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ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกจิ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
         (นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์)       (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล)           (นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์) 
 
 

คู่มือการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ความมุ่งหมาย 
 เพ่ือใช้เป็นคู่มือการให้บริการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และห้องปฏิบัติการที่ประสงค์จะขอรับการตรวจ
ประเมิน ใช้เป็นแนวทางด าเนินการ ประกอบกับ นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข  
 
2. การใช้งาน 
 ครอบคลุมการให้บริการตรวจประเมิน การแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมิน การเตรียมการตรวจประเมิน    
การด าเนินการตรวจประเมิน การส่งรายงานผลการตรวจประเมินมายังหน่วยรับรอง การสิ้นสุดการตรวจ
ประเมิน และการติดตามผลการแก้ไข เพ่ือห้องปฏิบัติการรับการตรวจประเมิน และขอการรับรองระบบบริหาร
คุณภาพห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทยก์ระทรวงสาธารณสุข 
 
3. เอกสารอ้างอิง 
 3.1 ISO/IEC 17011:2017 Conformity assessment – General Requirements for 
accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies. 

 3.2 ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems. 
 
4. นิยามและค าย่อ 
 การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง กระบวนการตรวจประเมินอย่างเป็นระบบ มีความเป็นอิสระ 
และจัดท าผลการตรวจประเมินเป็นเอกสารหรือลายลักษณ์อักษร เพ่ือให้ได้หลักฐานของการตรวจประเมิน 
(Audit evidence) และประเมินผลโดยพิจารณาถึงความสอดคล้องตามเกณฑ์การตรวจประเมิน (Audit 
criteria) อาท ิข้อก าหนดระบบคุณภาพ นโยบาย ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
 การตรวจประเมินคุณภาพ หมายถึง การตรวจประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข โดยมีกระบวนการตั้งแต่ ห้องปฏิบัติการตรวจ
ประเมินตนเอง (Self-assessment) การตรวจประเมินคุณภาพภายใน (Internal audit) และการตรวจ
ประเมินคุณภาพภายนอก (External audit) ตามล าดับ 
 เกณฑ์การตรวจประเมิน (Audit criteria) หมายถึง ผลรวมคะแนนเท่ากับหรือมากกว่าร้อยละ 80 
และข้อที่เป็น The Must ได้อย่างน้อย 1 คะแนน โดยอ้างอิงจากหลักฐานการตรวจประเมิน 
 หลักฐานการตรวจประเมิน (Audit evidence) หมายถึง รายงานผลการตรวจประเมินที่ผู้ตรวจ
ประเมินบันทึกไว้ และสามารถทวนสอบได้  
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 สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน (Audit findings) หมายถึง ผลการประเมินหลักฐานการตรวจประเมิน 
(Audit evidence) ที่ผู้ตรวจประเมินตรวจพบจากห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ น ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์
การตรวจประเมิน (Audit criteria) ในด้านความสอดคล้องกับเกณฑ์การตรวจประเมินที่ก าหนดไว้ 
 ข้อสรุปจากการตรวจประเมิน (Audit conclusion) หมายถึง ข้อสรุปผลการตรวจประเมิน ภายหลัง
การตรวจประเมิน โดยพิจารณาผลคะแนน และข้อก าหนดจ าเป็น (The Must) สรุปผลผ่าน หรือ ไม่ผ่าน และ
ระบุรายละเอียด ข้อดี ข้อบกพร่อง (ถ้ามี) ข้อควรปรับปรุง(ถ้ามี)  และค าแนะน าและโอกาสพัฒนา แก่
ห้องปฏิบัติการที่รับการตรวจประเมิน 
 ห้องปฏิบัติการที่ขอรับรอง หมายถึง ห้องปฏิบัติการที่ด าเนินการระบบคุณภาพตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข   มีความพร้อมรับการตรวจประเมินคุณภาพภายนอก 
