส 

c)  assure that the management 
system achieves its intended 
results; 

c)  มั่นใจว่าระบบบริหารได้บรรลุผล
ตามความมุ่งหมายที่กำหนด 
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d)  mitigate risks to patient care; d)  ลดความเสี่ยงในการดูแลผู้ป่วย การถ่ายโอนความเสี่ยง  
(Risk Transfer)  
การควบคุมความเสี่ยง  
(Risk Control) 
การยอมรับความเสี่ยง  
(Risk Acceptance)] [8.5b)]   

• มีการประเมินการจัดการความ
เสี่ยงและปรับปรุงการจัดการ
ความเส ี ่ยงกรณีผลประเมิน
พบว ่าย ังไม ่ม ีประส ิทธ ิผล
เพียงพอ [5.6 b), 8.5b)]   

• เมื่อพบสิ่งไม่สอดคล้องต้อง
ทบทวนการระบุความเสี่ยง/
บัญชีความเสี่ยงและโอกาส
ในการปรับปรุง (8.7.1f) 

e)  help achieve the purpose 
and object ives of the 
laboratory. 

e)  ช่วยให้บรรลุผลตามเป้าหมาย 
และว ัตถุประสงค ์ของห ้อง 
ปฏิบัติการ 

8.5.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Acting on risks and opportunities 
for improvement 
The laboratory shall prioritize and 
act on identified risks. Actions 
taken to address risks shall be 
proportional to the potential 
impact on laboratory examination 
results, as well as patient and 
personnel safety. The laboratory 
shall record decisions made and 
actions taken on risks and 
opportunities. The laboratory 
shall integrate and implement 
actions on identified risks and 
improvement opportunities into 
its management system and 
evaluate their effectiveness. 

ปฏิบัติกับความเสี่ยงและโอกาส
ในการปรับปรุง 
• ห้องปฏิบัต ิการต้องจัดลำดับ

ความสำคัญและดำเนินการตาม
ความเสี่ยงที่ระบุและสร้างโอกาส
พัฒนาตามสัดส่วนที ่เหมาะสม
กับแนวโน้มที่จะเกิดผลกระทบ
ต่อความถูกต้องของผลการตรวจ
วิเคราะห์รวมทั้งความปลอดภัย
ต่อผู้ป่วยและบุคลากร 

• ห้องปฏิบัติการต้องมีบันทึกการ
ตัดสินใจและปฏิบัติการต่อความ
เสี่ยงและโอกาส 

• ห้องปฏิบัติการต้องมีการรวม
ความเสี ่ยงและโอกาสปรับปรุง
เข้าไปในระบบบริหารจัดการ
รวมทั้งมีการประเมินประสิทธิผล 

 
 
• มีการจัดทำบัญชีความเสี่ยง 
• มีการจัดการความเสี ่ยงตาม

ผลกระทบที่มีโอกาสเกิดต่อผล
การตรวจวิเคราะห์รวมทั้งต่อ
ความปลอดภัยของผู้ป่วยและ
บุคลากร 

• ม ีบ ั นท ึ กปฏ ิบ ั ต ิ การและ
ประสิทธ ิผลของการจัดการ
ความเสี่ยงและโอกาสในระบบ
ตามระดับความเสี่ยง 
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NOTE 1 Options to address risks 
can include identifying and 
avoiding threats, eliminating a 
risk source, reducing the 
likelihood or consequences of 
a risk, transferring a risk, taking a risk 
in order to pursue an opportunity 
for improvement, or accepting 
risk by informed decision. 
NOTE 2 Although this document 
requires that the laboratory 
identifies and addresses risks, 
there is no requirement for any 
particular risk management 
method. Laboratories can use ISO 
22367 and ISO 35001 for guidance. 
NOTE 3 Opportunities for 
improvement can lead to expanding 
the scope of the laboratory 
activities, applying new technology, 
or creating other possibilities to 
fulfil patient and user needs. 

