
เอกสารควบคุมส าหรับใชใ้นหน่วยงานท่ีระบุภายในโรงพยาบาลหนองหาน ห้ามท าส าเนาก่อนไดรั้บอนุญาต 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

โรงพยาบาลหนองหาน 
คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 

ชื่อเรื่อง คู่มือคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
 

รหัสเอกสาร 
 
 

QM-LAB-DOC-001 
 
 

 
 
 
 
 
 
      ....................................................................................................................................... 

(นายฉัตรชัย  สีป่าหญ้า) 
ผู้จัดการคุณภาพ 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์

 
 
 
 
 

 
....................................................................... ........................................................................ 

(นางนพมาศ วุฒา) 
หัวหน้ากลุ่มงานเทคนคิการแพทย ์

 
 
 
 

 
 

    ............................................................................................................................................... 

(นพ.ธงภักดิ์  มีเพียร) 
ผู้อ านวยการโรงพยาบาลหนองหาน 

ผู้จัดท า ผู้ตรวจสอบ ผู้อนุมัติ 
 

 
 
 

แก้ไขครั้งที่ 01 
 
 

วันที่อนุมัติใช ้1 มีนาคม 2566 
 
 

 



 

เอกสารควบคุมส าหรับใชใ้นหน่วยงานท่ีระบุภายในโรงพยาบาลหนองหาน ห้ามท าส าเนาก่อนไดรั้บอนุญาต 
 

บันทึกการประกาศใช้ 
 

 
บันทึกการแก้ไข 

 
ครั้งที ่ หน้า วัน/เดือน/ปี รายละเอียด 

1 ทุกหน้า 
 

 
1 
 
 
2 

 
 

4 
 

30 พฤษภาคม 2556 
 
 

ประกาศใช้คู่มือคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ฉบับที่ 1 แก้ไขครั้งที่ 1 
 แก้ไขชื่อห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เป็น กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
 
แก้ไขชื่อกลุ่มงานเวชปฏิบัติครอบครัว เป็น กลุ่มงานเวชศาสตร์ครอบครัว
และบริการด้านปฐมภูมิ 
 
แก้ไขผู้จัดการวิชาการสาขาโลหิตวิทยา,สาขาจุลชีววิทยา,สาขาจุลทรรศน์
ศาสตร์ จากเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นนักเทคนิคการแพทย์ 
 
แก้ไขแผนผังที่ตั้งกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์จากท่ีเดิมเป็นตึกผู้ป่วยนอก
ใหม่ชั้น 2 

 
 
 
 
 
 
 
 

แก้ไขครั้งท่ี วัน/เดือน/ปี รายละเอียดการแก้ไข 

0 26  มกราคม  2552 ประกาศใช้ฉบับที่  1 

1 30  พฤษภาคม  2556 ประกาศใช้ฉบับที่  1 

2 3 ตุลาคม 2557 ประกาศใช้ฉบับที่  1 

0 3 กรกฎาคม 2560 ประกาศใช้ฉบับที่  2 

1 1 มีนาคม 2566 ประกาศใช้ฉบับที่  2 
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บันทึกการแก้ไข 
 

ครั้งที ่ หน้า วัน/เดือน/ปี รายละเอียด 

1 
 
2 
 
 
 
 

     
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

1 

12 
 

ทุกหน้า 
 
 
 
 
 

ทุกหน้า 
 

30 พฤษภาคม 2556 
 

3 ตุลาคม 2557 
 

3 ตุลาคม 2558 
 

3 ตุลาคม 2559 
 

3 กรกฎาคม 2560 
 
 

30 ตุลาคม 2561 
 

30 ตุลาคม 2562 
 

30 ตุลาคม 2563 
 

30 ตุลาคม 2564 
 

30 ตุลาคม 2565 
 

 
1 มีนาคม 2566 

 
 
 

แก้ไขชื่อจากสถานีอนามัยเป็น รพ.สต.  
 
