
          

 

ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 

 

ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

ข้อกาํหนดด้านบริหารจัดการคุณภาพ 

4.1  การจัดองค์กรและความรับผิดชอบในการจัดการ 

4.1.1 องค์กร 

4.1.1.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ (ตอ่ไปนีเ้รียกวา่ ห้องปฏิบตัิการ) 

ต้องทําตามข้อกําหนดของมาตรฐานสากลเมื่อดาํเนินการ ณ 

ท่ีตัง้ถาวร หรือในท่ีท่ีเก่ียวข้อง 
 

4.1.1.2 สภาพนิติบุคคล 

ห้องปฏิบตัิการ จะต้องเป็นนิติบคุคลท่ีจดัตัง้ขึน้อยา่งถกูต้อง

ตามกฎหมาย รับผิดชอบได้ทางกฎหมายในการทํากิจกรรม 
 

4.1.1.3 การปฏิบัตติามหลกัจริยธรรม 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการ ต้องมีการเตรียมความพร้อมเพ่ือให้

แนใ่จวา่ตอ่ไปนี:้ 

a) ไม่มีส่วนร่วมในกิจกรรมใด ๆ ทีจ่ะลดความเชื่อมัน่ใน

ความสามารถของหอ้งปฏิบติัการ ความยติุธรรม การตดัสินใจ

และความซ่ือสตัย์ในการปฏิบติังาน 

b) การจดัการและบคุลากรทีเ่ป็นอิสระจากความกดดนัทาง

การคา้ การเงินหรืออืน่ๆและอิทธิพลทีอ่าจลดระดบัคณุภาพ

ของงาน; 

c) ตอ้งเปิดเผยอย่างตรงไปตรงมาและเหมาะสมในเร่ืองทีมี่

โอกาสขดัแยง้ทางผลประโยชน์ 

d) มีวิธีการทีเ่หมาะสมเพือ่ใหม้ัน่ใจว่าบคุลากร จดัการ

ตวัอย่างส่ิงส่งตรวจของผูป่้วยตามข้อกําหนดของกฎหมายที่

เกี่ยวข้อง 
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e) มีการรกัษาความลบัของข้อมูล 
 

4.1.1.4 ผู้อาํนวยการห้องปฏิบตัิการ 

- ห้องปฏิบตัิการต้องกํากบัการดาํเนินการโดยบคุคลหรือคณะ

บคุคลท่ีมีความสามารถและได้รับการแตง่ตัง้ให้รับผิดชอบตอ่

การให้บริการ 

- ความรับผิดชอบ ต้องรวมถงึงานด้านวชิาชีพ วิทยาศาสตร์ 

การให้คําปรึกษา แนะนํา การจดัการองค์กร การบริหารและ

การศกึษาท่ีเก่ียวข้องกบังานบริการของห้องปฏิบตักิาร 

- ผู้ อํานวยการห้องปฏิบตัิการ อาจมอบหมายหน้าท่ีและความ

รับผิดชอบบางอยา่งตอ่บคุลากรท่ีมีคณุสมบตัเิหมาะสม  แต่

ผู้ อํานวยการห้องปฏิบตักิาร ต้องคงความรับผิดชอบสงูสดุใน

การดาํเนินงานและการบริหารงานทัง้หมดของห้องปฏิบตัิการ 

- หน้าท่ีและความรับผิดชอบของผู้ อํานวยการห้องปฏิบตักิาร

จะต้องเขียนเป็นเอกสาร 

- ผู้ อํานวยการห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ รับมอบหมาย ต้องมี

ความสามารถมีอํานาจและทรัพยากรท่ีจําเป็นเพ่ือทําตามให้

ครบข้อกําหนดของมาตรฐาน ISO15189 และ ISO15190 
 

- ผู้อาํนวยการห้องปฏิบตัิการ หรือผู้รับมอบหมาย  ต้อง: 

a)จดัเตรียมใหส้ามารถเป็นผูนํ้าทีมี่ประสิทธิภาพในการ

ใหบ้ริการหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย์รวมถึงการวางแผน

งบประมาณและการจดัการดา้นการเงินใหส้อดรบักบัความ

รบัผิดชอบทีร่บัมอบหมายระดบัสถาบนั 

b) สร้างความสมัพนัธ์และทํางานอย่างมีประสิทธิภาพกบั

หน่วยรบัรอง หน่วยงานกํากบัดูแล เจ้าหนา้ทีบ่ริหารชมุชน
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ดา้นการดูแลสขุภาพและผูป่้วยทีใ่หบ้ริการและจดัเตรียม

ข้อตกลงอย่างเป็นทางการเมื่อจําเป็น; 

c) ใหค้วามมัน่ใจว่ามีจํานวนบคุลากรเหมาะสม ไดร้บั

การศึกษา การฝึกอบรมทีจํ่าเป็นและมีความสามารถใหบ้ริการ

ทางหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย์ตอบสนองตรงต่อความ

จําเป็นและความตอ้งการของผูใ้ช;้ 

d) ทําใหม้ัน่ใจว่าไดดํ้าเนินการตามนโยบายคณุภาพ; 

e) ดําเนินการดา้นสภาพแวดลอ้มหอ้งปฏิบติัการทีมี่ความ

ปลอดภยั สอดคลอ้งกบัแนวปฏิบติัทีดี่ และข้อกําหนดของ 

ISO15189 และ ISO15190 

f) ทําหนา้ทีใ่นฐานะสมาชิกร่วมของคณะทํางานสําหรบับริการ

ทีใ่หห้ากมีการใช้และมีความเหมาะสม; 

g) ทําใหม้ัน่ใจว่ามีการใหคํ้าแนะนําทางคลินิกทีเ่กี่ยวกบัการ

เลือกการทดสอบ การใช้บริการและการแปลผลการทดสอบ; 

h) คดัเลือกและตรวจสอบผูข้ายสินคา้ทางหอ้งปฏิบติัการ 

i) คดัเลือกและตรวจสอบหอ้งปฏิบติัการรบัตรวจต่อ (ดู

เพ่ิมเติมข้อ 4.5); 

j) จดัหาโปรแกรมพฒันาทางวิชาชีพสําหรบับคุลากร

หอ้งปฏิบติัการและโอกาสทีจ่ะมีส่วนร่วมในกิจกรรมทาง

วิทยาศาสตร์และกิจกรรมขององค์กรวิชาชีพ 

k) กําหนด ดําเนินการ และตรวจสอบมาตรฐานของการ

ปรบัปรุงประสิทธิภาพการทํางานและคณุภาพของ

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย์ 
 

หมายเหตุ:  อาจจะทําในบริบทของคณะกรรมการพฒันา

คณุภาพต่างๆของหน่วยงานตามความเหมาะสม 
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l) ตรวจติดตามการทํางานในหอ้งปฏิบติัการ เพือ่ตรวจหาว่า

ไดส้ร้างข้อมูลทีมี่ความสมัพนัธ์ทางคลินิก 

m) พิจารณาข้อร้องเรียน คําร้องขอ หรือข้อเสนอแนะจาก

บคุลากรและ / หรือผูใ้ช้บริการหอ้งปฏิบติัการ (ดูเพ่ิมเติมที ่

4.84.14.3 และ 4.14.4); 

n) ออกแบบและดําเนินการตามแผนสํารองฉกุเฉิน เพือ่ให้

แน่ใจว่างานบริการทีจํ่าเป็นยงัคงมีอยู่ ในสถานการณ์ฉกุเฉิน

หรือเงือ่นไขอืน่ ๆ เมื่อการใหบ้ริการทางหอ้งปฏิบติัการ มี

ข้อจํากดัหรือทําไม่ได;้ 
 

หมายเหตุ: แผนสํารองฉกุเฉินควรจะทดสอบเป็นระยะ ๆ 

o) วางแผนและกํากบัการทําวิจยั/พฒันา ตามเหมาะสม 
 

4.1.2 ความรับผิดชอบในการจัดการ 

      4.1.2.1 ความมุ่งม่ันในการจัดการ 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการการต้องจัดเตรียมหลกัฐานท่ีแสดงถึง

ความมุ่งมัน่ในการพัฒนาและการดําเนินงานของระบบการ

จดัการคณุภาพและปรับปรุงประสทิธิภาพอยา่งตอ่เน่ืองโดย: 

a) สื่อสารกบับุคลากรทางห้องปฏิบติัการให้ทราบถึงความ 

สําคัญของการบริการที่ตอบสนองความจําเป็นและความ

ต้องการของผูใ้ช้บริการ (ดู4.1.2.2) เช่นเดียวกบัข้อกําหนด

ของหน่วยรบัรองและหน่วยควบคมุ 

b) กําหนดนโยบายคณุภาพ (ดู4.1.2.3); 

c) ทําให้มัน่ใจว่าได้ทําตามวตัถุประสงค์และแผนงานด้าน

คณุภาพ (ดู4.1.2.4); 
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d) กําหนดความรบัผิดชอบ  อํานาจหนา้ที ่ และความสมัพนัธ์

ของบคุลากรทัง้หมด (ดู4.1.2.5); 

e) การสร้างกระบวนการการสือ่สาร (ดู4.1.2.6); 

f) แต่งตัง้ผูจ้ดัการคณุภาพ  ไม่ว่าจะเรียกชื่อตําแหน่งอะไรก็

ตาม(ดู4.1.2.7); 

g) ดําเนินการทบทวนการบริหาร (ดู 4.15) 

h) ทําใหม้ัน่ใจว่าบคุลากรทกุคนมีความรู้ความสามารถในการ

ดําเนินกิจกรรมทีไ่ดร้บัมอบหมาย (ดู5.1.6); 

i) สร้างความมัน่ใจว่ามีทรพัยากรเพียงพอพร้อมใช้ (ดู5.1,5.2 

และ 5.3) เพือ่ให้ดําเนินการอย่างถูกต้องในกิจกรรมก่อนการ

ตรวจ  การตรวจวิเคราะห์ และหลงัการตรวจ (ดู5.4,5.5 และ

5.7) 

4.1.2.2 ความต้องการของผู้ใช้บริการ 

      ผู้บริหารห้องปฏิบตักิารต้องทําให้มัน่ใจวา่การบริการของ

ห้องปฏิบตัิการรวมทัง้การให้คําแนะนําและการแปลผลท่ี

เหมาะสม  ตอบสนองตรงความต้องการของผู้ ป่วยและผู้ ท่ีใช้

บริการห้องปฏิบตัิการ (ดเูพ่ิมเติมท่ี 4.4 และ4.14.3) 

    

4.1.2.3 นโยบายคุณภาพ 

      ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดจุดมุ่งหมายของระบบ

ก า ร จั ด ก า ร คุ ณ ภ า พ ใ น น โ ย บ า ย คุ ณ ภ า พ  ผู้ บ ริ ห า ร

ห้องปฏิบตัิการต้องทําให้มัน่ใจวา่นโยบายคณุภาพ:  

a) เหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์ขององค์กร;   

b) รวมความถึงพนัธะสญัญาในปฏิบติัทางวิชาชีพที่ดี  การ

ตรวจวิ เคราะห์ที่ตรงกับวัตถุประสงค์ การดําเ นินการ

สอดคล้องกับข้อกําหนดมาตรฐานสากล ISO15189 และ
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………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 

 

ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

ISO15190 และมีการพฒันาคณุภาพของงานบริการอย่าง

ต่อเนือ่ง 

c) กําหนดกรอบสําหรับการจัดทําและทบทวนวตัถุประสงค์

ดา้นคณุภาพ; 

d) มีการสือ่สารและเป็นทีเ่ข้าใจภายในองค์กร; 

e) มีการทบทวนเพือ่ใหใ้ช้งานไดอ้ย่างเหมาะสมอย่างต่อเนือ่ง 

4.1.2.4วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพและการวางแผน 

      ผู้ บริหารห้องปฏิบัติการต้องจัดทําวัตถุประสงค์ด้าน

คณุภาพรวมทัง้ด้านอ่ืนๆท่ีจําเป็นเพ่ือตอบสนองความจําเป็น

และความต้องการของผู้ ใ ช้บริการในหน้าท่ีและระดับท่ี

เก่ียวข้องภายในองค์กร  วัตถุประสงค์คุณภาพจะต้องวัดได้

และสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการ

จะต้องทําให้มัน่ใจวา่การวางแผนระบบการจดัการคณุภาพจะ

ดําเนินการบรรลุถึงข้อกําหนด(ดู4.2)และวัตถุประสงค์ด้าน

คณุภาพผู้บริหารห้องปฏิบตัิการจะต้องทําให้มัน่ใจว่า ความ

ซื่อสัตย์ต่อระบบการจัดการคุณภาพจะยังคงอยู่เมื่อมีการ

วางแผนและดําเนินการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารจัดการ

คณุภาพ 

    

4.1.2.5 ความรับผิดชอบอาํนาจและความสัมพันธ์ 

      ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการจะต้องทําให้มัน่ใจวา่มีการกําหนด

ความรับผิดชอบ อํานาจหน้าท่ี  และความสมัพันธ์  ทําเป็น

เอกสาร และได้สื่อสารภายในห้องปฏิบตัิการ ทัง้นีร้วมถึงการ

แต่งตัง้บุคคล หรือคณะบุคคล ให้รับผิดชอบการทํางานใน

ห้องทดลองแต่ละหน้าท่ีและการแต่งตัง้ผู้ รักษาการแทน

สาํหรับบคุคลากรสาํคญัในการบริหารจดัการและทางวิชาการ 
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สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

หมายเหตุ เป็นท่ียอมรับว่าสําหรับห้องปฏิบตัิการขนาดเล็ก 

บุคลากรอาจทําหน้าท่ีมากกว่าหนึ่งอย่าง  และเป็นการไม่

เหมาะสมในทางปฏิบัติหากจะแต่งตัง้ผู้ รักษาการณ์ในทุก

หน้าท่ี 

4.1.2.6 การสื่อสาร 

      ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการจะต้องมีการสือ่สารท่ีมีประสทิธิผล

กับคณะผู้ ร่วมงาน (ดูเพ่ิมเติมท่ี 4.14.4)  ต้องจัดเก็บบันทึก

รายการท่ีกล่าวถึงในการสื่อสารและการประชุม ผู้ บริหาร

ห้องปฏิบตัิการจะต้องทําให้มัน่ใจได้ว่าได้จัดตัง้กระบวนการ

สือ่สารท่ีเหมาะสมเป็นท่ียอมรับระหวา่งห้องปฏิบตัิการและผู้มี

ส่วนได้เสีย  ซึ่งการสื่อสารเป็นเร่ืองเก่ียวกับประสิทธิผลของ

กระบวนการก่อนการตรวจวิ เคราะห์ ขัน้ตอนการตรวจ

วิเคราะห์ และหลงัการตรวจวิเคราะห์ และระบบการจัดการ

คณุภาพ 

 

    

4.1.2.7 ผู้จัดการคุณภาพ  

      ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องแต่งตัง้ผู้ จดัการคุณภาพ  ซึ่ง

ได้รับมอบหมายความรับผิดชอบและอํานาจหน้าท่ี  ดงัตอ่ไปนี ้

โดยไมค่ํานงึถึงความรับผิดชอบด้านอ่ืนๆ 

a) สร้างความมัน่ใจว่ากระบวนการที่จําเป็นสําหรับระบบการ

จดัการคณุภาพ  ไดถู้กจดัทํา  นําไปปฏิบติั  และธํารงรกัษา; 

b) รายงานผลการทํางานของระบบการจดัการคณุภาพและ

ความจําเป็นในการปรบัปรุงใดๆ ไปยงัผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการ

ในระดบัที่ได้ตดัสินใจเกี่ยวกบันโยบาย  วตัถุประสงค์  และ

ทรพัยากรของหอ้งปฏิบติัการ  ; 
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c) สร้างความมัน่ใจว่าได้ส่งเสริมการตระหนกัรู้ทัว่ทัง้องค์กร

ห้องปฏิบัติการ  ถึงความจําเป็นและความต้องการของ

ผูใ้ช้บริการ 

 

4.2 ระบบจัดการคุณภาพ 

4.2.1 ข้อกาํหนดทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัทําระบบจดัการคณุภาพ  โดยทําเป็น

เอกสาร นําไปปฏิบตัิ  ธํารงรักษาระบบ และปรับปรุง

ประสทิธิผลอยา่งตอ่เน่ือง ให้สอดคล้องกบัข้อกําหนดของ

มาตรฐานสากล ISO15189 และ ISO15190 

ระบบจัดการคุณภาพต้องบูรณาการกระบวนการทัง้หมดท่ี

จําเป็นเพ่ือปฏิบัติให้ครบตามนโยบายและวัตถุประสงค์

คุณภาพ  และบรรลุถึงความจําเป็นและความต้องการของ

ผู้ใช้บริการห้องปฏิบตัิการต้อง: 

a) กําหนดกระบวนการทีจํ่าเป็นสําหรบัระบบจดัการ

คณุภาพและทําใหม้ัน่ใจว่าไดป้ฏิบติัตามทัง้หอ้งปฏิบติัการ; 

b) กําหนดลําดบัและปฏิสมัพนัธ์ของกระบวนการเหล่านี;้ 

c) กําหนดหลกัเกณฑ์และวิธีการทีจํ่าเป็นเพือ่ใหแ้น่ใจว่าทัง้

การดําเนินงานและการควบคมุกระบวนการเหล่านีมี้

ประสิทธิผล; 

d) สร้างความมัน่ใจว่ามีความพร้อมของทรพัยากรและ

ข้อมูลทีจํ่าเป็นเพือ่สนบัสนนุการดําเนินงานและการ

ตรวจสอบกระบวนการเหล่านี;้ 

e) ตรวจสอบและประเมินผลกระบวนการเหล่านี;้ 
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สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

f) ปฏิบติัตามมาตรการทีจํ่าเป็นเพือ่ใหบ้รรลผุลตามแผน

และการปรบัปรุงอย่างต่อเนือ่งของกระบวนการเหล่านี ้

 

4.2.2 ข้อกาํหนดในการจัดทาํเอกสาร 

4.2.2.1 ทั่วไป 

เอกสารระบบจดัการคณุภาพ ต้องรวมถงึ 

a) คําประกาศนโยบายคณุภาพ (ดู 4.1.2.3) และวตัถปุระสงค์

คณุภาพ (ดู 4.1.2.4); 

b) คู่มือคณุภาพ (ดู 4.2.2.2); 

c) วิธีการและบนัทึกทีจํ่าเป็นตามมาตรฐาน ISO15189  

d)เอกสารและบนัทึก (ดู 4.13) ทีกํ่าหนดโดยหอ้งปฏิบติัการ

เพือ่ใหแ้น่ใจว่าการวางแผนการดําเนินงานการควบคมุ

กระบวนการมีประสิทธิผล 

e) สําเนาของกฎระเบียบมาตรฐานและเอกสารกฎเกณฑ์อืน่ ๆ 
 

หมายเหตุ: เอกสารอยู่ในรูปแบบของสือ่ใดก็ได ้ จดัใหพ้ร้อม

เข้าถึงและป้องกนัจากการแก้ไขเปลีย่นแปลงโดยไม่มีอํานาจ 

และการทําใหเ้สียหาย 
 

4.2.2.2 คู่ มือคุณภาพ  

หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งจดัทําและรกัษาคู่มือคณุภาพซ่ึงรวมถึง: 

a) นโยบายคณุภาพ (4.1.2.3) หรืออา้งอิงถึง 

b) การบรรยายรายละเอียดของขอบเขตของระบบการจดัการ

คณุภาพ; 
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c) การนําเสนอโครงสร้างองค์กรและโครงสร้างการบริหาร

จดัการของหอ้งปฏิบติัการและตําแหน่งในโครงสร้างหลกัของ

องค์กร; 

d) การบรรยายบทบาทและความรบัผิดชอบของผูบ้ริหาร

หอ้งปฏิบติัการ (รวมถึงผูอํ้านวยการหอ้งปฏิบติัการ ผูจ้ดัการ

คณุภาพ) เพือ่ใหม้ัน่ใจว่ามีการปฏิบติัตามมาตรฐาน 

ISO15189 และ ISO15190 

e) การบรรยายโครงสร้างและความสมัพนัธ์ของเอกสารทีใ่ช้ใน

ระบบการจดัการคณุภาพ; 

f) นโยบายทีเ่ขียนเป็นเอกสารสําหรบัระบบการจดัการ

คณุภาพและอา้งอิงถึงกิจกรรมทางการบริหารจดัการและ

กิจกรรมทางเทคนิคทีส่นบัสนนุคําประกาศนโยบายเหล่านัน้ 

บคุลากรทัง้หมดจะตอ้งเข้าถึงคู่มือคณุภาพได ้และไดร้บั

คําแนะนําเกีย่วกบัการใช้และการประยกุต์ใช ้

 

4.3 การควบคุมเอกสาร 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องควบคมุเอกสารท่ีจําเป็นต้องใช้ในระบบ

การจดัการคณุภาพและให้ความมัน่ใจวา่ มกีารป้องกนัการใช้

เอกสารท่ียกเลกิแล้วโดยไมไ่ด้ตัง้ใจ 
 

หมายเหตุ 1 เอกสารท่ีควรพิจารณาเป็นเอกสารควบคมุ เป็น

เอกสารท่ีอาจแตกตา่งกนัไปตามการเปลีย่นแปลงฉบบัหรือ

เวลา ตวัอยา่ง เช่น นโยบาย, คําแนะนําการใช้งาน, แผนภมูิ,  

วิธีการ, แบบฟอร์ม, ตารางสอบเทียบ, ช่วงการอ้างอิงทาง

ชีวภาพและท่ีมา, แผนภมูิ, โปสเตอร์, ข้อสงัเกต,บนัทกึช่วยจํา 

เอกสารซอฟแวร์, ภาพวาด, แผนงาน, ข้อตกลงและเอกสาร
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………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 

 

ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

ท่ีมาจากภายนอก เช่น กฎระเบียบ, มาตรฐาน และตํารา ซึง่

เป็นท่ีมาของวิธีการทดสอบ 

หมายเหตุ 2 บนัทกึประกอบด้วย ข้อมลูขา่วสารในเวลาท่ีผล

ตรวจเสร็จ  หรือการแสดงหลกัฐานระบกิุจกรรมท่ีดาํเนินการ

ตามข้อกําหนดใน 4.13, การควบคมุบนัทกึ 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องมีเอกสารแสดงขัน้ตอนเพ่ือให้แนใ่จวา่ได้

ทําตามเง่ือนไขตอ่ไปนี ้

a) เอกสารทัง้หมด รวมทัง้ทีเ่ก็บรกัษาไวใ้นระบบคอมพิวเตอร์

ทีอ่อกไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของระบบจดัการคณุภาพ  มีการ

ทบทวนและอนมุติั โดยผูมี้อํานาจก่อนออกเอกสาร 

b) เอกสารทัง้หมดมีการระบเุอกลกัษณ์ซ่ึงรวมถึง: 

- ชื่อ; 

- การระบเุอกลกัษณ์ในแต่ละหนา้; 

- วนัทีข่องฉบบัปัจจุบนั และ / หรือหมายเลขฉบบั; 

-จํานวนหนา้จากจํานวนหนา้ทัง้หมด (เช่น "หนา้ 1 จาก 

5หนา้  หนา้ 2 จาก 5หนา้) ; 

- ผูมี้อํานาจใหอ้อกเอกสาร 
 

หมายเหตุ “ฉบบั” ถกูนํามาใช้เพ่ือหมายถึงหนึง่ในจํานวนของ

สิง่พิมพ์ออกมาในเวลาท่ีแยกตา่งหากท่ีรวมเอาการ

เปลีย่นแปลงและท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม “ฉบบั” ถือเป็นความหมาย

เหมือนกนักบัการแก้ไขหรือรุ่น 

c) เอกสารฉบบัปัจจุบนัทีมี่ผลใชบ้งัคบั  และการแจกจ่าย

เอกสาร ตอ้งถูกควบคมุดว้ยบญัชีรายชื่อเอกสาร ( เช่น การ

ลงทะเบียนเอกสาร,สมดุปมู หรือดชันีหลกั) 
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d) เฉพาะเอกสารฉบบัปัจจุบนัทีมี่ผลบงัคบัใช้เท่านัน้ทีมี่ใชอ้ยู่

ทีจุ่ดของการใช ้

e) ในกรณีทีร่ะบบควบคมุเอกสารยอมรบัการแก้ไขเอกสาร

ดว้ยลายมือ ตอ้งกําหนดวิธีปฏิบติัชดัเจน มีลายเซ็นและวนัที่

กํากบั และออกฉบบัใหม่ ภายในระยะเวลาทีกํ่าหนด 

f)ระบกุารเปลีย่นแปลงในเอกสาร 

g) เอกสารยงัคงความชดัเจนอ่านง่าย 

h) เอกสารมีการทบทวนเป็นระยะ  และมีการปรบัปรุงใหเ้ป็น

ปัจจุบนัทีค่วามถีที่จ่ะทําใหแ้น่ใจว่าเอกสารยงัคงเหมาะสมกบั

วตัถปุระสงค์การใชง้าน 

i) เอกสารควบคมุทีย่กเลิกแลว้ ใหร้ะบวุนัทีแ่ละทํา

เคร่ืองหมายระบวุ่ายกเลิก 

j) สําเนาของเอกสารควบคมุทีย่กเลิกแลว้ จะถูกเก็บไวอ้ย่าง

นอ้ยหน่ึงชดุตามช่วงเวลาทีร่ะบไุวห้รือตามข้อกําหนดทีร่ะบไุว ้

 

4.4 สัญญาบริการ 

4.4.1 การจดัตัง้สัญญาบริการ 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องมีเอกสารระเบียบปฏิบตัิเพ่ือจดัตัง้และ

ทบทวนข้อตกลงสาํหรับการให้บริการห้องปฏิบตัิการทางการ

แพทย์ การร้องขอบริการตรวจแตล่ะครัง้ต้องถือเป็นสญัญา

บริการซึง่ต้องถกูนําไปพิจารณาในการร้องขอการตรวจ  การ

ตรวจวิเคราะห์  และการรายงานผล  สญัญาต้องระบขุ้อมลูท่ี

จําเป็นในการร้องขอการตรวจเพ่ือให้แนใ่จวา่จะได้รับการ

ตรวจวิเคราะห์และการแปลผลท่ีเหมาะสม  ห้องปฏิบตัิการ

ต้องปฏิบตัิตามเง่ือนไขตอ่ไปนีเ้มือ่เข้าสูข้่อตกลงท่ีจะ
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ให้บริการห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ 

a) ความต้องการของลูกค้าและผู้ใช้บริการ และผู้ให้บริการ

ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ  รวมทัง้ขัน้ตอนการตรวจวิเคราะห์ที่

จะนํามาใช้ตอ้งระบรุายละเอียดเป็นเอกสาร และเป็นที่เข้าใจ 

(ดู 5.4.2 และ 5.5) 

b) หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีความสามารถและทรพัยากรเพียงพอ

ต่อการทําตามข้อกําหนดของมาตรฐาน ISO15189 และ 

ISO15190 

c) บคุลากรทางหอ้งปฏิบติัการตอ้งมีทกัษะและความ

เชี่ยวชาญทีจํ่าเป็นสําหรบัการตรวจวิเคราะห์ทีใ่หบ้ริการ 

d) ขัน้ตอนการตรวจวิเคราะห์จะต้องเลือกที่เหมาะสมและ

ตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้ได ้(ดู 5.5.1) 

e) ลูกค้าและผู้ใช้บริการต้องได้รับแจ้งให้ทราบถึงการ

เบีย่งเบนจากขอ้ตกลงทีมี่ผลกระทบต่อผลการตรวจ 

f) การทดสอบที่ส่งตรวจเพ่ิมเติม หรือส่งขอคําปรึกษา  

จะต้องอ้าง อิง ถึงห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ และผู้ให้

คําปรึกษา 
 

หมายเหตุ 1 ลกูค้าและผู้ใช้บริการ อาจรวมถงึแพทย์ องค์กร

ด้านการดแูลสขุภาพองค์กรประกนัสขุภาพ หรือหนว่ยงาน, 

บริษัท ยาและผู้ ป่วย 

หมายเหตุ2 ในกรณีท่ีผู้ ป่วยท่ีเป็นลกูค้า (เช่น เมื่อผู้ ป่วยสัง่ขอ

การตรวจวเิคราะห์โดยตรงได้)  การเปลีย่นแปลงในการ

ให้บริการควรจะสะท้อนให้เห็นในข้อมลูชีแ้จงและในรายงาน

การตรวจทางห้องปฏิบตักิาร 

หมายเหตุ 3 ห้องปฏิบตักิารไมค่วรเข้าไปทํากิจกรรมทางการ
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ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 
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สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 
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เงินกบันกัเวชปฏิบตัิ หรือกบัหนว่ยงานระดมทนุซึง่กิจกรรม

เหลา่นัน้ทําให้มีการสง่ตรวจเพ่ิมเติมหรืออ้างอิงถงึผู้ ป่วยหรือ

รบกวนขดัขวางความเป็นอิสระของนกัเวชปฏิบตัจิากการ

ประเมินแนวทางท่ีดีท่ีสดุสาํหรับผู้ ป่วย 

 

4.4.2 ทบทวนสัญญาบริการ 

การทบทวนข้อตกลงในการให้บริการห้องปฏิบตัิการทางการ

แพทย์ต้องรวมถงึทกุแง่มมุของข้อตกลง 

บนัทกึการทบทวนเหลา่นีต้้องรวมถึงการเปลีย่นแปลงใด ๆ ใน

ข้อตกลงและการอภิปรายท่ีเก่ียวข้อง เมื่อจะต้องแก้ไข

ข้อตกลงเพ่ิมเติมภายหลงัให้บริการไปแล้ว กระบวนการ

ทบทวนสญัญาแบบเดียวกนัต้องทําซํา้และการแก้ไขใด ๆ 

จะต้องมีการสือ่สารไปยงัทกุฝ่ายท่ีได้รับผลกระทบ 

 

    

4.5 การตรวจสอบโดยห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ 

4.5.1 การเลอืกและการประเมินห้องปฏิบตัิการและที่

ปรึกษา 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีขัน้ตอนการจดัทําเอกสารสาํหรับการ

เลอืกและการประเมินห้องปฏิบตักิารท่ีรับตรวจตอ่และท่ี

ปรึกษาท่ีให้ความเห็นและการแปลผลสาํหรับการทดสอบท่ี

ซบัซ้อนทกุสาขาวิชาการ 

 มีขัน้ตอนที่จะให้แน่ใจว่าได้ทาํตามเงื่อนไขต่อไปนี ้

a) หอ้งปฏิบติัการเป็นผูร้บัผิดชอบสําหรบัการเลือก

หอ้งปฏิบติัการรบัตรวจต่อและทีป่รึกษา  รบัผิดชอบการ

ตรวจสอบคณุภาพของผลงานและสร้างความมัน่ใจว่า
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หอ้งปฏิบติัการรบัตรวจต่อหรือทีป่รึกษามีความรู้

ความสามารถในการดําเนินการตรวจวิเคราะห์ตามทีร้่องขอ  

ทัง้นีส้ามารถรบัฟังการแนะนําจากผูใ้ช้บริการหอ้งปฏิบติัการ

ตามความเหมาะสม 

b)ทบทวนและประเมินผลการดําเนินงานกบัหอ้งปฏิบติัการ

และทีป่รึกษาเป็นระยะๆ เพือ่ใหแ้น่ใจว่าไดทํ้าตามข้อกําหนดที่

เกี่ยวข้องของมาตรฐาน ISO15189 และ ISO15190 

c)เก็บรกัษาบนัทึกการทบทวนทีทํ่าในระยะเวลากําหนด 

d)ลงทะเบียนและเก็บรกัษาข้อมูลทกุหอ้งปฏิบติัการรบัตรวจ

ต่อและทีป่รึกษาทีข่อความคิดเห็น 

e) เก็บใบคําขอและผลทดสอบของตวัอย่างทัง้หมดทีข่อส่ง

ตรวจเพ่ิมเติมตามระยะเวลาทีกํ่าหนดไว ้
 

4.5.2 การให้ผลการตรวจวิเคราะห์ 

นอกจากท่ีระบไุว้ในข้อตกลงดงักลา่วห้องปฏิบตักิารผู้สง่ตรวจ

ต้องรับผิดชอบเพ่ือให้มัน่ใจวา่ผลตรวจโดยห้องปฏิบตัิการรับ

ตรวจตอ่ถกูนําสง่ให้ผู้ ร้องขอการตรวจ 

เมื่อห้องปฏิบตักิารผู้สง่ตรวจเตรียมใบรายงานผลต้องมีทกุ

องค์ประกอบท่ีสาํคญัของผลการรายงานโดยห้องปฏิบตักิาร

รับตรวจตอ่หรือท่ีปรึกษาโดยไมต้่องมีการปรับเปลีย่นท่ีอาจ

สง่ผลกระทบตอ่การตคีวามทางคลนิิก ใบรายงานต้องระบวุา่

การตรวจวเิคราะห์ดาํเนินการโดยห้องปฏิบตัิการรับตรวจตอ่

หรือท่ีปรึกษา หากผู้ เขียนรายงานมีข้อสงัเกตเพ่ิมเตมิใด ๆ 

จะต้องระบไุว้อยา่งชดัเจน 

ห้องปฏิบตัิการต้องใช้วธีิการท่ีเหมาะสมท่ีสดุในการรายงาน

ผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการเพ่ิมเติม โดยคํานงึถงึเวลา
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ความแมน่ยํา กระบวนการถอดความและข้อกําหนดทกัษะการ

แปลผล  

ในกรณีท่ีการแปลผลท่ีถกูต้องและการประยกุต์ใช้ผลการ

ตรวจสอบความถกูต้อง  ต้องใช้การทํางานร่วมกนัระหวา่ง

แพทย์และผู้ เช่ียวชาญจากห้องปฏิบตัิการผู้สง่ตรวจและ

ห้องปฏิบตัิการรับตรวจตอ่ กระบวนการนีจ้ะต้องไมถ่กูขดัขวาง

โดยเหตผุลเชิงพาณิชย์หรือการเงิน 

 

4.6 บริการภายนอกและวสัดุสิน้เปลอืง 

- ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีจดัทําเอกสารสาํหรับ

การเลอืกและการซือ้บริการจากภายนอก  อปุกรณ์นํา้ยาและ

วสัดสุิน้เปลอืงท่ีมีผลตอ่คณุภาพของการให้บริการ (ดเูพ่ิมเติม

ท่ี5.3) ห้องปฏิบตักิารต้องเลอืกผู้ขายและอนมุตัิผลตาม

ความสามารถของผู้ขายในการจดัหาบริการจากภายนอก

เคร่ืองมือสารเคมีและวสัดสุิน้เปลอืงให้สอดคล้องกบัความ

ต้องการของห้องปฏิบตัิการ; อาจจะจําเป็นท่ีจะต้องทํางาน

ร่วมกนักบัหนว่ยงานองค์กรอ่ืน ๆ เพ่ือปฏิบตัิให้ครบข้อกําหนด

นี ้

 - จดัทําเกณฑ์สาํหรับการเลอืกบริการและวสัดสุิน้เปลอืง 

 - มีการเก็บรักษารายการผู้ขายท่ีได้รับเลอืกและได้รับการ 

   อนมุตัิการจดัซือ้นํา้ยาและอปุกรณ์สิน้เปลอืง 

 - ข้อมลูการจดัซือ้ต้องอธิบายข้อกําหนดของผลติภณัฑ์หรือ 

    บริการท่ีจะซือ้ 
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 - ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจติดตามประสทิธิภาพการทํางาน 

    ของผู้ขายเพ่ือให้แนใ่จวา่บริการหรือสนิค้าท่ีซือ้มีคณุสมบตั ิ

    ตรงตามเง่ือนไขท่ีประกาศไว้อยา่งตอ่เน่ือง 

 

4.7 บริการที่ปรึกษา 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องเตรียมการสาํหรับการติดตอ่สือ่สารกบั

ผู้ใช้บริการดงัตอ่ไปนี:้ 

a) ใหคํ้าปรึกษาในการเลือกการทดสอบและการใช้บริการ

รวมทัง้ประเภทตวัอย่างทีต่อ้งการ(ดูเพ่ิมเติมที5่.4) ข้อบ่งชี้ทาง

คลินิก  ข้อจํากดัของขัน้ตอนการทดสอบ และความถีข่องการ

ร้องขอการทดสอบ; 

b)ใหคํ้าปรึกษาทางคลินิกของแต่ละบคุคล 

c)ใหคํ้าตดัสินทางวิชาชีพในการแปลความหมายของผลการ

ทดสอบ (ดู5.1.2และ5.1.6); 

d)ส่งเสริมการใช้ประโยชน์ของการใหบ้ริการหอ้งปฏิบติัการ

อย่างมีประสิทธิผล 

e)การใหคํ้าปรึกษาในเร่ืองทางวิทยาศาสตร์และโลจิสติก เช่น

กรณีการปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ ซ่ึงมีคณุลกัษณะไม่ตรงกบัเกณฑ์

การยอมรบั 
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4.8 การแก้ไขข้อร้องเรียน 

ห้องปฏิบตัิการต้องมเีอกสารระเบียบปฏิบตัิการจดัการข้อ

ร้องเรียนหรือข้อเสนอแนะอ่ืน ๆท่ีได้รับจากแพทย์  ผู้ ป่วย  

บคุลากรห้องปฏิบตักิาร หรือฝ่ายอ่ืนๆ  ต้องเก็บบนัทกึเร่ือง

ร้องเรียนทัง้หมดและการตรวจสอบข้อเท็จจริงและการแก้ไข     

(ด4ู.14.3) 

 

    

4.9  การระบุและการควบคุมสิ่งไม่สอดคล้อง 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิเป็นเอกสารในการระบุ

และจดัการสิง่ไมส่อดคล้องในแงม่มุใดๆของระบบการจดัการ

คณุภาพ  รวมทัง้กระบวนการตรวจวเิคราะห์  ก่อนการตรวจ

วิเคราะห์  หรือหลงัตรวจวิเคราะห์ 

มีระเบียบปฏิบตัิต้องทําให้มัน่ใจวา่ 

a)มีการมอบหมายความรบัผิดชอบและอํานาจหนา้ทีสํ่าหรบั

การจดัการส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กําหนด 

b)กําหนดการปฏิบติัในทนัที 

c)ตรวจหาระดบั ขอบเขต ของส่ิงไม่สอดคลอ้ง 

d)หยดุการทดสอบและการรายงานผลไวต้ามความจําเป็น 

e)มีการพิจารณานยัสําคญัทางการแพทย์ของมีส่ิงไม่

สอดคลอ้งตามข้อกําหนด 

แจ้งแพทย์ผูข้อการทดสอบหรือผูมี้อํานาจทีร่บัผิดชอบในการ

ใช้ผลใหร้บัทราบ 
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f)เรียกกลบัคืนผลการทดสอบใด ๆ ทีมี่ส่ิงไม่สอดคลอ้งตาม

ข้อกําหนดหรือมีโอกาสสูงทีจ่ะเกิดส่ิงไม่สอดคลอ้งกบั

ข้อกําหนดทีถู่กรายงานผลออกไปแลว้ หรือบ่งชี้รายงานผลนัน้

อย่างเหมาะสมเท่าทีจํ่าเป็น 

g)ระบคุวามรบัผิดชอบในการอนมุติัการเร่ิมตน้การทดสอบ

ใหม่ 

h )ส่ิงไม่สอดคลอ้งตามข้อกําหนดแต่ละครัง้  ตอ้งจดัทําเป็น

เอกสารและบนัทึกไว ้ ทบทวนเหตกุารณ์เหล่านีต้ามช่วงเวลา

ทีกํ่าหนดเพือ่วิเคราะห์แนวโนม้และเร่ิมตน้มาตรการแก้ไข 
 

หมายเหตุ  สิง่ไมส่อดคล้องตามข้อกําหนดเกิดขึน้ได้

หลากหลาย และตรวจพบได้หลายทาง เช่น การร้องเรียนของ

แพทย์ ตวัชีว้ดัการควบคมุคณุภาพภายใน  การสอบเทียบ

เคร่ืองมือ การตรวจสอบวสัดสุิน้เปลอืง ผลการเปรียบเทียบ

ระหวา่งห้องปฏิบตัิการ คําแนะนําจากบคุลากร การตรวจสอบ

ใบรายงานและใบรับรอง  การทบทวนจากคณะผู้บริหาร  การ

ตรวจติดตามทัง้ภายในและภายนอก 

เมื่อตรวจพบวา่สิง่ไมส่อดคล้องตามข้อกําหนดสามารถเกิดได้

ซํา้อีก ในขัน้ตอนก่อน  ขณะ และภายหลงัการตรวจวเิคราะห์  

หรือมีข้อสงสยัเก่ียวกบัความสอดคล้องกบัข้อกําหนดของ

ระเบียบปฏิบตัิของห้องปฏิบตัิการเอง  ต้องดําเนินการเพ่ือระบ ุ 

บนัทกึเป็นเอกสาร  และกําจดัสาเหตนุัน้  
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4.10 การปฏิบัตกิารแก้ไข 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องดําเนินการแก้ไขเพ่ือขจดัสาเหตขุอง สิง่

ไมส่อดคล้องตามข้อกําหนด จะต้องปฏิบตัิให้ถกูต้อง

เหมาะสมกบัผลกระทบของสิง่ไมส่อดคล้องตามข้อกําหนดท่ี

พบห้องปฏิบตัิการจะต้องมีระเบียบปฏิบตัิการจดัทําเป็น

เอกสารสาํหรับ: 

a) ทบทวนส่ิงไม่สอดคลอ้งตามขอ้กําหนด; 

b) ตรวจหาสาเหตทีุแ่ทจ้ริงหรือสาเหตรุากของส่ิงไม่

สอดคลอ้ง; 

c) ประเมินความจําเป็นในการดําเนินการแก้ไขเพือ่ใหแ้น่ใจว่า

ส่ิงไม่สอดคลอ้งตามข้อกําหนดจะไม่ไดเ้กิดข้ึนอีก; 

d) ตรวจและลงมือปฏิบติัตามมาตรการแก้ไขทีจํ่าเป็น; 

e) บนัทึกผลของการปฏิบติัการแก้ไข (ดู 4.13); 

f) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัการแก้ไข (ดู 4.14.5) 
 

หมายเหตุ การปฏิบตัิท่ีกระทําในทนัทีขณะท่ีสิง่ไมส่อดคล้อง

ตามข้อกําหนดเกิดขึน้นัน้ เรียกวา่  “immediate action”  การ

ปฏิบตัิท่ีนํามาใช้เพ่ือขจดัสาเหตท่ีุแท้จริงหรือสาเหตรุากของ

ปัญหาท่ีก่อให้เกิดความไมส่อดคล้อง เรียกวา่ “corrective 

action” 
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4.11 การปฏิบัตกิารป้องกัน 

ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจสอบการปฏิบตัิเพ่ือขจดัสาเหตขุอง

