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4.7.3 ระบบคุณภาพและมาตรฐานทางหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุข (LAB)
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3. วัสดุ นํ้ายาและเครื่องมือทดสอบ
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6. การประกันคุณภาพการทดสอบ

7.การรายงานผลการทดสอบ



เกณฑการประเมิน
4.7.3 ระบบคุณภาพและมาตรฐานทางหองปฏิบัติการดานการแพทยและ

สาธารณสุข (LAB) การใหคะแนนในแตละขอใหอิงตาม แบบประเมิน
โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลติดดาว ป 2564 (หนา 79-91)



บุคลากร



1.บุคลากร

1.1 มีการมอบหมายหนาท่ีผูรับผิดชอบหลักและรองดานการตรวจทางหองปฏิบัติการ

คําสั่งมอบหมายการปฏิบัติงานผูรับผดิชอบหลักและรองตองระบุใหชัดเจนวาทําหนาท่ี

ตรวจวิเคราะหรายการทดสอบใดและเปนปจจุบัน
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1.2 ผูปฏิบัติงานตรวจทางหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุขตองผานการ 
อบรมหรือไดรับการฟนฟูทางวิชาการ มีบันทึกประวัติการอบรม

 ผูมีหนาท่ีตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการทุกคนตองมีหลักฐานการไดฝกอบรม 
จากรพ.พ่ีเลี้ยง หรือ ผูตรวจวิเคราะหสามารถรับการฝกอบรมจากผูรบัผดิชอบหลัก
ในรพ.สต.ท่ีผานการฝกอบรมได โดยมีหลักฐานการฝกอบรม มีใบประกาศ/เอกสาร
บันทึกการสอนหนางาน(On the job training) ผูท่ีจะทําหนาท่ีสอนหนางานควร
เปนบุคลากรท่ีรับผิดชอบงานเทคนิคการแพทยใน รพ.สต. ท่ีผานการอบรมโดยนัก
เทคนิคการแพทยของรพ.ท่ีเปนพ่ีเลีย้ง โดยไดรับการอบรมครอบคลมุรายการ
ทดสอบท่ีใหบริการ(ดูหลักฐานการใหบริการในรอบ 1 ปยอนหลังนับจากวันประเมนิ)
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1.บุคลากร



1.บุคลากร
1.3 มีท่ีปรึกษาทางวิชาการเชน นักเทคนิคการแพทย หรือเจาพนักงานวิทยาศาสตร

การแพทย ของโรงพยาบาลทุติยภูมิ / ตติยภูมิ

 มีคําสั่งแตงตั้งและมีหลักฐานการรับคําปรกึษาจากพ่ีเลีย้ง สามารถคัดลอกขอความ

การรับคําปรึกษาจากโทรศัพท/ line / facebook ได
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สถานที่ทําการทดสอบ/พื้นที่ปฏิบัติงาน



2.สถานที่ทําการทดสอบ/พ้ืนที่ปฏิบัติงาน

2.1 มีพ้ืนท่ีปฏิบัติงานเพียงพอมีการแยกพ้ืนท่ีปฏิบัติการออกจากพ้ืนท่ีทํางานอ่ืน 

 พ้ืนท่ีตรวจปสสาวะ ควรเปนสัดสวน ไมตรวจท่ีหนาหองนํ้า
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2.สถานที่ทําการทดสอบ/พ้ืนที่ปฏิบัติงาน

2.2 มีพ้ืนท่ีจัดวางเครื่องมือวิทยาศาสตรท่ีจําเปนในการตรวจวิเคราะหอยางเหมาะสม

 พ้ืนท่ีวางเครื่องปน Hematocrit เหมาะสม แข็งแรงมั่นคง
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วัสดุ น้ํายาและเคร่ืองมือทดสอบ



3. วัสดุ น้ํายาและเคร่ืองมือทดสอบ

3.1 วัสดุนํ้ายา

3.1.1 มีระบบการจัดเก็บวัสดุและชุดนํ้ายาทดสอบ

 มีระบบการจัดเก็บวัสดุและชุดนํ้ายาทดสอบในอุณหภูมท่ีิถูกตองตามเอกสารกํากับนํ้ายา
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3.1 วัสดุน้ํายา

3.1.2 มีการบันทึกหมายเลขการผลติ (Lot number) ระบุวันเริ่มใชวันหมดอายุของนํ้ายา 
,วัสดุวิทยาศาสตรและตรวจสอบทุกครั้งท่ีมีการเปดใชนํ้ายากลองใหมหรือขวดใหม
กอนทําการทดสอบและมีบันทึกในแบบบันทึกการตรวจวิเคราะห (Work sheet) 
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3.1 วัสดุน้ํายา

