แผ่นที่ 1
แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist)

ตามเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
 (โปรดทำเครื่องหมาย ในช่องที่เลือก และ/หรือเติมข้อความให้ครบถ้วน)
	ส่วนที่ 1 : ข้อมูลสถานบริการ

	ชื่อหน่วยงาน
	(     ) สังกัด สป. ระดับ F3   F2   F1  M2   M1   S    A
(     ) สังกัด สธ.  กรม........................................................
(     ) นอก สธ. ระบุ...........................................................
(     ) ภาคเอกชน
(     ) อื่นๆ ระบุ..................................................................

	ชื่อหน่วยงาน (English)
	

	รหัสสถานพยาบาล 5 หลัก
	

	จำนวนเตียง                            เขตบริการที่
	

	ที่อยู่
	

	จังหวัด
	

	ข้อมูลห้องปฏิบัติการ

	(     )  เป็นห้องปฏิบัติการรวมห้องเดียว
(     )  เป็นห้องปฏิบัติการแยกงานรายสาขา ...........  สาขา
(     ) บริการรับส่งต่อ สำหรับรับบริการตรวจทางห้องปฏิบัติการ
	  (     )  ให้บริการ Excellence center ใน รพ. ........  สาขา
 ระบุสาขา...............................................................................
.................................................................................. 
...............................................................................................

	ส่วนที่ 2 : ข้อมูลใช้ตรวจติดตามและประเมินผล

	ชื่อผู้อำนวยการ รพ. 

	ชื่อหัวหน้าห้องปฏิบัติการ
	ตำแหน่ง

	ชื่อผู้จัดการคุณภาพ
	ตำแหน่ง

	ตรวจประเมิน (     ) ขอรับรองรายใหม่   (     ) ตรวจเฝ้าระวัง   (     ) ต่ออายุ ครั้งที่ ....................

	1. โครงสร้างกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 

	(     )  ห้องปฏิบัติการแบบรวม  ประกอบด้วย สาขางานที่เปิดให้บริการดังนี้
1. (    ) งานห้องปฏิบัติการสำหรับผู้ป่วยนอก
2. (    ) โลหิตวิทยา       
3. (    ) จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก
4. (    ) เคมีคลินิก            5. (    ) ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก  
6. (    ) จุลชีววิทยาคลินิก   7. (    ) ธนาคารเลือด
	 (     )  ห้องปฏิบัติการแบบแยกห้องเดี่ยวตามสาขาเฉพาะ ดังนี้
 1. (    ) งานห้องปฏิบัติการสำหรับผู้ป่วยนอก   
 2. (    ) งานโลหิตวิทยา               
 3. (    ) งานจุลทรรศนศาสตร์คลินิก
 4. (    ) งานเคมีคลินิก                              
 5. (    ) งานภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก   
 6. (    ) งานจุลชีววิทยาคลินิก  
 7. (    ) งานธนาคารเลือด                          
 8. (    ) งานอณูชีววิทยา              
 9. (    ) งานเทคนิคการแพทย์ชุมชน   
 10. (    ) งานเทคโนโลยีการเจริญพันธุ์          
 11. (    ) งานมนุษยพันธุศาสตร์       
 12. (    ) งานนิติวิทยาศาสตร์  
 13. (    ) งานบริหารและจัดการระบบคุณภาพ 
 14. (    ) งานตรวจพิเศษ ระบุ .........................

	(     ) ห้องปฏิบัติการเป็นแบบ 2 ลักษณะ คือ มีทั้งแบบแยกสาขางานเฉพาะ และแบบรวมหลายงานอยู่ในห้องเดียว งานใดที่ แยกห้องเฉพาะ ให้ใส่อักษร  “ย” ในวงเล็บ (    ) งานใดที่ รวมอยู่ในห้องเดียวกัน  ให้โยงเส้นเข้าหากัน โดยมีสาขางานที่เปิดให้บริการ ดังนี้.  (โปรดระบุ)
1. (    ) งานห้องปฏิบัติการสำหรับผู้ป่วยนอก
2. (    ) โลหิตวิทยา        3. (     ) จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก
4. (    ) เคมีคลินิก            5. (     ) ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก  
6. (    ) จุลชีววิทยาคลินิก   7. (     ) ธนาคารเลือด
	

	หมายเหตุ  ห้องปฏิบัติการแบบแยก ที่มีสาขานอกเหนือจากที่ระบุข้างต้น ให้ระบุ  ........................................................
หรือชื่อห้องปฏิบัติการที่เรียกชื่อไม่ตรงกับสาขาที่ระบุไว้ข้างต้น ให้ระบุ ..........................................................................