ความไมส่อดคล้องท่ีมีโอกาสเกิดขึน้ได้  เพ่ือป้องกนัไมใ่ห้สิง่ไม่

สอดคล้องนัน้เกิดขึน้  การปฏิบตักิารป้องกนัจะต้องเหมาะสม

กบัผลกระทบของปัญหาท่ีอาจเกิด 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีทําเป็นเอกสารสาํหรับ: 

a) ทบทวนข้อมูลและข่าวสารในหอ้งปฏิบติัการเพือ่ตรวจหาส่ิง

ไม่สอดคลอ้งตามข้อกําหนดอาจเกิดข้ึนได;้ 

b) ตรวจหาสาเหตทีุแ่ทจ้ริงหรือสาเหตรุากของส่ิงไม่สอดคลอ้ง

ตามข้อกําหนดทีอ่าจเกิดข้ึน 

c) ประเมินความจําเป็นในการดําเนินการป้องกนัเพือ่ป้องกนั

การเกิดส่ิงไม่สอดคลอ้งตามข้อกําหนด 

d) ตรวจหาและการดําเนินการป้องกนัทีจํ่าเป็น; 

e) บนัทึกผลของการปฏิบติัการป้องกนั (ดู 4.13); 

f) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัการป้องกนั 
 

หมายเหตุ การปฏิบตักิารป้องกนัเป็นกระบวนการเชิงรุกใน

การระบโุอกาสในการปรับปรุงมากกวา่ปฏิกิริยาตอ่การ

แก้ปัญหาหรือข้อร้องเรียน (เช่น สิง่ไมส่อดคล้องตาม

ข้อกําหนด)  นอกเหนือจากการทบทวนวิธีการปฏิบตัิงาน การ

ปฏิบตัิการป้องกนัอาจเก่ียวข้องกบัการวเิคราะห์ข้อมลูรวมทัง้

การวเิคราะห์แนวโน้มและความเสีย่ง และการประเมิน

คณุภาพภายนอก (การทดสอบความชํานาญ) 
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4.12 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 

ห้องปฏิบตัิการต้องปรับปรุงประสทิธิผลของระบบการจดัการ

คณุภาพรวมถึงกระบวนการก่อน ขณะ และหลงัการตรวจ

วิเคราะห์อยา่งตอ่เน่ืองโดยผา่นทางการพิจารณาทบทวนของ

ผู้บริหารเพ่ือเปรียบเทียบประสทิธิภาพท่ีแท้จริงของ

ห้องปฏิบตัิการในกิจกรรมการประเมินผล  การปฏิบตัิการ

แก้ไขและการปฏิบตัิการป้องกนั  ตามท่ีแถลงไว้ในนโยบาย

คณุภาพและวตัถปุระสงค์คณุภาพ  การจดัลาํดบังานท่ีต้องทํา

ก่อนโดยใช้การประเมินความเสีย่งในการพิจารณา 

ต้องพฒันาแผนปฏิบตัิการปรับปรุงจดัทําเป็นเอกสารและ

ดําเนินการตามความเหมาะสม 

 ประสทิธิผลของการดําเนินการต้องถกูตรวจสอบผา่นการ

ทบทวนเฉพาะเร่ือง หรือการตรวจติดตามภายในงานท่ี

เก่ียวข้อง (ด ู4.14.5) 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องทําให้มัน่ใจวา่ห้องปฏิบตัิการมี

สว่นร่วมในกิจกรรมการปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ืองท่ีครอบคลมุงาน

ท่ีเก่ียวข้องและผลลพัธ์ของการดแูลผู้ ป่วย  

เมื่อโปรแกรมการปรับปรุงอยา่งตอ่เน่ืองระบโุอกาสในการ

ปรับปรุง  ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องนํามาพิจารณา โดยไม่

คํานงึถึงวา่จะเกิดขึน้ท่ีใด 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการจะต้องสือ่สารกบับคุลากรเร่ือง

แผนการปรับปรุงและเป้าหมายท่ีเก่ียวข้อง 
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4.13 การควบคุมบันทกึ 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีจดัเป็นทําเอกสาร

สาํหรับการบง่ชี ้ การเก็บรวบรวม  การจดัทําดชันี  การเข้าถึง

การจดัเก็บ  การบํารุงรักษา  การแก้ไข  และการกําจดัทิง้อยา่ง

ปลอดภยัของบนัทกึคณุภาพและวิชาการ 

บนัทกึดงักลา่วต้องทําขึน้อยา่งสมัพนัธ์กบัประสทิธิภาพการ

ทํางานแตล่ะกิจกรรมท่ีมีผลตอ่คณุภาพของการตรวจวเิคราะห์ 
 

หมายเหตุ 1 บนัทกึเก็บอยูใ่นรูปแบบใดหรือสือ่ประเภทใดๆ ท่ี

เข้าถงึได้และป้องกนัจากการปรับเปลีย่นโดยผู้ไมม่ีอํานาจ 

หากมกีารแก้ไข ต้องระบ ุวนัท่ี เวลาของการแก้ไข พร้อมกบั

ระบตุวับคุคลผู้แก้ไข (ด ู5.8.6) 

-ห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดระยะเวลาเก็บรักษาบนัทกึตา่งๆท่ี

เก่ียวข้องกบัระบบการจดัการคณุภาพรวมทัง้กระบวนการก่อน 

ขณะ และ หลงัการตรวจวเิคราะห์ต้องถกูเก็บรักษาไว้ 

ระยะเวลาเก็บบนัทกึไว้อาจแตกตา่งกนัไป แตบ่นัทกึรายงาน

ผลวิเคราะห์ต้องสบืค้นได้ตราบเทา่ท่ีเก่ียวข้องกบัการรักษา

ทางการแพทย์หรือตามท่ีกฎระเบียบระบ ุ

หมายเหตุ 2 ข้อกงัวลด้านความรับผิดชอบตามกฎหมาย

สาํหรับการตรวจบางประเภท (เชน่ การตรวจจลุกายวิภาค

ศาสตร์ของเนือ้เยื่อ  การตรวจทางพนัธุกรรม  การตรวจสอบ

ทางกมุารเวชศาสตร์) อาจจําเป็นต้องมกีารเก็บรักษาบนัทกึ

บางอยา่งนานกวา่อยา่งอ่ืน 

ต้องจดัให้มีสภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสมสาํหรับการจดัเก็บ

บนัทกึเพ่ือป้องกนัความเสยีหาย  เสือ่มสภาพสญูหาย หรือ
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การเข้าถงึโดยผู้ไมม่ีอํานาจ (ด ู5.2.6) 

หมายเหตุ 3 สาํหรับบนัทกึบางรายการ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ท่ี

จดัเก็บทางอิเลก็ทรอนิกส์  การจดัเก็บท่ีปลอดภยัท่ีสดุอาจจะ

อยูใ่นรูปสือ่ท่ีปลอดภยั และจดัเก็บนอกสถานท่ีตัง้ (ด ู5.9.4) 

บนัทกึดงักลา่วต้องประกอบด้วยอยา่งน้อยดงัตอ่ไปนี:้ 

a)การคดัเลือกผูข้าย  ประสิทธิภาพ และการเปลีย่นแปลง

รายชื่อผูข้ายทีไ่ดร้บัการอนมุติั; 

b) คณุสมบติั  การฝึกอบรม  และสมรรถนะของบคุลากร; 

c) การร้องขอการตรวจวิเคราะห์; 

d) บนัทึกการรบัตวัอย่างในหอ้งปฏิบติัการ; 

e) ข้อมูลสารเคมีและวสัดทีุใ่ช้สําหรบัการตรวจวิเคราะห์      

(รุ่นการผลิต ใบรบัรอง  เอกสารแทรกชดุน้ํายา) 

f) สมดุบนัทึก หรือบนัทึกการปฏิบติังาน 

g) งานพิมพ์จากเคร่ืองมือ และขอ้มูลข่าวสารทีเ่ก็บไว ้

h) ผลการตรวจวิเคราะห์และรายงาน; 

i)บนัทึกการบํารุงรกัษาเคร่ืองมือรวมถึงบนัทึกการสอบเทียบ

ทัง้ภายในและภายนอก 

j) ความสมัพนัธ์ของค่าการวดัของเคร่ืองมือกบัความเข้มข้น

ของสารทีต่รวจวดัและค่าทีใ่ช้แปลงผล  

K) บนัทึกการควบคมุคณุภาพ; 

l) บนัทึกอบุติัการณ์ทีเ่กิดข้ึนและการปฏิบติัการต่ออบุติัการณ์

นัน้; 

m) บนัทึกการเกิดอบุติัเหตแุละการปฏิบติัการต่ออบุติัเหตนุัน้; 

n) บนัทึกการบริหารความเสีย่ง; 
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o)ระบส่ิุงไม่เป็นตามข้อกําหนด และการปฏิบติัการแก้ไข

ในทนัทีหรือการปฏิบติัการแก้ไขและการป้องกนัการเกิดซ้ํา 

p) การปฏิบติัการป้องกนัทีไ่ดดํ้าเนินการ 

q) ข้อร้องเรียน และการปฏิบติัการทีไ่ดดํ้าเนินการ; 

r) บนัทึกการตรวจติดตามทัง้ภายในและภายนอก; 

s) การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างหอ้งปฏิบติัการ 

t) บนัทึกของกิจกรรมการปรบัปรุงคณุภาพ; 

u) บนัทึกสรุปการตดัสินใจเกี่ยวกบักิจกรรมการบริหารจดัการ

คณุภาพ 

v)บนัทึกการประชมุทบทวนระบบบริหารจดัการคณุภาพ 
 

บนัทึกทัง้หมดทัง้ดา้นคณุภาพและวิชาการ ตอ้งมีพร้อมใชใ้น

การประชมุทบทวนระบบบริหารคณุภาพ (ดู 4.15) 

14. การประเมินผลและการตรวจติดตาม 

4.14.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องวางแผนและดําเนินการตามกระบวนการ

ประเมินผลและการตรวจตดิตามภายในท่ีจําเป็นเพ่ือ: 

a) แสดงใหเ้ห็นว่าขัน้ตอนก่อนการตรวจวิเคราะห์  ขณะตรวจ

วิเคราะห์  และหลงัการตรวจวิเคราะห์  และกระบวนการ

สนบัสนนุไดดํ้าเนินการในลกัษณะทีต่อบสนองความจําเป็น 

และตอ้งการของผูใ้ช;้ 

b) ทําใหม้ัน่ใจว่าไดป้ฏิบติัสอดคลอ้งกบัระบบจดัการคณุภาพ 

c) ระบบจดัการคณุภาพไดร้บัการปรบัปรุงประสิทธิผลอย่าง

ต่อเนือ่ง ตอ้งนําผลของกิจกรรมการประเมินผล และการ

ปรบัปรุง เสนอในการประชมุทบทวนระบบบริหาร (ดู 4.15) 
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หมายเหตุ สาํหรับกิจกรรมการปรับปรุง ดท่ีู 4.10, 4.11, และ 

4.12 

4.14.2 การทบทวนคาํร้องขอและความเหมาะสมของ

วิธีการและข้อกาํหนดของตวัอย่าง  ตามระยะเวลาที่

กาํหนด 

- บคุลากรผู้มีอํานาจต้องทบทวน การตรวจวเิคราะห์โดย

ห้องปฏิบตัิการตามระยะเวลาท่ีกําหนด เพ่ือให้แนใ่จวา่ มี

ความเหมาะสมกบัการตรวจท่ีได้รับการร้องขอ 

- ห้องปฏิบตัิการต้องมีการทบทวนตามระยะเวลาท่ีกําหนดใน

เร่ืองปริมาตรตวัอยา่ง  อปุกรณ์การเก็บตวัอยา่ง   และการ

รักษาตวัอยา่งไมใ่ห้เสยีสาํหรับตวัอยา่งเลอืด  ปัสสาวะ

ของเหลวในร่างกายอ่ืนๆ เนือ้เยื่อและตวัอยา่งอ่ืน ๆ ตามความ

เหมาะสม  เพ่ือให้แนใ่จวา่ปริมาตรตวัอยา่งท่ีเก็บต้องเพียงพอ

หรือไมม่ากเกินไป  และจดัเก็บอยา่งเหมาะสมให้สารท่ีจะ

ตรวจวดัคงสภาพ 

 

    

4.14.3 การประเมินความคดิเห็นของผู้ใช้ 

ห้องปฏิบตัิการต้องหาข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการรับรู้ของ

ผู้ใช้บริการวา่การบริการตอบสนองความจําเป็นและความ

ต้องการของผู้ใช้บริการหรือไม ่ วิธีการท่ีจะได้รับและใช้ข้อมลู

นีต้้องรวมถงึความร่วมมือกบัผู้ใช้บริการ หรือตวัแทนในการ

ตรวจสอบสมรรถนะการทํางานของห้องปฏิบตัิการโดยต้อง

รักษาความลบัของผู้ใช้บริการอ่ืนๆ  ข้อมลูและการปฏิบตัิการ

ท่ีได้ดําเนินการต้องถกูเก็บบนัทกึไว้ 
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4.14.4 ข้อเสนอแนะของบุคลากร 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องสง่เสริมให้บคุลากรให้คาํแนะนํา

ในการปรับปรุงงานบริการของห้องปฏิบตัิการในทกุด้าน  

ข้อเสนอแนะต้องได้รับการประเมนิผล  นําไปปฏิบตัิตามความ

เหมาะสมและตอบกลบัตอ่บคุลากรผู้ เสนอ  
 

บนัทกึข้อเสนอแนะและมาตรการท่ีดําเนินการจากผู้บริหาร

ต้องถกูเก็บรักษาไว้ 

 

    

4.14.5 การตรวจติดตามภายใน 

ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจตดิตามภายในตามช่วงเวลาท่ี

วางแผนไว้เพ่ือตรวจสอบทกุกิจกรรมในระบบการจดัการ

คณุภาพรวมถึงขัน้ตอน ก่อน ขณะ และหลงัการตรวจวเิคราะห์

วา่ 

a) สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดของมาตรฐาน ISO15189 และ 

ISO15190 และข้อกําหนดทีจ่ดัทําข้ึนโดยหอ้งปฏิบติัการและ 

b) นํามาปฏิบติั มีประสิทธิผล และธํารงรกัษาไว ้
 

หมายเหตุ 1 วงรอบการตรวจตดิตามภายในควรจะแล้วเสร็จ

ในหนึง่ปี  ไมจํ่าเป็นท่ีการตรวจตดิตามภายในต้องลงลกึในทกุ

องค์ประกอบของระบบการจดัการคณุภาพในแตล่ะปี 

ห้องปฏิบตัิการอาจตดัสนิใจท่ีจะมุง่เน้นไปท่ีกิจกรรมหนึง่ โดย

ไมล่ะเลยกิจกรรมอ่ืน ๆอยา่งสิน้เชิง 

การตรวจตดิตามต้องดาํเนินการโดยบคุลากรท่ีผา่นการ

ฝึกอบรมในการตรวจหาสมรรถนะของกระบวนการด้านบริหาร

และทางวชิาการของระบบการจดัการคณุภาพ  
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โปรแกรมการตรวจตดิตามต้องคาํนงึถงึสถานะและ

ความสาํคญัของกระบวนการและขอบเขตทางด้านวชิาการ

และการจดัการท่ีจะตรวจตดิตาม และผลของการการตรวจ

ติดตามครัง้ก่อน ต้องระบรุายละเอียดของเกณฑ์การตรวจ

ติดตาม  ขอบเขต  ความถ่ี  และวธีิการ และจดัทําเป็นเอกสาร 

การคดัเลอืกผู้ตรวจตดิตามและการตรวจติดตามจะต้องทําให้

มัน่ใจวา่เป็นไปตามวตัถปุระสงค์ มีกระบวนการท่ีเท่ียงธรรม

และยตุิธรรม  

หากมีทรัพยากรเพียงพอ ผู้ตรวจติดตามต้องเป็นอิสระจาก

กิจกรรมท่ีจะตรวจสอบ 
 

หมายเหตุ 2 ดมูาตรฐาน ISO 19011 สาํหรับแนวทางปฏิบตั ิ

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีเป็นเอกสารเพ่ือกําหนด

ความรับผิดชอบและข้อกําหนดสาํหรับการวางแผนและ

ดําเนินการตรวจตดิตามและการรายงานผล  และเก็บรักษา

บนัทกึไว้ (ด ู4.13) 

บคุลากรท่ีรับผิดชอบในเร่ืองท่ีถกูตรวจติดตาม ต้องทําให้

มัน่ใจวา่มีการปฏิบตัิท่ีเหมาะสมดําเนินการได้ทนัทีท่ีมีการ

ตรวจพบสิง่ไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด  การปฏิบตัิการแก้ไข

จะต้องดําเนินการโดยไมช่กัช้าเพ่ือจะกําจดัสาเหตขุองการไม่

สอดคล้องกบัข้อกําหนดท่ีตรวจพบ (ด ู4.10) 
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4.14.6 การบริหารความเสี่ยง 

ห้องปฏิบตัิการต้องประเมินผลกระทบของกระบวนการทํางาน

และความผิดพลาดท่ีอาจเกิดขึน้ตอ่ผลการตรวจเพราะมี

ผลกระทบตอ่ความปลอดภยัของผู้ ป่วย ต้องปรับเปลีย่น

กระบวนการเพ่ือลดหรือกําจดัความเสีย่งท่ีตรวจพบและออก

เอกสารบนัทกึการตดัสนิใจและการปฏิบตัิท่ีได้ดําเนินการ 

 

    

4.14.7 ตัวชีว้ดัคุณภาพ 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัทําตวัชีว้ดัคณุภาพการทดสอบเพ่ือใช้

ตรวจวดัสมรรถนะการทํางานในทกุแง่มมุท่ีสาํคญัของ

กระบวนการก่อน ขณะ และ หลงัการตรวจวเิคราะห์   

-ตวัอยา่งเช่น จํานวนตวัอยา่งท่ีไมย่อมรับ  จํานวนข้อผิดพลาด 

ณ จดุรับตวัอยา่ง จํานวนรายงานท่ีถกูต้อง 

-กระบวนการตรวจสอบตวัชีว้ดัคณุภาพ ต้องมกีารวางแผนซึง่

รวมถงึการกําหนดวตัถปุระสงค์  วิธีการการแปลผล  ข้อจํากดั  

แผนปฏิบตัิการ  และระยะเวลาของการวดั 

ตวัชีว้ดัต้องได้รับการทบทวนเป็นระยะๆ เพ่ือให้แนใ่จวา่มี

ความเหมาะสมอยา่งตอ่เน่ือง 
 

หมายเหตุ 1 ตวัชีว้ดัคณุภาพเพ่ือตรวจวดัเร่ืองอ่ืนๆ

นอกเหนือจากการตรวจวเิคราะห์  เช่น ความปลอดภยัใน

ห้องปฏิบตัิการและสภาพแวดล้อม  ความครบถ้วนสมบรูณ์

ของเคร่ืองมือและบนัทกึบคุลากร  และประสทิธิผลของระบบ

การควบคมุเอกสาร  อาจให้ข้อมลูท่ีมีคณุคา่ตอ่การบริหาร

จดัการ 
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หมายเหตุ 2 ห้องปฏิบตักิารควรสร้างตวัชีว้ดัคณุภาพสาํหรับ

การตรวจวดัและประเมินผลอยา่งเป็นระบบในด้านการมีสว่น

ร่วมในการดแูลผู้ ป่วยของห้องปฏิบตัิการ (ด4ู.12) 

ห้องปฏิบตัิการร่วมกบัผู้ใช้บริการต้องกําหนดระยะเวลาออก

ผลสาํหรับการทดสอบท่ีให้บริการซึง่สะท้อนถึงความต้องการ

ทางคลนิิก  ห้องปฏิบตักิารต้องประเมินเป็นระยะ ๆ วา่

ระยะเวลาออกผลทําได้จริงหรือไม ่

 

4.14.8 การทบทวนโดยองค์กรภายนอก 

เมื่อการทบทวนจากองค์กรภายนอกบง่ชีว้า่ห้องปฏิบตัิการมี

ความไมส่อดคล้องกบัข้อกําหนดหรืออาจจะมีโอกาสเกิดความ

ไมส่อดคล้อง ห้องปฏิบตัิการต้องมีปฏิบตัิการแก้ไขทนัทีท่ี

เหมาะสม  และ ปฏิบตัิการแก้ไข หรือปฏิบตัิการป้องกนัตาม

ความเหมาะสม  เพ่ือทําให้มัน่ใจวา่ดาํเนินการตามข้อกําหนด

ของมาตรฐานISO15189 และ ISO15190 อยา่งตอ่เน่ือง  ต้อง

บนัทกึการทบทวน  ปฏิบตัิการแก้ไขและป้องกนัท่ีได้

ดําเนินการ 
 

หมายเหตุ  ตวัอยา่งของการทบทวนจากหนว่ยรับรอง

ภายนอกได้แก่ การตรวจเพ่ือขอการรับรอง  การตรวจสอบจาก

หนว่ยควบคมุ และการตรวจสอบด้านสขุภาพและความ

ปลอดภยั 
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4.15 การทบทวนการบริหาร 

4.15.1ทั่วไป 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องทบทวนระบบการจดัการคณุภาพ

ตามช่วงเวลาท่ีวางแผนไว้เพ่ือให้แนใ่จวา่ระบบจดัการคณุภาพ

ยงัคงมีความ เหมาะสม พอเพียง และมีประสทิธิผล  และ

สนบัสนนุการดแูลผู้ ป่วย 

 

    

4.15.2 ข้อมูลนําเข้าสู่การทบทวน 

ข้อมลูท่ีนําเข้าสูก่ารทบทวนการบริหารต้องรวมถงึข้อมลูจาก

ผลของการประเมินอยา่งน้อยดงัตอ่ไปนี:้ 

a) การทบทวนตามระยะเวลาทีกํ่าหนดในเร่ืองคําร้องขอ  

ความเหมาะสมของวิธีการทดสอบ  และข้อกําหนดของ

ตวัอย่าง  (ดู 4.14.2); 

b) การตรวจหาความคิดเห็นของผูใ้ช้บริการ (ดู 4.14.3); 

c) คําแนะนําจากบคุลากร (ดู 4.14.4); 

d) การตรวจติดตามภายใน (ดู 4.14.5); 

e) การบริหารความเสีย่ง (ดู 4.14.6) 

f) การใชต้วัชี้วดัคณุภาพ (ดู 4.14.7); 

g) การทบทวนโดยองค์กรภายนอก (ดู 4.14.8); 

h) ผลการเขา้ร่วมในโปรแกรมการเปรียบเทียบระหว่าง

หอ้งปฏิบติัการ (PT / EQA) (ดู 5.6.3); 

i) การตรวจหาและการแก้ไขข้อร้องเรียน (ดู 4.8); 

j) สมรรถนะของผูข้าย (ดู 4.6); 