ปรับปรุงเนื้อหาให้เป็นไปตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
ประกาศใช้คู่มือคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ฉบับที่ 2 ปรับปรุง
เนื้อหาให้เป็นไปตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2560 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
ไม่มีการแก้ไข 
 
 
ประกาศใช้คู่มือคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ฉบับที่ 2 แก้ไขครั้งที่ 
1 ปรับปรุงเนื้อหาให้เป็นไปตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 
 
แก้ไขชื่อหัวหน้ากลุ่มงานเทคนิคการแพทย์จากนายนิทัศน์  น้อยจันอัด 
เป็นนางนพมาศ  วุฒา 
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ข้าพเจ้าได้อ่านเอกสารฉบับนี้ เข้าใจเรียบร้อยแล้วและจะปฏิบัติตามตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 

ล าดับ ชื่อ-สกุล ต าแหน่ง ลายมือชื่อ วันที่อ่าน
เอกสาร 

หมาย
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2. 
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นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 
 
นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 
 
นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบตัิการ 
 
นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบตัิการ 
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นักเทคนิคการแพทย ์
 
นักเทคนิคการแพทย ์
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เจ้าพนักงานธุรการ 
 
พนักงานประจ าห้องทดลอง 
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นโยบาย 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์มีนโยบายในการให้บริการเพ่ือให้สอดคล้องกับนโยบายของโรงพยาบาล  คือเป็น

โรงพยาบาลแม่ข่ายที่มีคุณภาพ เพื่อประชาชนสุขภาพดีมีความมุ่งมั่นในเพ่ือให้ผู้รับบริการไดผ้ลการตรวจวิเคราะห์ที่
ถูกต้อง แม่นย า ทันตามเวลาที่ก าหนด ผู้ป่วยได้รับเลือดและส่วนประกอบของเลือดทีม่ีความปลอดภัย  เลือดมีความ
เพียงพอต่อการรักษา  ผู้รับบริการพึงพอใจ ด าเนินงานคุณภาพตามข้อก าหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ มี
ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย ก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรชัดเจน มีการปฐมนิเทศบุคลากร
ที่มาปฏิบัติงานใหม่ ส่งเสริมบุคลากรให้ได้รับการฝึกอบรมเพ่ือศักยภาพ มีการประเมินความเสี่ยงด้านสุขภาพโดยมีการ
ตรวจสุขภาพประจ าปี มีการเลือกใช้เครื่องมือสารมาตรฐานวัสดุอ้างอิงสารควบคุมให้เหมาะสมกับภาระงาน เครื่องมือมี
ความเพียงพอและได้รับการสอบเทียบ มีหลักเกณฑ์ในการพิจารณาจัดซื้อและใช้บริการภายนอก มีการควบคุม
กระบวนการทุกขั้นตอนทั้งก่อนการวิเคราะห์ ขั้นตรวจวิเคราะห์ และหลังการวิเคราะห์ มีระบบประกันคุณภาพภายใน 
(Internal quality control) และการประเมินคุณภาพร่วมกับองค์กรภายนอก (External Quality Assesment) มี
ระบบควบคุมเอกสารและบันทึกคุณภาพมีการบันทึกความเสี่ยง ด าเนินการแก้ไขป้องกันควบคมุสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด มีการตรวจติดตามภายในครอบคลุมด้านบริหารจัดการด้านเทคนิควิชาการและความปลอดภัย มีการทบทวน
ระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง มีการส ารวจความพึงพอใจเพ่ือค้นหาความต้องการผู้รับบริการ และมีการสื่อสารไป
ยังบุคลากรทุกคนเพ่ือให้ได้ทราบถึงนโยบายและเป้าหมายขององค์กร  ตลอดจนตระหนักถึงความส าคัญต่อการ
ปฏิบัติงานอย่างมีคุณภาพและปฏิบัติเป็นแนวทางเดียวกัน  ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการได้ก าหนดวิธีการสื่อสารภายใน
ห้องปฏิบัติการที่เก่ียวข้องกับระบบคุณภาพของงานบริการเพ่ือให้มีการด าเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพทั้งการประชุม
ภายในกลุ่มงานหรือการแจ้งทางไลน์ กรณีมีเรื่องเร่งด่วนเกี่ยวกับการประกันคุณภาพจัดให้มีการประชุมทันที แล้วมีการ
บันทึกการประชุมทุกครั้ง 
 

