
คู่มือรายงานผลการตรวจประเมิน โดย External auditor ในโปรแกรมฯ   G 0715032                            
ตามมาตรฐานห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข                                     
วันท่ีออกเอกสาร  27 สิงหาคม 2561                                                                          แก้ไขครั้งท่ี  00 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์                                                  หน้า 1 ของ 9 หน้า 
 

ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สิริธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
         (นางสาวเรวดี สิริธญัญานนท์)       (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล)           (นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์) 
 

คู่มือรายงานผลตรวจประเมิน โดย External auditor ในโปรแกรมฯ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 

 
1.  ความมุ่งหมาย (Purpose) 
 เพ่ือใช้เป็นคู่มือรายงานผลตรวจประเมิน โดย External auditor ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
 
2.  การใช้งาน (Application) 
 ผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External auditor) น าไปใช้ปฏิบัติ เพ่ือรายงานผลการตรวจ
ประเมิน External audit ในโปรแกรมแบบตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ ได้ถูกต้อง 
 
3.  เอกสารอ้างอิง (References) 
 3.1 G 07 15 031 คู่มือการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข    
 3.2. นโยบาย ข้อก าหนดและเงื่อนไขการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  
 
4.  นิยามและค าย่อ (Definition and abbreviation) 
 การรายงานผลการตรวจประเมิน External audit หมายถึง การรายงานผลการตรวจประเมิน โดยทีม
ผู้ตรวจประเมินที่มีเลขทะเบียนและได้รับการแต่งตั้งโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เพ่ือตรวจประเมิน
ห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอรับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
 ผู้ตรวจประเมิน หมายถึง ผู้ตรวจประเมินคุณภาพภายนอก (External auditor) ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
    ผู้รายงานผลการตรวจประเมิน หมายถึง หัวหน้าผู้ตรวจประเมินคุณภาพ (Lead auditor) หรือ
ทีมงานผู้ตรวจประเมิน 
  
5. เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Associate documents)  
 5.1 G 0715028 คู่มือการให้บริการรับรองระบบบริหารคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม
มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
 
6.  วิธีด าเนินการ (Procedures) 
 6.1 ผู้รายงานผลการตรวจประเมิน จะได้รับเอกสารระบุ UserID, Password วันที่เริ่มใช้งาน วันที่
หมดอายุ และรหัส 5 หลักของห้องปฏิบัติการที่ผู้ตรวจประเมินจะต้องรายงานผล   
 6.2 ผู้รายงานผลการตรวจประเมิน เข้าสู่เวบ 
http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/qa/webblqs/asp/checkstd61/61Defaultdivision.htm 

http://dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/qa/webblqs/asp/checkstd61/61Defaultdivision.htm
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ผู้จัดท า นางสาวเรวดี สิริธัญญานนท์ ผู้รับรอง นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล ผู้อนุมัติใช้ นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์ 
         (นางสาวเรวดี สิริธญัญานนท์)       (นางสาวอมรรัตน์ ทัศนกิจ/นายสุรศักดิ์ หมื่นพล)           (นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์) 
 

 6.3 ผู้รายงานผลการตรวจประเมิน น า UserID และ Password เพ่ือ login เข้าสู่โปรแกรม 

 
 
 6.4 คลิก “รหัส 5 หลัก”  เพ่ือเข้าสู่เวบข้อมูลห้องปฏิบัติการที่จะต้องรายงานผล External audit  
 

 
  
  
  
 6.5 คลิกปุ่ม “บันทึกชื่อผู้ท า External audit” ที่อยู่ส่วนหัวของเวบหน้าแรก 
 

 
  
 
 6.6 บันทึกข้อมูลทีมผู้ตรวจประเมิน ดังนี้ 
  6.6.1 ชื่อผู้ตรวจประเมินให้ครบถ้วนทุกคน ประกอบด้วย ค าน าหน้าชื่อ (นาย นาง นางสาว) 
ชื่อ-สกุล ต าแหน่ง เลขทะเบียนผู้ตรวจประเมิน หน่วยงาน/โรงพยาบาลที่สังกัด 
  6.6.2 วันที่ตรวจประเมิน External audit 
  6.6.3 ชื่อ-นามสกุล ผู้บันทึกข้อมูล และ วันที่บันทึกข้อมูล และคลิกปุ่ม “บันทึก” 

คลิก “รหัส 5 หลัก”   

คลิกปุ่ม “บันทึกชื่อผู้ท า External audit” 
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 6.7 บันทึกข้อมูลผลการตรวจประเมิน 
  6.7.1 ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล คลิกปุ่ม “แก้ไขฟอร์ม” กรณีต้องการแก้ไขข้อมูล 
โดยปุ่ม“แก้ไขฟอร์ม” อยู่ที่ส่วนท้ายของแต่ละหน้า 
 

 
   
 
 

กรอกรายละเอียดทีมผู้ตรวจประเมิน 

กรอกวันที่ตรวจประเมิน 
External audit  

คลิกปุ่ม “บันทึก” 

คลิกปุ่ม “แก้ไขฟอร์ม” 
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  6.7.2 คลิกปุ่ม “แก้ไขฟอร์ม” เพ่ือท าการบันทึกผลคะแนน หรือปรับปรุงผลคะแนน 
ถ้าผลการตรวจประเมินมีข้อที่ ได้ 0 คะแนน จะต้องท าการบันทึกข้อมูลช่อง “ข้อบกพร่องที่พบ / ข้อควร
ปรับปรุงที่พบ”  