K การระบ ุและการควบคมุส่ิงไม่เป็นไปตามตามข้อกําหนด   

(ดู 4.9); 
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l) ผลการปรบัปรุงอย่างต่อเนือ่ง (ดู 4.12) รวมถึง

สถานะปัจจุบนัของการปฏิบติัการแก้ไข (ดู 4.10) และการ

ปฏิบติัการป้องกนั (ดู 4.11); 

m) การติดตามการปฏิบติัทีไ่ดดํ้าเนินการจากการประชมุ

ทบทวนบริหารครัง้ทีแ่ลว้; 

n) การเปลีย่นแปลงในปริมาณและขอบเขตของงาน  การ

เปลีย่นแปลงบคุลากรและสถานทีที่อ่าจมีผลต่อระบบจดัการ

คณุภาพ; 

o) คําแนะนําสําหรบัการปรบัปรุงรวมทัง้ข้อกําหนดทาง

วิชาการ 

 

4.15.3 กิจกรรมที่ทบทวน 

การทบทวนต้องวเิคราะห์ข้อมลูท่ีนําเข้ามาพิจารณาเพ่ือหา

สาเหตขุองการไมส่อดคล้องกบัข้อกําหนด  แนวโน้ม  และ

รูปแบบท่ีบง่ชีถ้งึปัญหาของกระบวนการ  การทบทวนนีต้้อง

รวมถงึการตรวจหาโอกาสในการปรับปรุง  และความจําเป็นท่ี

จะเปลีย่นแปลงระบบการจดัการคณุภาพ  รวมถงึนโยบาย

คณุภาพและวตัถปุระสงค์คณุภาพ   คณุภาพและความ

เหมาะสมของงานห้องปฏิบตัิการท่ีจะดแูลผู้ ป่วยต้องได้รับการ

ประเมินอยา่งเทา่ท่ีเป็นไปได้ 
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4.15.4 ทบทวนผลที่ได้รับ 

ต้องใสผ่ลท่ีได้รับจากการทบทวนการบริหารในรายงานท่ี

บนัทกึการตดัสนิใจใดๆ และการปฏิบตัิท่ีได้ดําเนินการใน

ระหวา่งการทบทวนของฝ่ายบริหารท่ีเก่ียวข้องกบั: 

a)การปรบัปรุง ประสิทธิผลของระบบการจดัการคณุภาพและ

กระบวนการจดัการคณุภาพ; 

b) การปรบัปรุงการใหบ้ริการ 

c) ทรพัยากรทีจํ่าเป็น 
 

หมายเหตุ ชว่งเวลาของการทบทวนของการบริหารแตล่ะครัง้

ควรจะหา่งกนัไมเ่กิน 12 เดือน แตเ่มื่อเพ่ิงเร่ิมมีระบบการ

จดัการคณุภาพควรใช้เวลาท่ีสัน้ลง ต้องมกีารบนัทกึมติและ

มาตรการท่ีเกิดจากการทบทวนบริหารและรายงานให้พนกังาน

ห้องปฏิบตัิการรับทราบ ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการจะต้องทําให้

แนใ่จวา่มาตรการท่ีเกิดจากการทบทวนของฝ่ายบริหารจะแล้ว

เสร็จภายในระยะเวลาท่ีกําหนดไว้ 
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ข้อกาํหนดด้านวิชาการ 

5.1 บุคลากร 
5.1.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีจดัทําเป็นเอกสาร

สาํหรับการบริหารบคุลากร และเก็บรักษาบนัทกึบคุคลากรทกุ

คนเพ่ือบง่บอกถึงความสอดคล้องตามข้อกําหนด 

 

 

 

 

 

 

 

   

5.1.2 คุณสมบัตขิองบุคลากร 

ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการต้องออกเอกสารระบคุณุสมบตัิสาํหรับ

บคุลากรแตล่ะตาํแหนง่ คณุสมบตัิดงักลา่วต้องสะท้อนให้เห็น

ถึงการศกึษาท่ีเหมาะสม การฝึกอบรม ประสบการณ์และ

ทกัษะท่ีจําเป็นและเหมาะสมกบังานท่ีดาํเนินการ 

การตดัสนิในการตรวจวเิคราะห์ของบคุลากรต้องมีพืน้ฐาน

และประสบการณ์ด้านทฤษฎีและปฏิบตัิท่ีประยกุต์ใช้ได้ 
 

หมายเหตุ การตดัสนิใจทางวชิาชีพสามารถแสดงได้ด้วย 

ความคิดเห็น  การแปลผลการคาดการณ์ การสร้าง

สถานการณ์เลยีนแบบ และจดัทําแบบจําลองและให้คา่นิยม

และควรเป็นไปตามกฎระเบียบระดบัชาติระดบัภมูิภาคและ

ท้องถ่ินและแนวทางขององค์กรวชิาชีพ 

 

    

5.1.3 คาํบรรยายลักษณะงาน 

ห้องปฏิบตัิการต้องมคีําบรรยายลกัษณะงานท่ีบอกถงึหน้าท่ี 

อํานาจรับผิดชอบและงานสาํหรับบคุลากรทกุคน 
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5.1.4  การแนะนําบุคลากรเกี่ยวกับสภาพแวดล้อมของ

องค์กร 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีโปรแกรมแนะนําบคุลากรใหมใ่ห้รับทราบ

เก่ียวกบัองค์กร แผนกหรือสว่นงานท่ีจะทํางาน วาระและ

เง่ือนไขของการจ้างงาน สิง่อํานวยความสะดวกสาํหรับ

บคุลากร ข้อกําหนดด้านสขุภาพและความปลอดภยั (รวมถงึ

ข้อกําหนดกรณีเกิดอคัคีภยัและภาวะฉกุเฉิน) และบริการด้าน

อาชีวอนามยั 

 

    

5.1.5 การฝึกอบรม 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัให้มีการฝึกอบรมสาํหรับบคุลากรทกุคน

ถึงเร่ืองตอ่ไปนี:้ 

a) ระบบจดัการคณุภาพ; 

b) กระบวนการทํางานและขัน้ตอนทีม่อบหมายใหทํ้า; 

c) การใชง้านระบบสารสนเทศทางหอ้งปฏิบติัการ 

d ) สขุภาพและความปลอดภยัรวมทัง้การป้องกนัหรือการ

ควบคมุผลกระทบของเหตกุารณ์ทีไ่ม่พึงประสงค์; 

e) จริยธรรม; 

f)การรกัษาความลบัข้อมูลผูป่้วย 

-บคุลากรทีกํ่าลงัไดร้บัการฝึกอบรม ตอ้งไดร้บัการกํากบัดูแล

ตลอดเวลา 

-ตอ้งทบทวนประสิทธิผลของโปรแกรมการฝึกอบรมเป็นระยะ  
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5.1.6 การประเมินความสามารถ  

หลงัจากการฝึกอบรมท่ีเหมาะสม  ห้องปฏิบตัิการต้องประเมิน

ความสามารถของบคุลากรแตล่ะคนในงานท่ีได้รับมอบหมาย

ด้านบริหารหรือวชิาการให้เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกําหนด 

ต้องทําการประเมินซํา้เป็นประจําตามช่วงเวลาท่ีกําหนด การ

ฝึกอบรมใหมต้่องทําเมื่อจําเป็น 
 

หมายเหตุ 1 ความสามารถของเจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบตัิการ

สามารถตรวจสอบได้โดยใช้การผสมผสานใดๆหรือทัง้หมด

ของแนวทางดงัตอ่ไปนีภ้ายใต้เง่ือนไขเดียวกบัสภาพแวดล้อม

การทํางานโดยทัว่ไป: 

a) การสงัเกตโดยตรงต่อกระบวนการและวิธีการทํางานประจํา

รวมทัง้การปฏิบติัดา้นความปลอดภยัทีนํ่ามาใช ้

b) การสงัเกตโดยตรงต่อการบํารุงรกัษาอปุกรณ์และ

ตรวจสอบการทํางาน; 

c) การตรวจสอบการบนัทึกและการรายงานผลการทดสอบ; 

d) การทบทวนบนัทึกการทํางาน 

e) การตรวจสอบทกัษะการแก้ปัญหา; 

f) การตรวจตวัอย่างพิเศษ เช่น ตวัอย่างทีทํ่าไปแลว้ก่อนหนา้

นี ้

ตวัอยา่งในการเปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบตักิารหรือ

ตวัอยา่งท่ีแบง่ออกมาให้ตรวจ 
 

หมายเหตุ2  การตรวจหาความสามารถสาํหรับ การให้คํา

ตดัสนิทางวชิาชีพควรได้รับการออกแบบเป็นท่ีเฉพาะเจาะจง

และเหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์ 

    

     F-1403/29-8-57                                          

                                           
 



          

 

ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 

 

ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

5.1.7 ทบทวนสมรรถนะของบุคลากร 

นอกเหนือไปจากการประเมินความสามารถทางวิชาการทาง

ห้องปฏิบตัิการแล้ว ห้องปฏิบตัิการต้องทําให้มัน่ใจวา่การ

ทบทวนสมรรถนะของบคุลากรได้พิจารณาถงึความต้องการ

ของห้องปฏิบตัิการและของบคุลากรในการท่ีจะรักษาหรือ

ปรับปรุงคณุภาพของการบริการให้กบัผู้ใช้และสง่เสริม

ความสมัพนัธ์ในการทํางานท่ีสาํเร็จให้ผลด ี
 

หมายเหตุ บคุลากรผู้ ทําหน้าท่ีทบทวนควรได้รับการฝึกอบรม

ท่ีเหมาะสม 

 

    

5.1.8 การศึกษาต่อเน่ืองและการพัฒนาวิชาชีพ 

ต้องมีโปรแกรมการศกึษาอยา่งตอ่เน่ืองให้แก่บคุลากรท่ีมีสว่น

ร่วมในการบริหารจดัการและทางเทคนิค บคุลากรจะต้องเข้า

ร่วมในการศกึษาตอ่เน่ือง ต้องทบทวนประสทิธิผลของ

โปรแกรมการศกึษาตอ่เน่ืองเป็นระยะ ๆ 

บคุลากรต้องเข้าร่วมในการพฒันาวิชาชีพปกติหรือกิจกรรม  

อ่ืน ๆ เพ่ือประสานงานทางวิชาชีพ 

 

    

5.1.9 ประวัติบุคลากร 

ประวตัิของการศกึษาท่ีเก่ียวข้องและวฒุิวชิาชีพ การฝึกอบรม

และประสบการณ์และการตรวจสอบความสามารถของ

บคุลากรทัง้หมดจะต้องได้รับการเก็บรักษาบนัทกึเหลา่นี ้

จะต้องพร้อมท่ีจะมใีห้บคุลากรท่ีเก่ียวข้องตรวจดแูละจะต้อง

รวมถงึ แตไ่มจํ่ากดั เฉพาะแคส่ิง่ตอ่ไปนี:้ 
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ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

a) คณุวฒิุการศึกษาและวิชาชีพ 

b) สําเนาประกาศนียบตัรหรือใบอนญุาตในกรณีทีเ่กีย่วข้อง; 

c) ประสบการณ์ในการทํางานเดิม 

d) คําบรรยายลกัษณะงาน; 

e) การแนะนําบคุลากรใหม่ใหรู้้จกัสภาพแวดลอ้มของ

หอ้งปฏิบติัการ; 

f) การฝึกอบรมในงานปัจจุบนั; 

g) การตรวจสอบความสามารถ; 

h) ประวติัของการศึกษาต่อเนือ่งและความสําเร็จ; 

i)ทบทวนสมรรถนะของบคุลากร 

j)รายงานดา้นการเกิดอบุติัเหตหุรือการสมัผสัอนัตรายทาง        

ชีวอนามยั 

k) สถานะภูมิคุม้กนัทีส่มัพนัธ์กบัหนา้ทีที่ร่บัมอบหมาย 
 

หมายเหตุ ไมจํ่าเป็นต้องเก็บบนัทกึเหลา่นีใ้นห้องปฏิบตัิการ 

แตต้่องเก็บรักษาให้เรียกใช้งานได้เมื่อจําเป็น 

 

5.2สถานที่และสภาพแวดล้อม 

5.2.1ทั่วไป 

ห้องปฏิบตักิารต้องจดัสรรพืน้ท่ีเพ่ือทํางานท่ีมีประสทิธิภาพ

โดยออกแบบมาให้มัน่ใจวา่มีงานบริการท่ีมีคณุภาพความ

ปลอดภยัและประสทิธิภาพแก่ผู้ใช้และสขุภาพและความ

ปลอดภยัของบคุลากรในห้องปฏิบตัิการผู้ ป่วยและผู้ เข้าเยีย่ม

ชม ห้องปฏิบตัิการต้องประเมินและตรวจหาความเพียงพอ

และความเหมาะสมของพืน้ท่ีท่ีจดัสรรเพ่ือประสทิธิภาพของ

การทํางาน 
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…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 
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ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

ข้อกําหนดด้านพืน้ท่ีคล้ายกนันีจ้ะต้องนํามาใช้ในการเก็บ

ตวัอยา่งปฐมภมูิและการทดสอลท่ีพืน้ท่ีอ่ืนนอกเหนือจาก

สถานท่ีห้องปฏิบตัิการหลกัเช่นจดุของการทดสอบเพ่ือดแูล

ผู้ ป่วย(point-of-care-testing, POCT) ภายใต้การบริหารของ

ห้องปฏิบตัิการ 

 

5.2.2 ห้องปฏิบตัิการและสิ่งอาํนวยความสะดวกของ

สาํนักงาน 

ห้องปฏิบตัิการและสิง่อํานวยความสะดวกของสาํนกังานท่ี

เก่ียวข้องต้องจดัให้มีสภาพแวดล้อมท่ีเหมาะสมสาํหรับงานท่ี

จะทํา เพ่ือให้มัน่ใจวา่ทําตามเง่ือนไขตอ่ไปนี ้

a) ควบคมุการเขา้ถึงพืน้ทีที่มี่ผลต่อคณุภาพของการทดสอบ 

หมายเหต ุการควบคมุการเข้าถึงควรคํานึงถึงดา้นความ

ปลอดภยัการรกัษาความลบั คณุภาพ และการปฏิบติัทัว่ไป 

b)ปกป้องจากการเขา้ถึงข้อมูลทางการแพทย์ตวัอย่างผูป่้วย

และทรพัยากรทางหอ้งปฏิบติัการโดยผูไ้ม่มีอํานาจ 

c)ส่ิงอํานวยความสะดวกสําหรบัการทดสอบทีมี่ผลต่อ

สมรรถนะของการตรวจทีถู่กตอ้ง ตวัอย่างเช่น แหล่งพลงังาน

การจดัแสง การระบายอากาศ เสียง น้ํา การกําจดัของเสีย 

และสภาวะแวดลอ้ม 

d)ระบบการสือ่สารภายในหอ้งปฏิบติัการทีมี่ความเหมาะสม

กบัขนาดและความซบัซ้อนของหน่วยงานเพือ่ ทําใหม้ัน่ใจว่ามี

มีการส่งข่าวสารทีมี่ประสิทธิภาพ 

e) ส่ิงอํานวยความสะดวกดา้นความปลอดภยัและอปุกรณ์ให้

และสภาพการใช้งานผ่านการตรวจสอบอย่างสม่ําเสมอ 
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…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 
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ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

ตวัอย่าง การอพยพกรณีฉกุเฉิน อินเตอร์คอมและระบบเตือน

ภยัสําหรบัหอ้งเย็นและหอ้งแช่แข็งขนาดใหญ่แบบเดินเขา้ไป

ทํางานได;้ 

การเขา้ถึงทีอ่าบน้ําฉกุเฉินและอปุกรณ์ลา้งตา ฯลฯ 

 

5.2.3สิ่งอาํนวยความสะดวกในการจัดเก็บ 

ต้องจดัหาพืน้ท่ีและสภาวะจดัเก็บเพ่ือให้มัน่ใจวา่มีความ

ถกูต้องสมบรูณ์อยา่งตอ่เน่ืองของวสัดตุวัอยา่ง อปุกรณ์,  

เอกสาร,นํา้ยาสิน้เปลอืงระเบียนผลและรายการอ่ืน ๆ ท่ีอาจ

สง่ผลกระทบตอ่คณุภาพของผลการทดสอบ 

ตวัอยา่งทางคลนิิกและวสัดท่ีุใช้ในกระบวนการทดสอบต้อง

จดัเก็บไว้ในลกัษณะท่ีจะป้องกนัไมใ่ห้ปนเปือ้นข้าม 

สิง่อํานวยความสะดวกในการจดัเก็บและการกําจดัวสัดท่ีุเป็น

อนัตรายต้องเหมาะสมกบัความอนัตรายของวสัดแุละเป็นไป

ตามท่ีระบใุนข้อกําหนดท่ีใช้งาน 

 

    

5.2.4สิ่งอาํนวยความสะดวกของบุคลากร 

ต้องจดัสิง่อํานวยความสะดวกให้มีใช้เพียงพอและเข้าถงึได้ 

ได้แก่ ห้องชําระล้าง  นํา้ดื่มและสิง่อํานวยความสะดวกสาํหรับ

การจดัเก็บของอปุกรณ์ป้องกนัสว่นบคุคลและเสือ้ผ้า 
 

หมายเหตุ เมื่อเป็นไปได้ในห้องปฏิบตัิการควรมีพืน้ท่ีสาํหรับ

กิจกรรมพนกังาน เช่น การประชมุและการศกึษาท่ีเงียบสงบ

และพืน้ท่ีพกัผอ่น 
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5.2.5สิ่งอาํนวยความสะดวกในการเก็บตวัอย่างผู้ป่วย 

ต้องมีพืน้ท่ีแยกจากกนัในการรับ/รอคอยและแยกเก็บ ต้อง

พิจารณาให้ความสาํคญัของความเป็นสว่นตวั ความสบาย

และความจําเป็นของผู้ ป่วย(อาทิ การเข้าถงึได้ของคนพิการ  

สิง่อํานวยความสะดวกของห้องสขุา) และท่ีพกัสาํหรับผู้มากบั

ผู้ ป่วยท่ีเหมาะสม (เช่นผู้ปกครองหรือลา่ม) ในระหวา่งการเก็บ

ตวัอยา่ง สิง่อํานวยความสะดวกสาํหรับตอนการเก็บตวัอยา่งท่ี

จะดําเนินการ ต้องไมทํ่าให้ผลการตรวจใช้ไมไ่ด้ หรือสง่ผลไม่

พงึประสงค์ตอ่คณุภาพของการทดสอบ 

สิง่อํานวยความสะดวกการเก็บตวัอยา่งต้องมีและบํารุงรักษา

ต้องมีและรักษาให้มีอปุกรณ์ปฐมพยาบาลของทัง้ผู้ ป่วยและ

เจ้าหน้าท่ีอยูใ่นสิง่อํานวยความสะดวกในการเก็บตวัอยา่ง 
 

หมายเหตุ บริการบางอยา่งอาจจําเป็นต้องใช้อปุกรณ์ท่ี

เหมาะสมสาํหรับการกู้ ชีพ ระเบียบข้อบงัคบัเฉพาะท่ีอาจใช้

บงัคบั 

 

    

5.2.6 การบาํรุงรักษาสิ่งอาํนวยความสะดวกและ

สภาพแวดล้อม 

สถานท่ีห้องปฏิบตัิการต้องได้รับการบํารุงรักษาให้อยูใ่นสภาพ

ใช้งานและคงสภาพนา่เช่ือถือ พืน้ท่ีทํางานต้องสะอาดและมี

การบํารุงรักษาอยา่งด ี

ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจสอบควบคมุและบนัทกึ

สภาพแวดล้อมตามข้อกําหนดท่ีเก่ียวข้องหรือบริเวณท่ีซึง่อาจ

มีผลตอ่คณุภาพของตวัอยา่ง ผลรายงาน และ / หรือสขุภาพ
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ของบคุลากร ต้องให้ความสนใจปัจจยัตา่ง ๆ เช่นแสง สภาพ

ปลอดเชือ้ ฝุ่ น ควนัพิษ การรบกวนจากสนามแมเ่หลก็ไฟฟ้า  

รังส ี 

ความชืน้ การใช้ไฟฟ้า  อณุหภมูิ  เสยีง  ระดบัการสัน่สะเทือน

และสภาพการเคลือ่นไหลของการทํางาน ตามความเหมาะสม

กบักิจกรรมท่ีเก่ียวข้องเพ่ือไมใ่ห้ผลตรวจผิดพลาดหรือสง่ผล

กระทบตอ่คณุภาพของการทดสอบตามท่ีต้องการ 

- ต้องมกีารแยกสว่นห้องปฏิบตัิการ กรณีมีกิจกรรมท่ีเข้ากนั

ไมไ่ด้ 

- มีขัน้ตอนปฏิบตัิงานในสถานท่ีเพ่ือป้องกนัการปนเปือ้นข้าม 

ในงานท่ีก่อให้เกิดอนัตราย หรืองานท่ีจะได้รับผลกระทบหรือ

ได้รับอิทธิพลหากไมไ่ด้ถกูแยกออกจากกนั 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัให้มีสภาพแวดล้อมการทํางานท่ีเงียบ

สงบและไมถ่กูแทรกแซงในงานท่ีมีความจําเป็น 
 

หมายเหตุ   ตวัอยา่งของพืน้ท่ีทํางานท่ีเงียบสงบและทํางาน

ได้ตอ่เน่ือง เช่น การตรวจคดักรองทางเซลล์พยาธิวิทยา

(cytopathology) การตรวจจําแนกชนิดเม็ดเลอืดและจลุชีพ

ทางจลุทรรศนศาสตร์ด้วยกล้องจลุทรรศน์  การวิเคราะห์ข้อมลู

จากการหาลาํดบัดเีอ็นเอและการทบทวนผลการทดสอบการ

กลายพนัธุ์ในระดบัโมเลกลุ 
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………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 
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5.3 เคร่ืองมือห้องปฏิบตัิการ  นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลือง 

