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นโยบายคุณภาพ 
 

ถ้อยแถลงนโยบายคุณภาพ 
  

เพื่อใหส้อดคลอ้งกบันโยบายคุณภาพของโรงพยาบาลบา้นนา และกระทรวงสาธารณสุขท่ีเนน้
ความส าคญัของคุณภาพมาตรฐานในการใหบ้ริการผูป่้วย งาน เทคนิคการแพทย ์ โรงพยาบาลบา้นนาจึงมุ่งมัน่ท่ีจะ
พฒันาบุคลากรและคุณภาพบริการอยา่งต่อเน่ือง ดว้ยความร่วมมือร่วมใจของเจา้หนา้ท่ีทุกคนท่ีจะใหบ้ริการทาง
หอ้งปฏิบติัการอยา่งมีคุณภาพโดยยดึสิทธิประโยชน์ของผูใ้ชบ้ริการเป็นหวัใจส าคญั การบริการเป็นไปตาม
มาตรฐานคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยร์ะดบัสากลตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ปี 2555 และ
มาตรฐานการรับรองคุณภาพโรงพยาบาล  (HA : Hospital  Accreditation) และมุ่งหวงัจะสร้างความเช่ือมัน่แก่
ผูรั้บบริการวา่ ผลการตรวจวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการท่ีผูรั้บบริการไดรั้บ มีความถูกตอ้ง รวดเร็ว เช่ือถือได ้
รวมทั้งผูรั้บบริการจะไดรั้บโลหิตและส่วนประกอบโลหิตท่ีปลอดภยัและมีคุณภาพ และทา้ยท่ีสุดผูรั้บบริการมี
ความพึงพอใจในการใชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการเทคนิคการแพทย ์ของโรงพยาบาลบา้นนา 
 
 
 
 
        ลงช่ือ  
                  (นายแพทยสุ์วรรณ  เพช็รรุ่ง)  
                ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลบา้นนา 
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บทน า 
 
การจดัระบบคุณภาพและการพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองทางงาน เทคนิค การแพทยจ์  าเป็นอยา่งยิง่ท่ี

จะตอ้งมี  “คู่มือคุณภาพ”  เพื่อใหเ้จา้หนา้ท่ีผูป้ฏิบติังานในงาน เทคนิคการแพทย์ใชเ้ป็นแนวทางในการปฏิบติังาน
เก่ียวกบัการตรวจวเิคราะห์ทางเทคนิคการแพทยส์าขาต่าง ๆ เช่น โลหิตวทิยา ,จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก ,ภูมิคุม้กนั
วทิยาคลินิก, จุลชีววทิยา, เคมีคลินิก, ธนาคารเลือด, เซลลว์ทิยา และการทดสอบอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงส่งตรวจ
ท่ีมาจากร่างกายมนุษย ์

งาน เทคนิคการแพทย์  โรงพยาบาลบา้นนาจึงไดจ้ดัท าคู่มือคุณภาพทางงาน เทคนิคการแพทย์ ข้ึนมา      
โดยมุ่งมัน่พฒันาคุณภาพมาตรฐาน งานเทคนิคการแพทย์ระดบัคุณภาพสากลตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์
ปี 2555  (ท่ีก าหนดโดยสภาเทคนิคการแพทย)์ เพื่อใหผ้ลการตรวจวเิคราะห์ทางงาน เทคนิคการแพทย์ ถูกตอ้ง 
เช่ือถือได ้เสร็จทนัเวลา และเกิดประโยชน์กบัผูใ้ชบ้ริการมากท่ีสุด นอกจากน้ีคู่มือคุณภาพยงัมีความส าคญัส าหรับ
ผูบ้ริหารทางงาน เทคนิคการแพทย์  ท่ีจะใชใ้นการติดตามระบบคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง เพื่อขอการรับรองคุณภาพ
มาตรฐานทางงานเทคนิคการแพทยจ์ากองคก์รภายนอกต่อไป 
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1. องค์กรและการบริหาร 
 
1.1 องค์กร 

1.1.1 งานเทคนิคการแพทย ์เป็นหน่วยงานหน่ึงในกลุ่มงานเทคนิคบริการทางการแพทยข์องโรงพยาบาล 
บา้นนา ท าหนา้ท่ีทดสอบและควบคุมผลการตรวจใหไ้ดคุ้ณภาพมาตรฐาน โดยตรวจส่ิงส่งตรวจต่างๆ จากผูป่้วย
ในโรงพยาบาล โดยด าเนินการถูกตอ้งตามกฎหมาย ปัจจุบนัสังกดัโรงพยาบาลบา้นนา ส านกังานสาธารณสุข
จงัหวดันครนายก ส านกังานปลดักระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข ตั้งอยูเ่ลขท่ี 77 หมู่ 1 ต าบลพิกุล
ออก  อ าเภอบา้นนา จงัหวดันครนายก ซ่ึงแบ่งการบริหารภายในโรงพยาบาลออกเป็น 9 กลุ่มภารกิจตามแผนภูมิ 
โดยมีงานเทคนิคการแพทย์  อยูใ่นกลุ่มงานเทคนิคบริการทางการแพทย ์ท าหนา้ท่ีรับผดิชอบในการบริการตรวจ
วนิิจฉยัทางหอ้งปฏิบติัการแก่ผูใ้ชบ้ริการของโรงพยาบาลบา้นนา โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบลในเครือข่าย 
งาน เทคนิคการแพทย์ เป็นหน่วยงานของโรงพยาบาลบา้นนา โดยมีผูอ้  านวยการโรงพยาบาลบา้นนาเป็น
ผูบ้งัคบับญัชาสูงสุด ท าหนา้ท่ีก าหนดนโยบายในการปฏิบติังานและมีหวัหนา้กลุ่มงานเทคนิคบริการทาง
การแพทยแ์ละหวัหนา้งานเทคนิคการแพทยเ์ป็นผูรั้บนโยบายมาด าเนินการ โดยหอ้งปฏิบติัการสามารถปฏิบติังาน
อยา่งอิสระในการตดัสินใจและรักษาความเป็นกลางในการรายงานผลการตรวจ ปราศจากความกดดนัใดๆ ซ่ึงอาจ
มีผลเสียต่อคุณภาพงาน และมีความเป็นอิสระในการเลือกใชว้ธีิการทดสอบในหอ้งปฏิบติัการ โดยใชพ้ื้น
ฐานความรู้ดา้นวชิาชีพและมาตรฐานทางดา้นวชิาการเพื่อประกอบการวนิิจฉยัของแพทย ์โดยมีการจดัผงั
โครงสร้างองคก์ร ( Organization Chart) แสดงความเช่ือมโยงและการบริหารภายในงาน เทคนิคการแพทย์  และ
แสดงความสัมพนัธ์เช่ือมโยงกบัองคก์รอ่ืน ดงัน้ี 
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          โครงสร้างการบริหารงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลบ้านนา 
 

ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลบา้นนา 

 

 
กลุ่มงานเทคนิคบริการทางการแพทย ์

 
 

งานเทคนิคการแพทย ์
  
 

 
    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

งานโลหิตวทิยาคลินิก 

งานจุลทรรศนศาสตร์คลินิก 

งานจุลชีววทิยาคลินิก 

งานเคมีคลินิก 

งานภูมิคุม้กนัวทิยาคลินิก 

งานธนาคารโลหิต 
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1.1.2 การบริหารจดัการหอ้งปฏิบติัการ มีการวางแผนคุณภาพและจดัระบบบ ารุงรักษาและพฒันา  
คุณภาพ โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

1.1.2.1  หวัหนา้งานเทคนิคการแพทย ์แต่งตั้งจากผูมี้คุณวฒิุทางเทคนิคการแพทย ์มีใบอนุญาต 
ประกอบวชิาชีพเทคนิคการแพทย ์มีประสบการณ์ท างานในหอ้งปฏิบติัการ 

  1.1.2.2 งานเทคนิคการแพทย ์ไดมี้การก าหนดผูจ้ดัการคุณภาพ ใหมี้อ านาจและหนา้ท่ีในการดูแล 
ก ากบังานใหป้ฏิบติัตามขอ้ก าหนดในระบบคุณภาพ ตามคู่มือคุณภาพ รวมทั้งแต่งตั้งคณะกรรมการพฒันาคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการ ซ่ึงจะมีหนา้ท่ีความรับผดิชอบในการวางแผนคุณภาพ จดัระบบบ ารุงรักษาและพฒันาคุณภาพ  
รวมทั้งวางแผนและด าเนินการเพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงงบประมาณด าเนินการ บุคลากรและทรัพยากรอ่ืนๆอยา่งพอเพียง
และเหมาะสม และรายงานต่อหวัหนา้งานกลุ่มงานเทคนิคบริการทางการแพทยแ์ละผูอ้  านวยการตามล าดบั 
นอกจากน้ีมีการก าหนดผูจ้ดัการวชิาการและทีมงานวชิาการ เพื่อท าหนา้ท่ีรับผดิชอบดา้นวชิาการของงาน เทคนิค
การแพทย ์

  1.1.2.3  มีการควบคุมดูแลบุคลากรไม่ใหมี้ส่วนร่วมในกิจกรรมท่ีไม่เหมาะสมหรืออยูภ่ายใต้  
อิทธิพลจากการ ติดต่อทางธุรกิจใด ๆ และไม่มีขอ้ขดัแยง้ทางผลประโยชน์ อีกทั้งการเงินและการเมือง ไม่ใหมี้
อิทธิพลต่อการทดสอบอนัจะมีผลต่อความเป็นกลางของผลการวเิคราะห์ ความน่าเช่ือถือ 

1.1.2.4  มีการก าหนดกิจกรรมพฒันาคุณภาพ ทั้งภายในและร่วมกบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง 
1.1.2.5  มีการก าหนดอ านาจหนา้ท่ีรับผดิชอบและความสัมพนัธ์เช่ือมโยงของบุคลากรก าหนด 

ผูรั้กษาการแทนในต าแหน่งส าคญักรณีท่ีไม่อยูห่รือไม่สามารถปฏิบติังานได้ 
1.1.2.6  มีการก าหนดอ านาจหนา้ท่ีรับผดิชอบของบุคลากรท่ีปฏิบติังานหรือมีส่วนเก่ียวขอ้ง ท่ี  

ส่งผลกระทบต่อการทดสอบทางหอ้งปฏิบติัการ 
1.1.2.7 สนบัสนุนการฝึกอบรมแก่บุคลากรอยา่งพอเพียง เพื่อเพิ่มพนูทกัษะความรู้ความ 

ช านาญในหนา้ท่ีความรับผดิชอบ และมีการควบคุมดูแลการปฏิบติังานของบุคลากรทุกระดบัตามความเหมาะสม 
ตามคุณวฒิุของบุคลากรแต่ละระดบั  เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัวตัถุประสงค ์ ระเบียบปฏิบติัและผลการประเมิน
ความสามารถของบุคลากรแต่ละบุคคล  และก าหนดใหผู้จ้ดัการวชิาการหรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายมีหนา้ท่ีใหก้าร
ฝึกอบรม และใหค้  าแนะน าแก่ผูป้ฏิบติังานตามความเหมาะสมของประสบการณ์และหนา้ท่ีรับผดิชอบของ
เจา้หนา้ท่ี แต่ละระดบั  มีการประเมินผลจากการสอบประเมินความสามารถของบุคลากรในการปฏิบติังานท่ีไดรั้บ
มอบหมายของบุคลากร 

1.1.2.8  มีการก าหนดระบบ ควบคุม ป้องกนั และติดตามความปลอดภยัของผูป้ฏิบติังานและ 
ผูใ้ชบ้ริการ 
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1.1.2.9 มีนโยบายในการรักษาความลบัของผูป่้วย  โดยความลบัของผูป่้วยจะถูกเก็บและบนัทึกใน
ระบบคอมพิวเตอร์ โดยถูกจ ากดัสิทธ์ิดว้ย Username และ Password ซ่ึงบุคคลท่ีไม่มีส่วนเก่ียวขอ้งไม่สามารถ
เขา้ถึงได ้และวธีิการรักษาความลบัใหป้ฏิบติัตามระเบียบปฏิบติัเร่ือง การรักษาความลบัของผูป่้วย (PM-LAB-
001) 

1.1.3 งานเทคนิคการแพทย ์มีการก าหนดตวัช้ีวดัคุณภาพ (Key Performance Index-KPI) เพื่อเป็นการ 
ติดตามประสิทธิภาพ ประสิทธิผลการปฏิบติังาน ตามวตัถุประสงคคุ์ณภาพ และประเมินผลการปฏิบติังาน 
ติดตามขอ้มูลสม ่าเสมอ และใชเ้ป็นขอ้มูลในการก าหนดโอกาสพฒันาระบบคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองและมีการเฝ้า
ระวงั ติดตาม และประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพของกระบวนการ (Quality Indicator-QI) เพื่อควบคุมก ากบัขั้นตอน
การปฏิบติังานดงัน้ี 
วตัถุประสงค์คุณภาพ  ตัวช้ีวดัหลกั (Key Performance Indicators-KPI) 

ผลการวเิคราะห์ถูกตอ้ง  1.อตัราการรายงานผลผดิพลาด< 5 คร้ัง/ปี 
2.อตัราการปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ < 15 คร้ัง/ปี 

ผลการวเิคราะห์เช่ือถือได ้ 3.การควบคุมคุณภาพภายในครบทุกรายการและอยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับได้ 
    4.การควบคุมคุณภาพภายนอกครบทุกรายการและอยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับได้ 
ผลการวเิคราะห์รวดเร็ว  5.อตัราการรายงานผลด่วน Trop- T ทนัตามเวลาท่ีก าหนด (<30 นาที) 100% 
    6.จ  านวนอุบติัการณ์การรายงานผลไม่ทนัตามก าหนด (TAT) < 15 คร้ัง/ปี 
    7.อตัราการรายงานค่าวกิฤติ/ฉุกเฉินทนัตามก าหนดเวลา (ภายใน 45 นาที100% 
ความปลอดภยัในการใหบ้ริการ 8.จ านวนอุบติัการณ์การจ่ายเลือดผดิหมู่ / ผดิคน  0  ราย/ปี 

   9.อตัราการเกิดปฏิกิริยาหลงัรับเลือดท่ีมีสาเหตุจากหอ้งปฏิบติัการ 0 ราย/ปี 
ผูรั้บบริการพึงพอใจ  10.อตัราความพึงพอใจของผูรั้บบริการ >80% 