แผ่นที่ 2
	2. บุคลากร

	นักเทคนิคการแพทย์  ข้าราชการ ...............................   คน
	นักเทคนิคการแพทย์ พนักงานราชการ  .....................   คน
พนักงานกระทรวงสาธารณสุข/ลูกจ้าง (เงินบำรุง) ........ คน
ลูกจ้างเงินโครงการอื่นๆ  ............................................   คน

	นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ธนาคารเลือด)  ..................  คน
พนักงานกระทรวงสาธารณสุข/ลูกจ้าง (เงินบำรุง)  .......  คน
	นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ ข้าราชการ  ......................   คน
พนักงานกระทรวงสาธารณสุข/ลูกจ้าง (เงินบำรุง) ......   คน

	เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์     .......................  คน
	เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ พนักงานกระทรวงสาธารณสุข/ลูกจ้าง (เงินบำรุง)  ................................  คน

	พนักงานห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างประจำ  ....................   คน
	พนักงานห้องปฏิบัติการ พนักงานกระทรวงสาธารณสุข / ลูกจ้าง (เงินบำรุง)  ....................................................   คน

	แม่บ้าน-คนงาน  ...................คน ลูกจ้างประจำ /เงินบำรุง  
	อื่นๆ ....... คน (ระบุ)  ..............................................

	รวมทั้งหมด ................................. คน

	3. สถานที่ และสภาวะแวดล้อม  

	     (    )  เพียงพอ ได้มาตรฐาน     (    )  เพียงพอ ไม่ได้มาตรฐาน คือ .............................
     (    )  ไม่เพียงพอ คือ .......................................       

	4. เครื่องมือ และระบบสารสนเทศในห้องปฏิบัติการ

	4.1 เครื่องมือ  
     (    )  เพียงพอ ได้มาตรฐาน     (    )  เพียงพอ ไม่ได้มาตรฐาน คือ .................................................
     (    )  ไม่เพียงพอ คือ ............................................................................................... 
4.2 ระบบสารสนเทศ  (อาจเลือกคำตอบตอบไม่มากกว่า 1 ข้อ)
     (    ) ยังไม่มีระบบ LIS. ใช้ในห้องปฏิบัติการ   (    ) ใช้ระบบ LIS. ในการส่งผลและพิมพ์ใบรายงานผล
     (    ) ระบบ LIS. มีการเชื่อมต่อกับระบบ HIS  (    ) ใช้ระบบ HIS. ในการพิมพ์ผลวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ    
     (    ) อื่นๆ ให้ระบุ .......................................................................................................................... 

	5. สถานะการได้รับรองระบบคุณภาพ

	     (    )  ได้รับการรับรองระบบคุณภาพ 1 ระบบ  คือ ระบบ/มาตรฐาน ........................วันที่ครบกำหนดรับรอง ...........................
     (    )  เคยได้รับการรับรองระบบคุณภาพ แต่พ้นกำหนดการรับรอง(หมดอายุแล้ว) คือ ระบบ/มาตรฐาน ......................
     (    )  อยู่ระหว่างเตรียมการขอรับการรับรองระบบคุณภาพ  คือ ระบบ/มาตรฐาน ............................................
     (    )  มีระบบคุณภาพ ที่ได้รับการรับรองมากกว่า 1 ระบบ ได้แก่
               (    )  ISO 15189                  วันที่ครบกำหนดรับรอง...........................................................................
               (    )  MOPH                        วันที่ครบกำหนดรับรอง...........................................................................
             (    )  LA                             วันที่ครบกำหนดรับรอง............................................................................
             (    )  ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์   วันที่ครบกำหนดรับรอง...........................................................................



แผ่นที่ 3
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

โปรดดำเนินการตรวจประเมิน และ ระบุคะแนบตามความเป็นจริง ดังนี้ มีครบ = 2 คะแนน    มีบางส่วน =1 คะแนน 
ไม่มีการดำเนินการ = 0 คะแนน รวมทั้งระบุรายละเอียด หรือหลักฐานที่ดำเนินการสอดคล้องตามระบบคุณภาพ ให้ครบทุกข้อ

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	:: หัวข้อที่ 1 องค์กรและบริหาร (Organization)

	1
	     เป็นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่ดำเนินการถูกต้องตามกฎหมาย มีการบริหารจัดการห้องปฏิบัติการ โดยการจัดหาทรัพยากรที่จำเป็น ให้เป็นไปตามข้อกำหนดของระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ มีการจัดทำหรือแสดงผังโครงสร้าง และการบริหารจัดการภายในองค์กร
	
	
	
	

	2
	    ผู้บริหาร รับผิดชอบในการกำหนดนโยบายคุณภาพในคู่มือคุณภาพตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยกำหนดอำนาจหน้าที่ และสนับสนุนทรัพยากรให้เพียงพอต่อการให้บริการ
	
	
	
	

	3
	    มีการกำหนดความรับผิดชอบ หน้าที่ ของบุคลากรในองค์กร และมีนโยบายให้บุคลากรได้รับการฝึกอบรมและพัฒนาอย่างต่อเนื่อง
	