หมายเหตุ 1 การเลือกดำเนินการ
เรื ่องความเสี่ยงสามารถทำได้จาก
การระบ ุและการหล ีกเล ี ่ ยงภัย
คุกคาม การกำจัดแหล่งที ่มาของ
ความเสี่ยง การลดโอกาสเกิดหรือ
ลดผลของความเสี ่ยงที ่จะตามมา 
การกระจายความเสี่ยงการยอมรับความ 
เสี่ยงเพ่ือสร้างโอกาสในการปรับปรุง
หรือตัดสินใจยอมรับความเสี่ยง 
หมายเหตุ  2 มาตรฐานฉบ ับนี้
กำหนดให้มีการระบุและจัดการ
ความเสี่ยงแต่ก็ไม่ได้กำหนดให้ใช้
วิธีการที่จำเพาะในการจัดการความ
เสี่ยงห้องปฏิบัติการสามารถนำ ISO 
22367 และ ISO 35001 มาใช้เป็น
แนวทางปฏิบัติ 
หมายเหตุ 3 โอกาสปรับปรุงสามารถ
นำไปสู่การขยายขอบข่ายการดำเนิน
กิจกรรมทางห้องปฏิบัติการ การใช้
เทคโนโลยีใหม่หรือสร้างโอกาสให้
เข้าถึงความต้องการของผู้ป่วยและ
ผู้ใช้บริการ 

 

8.6 Improvement การปรับปรุง  

8.6.1 Continual improvement ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง  
 a) The laboratory shall continually 

improve the effectiveness 
of the management system, 
including the pre-examination, 
examination and post-
examination processes as stated 
in the objectives and policies. 

a) ห้องปฏิบัติการต้องมีการปรับปรุง
อย่างต่อเนื่องด้านระบบบริหาร
จัดการรวมทั้ง กระบวนการก่อน
ตรวจวิเคราะห์ กระบวนการตรวจ
วิเคราะห์และกระบวนการหลัง
ตรวจวิเคราะห์ตามที่ได้กล่าวไว้ใน
วัตถุประสงค์และนโยบาย 

ม ีการจ ัดทำ CQI เพ ื ่ อพ ัฒนา
กระบวนการทำงานเป็นประจำทุก
ปี หลักฐานที ่แสดงผลจากการ
พัฒนาต่อเนื่อง เช่น 
• เอกสารคุณภาพมีการปรับปรุง

ให้สอดคล้องตามความเป็นจริง

ปรับแก้เพ่ือป้องกันข้อผิดพลาด 
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 b) The laboratory shall identify 
and select opportunities for 
improvement and develop, 
document, and implement 
any necessary actions. 
Improvement activities shall 
be directed at areas of highest 
priority based on risk assessments 
and the opportunities 
identified (see 8.5). 

NOTE Opportunit ies for 
improvement can be identified 
through risk assessment, use of 
the policies, review of the 
operational procedures, 
overall objectives, external 
evaluation reports, internal audit 
findings, complaints, corrective 
actions, management reviews, 
suggestions from personnel, 
suggestions or feedback from 
patients and users, analysis of 
data and EQA results. 

b) ห้องปฏิบัติการต้องระบุและ

เลือกว่าสิ่งใดที่มีโอกาสนำไปสู่

การปรับปรุงและพัฒนา จัดทำ

เป็นเอกสารนำไปใช้ดำเนิน 

การตามความจำเป็น กิจกรรม

ของการปรับปรุงต้องเป็นเรื่อง

ที่ประเมินความเสี่ยงและโอกาส 

สูงสุดเป็นลำดับต้น 

 
 

หมายเหตุ โอกาสในการปรับปรุง
สามารถระบุได ้จากการประเมิน
ความเสี่ยง การใช้นโยบายคุณภาพ 
การทบทวนขั้นตอนการดำเนินงาน 
วัตถุประสงค์โดยรวม รายงานการ
ประเมินจากภายนอก ผลการตรวจ
ต ิ ดตามภายใน ข ้ อร ้ องเร ี ยน 
ปฏิบัติการแก้ไข การทบทวนระบบ
บริหาร ข้อแนะนำจากบุคลากรหรือ
ความค ิ ดเห ็ นจากผ ู ้ ป ่ วยและ
ผู้ใช้บริการ การวิเคราะห์ข้อมูล และ
ผลการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ 

• มีมาตรการป้องกันความเสี่ยง
ที่มีประสิทธิภาพ 

• ต ัวช ี ้ ว ัดค ุณภาพท ี ่ต ิดตาม 
สามารถปร ับเป ้าหมายเพ่ิม
ประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

• สิ่งไม่สอดคล้องในระบบบริหาร
เกิดขึ้นน้อยลง 

• มีระบบให้บริการที่ตอบโจทย์
ความต้องการของผู้ใช้บริการ
ตรงประเด็นมากขึ้น  

• ม ีนว ัตกรรมการให ้บร ิการ
ผู้ป่วยเกิดขึ้น 

• ม ีหล ักฐานการส ื ่ อสารให้
บุคลากรทราบเกี ่ยวกับแผน
และเป้าหมาย 

 
 