 แถบตรวจนํ้าตาลปลายน้ิว, Tube Hematocrit แถบตรวจปสสาวะ(Multiple urine 
test strip) มีการระบุวันเปดใชวันหมดอายุบนขวดตามเอกสารกํากับนํ้ายา Lot 
ปจจุบัน  

 แถบตรวจปสสาวะหาการตัง้ครรภ  (Urine pregnancy test strip)  หลอดเก็บเลือด 
มีการระบุวันหมดอายุ ตามเอกสารกํากับนํ้ายา Lot ปจจุบัน 
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3.2 เคร่ืองมือทดสอบ

3.2.1 มีทะเบียนประวัติเครื่องมือ

 ทะเบียนประวัติเครื่องมือใหมีรายละเอียดท่ีสาํคัญเชน ช่ือเครื่องมือหมายเลข
เครื่องหรือหมายเลขครุภัณฑ  วันท่ีรับ  บริษัทจําหนาย ราคา ผูรับผิดชอบดูแล
รักษา 
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3.2 เครื่องมือทดสอบ

3.2.2 มีแผนการสอบเทียบและบํารงุรักษาเครื่องมือทางหองปฏิบัติการหรือใช

แผนสอบเทียบรวมระดับอําเภอ
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3.2 เครื่องมือทดสอบ

3.2.3 มีบันทึกการสอบเทียบและบํารุงรักษาเครือ่งปน Hematocrit ท่ีเปนปจจุบันมี

รายละเอียดจากการสอบเทียบ  หรือสําเนาจากหนายงานท่ีสอบเทียบโดยสอบเทียบ

ความเร็วรอบ และตัวตั้งเวลาของเครื่องปนทําอยางนอยปละ 1 ครั้ง  ถาไมมีการสอบ

เทียบตัวตั้งเวลาเมื่อใชงานจริงตองนํานาฬิกาภายนอกชนิดมีสัญญาณเตอืนท่ีผานการ

สอบเทียบเวลาแลวมาจับเวลาเสมอ

 มีระบบสํารองแปรงถานสํารอง (carbon brush) หรือฟวสหรือมีระบบสํารอง

เครื่องมือท่ีพรอมใหบริการในพ้ืนท่ี
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3.2 เครื่องมือทดสอบ

3.2.4 มีบันทึกการสอบเทียบนาฬิกาจับเวลาชนิดมีสญัญาณเตือน ท่ีเปนปจจุบันท่ีมี

รายละเอียดจากการสอบเทียบ หรือสําเนาจากหนวยงานท่ีสอบเทียบ โดยสอบเทียบ

ทุก 6 เดือน ตรงตามคาท่ีใชงาน สามารถทําการสอบเทียบเองไดโดยไมตองใช

ใบรับรองจากองคกรอ่ืน มีขอมูลบันทึกครบถวน 

การสอบเทียบในแตละจดุใชงานตองจับเวลา                                                

อยางนอย จุดละ 3 ครั้ง                                                                           

เมื่อสอบเทียบแลวจัดใหมีฉลากติด
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3.2 เคร่ืองมือทดสอบ

3.2.5 มีบันทึกการบํารุงรักษาเครื่อง glucose meter ท่ีเปนปจจุบันตาม

คําแนะนําของบริษัทผูผลิตและมีแบตเตอรี่สาํรองพรอมใชงาน
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3.2 เครื่องมือทดสอบ

3.2.6 อุปกรณการตรวจ Hematocrit มีความพรอมใช 

 Tube Hematocrit ชนิด Heparin (มีแถบคาดสีแดงท่ีปลายหลอด)

 ดินนํ้ามันสามารถใชดินนํ้ามันชนิดธรรมดาได ไมใชสีแดงหรือสีสมหรือสชีมพู มี

ผิวหนาเรียบ ใหสาธิตการใชงานจริงและดูวานํ้าสวนบนใน Tube Hematocrit ไม

ลดระดับ

 มีแผนสเกลอานคา Hematocrit คมชัดไมจําเปนตองเปนโลหะ
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3.2 เครื่องมือทดสอบ

3.2.7 มีอุปกรณเจาะเลือด เข็มเจาะปลายน้ิว (Lancet)
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3.2 เคร่ืองมือทดสอบ

3.2.8 มีภาชนะใสปสสาวะท่ีสะอาด,แหง,มีฝาปดและใชครั้งเดียว

 ภาชนะใสปสสาวะ สามารถใชแบบถวยนํ้าพลาสติกแบบไมมฝีา  

 ไมควรเปนแบบกระดาษเคลอืบไขและตองตรวจทันที
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ข้ันตอนกอนการทดสอบ