	
	
	

	4
	   มีนโยบาย และระเบียบปฏิบัติในการป้องกันข้อมูลที่เป็นความลับ รักษาความลับข้อมูล และสิทธิของผู้ป่วย
	
	
	
	

	5
	    มีนโยบายการดำเนินการเรื่อง ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 2 สถานที่ และสภาวะแวดล้อม

	
	2.1 สถานที่ 
	
	
	
	

	6
The Must
	     มีพื้นที่ปฏิบัติงานเพียงพอต่อการดำเนินงาน มีการออกแบบให้มีความสะดวกและปลอดภัยต่อการทำงานโดยแบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ สถานที่จัดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ พื้นที่ปฏิบัติการเตรียมตัวอย่าง และการทดสอบ และส่วนที่พักบุคลากร งานธุรการ หรือเอกสาร โดยคำนึงถึงเรื่องการปนเปื้อน ประโยชน์การใช้งาน คุณภาพและความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ   
	
	
	
	


แผ่นที่ 4
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	7
	สถานที่จัดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ 
     บริเวณเจาะเก็บตัวอย่างควรเป็นสัดส่วนแยกออกจากห้องปฏิบัติการ และมีความปลอดภัยต่อผู้รับบริการ โดยคำนึงถึงความสะดวกต่อผู้ป่วยที่พิการ และมีความเป็นส่วนตัวของผู้ป่วย
	
	
	
	

	8
	     บริเวณเจาะเก็บเลือดจากผู้บริจาคเลือด ควรแยกออกจากห้องปฏิบัติการ มีอุปกรณ์ที่เพียงพอ สะดวก และปลอดภัย ต่อผู้บริจาค รวมทั้งมีชุดปฐมพยาบาล ตามมาตรฐานศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ (ตอบ n/a กรณีที่ไม่ได้ดำเนินการ)
	
	
	
	

	9
	      สถานที่เก็บเสมหะ ควรเป็นสถานที่ที่แยกออกจากห้องปฏิบัติการ มีอ่างล้างมือ สบู่หรือน้ำยาฆ่าเชื้อ และถังขยะติดเชื้อ หรือมีระบบความปลอดภัยป้องกันการแพร่กระจายเชื้อ
	
	
	
	

	10
	     ห้องน้ำที่เก็บปัสสาวะของผู้รับบริการ ต้องมีความสะอาด สะดวก และแยกห้องน้ำหญิง-ชาย และผู้พิการ 
	
	
	
	

	11
	พื้นที่ปฏิบัติการเตรียมตัวอย่าง 
และการทดสอบ
     มีการควบคุมการเข้าออก เพื่อป้องกันการเข้าถึง โดยผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมาย/อนุญาต และมีการแยกพื้นที่ปฏิบัติงานที่ไม่สามารถอยู่ร่วมกันได้ เพื่อป้องกันการปนเปื้อน (Cross contamination)
	
	
	
	

	12
	     มีการแยกตู้เย็นเก็บตัวอย่างส่งตรวจ และน้ำยาที่ใช้ทดสอบ หากจำเป็นต้องเก็บในตู้เย็นเดียวกัน ต้องแยกชั้นให้ชัดเจน โดยจัดเก็บน้ำยาและสารเคมีไว้ด้านบน
	
	
	
	


แผ่นที่ 5
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	13
	     การให้บริการทดสอบนอกเหนือจากห้องปฏิบัติการหลัก เช่น การทดสอบ ณ.จุดดูแลผู้ป่วย (POCT: Point Of Care Testing) ปฏิบัติตามแนวทางการทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วยสำหรับประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2558
	
	
	
	

	14
	     ควรจัดวางเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อกัน แยกออกจากกัน
	
	
	
	

	
	2.2 สภาวะแวดล้อมเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
	
	
	
	

	15
	    มีแสงสว่างเพียงพอ 
	
	
	
	

	16
	     มีการควบคุมการแพร่กระจายเชื้อและอันตรายจากสารเคมี โดยเฉพาะในเขตพื้นที่เสี่ยง
	
	
	
	

	17
	     มีการดูแล พื้นที่ปฏิบัติงานให้สะอาด สะดวก ตามหลักวิชาการ 
	
	
	
	

	18
	     มีการบันทึกสภาวะแวดล้อมที่มีผลต่อคุณภาพการทดสอบ เช่น ควบคุมอุณหภูมิและความชื้น ของห้องปฏิบัติการ
	
	
	
	

	19
	     มีการควบคุมและบันทึกอุณหภูมิของตู้เย็นเก็บตัวอย่าง เลือดผู้บริจาคโลหิต น้ำยา สารควบคุมคุณภาพ และตู้อบเพาะเชื้อ
	
	
	
	