 
 

c)  The laboratory shall evaluate 
the effectiveness of the actions 
taken. 

 c) ห ้องปฏ ิบ ัต ิการต ้องประเมิน
ประสิทธิผลของการดำเนินการ 

d)  Laboratory management shall 
ensure that the laboratory 
participates in continual 
improvement activities that 

     encompass relevant areas 
and outcomes of patient care 

d) ผู ้บริหารห้องปฏิบัติการต้อง
มั่นใจว่ากิจกรรมการปรับปรุง
อย่างต่อเนื ่อง ส่งผลต่อการ
ดูแลรักษาผู้ป่วย 
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e) Laboratory management 
shall communicate to 
personnel its improvement 
plans and related goals. 

e) ผู ้บร ิหารห้องปฏิบัต ิการต้อง
ส ื ่อสารกับบุคลากรเกี ่ยวกับ
แผนการปรับปรุงและเป้าหมาย
ที่เกี่ยวข้อง 

8.6.2 Laboratory patients, user, 
and personnel feedback 
The laboratory shall seek feedback 
from its patients, users, and 
personnel. The feedback shall be 
analyzed and used to improve 
the management system, 
laboratory activities and 
services to users. Records of 
feedback shall be maintained 
including the actions taken. 
Communication shall be provided 
to personnel on actions taken 
arising from their feedback. 

ความคิดเห็นของผู ้ป ่วยผู ้ใช้  
บริการและบุคลากร 
ห้องปฏิบัติการต้องมีการสอบถาม
ความเห็นจากผู ้ป่วย ผู ้ใช้บริการ
และบุคลากร นำไปวิเคราะห์และใช้
ในการปร ับปร ุ งระบบบร ิหาร 
กิจกรรมของห้องปฏิบัติการและ
การให้บริการ  
- เก็บรักษาบันทึกการสอบถาม

ความเห็นและการดำเนินการ 
- มีการสื ่อสารให้บุคลากรได ้รับ

ทราบการดำเนินการอันเป็นผล
จากข้อมูลความเห็นของบุคลากร 

 
 
• มีการสอบถามความคิดเห็น 

จากผู ้ป่วย ผู ้ใช้บริการ และ
บุคลากร เพื ่อนำมาปรับปรุง
ระบบบริหาร 

• บันทึกข้อมูลเหล่านี้มีการเก็บ
รักษา 

• มีการสื ่อสารถึงผู ้ให้ข้อมูล
รับทราบ 

8.7 
Nonconformities and 
corrective actions 

ความไม่สอดคล้องและปฏิบัติการ
แก้ไข 

 

8.7.1 Actions when nonconformity 
occurs 
When a nonconformity occurs, 
the laboratory shall: 
a) Respond to the nonconformity 

and, as applicable: 
1)  take immediate action to control 

and correct the nonconformity; 
2)  address the consequences, with 

a particular focus on patient 
safety including escalation to the 
appropriate person. 

การดำเนินการเมื ่อเกิดความไม่
สอดคล้อง 
เม ื ่อเก ิดความไม่สอดคล้องห ้อง 
ปฏิบัติการต้อง 
a) ปฏิบัติต่อสิ่งไม่สอดคล้องตาม    
     ความเหมาะสม ดังนี้ 
1) ดำเนินการทันทีเพ่ือควบคุม  
    และแก้ไขสิ่งไม่สอดคล้อง 
2) ระบุผลที ่ตามมาโดยเน้นไปที่

ความปลอดภัยของผู ้ป่วยและ
ขยายผลถึงผู้เกี่ยวข้อง 

 

 
 
• มีระบุในว ิธ ีปฏิบัต ิงานการ

ค้นหา การดำเนินการแก้ไขสิ่ง
ที ่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด
และข้อร้องเรียน 

• สิ่งที่เกิดจากความไม่สอดคล้อง 
ต้องนำไปทบทวนการจัดทำ
บัญชีความเสี่ยง 
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b) Determine the cause (s) of 
the nonconformity. 

b)  หาสาเหตุของความไม่สอดคล้อง 

c)  Evaluate the need for corrective 
action to eliminate the cause(s) 
of the nonconformity, in order 
to reduce the likelihood of 
recurrence or occurrence 
elsewhere, by: 