(External audit) และปฏิบัติตามนโยบาย ข้อก าหนด และเงื่อนไขการขอรับรองครบถ้วน  
  การตรวจประเมินคุณภาพภายใน (Internal audit) หมายถึง การตรวจประเมินโดยผู้ตรวจประเมิน
จากเครือข่ายห้องปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติ ประกอบด้วย ความรู้ความเข้าใจมาตรฐานห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และมีเลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน โดยห้องปฏิบัติการมีหน้าที่รับผิดชอบการ
บริหารจัดการตรวจประเมินคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ และประสานให้มีการตรวจประเมินคุณภาพภายใน
ให้แล้วเสร็จ ก่อนยื่นขอรับรอง รวมทั้ง ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในจะต้องไม่เกิน 12 เดือน นับจาก
วันที่ด าเนินการตรวจประเมิน Internal audit ถึงวันที่ก าหนดให้มีการตรวจประเมิน External audit 
 การตรวจประเมินคุณภาพภายนอก หมายถึง  การตรวจประเมินโดยผู้ตรวจประเมินที่ได้รับการแต่งตั้ง
โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (สมป.) มีคุณสมบัติประกอบด้วย ความรู้ความเข้าใจการตรวจประเมินตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข และมีเลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน  
 คณะผู้ตรวจประเมิน (The assessment team) หมายถึง กลุ่มบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งโดย      
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพ่ือการตรวจประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตาม
ข้อก าหนดห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข โดย คณะผู้ตรวจประเมิน มีอย่างน้อย 2 คน 
ประกอบด้วย หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน และผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ ที่ผ่านการคัดเลือก และมีเลขทะเบียน
ผู้ตรวจประเมิน รวมทั้งอาจมีผู้เชี่ยวชาญ ร่วมทีมตรวจประเมิน ถ้าจ าเป็น 
 ผู้สังเกตการณ์ (Observer) หมายถึง บุคคลผู้ติดตามมากับคณะผู้ตรวจประเมิน แต่ไม่มีหน้าที่ตรวจ
ประเมิน และไม่มีอิทธิพล หรือแทรกแซงการตรวจประเมิน 
 ผู้ประสานงานการตรวจประเมิน (Audit Coordinator) หมายถึง ผู้แทนห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
มอบหมายประสานงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  
 ข้อบกพร่อง (Nonconformity) หมายถึง การได้ 0 คะแนน ในข้อก าหนดจ าเป็น (The Must)  
 ข้อควรปรับปรุง (Improvement) หมายถึง การได้ 0 คะแนน ในข้อก าหนดอ่ืนที่ไม่ใช่ข้อก าหนด
จ าเป็น กรณีผลรวมคะแนนน้อยกว่าร้อยละ 80 ห้องปฏิบัติการจะต้องน าข้อก าหนดที่ได้ 0 คะแนน ไปปรับปรุง
ให้ผ่านอย่างน้อย 1 คะแนนทุกข้อ กรณีผลรวมคะแนนเท่ากับหรือมากกว่าร้อยละ 80 ห้องปฏิบัติการจะต้อง
น าข้อก าหนดที่ได้ 0 คะแนน ไปพัฒนา ผู้ตรวจประเมินติดตามผลการพัฒนาในการต่ออายุครั้งต่อไป 
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 โอกาสพัฒนา (Development Opportunities, DO) หมายถึง ข้อคิดเห็นของผู้ตรวจประเมินที่ให้แก่ 
ห้องปฏิบัติการ เพื่อเป็นแนวทางการพัฒนาห้องปฏิบัติการ 
 หน่วยรับรอง (Accreditation Body, AB) หมายถึง ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (สมป.) ท าหน้าที่
บริหารจัดการตรวจประเมิน และการให้การรับรองแก่ห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอรับรอง 
 ผู้ปฏิบัติงาน หมายถึง เจ้าหน้าที่ของส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ที่ได้รับการมอบหมายให้เป็น
ผู้รับผิดชอบด าเนินการกระบวนงานรับรอง 
 
5. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 5.1. นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
 5.2. ISO 19011:2011 Guidelines for auditing management systems. 
 