 
 
 
  6.7.3 ถ้าห้องปฏิบัติการได้ 0 คะแนนข้อที่เป็น The Must จัดว่าเป็นข้อบกพร่องที่
ห้องปฏิบัติการต้องแก้ไขให้ผ่าน ภายในเวลาที่ก าหนด เมื่อส่งผลการแก้ไขให้ผู้ตรวจประเมินแล้ว ผู้ตรวจ
ประเมินต้องเข้ามา login แสดงความคิดเห็นในช่อง “การแก้ไข หรือความคิดเห็นของผู้ตรวจประเมิน” ซึ่งเป็น
ช่องขวาสุด  
         กรณีห้องปฏิบัติการ ได้ 0 คะแนนข้อที่ไม่ใช่ The Must จัดว่าเป็นข้อควรปรับปรุง และ
ถ้าพิจารณาผลรวมคะแนนน้อยกว่าร้อยละ 80 หรือไม่ผ่านเกณฑ์ ก าหนดให้ห้องปฏิบัติการจะต้องแก้ไขให้ผ่าน
ข้อที่ได้ 0 คะแนนทุกข้อ ภายในเวลาที่ก าหนด จึงจะถือว่าผ่าน เมื่อส่งผลการแก้ไขให้ผู้ตรวจประเมินแล้ว 
ผู้ตรวจประเมินต้องเข้ามา login แสดงความคิดเห็นในช่อง “การแก้ไข หรือความคิดเห็นของผู้ตรวจประเมิน” 
ซึ่งเป็นช่องขวาสุด 
         กรณีห้องปฏิบัติการ ได้ 0 คะแนนข้อที่ไม่ใช่ The Must จัดว่าเป็นข้อควรปรับปรุง และ
ผลรวมคะแนนมากกว่าร้อยละ 80 ก าหนดให้ห้องปฏิบัติการจะต้องพัฒนาให้ผ่านข้อที่ได้ 0 คะแนนทุกข้อ ใน
การตรวจประเมินครั้งต่อไป รวมทั้งจะมีการตรวจติดตามผลการพัฒนาดังกล่าว โดยผู้ตรวจประเมินในการ
ตรวจประเมินครั้งต่อไป  
        กรณีห้องปฏิบัติการมีผลประเมินผ่านเกณฑ์ แต่มีข้อก าหนดบางข้อได้ 1 คะแนน จัดว่า
เป็นโอกาสในการพัฒนาต่อไป และผู้ตรวจประเมินบันทึกข้อมูลช่อง “ข้อเสนอแนะและโอกาสในการพัฒนา
ต่อไป” ซึ่งเป็นส่วนท้ายของเวบ  
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  6.7.4 บันทึกสรุปข้อดีของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และบันทึกข้อเสนอแนะและโอกาส
ในการพัฒนาต่อไป เมื่อบันทึกข้อมูลครบถ้วนแล้ว คลิกปุ่ม บันทึก 
 

 
  
  
  
  
 
 6.8 บันทึกข้อมูลแบบรายงาน  
  6.8.1 ผู้รายงานผลการตรวจประเมิน คลิก “รายงาน” ที่อยู่มุมบนด้านขวา เพ่ือออกมาหน้า
เวบ  
#รายงานผลการบันทึกข้อมูล External audit  คลิก “แบบรายงาน” 

 
 
  6.8.2 ผู้รายงานผลการตรวจประเมิน ตรวจสอบข้อมูล ซึ่งเป็นข้อมูลที่เชื่อมโยง (link) มาจาก 
ข้อ 6.7 และเติมข้อมูลวันที่ตรวจประเมิน สรุปข้อบกพร่อง ข้อควรปรับปรุง หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน (External 
audit) และผู้อ านวยการโรงพยาบาล/หรือผู้แทน คลิกปุ่ม “บันทึก”  ปิดหน้าจอนี้ 
 
 
 
 

กรอกรายละเอียด “สรุปข้อดี” และ 
“ข้อเสนอแนะและโอกาสในการพัฒนาต่อไป” 
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 6.9 คลิก “ออกจากระบบ” เมื่อรายงานข้อมูล และตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว 
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7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 จัดท าเป็นครั้งแรก 
 
8. การบันทึกข้อมูลและเอกสารที่ใช้  (Data record and Used document) 
 8.1 FORM แบบรายงานตรวจติดตามและประเมินผล (Checklist) 75 ข้อ  
 8.2 รายงานการตรวจประเมินคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตามมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข (F0715094) 
 
9.  รายละเอียดอื่นๆ  (Supplementary notes) 
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ภาคผนวก 1 แผนผังแสดงข้ันตอนรายงานผลตรวจประเมิน โดย External auditor ในโปรแกรมฯ 
ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวงสาธารณสุข 
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รายช่ือผู้ถือเอกสารฉบับควบคุม (Controlled copy list) 

 

  1. ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ   รหัส 07 00  

  2. หัวหน้ากลุ่มพัฒนาระบบคุณภาพ     รหัส 07 02  

  3. นางสาวเรวดี สิริธัญญานนท์    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 