1) reviewing and analyzing the 
nonconformity; 

2) determining whether similar 
nonconformities exist, or 
could potentially occur; 

3)  assessing the potential risk 
(s) and effect(s) if the 
nonconformity recurs. 

c) ประเมินส ิ ่งจำเป ็นเพื ่อกำจัด
สาเหตุของความไม่สอดคล้อง
และเพื่อไม่ให้เกิดซ้ำหรือเกิดที่
อ่ืนโดย 

 
 
1) ดำเนินการทบทวนและวิเคราะห์ 

สิ่งที่ไม่สอดคล้อง 
2)  วิเคราะห์ความไม่สอดคล้องที่

มีโอกาสเกิดซ้ำ 
 

 3) ประเมินแนวโน้มความเสี ่ยง 
และผลกระทบ 

d) Implement any action 
needed. 

d) ดำเนินการหรือปฏิบัติการตาม
ความจำเป็น 

e)  Review and evaluate the 
e f fect iveness  o f  any 
corrective action taken. 

e) ทบทวนและประเมินประสิทธิผล
ของปฏิบัติการแก้ไขที่ดำเนินการ 

f)   Update risks and opportunities 
for improvement, as needed. 

f)  ทบทวนความเสี่ยงและโอกาสและ
ปรับปรุงตามความจำเป็น 

g) Make changes  to  the 
management system, if 
necessary. 

g) ปรับเปลี่ยนระบบบริหารตาม
ความจำเป็น 

8.7.2 Corrective action effectiveness 
Corrective actions shall be 
appropriate to the effects of 
t h e  n o n c o n f o r m i t i e s 
encountered and shall mitigate 
the identified cause (s). 

ประสิทธิผลของการดำเนินการแก้ไข 
ปฏิบ ัต ิการแก ้ ไขต ้องม ีความ
เหมาะสมกับผลกระทบของความ
ไม่สอดคล้องที่ได้เกิดขึ้นและต้อง
จัดการกับสาเหตุที่พบ 

 
มีการสรุปสิ่งไม่สอดคล้องและการ
แก้ไขเพื่อติดตามประสิทธิผลการ
แก้ไข 
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8.7.3 Records of nonconformities 
and corrective actions 
The laboratory shall retain 
records as evidence of the 
a)  nature of the nonconformities,  

cause (s) and any subsequent 
actions taken, and 

บันทึกความไม่สอดคล้องและ
การดำเนินการแก้ไข 
ห ้องปฏ ิบ ัต ิ การต ้องม ีบ ันทึก 
หลักฐาน ดังนี้ 
a) ลักษณะของความไม่สอดคล้อง 

สาเหตุและการดำเนินการใด  ๆที่
ตามมา 

 
 
 
 
มีบันทึกสิ ่งไม่สอดคล้องและ
การดำเนินการแก้ไข 
 

b) evaluation of the effectiveness 
of any corrective action. 

b) การประเมินประสิทธิผลของ
ปฏิบัติการแก้ไข 

มีการประเมินประสิทธิผลการ
แก้ไขสิ่งไม่สอดคล้อง 

8.8 Evaluations การประเมินผล  

8.8.1 General 
The laboratory shall conduct 
evaluations at planned intervals 
to demonstrate that the 
management, support, and pre-
examination, examination, and 
post-examination processes meet 
the needs and requirements of 
patients and laboratory users, 
and to ensure conformity to the 
requirements of this document. 

ทั่วไป  
ห้องปฏิบ ัต ิการต้องดำเน ินการ
ประเมินผลตามแผนที่กำหนดเพ่ือ
แสดงถึงการบร ิหารจ ัดการ การ
สนับสนุน และกระบวนการก่อนการ
วิเคราะห์ กระบวนการวิเคราะห์ 
และกระบวนการหลังว ิเคราะห์  
เป็นไปตามความต้องการของผู้ป่วย
และผู ้ใช้บริการ รวมทั ้งมั ่นใจว่า
สอดคล้องกับมาตรฐานฉบับนี้  

 
• มีผลการรายงานด ัชน ีช ี ้วัด

คุณภาพ 
• มีรายงานการตรวจต ิดตาม

ภายใน 

8.8.2 Quality indicators 
The process of monitoring quality 
indicators [see 5.5 d)] shall be 
planned, which includes 
establishing the objectives, 
methodology, interpretation, 
limits, action plan and duration of 
monitoring. The indicators shall 
be periodically reviewed, to ensure 
continued appropriateness 