6. วิธีด าเนินการ 
 6.1. การแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก 
  6.1.1 สมป. จัดท าหนังสือแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก โดยคัดเลือกผู้ตรวจ
ประเมินที่ผ่านการข้ึนทะเบียน มีประสบการณ์ตรวจประเมิน Internal audit และ/หรือ External audit   
ทั้งนี้ สมป. จะพิจารณาจ านวนผู้ตรวจประเมินอย่างน้อย 2 คน ส าหรับห้องปฏิบัติการขนาดเล็ก และ มากกว่า 
2 คน ส าหรับห้องปฏิบัติการขนาดใหญ่  
  6.1.2 ผู้ปฏิบัติงาน ติดต่อ ประสานงาน ทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก สมป. เพ่ือให้
ได้รับการตอบรับเบื้องต้น 
  6.1.3 สมป. จัดส่งหนังสือแต่งตั้งทีมผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก พร้อมด้วยแบบบันทึก
การทาบทามและตอบรับการเป็นผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข (F0715089) ส่งไปยังผู้ตรวจประเมินทุกคน 
   

 6.2. การเตรียมการตรวจประเมิน 
   6.2.1 การจัดท าแผนการตรวจประเมิน 
    หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมินจะต้องจัดเตรียมแผนการตรวจประเมิน ดังนี้ 

  1) วัตถุประสงค์ของการตรวจประเมิน 
  2) เกณฑ์การตรวจประเมิน และเอกสารอ้างอิง  
  3) สถานที่ ระยะเวลา ช่วงเวลาที่คาดว่าจะด าเนินกิจกรรมการตรวจประเมิน รวมทั้ง
 การประชุมกับฝ่ายบริหารของผู้รับการตรวจประเมิน 
  4) วิธีการตรวจประเมินที่ใช้ รวมถึงการสุ่มตัวอย่างส าหรับการตรวจประเมิน เพ่ือให้
 ได้หลักฐานการตรวจประเมินอย่างเพียงพอ 
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  5) บทบาทหน้าที่ และความรับผิดชอบส าหรับสมาชิกทีมผู้ตรวจประเมิน รวมถึง          
  ผู้สังเกตการณ์ 

  6.2.2 การมอบหมายงาน 
    หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน จะมอบหมายหน้าที่ความรับผิดชอบการตรวจประเมิน
ด้านวิชาการให้แก่สมาชิกทีมผู้ตรวจประเมิน โดยค านึงถึงความสามารถของผู้ตรวจประเมิน  
   6.2.3 การจัดเตรียมเอกสารการท างาน 
    สมป. จัดเตรียมเอกสารส่งให้ผู้ตรวจประเมิน โดยระบุรายการเอกสารที่จัดส่งใน 
F0715092 และจัดส่งถึงทีมผู้ตรวจประเมิน ก่อนวันตรวจประเมินอย่างน้อย 3 วัน ดังนี้ 
    1) หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน ได้แก่  
    -  แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklists 75 ข้อ) ตามเกณฑ์การตรวจ
ติดตามและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  
    -  ทะเบียนผู้เข้าร่วมประชุมการตรวจประเมิน (F07015091)  
    -  ตารางสรุปผลการแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ/ข้อบกพร่อง/ข้อสังเกต ห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (F0715093) เพ่ือส่งมอบให้แก่ห้องปฏิบัติการ กรณีห้องปฏิบัติการมี
ข้อบกพร่องที่ได้รับจากการตรวจประเมิน 
    -  รายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (F0715094)  
    - ผลการตรวจประเมิน Internal audit โดยสั่งพิมพ์ออกจากโปรแกรม 
    -  คู่มือการตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือน าไปใช้ตรวจประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ และ  
    -  ชื่อผู้ใช้งาน (UserID) และรหัสผ่าน (Password) เพ่ือใช้ login รายงานผลการ
ตรวจประเมิน โดยประทับตรา “ลับ” 
    - อ่ืนๆ (ถ้ามี) 

    2) ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ ได้แก่  
    -  แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklists 75 ข้อ) ตามเกณฑ์การตรวจ
ติดตามและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  
    -  ตารางสรุปผลการแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ/ข้อบกพร่อง/ข้อสังเกต ห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (F0715093) เพ่ือส่งมอบให้แก่ห้องปฏิบัติการ กรณีห้องปฏิบัติการมี
ข้อบกพร่องที่ได้รับจากการตรวจประเมิน 
    - รายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (F0715094)  
    - ผลการตรวจประเมิน Internal audit โดยสั่งพิมพ์ออกจากโปรแกรม และ 
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    - คู่มือการตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
กระทรวงสาธารณสุข เพื่อน าไปใช้ตรวจประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ  
    - อ่ืนๆ (ถ้ามี) 