ขอบเขตการให้บริการ  
มีขอบเขตการบริการ 6 สาขา ได้แก่ โลหิตวิทยา ,  เคมีคลินิก  ,  ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก ,  จุลทรรศน์ศาสตร์

คลินิก,  จุลชีววิทยาคลินิก  และธนาคารเลือด  ตลอดจนการให้ข้อมูลด้านวิชาการแก่ผู้เกี่ยวข้องและสนับสนุน
เครือข่ายบริการสุขภาพด้านงานเทคนิคการแพทย์ 
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1.องค์กรและการบริหาร 

1.1 องค์กร 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์เป็นหน่วยงานหนึ่งของโรงพยาบาลหนองหานมีสถานที่ตั้งถาวรอยู่ที่อาคารผู้ป่วย

นอกโดย มีความมุ่งม่ันและเป็นกลางในการให้บริการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ  ตามข้อก าหนดมาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์  รวมถึงการแปลผลการให้ค าปรึกษาในด้านวิชาการเพ่ือตอบสนองสิทธิประโยชน์ผู้ใช้บริการ 
มีโครงสร้างองค์กรแสดงความสัมพันธ์ของห้องปฏิบัติการกับองค์กรอื่น และการบริหารภายในห้องปฏิบัติการดังนี้ 

 
แผนภูมิโครงสร้างองค์กรแสดงความสัมพันธ์ของห้องปฏิบัติการกับองค์กรอื่น 

 

 

โรงพยาบาลหนองหาน อ าเภอหนองหาน  จังหวัดอุดรธานี                                                                        หน้าที่ 2/19 

คู่มือคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ รหัสเอกสาร 
QM-LAB-DOC-001 

ส าเนาที่ 
 

แก้ไขคร้ังที่ 
01(01/03/66) 



 

เอกสารควบคุมส าหรับใชใ้นหน่วยงานท่ีระบุภายในโรงพยาบาลหนองหาน ห้ามท าส าเนาก่อนไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 
โครงสร้างการบริหารและสายการบังคับบัญชา 

 
ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 

แพทย์ที่ปรึกษากลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
 

 
 
 

 หัวหน้ากลุ่มงานเทคนิคการแพทย์  
นักเทคนิคการแพทย์ 
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ผูจ้ดัการวิชาการ 
สาขาธนาคาร

เลือด 

 

พนกังานประจ า
ห้องทดลอง 

 
สนบัสนุนงานทัว่ไป 
เก็บ-รับ-เตรียมส่ิงส่ง

ตรวจ 
ท าความสะอาด 

 

นกัเทคนิค
การแพทย ์

 
 
ผูจ้ดัการวิชาการ 
สาขาเคมีคลินิก 

 

นกัเทคนิค
การแพทย ์

 
 

ผูจ้ดัการวิชาการ 
สาขาโลหิตวิทยา 

 
 
 
 

สาขางาน
ภูมิคุม้กนัวทิยา 

นกัเทคนิค
การแพทย ์

 
ผูจ้ดัการวิชาการ

สาขา 
จุลทรรศน์ศาสตร์

คลินิก 

 
 

นกัเทคนิค
การแพทย ์

 
 

ผูจ้ดัการวิชาการ 
สาขาจุลชีววิทยา

คลินิก 
 

นกัเทคนิค
การแพทย ์

 
ผูจ้ดัการวิชาการ

สาขา 
ภูมิคุม้กนัวิทยา 

 

 

เจา้พนกังานธุรการ 
 

บนัทึกขอ้มูล 
สนบัสนุนงานทัว่ไป 
เก็บ-รับ-เตรียมส่ิง 

ส่งตรวจ 
ท าความสะอาด 

นกัเทคนิค
การแพทย ์

 
 
ผูจ้ดัการคุณภาพ 

 

เจา้พนกังาน
วิทยาศาสตร์
การแพทย ์

 
 
ผูจ้ดัการความ   
ปลอดภยั 
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โครงสร้างองค์กรคุณภาพระดับโรงพยาบาลหนองหาน 
 

 
  สายประสานงาน 
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หวัหนา้กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์
กำรแพทย์ 