ตัวชี้วัดคุณภาพ 
กระบวนการต ิดตามตรวจสอบ
ตัวชี้วัดคุณภาพ (ดูข้อ 5.5 d) ต้องมี
การจัดทำแผนโดยมีรายละเอียด 
วัตถุประสงค์ วิธีการ การแปลผล 
ข ้อจำก ัด แผนปฏ ิบ ัต ิการและ
ช่วงเวลาที่ติดตามตรวจสอบมีการ
ทบทวนตัวชี ้ว ัดตามระยะเวลาที่
กำหนดเพื่อมั่นใจว่ามีความเหมาะสม
อย่างต่อเนื่อง 

 
• ตัวชี้วัดคุณภาพมีความเหมาะสม 

สามารถใช้ประเมินความสำเร็จ
ของผลงานหรือติดตามได ้

• มีการกำหนดเป ้ าหมายของ
ตัวชี้วัดคุณภาพ 

• มีการนำเสนอและติดตามผล
ตัวชี้วัดคุณภาพเป็นระยะ 

• เมื่อตัวชี้วัดไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่
ต้องมีการทบทวนและปรับแก ้
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8.8.3 
8.8.3.1 

 Internal audits 
The laboratory shall conduct 
internal audits at planned intervals 
to provide information on whether 
the management system 
a)  conforms to the laboratory’s 

own requirements for its 
management system, including 
the laboratory activities, 

 การตรวจติดตามภายใน 
ห้องปฏิบัติการต้องดำเนินการตรวจ
ติดตามภายในตามแผนที่กำหนดเพ่ือ
ตรวจสอบว่าระบบบริหาร 
a) สอดคล้องตามข้อกำหนดของ

ระบบบริหารที ่องค์กรกำหนด
และก ิ จกรรมต ่ าง  ๆ  ของ
ห้องปฏิบัติการ 

 
ม ีรายงานการตรวจต ิดตาม
ภายใน ตามแผนติดตามระบบ
บริหาร ตามข้อกำหนด a) – c) 
 

b)  conforms to the requirements 
of this document, and 

b) สอดคล้องตามข้อกำหนดของ
มาตรฐานสากลนี้ 

c)  is effectively implemented 
and maintained. 

c) มีการนำไปใช้และธำรงรักษา
ไว้อย่างมีประสิทธิภาพ 

8.8.3.2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

The laboratory shall plan, establish, 
implement and maintain an 
internal audit programme that 
includes: 
a) priority given to risk to 

patients from laboratory 
activities; 

ห้องปฏิบัต ิการต ้องมีการจ ัดทำ
โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน 
นำไปปฏิบัติและธำรงรักษาโปรแกรม 
ซึ่งประกอบด้วย 
a) ให้ความสำคัญลำดับแรกใน

กิจกรรมของห้องปฏิบัติการที่
นำไปสู่ความเสี่ยงต่อผู้ป่วย 

มีแผนกิจกรรมคุณภาพกำหนด
ช่วงเวลากิจกรรมการตรวจติดตาม
ภายในอย่างเหมาะสม ครอบคลุม 
ตามข้อกำหนด a) – h) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

b) a schedule which takes 
into consideration identified 
risks; the outcomes of both 
external evaluations and 
previous internal audits; the 
occurrence of nonconformities, 
incidents, and complaints; 
and changes affecting the 
laboratory activities; 

b) ม ีกำหนดเวลาพิจารณาระบุ  
ความเส ี ่ยงผลล ัพธ ์จากการ
ประเมินโดยหน่วยงานภายนอก 
และผลการตรวจติดตามภายใน
ครั ้งก่อน ความไม่สอดคล้อง 
อุบัติการณ์ ข้อร้องเรียนและการ
เปลี ่ยนแปลงที ่มีผลกระทบต่อ
กิจกรรมของห้องปฏิบัติการ 
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c) specified audit objectives, 
criteria and scope for each 
audit; 

c)  กำหนดวัตถุประสงค์เกณฑ์ที่
ใช้และขอบข่ายของการตรวจ
ติดตามในแต่ละครั้ง  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

d)  selection of auditors who 
are trained, qualified and 
authorized to assess the 
p e r f o r m anc e  o f  t h e 
laboratory's management 
system, and, whenever 
resources permit ,  are 
independent of the activity 
to be audited; 

