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03 4 มิ.ย.61 หน้า1/6 แก้ไข ผู้จดัทํา จาก รศ.ผอ่งพรรณ นนัทาภสิทุธ์ิ กรรมการคณุภาพ เป็น นายปิยะ    
วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป ผู้ทบทวน จาก รศ.ดร.สมหญิง ธมัวาสร เป็น อ.ดร.นพ.อาสา 
ธรรมหงส์ ผู้อนมุติั จาก รศ.ดร.ภาวพนัธ์ ภทัรโกศล เป็น ศ.ดร.พญ.ณฎัฐิยา หิรัญกาญจน์ 

   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   

 
 
เอกสารไม่ควบคมุ



 
ฝ่ายจลุชีววิทยา 

โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
1873 ถนนราชดําริ ปทมุวนั กทม. 10330 

ระเบยีบปฏบัิต ิ
(Quality Procedure) 

 

QP-01-21-02 
แก้ไขครัง้ท่ี : 03 
วนัท่ี 4 มิถนุายน 2561 
หน้า :   3/6 

เร่ือง : การทดสอบความชาํนาญ 
 

เอกสารควบคมุ/ห้ามถ่ายเอกสาร 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือประเมินความสามารถในการทดสอบของห้องปฏิบตัิการ และผู้ ทําการทดสอบโดยประเมินผล

ท่ีได้ระหวา่งห้องปฏิบตัิการหลายๆ แห่ง 
 
2. ขอบข่าย 
 ใช้สําหรับตรวจประเมินความสามารถในการทดสอบของห้องปฏิบตัิการจลุชีววิทยา ตามขอบขา่ย

ท่ีขอรับการรับรอง โดยดําเนินการเองหรือดําเนินงานโดยหนว่ยงานภายนอก 
 
3.   นิยาม 
             การทดสอบความชํานาญ หมายถึง กระบวนการซึ่งหลายๆ ห้องปฏิบตัิการทําการ

ทดสอบสิ่งตรวจท่ีเหมือนกนั แบ่งมาจากต้นตอสิ่งตรวจเดียวกนั หลงัทําการทดสอบแล้วรายงาน
ผลไปยังหน่วยงานจัดเตรียมสิ่งตรวจ ท่ีเป็นผู้ จ่ายสิ่งตรวจนัน้ๆ วิเคราะห์ผล และส่งผลสรุปนัน้
กลบัมายงัห้องปฏบิตัิการท่ีรายงานผล 

    หน่วยงานทดสอบความชํานาญ หมายถึง หน่วยงานอิสระท่ีไม่มีส่วนเก่ียวข้องกับ
ห้องปฏิบตัิการท่ีรับสิ่งตรวจในโครงการทดสอบความชํานาญ ไปทดสอบ มีหน้าท่ีจัดเตรียมสิ่ง
ตรวจ ทดสอบผล จัดส่งสิ่งตรวจไปยงัห้องปฏิบตัิการท่ีร่วมโครงการ รวบรวมผล ประเมินผลท่ีได้ 
และสง่ผลกลบัคืนยงัผู้ ร่วมโครงการ 

    ห้องปฏิบัติการ  หมายถึง ห้องปฏิบัติการซึ่งให้บริการการตรวจในรายการท่ีเข้า
โครงการทดสอบความชํานาญ และทําการทดสอบสิ่งตรวจท่ีได้ด้วยวิธีปกติท่ีทําเป็นประจํา โดย
บุคคลท่ีปฏิบัติงานในการทดสอบเก่ียวกับรายการนัน้ๆ เป็นประจํา ส่งผลท่ีได้ภายในเวลาท่ี
กําหนด 
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4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 คูมื่อคณุภาพหมวด 21  การประกนัคณุภาพการทดสอบ 
4.2 ระเบียบปฏิบตัิการตรวจหาและ การควบคมุสิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01) 

 
5. ผู้รับผดิชอบ 

หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ/ผู้จดัการวิชาการ 
หวัหน้าฝ่าย/ผู้จดัการคณุภาพ 
นกัวิทยาศาสตร์  
เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 
หวัหน้าหน่วยต่างๆ 
 

6. ขัน้ตอนการดาํเนินงาน 
6.1 การจดัหาและเข้าร่วมโครงการทดสอบความชํานาญ  

6.1.1 หัวหน้าห้องปฏิบัติการ/ผู้ จัดการวิชาการ จัดทําแผนงานการทดสอบความ
ชํานาญประจําปี โดยใช้ข้อมูลการทดสอบความชํานาญจากภายนอกและ
ภายในประเทศมาช่วยในการจัดทําแผน โดยพิจารณาว่าจะทดสอบความ
ชํานาญเร่ืองใด กับใคร เม่ือไร และอย่างไร แล้วแจ้งแผนทดสอบความ
ชํานาญแก่นกัวิทยาศาสตร์ และเจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์เพ่ือทราบและเตรียมความ
พร้อมของแต่ละห้องปฏิบติัการ 