4. ข้ันตอนกอนการทดสอบ

4.1 มีคูมือการเก็บตัวอยางท่ีมีรายละเอียดแสดงวิธีการเก็บตัวอยางแตละชนิดปรมิาณ

ตัวอยาง เวลาท่ีเก็บ และ กรณีไมไดตรวจทันทีตองมีวิธีการเก็บรกัษาตัวอยาง

 ใชคูมือของกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือของกลุมงานเทคนิคการแพทยได
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4. ข้ันตอนกอนการทดสอบ

4.2 ใบสงตรวจมีรายละเอียดครบถวน ไดแก ช่ือ-สกุล เลขประจําตัวผูปวย (ถามี)อายุ 

เพศ รายการตรวจ ผูเก็บตัวอยาง ผูสั่งตรวจและหนวยงานท่ีสงตรวจกรณตีรวจ

วิเคราะหเองไมตองเขียนใบสงตรวจ
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4. ข้ันตอนกอนการทดสอบ

4.3 ฉลากติดภาชนะบรรจุตวัอยางระบุ ช่ือ-สกุลเลขประจําตัวผูปวย วันเวลาท่ีเก็บตัวอยาง 

หนวยงานท่ีสงตรวจ 

 กรณีตรวจเองในพ้ืนท่ี ภาชนะบรรจุตัวอยาง ระบุ ช่ือ-นามสกุลสามารถใชปากกาเคมี

แบบถาวรเขียนได
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ช่ือ........................สกลุ.......................

HN………………..วนัท่ี................



ข้ันตอนการทดสอบ



5. ข้ันตอนการทดสอบ

5.1 มีคูมือการทดสอบตัวอยางครบทุกรายการท่ีเปดใหบริการ

 คูมือการตรวจวิเคราะหหรอืคูมือการเก็บสิง่สงตรวจ นอกจากของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทยแลว รพ.แมขายสามารถจัดทําข้ึนเองไดโดยนักเทคนิค

การแพทย และตองมีเอกสารกํากับนํ้ายาท่ีเปนปจจบัุนอยูดวยเสมอ
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5. ข้ันตอนการทดสอบ

5.2 ปฏิบัติตามข้ันตอนท่ีระบุไวในคูมืออยางเครงครัด

 สุมบุคลากรผูไดรับมอบหมายใหสาธิตหรอืบรรยายข้ันตอนการตรวจวิเคราะห       

ทุกรายการทดสอบ
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การประกันคุณภาพการทดสอบ



6. การประกันคุณภาพการทดสอบ

6.1 มีการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) ควบคูกับการทดสอบ

อยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง

 ควรทํา IQCโดยบันทึกใน Worksheet การปฏิบัติงานประจําตอจากผูปวยโดยไมตอง

แยกแบบฟอรม (ยกเวนIQCของการตรวจนํ้าตาลจากปลายน้ิว)

 การทดสอบ Hematocrit ใหควบคุมปจจัยนําเขาและกระบวนการ(input &process) 

ตรวจวิเคราะหแทนการสงตัวอยางเลอืดทํา IQC 
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6. การประกันคุณภาพการทดสอบ

6.2 ควรมีการควบคุมคุณภาพโดยองคกรภายนอก (External Quality Assessment, 

EQA) หรือเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ (Inter-lab)

 มีการทําเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการอยางนอยปละ 2 ครั้ง 

 มีสรุปผลการเปรยีบเทียบ มีบันทึกทบทวนผลการเปรียบเทียบ 

 กรณีท่ีทําไมครบ 2 ครั้ง ตองมีแผนรองรับ

ขอ 22



6. การประกันคุณภาพการทดสอบ

6.3 กรณีท่ีพบวาผลการควบคุมคณุภาพภายใน หรือ การควบคุมคุณภาพโดยองคกร

ภายนอกออกนอกเกณฑการยอมรับ ใหมีการหาสาเหตุของปญหา, ดําเนินการแกไข

และปองกันการเกิดซ้ํา โดยปรึกษารวมกับพ่ีเลี้ยงและบันทึกไวเปนหลักฐาน
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การรายงานผลการทดสอบ