 6.3. การด าเนินการตรวจประเมิน 
   6.3.1 การประชุมเปิด 
    ผู้รับการตรวจประเมิน จัดประชุมเปิดร่วมกับทีมผู้ตรวจประเมิน โดยควรมีฝ่าย
บริหารของผู้รับการตรวจประเมิน และผู้รับผิดชอบหน่วยงานที่จะถูกตรวจประเมินเข้าร่วมประชุมด้วย หัวหน้า
ทีมผู้ตรวจประเมินจะท าหน้าที่ประธานของการประชุม และมีประเด็นต่างๆ ดังต่อไปนี้ 

  -  ลงทะเบียนผู้เข้าร่วมประชุมเปิด โดยใช้ฟอร์ม F07015091 
  -  การกล่าวทักทายผู้บริหารและเจ้าหน้าที่ทุกคนของหน่วยงานที่รับการตรวจ 
 ประเมิน 
  -  การแนะน าผู้เข้าร่วมประชุมทั้งทีมผู้ตรวจประเมิน และทีมผู้รับการตรวจประเมิน  
  -  การแจ้งวัตถุประสงค์ และ เกณฑ์การตรวจประเมิน  
  -  การยืนยันเอกสารที่ใช้ฉบับปัจจุบันของหน่วยงานที่รับการตรวจประเมิน 
  -  การยืนยันแผนการตรวจประเมินและการด าเนินการที่เกี่ยวข้อง เช่น วันและเวลา
 ส าหรับการ ตรวจประเมิน และประชุมปิด 
  -  การบอกกล่าวว่าการตรวจประเมิน คือการท างานร่วมกัน ไม่ใช่การมาจับผิด 
  -  ให้ทุกคนด าเนินการตามปกติ ซึ่งการตรวจประเมินจะต้องไม่มีผลกระทบต่อการ
 ปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ 
  -  การเปิดโอกาสให้เจ้าหน้าที่ของหน่วยงานซักถาม 

    6.3.2 การทบทวนเอกสารระหว่างการตรวจประเมิน 
    ผู้ตรวจประเมินต้องทบทวนเอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องของผู้ตรวจประเมิน เพ่ือ
พิจารณาถึงความสอดคล้องตามข้อก าหนดของการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
    6.3.3 การสื่อสารระหว่างการตรวจประเมิน 
    หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมินควรมีการพูดคุยเป็นระยะๆ กับผู้รับการตรวจประเมิน 
เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูล ประเมินความก้าวหน้าของการตรวจประเมิน และอาจมีการมอบหมายงานเพ่ิมเติม
ระหว่างสมาชิกในทีมผู้ตรวจประเมิน  
    6.3.4 การรวบรวมและทวนสอบความถูกต้องของข้อมูล 
   ระหว่างการตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมินต้องรวบรวมข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวกับ
วัตถุประสงค์ ขอบเขต และเกณฑ์การตรวจประเมิน ทั้งนี้ข้อมูลต่างๆ ต้องทวนสอบว่ามีความถูกต้อง โดย
พิจารณาเอกสารหลักฐานเทียบกับเกณฑ์การตรวจประเมิน ตามคู่มือการตรวจติดตามและประเมินผล
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข จึงจะสรุปเป็นหลักฐานของการตรวจประเมิน
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และให้คะแนน และมีการบันทึกตาม Checklist 75 ข้อ ทั้งนี้ การรวบรวมข้อมูล ประกอบด้วย การสัมภาษณ์ 
การสังเกต การทบทวนเอกสาร รวมถึงบันทึกต่างๆ  
  6.3.5 การประมวลสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 
    ผู้ตรวจประเมิน จะต้องประเมินผลเอกสารหลักฐานการตรวจประเมินโดยเทียบกับ
เกณฑ์การตรวจประเมิน เพ่ือตัดสินสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน และระบุถึงความสอดคล้องหรือไม่สอดคล้อง
กับเกณฑ์การตรวจประเมิน รวมไปถึงความสามารถ แนวทางปฏิบัติ ข้อดี ข้อบกพร่อง กรณีที่ได้ 0 คะแนน ใน
ข้อที่เป็น The Must ข้อควรปรับปรุง และโอกาสพัฒนา ส าหรับหน่วยงานที่ขอรับการตรวจประเมินด้วย ทั้งนี้
ตามข้อก าหนดห้องปฏิบัติการจะต้องได้คะแนน มากกว่าหรือเท่ากับ 80% และข้อที่เป็น The Must จะต้องได้
อย่างน้อย 1 คะแนน 
    เกณฑ์พิจารณา ข้อบกพร่อง ดังนี้ 
     1. ข้อที่เป็น The Must ได้ 0 คะแนน 
     2. ผลคะแนนรวมได้คะแนนน้อยกว่าร้อยละ 80% 
    เกณฑ์พิจารณา ข้อควรปรับปรุง ดังนี้ 
     1. ข้อที่ไม่ใช่ The Must ได้ 0 คะแนน 
    6.3.6 การจัดท าข้อสรุปจากการตรวจประเมิน 
    คณะผู้ตรวจประเมินจะต้องประชุมหารือกันก่อนการประชุมปิด และกรอกข้อมูลใน
ฟอร์ม F0715094 ดังนี้ 