	20
	     มีระบบไฟฟ้าสำรองสำหรับเครื่องมือที่มีความสำคัญ และตู้เย็นเก็บเลือดผู้บริจาค ซึ่งสามารถสำรองไฟได้เพียงพอตลอดการทำงาน
	 
	 
	 
	 

	:: หัวข้อที่ 3 เอกสารคุณภาพ และการควบคุม

	21
	     ดำเนินการตามระเบียบวิธีปฏิบัติ ในการจัดทำเอกสารคุณภาพ มีบัญชีรายชื่อเอกสารและทบทวนให้เป็นปัจจุบัน และมีการควบคุมเอกสาร
	
	
	
	


แผ่นที่ 6
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	22
	      มีแนวทางปฏิบัติในการจัดเก็บ การเข้าถึง การแก้ไขข้อมูล  การกำหนดผู้รับผิดชอบ  ระยะเวลาการจัดเก็บบันทึกคุณภาพทั้งระบบเอกสาร และระบบอิเลคทรอนิกส์
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 4 บุคลากร

	23
	     ห้องปฏิบัติการต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่ได้รับใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ มีความรู้ ความชำนาญ และมีประสบการณ์ทั้งด้านทฤษฎี และวิธีปฏิบัติ
	
	
	
	

	24
	     บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีเพียงพอต่อการให้บริการตามเกณฑ์อัตรากำลังคนของระบบบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข
	
	
	
	

	25
The Must
	     บุคลากรได้รับการฝึกอบรมที่เหมาะสมในการปฏิบัติงานอย่างต่อเนื่อง และมีการประเมินความสามารถในการปฏิบัติงาน
	
	
	
	

	26
	     มีการจัดทำบันทึกบุคลากร ประกอบด้วย ประวัติการศึกษา           ใบประกอบวิชาชีพ หน้าที่รับผิดชอบ ประสบการณ์ 
ผลการประเมินความสามารถในการปฏิบัติงาน (Competency) 
ผลการปฏิบัติงาน (Performance) 
การรับวัคซีน ประวัติการเกิดอุบัติเหตุจากการทำงาน ผลการตรวจสุขภาพ
	
	
	
	

	27
	     กำหนดให้นักเทคนิคการแพทย์ที่มีความรู้ และประสบการณ์ ทั้งด้านทฤษฎี และวิธีปฏิบัติ เป็นผู้ให้คำแนะนำทางวิชาการเกี่ยวกับผลการตรวจแก่ผู้รับบริการทั้งภายในและภายนอกหน่วยงาน และมีบันทึกการให้คำปรึกษา
	
	
	
	


แผ่นที่ 7
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	:: หัวข้อที่ 5 เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์

	
	5.1 เครื่องมือ
	
	
	
	

	28
	     มีเครื่องมือห้องปฏิบัติการเพียงพอตามความจำเป็น และมีคุณลักษณะเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน 
	
	
	
	

	29
	     มีทะเบียนประวัติเครื่องมือหลักที่สำคัญ ประกอบด้วย รหัสหรือหมายเลขครุภัณฑ์ บริษัทผู้ผลิต รุ่น ลำดับหมายเลขเครื่อง บริษัทผู้แทนจำหน่าย หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ วันที่ได้รับและเปิดใช้บริการ บันทึกความผิดปกติ การซ่อมบำรุง  การปรับแก้ และกำหนดผู้รับผิดชอบในการดูแลรักษาเครื่องมือ
	
	
	
	

	30
	     ผู้ใช้เครื่องมือหลักต้องผ่านการฝึกอบรมและผ่านการประเมิน
	
	
	
	

	31
	     มีคู่มือการใช้เครื่องมือหลัก
	
	
	
	

	32

	     มีแผนและผลการบำรุงรักษา  เครื่องมือหลัก เพื่อตรวจสอบความพร้อมใช้งาน
	
	
	
	

	33 The Must
	     มีแผนและผลการสอบเทียบ (Calibrate) เครื่องมือหลักที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ 

	
	
	
	

	34
	     มีแผนรองรับ กรณีเครื่องมือหลักชำรุด ใช้งานไม่ได้ หรือมีกรณีฉุกเฉิน

	
	
	
	

	
	5.2 วัสดุวิทยาศาสตร์
	
	
	
	

	35
	     มีการจัดเก็บ น้ำยา วัสดุวิทยาศาสตร์ในสภาวะที่เหมาะสม
	
	
	
	


แผ่นที่ 8
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	36
	     มีระบบการบันทึกควบคุม วัสดุ น้ำยา และสารเคมี วัสดุวิทยาศาสตร์ คงคลัง (stock) ที่เหมาะสม 
	
	
	
	

	37
	     วัสดุวิทยาศาสตร์ และสารควบคุมคุณภาพ ต้องมีคุณภาพตามคุณลักษณะที่กำหนด น้ำยาที่ใช้ต้องไม่เสื่อมคุณภาพ     มีฉลากชี้บ่งวันที่ได้รับ วันที่เปิดใช้ วันที่หมดอายุน้ำยาที่เปิดใช้ 
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 6 การจัดซื้อและการใช้บริการภายนอก