หมายเหตุ 1  ตามวตัถปุระสงค์ของมาตรฐานISO15189 

เคร่ืองมือทางห้องปฏิบตัิการรวมความถงึฮาร์ดแวร์และ

ซอฟแวร์ของเคร่ืองมือระบบการวดัและระบบสารสนเทศทาง

ห้องปฏิบตัิการ 

หมายเหตุ 2 นํา้ยารวมความถงึ วสัดอุ้างอิง  วสัดปุรับเทียบ

และวสัดคุวบคมุคณุภาพ  วสัดสุิน้เปลอืงรวมถึงอาหารเลีย้ง

เชือ้ ทิปไปเปต กระจกสไลด์ ฯลฯ 

หมายเหตุ 3  ด ู4.6 ข้อมลูเพ่ิมเติมเก่ียวกบัการเลอืกและการ

ซือ้บริการอปุกรณ์นํา้ยาและอปุกรณ์สิน้เปลอืงจากภายนอก 

 

5.3.1 เคร่ืองมือ 

5.3.1.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีจดัทําเป็นเอกสาร

สาํหรับการเลอืกซือ้และการจดัการเคร่ืองมือ 

ห้องปฏิบตัิการต้องได้รับการติดตัง้เคร่ืองมือท่ีจําเป็นสาํหรับ

การให้บริการ (รวมถงึการเก็บตวัอยา่งปฐมภมูิ การเตรียม

ตวัอยา่ง การทดสอบและการเก็บรักษา)  

ในกรณีท่ีห้องปฏิบตัิการจําเป็นต้องใช้อปุกรณ์ท่ีอยูน่อก

สถานท่ีถาวร  ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการจะต้องทําให้มัน่ใจวา่ ได้

ทําตามข้อกําหนดของมาตรฐาน ISO15189  

ห้องปฏิบตัิการจะต้องเปลีย่นอปุกรณ์ตามความจําเป็นเพ่ือให้

แนใ่จในคณุภาพของผลการตรวจสอบ 
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5.3.1.2การทดสอบเพี่อการยอมรับเคร่ืองมือ 

ห้องปฏิบตัิการต้องทวนสอบเคร่ืองมือ ขณะท่ีตดิตัง้และก่อนท่ี

จะใช้เคร่ืองมือวา่มปีระสทิธิภาพการทํางานท่ีจําเป็นและ

สอดคล้องกบัข้อกําหนดท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบ                     

(โปรดด5ู.5.1) 
 

หมายเหตุ ข้อกําหนดนีนํ้าไปใช้กบัเคร่ืองมือท่ีใช้ใน

ห้องปฏิบตัิการ  เคร่ืองมือท่ีให้ยืม  หรือเคร่ืองมือท่ีใช้ใน

หนว่ยงานท่ีเก่ียวข้องหรือหนว่ยงานเคลือ่นท่ีท่ีอยูใ่นอํานาจ

หน้าท่ีของห้องปฏิบตักิาร 

เคร่ืองมือแตล่ะชิน้ต้องตดิฉลาก ทําเคร่ืองหมาย  หรือการบง่ชี ้

อยา่งอ่ืน 

 

    

5.3.1.3 คาํแนะนําสาํหรับการใช้งานเคร่ืองมือ 

เคร่ืองมือต้องถกูใช้โดยบคุลากรผู้ รับการอบรมวิธีใช้งานและ

เป็นผู้ รับมอบหมายหน้าท่ีวเิคราะห์ 

ต้องจดัให้มี วิธีใช้งานฉบบัปัจจบุนัการใช้ให้ปลอดภยัและการ

บํารุงรักษารวมถงึคูม่ือการใช้งานท่ีเก่ียวข้องและข้อกําหนด

สาํหรับการใช้งานโดยผู้ผลติ 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องมีขัน้ตอนในการจดัการความปลอดภยั

การขนสง่  การเก็บรักษาและการใช้เคร่ืองมือเพ่ือป้องกนัไมใ่ห้

ปนเปือ้นหรือการเสือ่มสภาพ 
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5.3.1.4 การสอบเทียบเคร่ืองมือและการสืบค้นกลบัทาง             

มาตรวิทยา 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีระเบียบปฏิบตัิท่ีจดัทําเป็นเอกสารในการ

สอบเทียบเคร่ืองมือโดยตรงหรือโดยอ้อมท่ีสง่ผลกระทบตอ่ผล

การทดสอบ ระเบียบปฏิบตันีิร้วมถึง: 

a) เงือ่นไขของการใชแ้ละคําแนะนําของผูผ้ลิต; 

b) บนัทึกการสืบคน้ยอ้นกลบัทางมาตรวิทยาของสาร

มาตรฐานในการสอบเทียบ และสอบเทียบยอ้นกลบัเคร่ืองมือ 

c) ทวนสอบความถูกตอ้งของการวดัทีจํ่าเป็นและการทํางาน

ของระบบการวดัในช่วงทีกํ่าหนดไว;้ 

d) บนัทึกสถานะของการสอบเทียบและวนัทีส่อบเทียบ 

e) ทําใหม้ัน่ใจไดว่้าหากมีปัจจยัแก้ไข(correction factors)ที่

ไดจ้ากการสอบเทียบ  จะตอ้งแกไ้ขค่าปรบัเทียบ(calibration 

factors) ครัง้ทีผ่่านมาใหเ้ป็นปัจจุบนั 

f) ป้องกนัการปรบัเปลีย่นหรือการปลอมแปลงทีอ่าจทําใหผ้ล

การทดสอบผิด 

การสืบคน้กลบัทางมาตรวิทยาตอ้งยอ้นกลบัมาถึงวสัดอุา้งอิง

หรือวิธีการทีอ่า้งอิงมาตรวิทยาระดบัสูงกว่า 
 

หมายเหตุ เอกสารแสดงการสบืค้นมาถึงวสัดอุ้างอิงหรือ

ขัน้ตอนวิธีการท่ีอ้างอิงมาตรวิทยาระดบัสงูกวา่อาจได้รับมา

จากบริษัทผู้ผลติ เอกสารเหลา่นีใ้ช้อ้างได้หากไมม่ีการ

ดดัแปลงการทดสอบ 

ในกรณีท่ีเป็นไปไมไ่ด้หรือไมส่มัพนัธ์กบัการทวนสอบกลบั อาจ

ใช้วธีิการอ่ืน ๆ เพ่ือให้เช่ือมัน่ในผลทดสอบได้แก่ 
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- การใช้วสัดอุ้างอิงรับรอง (certified reference materials); 

- การตรวจสอบหรือสอบเทียบกบัวิธีอ่ืน 

- สารมาตรฐานท่ียอมรับร่วมกนัหรือวิธีการท่ีมีการจดัตัง้ขึน้ 

ระบอุยา่งชดัเจนระบคุณุสมบตัิและทกุภาคสว่นท่ีเก่ียวข้องให้

การยอมรับร่วมกนั 

 

5.3.1.5 การบาํรุงรักษา และการซ่อมแซมเคร่ืองมือ 

ห้องปฏิบตัิการต้องมเีอกสารแสดงโปรแกรมบํารุงรักษาเชิง

ป้องกนัซึง่อยา่งน้อย ให้ทําตามคาํแนะนําของผู้ผลติ  เก็บ

รักษาเคร่ืองมือไว้ในสภาพการทํางานท่ีปลอดภยัและในลาํดบั

ขัน้การทํางาน รวมถงึการตรวจสอบความปลอดภยัด้านไฟฟ้า  

เคร่ืองมือหยดุปฏิบตัิการฉกุเฉิน  การจดัการความปลอดภยั

และการกําจดัของสารเคม,ี  สารกมัมนัตรังส ี และชีวภาพโดย

ผู้มีอํานาจหน้าท่ี   อยา่งตํ่าท่ีสดุตารางกํากบัจากผู้ผลติ หรือ 

คําแนะนําหรือทัง้คูต้่องถกูนํามาใช้ 

เมื่อใดก็ตามท่ีพบวา่เคร่ืองมือมีข้อบกพร่องจะต้องถกูนํา

ออกมาจากการบริการและระบไุว้อยา่งชดัเจน 

ห้องปฏิบตัิการต้องให้ความมัน่ใจวา่เคร่ืองมือท่ีชํารุดไมไ่ด้ใช้

จนกวา่จะได้รับการซอ่มแซมและทวนสอบให้เห็นวา่การ

ทดสอบตรงเกณฑ์การยอมรับ  

ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจสอบผลกระทบของข้อบกพร่องใด ๆ 

ในการทดสอบก่อนหน้าและบนัทกึหลกัฐานมาตรการแก้ไข

ในทนัทีหรือมาตรการแก้ไข/ป้องกนัการเกิดซํา้ (ด ู4.10) 

ห้องปฏิบตัิการต้องใช้มาตรการท่ีเหมาะสมในการกําจดัการ

ปนเปือ้นอปุกรณ์ก่อนท่ีจะสง่ซอ่มแซมหรือเลกิใช้งาน ให้มี

    

     F-1403/29-8-57                                          

                                           
 



          

 

ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 

 

ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

พืน้ท่ีท่ีเหมาะสมสาํหรับการซอ่มแซมและให้มีอปุกรณ์ป้องกนั

สว่นบคุคล 

เมื่อเคร่ืองมือถกูนําออกจากการควบคมุโดยตรงของ

ห้องปฏิบตัิการ   จะต้องทําให้มัน่ใจวา่ประสทิธิภาพการ

ทํางานเคร่ืองมือนัน้ๆได้รับการทวนสอบวา่ใช้งานได้จริงก่อนท่ี

จะถกูสง่กลบัไปใช้ในห้องปฏิบตักิาร 

 

5.3.1.6 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกดิกับ

เคร่ืองมือ 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์และอบุตัิเหตท่ีุเกิดโดยตรงกบัท่ี

เคร่ืองมือเฉพาะเจาะจงจะต้องถกูสอบสวนและรายงานไปยงั

ผู้ผลติและหนว่ยงานท่ีเหมาะสมตามความจําเป็น 

 

    

5.3.1.7 บนัทกึของเคร่ืองมือ 

บนัทกึต้องได้รับการบํารุงรักษาทกุเคร่ืองมือท่ีก่อให้เกิด

ประสทิธิภาพของการทดสอบ  บนัทกึอปุกรณ์จะรวมถงึ แตไ่ม่

จํากดั ดงัตอ่ไปนี:้ 

a) การบ่งชี้เคร่ืองมือ; 

b) ชื่อผูผ้ลิต  รุ่นและหมายเลขประจําเคร่ือง หรือการระบทีุไ่ม่

ซ้ํากนัแบบอืน่ ๆ 

c) ข้อมูลการติดต่อผูจ้ดัจําหน่ายหรือผูผ้ลิต; 

D) วนัทีไ่ดร้บัและวนัทีนํ่าเขา้มาใหบ้ริการ; 

e) สถานทีต่ัง้; 

f) สภาพเมื่อไดร้บั (เช่นใหม่  ใชแ้ลว้  หรือปรบัสภาพ); 

g) คําแนะนําของผูผ้ลิต; 
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สาํคัญ ย่อย 

h) บนัทึกยืนยนัการรบัเขา้เคร่ืองมือเพือ่ใช้งานครัง้แรก และ

ติดตัง้ในหอ้งปฏิบติัการ; 

i) การบํารุงรกัษาและกําหนดการในการบํารุงรกัษาเชิง

ป้องกนั; 

j)บนัทึกผลประสิทธิภาพ ทียื่นยนัว่าเคร่ืองมือยงัคงใชง้านได;้ 

K)บนัทึก ความเสียหายหรือความผิดปกติ   การปรบัเปลีย่น

หรือซ่อมเคร่ืองมือ 
 

บนัทึกผลประสิทธิภาพเคร่ืองมือทีอ่า้งถึงใน (j) ใหห้มายความ

รวมถึง  สําเนาของรายงาน / ใบรบัรองการสอบเทียบและ / 

หรือการทวนสอบรวมถึงวนัเวลาและผล  การปรบัแต่ง  เกณฑ์

การยอมรบัและวนัทีค่รบกําหนดการสอบเทียบและ / หรือการ

ทวนสอบครัง้ต่อไป เพือ่ทําใหบ้รรลขุ้อกําหนดบางส่วนหรือ

ทัง้หมดของมาตรฐานนี ้

บนัทึกเหล่านีต้อ้งถูกเก็บรกัษาไวแ้ละจะสามารถใช้งานได้

อย่างง่ายดายตลอดอายกุารใช้งานของเคร่ืองมือหรือนานกว่า

นัน้ดงัทีร่ะบไุวใ้นการควบคมุบนัทึกทางหอ้งปฏิบติัการ                  

(ดู 4.13) 

 

5.3.2 นํา้ยาและวสัดุสิน้เปลือง 

5.3.2.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีขัน้ตอนเป็นเอกสารสาํหรับการรับการ  

จดัเก็บ  การทดสอบเพ่ือการยอมรับ  และการจดัการสนิค้าคง

คลงันํา้ยาและวสัดสุิน้เปลอืง 

 

 

    

     F-1403/29-8-57                                          

                                           
 



          

 

ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 
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5.3.2.2  นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลอืง –การรับและการเก็บ

รักษา 

หากห้องปฏิบตักิารไมไ่ด้เป็นสถานท่ีตรวจรับ ก็ต้องตรวจสอบ

วา่สถานท่ีรับมีพืน้ท่ีเพียงพอตอ่การเก็บรักษาสนิค้าท่ีจดัซือ้

และสามารถป้องกนัไมใ่ห้เกิดความเสยีหายหรือเสือ่มสภาพ 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัเก็บนํา้ยาท่ีได้รับและวสัดสุิน้เปลอืงตาม

ข้อกําหนดของผู้ผลติ 

 

    

5.3.2.3 นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลอืง - การทดสอบการ

ยอมรับ 

ชดุทดสอบใหมท่ี่มีการเปลีย่นแปลงนํา้ยาหรือขัน้ตอนการ

ตรวจ  หรือรุ่นการผลติหรือการจดัสง่ใหม ่ ต้องถกูทวนสอบ

ประสทิธิภาพก่อนการใช้งานในการทดสอบ 

วสัดสุิน้เปลอืงท่ีสามารถสง่ผลกระทบตอ่คณุภาพการทดสอบ 

ต้องได้รับการตรวจสอบประสทิธิภาพการทํางานก่อนท่ีจะใช้

ในการทดสอบด้วย 

 

    

5.3.2.4 นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลอืง - การจัดการสนิค้าคง

คลัง 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัให้มีระบบการควบคมุสนิค้าคงคลงั

สาํหรับนํา้ยาและวสัดสุิน้เปลอืง 

ระบบการควบคมุสนิค้าคงคลงัจะต้องแยกนํา้ยาท่ียงัไมถ่กู

ตรวจสอบ  นํา้ยาและวสัดสุิน้เปลอืงท่ีไมเ่ป็นท่ียอมรับสาํหรับ

การใช้งาน  ออกจากรายการผา่นการยอมรับแล้ว 
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5.3.2.5 นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลอืง - คาํแนะนําสาํหรับการ

ใช้งาน 

คําแนะนําสาํหรับการใช้นํา้ยาและวสัดสุิน้เปลอืงรวมทัง้

เอกสารจากผู้ผลติต้องมีพร้อมใช้งาน 

 

    

5.3.2.6  นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลอืง - การรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์และอบุตัิเหตท่ีุเกิดจากนํา้ยาหรือวสัดุ

สิน้เปลอืงท่ีเฉพาะเจาะจง  ต้องถกูสอบสวนและรายงานไปยงั

ผู้ผลติและหนว่ยงานท่ีเหมาะสมตามความจําเป็น 

 

    

5.3.2.7 นํา้ยาและวัสดุสิน้เปลอืง –การทาํบนัทกึ 

ต้องบํารุงรักษาบนัทกึสาํหรับนํา้ยาและวสัดสุิน้เปลอืงแตล่ะ

รายการท่ีก่อให้เกิดประสทิธิภาพการทดสอบ  บนัทกึเหลา่นีจ้ะ

รวมถงึ แตไ่ม ่จํากดั ดงัตอ่ไปนี:้ 

a) การบ่งชี้ชดุน้ํายาและวสัดส้ิุนเปลือง 

b)ชื่อของผูผ้ลิตและรหสัชดุหรือรุ่นการผลิต; 

c)ข้อมูลการติดต่อผูจ้ดัจําหน่ายหรือผูผ้ลิต; 

d) วนัทีไ่ดร้บั วนัหมดอาย ุวนัทีนํ่ามาใช ้ และวนัที ่

ถูกนําออกจากการใช้บริการ; 

e) สภาพเมื่อไดร้บั (เช่นยอมรบัหรือเกิดความเสียหาย); 

f)คําแนะนําของผูผ้ลิต; 

g)บนัทึกยืนยนัการยอมรบัการเร่ิมตน้ใช้งาน; 
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สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 
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h)บนัทึกผลประสิทธิภาพทียื่นยนัการยอมรบัการใช้งานอย่าง

ต่อเนือ่ง 

หากห้องปฏิบตักิารใช้ชดุนํา้ยาเตรียมเอง ต้องบนัทกึข้อมลู

ข้างต้นรวมถึงอ้างอิงถึงบคุคลหรือผู้ เตรียมชดุนํา้ยาและวนัท่ี

เตรียม 

 

5.4 กระบวนก่อนการทดสอบ 

5.4.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องมเีอกสารขัน้ตอนและข้อมลูสาํหรับ

กิจกรรมก่อนการทดสอบเพ่ือให้แนใ่จวา่ผลการทดสอบถกูต้อง 

 

    

5.4.2 ข้อมูลสาํหรับผู้ป่วยและผู้ใช้บริการ 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีข้อมลูท่ีใช้ได้สาํหรับผู้ ป่วยและผู้ใช้บริการ

ห้องปฏิบตัิการ ข้อมลูให้หมายความรวมถงึเร่ืองตอ่ไปนีต้าม

ความเหมาะสม: 

a) สถานทีต่ัง้ของหอ้งปฏิบติัการ; 

b) ชนิดการใหบ้ริการทางคลินิกของหอ้งปฏิบติัการ  รวมทัง้

การทดสอบทีส่่งตรวจต่อหอ้งปฏิบติัการอืน่ ; 

c) เวลาทําการของหอ้งปฏิบติัการ; 

d) การทดสอบทีนํ่าเสนอโดยหอ้งปฏิบติัการ  รวมทัง้ความ

เหมาะสมข้อมูลทีเ่กีย่วขอ้งกบัตวัอย่างทีจํ่าเป็น  ปริมาตร

ตวัอย่างปฐมภูมิ  ข้อควรระวงัเป็นพิเศษ  ระยะเวลาการ

บริการ (ซ่ึงก็อาจจะใหไ้วใ้นประเภททัว่ไปหรือสําหรบักลุ่มของ

การทดสอบ) ช่วงอา้งอิงทางชีวภาพ  และค่าทีใ่ชใ้นการ

ตดัสินใจทางคลินิก 

    

     F-1403/29-8-57                                          

                                           
 



          

 

ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 
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e) คําแนะนําสําหรบัการกรอกแบบคําขอตรวจทีส่มบูรณ์ 

f) คําแนะนําในการเตรียมการของผูป่้วย; 

g) คําแนะนําสําหรบัการเก็บตวัอย่างจากผูป่้วย 

h) คําแนะนําสําหรบัการขนส่งตวัอย่าง  รวมถึงความจําเป็น

ต่อการจดัการเป็นพิเศษ; 

i) ข้อกําหนดใด ๆ สําหรบัการไดร้บัความยินยอมของผูป่้วย 

(เช่นไดร้บัความยินยอมทีจ่ะเปิดเผยข้อมูลทางคลินิกและ

ประวติัครอบครวัเพือ่ผูเ้ชี่ยวชาญดา้นสขุภาพทีเ่กี่ยวข้องรบัรู้

ก่อนหากตอ้งนําส่งต่อผูป่้วย 

j) เกณฑ์การยอมรบัและปฏิเสธตวัอย่าง; 

k)ปัจจยัทีมี่นยัสําคญัทีส่่งผลกระทบต่อประสิทธิภาพการ

ทดสอบหรือการแปลผล; 

l) มีคําแนะนําทางคลินิกเกี่ยวกบัการสัง่ขอตรวจและการแปล

ผล 

m) หอ้งปฏิบติัการมีนโยบายคุม้ครองข้อมูลส่วนบคุคล; 

n) ขัน้ตอนการร้องเรียนของหอ้งปฏิบติัการ 
 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งอธิบายใหผู้ป่้วยและผูใ้ช้บริการทราบถึง 

ข้อมูลทีส่ามารถใช้ไดสํ้าหรบัผูป่้วยและผูใ้ช้บริการทีมี่

คําอธิบายขัน้ตอนทางคลินิกทีจ่ะดําเนินการเพือ่ใหไ้ดร้บัความ

ยินยอม ความสําคญัของการใหข้้อมูลข่าวสารแก่ผูป่้วยและ

ครอบครวัในกรณีทีเ่กีย่วขอ้ง (เช่นสําหรบัการแปลผลการ

ตรวจสอบทางพนัธุกรรม)  
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5.4.3ข้อมูลแบบคาํขอ 