 -  ทบทวนสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน ข้อมูลที่เก็บรวบรวมระหว่างการตรวจ
ประเมิน 
 -  เห็นชอบร่วมกันในข้อสรุปของการตรวจประเมิน  
 -  จัดเตรียมข้อคิดเห็น และโอกาสพัฒนา 
 -  แลกเปลี่ยนความเห็น ข้อบกพร่อง และข้อควรปรับปรุงของห้องปฏิบัติการ รวมทั้ง
การติดตามผลการแก้ไขข้อบกพร่อง 
 

   6.3.7 การประชุมปิด 
     หัวหน้าทีมตรวจประเมินน าเสนอสิ่งที่ตรวจพบ และข้อสรุปของการตรวจประเมิน 
โดยหัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมินจะท าหน้าที่ประธานของการประชุม และมีประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

 -  ลงทะเบียนผู้เข้าประชุมปิด โดยใช้ฟอร์ม F07015091 
 -  กล่าวขอบคุณทุกๆ คนที่ให้ความร่วมมือ 
 -  กล่าวถึงวัตถุประสงค์การตรวจประเมินอีกครั้ง 
 -  แจ้งให้ทราบถึงสิ่งที่ตรวจประเมินพบ แจ้งผลคะแนน และก าหนดเวลาแก้ไข 
 -  แจ้งให้ทราบว่าการตรวจครั้งนี้เป็นเพียงการสุ่มตรวจ 
 -  เชิญผู้เข้าร่วมประชุม แสดงข้อคิดเห็นหรือสอบถามเพ่ิมเติมได้ 
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ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกจิ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
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 -  หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน และผู้บริหาร หรือผู้แทนของหน่วยงานที่รับการตรวจ
ประเมิน ลงนามรับทราบผลการตรวจประเมิน ในฟอร์ม F0715094 และน าเอกสารฉบับจริง
น าส่ง สมป. และมอบส าเนาให้ผู้รับการตรวจประเมินเก็บไว้ เพ่ือเป็นหลักฐานการตรวจ
ประเมิน หรือแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาที่ก าหนด รวมทั้งเพ่ือเป็นข้อมูลติดตามข้อ
ควรปรับปรุงในการตรวจประเมิน External audit รอบถัดไป 
 กรณีผู้ตรวจประเมิน พบความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด ข้อที่เป็น The Must ได้ 

0 คะแนน หรือผลคะแนนรวมไม่ผ่านเกณฑ์ หัวหน้าผู้ตรวจประเมินต้องแจ้งห้องปฏิบัติการว่าเป็นข้อบกพร่องที่
ห้องปฏิบัติการจะต้องแก้ไข ภายใน 30 วัน นับจากวันประชุมปิดการตรวจประเมินและผู้แทนห้องปฏิบัติการ
ลงนามรับทราบข้อบกพร่องดังกล่าว โดยห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่อง และกรอก
รายละเอียด ฟอร์ม F0715093 ส่งมายัง สมป. และ สมป. ส่งต่อไปยังทีมผู้ตรวจประเมิน เพ่ือปิดการแก้ไข
ข้อบกพร่อง 