	38
	     มีเกณฑ์การคัดเลือกผู้ขาย มีบันทึกผลการประเมิน และจัดทำทะเบียนผู้ผ่านการประเมิน
	
	
	
	

	39
	     มีเกณฑ์ในการจัดซื้อเครื่องมือวิทยาศาสตร์การแพทย์ วัสดุอุปกรณ์ น้ำยาตรวจวิเคราะห์ วัสดุควบคุมคุณภาพ วัสดุสอบเทียบ ซึ่งมีผลต่อคุณภาพของบริการ และตรวจรับตามเกณฑ์ที่กำหนด 
	
	
	
	

	40
	     การใช้บริการส่งต่อห้องปฏิบัติการภายนอก ต้องมีหลักเกณฑ์ในการคัดเลือก และผลการประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อ
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 7 ช่องทางในการสื่อสารกับผู้ปฏิบัติงานและผู้รับบริการห้องปฏิบัติการ

	
	7.1 สื่อสารภายในห้องปฏิบัติการ
	
	
	
	

	41
	     มีวิธีการสื่อสารภายในที่เหมาะสมกับห้องปฏิบัติการ
	
	
	
	

	
	7.2 สื่อสารภายนอก และความพึงพอใจของผู้รับบริการ
	
	
	
	

	42
	     มีสิ่งอำนวยความสะดวกแก่ผู้รับบริการ
	
	
	
	


แผ่นที่ 9
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	43
	     มีคู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการที่เป็นปัจจุบัน ส่งให้กับหน่วยงาน หรือจุดต่างๆ ที่มีการจัดเก็บสิ่งส่งตรวจ ประกอบด้วย

- รายการทดสอบที่เปิดให้บริการ (ตรวจได้เอง และ/ หรือ ส่งต่อ) 
- วิธีการทดสอบ

- เวลาให้บริการ ทั้งใน และนอกเวลาราชการ
- คำแนะนำในการส่งตรวจ 
- วิธีการขอส่งตรวจทางเอกสาร ทางระบบอิเลคทรอนิกส์ ทางวาจา หรือโทรศัพท์ รวมทั้งการสั่งตรวจเพิ่มเติม

- ชนิดและปริมาณของสิ่งส่งตรวจ 
- ภาชนะบรรจุตัวอย่าง หรือชนิดอาหารเลี้ยงเชื้อ 
- วิธีการเก็บตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 
- ระยะเวลา และอุณหภูมิที่เหมาะสม ในการนำส่งตัวอย่าง
- ระยะเวลาการรายงานผล (Turnaround time) ทั้งกรณีปกติ และผลด่วน

- วิธีการรายงานผลทางเอกสาร ทางระบบอิเลคทรอนิกส์และทางโทรศัพท์ วิธีการรายงานผลด่วน การรายงานผลค่าวิกฤติ การรายงานผล กรณีจำเป็นต้องวิเคราะห์ตัวอย่างที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์การรับตัวอย่าง
- ระยะเวลา และวิธีการเก็บตัวอย่างหลังการทดสอบ
	
	
	
	

	44
	    มีการสื่อสารคู่มือการใช้บริการทางห้องปฏิบัติการ และทบทวนร่วมกับผู้ใช้บริการทางห้องปฏิบัติการอย่างน้อยทุก 12 เดือน เพื่อทราบความต้องการของผู้ใช้บริการ รวมทั้งการให้คำแนะนำทางวิชาการ การแปลผลการทดสอบ และ การเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ
	
	
	
	


แผ่นที่ 10
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	45
	     กรณีมีการเปลี่ยนแปลง ที่ต่างจากข้อตกลงเดิม ซึ่งส่งผลกระทบทางคลินิก  เช่น การเปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ การเปลี่ยนเครื่องมือใหม่ หรือมีเปลี่ยนน้ำยาที่ใช้ เปลี่ยนค่าอ้างอิง เป็นต้น ต้องแจ้งให้ผู้ใช้บริการทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ก่อนทำการเปลี่ยนแปลง และมีบันทึกเก็บไว้
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 8 กระบวนการทดสอบ และการรายงานผล

	
	8.1 กระบวนการก่อนการทดสอบ
	
	
	
	

	46
	    ใบคำขอส่งตรวจ หรือการขอส่งตรวจด้วยระบบอิเลคทรอนิกส์ ประกอบด้วย ชื่อ สกุล หมายเลขผู้ป่วย (HN) เพศ อายุ ข้อมูลทางการแพทย์ที่จำเป็น การทดสอบที่ขอส่งตรวจ ชนิดและ/หรือตำแหน่งที่เก็บสิ่งส่งตรวจ และวันเวลาที่เก็บตัวอย่าง 
	
