
หมวด ๔ การจัดระบบบริการครอบคลุมประเภทและ

ประชากรทุกกลุมวัย

นางจิรายุ   ผาผอง

นักเทคนิคการแพทย ชํานาญการ

รพ.กุมภวาป อ.กุมภวาป จ.อุดรธานี

๔.๕ ระบบสนับสนุนบริการ
๔.๕.3 ระบบระบบคุณภาพและมาตรฐานทางหองปฏิบัติการดานการแพทยและสาธารณสุข (LAB)



แบบประเมินโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตาํบลติดดาวปี 2561

หมวด 4 การจัดระบบบริการครอบคลุมประเภทและประชากรทุกกลุ่มวัย

ระบบคุณภาพและมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข (LAB)

ข้อมูลทั่วไป ข้อมูลคุณภาพและมาตรฐาน ข้อมูลสําหรับผู้ประเมินและพีเ่ลีย้ง



ข้อมูลคุณภาพและมาตรฐาน
ประจําปี 2561

ม ี40 ข้อ

ปรับเปลีย่นรายละเอยีดบางส่วน
เกณฑ์การให้คะแนนต่างๆ

หลกัฐาน



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

1. บุคลากร 

1

1.1 ผู้ปฏิบัติงานตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์

และสาธารณสุขต้องผ่านการ

อบรมหรือได้รับการฟ้ืนฟูทาง

วชิาการ

ผู้มีหน้าที่ตรวจวเิคราะห์ทาง

ห้องปฏิบัติการทุกคนต้องมี

หลกัฐานการได้ฝึกอบรม จาก

รพ.พีเ่ลีย้ง หรือ ผู้ตรวจวเิคราะห์

สามารถรับการฝึกอบรมจาก

ผู้รับผดิชอบหลกัใน  รพ.สต. ที่

ผ่าน การฝึกอบรมได้ โดยมี

หลกัฐานการฝึกอบรม



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

1. บุคลากร

2

1.2 มีบันทึกประวตัิการอบรม

มีใบประกาศหรือเอกสาร

บันทึกการสอนหน้างาน 

(On the job training) 

ผู้ที่จะทําหน้าที่สอนหน้า

งานควรเป็นบุคลากรที่

รับผดิชอบงานเทคนิคการแพทย์

ใน รพ.สต. ที่ผ่านการอบรมโดย

นักเทคนิคการแพทย์ของ รพ. ที่

เป็นพีเ่ลีย้งโดยครอบคลุม  ทุกคน

ที่ปฏิบัติงานใน รพ.สต. 

ครอบคลุม 4 test หลกัที่

ให้บริการ (โดยดูหลกัฐานการ

ให้บริการในรอบ 1 ปีย้อนหลงั

นับจากวนัประเมิน)