6.1.2 หัวหน้าห้องปฏิบัติการ/ผู้จัดการวิชาการ ทําหนังสือผ่านหัวหน้าฝ่ายขอเข้า
ร่วมการทดสอบความชํานาญ ตามความพร้อมของแต่ละห้องปฏิบติัการ แจ้ง
ไปยงัหนว่ยงานท่ีจดัโครงการ 

6.1.3 เม่ือหน่วยงานทดสอบความชํานาญตอบรับการเข้าร่วมการทดสอบความ
ชํานาญ หัวหน้าห้องปฏิบตัิการแจ้งการตอบรับนัน้แก่นักวิทยาศาสตร์ และ
เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์เพ่ือทราบ และเตรียมพร้อมสําหรับการทดสอบตามเวลาท่ี
กําหนด 
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6.1.4 เ ม่ือไ ด้ผลการทดสอบความชํานาญของห้องปฏิบัติการ  ให้หัวหน้า
ห้องปฏิบตัิการตรวจสอบความเรียบร้อยในการกรอกข้อมลูและผลท่ีได้ส่งให้
หวัหน้าหน่วย และ/หรือหวัหน้าฝ่ายลงนามส่งผลกลบัไปยงัผู้จดัการโครงการ
ในเวลาท่ีกําหนด 

6.1.5 เม่ือได้รายงานผลการทดสอบความชํานาญ ซึง่ประเมินโดยหน่วยงานทดสอบ
ความชํานาญ หัวหน้าฝ่ายส่งผลให้หัวหน้าหน่วยเพ่ือแจ้งผู้จัดการวิชาการ/ 
หัวหน้าห้องปฏิบัติการ และเจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์เพ่ือทราบ และดําเนินการ
ตอ่ไป ซึง่ขึน้กบัผลการทดสอบท่ีได้ดงันี ้
- กรณีผลการทดสอบถูกต้องอยู่ในเกณฑ์ผ่าน ให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการ

หรือเจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ประจําห้องปฏิบัติการรวบรวมผล และบันทึก
ประวตั ิและดําเนินการควบคมุคณุภาพภายในโดยวิธีเดิมตอ่ไปได้ 

- กรณีผลการทดสอบอยู่ในเกณฑ์น่าสงสัย  หรือไม่ผ่าน ให้หัวหน้า
ห้องปฏิบัติการนัน้ๆ ร่วมกับเจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ดําเนินการหาสาเหตุ
ข้อบกพร่อง โดยดําเนินการตามขัน้ตอนระเบียบปฏิบตัิการตรวจหาและ
ควบคมุส่ิงท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01)  

6.2  โครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ (Interlab - comparison)  
6.2.1 กรณีการรายงานการทดสอบท่ีไม่สามารถหาหน่วยงานทดสอบความชํานาญ

ได้ ให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการดําเนินการตรวจสอบคุณภาพการทดสอบโดย
การเข้าร่วมโครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ โดยอาจ
ทําหน้าท่ีเป็นผู้ ดําเนินโครงการ หรือเข้าร่วมโครงการท่ีดําเนินการโดย
ห้องปฏิบัติการอ่ืน โดยจะต้องมีการประชุมตกลงร่วมกันในรายละเอียด 
รายการทดสอบ ผู้ จัดเตรียมสิ่งส่งตรวจ การจัดส่ง วันเวลาในการทําการ
ทดสอบ วิธีรายงานผล และการประเมินผลท่ีได้ 
ทัง้นีโ้ครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการควรต้องจัดอย่าง
น้อย 2 ครัง้ใน 12 เดือน และมีห้องปฏบิตัิการเข้าร่วมอย่างน้อย 3 แหง่ขึน้ไป เว้น
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แต่รายการทดสอบท่ีมีห้องปฏิบัติการให้บริการจํากัด  อาจใช้ เ พียง  2 
ห้องปฏิบตัิการ 

6.2.2 เม่ือได้ห้องปฏิบัติการท่ีเข้าโครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่าง
ห้องปฏิบติัการ ให้หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ แจ้งนกัวิทยาศาสตร์ และเจ้าหน้าท่ี
วิเคราะห์เพ่ือทราบ และเตรียมความพร้อม 

6.2.3 เม่ือได้ผลการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ ให้ประเมินผล
และดําเนินการเช่นเดียวกบัการทดสอบความชํานาญ ข้อ 6.1.4 – 6.1.5 
 

7. การบันทกึ 
7.1 แผนการทดสอบความชํานาญ (F-2102) 
7.2 แผนการเข้าร่วมโครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ (F-2103) 
7.3 ผลการทดสอบความชํานาญ 
7.4 ผลการเข้าร่วมโครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ (F-2104) 

 
8. เอกสารตัวอย่างสิ่งท่ีแนบมาด้วย 

8.1 แผนการทดสอบความชํานาญ (F-2102) 
8.2 แผนการเข้าร่วมโครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ (F-2103) 
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