ส าหรับตวัช้ีวดัคุณภาพของกระบวนการ (Quality Indicator-QI) ไดแ้ก่ การควบคุมคุณภาพภายใน
หอ้งปฏิบติัการ (IQC) การควบคุมคุณภาพภายนอก (EQA) การท า Proficiency Test และ Inter-laboratory 
Comparison ถูกตอ้ง ครบถว้น การบนัทึกอุบติัการณ์ท่ีเป็นส่ิงไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด  จ านวนเคร่ืองมือหลกั
ไดรั้บการสอบเทียบ เป็นตน้ 

1.1.4 งานเทคนิคการแพทย ์ยดึถือและปฏิบติัตามมาตรฐานของสภาเทคนิคการแพทย ์ในการ 
ประชาสัมพนัธ์กรณีไดรั้บการรับรองคุณภาพหอ้งปฏิบติัการ ในเร่ือง เคร่ืองหมายรับรองระบบบริหารคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการ (LA) และเง่ือนไขการน าไปใชง้าน 
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1.2 ระบบบริหารคุณภาพ 
1.2.1  งานเทคนิคการแพทยไ์ดจ้ดัท าคู่มือคุณภาพ เป็นส่วนหน่ึงของระบบเอกสารคุณภาพเป็นลายลกัษณ์

อกัษร  ระบุนโยบายคุณภาพ และมีการส่ือสารสาระส าคญัใหเ้จา้หนา้ท่ีของหน่วยงานทราบ เพื่อศึกษาและถือ
ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด ดงัน้ี 

 1.2.1.1  ความมุ่งหมาย (Purpose) 
 ใหบ้ริการตรวจวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการแก่ผูใ้ชบ้ริการอยา่งมีประสิทธิผลและประสิทธิภาพ 

ภายใตม้าตรฐานวชิาชีพเทคนิคการแพทย์ 
 1.2.1.2  ขอบข่ายของงาน  การบริหารของหน่วยงาน เทคนิคการแพทย ์แบ่งเป็น 2 งานหลกั คืองาน

ธุรการและงานบริการ 
  1. งานธุรการ  งาน เทคนิคการแพทยท์ าหนา้ท่ีรับผดิชอบงานสารบรรณ  งานดา้นสถิติ  

บริหารงานบุคคล  บริหารพสัดุและวสัดุวทิยาศาสตร์การแพทย ์
  2. งานบริการ แบ่งเป็น 6 งานหลกั รับผดิชอบการตรวจวนิิจฉยัทางหอ้งปฏิบติัทางการแพทย ์
โดยมีขอบเขตดงัน้ี 

 งานเคมีคลินิก  บริการตรวจวเิคราะห์ปริมาสารเคมีชนิดต่างๆในร่างกาย โดยตรวจ
วเิคราะห์จากสารคดัหลัง่ของร่างกาย ไดแ้ก่ เลือดน ้าไขสันหลงั ปัสสาวะและน ้าท่ีเจาะจากส่วนอ่ืนๆของร่างกาย 
ประกอบดว้ยการวเิคราะห์ทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพ เช่น การตรวจหาไขมนัในเลือด การตรวจระดบัน ้าตาล
ในเลือด  การตรวจสมรรถภาพของตบั ไต  การตรวจเอนไซม ์ ระดบัฮอร์โมนในเลือดเป็นตน้  

 งานจุลทรรศนศาสตร์ บริการตรวจวเิคราะห์ความผดิปกติของปัสสาวะ อุจจาระและ
เสมหะ โดยใชก้ลอ้งจุลทรรศน์และเคร่ืองมือตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั  

 งานโลหิตวทิยา บริการตรวจวเิคราะห์ความสมบูรณ์ของเมด็เลือด ความผดิปกติของเมด็
เลือด การตรวจหาเช้ือปรสิตในกระแสเลือด โดยใชเ้คร่ืองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติัและกลอ้งจุลทรรศน์  

 งานจุลชีววทิยา บริการตรวจวเิคราะห์ชนิดของเช้ือแบคทีเรีย เช้ือรา เช้ือวณัโรค โดย
วธีิการยอ้มสีและตรวจดว้ยกลอ้งจุลทรรศน์  

 งานภูมิคุม้กนัวทิยา  บริการตรวจหาภูมิคุม้กนัท่ีร่างกายสร้างข้ึนเม่ือมีการติดเช้ือหรือส่ิง
แปลกปลอมเขา้สู่ร่างกาย 

 งานธนาคารเลือด  บริการจดัหาและเตรียมผลิตภณัฑโ์ลหิตใหผู้ป่้วยอยา่งเพียงพอและ
ปลอดภยั ท าการตรวจหมู่เลือด ตรวจสอบความเขา้กนัไดข้องเลือดผูใ้หก้บัผูรั้บ  วเิคราะห์ภูมิตา้นทานต่อเมด็เลือด
และตรวจหาสาเหตุภาวะของปฏิกิริยาหลงัการรับเลือด 
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1.2.1.3  วตัถุประสงคคุ์ณภาพ 

     ผลการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการท่ีถูกตอ้ง รวดเร็ว เช่ือถือได ้และไดรั้บความพึงพอใจจากผูใ้ชบ้ริการ 
รวมทั้งไดรั้บเลือดและส่วนประกอบของเลือดท่ีมีคุณภาพ ปลอดภยั อยา่งพอเพียงและทนัต่อการรักษา 

1.2.2  งานเทคนิคการแพทยมี์นโยบายเก่ียวกบัการประกนัคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการ ดงัน้ี 
  1.2.2.1  การควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ (Internal Quality Control) 

ทุกการทดสอบท่ีงาน เทคนิคการแพทย์ เปิดใหบ้ริการ จะตอ้งมีการควบคุมคุณภาพภายใน เพื่อใหไ้ดผ้ลการตรวจ
วเิคราะห์ท่ีแม่นย  า เจา้หนา้ท่ีในหน่วยงานยดึถือปฏิบติัและใชข้อ้มูลของผลการควบคุมคุณภาพภายในในการ
แกไ้ข ปรับปรุงคุณภาพผลการวเิคราะห์อยา่งต่อเน่ือง 
  1.2.2.2  มีการเขา้ร่วมโครงการเปรียบเทียบผลระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ ( External quality 
assessment) ระดบัประเทศ หรือระดบัสากล ไดแ้ก่ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์คณะเทคนิคการแพทย ์
มหาวทิยาลยัมหิดล เป็นตน้ ในกรณีท่ีการทดสอบนั้นไม่มีโครงการสอบเทียบระดบัประเทศและระดบัสากล 
หอ้งปฏิบติัการท่ีรับผดิชอบการทดสอบนั้นๆมีกิจกรรมแลกเปล่ียนตวัอยา่งระหวา่งหอ้งปฏิบติัการเก็บบนัทึกไว้
และใชเ้ป็นโอกาสพฒันาต่อไป 
  1.2.2.3  การเปรียบเทียบวธีิวเิคราะห์/เคร่ืองมือ  ในกรณีท่ีมีการทดสอบชนิดเดียวกนัแต่ใช้
เคร่ืองมือ/วธีิวเิคราะห์ท่ีแตกต่างกนัภายในหอ้งปฏิบติัการเดียวกนัหรือต่างหอ้งปฏิบติัการ ตอ้งมีกลไกการ
เปรียบเทียบผลท่ีใชเ้คร่ืองมือหรือวธีิการท่ีต่างกนัในตวัอยา่งส่ิงส่งตรวจรายเดียวกนั เพื่อใหม้ัน่ใจไดว้า่ส่ิงส่งตรวจ
ท่ีส่งมาวเิคราะห์ในหอ้งปฏิบติัการหรือนอกหอ้งปฏิบติัการในช่วงเวลาเดียวกนั มีการรายงานผลอยูใ่นเกณฑ์
ใกลเ้คียงกนั หากพลปัญหาในการเปรียบเทียบผล มีการแกไ้ขและบนัทึกผลการแกไ้ขไวเ้พื่อใชเ้ป็นโอกาสพฒันา
ต่อไป 

 1.2.3  งาน เทคนิคการแพทย์  ไดก้  าหนดนโยบายในการเลือกใชเ้คร่ืองมือ จะตอ้งเหมาะสมกบัภาระงาน 
เพื่อใหม้ัน่ใจในประสิทธิภาพของเคร่ืองมือ รวมทั้งเคร่ืองมือ อุปกรณ์ ท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพการตรวจวเิคราะห์
จะตอ้งไดรั้บการสอบเทียบ  บ ารุงรักษา และตรวจสอบความพร้อมใชง้านตามระยะเวลาท่ีเหมาะสมหรือตามท่ี
ผูผ้ลิตก าหนด ส่วนสารมาตรฐาน วสัดุอา้งอิงและสารควบคุมท่ีใช ้ตอ้งสามารถสอบกลบัไดถึ้งคุณสมบติัของผล
การวดั หรือค่ามาตรฐานท่ีใชอ้า้งอิงระดบัประเทศหรือระดบัสากล 
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1.3 การตรวจติดตามระบบคุณภาพ 
 1.3.1  งานเทคนิคการแพทย ์มีนโยบายการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์อยา่งนอ้ยปี
ละ 1 คร้ัง เพื่อประเมินระบบคุณภาพและความเหมาะสมในการใหบ้ริการของหอ้งปฏิบติัการอยา่งเป็นรูปธรรม 
โดยคณะเจา้หนา้ท่ีกลุ่มงานพยาธิวทิยาคลินิก โรงพยาบาลนครนายก มีรายละเอียดดงัน้ี 
   1.3.1.1  ตรวจติดตามภายในตามขอ้ก าหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ปี 2555  
    1.3.1.2  หอ้งปฏิบติัการประเมินตนเองใน checklist ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยปี์ 
2555 และส่งใหผู้ต้รวจติดตามภายในใชเ้ป็นแนวทางในการตรวจติดตามและประเมินหอ้งปฏิบติัการ 
    1.3.1.3  จดัใหมี้ผูป้ระสานงานคุณภาพของโรงพยาบาลบา้นนา เป็นผูส้ังเกตการณ์ร่วมทุกคร้ังท่ีมี
การตรวจติดตามภายใน โดยมีหนา้ท่ีจดัท าบนัทึกผลการสังเกตการณ์ดงักล่าวแจง้เป็นลายลกัษณ์อกัษรไปยงัทีม
พฒันาคุณภาพของโรงพยาบาลเพื่อหาโอกาสพฒันาต่อไป 
    1.3.1.4  ผูต้รวจติดตาม จดัท าบนัทึกเม่ือพบส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด ส่งกลบัให้
หอ้งปฏิบติัการใชเ้ป็นแนวทางในการด าเนินการแกไ้ขโอกาสพฒันา ภายใน 30 วนัหลงัจากวนัท่ีท าการตรวจ
ติดตาม 
   1.3.1.5  หอ้งปฏิบติัการด าเนินการแกไ้ขโอกาสพฒันา จดัท าผลสรุปของการตรวจติดตามภายใน
ของงานเทคนิคการแพทย์  เสนอต่อคณะกรรมการบริหารของโรงพยาบาลบา้นนา และขอสนบัสนุนในส่วนท่ีไม่
สามารถด าเนินการไดเ้อง และส่งเอกสารแกไ้ขกลบัไปยงัผูต้รวจติดตามภายใน 90 วนัหลงัจากไดรั้บเอกสารจาก
ผูต้รวจติดตาม 
   1.3.1.6  มีการทบทวนผลการด าเนินการภายหลงัมีการตรวจติดตามภายใน เพื่อติดตามวา่  งาน
เทคนิคการแพทย์ ท่ีไดรั้บการตรวจติดตามภายในไดมี้การแกไ้ขส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดท่ีพบจากการ
ตรวจติดตามหรือไม่และมีการน าขอ้เสนอแนะมาเป็นโอกาสพฒันาหน่วยงานมากนอ้ยเพียงใด 
 1.3.2  งาน เทคนิคการแพทย์  มีนโยบายในการตรวจติดตามระบบความปลอดภยัในหอ้งปฏิบติัการอยา่ง
นอ้ยปีละ 1 คร้ัง โดยทีม ENV ของโรงพยาบาลบา้นนา 
 
1.4    การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
  งานเทคนิคการแพทย์ มีนโยบายในการทบทวนระบบบริหารคุณภาพอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง โดยการ
รวบรวมขอ้มูลส าคญัในระบบบริหารคุณภาพ เพื่อน ามาใชใ้นการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ  มีการจดัท า
บนัทึกผลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ และก าหนดกิจกรรมพฒันาคุณภาพ  การปรับปรุงระบบบริการ 
และการก าหนดความจ าเป็นของทรัพยากรท่ีตอ้งน ามาใชเ้พื่อการปรับปรุงแกไ้ขและน าผลการทบทวนมาเป็น
ขอ้มูลในการก าหนดแผนปฏิบติัการปีต่อไป 
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1.5    การทบทวนข้อตกลงกบัผู้รับบริการ 
 1.5.1   นโยบาย  เพื่อใหผู้รั้บบริการมัน่ใจวา่หอ้งปฏิบติัการมีศกัยภาพและทรัพยากรเหมาะสม  เพียงพอ 
และสามารถใหบ้ริการแก่ผูรั้บบริการไดอ้ยา่งเตม็ท่ี  งานเทคนิคการแพทยไ์ดก้ าหนดใหมี้การทบทวนขอ้ตกลงกบั
ผูรั้บบริการ  อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง  ดงัน้ี 
    1.5.1.1   รายละเอียดในขอ้ตกลงท่ีเป็นเอกสารและรับทราบร่วมกนั ระหวา่งหอ้งปฏิบติัการและ
ผูรั้บบริการ เช่น คู่มือการใหบ้ริการ ระยะเวลาในการใหบ้ริการ ค่าวกิฤติ เป็นตน้ 
   1.5.1.2   ศกัยภาพและทรัพยากรของหอ้งปฏิบติัการ ไดแ้ก่ โครงสร้างทางกายภาพ  ความสามารถ
และทกัษะ ความช านาญของบุคลากรตามความจ าเป็น มีเพียงพอต่อการด าเนินการตามขอ้ตกลง 
   1.5.1.3   การเลือกใชว้ธีิวเิคราะห์ ค่าอา้งอิง ท่ีเหมาะสมตรงตามขอ้ตกลงและความจ าเป็นของ
แพทย ์
 1.5.2    มีการจดัท าบนัทึกการทบทวนขอ้ตกลง รวมทั้งการเปล่ียนแปลงท่ีส าคญั และขอ้หารือ  
 1.5.3    มีการทบทวนครอบคลุมถึงภาระงานงานส่งต่อหอ้งปฏิบติัการภายนอก  
 1.5.4    มีการแจง้ผูรั้บบริการ เช่น แพทย ์ หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง  ใหไ้ดรั้บทราบกรณีมีเหตุท่ีเบ่ียงเบนไป
จากขอ้ตกลง เช่น การเปล่ียนค่าอา้งอิง เป็นตน้ 
 1.5.5    กรณีมีความจ าเป็นตอ้งแกไ้ขขอ้ตกลง  มีการทบทวนขอ้ตกลงซ ้ า และแจง้การเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึน
ต่อบุคคล หรือหน่วยงานท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้ง  เช่น การเปล่ียนแปลงวธีิวเิคราะห์ 
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2.บุคลากร 
  