7.การรายงานผลการทดสอบ

7.1 มีทะเบียนบันทึกผลการทดสอบ 

จัดทํารายงานผลการทดสอบกรณท่ีีทําการทดสอบไดเองและมีบันทึกการรายงานคา

วิกฤติ

 มี work sheet การทดสอบปสสาวะ โดยบันทึกการอานปฏิกิริยาของแถบตรวจ

ปสสาวะ (Multiple urine test strip), แถบตรวจปสสาวะหาการตั้งครรภ  (Urine  

pregnancy test strip) 
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 กรณีทะเบียนบันทึกผลการตรวจนํ้าตาลปลายน้ิวไมไดทําในรูปแบบ Worksheet 

ตองสามารถทวนสอบไดถึงวันท่ีตรวจ, lot numberของแถบตรวจ, วันหมดอายุ ช่ือ

ผูทํา

 การตรวจ และใหมีการลงลายมือช่ือผูตรวจ/ผูตรวจสอบรับรองรายงานผล กรณีไม

สามารถระบุช่ือผูตรวจได เชน อสม. 2 คนทําการตรวจ ตองทวนสอบขอมูลอ่ืนๆ ได 

ท้ังน้ีใหดูหลักฐานการควบคุมกํากับ อสม. ของ รพ.สต.ในการเจาะปลายน้ิวตรวจ

นํ้าตาลในเลือดดวย

ขอ 24
7.1 มีทะเบียนบันทึกผลการทดสอบ (ตอ) 



7.การรายงานผลการทดสอบ

7.2 กรณีสงตรวจตอตอไปยังโรงพยาบาลแมขาย ตองมีระบบทะเบียนบันทึกการสงตรวจ

และผลการตรวจ ใบรายงานผลการทดสอบมีรายละเอียดของผูปวย ผลการทดสอบ 

ช่ือผูทดสอบ วันท่ี เวลาท่ีรายงานผล ผูตรวจสอบรับรองผลและลงนามกํากับไวเปน

หลักฐาน เก็บสําเนารายงานผลการทดสอบไว เพ่ืออางอิงตามระยะเวลาท่ีกําหนดเก็บ

สําเนาผลการตรวจ อยางนอย 5 ป
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คําชี้แจงเพ่ิมเติม

1.    หมายถึง ขอกําหนดท่ีจําเปน ไดแก ขอ 1  3  5  และ 6 ตองไมไดคะแนน 0 (ศูนย)ถามี
คะแนน 0 (ศูนย)ในขอกําหนดดังกลาว คะแนนของขอ 4.7.3ระบบคุณภาพและมาตรฐาน
ทางหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุข (LAB) ไดคะแนน 0 (ศูนย)

2.    ศักยภาพ และเครื่องมือ/อุปกรณในการใหบริการของแตละ รพ.สต. อาจตางกัน ดังน้ัน 
การคิดคะแนนเต็มใหคิดตามบริบทการใหบริการตรวจวิเคราะหจริง

3.    รายการทดสอบทางหองปฏิบัติการอื่นๆท่ีรพ.สต.ใหบริการตรวจวิเคราะหเพ่ิมเติม ตองอยู
ในการกํากับดูแลของนักเทคนิคการแพทยและใหทําการประเมินทุกรายการตรวจ
วิเคราะหรวมในเกณฑ

4.    การจัดหา IQC material ให รพช./รพท./รพศ./คปสอ. ดําเนินการเพ่ือให รพ.สต ทํา 
IQC และสงรายงานผลให นักเทคนิคการแพทยผูดูแล เพ่ือดู trend หรือแนวโนมเพ่ือ
วางแผนปองกันหรือแกไข



คําช้ีแจงเพิ่มเติม (ตอ)

5. การทํา IQC ของการตรวจ Hematocrit ใหควบคุมปจจัยนําเขาและกระบวนการ (input & 

process)ไดแก การฝกอบรม การสอบเทียบความเร็วรอบเครื่องปนและเวลา ระดับเลือด

และดินนํ้ามัน แผนสเกลอานคา Hematocrit

6. การทดสอบท่ีไมมี EQA ใหทําการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ (Interlab

Comparisons) โดย รพช./รพท./รพศ./CUP เปนผูสนับสนุนพรอมดําเนินการและ

วิเคราะหผลอยางนอยปละ 2 ครั้ง

7. ขอเสนอแนะในการตรวจประเมิน มีขอเสนอแนะอยางนอยดังน้ี

7.1 การรักษาความลบัของผูใ้ชบ้ริการ

7.2 การเบิกวสัดุใชง้านไม่เกิน 3 เดือน

7.3 การสงตอตัวอยางตองมีภาชนะนําสงท่ีมีฝาปดมิดชิด และมีการควบคุมอุณหภูมิอยาง   

ถูกตอง และปลอดภัย
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