 
 6.4. การส่งรายงานผลการตรวจประเมินมายัง สมป. 
   6.4.1 หัวหน้าผู้ตรวจประเมินจะต้องบันทึกผลการตรวจประเมิน External audit ใน
โปรแกรมแบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ ภายใน 2 วันท าการหลังวันตรวจประเมิน 
   6.4.2 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน รายงานการตรวจประเมิน External audit ในโปรแกรมแบบ
ตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ โดยใช้ชื่อเข้าระบบ (UserID) และรหัสผ่าน (Password) 
เพ่ือ login รายงานผลการตรวจประเมิน 
   6.4.3 หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน จะต้องรวบรวมเอกสารประกอบการตรวจประเมินน าส่ง สมป. 
เพ่ือ สมป. เก็บเป็นเอกสารอ้างอิง ได้แก่ ทะเบียนผู้เข้าร่วมประชุมการตรวจประเมิน (F07015091) และ
รายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข (F0715094) และ ผลการตรวจประเมิน Internal audit โดยระบุรายการ
เอกสารที่ส่งกลับคืน ใน F 0715106 และจัดส่งกลับคืนส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการภายใน 30 วัน นับจาก
วันตรวจประเมิน เป็นวันที่ 0 
 
 6.5. การสิ้นสุดการตรวจประเมิน 
   การตรวจประเมินจะสมบูรณ์ เมื่อหัวหน้าผู้ตรวจประเมิน รายงานผลตรวจประเมิน External 
audit ในโปรแกรม และจัดส่งเอกสารหลักฐาน ได้แก่ F07015091 และ F0715094 มายัง สมป.  

กรณีห้องปฏิบัติการ ได้รับข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน หรือผลคะแนนรวมไม่ผ่าน
เกณฑ์ ห้องปฏิบัติการจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องให้แล้วเสร็จภายในเวลาที่ก าหนด และทีมผู้ตรวจประเมิน 
จะต้องปิดการแก้ไข จนกระทั่งห้องปฏิบัติการผ่านเกณฑ์ รวมทั้งการรายงานผล และปรับปรุงคะแนนที่ผ่าน
เกณฑ์ในโปรแกรมแบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ 
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ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกจิ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
         (นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์)       (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล)           (นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์) 
 
 

 6.6. การติดตามผลการแก้ไข 
กรณีห้องปฏิบัติการได้คะแนนไม่ผ่านเกณฑ์ ห้องปฏิบัติการจะต้องแก้ไขข้อที่ได้ 0 คะแนนทุก

ข้อ ให้ได้คะแนนอย่างน้อย 1 คะแนน และผลรวมคะแนน > 80% และส่งหลักฐาน/ไฟล์การแก้ไข รวมทั้ง 
F0715093 ให้แล้วเสร็จภายใน 30 วัน ให้  สมป. โดยนับวันที่ปิดประชุมตรวจประเมินและผู้แทน
ห้องปฏิบัติการลงนามรับทราบข้อบกพร่อง เป็นวันที่ 0 ทั้งนี้หากไม่สามารถด าเนินการได้แล้วเสร็จภายใน 30 
วัน ห้องปฏิบัติการสามารถขอขยายเวลาแก้ไขข้อบกพร่องได้อีก 30 วัน เป็นรายกรณี โดยต้องแจ้งความ
ประสงค์ขอขยายเวลาก่อนวันครบก าหนด กรอกรายละเอียดในฟอร์ม F0715101 ส่งมายัง สมป. โดยนับ
ต่อเนื่องจากวันที่ปิดประชุมตรวจประเมิน และส่งมาที่ผู้ปฏิบัติงาน  

กรณีห้องปฏิบัติการ ไม่สามารถด าเนินการแก้ไขได้ภายในเวลาที่ก าหนด ให้ถือว่า
ห้องปฏิบัติการประสงค์ยกเลิกการขอรับรอง และ สมป. ท าการยกเลิกรายชื่อห้องปฏิบัติการในทะเบียนรายชื่อ
ห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอรับรอง  ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  ตามฟอร์ม 
F0715088 และห้องปฏิบัติการไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่าย หรือขอรับเงินค่ายื่นขอรับรองกลับคืนไป  