 เพื่อใหก้ารปฏิบติังานของงาน เทคนิคการแพทยเ์ป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ  บุคลากรภายในหน่วยงาน
ประกอบดว้ย นกัเทคนิคการแพทย ์ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์และผูช่้วยงานเทคนิคการแพทย ์จะตอ้งมี
จ านวนเพียงพอและไดรั้บการฝึกอบรมการปฏิบติังานท่ีเพียงพอ  เพื่อใหมี้ทกัษะความรู้ความสามารถในการ
ปฏิบติังานตามหนา้ท่ีความรับผดิชอบ โดยมีการด าเนินการดงัน้ี 

1. มีการวเิคราะห์ภาระงาน (Workload analysis) และใชข้อ้มูลจากการวเิคราะห์มาบริหารจดัการ 
และจดัสรรบุคลากรใหป้ฏิบติังานไดอ้ยา่งมีคุณภาพ 

2. มีการจดัท าบรรยายลกัษณะงานท่ีส าคญั ท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพงาน (Job Description-JD) มี 
การก าหนดคุณสมบติับุคลากร (Job Specification-JS) และก าหนดหนา้ท่ีของผูป้ฏิบติังาน ( Job Assignment-JA) 
สอดคลอ้งกบัคุณวฒิุในต าแหน่งท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพ ตามขอ้จ ากดัและเง่ือนไขในการประกอบวชิาชีพ
เทคนิคการแพทย ์พ.ศ.2553 

3. มีการก าหนดผูมี้อ านาจเขา้ถึงขอ้มูลผูป่้วย มีการก าหนดใหห้วัหนา้หอ้งปฏิบติัการมีอ านาจเขา้ถึง 
ขอ้มูลผูป่้วยรวมถึงมีวธีิการเขา้ถึงการเปล่ียนแปลงและการท าลายขอ้มูลระบบคอมพิวเตอร์ หรือหวัหนา้
หอ้งปฏิบติัการมอบหมายอ านาจใหเ้จา้หนา้ท่ีแต่ละบุคคล นอกจากน้ีผูมี้สิทธ์ิเขา้ถึงขอ้มูลผูป่้วยจะตอ้งมี 
Username และ Password ส่วนตวัในการเขา้สู่ระบบคอมพิวเตอร์ 

4. งานเทคนิคการแพทย ์มีการควบคุมดูแลบุคลากรท่ีมีคุณสมบติัไม่ครบถว้นตามค าบรรยายลกัษณะงาน  
โดยจะตอ้งปฏิบติังานภายใตก้ารก ากบัดูแลของนกัเทคนิคการแพทยห์รือผูป้ระกอบวชิาชีพท่ีมีความรู้ความ
ช านาญประสบการณ์ 

5. บุคลากรทุกระดบัจะตอ้งไดรั้บการปฐมนิเทศ สอนงานและเตรียมความพร้อมในการปฏิบติังาน เช่น 
บุคลากรบรรจุเขา้งานใหม่ โดยมีหวัขอ้อบรมครอบคลุมกระบวนการท างานในระบบคุณภาพ พื้นท่ีสภาวะ
แวดลอ้ม  ระบบความปลอดภยั โดยมีการบนัทึกการอบรมและประเมินผล  และทุกคนตอ้งไดผ้า่นการทดสอบ
ความรู้ความสามารถก่อนประจ าการในงานท่ีเก่ียวขอ้ง 
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2.1   หัวหน้าห้องปฏิบัติการ 
 2.1.1หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการ มีคุณสมบติั ดงัน้ี 

1)  ตอ้งมีคุณวฒิุไม่ต ่ากวา่ปริญญาตรีทางวทิยาศาสตร์บณัฑิต สาขาเทคนิคการแพทย์ 
2)  ไดรั้บใบอนุญาตเป็นผูป้ระกอบวชิาชีพเทคนิคการแพทย์ 
3)  มีความรู้วชิาการและวชิาชีพ ดา้นหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์มีประสบการณ์การท างานใน 

หอ้งปฏิบติัการมากเพียงพอ 
 2.1.2 หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการ มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบ  ดงัน้ี 
  1) บริหารจดัการหอ้งปฏิบติัการ เพื่อใหบ้ริการอยา่งมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  โดยวางแผน
งบประมาณและทรัพยากร ควบคุมและการบริหารงบประมาณ ตามท่ีไดรั้บมอบหมาย 
  2) ใหค้  าปรึกษา หรือค าแนะน าในเชิงวชิาชีพและวชิาการ  
  3) วางแผน  ก าหนดเป้าหมาย และพฒันางานบริหาร  งานวชิาการ และงานบริการ ตามท่ีไดรั้บ
มอบหมายจากองคก์ร 
  4) จดัท าแผนการสอน  และฝึกอบรมท่ีเก่ียวขอ้ง  
  5) ก าหนดระบบคุณภาพมาตรฐานในการปฏิบติังาน น ามาใชติ้ดตามและพฒันาคุณภาพบริการ  
  6) คดัเลือกและประเมินคุณภาพหอ้งปฏิบติัการภายนอกท่ีส่งต่อ 
  7) จดัใหมี้บุคลากรท่ีมีความสามารถเหมาะสมในการปฏิบติังานตามความจ าเป็นของภาระงาน  
  8) จดัใหมี้ระบบความปลอดภยัในหอ้งปฏิบติัการ ตามขอ้ก าหนดของหอ้งปฏิบติัการท่ีดี และ
สอดคลอ้งกบักฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง 
  9) รับขอ้ร้องเรียน หรือรับขอ้เสนอแนะจากผูใ้ชบ้ริการ  
  10) ส่งเสริม วางแผนงานวจิยัและพฒันา  
  11) ควบคุม และส่งเสริมใหบุ้คลากรปฏิบติัตามจรรยาบรรณวชิาชีพเทคนิคการแพทย ์และจริยธรรม
องคก์ร 
  12) เป็นผู้จัดการคุณภาพ ซ่ึงมีหนา้ท่ีความรับผดิชอบเพิ่มเติม ดงัน้ี 
     12.1) ประสานงานกบัหน่วยงานต่างๆภายในโรงพยาบาล และหน่วยงานอ่ืนๆภายนอก
โรงพยาบาล 
     12.2) เป็นท่ีปรึกษา แนะน าและใหก้ารสนบัสนุนการด าเนินกิจกรรมคุณภาพแก่
คณะกรรมการประสานงานดา้นคุณภาพต่างๆของโรงพยาบาล 
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     12.3) เป็นคณะกรรมการพฒันาคุณภาพของโรงพยาบาล 
     12.4) รายงานผลการปฏิบติังานตามระบบคุณภาพต่อผูอ้  านวยการโรงพยาบาล 
 
2.2   นักเทคนิคการแพทย์ 
 2.2.1  คุณสมบติัของนกัเทคนิคการแพทย ์ มีดงัน้ี 
  1) มีคุณวฒิุการศึกษา  ไม่ต ่ากวา่ปริญญาตรีทางวทิยาศาสตร์บณัฑิต สาขาเทคนิคการแพทย์  
  2) ไดรั้บใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเทคนิคการแพทย์  
 2.2.2  หนา้ท่ีความรับผดิชอบของนกัเทคนิคการแพทย์  
  1) เก็บตวัอยา่ง และปฏิบติังานตรวจวเิคราะห์ส่ิงส่งตรวจในหน่วยงานท่ีไดรั้บมอบหมาย  
  2) ตรวจสอบผล  แกไ้ขเปล่ียนแปลงผล  รายงานผล  บนัทึกขอ้มูลผูป่้วยท่ีไดป้ฏิบติัการเอง  
  3) ควบคุมคุณภาพผลการตรวจวเิคราะห์ใหมี้ความถูกตอ้ง แม่นย  า  
  4) บ ารุงรักษาเคร่ืองมือตรวจวเิคราะห์ใหพ้ร้อมใชง้าน  
  5) ใหค้  าแนะน าการใชบ้ริการทางหอ้งปฏิบติัการ  
  6) ควบคุม ก ากบั ดูแลการปฏิบติังานของเจา้หนา้ท่ีท่ีมีคุณสมบติัไม่ครบถว้น  
  7) รับผดิชอบในงานการพฒันาคุณภาพภายในหน่วยงาน  
  8) ตรวจสอบผล รายงานผล และบนัทึกผลรายการตรวจท่ีส่งตรวจภายนอกหน่วยงาน  
  9) จดัหาเลือด/ส่วนประกอบของเลือด ใหเ้พียงพอต่อความตอ้งการของผูป่้วย  
  10) นกัเทคนิคการแพทยท่ี์ไดรั้บแต่งตั้งเป็น ผู้จัดการวชิาการ มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบเพิ่มเติม ดงัน้ี 
    10.1) ทบทวน ปรับปรุง และแกไ้ขเอกสารเร่ืองระเบียบปฏิบติั และวธีิปฏิบติังานใหเ้หมาะสม
และทนัสมยั 
    10.2) จดัท าและพฒันาวธีิการตรวจวเิคราะห์ภายในหน่วยงานใหมี้ประสิทธิภาพ ทนัสมยัอยู่
เสมอและเหมาะสมกบัการใหบ้ริการ 
    10.3) ดูแลรับผดิชอบเพื่อใหม้ัน่ใจวา่การวเิคราะห์เป็นไปตามคู่มือคุณภาพ และวธีิการด าเนินการ
ของงานชนัสูตรโรค  
    10.4) รับผดิชอบการฝึกอบรม และประเมินบุคลากรใหม่ทุกระดบั รวมทั้งการฝึกอบรมระหวา่ง
การปฏิบติังาน เพื่อใหม้ัน่ใจวา่สามารถปฏิบติังานไดต้ามมาตรฐานท่ีก าหนด 
    10.5) เผยแพร่ขอ้มูล  ข่าวสารดา้นวชิาการใหก้บับุคลากรทุกระดบัตามความเหมาะสม  
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2.3   เจ้าพนักงานวทิยาศาสตร์การแพทย์ 
 2.3.1  คุณสมบติัของเจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์
  1)  จบการศึกษาหลกัสูตรเจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์ สาขาพยาธิวทิยาคลินิก / พยาธิวทิยา
ทัว่ไป สาขาโลหิตวทิยาและธนาคารเลือด 
 2.3.2  หนา้ท่ีความรับผดิชอบของเจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย์  
  1) เก็บตวัอยา่งและปฏิบติังานตรวจวเิคราะห์ส่ิงส่งตรวจในหน่วยงานท่ีไดรั้บมอบหมาย  
  2) รายงานผล บนัทึกขอ้มูลผูป่้วยท่ีไดป้ฏิบติัการเอง โดยมีนกัเทคนิคการแพทยเ์ป็นผูต้รวจสอบผล 
ยกเวน้นอกเวลาราชการสามารถตรวจสอบผลได้ 
  3) ควบคุมผลการวเิคราะห์ใหมี้ความถูกตอ้ง  แม่นย  า  
  4) บ ารุงรักษาเคร่ืองมือตรวจวเิคราะห์ใหพ้ร้อมใชง้าน  
  5) ใหค้  าแนะน าการใชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการ  
  6) รับผดิชอบในงานการพฒันาคุณภาพภายในหน่วยงาน  
 
2.4   คณะกรรมการประกนัคุณภาพงานเทคนิคการแพทย์ 
 คณะกรรมการประกนัคุณภาพงานเทคนิคการแพทย ์ มีหนา้ท่ีความรับผดิชอบดงัน้ี 
 2.4.1  ก าหนดนโยบาย  แผนงาน และแนวทางการด าเนินงานดา้นการประกนัคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทาง
เทคนิคการแพทย ์
 2.4.2  ทบทวน ติดตาม และตรวจสอบการด าเนินการของการประกนัคุณภาพใหเ้ป็นไปอยา่งมี
ประสิทธิภาพ 
 2.4.3  ประสานงานระหวา่งผูบ้ริหารโรงพยาบาลกบัผูใ้ชบ้ริการ  
 2.4.4  เสนอแนะ รวบรวมปัญหา และแกไ้ขปัญหาอุปสรรคของการด าเนินงานประกนัคุณภาพ  
 