d)  คัดเลือกผู้ตรวจติดตามภายใน
เป็นอิสระจากงานที ่ไปตรวจ        
มีคุณสมบัติผ่านการอบรมและ
ได้รับมอบอำนาจหน้าที่ให้ตรวจ
ประเมินประสิทธิภาพของระบบ
บริหารของห้องปฏิบัติการ 

e) ensuring objectivity and 
impartiality of the audit 
process; 

e)  มั่นใจว่ากระบวนการตรวจติดตาม
มีความชัดเจนและเป็นกลาง 

f)  ensuring that the results of 
the audits are reported to 
relevant personnel; 

f) มั ่นใจว่าการรายงานผลการ
ตรวจติดตามได้ส่งไปให้ผ ู ้ที่
เกี่ยวข้อง 

g )  i m p l e m e n t a t i o n  o f 
appropriate correction and 
corrective actions without 
undue delay; 

g)  มีการแก้ไขอย่างเหมาะสมและ
ปฏิบัติการแก้ไขโดยไม่รอช้า 

 

h) retention of records as 
evidence of the implementation 
of the audit programme and 
audit results. 

NOTE ISO 19011 provides 
g u i d an ce  f o r  a ud i t i n g 
management systems. 

h) มีการเก็บรักษาบันทึกหลักฐาน
ที่ได้ดำเนินการตามโปรแกรม
ตรวจติดตามและผลการตรวจ 

 
หมายเหตุ ใช้ ISO 19011 เป็น
แนวทางการตรวจประเมินระบบ
บริหาร 
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8.9 Management reviews การทบทวนระบบบริหาร  

8.9.1 General 
Laboratory management shall 
review its management system 
at planned intervals to ensure 
its continuing suitability, 
adequacy and effectiveness, 
including the stated policies 
and objectives related to the 
fulfilment of this document. 

ทั่วไป  
ผู ้บร ิหารห้องปฏิบ ัต ิการต ้อง
ทบทวนระบบบริหารตามแผนที่
กำหนด เพื ่อม ั ่นใจว ่าม ีความ
เหมาะสมอย่างต่อเนื่องเพียงพอ 
มีประสิทธิผล รวมถึงนโยบาย
และว ัตถ ุประสงค ์บรรล ุตาม
ข้อกำหนดของมาตรฐานฉบับนี้ 

 
มีบ ันทึกการประช ุมทบทวน
ระบบบริหาร 

8.9.2 Review input 
The inputs to management review 
shall be recorded and shall include 
evaluations of at least the following: 
a)  status of actions from previous 

management reviews, internal 
and external changes to the 
management system, 
changes in the volume and 
type of laboratory activities 
and adequacy of resources; 

ข้อมูลนำเข้า 
ข้อมูลนำเข้าสู่การประชุมทบทวน
ระบบบริหารต้องมีบันทึกและมีการ
ประเมินอย่างน้อยประกอบด้วย 
a)  ผลการทบทวนระบบบริหารที่

ผ ่านมาคร ั ้ งก ่อนการเปล ี ่ยน 
แปลงภายในและภายนอกของ
ระบบบริหารการเปลี ่ยนแปลง 
ปริมาณและประเภทของกิจกรรม
ของห้องปฏิบัติการ และความ
เพียงพอด้านทรัพยากร 

 
มีวิธีปฏิบัติการทบทวนระบบ
บริหาร กำหนดปัจจัยนำเข้า
เพื ่อพิจารณาครบถ้วน ตาม
ข้อกำหนด a) – j) 

b) fulfilment of objectives and 
suitability of policies and 
procedures; 

b) การบรรลุว ัตถุประสงค์ความ
เหมาะสมของนโยบายและการ
ปฏิบัติ 

c)  outcomes of recent evaluations, 
process monitoring using 
quality indicators, internal 
audits, analysis of non- 
conformities, corrective actions, 
assessments by external 
bodies; 

c) ผลการประเม ิ นที่ ผ ่ านมา 
กระบวนการติดตามตรวจสอบที่
ใช ้ต ัวชี ้ว ัดคุณภาพ การตรวจ
ต ิดตามภายในการว ิ เคราะห์
ความไม่สอดคล้องปฏิบัติการ
แก้ไขและการประเมินโดย
หน่วยงานภายนอก 
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d) patient, user and personnel 
feedback and complaints; 

d) ข้อมูลความเห็นและข้อร้องเรียน
จากผู้ป่วยผู้ใช้บริการและบุคลากร 

e) quality assurance of result 
validity; 