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

1. บุคลากร

3

1.3 มกีารมอบหมายหน้าที

ผู้รับผดิชอบหลกัและรอง

ด้านการตรวจทาง

ห้องปฏบิตักิารฯ

คาํส่ังมอบหมายการ

ปฏบิตังิานผู้รับผดิชอบหลกั

และรองต้องระบุให้ชัดเจน

ว่าทาํหน้าทีต่รวจวเิคราะห์

รายการทดสอบใดและเป็น

ปัจจุบนั



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

1. บุคลากร

4

1.4 มทีีป่รึกษาทางวชิาการ

เช่น นักเทคนิคการแพทย์

หรือเจ้าพนักงาน

วทิยาศาสตร์การแพทย์ ของ

โรงพยาบาลทุตยิภูม/ิตตยิ

ภูมิ

มคีาํส่ังแต่งตั้งและมี

หลกัฐานการรับคําปรึกษา

จากพีเ่ลีย้งสามารถคดัลอก

ข้อความการรับคาํปรึกษา

จากโทรศัพท์/ line / face book 

ได้

ที่ปรึกษาทางวิชาการ

หลกัฐานการรับคาํปรึกษาจากพีเ่ลีย้ง



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

2. สถานที่ทําการทดสอบ/พืน้ที่ปฏิบัติงาน

5

2.1 มพืีน้ทีป่ฏบิตังิาน

เพยีงพอมกีารแยกพืน้ทีห้่อง

ทาํงาน จากพืน้ทีป่ฏบิตัิการ

พืน้ทีต่รวจปัสสาวะ ควร

เป็นสัดส่วน ไม่ตรวจทีห่น้า

ห้องนํา้



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

2. สถานที่ทําการทดสอบ/พืน้ที่ปฏิบัติงาน 

6

2.2 มพืีน้ทีจ่ดัวางเคร่ืองมือ

วทิยาศาสตร์ทีจ่าํเป็นในการ

ตรวจวเิคราะห์อย่าง

เหมาะสม

พืน้ทีว่างเคร่ืองป่ัน

Hematocrit แขง็แรง จบัโยก

ไม่ได้



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ  

7

3.1 วสัดุนํา้ยา

3.1.1 มีระบบการเลือก การจัดซ้ือ 

การเบิกจ่าย การจัดเกบ็วสัดุ และ

ชุดนํา้ยาทดสอบ

ต้องมีหลกัฐานการเบิกจ่าย 

หมายเลขการผลติ (lot number) 

วนัหมดอายุ จํานวนรับเข้า จ่าย

ออก ให้ข้อมูลตรงกนักบัของที่มี

อยู่ในคลงัจัด เกบ็ในอุณหภูมิ

ถูกต้องในกรณรีพ.สต.มีการ

จัดซ้ือวสัดุเองขอดูระบบการ

คดัเลือกหลกัฐานการจัดซ้ือวสัดุ



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

8

3.1.2 มีการระบุวนัเร่ิมใช้ วนั

หมดอายุของนํา้ยา และ

ตรวจสอบทุกคร้ังก่อนทําการ

ทดสอบ

มีการระบุวนัเปิดใช้ และวนั

หมดอายุตามเอกสารกาํกบันํ้ายา



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

9

3.2 เคร่ืองมือทดสอบ

3.2.1 มีทะเบียนประวตัิเคร่ืองมือ

ทะเบียนประวตัิเคร่ืองมือให้มี

รายละเอยีดที่สําคญัเช่น ช่ือ 

เคร่ืองมือ หมายเลขเคร่ืองหรือ

หมายเลขครุภณัฑ์  วนัที่รับ 

บริษทัจําหน่าย ราคาเป็นต้น 

ตวัอย่างทะเบียนประวตัเิคร่ืองมือ



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

10

3.2.2 มีแผนการสอบเทียบและ

บํารุงรักษา

สามารถใช้แผนสอบเทียบ

รวมของ CUP หรือ รพ.สต. อาจ

ยกข้อมูลมาจัดทําเฉพาะของ รพ.

สต. เองกไ็ด้ต้อง รวม นาฬิกาจับ

เวลาด้วย ในกรณมีีวสัดุงาน

ห้องปฏิบัติการเกบ็ในตู้เยน็ให้มี

การสอบเทียบเทอร์โมมิเตอร์ด้วย



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

11

3.2.3 มบีันทึกการสอบเทียบ และบํารุงรักษา

เคร่ืองมือที่เป็นปัจจุบัน มบีันทึกการสอบเทียบที่

มรีายละเอยีดจากการสอบเทียบ  หรือสําเนาจาก

หน่ายงานที่สอบเทียบ

เคร่ืองป่ัน Hct. สอบเทียบความเร็วรอบ               

ทําอย่างน้อยปีละ 1 คร้ังมบีันทึกการสอบเทียบ

เวลา              เคร่ืองป่ันด้วย การสอบเทียบเวลา

เคร่ืองอาจบันทึกสอบเทียบกบันาฬิกาที่ผ่านการ

สอบเทียบแล้ว ถ้าไม่มกีารสอบเทียบเวลา เม่ือใช้

งานต้องนํานาฬิกาที่ผ่านการเทียบเวลาแล้วมา จบั

เวลาเสมอ

นาฬิกาจบัเวลา มกีารเทียบเวลาทุก 6 เดือน

ตรงตามค่า ที่ใช้งาน สามารถทําเองได้โดยไม่ต้อง

ใช้ใบรับรองจากบริษัทหรือองค์กรอ่ืน มข้ีอมูล

บันทึกครบถ้วน การเทียบเวลาแต่ละค่าต้องจบั

เวลาอย่างน้อยค่าละ 3 คร้ัง เม่ือดําเนินการแล้ว            

จดัให้มฉีลากตดิ 



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

12

3.3 การตรวจหาปริมาตรเม็ด

เลือดแดงอดัแน่น (Hematocrit)