2.5   การบริหารงานทัว่ไป 
 2.5.1  ในกรณีท่ีผูจ้ดัการคุณภาพไม่อยูห่รือไม่สามารถปฏิบติังานได ้ก าหนดใหผู้จ้ดัการวชิาการ (1) ปฏิบติั
หนา้ท่ีแทน 
 2.5.2  หวัหนา้งาน เทคนิคการแพทย ์ ตอ้งก าหนดขอบเขตหนา้ท่ี ความรับผดิชอบของเจา้หนา้ท่ีภายใน
หน่วยงาน หรือบรรยายลกัษณะงานท่ีส าคญั (Job Description) ของทุกคนเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
 2.5.3  เป็นนโยบายของงาน เทคนิคการแพทย ์ในการรักษาความลบัหรือขอ้มูลทางงานเทคนิคการแพทยไ์ว ้
และไม่อนุญาตใหเ้จา้หนา้ท่ีน าไปเผยแพร่ เวน้แต่จะไดรั้บอนุญาตจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาล 
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2.6   การพฒันาบุคลากร 
 2.6.1  งานเทคนิคการแพทยส์นบัสนุน/ส่งเสริมใหบุ้คลากรมีการลาศึกษาต่อได ้แต่จะตอ้งไม่กระทบต่อการ
ปฏิบติังานของเจา้หนา้ท่ีท่ีเหลือ  มีแผนการศึกษาต่อเน่ือง และ/หรือ แผนการฝึกอบรมขณะประจ าการส าหรับ
บุคลากรทุกระดบั  หวัขอ้การฝึกอบรมครอบคลุม  ระบบบริหารจดัการระบบคุณภาพ  กระบวนการปฏิบติัการ
และสารสนเทศ  ระบบความปลอดภยัและการป้องกนัอุบติัภยั  จรรยาบรรณวชิาชีพ การรักษาความลบัผูป่้วย และ
มีการประเมินประสิทธิผลของการอบรมเป็นระยะ 
 2.6.2  มีการประเมินสมรรถนะ(Competency) และผลการปฏิบติังาน (Performance) ส าหรับบุคลากรทุก
ระดบั อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง เพื่อน ามาเป็นขอ้มูลก าหนดความจ าเป็นในการฝึกอบรม (Job training needs) 
 2.6.3  มีการจดัท าบนัทึกประวติับุคลากร ซ่ึงประกอบดว้ย ประวติัการศึกษา  ใบประกอบวชิาชีพ  ประวติั
การฝึกอบรม  ประวติัการไดรั้บอุบติัเหตุ  การไดรั้บวคัซีนและภูมิคุม้กนัโรค ซ่ึงบนัทึกไวใ้นระบบคอมพิวเตอร์
และประวติับุคลากร 
 2.6.4  เจา้หนา้ท่ีทุกคนในงาน เทคนิคการแพทย์ ถูกก าหนดใหผ้า่นการอบรมทั้งภายในและภายนอก
หน่วยงาน ทั้งในเร่ืองท่ีเก่ียวขอ้งกบัการพฒันางานดา้นหอ้งปฏิบติัการโดยตรงหรือดา้นอ่ืนๆ อยา่งนอ้ย 10 วนั/
คน/ปี 
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3.เคร่ืองมือในห้องปฏิบัติการ 
  

เคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการ ตามขอ้ก าหนดในมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยห์มายถึง เคร่ืองมือ อุปกรณ์ 
วสัดุอา้งอิง วสัดุส้ินเปลือง น ้ายาตรวจ ระบบการวเิคราะห์และระบบสารสนเทศทางหอ้งปฏิบติัการ 
 
3.1   เคร่ืองมือหลกั เคร่ืองป้องกนัอนัตรายส่วนบุคคลในห้องปฏิบัติการ 
 3.1.1  หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งจดัหาเคร่ืองมือท่ีจ าเป็นและเหมาะสมกบัการปฏิบติังานอยา่งพอเพียง และมี
คุณลกัษณะท่ีเหมาะสม พร้อมท างานไดต้ามท่ีก าหนดและสอดคลอ้งกบั พรบ.เคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ.2551 
 3.1.2  หอ้งปฏิบติัการมีวธีิการขนส่ง เคล่ือนยา้ย ติดตั้ง เก็บรักษาและการใชเ้พื่อป้องกนัการเสียหายของ
เคร่ืองมือ และกรณีมีการเคล่ือนยา้ยเคร่ืองมือออกไปนอกเหนือจากหอ้งปฏิบติัการ หรือส่งซ่อม หรือรับบริการ
อ่ืนๆ ตอ้งมีการตรวจสอบสถานะ ความพร้อมใชง้านก่อนน ากลบัมาใชง้านต่อไป 
 3.1.3  หอ้งปฏิบติัการมีเคร่ืองป้องกนัอนัตรายส่วนบุคคลเพียงพอและพร้อมใชง้าน  
 3.1.4  เคร่ืองมือทุกเคร่ืองในหอ้งปฏิบติัการตอ้งมีหมายเลขครุภณัฑป์ระจ าเคร่ือง  
 3.1.5  หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการมีหนา้ท่ีในการจดัท ารายการเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทดสอบ  
 
3.2   การใช้เคร่ืองและการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ 
 3.2.1  หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการมีหนา้ท่ีจดัท าเอกสารท่ีระบุถึงวธีิการใชแ้ละการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือทุก
เคร่ืองและอบรมเจา้หนา้ท่ีผูใ้ชง้าน 
 3.2.2  หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการก าหนดใหเ้จา้หนา้ท่ีท่ีปฏิบติังานเป็นผูรั้บผดิชอบ ดูแล และบ ารุงรักษา  
 3.2.3  กรณีท่ีเคร่ืองมือช ารุด หรือสอบเทียบแลว้พบวา่มีขอ้บกพร่อง ไม่สามารถใชง้านได ้ใหห้ยดุการใช้
และมีป้าย “ช ารุด หา้มใช”้ ติดไวใ้หช้ดัเจน 
 3.2.4  ก าหนดใหห้วัหนา้หอ้งปฏิบติัการเป็นผูรั้บผดิชอบในการด าเนินการซ่อม  การคืนพสัดุส าหรับ
เคร่ืองมือท่ีช ารุด 
 3.2.5  ก าหนดใหห้วัหนา้หอ้งปฏิบติัการมีหนา้ท่ีรับผดิชอบในการสอบเทียบเคร่ืองมือหลกัและจดัหา
สถานท่ีส าหรับเคร่ืองมือใหม่ท่ีไดรั้บ 
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3.3   บันทกึเคร่ืองมือ 
 3.3.1  มีการจดัท าประวติัเคร่ืองมือทุกเคร่ืองท่ีมีใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ 
 3.3.2  มีการจดัท าบนัทึกการซ่อมแซมของเคร่ืองมือแต่ละเคร่ือง  
 3.3.3  มีคู่มือการใชเ้คร่ืองจากบริษทัผูผ้ลิตและสัญญาผกูพนัการใชเ้คร่ืองมือ  
 
3.4   การมอบหมายผู้มีสิทธ์ิใช้เคร่ือง 
 3.4.1  ผูมี้สิทธ์ิใชเ้คร่ืองมือ จะตอ้งเป็นผูท่ี้ผา่นการอบรมการใชเ้คร่ืองมือชนิดนั้นๆ  ผา่ยการสอบประเมิน
และไดรั้บอนุญาตจากหวัหนา้หอ้งปฏิบติัการ 
 3.4.2  หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการเป็นผูก้  าหนดของเขตในการใชเ้คร่ืองมือแต่ละชนิดในงานนั้นๆ  
 3.4.3  เคร่ืองมือท่ีมีขอ้มูลของผูรั้บบริการจะก าหนดpassword ใหเ้ขา้ถึงไดเ้ฉพาะผูมี้สิทธิเท่านั้น 
 
3.5   การสอบเทยีบและการบ ารุงรักษา 
 3.5.1  หวัหนา้หอ้งปฏิบติัการจดัท า บญัชีรายช่ือเคร่ืองมือแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือ และแผนการ
บ ารุงรักษาเชิงป้องกนั ท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพ ตลอดจนด าเนินการตามแผนนั้นๆ 
 3.5.2  ผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายติดสต๊ิกเกอร์แสดงสถานะของเคร่ืองมือท่ีผา่นการสอบเทียบและบ ารุงรักษาแลว้
ใหเ้ห็นชดัเจน 
 3.5.3  เคร่ืองมือท่ีผา่นการสอบเทียบแลว้ ตอ้งมีการประเมินผลการสอบเทียบท่ีระบุในใบรับรองการสอบ
เทียบวา่อยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับ ณ จุดท่ีใชง้าน จึงอนุมติัใชใ้นงานประจ าได้ 
 3.5.4  เคร่ืองมือท่ีสอบเทียบไม่ผา่น   ใหผู้ท่ี้ไดรั้บมอบหมายติดป้าย “หยดุใชง้าน” และหวัหนา้
หอ้งปฏิบติัการด าเนินการแกไ้ขจนกวา่จะใชก้ารได้ 
 
3.6  การเฝ้าระวงั 
 เม่ือตรวจสอบพบขอ้ผดิพลาดใดๆของเคร่ืองมือในระหวา่งการท างาน ซ่ึงอาจท าใหเ้กิดความคลาดเคล่ือน
ในผลการตรวจวเิคราะห์ ใหผู้ป้ฏิบติังานท่ีพบรีบรายงานต่อหวัหนา้หอ้งปฏิบติัการหรือผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายเป็น
ผูด้  าเนินการแกไ้ขอยา่งเร็วท่ีสุด  
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3.7   น า้ยาและวสัดุ 
  3.7.1  หอ้งปฏิบติัการมีระบบควบคุมวสัดุคงคลงั เพื่อใหมี้ทรัพยากรเพียงพอต่อการใชง้านอยา่งสม ่าเสมอ  
  3.7.2  มีบนัทึกการตรวจรับน ้ายา วสัดุ ซ่ึงระบุผูผ้ลิต วนัท่ีรับ วนัหมดอาย ุร่นท่ีผลิต และจดัเก็บเอกสาร
ประกอบชุดการตรวจไวบ้ริเวณท่ีปฏิบติังาน 
  3.7.3  การตรวจวเิคราะห์ท่ีใชเ้คร่ืองอตัโนมติั มีขอ้มูลบนัทึกการสอบทวนกระบวนการวเิคราะห์ 
(Validation) ของน ้ายาตรวจวเิคราะห์ เก็บไวใ้นบริเวณท่ีปฏิบติังาน 
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4. การจัดซ้ือและการใช้บริการภายนอก 
 
4.1  การจัดซ้ือวสัดุวทิยาศาสตร์ 
  งานเทคนิคการแพทย ์มีนโยบายการคดัเลือกและจดัซ้ือวสัดุวทิยาศาสตร์และบริการต่างๆท่ีมีผลต่อ
คุณภาพของงานวเิคราะห์  และมีขั้นตอนการปฏิบติัใหเ้ป็นไปในทางเดียวกนัและเหมาะสมกบัลกัษณะงาน และ
เป็นไปตามระเบียบวธีิการของทางราชการ 
 4.1.1 หอ้งปฏิบติัการไดก้ าหนดใหมี้การจดัซ้ือวสัดุวทิยาศาสตร์และเกณฑก์ารใชบ้ริการภายนอก โดย
ก าหนดหลกัเกณฑ ์และคุณลกัษณะเชิงเทคนิคในการจดัซ้ือวสัดุอุปกรณ์ และบริการท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพงาน
บริการไวใ้น วธีิปฏิบติังานเร่ือง หลกัเกณฑแ์ละการประเมินผูข้ายและ  การจดัซ้ือวสัดุวทิยาศาสตร์ เพื่อประโยชน์
ดงัน้ี 
   -  การจดัซ้ือเพื่อสนบัสนุนการตรวจวเิคราะห์ใหมี้คุณภาพ  
   - วธีิการตรวจสอบคุณภาพเคร่ืองมือ  วสัดุ  และบริการต่าง ๆ เป็นไปตามเกณฑท่ี์ก าหนดในการ
ใหบ้ริการตรวจวเิคราะห์  

 ทั้งน้ีผูจ้ดัการคุณภาพจะเป็นผูก้  าหนดคุณสมบติัเคร่ืองมือ  และวสัดุส้ินเปลืองท่ีท าการจดัซ้ือเพื่อใหเ้กิด
ความมัน่ใจวา่เคร่ืองมือ  และวสัดุอุปกรณ์เป็นไปตามมาตรฐานก าหนด   
4.1.2  จดัท าบญัชีรายช่ือบริษทัผูผ้ลิต หรือตวัแทนจ าหน่าย และบนัทึกรายการวสัดุอุปกรณ์ รวมทั้งหมายเลขรุ่นท่ี
ผลิต ของน ้ายาวเิคราะห์ วสัดุควบคุมคุณภาพและวสัดุสอบเทียบ วนัท่ีรับวสัดุและวนัท่ีน าออกใช ้ซ่ึงขอ้มูลเหล่าน้ี
จะมีการน ามาทบทวนในระบบคุณภาพประจ าปีการจดัซ้ือจะตอ้งซ้ือจากผูข้ายท่ีมีช่ือในบญัชีรายช่ือท่ีมีการ
ยอมรับแลว้  ยกเวน้แต่จะไดรั้บการพิจารณาและอนุมติัจากหวัหนา้งานชนัสูตรโรค 
             4.1.3 มีการตรวจสอบ ตรวจรับ วสัดุอุปกรณ์ หรือการบริการ ใหมี้คุณภาพตามเกณฑแ์ละคุณสมบติัเฉพาะ 
(spec) ตามท่ีก าหนด  

นอกจากน้ีหอ้งปฏิบติัการก าหนดการตรวจสอบเพื่อความถูกตอ้ง โดยจะท าการสอบเทียบ / ทวน
สอบเคร่ืองมือก่อนน าเคร่ืองมือนั้นไปใชป้ระจ าวนัก่อนท่ีจะท าการจดัซ้ือ  หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งจะท าการคดัเลือก
เคร่ืองมือ  อุปกรณ์ท่ีสามารถปฏิบติัตามเง่ือนไขการจดัซ้ือโดยอาศยัเกณฑก์ารเปรียบเทียบทั้งในดา้นคุณภาพ  ราคา  
การส่งมอบ  การไดรั้บรองมาตรฐาน  คุณภาพท่ีก าหนด  และบริการหลงัการขายเพื่อใหเ้กิดประโยชน์สูงสุด 
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              4.1.4  หอ้งปฏิบติัการไดจ้ดัท าบนัทึกการประเมินผูข้ายโดยสรุปผลการประเมินผูข้ายทุก 1 ปี  โดยใช้
เกณฑก์ารประเมินดา้นคุณภาพ  การส่งมอบ  และมีการเก็บบนัทึกการประเมินตามระยะเวลาท่ีก าหนด  และน ามา
ปรับปรุงบญัชีรายช่ือผูข้าย  ซ่ึงรับผดิชอบโดยผูจ้ดัการคุณภาพ     
 
4.2  การส่งต่อห้องปฏิบัติการอืน่ 

การใชบ้ริการจากองคก์รภายนอกในการส่งตวัอยา่งตรวจเพื่อตรวจวเิคราะห์รายการทดสอบท่ีงาน
เทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลบา้นนาไม่สามารถใหบ้ริการได ้ โดยหน่วยงานท่ีรับเหมาช่วงแบ่งออกเป็น 

1. หอ้งปฏิบติัการเทคนิคการแพทยภ์าครัฐ เช่น โรงพยาบาลนครนายก โรงพยาบาลศูนยก์ารแพทย ์
สมเด็จพระเทพฯ  กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข ส านกังานควบคุมโรคท่ี 4 สระบุรี เป็นตน้ 