กรณีห้องปฏิบัติการที่ได้รับข้อบกพร่องจากการตรวจประเมิน จะต้องด าเนินการแก้ไข
ข้อบกพร่อง โดยกรอกรายละเอียด ฟอร์ม F0715093 ส่งมายัง สมป. และ สมป. ส่งต่อไปยังผู้ตรวจประเมิน 
เพ่ือปิดการแก้ไขข้อบกพร่อง 

 
7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
  จัดท าเป็นครั้งแรก 
 
8. การบันทึกข้อมูลและเอกสารที่ใช้  

F0715089 แบบบันทึกการทาบทามและตอบรับการเป็นผู้ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  

F0715092 แบบบันทึกรายการเอกสารเพ่ือจัดส่งทีมผู้ตรวจประเมิน (External audit) มาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 

F0715098 แบบบันทึกประวัติผู้ตรวจประเมินระบบคุณภาพตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข  

F07015091 ทะเบียนผู้เข้าประชุมการตรวจประเมินตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข 

F0715093 ตารางสรุปผลการแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ / ข้อบกพร่อง / ข้อสังเกต ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

F0715094 รายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
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ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกจิ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
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F0715101 แบบฟอร์มขอขอยายเวลาการแก้ไขข้อบกพร่อง 

F0715106 แบบบันทึกรายการเอกสารเพ่ือทีมผู้ตรวจประเมิน External audit จัดส่งเอกสารกลับคืน
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

9. รายละเอียดอ่ืนๆ 
 

ภาคผนวก 1 ตารางสรุปรายการเอกสารเพื่อตรวจประเมิน External audit 
 

หัวหน้าทีมผู้ตรวจประเมิน ผู้ตรวจประเมินด้านวิชาการ 

1. แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklists 75 
ข้อ) ตามเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผล
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

1. แบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklists 75 
ข้อ) ตามเกณฑ์การตรวจติดตามและประเมินผล
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

2. ทะเบียนผู้เข้าร่วมประชุมการตรวจประเมิน 
(F07015091) 

- 

3. ตารางสรุปผลการแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ/ข้อบกพร่อง/
ข้อสังเกต ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข (F0715093) เพ่ือส่งมอบให้แก่
ห้องปฏิบัติการ กรณีห้องปฏิบัติการมีข้อบกพร่องที่
ได้รับจากการตรวจประเมิน 

2. ตารางสรุปผลการแก้ไขสิ่งที่ตรวจพบ/ข้อบกพร่อง/
ข้อสังเกต ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวง
สาธารณสุข (F0715093) เพ่ือส่งมอบให้แก่
ห้องปฏิบัติการ กรณีห้องปฏิบัติการมีข้อบกพร่องที่
ได้รับจากการตรวจประเมิน 

4. แบบรายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอก
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
(F0715094) 

3. แบบรายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอก
ห้ องปฏิบั ติ ก า รทา งการแพทย์ ต ามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
(F0715094)  

5. ผลการตรวจประเมิน Internal audit โดยสั่งพิมพ์
ออกจากโปรแกรม 

4. ผลการตรวจประเมิน Internal audit โดยสั่งพิมพ์
ออกจากโปรแกรม 

6. คู่มือการตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
เพ่ือน าไปใช้ตรวจประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ 

5. คู่มือการตรวจติดตามและประเมินผลมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
เพ่ือน าไปใช้ตรวจประเมิน ณ ห้องปฏิบัติการ 

7. ชื่อเข้าระบบ (UserID) และรหัสผ่าน (Password) 
เพ่ือใช้ login รายงานผลการตรวจประเมิน 

- 

8. แผนผังแสดงขั้นตอนรายงานผลตรวจประเมิน โดย 
External auditor ในโปรแกรมฯ 

- 

9. อ่ืนๆ 6. อ่ืนๆ 



 
คู่มือการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข    
วันท่ีออกเอกสาร   27 สิงหาคม 2561    
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์                                                                                              

G 07 15 031 
 
แก้ไข ครั้งที่ 00 

หน้า 10 ของ 10 หน้า 
 

 

ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกจิ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
         (นางสาวเรวดี สริิธัญญานนท์)       (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล)           (นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์) 
 
 

 
 
 
 
 

รายนามผู้ถือเอกสารควบคุม 

1. ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ    รหัส 07 00 

2. หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ     รหัส 07 02 

3. นางสาวเรวดี สิริธัญญานนท์      

 

 
 