แบบฟอร์มคําขอหรือแบบฟอร์มคําขอทางอิเลก็ทรอนิกส์มี

หวัข้อตอ่ไปนีเ้ป็นอยา่งน้อย: 

a)ระบตุวัผูป่้วย รวมถึงเพศ วนัเกิด และรายละเอียดสถาน

ทีต่ัง้ /รายชื่อผูติ้ดต่อของผูป่้วยและการบ่งชี้ผูป่้วย 

หมายเหต ุการบ่งชี้ผูป่้วยรวมความถึง  การระบเุป็นตวัเลข 

เช่นหมายเลขโรงพยาบาลหรือหมายเลขบตัรสขุภาพส่วนตวั 

b) ชื่อ หรือการระบเุฉพาะอืน่ ๆ ของแพทย์  ผูใ้หก้าร

รกัษาพยาบาล  หรือบคุคลากรอืน่ๆ ทีมี่อํานาจตามกฎหมาย

ทีจ่ะขอการทดสอบหรือการใชข้้อมูลทางการแพทย์ร่วมกบัผูร้บั

รายงานและรายละเอียดการติดต่อ; 

c) ประเภทตวัอย่างปฐมภูมิทีเ่กี่ยวข้อง ตําแหน่งกายวิภาค

ของตวัอย่าง 

d)การทดสอบทีข่อตรวจ; 

e) ข้อมูลทางคลินิกทีเ่กี่ยวกบัผูป่้วยและการขอตรวจ  เพือ่

ประสิทธิภาพการทดสอบ และการแปลผล; 
 

หมายเหตุ ข้อมูลทีจํ่าเป็นสําหรบัประสิทธิภาพการทดสอบ

และการแปลผลอาจรวมถึง  ประวติัวงศ์ตระกูล  ประวติั

ครอบครวั ประวติัการเดินทางและการสมัผสั  โรคติดต่อ  และ

ข้อมูลทีเ่กี่ยวข้องทางการแพทย์อืน่ ๆ 

ข้อมูลทางการเงินเพือ่วตัถปุระสงค์ในการเรียกเก็บเงิน  การ

ตรวจสอบทางการเงิน  การบริหารทรพัยากร  และทบทวนการ

ใช้  ก็อาจถูกเก็บรวบรวม  ผูป่้วยควรจะตระหนกัถึงข้อมูลและ

วตัถปุระสงค์ในการเก็บรวบรวม 

f)วนัทีแ่ละเวลา การเก็บตวัอย่างปฐมภูมิ  หากเกี่ยวข้อง  
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g)วนัทีแ่ละเวลารบัตวัอย่าง 
 

หมายเหตุ รูปแบบของแบบฟอร์มคําขอ (เช่นอิเล็กทรอนิกส์

หรือกระดาษ) และลกัษณะทีร้่องขอ ควรจะถูกกําหนดโดยรบั

ฟังความเห็นจากผูใ้ช้บริการ 

-หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขัน้ตอนเป็นเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกบัการ

ร้องขอตรวจดว้ยวาจา  รวมถึงใหมี้คํายืนยนัตามแบบฟอร์มคํา

ขอหรือยืนยนัทางอิเล็กทรอนิกส์ซ่ึงเทียบเท่ากนัภายในเวลาที่

กําหนด 

หอ้งปฏิบติัการตอ้งยินดีทีจ่ะร่วมมือกบัผูใ้ช้บริการหรือตวัแทน

ของพวกเขาในการทําความเข้าใจคําขอของผูใ้ชบ้ริการ 

5.4.4 การเก็บตวัอย่างปฐมภมิูและการจัดการ 

5.4.4.1 ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องมเีอกสารขัน้ตอนการปฏิบตัิท่ีเหมาะสมใน

การเก็บรวบรวมและการจดัการตวัอยา่งปฐมภมู ิ

ขัน้ตอนเอกสารต้องใช้ได้กบัผู้ ท่ีรับผิดชอบในการเก็บรวบรวม

ตวัอยา่งปฐมภมูแิม้ผู้นัน้ไมเ่ป็นพนกังานห้องปฏิบตัิการ 

หากผู้ใช้บริการจําเป็นต้องมีการเบ่ียงเบนและการยกเว้นจาก

ขัน้ตอนการจดัเก็บ  เหตกุารณ์เหลา่นีต้้องบนัทกึในเอกสารทกุ

ชนิดท่ีเก่ียวข้องกบับนัทกึผลการทดสอบและต้องสือ่สารไปยงั

บคุลากรท่ีเหมาะสม 
 

หมายเหตุ 1 ทกุขัน้ตอนท่ีดําเนินการในผู้ ป่วยท่ีจําเป็นต้อง

ได้รับความยินยอมของผู้ ป่วย สาํหรับงานประจําวนัสว่นใหญ่

ขัน้ตอนการยินยอมสามารถสรุปได้เมื่อผู้ ป่วยท่ีมีการแสดง

ตนเองในห้องปฏิบตัิการพร้อมแบบฟอร์มคําขอและ 
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เต็มใจท่ีจะรับขัน้ตอนการจดัเก็บตามปกติ เช่น เจาะเลอืด, 

ผู้ ป่วยในโรงพยาบาลควรจะได้รับโอกาสท่ีจะปฏิเสธการเจาะ

เก็บเลอืด ขัน้ตอนพิเศษรวมถึงขัน้ตอนท่ีเจ็บมากขึน้หรือผู้ ท่ีมี

ความเสีย่งเพ่ิมขึน้จากภาวะแทรกซ้อนจะต้องมคีําอธิบาย

รายละเอียดมากขึน้และในบางกรณีต้องได้รับความยินยอม

เป็นลายลกัษณ์อกัษรในสถานการณ์ฉกุเฉิน ความยินยอมไม่

อาจจะเป็นไปได้  ภายใต้สถานการณ์เหลา่นีเ้ป็นท่ียอมรับวา่

ให้ดําเนินการท่ีจําเป็นตราบท่ีประโยชน์สงูสดุเป็นของผู้ ป่วย 

หมายเหตุ 2  ควรจดัให้มีความเป็นสว่นตวัท่ีเพียงพอใน

ระหวา่งการรับและการสุม่ตวัอยา่ง  และเหมาะสมกบัประเภท

ของข้อมลูท่ีร้องขอและตวัอยา่งปฐมภมูิท่ีถกูจดัเก็บ 

 

5.4.4.2 คาํแนะนําสาํหรับกจิกรรมก่อนการเก็บตัวอย่าง 

คําแนะนําของห้องปฏิบตัิการสาํหรับกิจกรรมก่อนการเก็บ

ตวัอยา่งให้รวมถึงตอ่ไปนี:้ 

a) กรอกข้อมูลในใบคําขอหรือคําขอทางอิเล็กทรอนิกส์ให้

สมบูรณ์ 

b)จดัเตรียมผูป่้วย (เช่นคําแนะนําสําหรบัผูดู้แลผูป่้วย ผูเ้จาะ

เลือด ผูเ้ก็บตวัอย่าง และผูป่้วย); 

c) ชนิดและปริมาณของตวัอย่างปฐมภูมิทีจ่ะเก็บพร้อม

คําอธิบายของภาชนะบรรจตุวัอย่างและสารเติมแต่งใด ๆ ที่

จําเป็น; 

d) เวลาจําเพาะของการเก็บตวัอย่าง ถา้จําเป็น; 
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e) ข้อมูลทางคลินิกทีเ่กี่ยวข้องกบัหรือมีผลกระทบต่อการเก็บ

ตวัอย่าง  ประสิทธิภาพการของการทดสอบและการแปล

ผลทดสอบ (เช่นประวติัการใช้ยาเสพติด) 

5.4.4.3 คาํแนะนําสาํหรับการเก็บตวัอย่าง 

คําแนะนําของห้องปฏิบตัิการสาํหรับการเก็บตวัอยา่ง ให้

รวมถงึตอ่ไปนี:้ 

a) การบ่งชี้ผูป่้วย; 

b) การตรวจสอบว่าสภาพผูป่้วยตรงตามข้อกําหนดก่อนการ

ตรวจวิเคราะห์ เช่น สถานการณ์งดอาหาร  สถานะการใช้ยา 

(เวลาของการไดร้บัยาครัง้สดุทา้ย), การเก็บตวัอย่างที่

กําหนดเวลาล่วงหนา้  หรือช่วงเวลาการเก็บตวัอย่าง ฯลฯ ; 

c) คําแนะนําในการเก็บรวบรวมเลือดปฐมภูมิและตวัอย่างที่

ไม่ใช่เลือดใหมี้คําอธิบายของภาชนะเก็บและสารเติมแต่งใด ๆ 

ทีจํ่าเป็นในตวัอย่างปฐมภูมิ; 

d) ในสถานการณ์ทีต่วัอย่างปฐมภูมิเป็นส่วนหน่ึงของเวช

ปฏิบติั ตอ้งระบขุ้อมูลและคําแนะนําเกีย่วกบัภาชนะบรรจุ

ตวัอย่างปฐมภูมิใด ๆ ทีจํ่าเป็นและสารเติมแต่งใด ๆ 

กระบวนการทีจํ่าเป็นและสภาพการขนส่งตวัอย่างตอ้งไดร้บั

การพิจารณาและสือ่สารไปยงัเจ้าหนา้ทีท่างคลินิกทีเ่หมาะสม 

e)คําแนะนํา สําหรบัการติดฉลากของตวัอย่างปฐมภูมิใน

ลกัษณะทีใ่หก้ารเชื่อมโยงทีช่ดัเจนกบัผูป่้วยทีถู่กเก็บตวัอย่าง

มา; 

f)บนัทึกบ่งชี้ผูเ้ก็บตวัอย่างปฐมภูมิและวนัทีเ่ก็บ  หากจําเป็น

ใหบ้นัทึกเวลาทีเ่ก็บดว้ย; 
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g) คําแนะนําสําหรบัการเก็บรกัษาทีเ่หมาะสม ก่อนทีจ่ะถูก

ส่งไปยงัหอ้งปฏิบติัการ; 

h) วสัดเุก็บตวัอย่างทีใ่ช้แลว้ตอ้งกําจดัท้ิงอย่างปลอดภยั 

 

5.4.5 การขนส่งตัวอย่าง  

คําแนะนําห้องปฏิบตัิการสาํหรับกิจกรรมหลงัการเก็บตวัอยา่ง

ให้หมายความรวมถึงการทําบรรจภุณัฑ์ตวัอยา่งสาํหรับการ

ขนสง่ ห้องปฏิบตัิการจะต้องมีขัน้ตอนเป็นเอกสารสาํหรับการ

ตรวจสอบการขนสง่ตวัอยา่งเพ่ือให้แนใ่จวา่  

a)จะถูกส่ง ภายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมกบัลกัษณะของการ

ทดสอบทีร้่องขอและสาขาทางหอ้งปฏิบติัการทีเ่กี่ยวข้อง 

b) ภายในช่วงอณุหภูมิทีร่ะบไุวสํ้าหรบัการเก็บตวัอย่างและ

การจดัการ  และตามชนิดสารกนัเสียเพือ่ประกนัความ

สมบูรณ์ของตวัอย่าง; 

c) ในลกัษณะทีทํ่าใหม้ัน่ใจในความสมบูรณ์และเป็นไปตาม

ข้อกําหนดของตวัอย่างและความปลอดภยัสําหรบัผูนํ้าส่ง  

ประชาชนทัว่ไป  และหอ้งปฏิบติัการทีไ่ดร้บั  
 

หมายเหตุ หอ้งปฏิบติัการทีไ่ม่ไดมี้ส่วนร่วมในการเก็บ

ตวัอย่าง ปฐมภูมิและการขนส่ง ตอ้งทําตาม ข้อ 5.4.5 c) เมื่อ

ไดร้บัตวัอย่างทีส่ภาพไม่สมบูรณ์  หรือเป็นอนัตรายต่อผูนํ้าส่ง

หรือประชาชนทัว่ไป  ผูส่้งตอ้งไดร้บัการติดต่อทนัทีและแจ้งให้

ทราบเกี่ยวกบัมาตรการทีต่อ้งดําเนินการเพือ่กําจดัการเกิดซํา้ 
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5.4.6 การรับตวัอย่าง  

ขัน้ตอนการการรับตวัอยา่งของห้องปฏิบตัิการจะต้องให้แนใ่จ

วา่มเีง่ือนไขตอ่ไปนี ้

a) ตวัอย่างสอบยอ้นกลบัไดด้ว้ยใบคําขอ และการติดฉลาก

เพือ่บ่งชี้ผูป่้วย หรือสถานที ่

b) ตอ้งกําหนดเงือ่นไขในการยอมรบัหรือปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ 

c) ในกรณีทีมี่ปัญหาในการระบตุวัผูป่้วยหรือตวัอย่าง ความ

ไม่คงตวัของตวัอย่างเนือ่งจากความล่าช้าในการขนส่งหรือ

ภาชนะไม่เหมาะสม ปริมาตรตวัอย่างไม่เพียงพอหรือเมื่อเป็น

ตวัอย่างทีสํ่าคญัหรือเก็บแทนไม่ได ้และหอ้งปฏิบติัการเลือก

ทีจ่ะตรวจตวัอย่างนัน้ รายงานขัน้สดุทา้ยตอ้งระบปัุญหาและ

แนะนําใหใ้ชค้วามระมดัระวงัเมื่อแปลผล 

d) ตวัอย่างทัง้หมดทีไ่ดร้บั จะถูกบนัทึกไวใ้นสมดุทะเบียน 

แผ่นงาน  คอมพิวเตอร์หรือระบบอืน่ ๆ ทีเ่ทียบเท่า  วนัทีแ่ละ

เวลารบัหรือลงทะเบียนตวัอย่างตอ้งถูกบนัทึกไว ้เมื่อใดก็

ตามทีเ่ป็นไปไดผู้ร้บัตวัอย่างตอ้งถูกบนัทึกไวด้ว้ย 

e) บคุลากรผูมี้อํานาจตอ้งประเมินตวัอย่างทีไ่ดร้บัเพือ่ให้

แน่ใจว่ามีคณุสมบติัตรงกบัเกณฑ์การยอมรบัของการทดสอบ

ทีร้่องขอ  
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f) มีคําแนะนําสําหรบัการรบัตวัอย่าง  การติดฉลาก  

การดําเนินการ  และการรายงานผล  โดยเฉพาะอย่างย่ิงใน

ตวัอย่างเร่งด่วน  คําแนะนําตอ้งรวมถึงรายละเอียดของการ

ติดฉลากพิเศษใดๆ ในใบขอตรวจและตวัอย่าง กลไกของการ

ส่งตวัอย่างไปยงัพืน้ทีก่ารทดสอบของหอ้งปฏิบติัการ  ขัน้ตอน

การดําเนินการกรณีเร่งด่วน  และเกณฑ์การรายงานพิเศษ  

ตวัอย่างปฐมภูมิทีถู่กแบ่งตอ้งสอบกลบัไปยงัตวัอย่างปฐมภูมิ

ดัง้เดิมไดอ้ย่างชดัเจน 

 

5.4.7 การจัดการก่อนการทดสอบการเตรียม 

และการเก็บรักษา 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีวิธีปฏิบตัิและสิ่งอํานวยความสะดวกท่ี

เหมาะสมสําหรับการรักษาความปลอดภยัตวัอย่างของผู้ ป่วย

และหลีกเลี่ยงการเสื่อมสภาพการสญูหายหรือความเสียหาย

ระหว่างกิจกรรมก่อนการทดสอบและในระหว่างการจัดการ  

การเตรียม และการเก็บรักษาวิธีปฏิบตัิต้องรวมถึงการจํากัด

เวลาสาํหรับการร้องขอการตรวจเพ่ิมเติมหรือการตรวจใดๆใน

ตวัอยา่งเดียวกนั 
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5.5 กระบวนการทดสอบ 

5.5.1การเลือกการทดสอบการทวนสอบและการ

ตรวจสอบถกูต้อง 

5.5.1.1ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องเลอืกวิธีการทดสอบท่ีได้รับการตรวจสอบ

ความถกูต้องตามวตัถปุระสงค์การใช้งาน  ต้องบนัทกึอตั

ลกัษณ์ของบคุคลท่ีปฏิบตัิกิจกรรมในกระบวนการทดสอบ

ข้อกําหนดเฉพาะ(ข้อมลูจําเพาะด้านประสทิธิภาพ) สาํหรับ

ขัน้ตอนการทดสอบต้องสมัพนัธ์กบัวตัถปุระสงค์ของการ

ทดสอบ 
 

หมายเหตุ ขัน้ตอนวิธีทดสอบท่ีเลอืกเป็นวิธีทดสอบท่ีระบใุน

เอกสารสาํหรับการใช้เคร่ืองมือวิเคราะห์ทางการแพทย์ท่ีใช้

ภายนอกร่างกาย หรือเป็นวธีิท่ี ได้รับการตีพิมพ์ในวารสาร 

ตํารา ของหนว่ยงานมีอํานาจหรือได้รับการยอมรับระดบั

นานาชาติ หรือระบไุว้ในมาตรฐานหรือในคูม่ือระดบัชาติหรือ

ระดบัภมูิภาค 

 

    

5.5.1.2 การทวนสอบขัน้ตอนการทดสอบ 

ขัน้ตอนการทดสอบท่ีใช้ผ่านการทําให้ถูกต้องโดยไม่มีการ

ดดัแปลง ต้องผา่นการทวนสอบท่ีเป็นอิสระโดยห้องปฏิบตัิการ

ก่อนนําไปใช้ในงานประจําวนั  ห้องปฏิบตัิการต้องได้รับข้อมลู

จากผู้ ผลิต/ผู้พัฒนาวิธีทดสอบ  ในการยืนยันข้อมูลจําเพาะ

ด้านประสทิธิภาพการทวนสอบท่ีเป็นอิสระโดยห้องปฏิบตัิการ

ต้องยืนยนัด้วยหลกัฐานท่ีเป็นรูปธรรม (ในรูปแบบของข้อมูล

จําเพาะด้านประสิทธิภาพ) ท่ีขัน้ตอนวิธีการทดสอบทําได้จริง
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ตามกล่าวอ้างคํากล่าวอ้างประสิทธิภาพของขัน้ตอนวิธีการ

ทดสอบท่ีได้รับการยืนยันในระหว่างขัน้ตอนการทวนสอบ

จะต้องสมัพนัธ์กบัวตัถปุระสงค์การใช้งานของผลการทดสอบ

ห้องปฏิบตัิการต้องออกเอกสารขัน้ตอนท่ีใช้สําหรับการทวน

สอบและบนัทกึผลท่ีได้รับ บคุลากรผู้มีอํานาจท่ีเหมาะสมต้อง

ทบทวนผลการทวนสอบและบนัทกึการทบทวน 

 

5.5.1.3 การตรวจสอบความถูกต้องของขัน้ตอนการ

ทดสอบ 

ห้องปฏิบตัิการตรวจความถกูต้องขัน้ตอนการ 

ทดสอบตอ่ไปนี:้ 

a) วิธีท่ีไมเ่ป็นวิธีมาตรฐาน; 

b) วิธีท่ีออกแบบหรือพฒันาใช้งานเองโดย 

ห้องปฏิบตัิการ; 

c) วิธีมาตรฐานท่ีใช้นอกขอบเขตวตัถปุระสงค์ 

การใช้งาน; 

d) วิธีท่ีผา่นการทําให้ถกูต้องแตม่ีการแก้ไขในภายหลงั 

การทําให้ถกูต้อง ต้องทําอย่างครอบคลมุและต้องยืนยนัตาม

วัตถุประสงค์เชิงประจักษ์ให้หลักฐานท่ีเป็นรูปธรรม (ใน

รูปแบบของข้อมลูจําเพาะด้านประสิทธิภาพ)  ซึ่งเป็นไปตาม

ข้อกําหนดเฉพาะเจาะจงสําหรับวตัถปุระสงค์การใช้งานของ

การทดสอบ 
 

หมายเหตุ ข้อมูลจําเพาะด้านประสิทธิภาพของการทดสอบ 

ควรรวมถึงการวดัค่าท่ีแท้จริง การวดัความถกูต้อง และความ
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แม่นยํารวมทัง้การวัดการทําซํา้  และการวัดความแม่นยํา

ระหวา่งทดสอบความไมแ่นน่อนของการวดั ความจําเพาะและ

ความไวเชิงวิเคราะห์  รวมทัง้สารท่ีรบกวนการวิเคราะห์

ขีดจํากดัการทดสอบ ขีดจํากดัของการวิเคราะห์ปริมาณ ช่วง

การวัดความไวและความจําเพาะเชิงวินิจฉัยห้องปฏิบัติการ

ต้องทําเอกสารขัน้ตอนการตรวจสอบความถกูต้องและบนัทึก

ผลไว้พนกังานผู้มีอํานาจต้องทบทวนผลการตรวจสอบความ

ถูกต้องและบันทึกการทบทวนไว้  เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

ขัน้ตอนการทดสอบท่ีผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงดงักล่าวต้องทําเป็นเอกสาร

และต้องตรวจสอบความถกูต้องใหมเ่มือ่เวลาเหมาะสม 

 

5.5.1.4 ความไม่แน่นอนของการวัด ของการวัดค่าเชิง

ปริมาณ 

ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจสอบความไม่แน่นอนของการวดัของ

แต่ละการทดสอบในขัน้ตอนการตรวจวิเคราะห์ท่ีใช้ในการ

ร า ย ง า น ค่ า ป ริ ม า ณ ท่ี วัด ไ ด้ จ า ก ตัว อ ย่ า ง ข อ ง ผู้ ป่ ว ย 

ห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดข้อกําหนดประสทิธิภาพการทํางาน

สําหรับการวัดความไม่แน่นอนของการวัดแต่ละครัง้และ

ทบทวนความไมแ่นน่อนของการวดัอยา่งสมํ่าเสมอ 
 

หมายเหตุ 1 องค์ประกอบความไมแ่นน่อนท่ีเก่ียวข้องมาจาก

กระบวนการวัดท่ีเกิดขึน้จริงเร่ิมด้วยการนําเข้าตัวอย่างสู่

ขัน้ตอนการวดัและลงท้ายด้วยการรายงานผลคา่ท่ีวดัได้ 
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หมายเหตุ 2 ความไมแ่นน่อนการวดัอาจจะคํานวณโดยใช้คา่