2. หอ้งปฏิบติัการเทคนิคการแพทย์ภาคเอกชน  เช่น  ศูนยว์เิคราะห์ทางการแพทย ์RIA ชลบุรี  
โดยมีหลกัเกณฑ ์ดงัน้ี คือ 

2.1   หอ้งปฏิบติัการรับส่งต่อตอ้งมีสถานะเป็นหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยท่ี์ถูกตอ้งตาม 
กฎหมาย เป็นหน่วยงานของรัฐบาลหรือเอกชนท่ีไดรั้บการยอมรับตามมาตรฐานวชิาชีพ  

2.2   มีการคดัเลือกและประเมินความสามารถของหอ้งปฏิบติัการท่ีรับส่งต่อ  
2.3   จดัท าบญัชีรายช่ือหอ้งปฏิบติัการรับส่งต่อ รายการทดสอบ ระยะเวลาใหบ้ริการ ท่ีจะส่ง 

ต่อ ซ่ึงจะท าการแจง้ใหผู้ใ้ชบ้ริการทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร และจะมีการทบทวนคุณภาพหอ้งปฏิบติัการท่ีรับส่ง
ต่ออยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง 

2.4 รายงานผลท่ีมาจากหอ้งปฏิบติัการท่ีรับส่งต่อ จะมีการตรวจสอบความถูกตอ้งและ 
ครบถว้น จากเจา้หนา้ท่ีเจา้หนา้ท่ีงานเทคนิคการแพทย ์ จากนั้นจะด าเนินการส่งรายงานผลในรูปแบบ JPEG file 
ใหผู้ใ้ชบ้ริการโดยไม่มีการแกไ้ข จดัท าส าเนาถูกตอ้งเก็บไวท่ี้หอ้งปฏิบติัการ 

2.5 ก าหนดใหง้านเทคนิคการแพทยเ์ป็นหน่วยงานรับผดิชอบพิจารณาการส่งตรวจภายนอก  
รวมทั้งการใหค้  าปรึกษา  ประสานงานกบัทีมสหวชิาชีพ งานระบาดวทิยา   และหน่วยงานภายนอกดว้ย   ทั้งน้ีให้
เจา้หนา้ท่ีผูรั้บผดิชอบด าเนินการตามวธีิปฏิบติังานเร่ือง การส่งตรวจวเิคราะห์นอกหน่วยงาน  
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5.การควบคุมกระบวนการ 
 
5.1 สถานที ่ สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย 

หอ้งปฏิบติัการของงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลบา้นนา  มีความมุ่งหมายท่ีจะใหง้านเทคนิค 
การแพทยเ์ป็นสถานท่ีท่ีมีภาวะแวดลอ้มท่ีถูกตอ้ง  และเหมาะสมต่อการปฏิบติังานของเจา้หนา้ท่ีโดย 

5.1.1 มีการควบคุมอุณหภูมิ  โดยการติดตั้งเคร่ืองปรับอากาศ  เน่ืองจากอุณหภูมิมีผลต่อการท างาน 
ของเคร่ืองมือ  รวมทั้งมีแสงสวา่งเหมาะสม   และการระบายอากาศท่ีดี 

5.1.2 มีแหล่งพลงังานส ารองไฟฟ้าส าหรับเคร่ืองมือภายในงานชนัสูตรโรค  และมีไฟฉุกเฉินให ้
แสงสวา่งในกรณีท่ีเกิดไฟฟ้าขดัขอ้ง 

5.1.3 เคร่ืองมือตรวจวเิคราะห์ขนาดใหญ่ตอ้งมีสายดิน  เพราะกระแสไฟฟ้ารบกวนมีผลต่อการ 
ตรวจวเิคราะห์ของเคร่ือง  นอกจากน้ียงัป้องกนัอนัตรายจากไฟฟ้าร่ัว 

5.1.4 มีการจดัวางเคร่ืองมืออยา่งเหมาะสม 
5.1.5 มีเคร่ืองดบัเพลิงท่ีมีคุณภาพและมีการตรวจสอบการใชง้านอยา่งสม ่าเสมอ มีบนัทึกตรวจสอบ 

เคร่ืองดบัเพลิงทุกๆ  3  เดือนเพื่อใหมี้ความพร้อมในการใชง้าน 
5.1.6 มีการการเขา้-ออกของบุคคลภายนอกท่ีจะเขา้มาภายในงานชนัสูตรโรค ตอ้งไดรั้บอนุญาต  

จากหวัหนา้งานเทคนิคการแพทย ์
5.1.7   มีการรักษาความสะอาดพื้นท่ีภายในงานเทคนิคการแพทย ์เป็นหนา้ท่ีของพนกังานท าความสะอาด    

ส่วนอุปกรณ์ท่ีใชใ้นการตรวจวเิคราะห์และบริเวณท่ีท าการทดสอบ  เป็นหนา้ท่ีของผูช่้วยงาน เทคนิคการแพทย ์
ส าหรับการฆ่าเช้ือบริเวณโตะ๊ท างานเป็นหนา้ท่ีของเจา้หนา้ท่ีผูป้ฏิบติังานแต่ละส่วนงาน ซ่ึงตอ้งท าทุกวนัก่อน 
และหลงัการปฏิบติังาน 

5.1.8 มีอุปกรณ์ท่ีป้องกนัอนัตรายจากสารเคมี หรือชุดเก็บขยะติดเช้ือฉุกเฉิน (Spill Kits)  
5.1.9 มีการซอ้มแผนอคัคีภยั  และการเตรียมพร้อมกรณีไฟดบั 
5.1.10 มีการตรวจติดตามระบบความปลอดภยัทางหอ้งปฏิบติัการตามมาตรฐานปีละ 1 คร้ัง เพื่อการ 

พฒันาระบบความปลอดภยั ลดความเส่ียงและป้องกนัปัญหาเกิดซ ้ า 
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5.2 การประกนัคุณภาพกระบวนการวเิคราะห์ 
 5.2.1  งาน เทคนิคการแพทยมี์การควบคุมคุณภาพภายในก่อนการปฏิบติังาน (Internal Quality Control) 
และเขา้ร่วมโครงการเปรียบเทียบผลระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ หรือการควบคุมคุณภาพโดยองคก์รภายนอก 
(External Quality Control) หากผลการการควบคุมคุณภาพไม่อยูใ่นช่วงท่ียอมรับไดจ้ะตอ้งทบทวนหาสาเหตุ  
การด าเนินการแกไ้ข  ผลการแกไ้ขและตอ้งบนัทึกการทบทวนดงักล่าว 
 5.2.2  วสัดุอา้งอิง / น ้ายาทุกชนิด และวธีิวเิคราะห์สามารถสอบกลบัได ้ตอ้งจดัเก็บในท่ีเหมาะสมและ
ควบคุมอุณหภูมิตามท่ีก าหนด 
 5.2.3  เคร่ืองมือท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพการทดสอบ / บริการ  จะตอ้งปรับเทียบตามก าหนดเวลา 
 5.2.4  การเปรียบเทียบวธีิวเิคราะห์ / เคร่ืองมือ ในกรณีท่ีมีการทดสอบชนิดเดียวกนั แต่ใชเ้คร่ืองมือท่ี
แตกต่างกนัภายในหอ้งปฏิบติัการเดียวกนั หรือนอกหอ้งปฏิบติัการ มีการเปรียบเทียบผลท่ีใชเ้คร่ืองมือต่างกนั ท่ี
ส่งวเิคราะห์ในช่วงเวลาเดียวกนั  มีการรายงานผลอยูใ่นเกณฑท่ี์ใกลเ้คียงกนั  หากพบปัญหาในการเปรียบเทียบผล 
มีการแกไ้ขและบนัทึกผลการแกไ้ขไวเ้พื่อใชเ้ป็นโอกาสพฒันาต่อไป 
 
5.3 ขั้นตอนก่อนการวเิคราะห์ 
 5.3.1  งานเทคนิคการแพทยไ์ดมี้การจดัท าคู่มือการใชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการ (SDI-LAB-001) แจกจ่าย
ใหก้บัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง ซ่ึงมีรายละเอียดท่ีจ าเป็นส าหรับผูรั้บบริการ ไดแ้ก่ รายการทดสอบท่ีเปิดใหบ้ริการ 
รายการทดสอบท่ีส่งต่อภายนอก  เวลาท าการ  วธีิการจดัเก็บตวัอยา่ง  ชนิด  ปริมาณ  ขอ้จ ากดัของตวัอยา่งส่งตรวจ  
วธีิการและสภาวะน าส่ง  วธีิวเิคราะห์ท่ีใช ้  ค่าอา้งอิง/ค่าปกติ และระยะเวลาทดสอบ  เกณฑก์ารปฏิเสธตวัอยา่ง 
วธีิการรายงานผล เป็นตน้โดยมีการทบทวนหรือปรับปรุงคู่มือส่งตรวจอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง 
 5.3.2  ใบส่งตรวจและการน าส่ง   ปัจจุบนังาน เทคนิคการแพทย์ มีการปรับปรุงใบส่งตรวจใหมี้ความ
เหมาะสมตามความสะดวกของผูใ้ชบ้ริการ โดยการส่งทางระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาล (HOSxP) ซ่ึง
แผนกท่ีเก็บส่ิงส่งตรวจตอ้งท างานบนัทึกรายการส่งตรวจใหถู้กตอ้ง ครบถว้น รวมถึงตวัอยา่งส่งตรวจ มีการช้ีบ่ง
อยา่งถูกตอ้ง เหมาะสม ก่อนน าส่งหอ้งปฏิบติัการ 
 5.3.3   การรับส่ิงส่งตรวจ  หอ้งปฏิบติัการก าหนดเกณฑก์ารรับและปฏิเสธส่ิงส่งตรวจในคู่มือการใชบ้ริการ
หอ้งปฏิบติัการ ส าหรับแจง้ใหห้น่วยงานท่ีส่งตรวจทราบและใหบุ้คลากรในหอ้งปฏิบติัการตรวจรับและปฏิเสธ
ส่ิงส่งตรวจในแนวทางเดียวกนั ตามความเหมาะสมของการทดสอบและส่ิงส่งตรวจแต่ละชนิด 
 5.3.4   บนัทึกการรับตวัอยา่ง   มีการบนัทึกการรับตวัอยา่ง โดยระบบช่ือผูรั้บตวัอยา่ง วนัท่ี/เวลา เพื่อการ
ทวนสอบไดโ้ดยผา่นระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาล (HOSxP) และระบบ LIS ของหอ้งปฏิบติัท่ีสามารถ
บนัทึกขอ้มูลการรับส่ิงส่งตรวจได ้  
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 5.3.5   กรณีมีการขอส่งตรวจดว้ยวาจา/ทางโทรศพัท ์โดยท่ียงัไม่มีการลงใบส่งตรวจทางระบบคอมพิวเตอร์ 
ใหรั้บไวแ้ลว้บนัทึกช่ือผูข้อตรวจ วนัท่ี/เวลาท่ีขอตรวจ และก าหนดใหต้อ้งส่งใบขอตรวจตามมาภายหลงั  

5.4   ขั้นตอนการวเิคราะห์ 
5.4.1  วธีิวเิคราะห์ 
  -  งาน เทคนิคการแพทยก์ าหนดใหมี้การเลือกใชว้ธีิวเิคราะห์ซ่ึงเป็นท่ียอมรับตามหลกัวชิาการ  

และมีการปรับเปล่ียนใหเ้หมาะสมตามเทคโนโลยแีละหลกัฐานทางวชิาการท่ีทนัสมยั  
  -  มีการแจง้แก่ผูรั้บบริการทราบถึงวธีิวเิคราะห์ท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั ระบุอยูใ่นคู่มือการใช้  

บริการหอ้งปฏิบติัการ ซ่ึงมีการทบทวนค่าอา้งอิง การสอบทวนวธีิวเิคราะห์ท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนัในช่วงเวลาทุก 1 ปี 
โดยการสอบทวนเองภายในหอ้งปฏิบติัการ สอบทวนวธีิวเิคราะห์โดยผูผ้ลิตน ้ายาส าเร็จรูป หรือทวนสอบวธีิ
วเิคราะห์ท่ีใชปั้จจุบนักบัวธีิท่ีเป็นวธีิมาตรฐาน  

  -  หากหอ้งปฏิบติัการพบวา่มีปัญหาเก่ียวกบัผลการตรวจวเิคราะห์จากการควบคุมคุณภาพ  
ภายใน หรือจากการเขา้ร่วมโครงการเปรียบเทียบผลระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ ตอ้งมีการพิจารณาปรับเปล่ียนวธีิ
วเิคราะห์ใหเ้หมาะสมต่อไป 

5.4.2  คู่มือวธีิการปฏิบติังาน 
  -  มีการจดัท าคู่มือวธีิการปฏิบติังานท่ีเก่ียวขอ้งกบัวธีิทดสอบในงาน เมคนิคการแพทย ์(WI)  

เพื่อใหก้ารปฏิบติังานตรวจวเิคราะห์และทดสอบเป็นไปอยา่งถูกตอ้งอยูใ่นระบบเดียวกนั 
  -  มีการอบรมผูป้ฏิบติังานทุกคนท่ีเก่ียวขอ้งกบัคู่มือวเิคราะห์นั้นเพื่อการน ามาใชต้ามท่ี  

ก าหนดไว ้ 
  -  มีการประเมินคู่มือเพื่อปรับปรุงเอกสารในช่วงเวลาอยา่งนอ้ยทุก 1 ปี  กรณีมีการ  

เปล่ียนแปลงรายละเอียดของการปฏิบติั ตอ้งมีการแกไ้ขเอกสารคุณภาพตามระบบการแกไ้ขของงานเทคนิค
การแพทยโ์รงพยาบาลบา้นนา 

  -  กรณีมีการใชค้อมพิวเตอร์หรือเคร่ืองมืออตัโนมติัในการประมวลผล  บนัทึกผล  รายงาน  
ผลการส่งผา่นขอ้มูล  การเก็บขอ้มูลตอ้งมีการควบคุม ก าหนดรหสัผา่นเฉพาะบุคคล เพื่อป้องกนัการใชแ้ละการ
เขา้ถึงขอ้มูลโดยไม่ไดรั้บอนุญาต และมีการส ารองขอ้มูลทุกวนัเพื่อป้องกนัขอ้มูลสูญหาย 
 