ทมีจดักำรข้อมูล 

ข่ำวสำร ( IMT) 
 

นกัเทคนิคการแพทย ์
 
 
 
 

ทมีชุมชน 

เชิงรุก (CT) 
 

นกัเทคนิคการแพทย ์

 

ทมีเภสัชกรรมและ 
กำรบ ำบัด (PTC) 

 
นกัเทคนิคการแพทย ์

 

องคก์รพยาบาล 

ทมีบริหำร 
เคร่ืองมือ (EMT) 

นกัเทคนิคการแพทย ์
 

องคก์รแพทย ์

ทมีประสำนงำนพฒันำคุณภำพ( QIC) 
 

หวัหนา้กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์

ทมีน ำด้ำนคลนิิก 
(PCT) 

 
นกัเทคนิคการแพทย ์

 
 

ทมีป้องกนัและ 
ควบคุมกำรตดิเช้ือ 

(ICT ) 
 

นกัเทคนิคการแพทย ์
 
 

ทมีโครงสร้ำง 
ส่ิงแวดล้อม 

(ENV ) 
 

นกัวทิยาศาสตร์  
การแพทย ์
 
 

ทมีพฒันำ 
ทรัพยำกรบุคคล 

(HRD ) 
หวัหนา้กลุ่มงาน
เทคนิคการแพทย ์

 
 

ทมีจดักำรกบั 

ควำมเส่ียง 
( RMT) 

 
นกัเทคนิคการแพทย ์
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แผนผังที่ตั้งหน่วยงาน 
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      1.2 ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์โรงพยาบาลหนองหาน ใช้มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 เป็นแนวทางใน
การปฏิบัติงาน โดยได้จัดท าคู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติและเอกสารอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ครอบคลุมถึงมาตรฐาน
ของงานบริการ ตลอดจนความมุ่งมั่นปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพเพ่ือให้ผู้รับบริการได้ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ถูกต้อง 
แม่นย า ทันตามเวลาที่ก าหนด ผู้ป่วยได้รับเลือดและส่วนประกอบของเลือดที่มีความปลอดภัย  เลือดมีความเพียงพอ
ต่อการรักษา  ผู้รับบริการพึงพอใจมีแนวทางปฏิบัติและตรวจติดตามระบบความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการเพ่ือ
พัฒนาระบบความปลอดภัย ลดความเสี่ยงและป้องกันการเกิดเหตุซ้ า 
 
       1.3 การตรวจติดตามระบบคุณภาพและความปลอดภัย 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ก าหนดให้มีการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์และระบบ
ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้งเพ่ือประเมินระบบคุณภาพและมีการทบทวนระบบบริหาร
คุณภาพจากผลการด าเนินงาน ทั้งจากการตรวจติดตามภายในการตรวจประเมินภายนอก จากรายงานของผู้บริหาร
และท่ีปรึกษาตัวชี้วัดคุณภาพ  เอกสารคุณภาพ  การจัดซื้อ  การใช้บริการภายนอก   การทบทวนข้อร้องเรียน  
รายงานความเสี่ยง ในการทบทวนระบบคุณภาพทุกครั้งผลการทบทวนจะถูกน ามาวิเคราะห์ร่วมกันระหว่างเจ้าหน้าที่
ในหน่วยงาน เพ่ือน ามาจัดท าแผนกิจกรรมการพัฒนาคุณภาพในช่วงเวลาต่อไป และจัดท าบันทึกผลการทบทวนเสนอ
ผู้บริหารเพ่ือขอสนับสนุนการใช้งบประมาณในการด าเนินการต่อไป นอกจากนี้ยังจัดให้มีการสื่อสารไปยังบุคลากรใน
หน่วยงานโดยการน าเรื่องเข้าที่ประชุมประจ าเดือน ในเดือนที่ท าการทบทวนแล้วเสร็จ หรืออย่างช้าไม่เกินเดือนถัดไป 