3.3.1 มีแผ่นสเกลอ่านค่า

Hematocrit คมชัดไม่จําเป็นต้อง

เป็นโลหะ



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

13

3.3.2 บันทึกการตรวจสอบแปรง

ถ่าน/ฟิวส์/มีแปรงถ่านสํารอง 

(carbon brush) กรณไีม่ใช้แปรง

ถ่านแต่ใช้ฟิวส์ให้มีฟิวส์สํารอง

หรือมีระบบสํารอง (หรือระบบ

สํารองเคร่ืองมือที่พร้อม

ให้บริการในพืน้ที)่

เคร่ืองป่ัน Hematocrit ที่มี

ฟิวส์ ให้มีฟิวส์สํารอง เคร่ืองป่ัน 

Hematocrit ที่มีแปรงถ่านให้พี่

เลีย้งสํารองแปรงถ่าน



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

14

3.3.3 Tube Hematocrit ชนิด 

Heparin (มีแถบคาดสีแดงที่

ปลายหลอด)

capillary tube สําหรับใช้

ตรวจ Hct. ต้องไม่หมดอายุ 

สังเกตหน้างาน



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

15

3.3.4 ดนินํา้มันสําหรับอุดปลาย 

Tube Hematocrit และคุณภาพ

พร้อมใช้

ดนินํา้มันสามารถใช้ดนิ

นํา้มันธรรมดาได้ป่ันนํา้ไม่หลุด 

ไม่ใช้สีแดง มีผวิหน้าเรียบ ให้

สาธิตการใช้งานจริง



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

16 3.3.5 มอีปุกรณ์เจาะเลือด



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

17

3.3 การตรวจหาปริมาตรเม็ด

เลือดแดงอดัแน่น (Hematocrit)

3.3.6 เคร่ืองป่ัน Hematocrit มี

การสอบเทียบความเร็วรอบและ

เวลา ถ้าไม่ได้สอบเทียบเวลาที่

เคร่ืองต้องใช้นาฬิกาจับเวลา



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

18

3.4 การตรวจวเิคราะห์นํา้ตาลใน

เลือดจากปลายนิว้

3.4.1 มีแผ่นทดสอบ (Test strip) 

นํา้ตาลในเลือด

ไม่หมดอายุ



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

19
3.4.2 มแีบตเตอร่ีสํารองพร้อม

ใช้งาน

แบตเตอร่ีสํารองพร้อมใช้งาน



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

20

3.5 การตรวจวเิคราะห์นํา้ตาล

และโปรตีนในปัสสาวะ

3.5.1 มีแถบวดั Sugar, Protein 

ในปัสสาวะที่ไม่หมดอายุ



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

21

3.5.2 มีการใช้นาฬิกาที่มีการ

เทียบเวลา (ละเอยีดวนิาที)

จับเวลาได้อย่างถูกต้อง



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

22
3.5.3 นาฬิกาจบัเวลา มผีล

การเทยีบเวลาทุก 6 เดือน

สอบเทียบเวลาทุก 6 เดือน



ขอท่ี ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ ตัวอยางหลักฐาน

3. วสัดุ นํา้ยาและเคร่ืองมือทดสอบ

23

3.6 การตรวจวเิคราะห์การ

ตั้งครรภ์ (HCG ในปัสสาวะ)

3.6.1 มีแถบตรวจหาการตั้งครรภ์

ไม่หมดอายุ และ

มีการใช้นาฬิกาจับเวลา
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3.6.2 มีภาชนะใส่ปัสสาวะ 

(สะอาด,แห้ง,ใช้คร้ังเดยีว)

ภาชนะใส่ปัสสาวะ สามารถ

ใช้แบบถ้วยนํา้พลาสติกได้ ต้อง

ตรวจทันทีไม่มีฝาไม่หักคะแนน

แต่ไม่ควรเป็นแบบกระดาษ

เคลือบไข
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4.1 มคู่ีมือการเกบ็ตวัอย่างทีม่ี