5.5   ขั้นตอนหลงัการวเิคราะห์ 
 5.5.1  มีการระบุผูรั้บผดิชอบซ่ึงมีคุณวฒิุและประสบการณ์เหมาะสม  ในเวลาราชการ ไดแ้ก่ นกัเทคนิค
การแพทย ์นอกเวลาราชการ ไดแ้ก่ นกัเทคนิคการแพทยห์รือ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทยท่ี์ปฏิบติัหนา้ท่ี
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ในขณะนั้น ในการตรวจสอบผลการวเิคราะห์ และลงนามในใบรายงานผลก่อนรายงานผล เพื่อใหส้ามารถทวน
สอบผูรั้บผดิชอบในการรายงานผลใบนั้น 
 5.5.2  มีการเก็บส่ิงส่งตรวจหลงัการตรวจวเิคราะห์ไวใ้นช่วงเวลาท่ีเหมาะสมตามชนิดของส่ิงส่งตรวจ เพื่อ
การทดสอบซ ้ าหรือตรวจสอบการช้ีบ่งหากตอ้งการ หรือกรณีมีปัญหา 
 5.5.3  มีวธีิการท าลายส่ิงส่งตรวจอยา่งถูกตอ้งโดยไม่มีผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มในดา้นการแพร่กระจาย
เช้ือ และปฏิบติัตามหลกัการก าจดัขยะมูลฝอยของโรงพยาบาล 
 
5.6    การรายงานผล 
 5.6.1  มีการก าหนดวธีิรายงานผล ใบรายงานผลท่ีชดัเจน มีรายละเอียดของขอ้มูลครบถว้น เช่น ช่ือผูป่้วย 
หน่วยงานท่ีส่งตรวจ ผลของการทดสอบ หน่วยวดั(ถา้มี)  ช่ือผูร้ายงานผล ช่ือผูต้รวจสอบผล วนัท่ี/เวลารายงานผล 
เป็นตน้  
 5.6.2  มีวธีิการป้องกนัรายงานผลหรือส าเนารายงานผลไม่ใหเ้ขา้ถึงโดยผูท่ี้ไม่เก่ียวขอ้ง เพื่อปกป้อง
ความลบัของผูป่้วย 
 5.6.3  ในกรณีท่ีมีการรายงานผลผดิพลาด หรือมีการแกไ้ขใบรายงานผล ใบรายงานผลท่ีถูกส่งไปแลว้ให้
เรียกเก็บกลบัมา และเปล่ียนใบรายงานผลใหม่ และบนัทึกรายละเอียดของการแกไ้ขไว ้
 5.6.4  ในกรณีท่ีผลการตรวจของผูป่้วยอยูใ่นภาวะวกิฤติ ผลเร่งด่วน ก าหนดใหร้ายงานผลเร่งด่วนทาง
โทรศพัทแ์ละมีการลงบนัทึกไว ้
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6.เอกสารคุณภาพ 
 
6.1 เอกสารคุณภาพและการควบคุม 
 เพื่อใหเ้อกสารคุณภาพงานเทคนิคการแพทยถู์กจดัท าข้ึนอยา่งเป็นระบบและปรับปรุงใหเ้ป็นปัจจุบนัมาก
ท่ีสุดและจดัเก็บอยา่งเป็นระเบียบ สามารถน ามาใชง้านไดอ้ยา่งสะดวก  ดงันั้นผูจ้ดัการคุณภาพจึงจดัใหอ้อก
หมายเลขเอกสาร  การแจกจ่าย  แกไ้ขปรับปรุงใหท้นัสมยั  เรียกคืน  เก็บรักษาและท าลายเอกสาร โดยใหป้ฏิบติั
ตามระเบียบปฏิบติัเร่ือง การควบคุมเอกสารคุณภาพและเจา้หนา้ท่ีหอ้งปฏิบติัการทุกคนสามารถเขา้ถึงเอกสาร
คุณภาพทั้ง 5 ระดบัได ้เพื่อใหบ้รรลุถึงวตัถุประสงคต์ามนโยบายคุณภาพท่ีตั้งไว ้งาน เทคนิคการแพทย์  ไดจ้ดัวาง
โครงสร้างระบบเอกสารของหน่วยงานไว ้เป็น 5 ระดบัดงัน้ี  

 
 

   QM     ระดบัท่ี 1 : คู่มือคุณภาพ ( Quality  Manual , QM) 
    PM                 ระดบัท่ี 2:ระเบียบปฏิบติั(Procedures Manual , PM) 

 WI                         ระดบัท่ี 3 :วธีิปฏิบติังาน  ( WorkInstruction , WI) 

  SD                         ระดบัท่ี 4:เอกสารสนบัสนุน ( Supporting Document , SD) 
    FM    ระดบัท่ี5 :แบบฟอร์ม (Form, FM) 

 
คู่มือคุณภาพ ( Quality Manual : QM)  หมายถึง เอกสารระดบัท่ี 1 ท่ีระบุนโยบายคุณภาพ และ

วตัถุประสงคใ์นเร่ืองหลกัท่ีแสดงภาพรวมของระบบคุณภาพ 
ระเบียบปฏิบติั (Procedures Manual : PM)   หมายถึง เอกสาระดบัท่ี 2 ซ่ึงอธิบายวธีิการปฏิบติังานภายใน

หรือระหวา่งหน่วยงาน ใหรั้บทราบและปฏิบติัไปในแนวทางเดียวกนั 
วธีิปฏิบติังาน  ( Work Instruction: WI  )   หมายถึง เอกสารระดบัท่ี 3 ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการปฏิบติังาน

ภายในหน่วยงาน โดยระบุขั้นตอน รายละเอียดของการปฏิบติังาน 
เอกสารสนบัสนุน ( Support Document : SD )    หมายถึง เอกสารระดบัท่ี 4 เอกสารอ่ืนๆท่ีน ามาใชเ้ป็น

แนวทางปฏิบติั หรืออา้งอิงทั้งเอกสารท่ีจดัท าข้ึนเอง ( SDI ) และเอกสารภายนอกเพื่อใชเ้ป็นแนวทางปฏิบติั 
(SDE) เช่นมาตรฐานต่างๆ กฎหมายต่างๆท่ีรัฐบงัคบัใช้ 
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แบบฟอร์ม ( Form : FM )   หมายถึง เอกสารระดบั 5 เป็นเอกสารท่ีจดัท าข้ึนเพื่อใชใ้นหน่วยงานหรือใช้
ร่วมกนัของโรงพยาบาล เช่น แบบบนัทึกรายงานอุบติัการณ์ความเส่ียง  รวมถึง เอกสารแผน่พบั ( BP ) แผน่
ใบปลิวค าแนะน าต่างๆ ( FL ) 

 
6.1.1 คู่มือคุณภาพ 
1. ในการจดัท าคู่มือคุณภาพซ่ึงเป็นเอกสารท่ีใชค้วบคุมการด าเนินงานภายในงานเทคนิคการแพทยใ์ห ้

เป็นไปตามมาตรฐานและอยูใ่นความรับผดิชอบของผูจ้ดัการคุณภาพและผูค้วบคุมเอกสารคุณภาพ โดยผูจ้ดัการ
คุณภาพเป็นผูท้บทวน  และอนุมติัในการก าหนดผูถื้อครองคู่มือคุณภาพฉบบันั้น 

2. คู่มือคุณภาพจะไดรั้บการทบทวนใหเ้หมาะสมกบัการใชง้านโดยผูจ้ดัการคุณภาพ  ผูจ้ดัการ 
วชิาการ  และผูค้วบคุมเอกสารคุณภาพ  โดยผูจ้ดัการคุณภาพ และผูจ้ดัการวชิาการจะเป็นผูรั้บผดิชอบระบบ
คุณภาพ  และน าระบบคุณภาพไปปฏิบติั   การแกไ้ขคู่มือคุณภาพจะตอ้งไดรั้บการทบทวนจากผูจ้ดัการคุณภาพ  
ผูจ้ดัการวชิาการ  และผูค้วบคุมเอกสารคุณภาพ 

3. การเก็บรักษาและแจกจ่ายคู่มือคุณภาพ 
 

ส าเนาฉบับ ผู้ถือครองเอกสาร 
ตน้ฉบบั งานเทคนิคการแพทย ์
ฉบบัท่ี  2 ผูท่ี้ไดรั้บการยนิยอมจากผูจ้ดัการคุณภาพ 

 
6.1.2 การควบคุมเอกสาร 

- เอกสารในระบบคุณภาพจะถูกควบคุมโดยเจา้หนา้ท่ีควบคุมเอกสารคุณภาพ ซ่ึงจะ 
รับผดิชอบ   ดูแล   ควบคุมและเก็บรักษาเอกสาร  และขอ้มูลในเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 

- การน าเอกสารในระบบคุณภาพไปใชแ้จกจ่ายจะตอ้งมีระบบควบคุมเอกสารโดยจะตอ้ง 
เป็นไปในแนวทางท่ีก าหนด  และจะตอ้งไดรั้บอนุญาตจากผูจ้ดัการคุณภาพทุกคร้ังโดยผา่นทางผูค้วบคุมเอกสาร
คุณภาพงานเทคนิคการแพทยเ์พื่อลงบนัทึกในระบบการจดัการเก่ียวกบัเอกสารคุณภาพ 

- การทบทวนเอกสารคุณภาพ ระบบเอกสารคุณภาพจะตอ้งมีความจ าเป็น และสอดคลอ้ง  
ต่อการบริการทางงาน เทคนิคการแพทย์   จึงตอ้งมีการทบทวนเอกสารคุณภาพ  เพื่อการแกไ้ข  ยกเลิก  เพิ่มเติม
รายละเอียดกรณีท่ีจ าเป็นโดยทีมพฒันาคุณภาพงาน เทคนิคการแพทย์อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง  โดยแผนกิจกรรมการ
ทบทวนเอกสารคุณภาพก าหนดโดยผูจ้ดัการคุณภาพ  มีเจา้หนา้ท่ีควบคุมเอกสารคุณภาพเป็นผูรั้บผดิชอบ 
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6.2 บันทกึคุณภาพ 
ก าหนดบนัทึกคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัเก็บอยา่งนอ้ย 5 ปี เช่น ส าเนาใบรายงานผล  บนัทึก 

การควบคุมคุณภาพภายใน  ผลการเขา้ร่วมโครงการเปรียบเทียบผลระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ  ประวติัเคร่ืองมือ ผล
การสอบเทียบเคร่ืองมือ  รายการวสัดุท่ีจดัซ้ือ เป็นตน้ 
 
6.3 การจัดเกบ็เอกสารคุณภาพและบันทกึคุณภาพ 

มีการจดัเก็บท่ีสะดวกต่อผูป้ฏิบติังาน และมีการป้องกนัการแกไ้ข ปรับเปล่ียนโดยผูท่ี้ไม่เก่ียวขอ้ง เม่ือ 
มีการใชง้านของเอกสารคุณภาพและบนัทึกคุณภาพ ตอ้งสามารถน ามาใชไ้ดอ้ยา่งรวดเร็ว 
 
6.4     ระบบสารสนเทศทางห้องปฏิบัติการ 

ทางงานเทคนิคการแพทยจ์ะท าการบนัทึกขอ้มูลต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัตวัอยา่งส่ิงส่งตรวจซ่ึงมีการรับ
จากผูใ้ชบ้ริการดว้ยระบบคอมพิวเตอร์ รวมทั้งขอ้มูลท่ีไดจ้ากการตรวจวเิคราะห์  เพื่อสามารถทวนสอบหาสาเหตุ
ของขอ้ผดิพลาด  หรือสามารถตรวจซ ้ าไดใ้นสภาวะท่ีใกลเ้คียงกบัสภาวะเดิม  ในกรณีท่ีมีการร้องเรียนของการใช้
บริการ  หรือผลการตรวจวเิคราะห์ บนัทึกสามารถสอบกลบัไปยงัตวัอยา่งตรวจ  และรายงานผลการตรวจ
วเิคราะห์รวมทั้งขอ้มูลดิบโดยอาศยัขอ้มูลดงัน้ี 

- ช่ือ สกุล   HN (Hospital Number) ของผูใ้ชบ้ริการ 
- วนัท่ีขอตรวจวเิคราะห์  
- ชนิด และสภาพของตวัอยา่ง 
- รายการ และผลการตรวจวเิคราะห์ 
- วนั เดือน ปี  และเวลาท่ีรายงานผลการตรวจวเิคราะห์ 
- ช่ือ สกุล  ของเจา้หนา้ท่ีผูท้  าการตรวจวเิคราะห์ 
ขอ้มูลท่ีไดท้  าการบนัทึกไวน้ี้ไม่อนุญาตใหมี้การลบหรือท าลาย การแกไ้ขเพิ่มเติมบนัทึกต่าง ๆ ใน

เอกสาร  งาน เทคนิคการแพทย์ ไดก้  าหนดใหป้ฏิบติัตามวธีิปฏิบติังานเร่ือง  การด าเนินการแกไ้ขเม่ือพบ
ขอ้ผดิพลาดของการตรวจทดสอบ (WI-LAB-LAB-008) 
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รายช่ือเจา้หนา้ท่ี   ผูมี้อ  านาจในการลงนามออกผลการตรวจวเิคราะห์และบนัทึกผล  ในระบบ
คอมพิวเตอร์ HOSxP  ตามความรับผดิชอบในงาน  พร้อมลายมือช่ือดงัน้ี 

 

 
 
 

รายช่ือนกัเทคนิคการแพทยผ์ูมี้อ  านาจในการลงนามตรวจสอบผลการตรวจวเิคราะห์  แกไ้ข  รับรอง
รายงานผลการตรวจวเิคราะห์ทางงานเทคนิคการแพทยพ์ร้อมลายมือช่ือดงัน้ี  

 

 
 
6.5    การป้องกนัและเกบ็รักษาข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลบา้นนา  ไดจ้ดัท าการเก็บบนัทึกขอ้มูลผลการตรวจวเิคราะห์ท่ีสามารถ
ท าการบนัทึกผลดว้ยระบบสารสนเทศ HOSxPของโรงพยาบาล ซ่ึงมีการป้องกนัและเก็บรักษาขอ้มูลไวเ้ป็นเวลา 5 
ปี โดยอยูใ่นความรับผดิชอบของผูดู้แลระบบสารสนเทศ ของโรงพยาบาล ส าหรับผลการตรวจวเิคราะห์ท่ีไม่
สามารถบนัทึกในระบบสารสนเทศได ้จะจดัเก็บบนัทึกขอ้มูลลงในสมุดบนัทึกผล ซ่ึงมีการเก็บรักษาไวเ้ป็นเวลา 
5 ปี ส่วนเอกสารรายงานผลทางคดีและใบรายงานผลทางธนาคารเลือดจะเก็บรักษาไวเ้ป็นเวลา 10 ปี โดยอยูใ่น
ความรับผดิชอบของหวัหนา้งานเทคนิคการแพทย ์