 
1.4 การทบทวนระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์มีการทบทวนระบบคุณภาพและความปลอดภัยครอบคลุมข้อก าหนดตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายตามแผนปฏิบัติการพัฒนาคุณภาพ
ประจ าปี โดยมีการก าหนดแผนการทบทวน บันทึกรายงานผลการทบทวน น าผลการทบทวนเป็นข้อมูลวางแผน
ปฏิบัติการในปีต่อไป โดยการทบทวนต้องครอบคลุมรายละเอียดในหัวข้อทรัพยากรน าเข้า กิจกรรม ผลลัพธ์ และ
ผลกระทบต่อผู้รับบริการ 
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     1.5 การทบทวนข้อตกลงกับผู้รับบริการ 

ทบทวนข้อตกลงกับผู้ใช้บริการอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ครอบคลุมหัวข้อในระเบียบปฏิบัติการใช้ห้องปฏิบัติการ 
เช่น ระยะเวลาในการให้บริการ ค่าวิกฤติ วิธีการวิเคราะห์ ค่าอ้างอิง ทั้งงานที่ให้บริการได้เอง และส่งต่อ
ห้องปฏิบัติการภายนอก เพ่ือให้มั่นใจว่าห้องปฏิบัติการมีศักยภาพและทรัพยากรเหมาะสม เพียงพอมีการเลือกใช้วิธี
วิเคราะห์ที่เหมาะสม 

 
2. บุคลากร  
 กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์มีนโยบายในการจัดท าแผนพัฒนาบุคลากรประจ าปี โดยแผนการพัฒนาบุคลากรได้
จากนโยบายการพัฒนาทรัพยากรบุคคล ผลจากตัวชี้วัดคุณภาพ ผลจากการประเมินขององค์กรภายนอกNeed 
Assessment training need และCompetency gap เพ่ือให้สอดคล้องกับมาตรฐานวิชาชีพ บุคลากรที่มาใหม่ต้อง
ได้รับการปฐมนิเทศ และประเมินการปฏิบัติงานโดยผู้จัดการคุณภาพ และ ผู้จัดการวิชาการ  มีการก าหนดคุณสมบัติ
และหน้าที่ของผู้ปฏิบัติงาน มีการก าหนดผู้มีอ านาจเข้าถึงข้อมูลผู้ป่วยรวมทั้งการแก้ไขไว้ในใบพรรณนาหน้าที่และ
ลักษณะงานผู้ที่มีคุณสมบัติไม่ครบ มีการฝึกอบรม ประเมิน มีการควบคุมดูแลและให้ค าปรึกษาทั้งในและนอกเวลา
ราชการโดย  นักเทคนิคการแพทย์หรือ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์มีการ
บริหารจัดการกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์โดยการก าหนดกลุ่มจัดการคุณภาพประกอบด้วยผู้จัดการคุณภาพ ผู้จัดการ
วิชาการ  เพ่ือช่วยกันก ากับงานให้ปฏิบัติตามข้อก าหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ที่ระบุไว้ในคู่มื อคุณภาพ
ฉบับนี้ โดยก าหนดคุณสมบัติและอ านาจหน้าที่หัวหน้าห้องปฏิบัติการผู้จัดการคุณภาพ ผู้จัดการวิชาการผู้จัดการความ
ปลอดภัยและผู้รักษาการแทนดังนี้ 
 