e) ผลการประกันความถูกต้อง
ของการตรวจวิเคราะห์ 

f )  e f fec t i venes s  o f  any 
implemented improvements 
and actions taken to address 
risks and opportunities for 
improvement; 

f) ประสิทธิผลของการปรับปรุง 
และการจ ัดการความเส ี ่ยง 
และโอกาสในการปรับปรุง 

g) performance of external 
providers; 

g) ประสิทธิภาพของผู้ให้บริการ
ภายนอก 

h) results of participation in 
interlaboratory comparison 
programmes; 

h) ผลการร่วมโปรแกรมเปรียบเทียบ
ผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 

i)  evaluation of POCT activities; i) การประเมินกิจกรรมด้าน  POCT 
j)  other relevant factors, such 

as monitoring activities and 
training. 

j) ปัจจัยที ่เกี ่ยวข้องอื ่น ๆ เช่น 
กิจกรรมการติดตามตรวจสอบ 
และการฝึกอบรม 

8.9.3 Review output 
The output from the management 
review shall be a record of 
decisions and actions related 
to at least: 
a) the effectiveness of the 

management system and 
its processes; 

ผลลัพธ์จากการทบทวน 
ผลล ัพธ ์จากการทบทวนระบบ
บริหาร ต้องมีการบันทึกที่แสดงถึง
การตัดสินใจและการดำเนินการที่
เกี่ยวข้องอย่างน้อยประกอบด้วย 

a)  ประสิทธิผลของระบบบริหาร  
และกระบวนการ  

 
• มีบันทึกรายงานการประชุม

ทบทวนที่แสดงให้เห็นผลลัพธ์
และปฏิบัติการ ตามข้อ a) – e) 

• มีหล ักฐานการส ื ่อสารให้
บุคลากรทราบ 

 

b) improvement of the 
laboratory activities related 
to the fulfilment of the 
requi rements  of th is 
document; 

b) การปร ับปร ุ งก ิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง 
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c) provis ion of requi red 
resources; 

c)  ความต้องการทรัพยากร 

d) improvement of services to 
patients and users; 

d) การปรับปรุงด้านบริการต่อ
ผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ 

e)  any need for change. Laboratory 
management shall ensure 
that actions arising from 
management review are 
completed within a specified 
time frame. Conclusions and 
a c t i o n s  a r i s i n g  f r om 
management reviews shall 
be  communicated to 
laboratory personnel. 

e)  ส ิ ่ งจำเป ็นต ้องเปล ี ่ยนแปลง 
ผู ้บร ิหารห้องปฏิบัต ิการต้อง
มั่นใจว่ามีการดำเนินการที่เกิด
จากการทบทวนระบบบริหาร 
สำเร ็จเร ียบร ้อยตามเวลาที่
กำหนด  

• ข้อสรุปและการดำเนินการจาก
การทบทวนระบบบริหาร ต้อง
สื่อสารให้บุคลากรได้รับทราบ 

Annex A (normative) Additional requirements for Point-of-Care Testing (POCT) 
A.1 General 

This annex describes the 
additional requirements for the 
laboratory for POCT that are 
distinct from, or in addition to, 
those outlined in the main text. 
These requirements specify the 
laboratory’s responsibilities 
towards organizations, departments 
and their personnel regarding 
the selection of devices, training 
of personnel, quality assurance, 
and the management review of 
the complete POCT process. 
Patient self-testing is excluded, 
but elements of this document 
may be applicable. 

ทั่วไป 
ภาคผนวกน ี ้ อธ ิ บายเพ ิ ่ มเติ ม
ข้อกำหนดสำหรับ POCT ซึ่งรูปแบบ
แตกต ่างจากเน ื ้ อหาหล ัก เป็น
ข้อกำหนดเฉพาะห้องปฏิบัติการ ที่ทำ
หน้าที ่ร ับผ ิดชอบในองค์กรโดย
คำนึงถึงการเลือกเครื ่องมือ การ
อบรมบุคลากร การประกันคุณภาพ
และการทบทวนระบบบริหารให้
ครบถ้วนตามกระบวนการ POCT 

• การตรวจเล ือดโดยผู ้ป ่วยเองไม่

ครอบคลุมในข้อกำหนดนี้ 
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NOTE 1 ISO/TS 22583 provides 
guidance for non-laboratory 
supported services. 
NOTE 2 ISO 15190 and ISO 
22367 provide guidance on 
safety and risk aspects of POCT. 