 
 

 

 ช่ือ สกุล ต าแหน่ง ลายมือช่ือ 
1 นางสาวธาวนีิ ทรัพยป์ระเสริฐ นกัเทคนิคการแพทย ์  
2 นายณฐพล ชินสมบูรณ์ นกัเทคนิคการแพทย ์  
3 นายนวพล  เจียนดอน นกัเทคนิคการแพทย ์  
4 นายกรุณา มาพุก เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์  
5 นางสมจิตร สมพงษ ์ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์  

 ช่ือ สกลุ เลขทีใ่บประกอบวชิาชีพ ลายมอืช่ือ 

1 นางสาวธาวนีิ ทรัพยป์ระเสริฐ ทน.10654  
2 นายณฐพล ชินสมบูรณ์ ทน.11715  
3 นายนวพล เจียนดอน ทน.12525  
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6.6  บันทกึและการรักษาเอกสาร 

1.  การบันทกึ 
1.1 ระบบบนัทึก 

1.1.1 จุดมุ่งหมายของการมีระบบบนัทึก  เพื่อท่ีจะเป็นขอ้มูลในการบ่งช้ีขอ้ผดิพลาดบาง
ประการท่ีอาจเกิดข้ึนได ้ และสามารถทดสอบซ ้ าในระยะเวลาใกลเ้คียง   

1.1.2 ระบบบนัทึก  แบ่งเป็น  2  แบบ 
- ผลการตรวจวเิคราะห์จะบนัทึกในใบส่งตรวจและระบบสารสนเทศงานเทคนิคการแพทย ์

โดยระบุรายการทดสอบ  วนัท่ี  ขอ้มูลผูป่้วย  ช่ือผูท้  าการตรวจวเิคราะห์ และผลการตรวจวเิคราะห์   
- ในกรณีท่ีไม่สามารถลงผลการตรวจวเิคราะห์ในระบบสารสนเทศของงานเทคนิคการแพทย์

ได ้   ใหบ้นัทึกผลไวใ้นสมุดทะเบียน   
1.2  ขอ้มูลท่ีบนัทึก 

1.2.1 แบบบนัทึกหรือสมุดบนัทึกใชบ้นัทึกค่าท่ีอ่านไดต่้างๆ หรือขอ้มูลอ่ืนๆท่ีเก่ียวขอ้ง 
1.2.2 มีการลงนามโดยผูท่ี้ท าการทดสอบ   
1.2.3 เม่ือมีความผดิพลาดเกิดข้ึนในการรายงานผลการตรวจวเิคราะห์  หากมีการแกไ้ขผลการ

ตรวจวเิคราะห์  ตอ้งบนัทึกในใบแกร้ายงานผลการตรวจวเิคราะห์ทุกคร้ัง 
1.2.4 มีการทบทวนขอ้มูลในแบบบนัทึกใบแกร้ายงานผลการตรวจวเิคราะห์โดยผูจ้ดัการ  ดา้น

คุณภาพ มีการทบทวนตั้งแต่ส่ิงส่งตรวจมาท่ีงานเทคนิคการแพทย ์จนกระทัง่รายงานผล 
1.3 การป้องกนั 

 ขอ้มูลท่ีถูกทบทวนแลว้จะถูกเก็บรักษาไว ้ ซ่ึงจะถูกสุ่มตวัอยา่งอยา่งนอ้ย  5%  ของส่ิงส่งตรวจ จะมี
การทบทวนปีละ  1  คร้ัง  ขอ้มูลท่ีมีการแกไ้ขจะตอ้งมีบนัทึกการแกร้ายงานผลการตรวจวเิคราะห์ทุกคร้ัง 

 

2.   การรักษาเอกสาร 
- ผลการตรวจวเิคราะห์จะถูกเก็บรักษาไวใ้นระบบสารสนเทศงานเทคนิคการแพทย ์5 ปี   
- ทะเบียนบนัทึกผลการตรวจวเิคราะห์ทางงานเทคนิคการแพทยท่ี์ไม่ไดอ้ยูใ่นระบบสารสนเทศเก็บ 

รักษาไว ้5 ปี 
 - ใบน าส่งตรวจทางงานเทคนิคการแพทย ์(request paper)  จะถูกเก็บรักษาไว ้1  ปี  
 - เอกสารผลการตรวจ anti HIV,CD4,Viral load,  เก็บรักษา 5  ปี 
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 - เอกสารผลการตรวจ Acid phosphatase , Methamphetamine หรือเอกสารทางคดี และเอกสารทางงาน
ธนาคารเลือด เก็บรักษา 10ปี 
 - เอกสารผลการทดสอบคุณภาพ เก็บรักษา 5  ปี 

โดยเอกสารเก่ียวกบัการส่งตรวจ  และรายงานผลการตรวจวเิคราะห์จะถูกเก็บไวท่ี้หอ้งเก็บเอกสารของ
งานเทคนิคการแพทย ์ และมีหวัหนา้งานเทคนิคการแพทยเ์ป็นผูรั้บผดิชอบ 
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7.การควบคุมส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อก าหนด 
 

7.1  ปฏิบัติการแก้ไข 
หลกัเกณฑ์และวธีิปฏิบัติ 

ส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด หมายถึง  ส่ิงท่ีไม่ไดป้ฏิบติัตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์หรือ
ไม่ไดป้ฏิบติัตามนโยบายคุณภาพฉบบัน้ี  หรือ  ระเบียบปฏิบติั (PM)  วธีิปฏิบติังาน (WI)   ของหอ้งปฏิบติัการท่ี
เขียนไว ้ หรือไม่ไดป้ฏิบติัตามขอ้ตกลงระหวา่งทีมสหวชิาชีพ  ในทีมดูแลผูป่้วย (PCT)  หรือมอบหมาย  หรือ
ประสานงานใหที้มพฒันาคุณภาพหอ้งปฏิบติัการเทคนิคการแพทย์ ปฏิบติัตามขอ้ตกลงดงักล่าว หรือไม่ไดป้ฏิบติั
ตามระเบียบของทางราชการ 
      เม่ือพบส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด   โดยมีท่ีมาจากการตรวจติดตามภายใน  ขอ้มูลจากขอ้
ร้องเรียนของผูใ้ชบ้ริการ  ผลการตรวจสอบงาน  บนัทึกอุบติัการณ์ และอ่ืนๆ   ใหบ้นัทึกส่ิงท่ีพบ  น าเขา้วาระการ
ประชุมของทีมพฒันาคุณภาพ  และใชก้ระบวนการกลุ่มของทีมในการหาขอ้สรุป แนวทางในการแกไ้ขปัญหา
ร่วมกนั โดยด าเนินการวเิคราะห์หาสาเหตุท่ีแทจ้ริงของปัญหา ( root cause analysis)  ผลกระทบต่อระบบคุณภาพ 
และผูใ้ชบ้ริการ ก าหนดผูแ้กไ้ขหรือประสานงานการแกไ้ข บนัทึกผลการแกไ้ขไวใ้นรายงานการประชุม 
 
7.2  ปฏิบัติการป้องกนั 
การป้องกนัการเกดิปัญหาซ ้า 
                  หวัหนา้งานในทีมพฒันาคุณภาพหอ้งปฏิบติัการเป็นผูด้  าเนินการ  หรือมอบหมาย/ก าหนดผูรั้บผดิชอบ
ในการประเมินผลจากตวัช้ีวดัตามความจ าเป็น   โดยพิจารณาจากผลการวเิคราะห์ความเส่ียง อุบติัการณ์ หรือผล
จากการแกไ้ข และติดตามผลการแกปั้ญหา เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ปัญหาไดรั้บการแกไ้ขแลว้ และบนัทึกไวใ้นรายงาน
การประชุมของทีม 
 
7.3.  การป้องกนัความคลาดเคลือ่นของระบบคุณภาพ 
                  กรณีท่ีทีมพฒันาคุณภาพหอ้งปฏิบติัการ เทคนิคการแพทย ์ วเิคราะห์วา่สาเหตุของปัญหาอาจมี
ผลกระทบต่อระบบคุณภาพ ทีมพฒันาคุณภาพจะน าเสนอต่อผูบ้ริหาร หรือ หวัหนา้ศูนยพ์ฒันาคุณภาพของ
โรงพยาบาล หรือทีมสหวชิาชีพท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อขอค าปรึกษาและขอการสนบัสนุนดา้นต่างๆ ในการแกไ้ขและ
ป้องกนัไม่ใหเ้กิดความคลาดเคล่ือนของระบบคุณภาพ 
 
 



 

โรงพยาบาลบ้านนา 
(BANNA  HOSPITAL) 

คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) ผูจ้ดัท  า  : งานเทคนิคการแพทย ์
รหสั  QM-LAB-001 แกไ้ขคร้ังท่ี : 01          วนัท่ีบงัคบัใช ้ วนัท่ี  15 / 05 / 60 หนา้ท่ี 35 / 43 
 

เอกสารควบคมุ หา้มคดัลอก ส าเนา เปลี่ยนแปลง แจกจา่ย โดยไม่ไดร้บัอนุญาตจากผูร้บัผิดชอบ 

ดูแล ห่วงไย ใส่ใจบริการ โรงพยาบาลบ้านนา 

8.การตรวจติดตามภายใน 
 
1. จุดมุ่งหมาย 

จุดมุ่งหมายของการตรวจติดตามภายใน  เพื่อใหม้ัน่ใจไดว้า่นโยบาย  และวธีิการท่ีก าหนดไวใ้นคู่มือ
คุณภาพไดมี้การปฏิบติัทุกกิจกรรม  และความรับผดิชอบทั้งหมดตอ้งเป็นไปตามท่ีก าหนด  รวมถึงวธีิการทดสอบ
ซ่ึงตอ้งถูกติดตามดว้ยเช่นเดียวกนั  เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ระบบคุณภาพมีการด าเนินการอยา่งมีประสิทธิภาพตาม
คุณภาพมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยร์ะดบัคุณภาพสากล และตามมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการเทคนิค
การแพทย ์ปี 2555  อยา่งต่อเน่ือง   

 
2.  แผนการตรวจติดตามภายในของงานเทคนิคการแพทย์  โรงพยาบาลบ้านนา 
         ก าหนดแผนการตรวจติดตามภายในปีละ 1 คร้ัง  ผูรั้บผดิชอบหลกัของการตรวจติดตามภายใน คือ 
ผูต้รวจติดตามจากกลุ่มงานพยาธิวทิยาคลินิก โรงพยาบาลนครนายกท่ีมีใบรับรอง 
 
3.  รายละเอยีดของการตรวจติดตามภายใน 

3.1 ตรวจติดตามภายในตามขอ้ก าหนดในมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ปี 2555 
3.2 หอ้งปฏิบติัการในทีม ประเมินตนเองใน check list ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ปี 2555 และส่ง 

ใหผู้ต้รวจติดตามภายในใชเ้ป็นแนวทางในการตรวจติดตามและประเมินหอ้งปฏิบติัการ  
      3.3 จดัใหมี้ผูป้ระสานงานคุณภาพ ของโรงพยาบาลบา้นนา   เป็นผูส้ังเกตการณ์ร่วมทุกคร้ังท่ีมีการตรวจ 
ติดตามภายใน  ตามตารางเวลาท่ีก าหนดไว ้ โดยมีหนา้ท่ีสังเกตบรรยากาศในการเยีย่มส ารวจหรือการตรวจ
ติดตาม ในเร่ืองของการตั้งค  าถามตลอดจนท่าทีของทีมตรวจติดตาม   สังเกตปฏิกิริยาของผูถู้กติดตาม   ซ่ึงผู ้
สังเกตการณ์สามารถใหข้อ้เสนอแนะเพื่อการปรับปรุงการตรวจติดตามคร้ังต่อไป  และจดัท าบนัทึกผลการสังเกต
ดงักล่าวแจง้เป็นลายลกัษณ์อกัษรมายงัทีมพฒันาคุณภาพของงาน เทคนิคการแพทย์   เพื่อหาโอกาสในการพฒันา
ต่อไป 
3.4  ผูต้รวจติดตามจดัท าบนัทึกเม่ือพบส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดและโอกาสพฒันา ส่งกลบัให้ 
หอ้งปฏิบติัการท่ีรับการตรวจติดตามภายใน 30 วนันบัจากวยัท่ีเขา้ตรวจติดตาม 
3.5  งานเทคนิคการแพทยจ์ดัท าผลสรุปของการตรวจติดตามภายในและผลการแกไ้ขโอกาสพฒันา เสนอต่อ 
ผูบ้ริหาร และขอสนบัสนุนในส่วนท่ีไม่สามารถด าเนินการไดเ้องและส่งรายงานการแกไ้ขโอกาสพฒันากลบัให้
ผูต้รวจติดตามภายใน 90 วนั นบัจากวนัท่ีไดรั้บเอกสารจากผูต้รวจติดตาม  
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    3.6  มีการทบทวนผลการด าเนินการภายหลงัมีการตรวจติดตามภายใน เพื่อติดตามวา่งานเทคนิคการแพทยท่ี์
ไดรั้บการตรวจติดตามภายในไดมี้การแกไ้ขส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดท่ีพบจากการตรวจติดตามหรือไม่ 
และมีการน าขอ้เสนอแนะมาเป็นโอกาสในการพฒันาหน่วยงานมากนอ้ยเพียงใด 
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9.กระบวนการพฒันาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง 
 