เชิงปริมาณท่ีได้จากผลการวดัวสัดคุวบคมุคณุภาพภายใต้

เง่ือนไขความแมน่ยาํระหวา่งการทดสอบ ท่ีรวมถึงการ

เปลีย่นแปลงในงานประจําวนัให้มากท่ีสดุเทา่ท่ีเป็นไปได้เช่น 

การเปลีย่นแปลงของชดุนํา้ยา นํา้ยาสอบเทียบและผู้ปฏิบตัิท่ี

แตกตา่งกนั การบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 

หมายเหตุ 3 ตวัอย่างการใช้ประโยชน์ในทางปฏิบตัิของการ

ประมาณการความไมแ่นน่อนของการวดัอาจรวมถึงการยืนยนั

ว่าค่าวิเคราะห์ท่ีได้จากผู้ ป่วยเป็นไปตามเป้าหมายคณุภาพท่ี

กําหนดไว้โดยห้องปฏิบัติการและการเปรียบเทียบกับค่า

วิเคราะห์ท่ีได้จากผู้ ป่วยก่อนหน้าหรือกบัค่าการตดัสินใจทาง

คลนิิกก่อนหน้านีห้้องปฏิบตัิการต้องพิจารณาความไม่แน่นอน

ของการวดัเมื่อแปลผลค่าเชิงปริมาณวิเคราะห์  เมื่อได้รับการ

ร้องขอ ห้องปฏิบตัิการต้องประมาณการความไม่แน่นอนของ

การวดัและมีพร้อมให้ผู้ใช้บริการ 

การทดสอบท่ีไมไ่ด้รายงานคา่เชิงปริมาณห้องปฏิบตักิารควร

คํานวณความไมแ่นน่อนในขัน้ตอนการวดัท่ีมีผลตอ่การ

ประเมินความนา่เช่ือถือของการทดสอบหรือมีผลกระทบตอ่

รายงานผล 
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5.5.2 ช่วงค่าอ้างอิงทางชีวภาพหรือค่าการตัดสินใจทาง

คลินิก 

ห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดช่วงคา่อ้างอิงทางชีวภาพหรือคา่

การตดัสนิใจทางคลนิิก โดยออกเป็นเอกสารและสือ่สารข้อมลู

นีใ้ห้กบัผู้ใช้บริการ  เมื่อช่วงคา่อ้างอิงทางชีวภาพหรือคา่การ

ตดัสนิใจ ไมส่มัพนัธ์กบักลุม่ประชากรท่ีรับการตรวจ ต้องแก้ไข

คา่ดงักลา่วทนัทีและต้องสือ่สารไปยงัผู้ใช้บริการ เมื่อ

ห้องปฏิบตัิการเปลีย่นแปลงขัน้ตอนการทดสอบหรือขัน้ตอน

ก่อนการทดสอบห้องปฏิบตัิการต้องทบทวนชว่งคา่อ้างอิงและ

คา่ในการตดัสนิใจทางคลนิิกตามความเหมาะสม 

 

    

5.5.3 การจัดทาํเอกสารขัน้ตอนการทดสอบ 

         ขัน้ตอนการทดสอบต้องออกเป็นเอกสารและต้องถกู

เขียนในภาษาท่ีเข้าใจกนัโดยทัว่ไปโดยเจ้าหน้าท่ีในห้อง 

ปฏิบตัิการและมีไว้ใช้ในสถานท่ีท่ีเหมาะสมรูปแบบเอกสาร

แบบยอ่ (เช่นแผน่บนัทกึ(Card files)หรือระบบท่ีใช้ในทํานอง

เดียวกนั) ต้องสอดคล้องกบัเอกสารขัน้ตอนการทดสอบ 
 

หมายเหตุ 1 คาํแนะนําการทํางาน การ์ดไฟล์หรือระบบท่ี

คล้ายกนัท่ีสรุปข้อมลูสาํคญัยอมรับให้ใช้อ้างอิง ณ โต๊ะ

ปฏิบตัิงานได้  โดยมเีอกสารขัน้ตอนปฏิบตัิเต็มรูปแบบไว้

อ้างอิง 

หมายเหตุ 2 ข้อมลูท่ีได้จากคําแนะนําการใช้งานผลติภณัฑ์

อาจรวมอยูใ่นขัน้ตอนการทดสอบในสว่นการอ้างอิงเอกสาร

ทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องกบัประสทิธิภาพของการทดสอบ รวมทัง้
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ขัน้ตอนบทสรุปเอกสารแบบยอ่และคําแนะนําการใช้งาน

ผลติภณัฑ์ ต้องทําเป็นเอกสารควบคมุนอกเหนือจากการบง่ชี ้

เอกสารท่ีควบคมุ  เอกสารขัน้ตอนการทดสอบต้อง

ประกอบด้วยตอ่ไปนี:้ 

a) วตัถปุระสงค์ของการทดสอบ; 

b) หลกัการและวิธีการของขัน้ตอนท่ีใช้สาํหรับการทดสอบ 

c) ข้อมลูจําเพาะด้านประสทิธิภาพ(ด ู5.5.1.2 และ 5.5.1.3); 

d) ชนิดตวัอยา่ง (เช่น พลาสมา่, ซีรัมปัสสาวะ); 

e) การเตรียมผู้ ป่วย 

f) ชนิดของภาชนะและสารเติมแตง่; 

g) เคร่ืองมือและนํา้ยาท่ีจําเป็น; 

h) การควบคมุสภาวะแวดล้อมและความปลอดภยั 

i) ขัน้ตอนการสอบเทียบ(ตรวจสอบย้อนกลบัทางมาตรวิทยา);                                                         

j) ขัน้ตอนของกระบวนงาน; 

k) ขัน้ตอนการควบคมุคณุภาพ 

l ) สิง่รบกวน (เช่น lipemia, haemolysis, 

bilirubinemia  ยา) และปฏิกิริยาข้าม; 

m) หลกัการของขัน้ตอนการคํานวณเพ่ือให้ได้ผลลพัธ์ รวมทัง้

คา่ความไมแ่นน่อนของการวดัของการทดสอบเชิงปริมาณ 

n) ช่วงคา่อ้างอิงทางชีวภาพหรือคา่การตดัสนิใจทางคลนิิก 

o) ช่วงคา่รายงานผลการทดสอบ; 

p) คําแนะนํา สาํหรับการพิจารณาผลเชิงปริมาณเมื่อผลไมไ่ด้

อยูใ่นชว่งการวดั; 

q) คา่วิกฤต/คา่แจ้งเตือน / ท่ีเหมาะสม 

r) การแปลผลทางคลนิิกของห้องปฏิบตัิการ 
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s) แหลง่ท่ีมาของคา่แปรปรวนท่ีอาจเกิดขึน้; 

t) เอกสารอ้างอิงถ้าห้องปฏิบตัิการตัง้ใจท่ีจะเปลีย่นขัน้ตอน

การตรวจสอบท่ีมีอยูซ่ึง่อาจมีผลหรือการแปลผลแตกตา่งกนั

อยา่งมีนยัสาํคญัต้องอธิบายให้ผู้ใช้บริการห้องปฏิบตัิการ

หลงัจากขัน้ตอนนัน้ๆได้ตรวจสอบความถกูต้องแล้ว 
 

หมายเหตุ 3 ข้อกําหนดนีส้ามารถทําได้ในรูปแบบท่ีแตกตา่ง

กนัขึน้อยูก่บัสถานการณ์ภายใน วิธีการบางอยา่งรวมถึงการ

สง่จดหมายโดยตรงจดหมายขา่วห้องปฏิบตัิการหรือเป็นสว่น

หนึง่ของใบรายงานผล 

5.6 สร้างความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

5.6.1ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องทําให้มัน่ใจในคณุภาพของการทดสอบโดย

การดํ า เ นินการวิ เคราะ ห์ ภายใ ต้ เ ง่ื อนไข ท่ี กํ าหนดไ ว้

กระบวนการก่อนและหลงัการตรวจสอบท่ีเหมาะสมจะถกูต้อง

ดําเนินการ (ด4ู.14.7, 5.4,5.7 และ5.8)ห้องปฏิบตัิการต้องไม่

ตกแตง่ข้อมลูใดๆ 

 

    

5.6.2 การควบคุมคุณภาพ 

5.6.2.1ทั่วไป 

ห้องปฏิบัติการต้องออกแบบขัน้ตอนการควบคุมคุณภาพท่ี

สามารถทวนสอบคณุภาพของผลตรวจ 
 

หมายเหตุ ในหลายประเทศการควบคมุคณุภาพท่ีอ้างถึงนีถ้กู

เรียกวา่"การควบคมุคณุภาพภายใน" 
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5.6.2.2 วัสดุควบคุมคุณภาพ 

ห้องปฏิบัติการต้องใช้วัสดุควบคุมคุณภาพท่ีตอบสนองต่อ

ระบบการทดสอบในลกัษณะท่ีใกล้เคียงท่ีสดุเท่าท่ีไปได้กับ

ตวัอย่างผู้ ป่วยวัสดุควบคุมคุณภาพต้องได้รับการตรวจสอบ

เ ป็นระยะ ๆ  ด้วยความถ่ี ท่ีอยู่บนพืน้ฐานของความมี

เสถียรภาพของวิธีทดสอบและความเสีย่งของการเป็นอนัตราย

ตอ่ผู้ ป่วยจากผลท่ีผิดพลาด 
 

หมายเหตุ 1 เมื่อไหร่ก็ตามท่ีเป็นไปได้ห้องปฏิบัติการควร

เลือกความเข้มข้นของวสัดุควบคุมท่ีเป็นค่าการตดัสินใจทาง

คลินิกหรือค่าใกล้เคียง  ท่ีซึ่งจะสร้างความมัน่ใจในความถูก

ต้องของการตดัสนิใจ 

หมายเหตุ2 ควรพิจารณาการใช้วสัดคุวบคมุจากบคุคลท่ีสาม

ท่ีเป็นอิสระ ทดแทนหรือเพ่ิมเติมกับการใช้วสัดุควบคุมจาก

ผู้ผลติชดุนํา้ยาหรือผู้ผลติเคร่ืองวิเคราะห์ 

    

5.6.2.3 ข้อมูลการควบคุมคุณภาพ 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีขัน้ตอนเพ่ือป้องกนัการออกผลผู้ ป่วยใน

กรณีการควบคมุคณุภาพล้มเหลว 

เมื่อมกีารละเมิดกฎการควบคมุคณุภาพและแสดงให้เห็นวา่

ผลการทดสอบมีแนวโน้มท่ีจะมีความผิดพลาดทางคลนิิกอยา่ง

มีนยัสาํคญั ต้องปฏิเสธผลและตรวจตวัอยา่งผู้ ป่วยอีกครัง้

หลงัจากท่ีเง่ือนไขข้อผิดพลาดได้รับการแก้ไขและข้อมลู

จําเพาะด้านประสทิธิภาพถกูทวนสอบแล้ว  ห้องปฏิบตัิการ

ต้องประเมินผลวิเคราะห์ท่ีได้จากตวัอยา่งผู้ ป่วยท่ีได้รับการ

ทดสอบหลงัจากท่ีผา่นเหตกุารณ์การควบคมุคณุภาพท่ี
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ประสบความสาํเร็จครัง้ลา่สดุแล้วข้อมลูการควบคมุคณุภาพ 

ต้องได้รับการทบทวนเป็นประจําในช่วงเวลาท่ีกําหนดเพ่ือ

ตรวจสอบแนวโน้มท่ีอาจบง่บอกถึงปัญหาในระบบการทดสอบ 

เมื่อพบแนวโน้มดงักลา่วต้องดาํเนินการมาตรการป้องกนัและ

บนัทกึไว้ 
 

หมายเหตุ ท่ีใดก็ตามท่ีเป็นไปได้ควรใช้เทคนิคทางสถิติและ

ไม่ใช่ทางสถิติสําหรับการควบคุมกระบวนการเพ่ือตรวจ

ติดตามประสทิธิภาพของระบบการทดสอบอยา่งตอ่เน่ือง 

5.6.3 การเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ 

5.6.3.1 การเข้าร่วม 

ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมในโปรแกรมการเปรียบเทียบ

ระหว่างกัน (เช่นโปรแกรมประเมินคุณภาพภายนอก หรือ

โปรแกรมทดสอบความชํานาญ) ท่ีเหมาะสมกับการทดสอบ

และการแปลผลการทดสอบ ห้องปฏิบตัิการต้องตรวจติดตาม

ผลของโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบตัิการและมี

ส่วนร่วมในการดําเนินการแก้ไขเมื่อทําไม่ได้ตามเกณฑ์ท่ี

กําหนด 
 

หมายเหตุ ห้องปฏิบัติการควรมีส่วนร่วมในโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบตัิการท่ีทําตามข้อกําหนดของ

มาตรฐาน ISO / IEC 17043ห้องปฏิบตัิการต้องจดัทําเอกสาร

สําหรับการเข้าร่วมการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบตัิการท่ี

รวมถึงการกําหนดความรับผิดชอบและคําแนะนําสําหรับการ

เข้าร่วมและมีเกณฑ์ประเมินประสิทธิภาพท่ีแตกต่างจาก

เกณฑ์ท่ีใช้ในโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบตัิการ
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โปรแกรมการเปรียบเทียบท่ีถูกคัดเลือกจากห้องปฏิบัติการ

ต้องให้ความท้าทายและความสมัพนัธ์ทางคลินิกเท่าท่ีเป็นไป

ได้ท่ีเลยีนแบบตวัอยา่งของผู้ ป่วยและมีผลในการตรวจสอบทกุ

ขัน้ตอนการทดสอบรวมทัง้ขัน้ตอนก่อนและหลงัการทดสอบ

ถ้าเป็นไปได้ 

 

5.6.3.2 วธีิการทางเลอืก 

เมื่อใดก็ตามท่ีการเปรียบเทียบระหวา่งห้องไมส่ามารถทําได้

ห้องปฏิบตัิการจะต้องพฒันาวิธีการอ่ืน ๆ และให้หลกัฐานท่ี

เป็นรูปธรรมในการพิจารณาการยอมรับผลการทดสอบเมื่อใด

ก็ตามท่ีเป็นไปได้กลไกนีต้้องใช้วสัดท่ีุเหมาะสม 

หมายเหตุ ตวัอยา่งของวสัดดุงักลา่วอาจรวมถึง: 

- วสัดอุ้างอิงรับรอง; 

- ตวัอยา่งผา่นการทดสอบก่อนหน้านี;้ 

-วสัดจุากเซลล์หรือเนือ้เยื่อจากแหลง่เก็บตวัอยา่ง; 

-ตวัอยา่งแลกเปลีย่นกบัห้องปฏิบตัิการอ่ืน ๆ; 

- วสัดคุวบคมุท่ีทดสอบประจําวนัในโปรแกรมการเปรียบเทียบ

ระหวา่งห้องปฏิบตัิการ 

 

    

5.6.3.3 การวิเคราะห์ตัวอย่างการเปรียบเทียบระหว่าง 

ห้องห้องปฏิบัติการ 

ต้องบรูณาการตวัอยา่งการเปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบตักิาร

เข้ากบัการทดสอบในงานประจําวนัในลกัษณะท่ีใกล้เคียงกับ

การจัดการตัวผู้ ป่วยให้มากท่ีสดุเท่าท่ีเป็นไปได้ตวัอย่างการ

เปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบตัิการต้องทดสอบโดยบุคลากร
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ในงานประจําวนัท่ีตรวจตวัอยา่งผู้ ป่วยโดยใช้วิธีการเดียวกบัท่ี

ใช้สําหรับตวัอย่างผู้ ป่วย ต้องไม่สื่อสารกับผู้ เข้าร่วมอ่ืน ๆ ใน

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการเก่ียวกับ

ข้อมลูตวัอยา่งจนกระทัง่หลงัจากวนัท่ีสง่ข้อมลูห้องปฏิบตัิการ

ต้องไม่ส่งตวัอย่างการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบตัิการไป

ตรวจเพ่ิมเติมเพ่ือยืนยนัผลทดสอบก่อนท่ีส่งข้อมูลแม้ว่าเคย

ทําเช่นนีเ้ป็นงานประจํากบัตวัอยา่งผู้ ป่วย 

 

5.6.3.4 การประเมินผลการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ 

ต้องทบทวนประสิทธิภาพในการเปรียบเทียบระหว่าง

ห้องปฏิบตัิการและหารือกับเจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องเมื่อทําตาม

กําหนดเกณฑ์ประสิทธิภาพไม่ได้ครบถ้วน (เช่นเกิดสิ่งไม่เป็น

ตามข้อกําหนด)พนกังานต้องมีสว่นร่วมในการดําเนินการและ

การบนัทกึมาตรการแก้ไข ประสิทธิผลของมาตรการแก้ไขต้อง

ได้รับการตรวจติดตามผลลพัธ์ท่ีได้จะต้องได้รับการประเมิน

แนวโน้มท่ีบ่งชีส้ิ่งไม่เป็นตามข้อกําหนดท่ีอาจเกิดขึน้และต้อง

ทํามาตรการป้องกนั 

 

    

5.6.4การเปรียบเทียบผลการทดสอบ 

ต้องมวีิธีการกําหนดการเปรียบเทียบขัน้ตอนทดสอบ เคร่ืองมือ

และวิธีการท่ีใช้และการเปรียบเทียบผลสําหรับตวัอย่างผู้ ป่วย

ตลอดช่วงคา่ท่ีเหมาะสมในทางคลนิิก การเปรียบเทียบผลการ

ทดสอบนีใ้ช้กับขัน้ตอนทดสอบท่ีเหมือนหรือแตกต่างกัน  

เคร่ืองมอ  สถานท่ีท่ีแตกตา่งกนัหรือทัง้หมดนี ้
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หมายเหตุ ในกรณีของผลการวดัท่ีมีผลสอบทวนทางมาตร

วิทยาไปยงัสารอ้างอิงเดียวกันผลลพัธ์ท่ีได้อธิบายไว้ว่ามีการ

เปรียบเทียบทางมาตรวิทยาหากตวัปรับค่าคํานวณทางมาตร

วิทยาได้ห้องปฏิบตัิการต้องแจ้งให้ผู้ ใช้บริการให้ทราบความ

แตกต่างใด ๆ ในการเปรียบเทียบของผลและหารือเก่ียวกับ

ผลกระทบใด ๆตอ่ข้อปฏิบตัิทางคลินิกเมื่อระบบการวดัให้ช่วง

การวัดท่ีแตกต่างกันสําหรับสารท่ีจะวัดตัวเดียวกัน(เช่น

กลู โคส )  และ เมื่ อ วิ ธี ก า รท ด สอบ มี กา ร เ ปลี่ ย นแ ป ลง

ห้องปฏิบตัิการต้องออกเอกสาร ทําบนัทึกและดําเนินการตาม

ผลลพัธ์ท่ีได้จากการเปรียบเทียบตามความเหมาะสมอย่าง

รวดเร็วปัญหาหรือข้อบกพร่องท่ีระบไุว้ ต้องดําเนินการและมี

การบนัทกึการกระทําเก็บไว้ 

 

5.7 กระบวนการหลังการทดสอบ 

5.7.1 การทบทวนผล 

ห้องปฏิบัติการต้องมีขัน้ตอนเพ่ือให้แน่ใจว่าผู้ มีอํานาจได้

ตรวจสอบผลการทดสอบก่อนท่ีจะปลอ่ยออก โดยประเมินผล

กับการควบคุมคุณภาพภายใน ข้อมูลทางคลินิกและผลการ

ทดสอบก่อนหน้าตามความเหมาะสม 

เมื่อขัน้ตอนการตรวจสอบรายงานผลเก่ียวข้องกับการเลือก

และการรายงานผลโดยอตัโนมตัิเกณฑ์ท่ีใช้ตรวจสอบต้องถูก

จดัทํา  อนมุตัิและออกเป็นเอกสาร (ด5ู.9.1) 
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5.7.2 การจัดเก็บเก็บรักษาและการกําจัดตัวอย่างทาง

คลินิก 

ห้องปฏิบตัิการต้องมีขัน้ตอนเป็นเอกสารสําหรับการบ่งชี ้ การ

เก็บรวบรวมการเก็บรักษาการจัดทําดัชนี การเข้าถึงการ

จัดเก็บการบํารุงรักษาและการกําจัดอย่างปลอดภัยสําหรับ

ตวัอยา่งทางคลนิิก 

ห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดระยะเวลาเก็บรักษาตวัอย่างทาง

คลนิิก  ตามธรรมชาติของตวัอย่างการทดสอบและข้อกําหนด

ท่ีใช้ 
 

หมายเหตุ กําหนดระยะเวลาเก็บรักษาตวัอย่างบางประเภท

อาจนานกว่าท่ีปฏิบตัิทัว่ไปเพราะมีความกงัวลเก่ียวกบัความ

รับผิดตามกฎหมาย (เช่นการทดสอบเนือ้เยื่อ การตรวจทาง

พนัธกุรรมการตรวจในเด็กเลก็)  

 

    

5.8 การรายงานผล 

5.8.1ทั่วไป 

ผลของการทดสอบทกุรายการต้องถกูรายงานอยา่งถกูต้อง

ชดัเจนอยา่งไมน่า่สงสยัและสอดคล้องกบัคาํแนะนําเฉพาะใน

ขัน้ตอนการทดสอบ 

ห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดรูปแบบและชนิดสือ่ของรายงาน 

(เช่นอิเลก็ทรอนิกส์หรือกระดาษ) และลกัษณะท่ีจะสือ่สารจาก

ห้องปฏิบตัิการ 

ห้องปฏิบตัิการจะต้องมีขัน้ตอนเพ่ือให้แนใ่จวา่การคดัลอก 

ถอดความจากผลการตรวจทางห้องปฏิบตัิการถกูต้อง 

รายงานผลให้หมายความรวมถึงข้อมลูท่ีจําเป็นสาํหรับการ
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แปลความหมายของผลการทดสอบ 

ห้องปฏิบตัิการต้องมกีระบวนการในการแจ้งให้ผู้ ร้องขอทราบ

หากการทดสอบลา่ช้าอาจทําให้การดแูลผู้ ป่วยไมด่ีท่ีสดุ 

 

5.8.2 คุณสมบัตขิองรายงาน 

ห้องปฏิบตัิการต้องทําให้มัน่ใจวา่รายงานมีคณุสมบตัิตอ่ไปนี ้

ได้อยา่งมีประสทิธิผลในการสือ่สารผลทางห้องปฏิบตักิารและ

ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้: 

a) ความคิดเห็นทีมี่ต่อคณุภาพตวัอย่างทีอ่าจลดคณุภาพผล

การทดสอบ; 

b) ความเห็นเกี่ยวกบัความเหมาะสมของตวัอย่างทีเ่กี่ยวกบั

เกณฑ์การยอมรบั / ปฏิเสธ; 

c) ผลวิกฤติ ตามความเหมาะสม 

d) ความเห็นเกี่ยวกบัการแปลผล ตามความเหมาะสม ซ่ึงอาจ

รวมถึงการทวนสอบการแปลผลจากการเลือกและรายงานผล

โดยอตัโนมติั (ดู 5.9.1) ในรายงานฉบบัสมบูรณ์ 

 

    

5.8.3 เนือ้หารายงาน  

รายงานต้องรวมถึง แตไ่มจํ่ากดั ดงัตอ่ไปนี:้ 

a) การจําแนกการทดสอบทีช่ดัเจนไม่กํากวม รวมถึงขัน้ตอน

การทดสอบ หากเหมาะสม; 

b) บ่งชี้หอ้งปฏิบติัการทีอ่อกรายงาน; 

c) บ่งชีก้ารทดสอบทัง้หมดทีไ่ดร้บัการดําเนินการโดย

หอ้งปฏิบติัการรบัตรวจต่อ; 

d) บ่งชี้ผูป่้วยและ สถานทีข่องผูป่้วยในแต่ละหนา้; 
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บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 

 

ชื่อผู้ตรวจติดตาม  1………..……………………………………………………    4.……..……………………………………………..……….. 