	
	
	

	47
	     ตัวอย่างส่งตรวจ ต้องสามารถสอบกลับได้ถึง ชื่อ-สกุล หมายเลขผู้ป่วย (HN) เทียบกับใบขอส่งตรวจ
	
	
	
	

	48
	     มีบันทึกการรับตัวอย่าง ระบุวันที่ เวลา และชื่อผู้รับตัวอย่าง หากมีความจำเป็นที่ต้องรับตัวอย่างที่อาจไม่เป็นไปตามเกณฑ์ ต้องระบุรายละเอียด
	
	
	
	

	
	8.2 กระบวนการทดสอบ
	
	
	
	

	49
	     มีการใช้วิธีทดสอบที่เป็นมาตรฐาน หรือวิธีที่มีการทดสอบความถูกต้องของวิธี (method validation) ว่าให้ผลลัพธ์ตามที่ต้องการ 
    กรณีการทดสอบด้านธนาคารเลือด ให้ใช้มาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย เป็นแนวทางในการปฏิบัติ
	
	
	
	


แผ่นที่ 11
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	50
	     มีการทวนสอบผล (Verification) ว่าน้ำยา วิธีการทดสอบ เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์หรือบริการ เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุ  
	
	
	
	

	51
	     มีเอกสารวิธีการทดสอบ เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานปฏิบัติไปในแนวทางเดียวกัน และตรงตามที่ปฏิบัติงานจริง
	
	
	
	

	
	8.3 กระบวนการหลังการทดสอบ
	
	
	
	

	52
	     มีระบบการตรวจสอบผลการทดสอบ โดยบุคลากรที่ได้รับมอบหมาย
	
	
	
	

	53
	     มีการจัดการกับสิ่งส่งตรวจหลังการทดสอบอย่างเหมาะสม เพื่อให้สามารถทำการทดสอบเพิ่มเติมได้เมื่อจำเป็น และมีการกำจัดสิ่งส่งตรวจที่เหลืออย่างปลอดภัย
	
	
	
	

	
	8.4 การรายงานผล
	
	
	
	

	54
	     มีวิธีการรายงานผลการทดสอบ แก่ผู้ใช้บริการทั้งระบบเอกสาร และระบบคอมพิวเตอร์ โดยคำนึงถึงการรักษาความลับ ข้อมูลผู้ป่วย และกำหนดวิธีการเข้าถึง สืบค้นเปลี่ยนแปลงข้อมูลผู้ป่วย 
	
	
	
	

	55
	     มีวิธีการรายงานผลค่าวิกฤติ ให้แพทย์ผู้ส่งตรวจทราบทันที
	
	
	
	

	56
	     การรายงานผลประกอบด้วย ชื่อ สกุล หมายเลขผู้ป่วย (HN) เพศ อายุ ชนิดและปริมาณสิ่งส่งตรวจ รายการทดสอบ ผลการทดสอบ รายงานเป็นหน่วยสากล วัน เวลา ที่รายงานผล ช่วงค่าอ้างอิง การแปลผลตามความเหมาะสม ข้อคิดเห็น เช่น คุณภาพตัวอย่างที่ไม่เหมาะสมกับการทดสอบ หรืออาจมีผลกระทบต่อผลการทดสอบ ผู้รายงานผล และผู้รับรองรายงานผล
	
	
	
	

	57
	     มีการแจ้งผู้ส่งตรวจกรณีที่การทดสอบล่าช้ากว่าที่กำหนด
	
	
	
	


แผ่นที่ 12
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	58
	     มีการจัดเก็บสำเนา รายงานผล ที่เป็นระบบเอกสาร หรือระบบคอมพิวเตอร์ ที่สามารถสืบค้นได้เมื่อต้องการตามระยะเวลาที่กำหนด
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 9 การประกันคุณภาพการวิเคราะห์

	
	9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC)
	
	
	
	

	59


	     มีการตรวจสอบสารควบคุมคุณภาพภายใน ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการก่อนการใช้งาน
	
	
	
	

	60
The Must
	     มีระบบควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) และมีบันทึก เพื่อติดตามผลของการตรวจวิเคราะห์ ตามวิธีปฏิบัติ ทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ รวมทั้งการจัดทำช่วงค่าที่ยอมรับได้ (tolerance limit) มีการกำหนดจำนวน และความถี่ของ control ตามความเหมาะสมของการทดสอบ มีการตรวจสอบผล การนำข้อมูลการควบคุมคุณภาพ และสารสนเทศที่เกี่ยวข้อง มาสู่ปฏิบัติการแก้ไขปัญหา และวิธีการ เพื่อยืนยันความน่าเชื่อถือของผลการทดสอบ ในกรณีที่ผลการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ มีการวิเคราะห์ปัญหาหาสาเหตุ และแก้ไขก่อนตรวจตัวอย่างจากผู้ป่วย
	