รายละเอยีดแสดงวธีิการเกบ็

ตวัอย่างแต่ละชนิด ปริมาณ

ตวัอย่าง เวลาทีเ่กบ็ และ

วธีิการเกบ็รักษาตวัอย่าง

กรณไีม่ได้ตรวจทนัที

ใช้คู่มือของ

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

หรือของ กลุ่มงาน

เทคนิคการแพทย์ได้
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26

4.2 ใบส่งตรวจมีรายละเอยีด

ครบถ้วน ได้แก่ 

ช่ือ – สกลุ เลขประจําตัวผู้ป่วย

(ถ้ามี) อายุ เพศ ผู้ส่งตรวจ

รายการตรวจ

กรณตีรวจวเิคราะห์เองใน

พืน้ที่  มีการส่ังตรวจ โดยให้อกี

จุดเป็นผู้ตรวจ ต้องมีการเขียนใบ

ส่งตรวจระบุ ช่ือ – นามสกลุ เพศ 

รายการตรวจ กรณบีริการจุด

เดยีวเบ็ดเสร็จ ส่ังเอง ตรวจเอง

ไม่ต้องเขียนใบส่งตรวจ
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4.3 มอีปุกรณ์เกบ็ตวัอย่างที่

สะอาดและแห้ง เช่น หลอด

เกบ็เลือด ภาชนะใส่ปัสสาวะ

เป็นต้น
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4.4 ฉลากตดิภาชนะบรรจุ

ตวัอย่างมรีายละเอยีดตรง

ตามใบส่งตรวจ

ประกอบด้วย ช่ือ-สกลุ เลข

ประจาํตวัผู้ป่วย วนัเวลาที่

เกบ็ตวัอย่าง และผู้เกบ็

ตวัอย่าง

กรณตีรวจเองในพืน้ที่

ภาชนะบรรจุตวัอย่าง ระบุ

ช่ือ-นามสกลุสามารถใช้

ปากกาเคมแีบบถาวรเขยีน

ได้ กรณส่ีงต่อให้ รพ.พีเ่ลีย้ง

ช่ือ........................สกลุ.......................

HN………………..วนัท่ี................
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5. ขั้นตอนการทดสอบ
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5.1 มคู่ีมือการทดสอบ

ตวัอย่างครบทุกรายการที่

เปิดให้บริการ

คู่มือการตรวจวเิคราะห์/

การเกบ็ส่ิงส่งตรวจนอกจาก

ของ

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

แล้ว CUP สามารถจดัทาํขึน้

เองได้โดยนักเทคนิค

การแพทย์ และ ต้องมี

เอกสารกาํกบันํา้ยา / ชุด

ตรวจ ทีเ่ป็นปัจจุบนัอยู่ด้วย
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5. ขั้นตอนการทดสอบ
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5.2 ปฏบิตัติามขั้นตอนที่ระบุ

ไว้ในคู่มืออย่างเคร่งครัด

สุ่มบุคลากรผู้ได้รับ

มอบหมายให้ทาํการตรวจ

วเิคราะห์ 1 คนเพ่ือสาธิตการ

ทดสอบทั้ง 4 รายการ
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6. การประกนัคุณภาพการทดสอบ
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6.1 มกีารควบคุมคุณภาพ

ภายใน (Internal Quality Control, 

IQC) ควบคู่กบัการทดสอบ

ควบคุมคุณภาพภายใน

(IQC)อย่างน้อยเดือนละ

1 คร้ัง กรณทีีท่าํแบบฟอร์ม

แยกต่างหาก ควรทาํ IQC

โดยบนัทกึใน Worksheet การ

ปฏบิตังิานประจาํต่อจาก

ผู้ป่วย ไม่ต้องแยก

แบบฟอร์มดงักล่าว(ยกเว้น

IQCของการตรวจนํ้าตาลจาก
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6. การประกนัคุณภาพการทดสอบ
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6.2 ควรมกีารควบคุม

คุณภาพโดยองค์กรภายนอก
(External Quality Assessment, EQA) 