                         2………..……………………………………………………    5………..……………………………………………………. 

                         3………..……………………………………………………    6………..…………………………………………………….. 

ข้อกาํหนด สิ่งที่พบ 

สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

e) ชื่อหรือระบเุฉพาะอืน่ ๆ ของผูข้อตรวจและรายละเอียดการ

ติดต่อ; 

f) วนัทีเ่ก็บตวัอย่างปฐมภูมิ (และเวลา หากมีข้อมูลและมี

ความเกี่ยวข้องกบัการดูแลผูป่้วย); 

g) ประเภทของตวัอย่างปฐมภูมิ 

h) ขัน้ตอนการวดั ตามความเหมาะสม 

i) ผลการทดสอบใหร้ายงานในหน่วย SI หน่วยทีส่อบกลบัไป

ยงัหน่วย SI หรือหน่วยอืน่ ๆทีใ่ชง้านได;้ 

j) ช่วงอา้งอิงทางชีวภาพ  ค่าการตดัสินใจทางคลินิก  หรือ

แผนภาพ / กราฟอ่านค่าทีส่นบัสนนุการตดัสินใจทางคลินิก 
 

หมายเหตุ ภายใตส้ถานการณ์บางอย่างก็อาจจะเหมาะสมที่

จะเผยแพร่รายการหรือตารางของค่าอา้งอิงทางชีวภาพ ใหแ้ก่

ผูใ้ช้บริการทัง้หมดของหอ้งปฏิบติัการ ณ สถานทีที่ไ่ดร้บั

รายงาน 

k) การแปลผล ตามความเหมาะสม 
 

หมายเหตุ การแปลผลทีส่มบูรณ์ตอ้งใช้ข้อมูลทางคลินิกที่

อาจไม่มีทีห่อ้งปฏิบติัการ 

l) ความเห็นอืน่ ๆ เช่นบนัทึกเตือนหรืออธิบาย (เช่นคณุภาพ

หรือความเพียงพอของตวัอย่างปฐมภูมิซ่ึงอาจมีผลลด

คณุภาพผลการตรวจผลและการแปลผลจากหอ้งปฏิบติัการ

ตรวจรบัตรวจต่อ  การใช้วิธีทดสอบทีย่งัอยู่ในขัน้ตอนพฒันา); 

m) ระบกุารทดสอบทีทํ่าในฐานะเป็นส่วนหน่ึงของ

โครงการวิจยัหรือการพฒันาทีย่งัไม่มีการยืนยนัดา้น

คณุลกัษณะทางประสิทธิภาพ; 

     F-1403/29-8-57                                          

                                           
 



          

 

ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

บัญชีรายการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน(Audit Checklist) 

ห้องปฏิบตักิาร/หน่วยงาน 

………………………………………………… 

กิจกรรมที่ตรวจตดิตาม 

…………………………..…………..……… 

การตรวจติดตาม 

ครัง้ที่…1/2557...… 

วันที่ตรวจตดิตาม 

…..../……/……… 
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สรุป 

สอดคล้อง 
ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

n) ระบบุคุคลผูท้บทวนผลและมีอํานาจการออกรายงาน         

(ถา้ไม่มีในใบรายงาน ใหมี้พร้อมใช้งานไดเ้มื่อจําเป็น);  

o)วนัทีใ่นใบรายงานและเวลาการออกผล (ถา้ไม่มี 

ในใบรายงาน ใหมี้พร้อมใชง้านไดเ้มื่อจําเป็น); 

p) เลขหนา้จากจํานวนหนา้ทัง้หมด  (เช่น "หนา้ 1 จาก 5

หนา้","หนา้ 2 จาก 5หนา้" ฯลฯ ) 

 

5.9การออกผล 

5.9.1ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องจดัทําเอกสารระเบียบวิธีปฏิบตัิสําหรับการ

ออกผลการทดสอบรวมถึงรายละเอียดของผู้ ท่ีอาจออกผลและ

ผู้ ท่ีรับผล ขัน้ตอนต้องทําให้แนใ่จวา่ได้ทําตามเง่ือนไขตอ่ไปนี ้

a) เมื่อคุณภาพของตัวอย่างปฐมภูมิที่ได้รับไม่เหมาะสม

สําหรบัการทดสอบหรืออาจจะลดคณุภาพผลที่ได้ต้องถูกระบุ

ในรายงานผล 

b)  เมื่อผลการทดสอบมีค่าในช่วงวิกฤติหรือค่าเตือน 

- แพทย์(หรือบคุคลากรวิชาชีพด้านสขุภาพผูไ้ด้รับอนญุาต) 

ตอ้งไดร้บัแจ้งทนัที [รวมถึงผลตรวจที่ได้จากห้องปฏิบติัการ

ตรวจต่อ(ดู4.5)]; 

- บันทึกการดําเนินการและเก็บรักษาไว้ดังนี้ วันที่ออก

เอกสารเวลาห้องปฏิบติัการที่รับผิดชอบพนกังานผู้ที่ได้รับ

การแจ้งเตือนและผลการทดสอบและปัญหาใด ๆ ที่พบใน

การแจ้งเตือน 

c) ผลอ่านได้ชัดเจนไม่มีข้อผิดพลาดในการคัดลอกและ

รายงานไปยงัผูมี้อํานาจในการรบัและใช้ข้อมูล 
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ไม่สอดคล้อง 

สาํคัญ ย่อย 

d) เมื่อผลส่งเป็นรายงานเบือ้งตน้  รายงานฉบบัสมบูรณ์จะถูก

ส่งตามไปใหผู้ร้้องขอตรวจเสมอ 

e) มีกระบวนการเพือ่ใหม้ัน่ใจว่าการแจ้งผลทางโทรศพัท์หรือ

วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์จะส่งไปยงัผูมี้อํานาจรบัผลเท่านัน้

การแจ้งผลดว้ยวาจา ตอ้งตามดว้ยการรายงานผลทีเ่ป็นลาย

ลกัษณ์อกัษรตอ้งมีบนัทึกรายงานผลดว้ยวาจาทกุครัง้ 
 

หมายเหตุ1 สําหรบัผลของการทดสอบบางอย่าง (เช่นทาง

พนัธกุรรมหรือโรคติดเชื้อ) อาจจะจําเป็นตอ้งใหคํ้าปรึกษา

พิเศษในกรณีผลตรวจอาจทําใหเ้กิดปัญหาร้ายแรงต่อผูป่้วย 

หอ้งปฏิบติัการควรพยายามทีจ่ะไม่รายงานผลใหผู้ป่้วย

โดยตรงโดยไม่ไดร้บัคําแนะนําเป็นพิเศษอย่างเพียงพอ 

หมายเหตุ2 ผลการทดสอบทางหอ้งปฏิบติัการทีไ่ม่เชื่อมโยง

กบัตวับคุคลผูป่้วยอาจจะใช้สําหรบับางวตัถปุระสงค์เช่น

ระบาดวิทยา  สถิติประชากรหรือการวิเคราะห์ทางสถิติอืน่ๆ ดู

เพ่ิมเติมใน 4.9 

 

5.9.2 การเลือกผลทดสอบและการรายงานผลโดย

อัตโนมัต ิ

ถ้าห้องปฏิบัติการใช้ระบบอัตโนมัติในการเลือกและการ

รายงานผลต้องจดัทําเอกสารขัน้ตอนเพ่ือให้แนใ่จวา่: 

a)กําหนดเกณฑ์การเลือกผลและการรายงานโดยอตัโนมติัซ่ึง

ตอ้งไดร้บัการอนมุติัใช้ มีพร้อมใช้ และเจ้าหนา้ทีทํ่าความ

เข้าใจ; 
 

หมายเหตุ เมื่อใช้ระบบเลือกผลและรายงานโดยอตัโนมติั ให้
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พิจารณาการเปลี่ยนแปลงค่าผู้ป่วยก่อนหน้านี้ที่ต้องการ

ทบทวนและค่าที่ จําเ ป็นต้องมีการทดสอบเพ่ิมเติมโดย

บคุลากรทางห้องปฏิบติัการเช่น ค่าผลตรวจที่ไร้เหตผุล ค่าที่

เป็นไปไดย้าก หรือ ค่าวิกฤติ 

b)ตรวจสอบความถูกตอ้งของเกณฑ์ก่อนการใช้งาน และทวน

สอบเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงระบบที่อาจส่งผลกระทบต่อผล

ตรวจ 

c) มีกระบวนการในการบ่งชี้สารรบกวนตัวอย่างที่อาจ

เปลี่ยนแปลงผลของการทดสอบเช่น เม็ดเลือดแดงแตก 

ตวัอย่างเขียวจากดีซ่าน ขุ่นจากมีไขมนัมาก 

d) มีกระบวนการสําหรับเพ่ิมข้อความเตือนลงในระบบการ

เลือกผลและการรายงานโดยอตัโนมติัจากเคร่ืองมือ 

e) ผลที่เลือกสําหรับการรายงานอตัโนมติัต้องระบุช่วงเวลา

ของการทบทวนก่อนออกผลและรวมถึงวนัที่และเวลาของการ

เลือก 

f) มีกระบวนการหยดุระบบการเลือกผลและการรายงานโดย

อตัโนมติัทนัที  เมือ่จําเป็น 

 

5.9.3 รายงานฉบับแก้ไข 

เมื่อรายงานต้นฉบับถูกปรับแก้ไข ต้องมีเอกสารคําแนะนํา

เก่ียวกบัการแก้ไขเพ่ือให้: 

a) รายงานฉบบัปรับปรุงจะถูกระบุอย่างชัดเจนว่าเป็นฉบบั

แก้ไขและรวมถึงการอ้างอิงถึงวนัที่และตวัตนของผู้ป่วยใน

รายงานตน้ฉบบั; 

b)ผูใ้ช้ถูกเตือนใหร้บัรู้ถึงการแก้ไข; 
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c) รายงานฉบบัปรบัปรุงแสดงใหเ้ห็นถึงวนัเวลาที ่

เ ป ลี่ ย นแปลงและ ชื่ อขอ งบุคคล ที่ รั บ ผิดชอบในกา ร

เปลีย่นแปลง;  

d) รายการแก้ไขรายงานตน้ฉบบัยงัคงอยู่ในบนัทึกเมื่อมีการ

แก้ไขผลตรวจทีไ่ดร้บัเพือ่ใชสํ้าหรบัการตดัสินใจทางคลินิก

และการแก้ไขจะตอ้งถูกเก็บรกัษาไวใ้นรายงานสะสมและระบุ

ไวอ้ย่างชดัเจนว่าไดร้บัการแก้ไข  เมื่อระบบการรายงานไม่

สามารถตรวจจบัการแก้ไข  การเปลีย่นแปลงหรือปรบัเปลีย่น 

ตอ้งเก็บบนัทึกดงักล่าวไว ้
 

5.10 การจัดการข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ 

5.10.1ทั่วไป 

ห้องปฏิบตัิการต้องมกีารเข้าถึงข้อมลูและข้อมลูขา่วสารท่ี

จําเป็นในการให้บริการท่ีตรงตามความความต้องการและ

ข้อกําหนดของผู้ใช้บริการ  ห้องปฏิบตัิการต้องมีเอกสาร

ขัน้ตอนปฏิบตัิเพ่ือให้แนใ่จวา่มีการรักษาความลบัของข้อมลู

ขา่วสารของผู้ ป่วยตลอดเวลา 

หมายเหตุ: ในมาตรฐานสากลนี ้"ระบบสารสนเทศ" รวมถึง

การจดัการข้อมลูและสารสนเทศท่ีมีอยูใ่นเคร่ืองคอมพิวเตอร์

และระบบท่ีไมไ่ด้ใช้คอมพิวเตอร์  ข้อกําหนดบางสว่นอาจจะ

ใช้บงัคบัได้กบัระบบคอมพิวเตอร์มากกวา่ไปใช้กบัระบบท่ี

ไมไ่ด้ใช้คอมพิวเตอร์  ระบบคอมพิวเตอร์รวมถงึคอมพิวเตอร์ท่ี

รวมอยูใ่นเคร่ืองมือและระบบคอมพิวเตอร์ท่ีแยกสว่นท่ีใช้

ซอฟแวร์ทัว่ไป เช่น เวิร์ด  แผน่งานสเปรดชีต และโปรแกรม

ฐานข้อมลู ท่ีใช้สร้าง ตรวจทาน  รายงานและเก็บข้อมลูผู้ ป่วย

และรายงานผล 
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5.10.2 หน้าที่และความรับผิดชอบ 

ห้องปฏิบัติการต้องทําให้มั่นใจว่า มีการกําหนดหน้าท่ีและ

ความรับผิดชอบสําหรับการจัดการระบบข้อมูล รวมทัง้การ

บํารุงรักษาและการปรับเปลี่ยนระบบสารสนเทศท่ีอาจส่งผล

กระทบต่อการดูแลผู้ ป่วย  ห้องปฏิบตัิการต้องกําหนดอํานาจ

หน้าท่ีและความรับผิดชอบของบุคลากรทุกคนท่ีใช้ระบบ 

โดยเฉพาะอยา่งยิ่งผู้ ท่ี: 

a) เข้าถึงข้อมูลและข่าวสารของผูป่้วย; 

b) ป้อนข้อมูลผูป่้วยและผลการทดสอบ; 

c) เปลีย่นแปลงข้อมูลผูป่้วยหรือผลการทดสอบ; 

d) อนมุติัการออกผลการทดสอบและรายงานผล 

 

    

5.10.3 การจัดการระบบข้อมูล 

ระบบท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมผล การประมวลผล  การบนัทึก

การรายงาน  การจดัเก็บข้อมลู หรือดึงข้อมลูการทดสอบและ

ขา่วสารจะต้อง: 

a) ตรวจสอบความถูกตอ้งโดยผูผ้ลิตและทวนสอบการ

ทํางานโดยหอ้งปฏิบติัการก่อนนํามาใชง้าน  หากมี

การเปลีย่นแปลงใด ๆในระบบอนญุาต  เอกสาร 

และการทวนสอบก่อนนําไปปฏิบติั 

หมายเหต ุการตรวจสอบความถูกตอ้งและทวนสอบการ

ทํางานจะรวมถึงในกรณีทีมี่การเชื่อมต่อระหว่างระบบ

สารสนเทศหอ้งปฏิบติัการและระบบอืน่ ๆ เช่น กบัเคร่ืองมือใน

หอ้งปฏิบติัการ ระบบบริหารจดัการผูป่้วยของโรงพยาบาล  

และระบบในการดูแลรกัษาผูป่้วยเบือ้งตน้ 
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b) ออกเอกสารและบนัทึกเอกสารรวมทัง้การทํางานวนัต่อวนั

ของระบบ  มีพร้อมใหผู้มี้อํานาจใช้ไดส้ะดวก; 

c) ไดร้บัการป้องกนัจากการเขา้ถึงโดยไม่ไดร้บัอนญุาต 

d) ป้องกนัการปลอมแปลงหรือการสูญหาย; 

e) ทํางานในสภาพแวดลอ้มทีส่อดคลอ้งกบัข้อกําหนดของ

ผูผ้ลิตหรือในกรณีทีไ่ม่ใช่ระบบคอมพิวเตอร์ใหมี้ระบบปกป้อง

ความถูกตอ้งของการบนัทึกและการคดัลอก; 

f) การบํารุงรกัษาในลกัษณะทีทํ่าใหม้ัน่ใจว่า ข้อมูลและ

ข่าวสารมีความถูกตอ้ง  และรวมถึงการบนัทึกของความ

ลม้เหลวของระบบ และมีมาตรการแก้ไขทนัทีและการแก้ไข

และป้องกนัเกิดซ้ํา 

g) ปฏิบติัตามข้อกําหนดระดบัชาติหรือระดบันานาชาติ

เกี่ยวกบัการปกป้องข้อมูล  หอ้งปฏิบติัการตอ้งทวนสอบ ผล

ของการทดสอบ  ข้อมูลทีเ่กี่ยวขอ้ง  และความเห็นทีไ่ดทํ้าซ้ํา

ไดอ้ย่างถูกตอ้งดว้ยระบบอิเล็กทรอนิกส์และในเอกสารใน

กรณีทีเ่กี่ยวข้อง  โดยระบบสารสนเทศภายนอกไปยงั

หอ้งปฏิบติัการทีต่ ัง้ใจทีจ่ะไดร้บัขอ้มูลโดยตรง (เช่นระบบ

คอมพิวเตอร์  เคร่ืองแฟ็กซ์  E-mail  เว็บไซต์  อปุกรณ์เว็บ

ส่วนตวั) เมื่อการทดสอบใหม่หรือการออกความเห็นโดย

อตัโนมติัถูกนํามาใช้ หอ้งปฏิบติัการตอ้งทวนสอบว่าการ

เปลีย่นแปลงทําซ้ําไดอ้ย่างถูกตอ้งตามระบบข้อมูลภายนอก

ของหอ้งปฏิบติัการทีต่ ัง้ใจทีจ่ะไดร้บัข้อมูลโดยตรงจาก

หอ้งปฏิบติัการ  หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเอกสารแผนฉกุเฉินใน

กรณีระบบสารสนเทศทีมี่ผลต่อความสามารถในการตรวจ

ทางหอ้งปฏิบติัการทีจ่ะใหบ้ริการเกิดลม้เหลวหรือหยดุทํางาน  
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เมือ่ระบบข่าสารมีการจดัการและการบํารุงรกัษานอกสถานที่

หรือรบัเหมาช่วง  ผูบ้ริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งรบัผิดชอบใน

การสร้างความมัน่ใจว่าผูใ้หบ้ริการหรือผูป้ฏิบติัไดทํ้าตาม

ข้อกําหนดทีบ่งัคบัใช้ในมาตรฐานสากลฉบบันี ้
 

ความปลอดภัยในห้องปฏิบัตกิาร 
การป้องกนัอัคคีภยั 

1. อปุกรณ์ดบัเพลงิขัน้ต้นและสญัญาณแจ้งเหต ุ

อยูใ่กล้ห้องปฏิบตักิารสามารถเข้าถึงได้ง่ายและสะดวก 

 2. สญัญาณเตือนภยัสามารถได้ยินชดัเจน 

 3. หมายเลขโทรศพัท์แจ้งเหตดุว่น-เหตรุ้ายเพลงิไหม้ 

มีติดอยูบ่ริเวณโทรศพัท์ เห็นได้ชดัเจน 

4. ภายในห้องปฏิบตักิารมอีปุกรณ์ดบัเพลงิอตัโนมตั ิ

sprinkler  และเคร่ืองตรวจจบัควนั  

 5. เจ้าหน้าท่ีสามารถสง่สญัญาณแจ้งเหตรูุ้วิธีใช้อปุกรณ์ 

ดบัเพลงิและเข้าใจวิธีการหนีไฟอยา่งปลอดภยั 

 6. มีบนัทกึการใช้แก๊ส / การตรวจวาล์วแก๊สก่อนกลบับ้าน 

7. มีผู้ดแูลปิดไฟ/ถอดปลัก๊อปุกรณ์ไฟฟ้าและลงบนัทกึ 

ก่อนกลบับ้าน 

8. เคร่ืองใช้ไฟฟ้า, ปลัก๊, สายไฟอยูใ่นสภาพปลอดภยั 
 

การป้องกนั และควบคุมการแพร่เชือ้/ สารอันตราย  

  9. มีคูม่ือป้องกนัและควบคมุความเสีย่งจากการปฏิบตั ิ

งานอยูใ่นห้องปฏิบตักิาร 
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10. นกัวิทยาศาสตร์และเจ้าหน้าท่ีปฏิบตัิตามข้อกําหนด ใน

การป้องกนัและควบคมุการติดเชือ้จากสิง่สง่ตรวจโดย 

เคร่งครัด ทกุครัง้ท่ีปฏิบตังิาน ( การใช้ถงุมือ – เสือ้ กาวน์ – ทํา

ความสะอาดโต๊ะ – ล้างมือ ฯ ) 

11. ห้องปฏิบตัิการมีการจดัการขยะติดเชือ้ &สารเคม ี

อนัตรายตามข้อกําหนด 

12. รู้วิธีการจดัการเมื่อทําสิง่สง่ตรวจหรือสารเคมีหก หรือ

กระเด็นถกูร่างกาย-โต๊ะหรือพืน้ห้อง 
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