	
	
	

	
	9.2 การประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก (External Quality Assessment, EQAS)
	
	
	
	

	61
The Must
	    มีการเข้าร่วมโปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จากองค์กรภายนอก ทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการ กรณีที่ไม่มีแหล่งให้เข้าร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์กับองค์กรภายนอก ให้เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ(Interlaboratory comparison)

	
	
	
	


แผ่นที่ 13
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	62
	     มีการทบทวนผลการเข้าร่วมโปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จากองค์กรภายนอก และกรณีผลไม่ผ่านเกณฑ์ มีการวิเคราะห์หาสาเหตุ จัดทำแผนในการพัฒนา และมีผลการปรับปรุงแก้ไข
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 10 การควบคุมสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด

	63
	     มีแนวทางปฏิบัติในการแก้ไขเมื่อพบว่าการทดสอบไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
หมายเหตุ : สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดอาจพบได้จาก ข้อร้องเรียน ตัวชี้วัดคุณภาพ การสอบเทียบเครื่องมือ การตรวจสอบวัสดุสิ้นเปลือง การตรวจติดตามภายใน การประเมินโดยองค์กรภายนอก คำแนะนำจากพนักงาน การตรวจสอบใบรายงานและใบรับรองการสอบเทียบ การทบทวนบริหาร ฯลฯ
	
	
	
	

	64
	     มีการวิเคราะห์ ค้นหา ความเสี่ยง/อุบัติการณ์ที่เกิดขึ้น ในหน่วยงาน จากบันทึกอุบัติการณ์ เพื่อหาแนวทางป้องกันการเกิดซ้ำ เช่น ความผิดพลาดของการแปลผล  ความล่าช้าในการรายงานผล เป็นต้น
	
	
	
	

	65
	     มีแนวทางปฏิบัติในการจัดการกับข้อร้องเรียนจากผู้ใช้บริการ มีการตรวจสอบ และมีปฏิบัติการแก้ไข มีการวิเคราะห์ความเสี่ยง หรืออุบัติการณ์ เพื่อดำเนินการแก้ไข และป้องกันไม่ให้เกิดซ้ำ
	
	
	
	


แผ่นที่ 14
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	66

	     ในกรณีมีความไม่สอดคล้องของ
ผลการทดสอบ มีแนวทางในการขอคำปรึกษา ในกรณีที่ไม่มีผู้เชี่ยวชาญในโรงพยาบาล จากผู้ที่มีคุณสมบัติ และความสามารถเหมาะสม ในการให้คำปรึกษาเกี่ยวกับผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่มีความไม่สอดคล้องของผลการทดสอบ
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 11 การพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

	67
The Must
	     มีกิจกรรมพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการอย่างต่อเนื่อง เช่น การตรวจติดตามคุณภาพภายใน การทบทวนระบบบริหาร การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จากองค์กรภายนอก (EQA)  การเปรียบเทียบผลวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlab comparison) ข้อเสนอแนะ หรือข้อร้องเรียน ปฏิบัติการแก้ไข เป็นต้น
	
	
	
	

	68
	     มีกิจกรรมสำรวจความพึงพอใจผู้ใช้บริการ เพื่อพัฒนาคุณภาพบริการให้ดีขึ้นอย่างต่อเนื่อง  
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 12 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน

	69

	     มีแผนการตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ อย่างน้อย ปีละ 1 ครั้ง ระบุชื่อผู้ตรวจติดตาม และวันตรวจติดตาม รวมทั้งกำหนดระยะเวลาในการแก้ไขหลังการตรวจติดตาม และมีสรุปผลการตรวจติดตามภายในเสนอต่อผู้บริหารหน่วยงาน เพื่อเป็นข้อมูลในการทบทวน
	
	
	
	

	70

	     ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายในผ่านการฝึกอบรมความรู้และเทคนิคการตรวจติดตามภายใน มีเลขทะเบียนผู้ตรวจติดตาม มีบันทึกการอบรมเก็บเป็นหลักฐาน
	
	
	
	


แผ่นที่ 15
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	71
	     ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ไม่เป็นผู้รับผิดชอบใน พื้นที่ หรือกิจกรรมที่จะตรวจติดตาม  
	
	
	
	

	:: หัวข้อที่ 13 ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ

	
	13.1 ห้องปฏิบัติการ
	
	
	
	