หรือเปรียบเทยีบผลระหว่าง

ห้องปฏบิตักิาร

มกีารทาํเปรียบเทยีบผล

ระหว่างห้องปฏบิตักิารอย่าง

น้อยปีละ 2 คร้ัง มสีรุปผล

การเปรียบเทยีบ มบีนัทกึ

ทบทวนผลการเปรียบเทยีบ

กรณขีณะทีอ่อกตรวจ อาจ

ไม่ครบ ทั้ง 2 คร้ัง

ILC &EQA
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6.3 กรณทีีพ่บว่าการควบคุม

คุณภาพภายใน หรือ การ

ควบคุมคุณภาพโดยองค์กร

ภายนอกมผีลดาํเนินการ

ออกนอกเกณฑ์การยอมรับ

ให้มกีารหาสาเหตุปัญหา

ดาํเนินการแก้ไขและป้องกนั

ไม่ให้เกดิซ้ํา โดยมบีนัทกึไว้

เป็นหลกัฐาน
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7.1 ปฏิบัติตามการทําลาย

ตัวอย่างหลงัการทดสอบตาม

คู่มือความปลอดภยัทาง

ห้องปฏิบัติการหรือตามเกณฑ์

งาน IC ได้อย่างถูกต้อง

โซนเอกสาร โซนปฎบิัตกิาร
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35
7.1 ทํา  7.2  มีนํา้ยาฆ่าเช้ือโรค
มีนํา้ยา
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36

7.3 มีคู่มือหรือแนวทางการ

ปฏิบัติหลงัการทดสอบและความ

ปลอดภยัทางห้องปฏิบัตกิาร เช่น 

กรณเีลือดหก เข็มทิ่มตํา ปฏิบัติ

ตามได้ถูกต้อง เป็นต้น
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8.1 มีทะเบียนผลการทดสอบ จัดทํา

รายงานผลการทดสอบกรณีท่ีทําการ

ทดสอบได้เองและมีบันทึกการรายงาน

ค่าวิกฤติ

มี work sheet การทดสอบปัสสาวะ 

บันทึกการอ่านปฏิกิริยา UPT, น้ําตาล

และโปรตีนในปัสสาวะ กรณีทะเบียนผล

การตรวจน้ําตาลปลายนิ้วไม่ได้ทําในรูปแบบ 

worksheet ต้องสามารถทวนสอบได้ว่า ณ 

วนัที่ตรวจ ใช้ชุดตรวจ lot number อะไร

หมดอายุเม่ือไหร่ ใครเป็นผู้ตรวจให้มีการลง

ลายมือช่ือผู้ตรวจ/ผู้ตรวจสอบรับรอง

รายงานผล ถ้าระบุช่ือไม่ได้ เช่น ในหมู่บ้าน 

อสม. 2 คนช่วยกันตรวจ ต้องทวนสอบ

ข้อมูลอ่ืนๆ ได้ ทั้งนี้ให้ดูหลักฐานการควบคุม

กํากับ อสม.ของรพ.สต. ในการเจาะปลายนิ้ว

ตรวจน้ําตาลในเลือดด้วย

มีบันทกึการรายงานค่าวกิฤติ
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8.2 ใบรายงานผลการทดสอบ

มรีายละเอยีดของผู้ป่วย

ครบถ้วนผลการทดสอบช่ือ

ผู้ทดสอบ วนัเวลาทีร่ายงาน

ผล ผู้ตรวจสอบผลและลง

นามกาํกบัไว้เป็นหลกัฐาน

กรณส่ีงต่อให้ดูใบรายงาน

จากรพ.ทีส่่งผลกลบัมากรณี

ตรวจเองให้ดูจาก ข้อ 8.1 ได้
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8.3 เกบ็สําเนารายงานผลการ

ทดสอบไว้ เพ่ืออ้างองิตาม

ระยะเวลาที่กาํหนด

เกบ็สําเนาผลการตรวจ อย่างน้อย 

5 ปี
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8.4 มรีะบบทะเบยีนบนัทึก

การส่งตรวจต่อ และผลการ

ตรวจกรณส่ีงส่ิงตรวจไปยงั

โรงพยาบาลแม่ข่าย



รวม คะแนนทั้งหมด  160 คะแนน 

(คะแนนที่ได้  หารด้วย 4)

คะแนนเตม็ 40 คะแนน
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