2.1 หัวหน้าห้องปฏิบัติการ 
 ก าหนดคุณสมบัติ หน้าที่ความรับผิดชอบต าแหน่งหัวหน้ากลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ คือ เป็นนักเทคนิคการแพทย์ที่
ได้รับใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาเทคนิคการแพทย์ หรือใบประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์มีความรู้
ด้านวิชาการและวิชาชีพด้านห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มีประสบการณ์การท างานในกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ไม่
น้อยกว่า  5  ปี มีความสามารถและมีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้  
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         1.บริหารห้องปฏิบัติการ เพ่ือให้บริการอย่างมีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล โดยวางแผนงบประมาณและ 
ทรัพยากร ควบคุมและบริหารงบประมาณ ตามที่ได้รับมอบหมายจากองค์กร 
 2. ก าหนดระบบคุณภาพ มาตรฐานในการปฏิบัติงาน น ามาใช้ติดตามและพัฒนาคุณภาพบริการ 
 3. วางแผน ก าหนดเป้าหมาย และพัฒนางานบริหาร งานวิชาการและงานบริการตามท่ีได้รับมอบหมาย 
จากองค์กร 
 4. จัดท าแผนการสอนและฝึกอบรมที่เก่ียวข้อง 
 5. คัดเลือกและประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการภายนอกที่ส่งต่อ 
 6. จัดให้มีบุคลากรที่มีความสามารถเหมาะสมในการปฏิบัติงานตามความจ าเป็นของภาระงาน 
 7. จัดให้มีระบบความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ ตามข้อก าหนดของห้องปฏิบัติการที่ดี และสอดคล้อง  
 กับกฎหมาย ที่ เกี่ยวข้อง 
 8. รับข้อร้องเรียน  หรือข้อเสนอแนะจากผู้ใช้บริการ 
 9.  ส่งเสริม วางแผนงานวิจัยและพัฒนา 
 10.ควบคุม และส่งเสริมให้บุคลากรปฏิบัติตามจรรยาบรรณวิชาชีพเทคนิคการแพทย์และจริยธรรมองค์กร 
 11.ให้ค าปรึกษา หรือค าแนะน าในเชิงวิชาชีพและวิชาการ 

     12.วางระบบและแผนการปฏิบัติงานเพื่อให้สามารถปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพสูงควบคุมดูแลพร้อมทั้ง   
ให้ค าปรึกษา แนะน าปรับปรุงแก้ไขและแก้ปัญหาข้อขัดข้อง ได้อย่างถูกต้อง ถ่ายทอดค าสั่ง กฎระเบียบของ
โรงพยาบาลให้กับผู้ใต้บังคับบัญชาเข้าใจและปฏิบัติตาม โดยเคร่งครัด ก ากับตรวจสอบ ติดตามและประเมินผลการ
ปฏิบัติงานของผู้ใต้บังคับบัญชาเพ่ือสนองความต้องการของผู้ใช้บริการอย่างถูกต้องได้มาตรฐาน และมีประสิทธิภาพ
ภายใต้กรอบงบประมาณและทรัพยากรที่มีอยู่ 

    13. เป็นกรรมการบริหารโรงพยาบาลหนองหาน มีหน้าที่เป็นคณะที่ปรึกษาและสนับสนุนผู้อ านวยการ  
โรงพยาบาลในด้านการจัดท าแผนพัฒนาโรงพยาบาล การจัดสรรทรัพยากร ควบคุม ก ากับ ประเมินผลการปฏิบัติงาน 
เสนอความเห็นเกี่ยวกับแนวปฏิบัติ กฎระเบียบ ข้อบังคับท่ีใช้ในโรงพยาบาลตามความเหมาะสม พิจารณาเสนอ
หลักเกณฑ์ การให้คุณ ให้โทษบุคลากร ร่วมพิจารณาหาทางแก้ไขปัญหาต่างๆเก่ียวกับการด าเนินการของโรงพยาบาล 
       2.2 ผู้จัดการคุณภาพ 

 คุณสมบัติคือ เป็นนักเทคนิคการแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาเทคนิคการแพทย์ มี 
ความรู้ด้านวิชาการและวิชาชีพด้านกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์มีประสบการณ์การท างานในกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์
ไม่น้อยกว่า  5  ปี ผู้จัดการคุณภาพมีอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้ 
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        1.  ก าหนดนโยบายและจัดท าแผนการด าเนินงานด้านคุณภาพของกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 

2.  ติดตามการด าเนินงานด้านคุณภาพตามแผนเป็นระยะอย่างสม่ าเสมอและรายงานผลต่อหัวหน้ากลุ่มงาน
และท่ีประชุมกรรมการบริหารของโรงพยาบาล 

3.  ประสานงานและให้ค าปรึกษาระหว่างผู้บริหารโรงพยาบาล  แพทย์  พยาบาล  ผู้รับบริการกับกลุ่มงาน 
เทคนิคการแพทย์เพ่ือปรับปรุงแก้ไขและพัฒนาคุณภาพการให้บริการ 
4.ควบคุมการจัดการเอกสารทั้งระบบ  
5. งานอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับการพัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
    2.3 ผู้จัดการวิชาการ 