	72
The Must
	- มีระบบป้องกันไฟฟ้ารั่ว หรือมีการติดตั้งสายดิน 
- มีแผนและระบบป้องกันอัคคีภัย เช่น มีชุดอุปกรณ์ดับเพลิง ป้ายบอกทางออกฉุกเฉิน บันไดหนีไฟ เป็นต้น
- มีอุปกรณ์ล้างตาพร้อมใช้ กรณีฉุกเฉิน   
- มีวิธีการจัดเก็บ และทำลายสารอันตราย
- มีแนวทางปฏิบัติ เรื่อง ความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการ เพื่อป้องกันการติดเชื้อบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน 
- มีป้ายแสดงเครื่องหมายพื้นต่างระดับ 
- มีอ่างล้างมือในพื้นที่ที่อาจมีการสัมผัสเลือดหรือสารคัดหลั่ง
- มีชุดทำความสะอาดสำหรับจัดการสารเคมี เลือดหรือสารคัดหลั่ง หรือเชื้ออันตรายที่ตกแตก (Spill kit)
- มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First aid kit)
	
	
	
	

	
	13.2 ความปลอดภัยส่วนบุคคล 
	
	
	
	

	73
The Must
	- มีการใช้เครื่องป้องกันอันตรายส่วนบุคคล (Personnel protective equipment, PPE) อย่างเหมาะสม เช่น เสื้อกาวน์ ถุงมือ ผ้าปิดจมูก แว่นตา   เป็นต้น  
- ทำความสะอาดเสื้อกาวน์อย่างถูกวิธีก่อนนำกลับมาใช้ซ้ำ
- บุคลากรได้รับการฝึกอบรมด้านความปลอดภัย
	
	
	
	


แผ่นที่ 16
	ส่วนที่ 3 : เกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผลตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ (ต่อ)

	ข้อที่
	ระบบคุณภาพ/มาตรฐานงานบริการ
	ค่าคะแนน 
	รายละเอียด/ หลักฐานที่พบ

	
	
	มีครบ
	มีบางส่วน
	ไม่มี
	

	
	
	( 2 )
	( 1 )
	( 0 )
	

	
	13.3 การจัดการเชื้ออันตราย และ ของเสียจากสารเคมี
	
	
	
	

	74
	   มีการจดแจ้งการครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ ตาม พรบ.เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ (ตอบ n/a กรณีไม่มีการครอบครอง)
	
	
	
	

	75
	- การขนส่งสิ่งส่งตรวจ และเชื้ออันตราย ต้องปฏิบัติตามข้อปฏิบัติสากล

- มีแนวทางในการเก็บรักษา และทำลายวัสดุอันตราย จากการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการ
 - มีการแยกประเภทขยะ ของเสียจากห้องปฏิบัติการ และกำจัดตามระบบของโรงพยาบาล
- มีป้ายสัญลักษณ์ติดบนเครื่องมือ หรือบริเวณที่ต้องการชี้บ่งป้ายเตือนอันตรายชีวภาพ (Biohazard), สารเคมีอันตราย และสารกัมมันตรังสี และภาชนะทิ้งของ มีคม ขยะติดเชื้อ                                                                                                                  
	
	
	
	

	สรุปข้อดีของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

	

	ข้อควรปรับปรุง/โอกาสในการพัฒนา

	


	สรุปผลการตรวจติดตามและประเมินผล (ระบุให้ครบถ้วน และชัดเจน)

	คะแนนเต็ม
	
	The Must  ทั้งหมด
	8 ข้อ

	คะแนนที่ได้
	
	ผล The Must ที่ทำได้  
	ผ่าน ......... ข้อ / ไม่ผ่าน ...... ข้อ

	คิดเป็นร้อยละ
	
	สรุปผลประเมิน
	ผ่านเกณฑ์ / ไม่ผ่านเกณฑ์


โปรดลงชื่อตัวบรรจง

1.)......................................................................................................  ผู้รายงาน/ผู้ให้ข้อมูล
ตำแหน่ง......................................................................................................

วันที่ให้ข้อมูล ........................................................................................                          
ทีมผู้นิเทศงาน/ผู้ตรวจประเมิน (  ) Internal audit   (  )  External audit   
1.)....................................................................................................  หัวหน้าผู้นิเทศ/หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน
ตำแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ......................................................
หน่วยงาน/โรงพยาบาล ...................................................................................................................................
2.).......................................................................................................  ผู้นิเทศ/ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ
ตำแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ......................................................
หน่วยงาน/โรงพยาบาล ...................................................................................................................................
3.).......................................................................................................  ผู้นิเทศ/ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ
ตำแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ......................................................
หน่วยงาน/โรงพยาบาล ...................................................................................................................................
4.).......................................................................................................  ผู้นิเทศ/ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ
ตำแหน่ง........................................................เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน ......................................................
หน่วยงาน/โรงพยาบาล ...................................................................................................................................
วันที่นิเทศ/ตรวจประเมิน ..........................................................................  
หมายเหตุ 
          ผลการประเมินระบบคุณภาพและมาตรฐานบริการ ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
กระทรวงสาธารณสุข พิจารณาดังนี้
                    1. ผลรวมคะแนนทุกข้อเท่ากับหรือมากกว่า ร้อยละ 80

      2. ข้อที่เป็นข้อกำหนดจำเป็น (The must) ได้อย่างน้อย 1 คะแนน
