
จํานวนห้องปฏิบัติการ
ที�ได้รับการรับรอง ทั�วประเทศ 
จํานวนทั�งหมดมากกว่า 210 แห่ง

มาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุข 
(MOPH Standard)

ที�มา กระทรวงสาธารณสุข มอบให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ทําหน้าที�เป�นหน่วยรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
กําหนดและพัฒนามาตรฐานและกํากับดูแลห้องปฏิบัติการให้มีการธํารงรักษาคุณภาพอย่างต่อเนื�อง 

ระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

(MOPH Standard for Medical laboratory)

ขอบข่าย 
ห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล
ที�ให้บริการตรวจวิเคราะห์สิ�งส่งตรวจจากผู้ป�วยและผู้รับบริการ
รวมถึงหน่วยรับตรวจสิ�งส่งตรวจจากหน่วยบริการปฐมภูมิ

ข้อกําหนดด้านบริหาร
คุณภาพและวิชาการ 

1. องค์กรและการบริหาร 
2. ระบบเอกสารคุณภาพ 
3. การจัดซื�อและการใช้บริการจากภายนอก 
4. บุคลากร 
5. สถานที�และสภาวะแวดล้อม 
6. เครื�องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์ 
7. การควบคุมกระบวนการ 
8. การประกันคุณภาพ 
9. ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
10. การจัดการเหตุการณ์ 
11. กระบวนการพัฒนาอย่างต่อเนื�อง 
12. การประเมินคุณภาพ 
      

จํานวนห้องปฏิบัติการ
ที�ได้รับการรับรองทั�งภาครัฐและภาคเอกชน
ทั�วประเทศมากกว่า 180 ห้องปฏิบัติการ

ประโยชน์จากการขอการรับรอง 
ผู้รับบริการ เกิดความมั�นใจในการตรวจวินิจฉัย
โรคทางห้องปฏิบัติการ ว่าถูกต้อง ครบถ้วน 
และส่งมอบได้ทันเวลา  เพื�อให้แพทย์นําผลการตรวจ
ไปใช้ประกอบการตัดสินใจ
       

ขอบข่าย 
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย ของโรงพยาบาลหรือสถานพยาบาล
ซึ�งดําเนินการวินิจฉัยผู้ป�วยและผู้ใช้บริการ โดยวิธีการถ่ายภาพทางรังสี และรายงาน
ข้อมูลเพื�อสนับสนุนการตรวจวินิจฉัยและรักษาผู้ป�วย ติดตาม ควบคุม ป�องกันและเฝ�าระวัง

 

1.  องค์กร และการบริหาร 

2.  บุคลากร 

3.  เครื�องมือและอุปกรณ์ 

4.  การประกันคุณภาพ 

5.  การควบคุมเอกสาร 

6.  สถานที�และสิ�งแวดล้อม 

7.  ความปลอดภัย 

8.  กระบวนการให้บริการทางรังสี 

9.  การรายงานผล 

10. การติดตามภายในและประเมินผล

ข้อกําหนดด้านบริหาร
คุณภาพและวิชาการ

ประโยชน์จากการขอการรับรอง 
การนําระบบคุณภาพมาใช้ในการกํากับการปฏิบัติงาน 
รวมถึงการดูแลรักษาเครื�องมือ คุณภาพงานบริการ 
จะช่วยควบคุมปริมาณรังสีให้อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน 
และผู้รับบริการได้รับความปลอดภัย

มีการจัดทําคู่มือการตรวจประเมิน 
โดยนําข้อกําหนดมาจัดทําเป�นแบบตรวจประเมิน (Checklist) 
จํานวนทั�งหมด 75 ข้อ เพื�อใช้เป�นแนวทางในการตรวจประเมิน
สําหรับผู้ตรวจประเมินและเป�นแนวทางให้ห้องปฏิบัติการจัดทําระบบคุณภาพ 

ค่าใช้จ่าย
ในการขอการรับรอง

ค่าใช้จ่าย
ในการขอการรับรอง
(กรณีขอใหม่และต่ออายุ) 

ห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ 

ห้องปฏิบัติการ
รังสีวินิจฉัย

ค่าขอการรับรอง 6,000
บาท/ครั�ง

6,000
บาท/ครั�ง

ด้านระบบ 1,500 บาท
/ครั�ง/วัน

1,500 บาท
/ครั�ง/วัน

1,000 บาท
/ครั�ง/วัน

1,000 บาท
/ครั�ง/วัน

ด้านวิชาการ

ค่าใบรับรอง 
กรณีสูญหาย

หรือขอเพิ�มเติม
1,000 บาท 1,000 บาท

การรับรองระบบบริหารคุณภาพ
ห้องปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
(MOPH Standard for X-ray laboratory)

ค่าตรวจประเมิน  

ติดต่อสอบถามได้ที�
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
http://mophstd.dmsc.moph.go.th
mophx.ray@gmail.com และmophlab@gmail.com
โทร 02 951 0000 ต่อ 99951,99952 