หมายเหตุ1 แนวทางการดำเนินการ
ศึกษาเพ่ิมเติมจาก ISO/TS 22583 
หมายเหตุ 2 ISO 15190 และ ISO 
22367 เป็นแนวทางสำหรับความ
เสี่ยงและความปลอดภัย 

 
 
 

A.2 Governance 
The governing body of the 
organization shall be ultimately 
responsible for ensuring that 
appropriate processes are in 
place to monitor the accuracy 
and quality of POCT conducted 
within the organization. Service 
agreements between the 
laboratory and all locations 
using laboratory supported 
POCT shal l  ensure that 
respective responsibilities and 
authorities are specified and 
communicated within the 
organization. These agreements 
shall have clinical approval, 
and where applicable, financial 
approval.  These service 
agreements shall be with 
POCT areas and may be 
mana ged  v i a  a  h e a l t h 
professional grouping (e.g. 
medical advisory committee). 

การกำกับติดตาม 
• หน่วยกำกับติดตามขององค์กร 

ต้องเป็นผู้รับผิดชอบสูงสุดเพ่ือ
มั่นใจในกระบวนการที่เหมาะสม
ในการตรวจสอบความถูกต้อง
และค ุณภาพของ POCT ที่
ดำเนินการในองค์กร 

• ข ้ อตกลงบร ิ การระหว ่ า ง
ห้องปฏิบัติการและภาคส่วนอ่ืน
ท ี ่ ใช ้ห ้องปฏ ิบ ัต ิการในการ
สนับสนุน POCT ต้องมั่นใจว่ามี
การกำหนดความรับผิดชอบและ
อำนาจหน ้าท ี ่ช ัดเจนและมี
สื่อสารภายในองค์กร 

• ข้อตกลงดังกล่าวต้องผ่านการ
อนุมัติทางคลินิกและการเงิน 

• ข้อตกลงบริการต้องใช้กับพื้นที่
บริการ POCT ซึ่งอาจจัดการโดย
กล ุ ่มสหสาขาว ิชาช ีพ (เช่น 
คณะกรรมการที่ปรึกษาทางการ
แพทย์) 

 
• มีคณะกรรมการ POCT และ

กำหนดหน้าที่ ความรับผิดชอบ 
• มีแผนการจ ัดหา POCT ที่

สอดคล้องกับความต้องการ
ของผู้ใช้บริการและผู้มีส่วนได้
ส่วนเสีย 

• มีระบบการสน ับสน ุน การ
จัดหา การอบรม การควบคุม
คุณภาพ 
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A.3 Quality assurance programme 
The laboratory shall appoint a 
person with appropriate 
training and experience to be 
responsible for POCT quality, 
which includes review of and 
c o n f o r m i t y  w i t h  t h e 
requirements of this document 
as related to POCT. 

โปรแกรมประกันคุณภาพ 
ห้องปฏิบัติการต้องแต่งตั้งบุคลากร
ที่ผ่านการอบรมและมีประสบการณ์
ท ี ่ เหมาะสมเพ ื ่อร ับผ ิดชอบต่อ
คุณภาพ POCT รวมถึงการทบทวน
และการปฏิบัติตามข้อกำหนดนี้  

 
มีการควบคุมคุณภาพทั้งภายใน
และภายนอก  

A.4 Training programme 
A person with appropriate 
training and experience shall 
be appointed to manage 
training and competency 
assessment of personnel 
performing POCT. The trainer 
shall develop, implement, and 
maintain an appropriate 
theoretical and practical 
training programme for all 
POCT personnel. 

โปรแกรมการอบรม 
• แต ่งต ั ้ งบ ุคลากรท ี ่ผ ่ านการ

ฝึกอบรมและมีประสบการณ์ที่
เหมาะสมให้จ ัดการโปรแกรม
อบรมและประเมินบุคลากรที่
ปฏิบัติงานด้าน POCT 

• ผู ้ฝึกอบรมต้องพัฒนานำไปใช้
และคงไว ้ ซ ึ ่ งโปรแกรมการ
ฝ ึ กอบรมภาคทฤษฎ ี และ
ภาคปฏิบัติที ่เหมาะสมสำหรับ
บุคลากร POCT ทุกคน 

 
ม ีการอบรมเจ ้ าหน ้าที่ ให ้มี
ความสามารถตรวจ POCT  
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