9.1  การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 
 ก าหนดแผนการทบทวนระบบคุณภาพของหอ้งปฏิบติัการในทีมพฒันา คุณภาพงาน เทคนิคการแพทย์  
อยา่งนอ้ยปีละ  1  คร้ัง  ซ่ึงรวมถึงการทบทวนการใหบ้ริการตรวจวเิคราะห์และการใหค้  าปรึกษาในงานท่ีเก่ียวกบั
วชิาชีพ เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ระบบการใหบ้ริการยงัธ ารงความเหมาะสมและมีประสิทธิภาพมีการปรับปรุงเปล่ียนแปลง
และพฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองผลลพัธ์ของการด าเนินงานโดยการ ทบทวนครอบคลุมทรัพยากรน าเขา้  
กระบวนการ ผลลพัธ์  ผลกระทบต่อผูใ้ชบ้ริการ ซ่ึงการทบทวนดงักล่าวระบุไวใ้นรายงานการประชุมและแจง้ผล
การทบทวน  กิจกรรมพฒันาคุณภาพของทีมท่ีผา่นมา   ส่ือสารไปยงัผูป้ฏิบติัทุกระดบัและผูเ้ก่ียวขอ้ง  น าสรุปผล
การทบทวนเสนอต่อท่ีประชุมผูบ้ริหารเพื่อพิจารณาใหก้ารสนบัสนุนทรัพยากรและ/หรือปรับเปล่ียนกระบวนการ
ใหบ้ริการ 
 
9.2  กจิกรรมพฒันาคุณภาพและโอกาสพฒันา 

ก าหนดกิจกรรมพฒันาคุณภาพและโอกาสพฒันาจากผลจากการทบทวนจะเป็นขอ้มูลน าไปพฒันาการ
บริหารจดัการคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองทั้งก่อนการวเิคราะห์กระบวนการวเิคราะห์หลงัการวเิคราะห์  โดยพิจา รณา
จากขอ้มูลผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ความเส่ียง อุบติัการณ์   เป็นตน้  เพื่อน ามาปรับเปล่ียนระบบ
คุณภาพ  หรือวธีิการปฏิบติังานใหม่  มีการก าหนดตวัแทนของทีมในการร่วมการพฒันาคุณภาพร่วมกนัระหวา่ง
ทีมสหวชิาชีพของโรงพยาบาล  (PCT) มีการติดตามและประเมินประสิทธิผลของกิจกรรมพฒันาคุณภาพ อยา่ง
สม ่าเสมอ 

 
9.1 การติดตามและประเมินผลตัวช้ีวดัคุณภาพ 

มีการเฝ้าระวงัติดตามและประเมินผลตวัช้ีวดัคุณภาพของกระบวนการ  (quality indicators, QI) ท่ีใช้
ติดตามควบคุมก ากบัขั้นตอนการปฏิบติังานอยา่งสม ่าเสมอเป็นประจ าทุกเดือน  เม่ือขอ้มูลตวัช้ีวดัคุณภาพมี
ขอ้บกพร่องหรือพบโอกาสพฒันาตอ้งคน้หาสาเหตุของปัญหาก าหนดกิจกรรมพฒันาคุณภาพรวมถึงการฝึกอบรม
ผูเ้ก่ียวขอ้งและมัน่ใจไดว้า่กิจกรรมพฒันาคุณภาพนั้นสามารถแกไ้ขปัญหาท่ีเก่ียวขอ้งและส่งผลดีต่อผูรั้บบริการ
หรือการดูแลผูป่้วย 
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10. การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 

 
10.1   การก าหนดทีป่รึกษา     

ก าหนดแพทยผ์ูใ้ชบ้ริการหอ้งปฏิบติัการเป็นท่ีปรึกษาเก่ียวกบังานวชิาการ  เช่น ประเภทของการทดสอบ
ท่ีใหบ้ริการในปัจจุบนั   ความเหมาะสมของค่าอา้งอิง  ความสอดคลอ้งของผลการวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการกบั
อาการทางคลินิก  เป็นตน้  กลไกการขอค าปรึกษาคือ  กลุ่มงานจดัท าหนงัสือขอค าแนะน าปรึกษาหรือเชิญแพทย์
ท่ีปรึกษาเขา้ร่วมการประชุมของทีม  วเิคราะห์ความตอ้งการของแพทย ์ ปัญหาในเชิงวชิาการและงานบริการ  และ
ขอค าปรึกษาเพื่อน ามาทบทวนระบบคุณภาพของทีมต่อไป 
 
10.2   การจัดการกบัข้อร้องเรียน 

10.2.1 การด าเนินการเกีย่วกบัข้อร้องเรียน 
หวัหนา้งานเทคนิคการแพทย ์ ผูจ้ดัการคุณภาพ  ผูจ้ดัการวชิาการและคณะกรรมการพฒันาคุณภาพ

หอ้งปฏิบติัการร่วมกบัเจา้หนา้ท่ีในหอ้งปฏิบติัการด าเนินการวเิคราะห์หาสาเหตุเม่ือไดรั้บการร้องเรียนในดา้นการ
ใหบ้ริการและผลการตรวจทดสอบเพื่อด าเนินการแกไ้ขและป้องกนัการซ ้ าของการเกิดปัญหารวมทั้งการแจง้ผล
ของการแกไ้ขปัญหาท่ีเกิดจากขอ้ร้องเรียนใหก้บัผูใ้ชบ้ริการทราบ 

ในกรณีท่ีมีขอ้ร้องเรียนหรือเหตุอนัควรใหเ้กิดขอ้สงสัยเก่ียวกบัการปฏิบติัตามนโยบายหรือวธีิการของ
หอ้งปฏิบติัการหรือเก่ียวกบัคุณภาพของการตรวจทดสอบหอ้งปฏิบติัการจะ ด าเนินการใหมี้การตรวจติดตาม
คุณภาพในกิจกรรมและหนา้ท่ีความรับผดิชอบในจุดนั้นทนัทีและจะมีการน าผลการแกไ้ขเขา้สู่ท่ีประชุม 

10.2.2   การปฏิบัติการแก้ไขข้อร้องเรียน 
หอ้งปฏิบติัการไดก้ าหนดใหมี้ ระเบียบปฏิบติั  เร่ือง   การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด ( PM-

LAB-003) จากผูใ้ชบ้ริการหรือผูท่ี้เก่ียวขอ้งในกิจกรรมของหอ้งปฏิบติัการเก่ียวกบัการใหบ้ริการและผลการตรวจ
ทดสอบของหอ้งปฏิบติัการ เพื่อหาสาเหตุแกไ้ข และป้องกนัการเกิดซ ้ าของปัญหา หากผลของมาตรการการแกไ้ข
และป้องกนันั้นมีผลท าใหก้ารเปล่ียนแปลงระเบียบปฏิบติังานหรือวธีิการปฏิบติังานใด หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งท า
การแกไ้ขเอกสารดงักล่าวเพื่อใหส้อดคลอ้งนโยบาย 

ในกรณีท่ีมีการร้องเรียนจากผูใ้ชบ้ริการภายนอกทางวาจาหรือลายลกัษณ์อกัษรเจา้หนา้ท่ีท่ีรับขอ้ร้องเรียน
มีหนา้ท่ีด าเนินการแกไ้ขตามความเหมาะสมและรับผดิชอบในเร่ืองนั้นทนัทีพร้อมทั้งบนัทึกรายละเอียดการแกไ้ข
ในใบรับขอ้ร้องเรียนและแจง้ใหห้วัหนา้ งานเทคนิคการแพทย์ ทราบถา้ไม่สามารถแกไ้ขไดใ้หแ้จง้หวัหนา้งาน
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ทราบโดยทนัทีเพื่อรายงานใหผู้จ้ดักา รคุณภาพทราบเพื่อร่วมด าเนินการแกไ้ขโดยผูจ้ดัการ คุณภาพจะออกใบค า
ขอใหแ้กไ้ขใหก้บัหน่วยงานเพื่อบนัทึกรายละเอียดของการด าเนินการแกไ้ข 
10.4 การค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการ 

หอ้งปฏิบติัการ มีการสอบถามความคิดเห็นการส ารวจความพึงพอใจอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ังครอบคลุม
ผูใ้ช้บริการภายนอกและภายในท่ีเก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ แพทย ์ พยาบาล และผูป่้วยนอก ประเด็นในการสอบถามความ
คิดเห็นตอ้งครอบคลุมคุณภาพการบริการและมีจ านวนแบบสอบถามท่ีเพียงพอในการเป็นตวัแทนกลุ่มผูรั้บบริการ  
มีการคน้หาความตอ้งการและการรับขอ้เสนอแนะจากผูใ้ชบ้ริการ ทั้งท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรและทางวาจา  น ามา
วเิคราะห์และพฒันาต่อไป 
 
10.5 การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 

หอ้งปฏิบติัการน าขอ้มูลจากการคน้หาความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการมาใชป้ระโยชน์ในการก าหนด
กิจกรรมหรือวธีิการตอบสนองความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการเพื่อพฒันาคุณภาพงานบริการใหดี้ข้ึนอยา่งต่อเน่ือง  
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รายช่ือเจ้าหน้าทีง่านเทคนิคการแพทย์  โรงพยาบาลบ้านนา 

นักเทคนิคการแพทย์ 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

   เลขท่ี ทน.10654    เลขท่ี ทน.12525      เลขท่ี ทน.11715 
  

เจ้าพนักงานวทิยาศาสตร์การแพทย์ 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

พนักงานจุลทศันกร 
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อตัราก าลงับุคลากร 
 

1. ส่วนงานตรวจทางโลหิตวทิยาคลินิก (Clinical Hematology)  จุลทรรศนศาสตร์คลินิก (Clinical Microscopy)  
จุลชีววทิยาคลินิก (Clinical Microbiology)    

1.1  นายณฐพล  ชินสมบูรณ์ นกัเทคนิคการแพทย ์ (หวัหนา้ส่วนงาน) 
1.2  น.ส.ธาวนีิ  ทรัพยป์ระเสริฐ  นกัเทคนิคการแพทย ์
1.3  นายนวพล  เจียนดอน นกัเทคนิคการแพทย์  
1.4  นางสมจิตร   สมพงษ ์ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย์  
1.5  นายกรุณา  มาพุก  เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์
1.6  น.ส.รุ้งตะวนั หีบสัมฤทธ์ิ พนกังานจุลทศันกร 
 

2. ส่วนงานตรวจทางเคมีคลินิก (Clinical Chemistry)  ภูมิคุม้กนัวทิยา (Clinical Immunology)  และงานธนาคาร
เลือด (Blood Bank)   

2.1  นายนวพล  เจียนดอน นกัเทคนิคการแพทย ์  (หวัหนา้ส่วนงาน) 
2.2  นางสาวธาวนีิ ทรัพยป์ระเสริฐ นกัเทคนิคการแพทย ์
2.3  นายณฐพล  ชินสมบูรณ์ นกัเทคนิคการแพทย ์
2.4  นางสมจิตร  สมพงษ ์ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย์  
2.5  นายกรุณา  มาพุก   เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์
 

3. ส่วนงานเก็บ ตรวจรับส่ิงส่งตรวจ  และเตรียมส่ิงส่งตรวจ 
 3.1  นางสมจิตร  สมพงษ ์ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์
 3.2  นายกรุณา  มาพุก   เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์
 3.3  น.ส.ธาวนีิ  ทรัพยป์ระเสริฐ   นกัเทคนิคการแพทย์ 

3.3  นายณฐพล  ชินสมบูรณ์ นกัเทคนิคการแพทย ์
 3.4  นายนวพล  เจียนดอน นกัเทคนิคการแพทย์  
 3.5  น.ส.รุ้งตะวนั หีบสัมฤทธ์ิ ผูช่้วยงานชนัสูตรโรค  
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กจิกรรมการพฒันาคุณภาพงานเทคนิคการแพทย์ 

 
คณะกรรมการพฒันาคุณภาพห้องปฏิบัติการ  โรงพยาบาลบ้านนา 
 
1.น.ส.ธาวนีิ ทรัพยป์ระเสริฐ นกัเทคนิคการแพทย ์ ประธานกรรมการ/ผูจ้ดัการคุณภาพ  
2.นายนวพล เจียนดอน นกัเทคนิคการแพทย ์  กรรมการ/ผูจ้ดัการวชิาการ  
3.นายณฐพล ชินสมบูรณ์ นกัเทคนิคการแพทย ์  กรรมการ  
4.นางสมจิตร  สมพงษ ์ เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์กรรมการ  
5.น.ส.รุ้งตะวนั หีบสัมฤทธ์ิ พนกังานจุลทศันกร   กรรมการ  
6.นายกรุณา มาพุก   เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์กรรมการ/เลขานุการ  

ใหค้ณะกรรมการมีหนา้ท่ีดงัต่อไปน้ี 
 1.ด าเนินกิจกรรมพฒันาคุณภาพหอ้งปฏิบติัการ เพื่อรักษาและยกระดบัคุณภาพใหพ้ร้อมส าหรับการ
รับรองคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 
 2.จดัท าและทบทวนคู่มือคุณภาพและเอกสารทุกประเภทท่ีเก่ียวขอ้งในระบบคุณภาพ  
 3.ประสานงานกบั HA center และคณะกรรมการพฒันาคุณภาพสาขาอ่ืนๆของโรงพยาบาล เพื่อด าเนิน
กิจกรรมพฒันาคุณภาพภายในโรงพยาบาลใหส้อดคลอ้งกบัปัญหาท่ีไดรั้บการประสาน 
 4.ร่วมวางแผนและด าเนินกิจกรรมพฒันาคุณภาพหอ้งปฏิบติัการทุกประเภท  
 5.รวบรวมผลการด าเนินงานและปัญหาอุปสรรคต่างๆจากการปฏิบติังานมาทบทวน  
 6.งานอ่ืนๆท่ีไดรั้บมอบหมาย  
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แผนผงัห้องปฏิบติัการเทคนิคการแพทย์ 

 
 
 
 

ห้องคลงัวสัดุวิทยาศาสตร์การแพทย ์
ห้องเก็บเอกสารของงานชนัสูตรโรค 
ห้องลา้งอุปกรณ์ 

ห้องรับประทานอาหาร 
ห้องเตรียมภาชนะใส่ส่ิงส่งตรวจ 

ห้องเก ็บของใชส้่วนตวั 

ห้องตรวจวิเคราะห์งานโลหิตวิทยา 
ห้องตรวจวิเคราะห์งานจุลทรรศนศาสตร์ 
ห้องตรวจวิเคราะห์งานจุลชีววิทยา 
 

ห้องตรวจวิเคราะห์งานเคมีคลินิก 

ห้องตรวจวิเคราะห์งานภูมิคุม้กนั 

ห้องตรวจวิเคราะห์งานธนาคารเลือด 
 

ห้องเอกสาร 

บริเวณ
เก็บส่ิง
ส่งตรวจ 

รับและตรวจรับส่ิง
ส่งตรวจ 