คุณสมบัติ คือ เป็นนักเทคนิคการแพทย์ หรือนักวิทยาศาสตร์การแพทย์  หรือ เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
มีความรู้วิชาการ วิชาชีพและประสบการณ์ในสาขาที่รับผิดชอบ ไม่น้อยกว่า 3 ปี มีอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้  

1. ปฏิบัติหน้าที่แทนหัวหน้ากลุ่มงานเทคนิคการแพทย์หรือผู้จัดการคุณภาพ กรณีไม่อยู่หรือไม่สามารถปฏิบัติ
หน้าที่ได้ 

2. ทบทวนวิชาการ  วิธีตรวจวิเคราะห์  ค่าอ้างอิง  ผล IQC และ EQA  ในสาขาที่รับผิดชอบ 
3. จัดท าเอกสารคุณภาพในสาขาท่ีรับผิดชอบ 
4. ให้ข้อมูลทางวิชาการในสาขาท่ีรับผิดชอบ 

     2.4 ผู้จัดการความปลอดภัย 
      มีหน้าที่ความรับผิดชอบดังนี้ 

1.ก ากับดูแลให้เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานที่รับผิดชอบปฏิบัติตามระเบียบว่าด้วยความปลอดภัยในหน่วยงาน 
2.วิเคราะห์งานในหน่วยงานเพื่อค้นหาความเสี่ยงหรืออันตรายเบื้องต้น 
3.แนะน าวิธีการปฏิบัติงานที่ถูกต้องแก่เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานเพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 
4.ตรวจสอบสภาพการท างาน เครื่องมือ ให้อยู่ในสภาพที่ปลอดภัย ก่อนลงมือปฏิบัติงานประจ าวัน 
5.ก ากับ ดูแล การใช้อุปกรณ์คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคลของเจ้าหน้าที่ในหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

     2.5 ผู้รักษาการแทน 
ก าหนดให้มีผู้รักษาการแทนหัวหน้าห้องปฏิบัติการ  

ล าดับที่ 1. นางสาวศิริพร  โชติพินิจต าแหน่ง นักเทคนิคการแพทย์ช านาญการ 
ล าดับที่ 2. นายฉัตรชัย  สีป่าหญ้า ต าแหน่ง นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติการ 

ก าหนดให้มีผู้รักษาการแทนผู้จัดการวิชาการซึ่งระบุไว้ในในใบมอบหมายงาน  (Job Assignment) (WI-LAB-HRM-
002) 
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               บุคลากรกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ร่วมกันวางแผนและด าเนินการเพ่ือให้ได้มาซึ่งงบประมาณ มีการ
สนับสนุนบุคลากรให้มีการด าเนินกิจกรรมคุณภาพ ทั้งภายในและภายนอกห้องปฏิบัติการด้วยศักยภาพของตนเองได้
อย่างอิสระ มีการก าหนดความรับผิดชอบของบุคลากรที่ปฏิบัติงานหรือมีส่วนเกี่ยวข้องที่ส่งผลกระทบต่อการทดสอบ
ทางห้องปฏิบัติการตามกระบวนการหลักมีการฝึกอบรมอย่างพอเพียง มีการควบคุมดูแล ประเมินผลการปฏิบัติงาน 
ก าหนดการปกป้องข้อมูลที่เป็นความลับของผู้ป่วย(SP-LAB-DOC-008)มีการก าหนดตัวชี้วัดคุณภาพที่ใช้ติดตามเฝ้า
ระวังในการปฏิบัติงาน และใช้เป็นข้อมูลเพื่อหาโอกาสพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
 

2.6 การพัฒนาบุคลากร 
บุคลากรกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ประกอบด้วยนักเทคนิคการแพทย์  นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ เจ้า

พนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์  พนักงานประจ าห้องทดลองและเจ้าพนักงานธุรการ มีการจัดท าแผนการพัฒนา
ทรัพยากรบุคคล อย่างน้อยปีละ 1  คน มีการก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบตามแบบบรรยายลักษณะงาน(WI-LAB-
HRM-001) ส าหรับผู้มีคุณวุฒิตามวิชาชีพและ ใบมอบหมายงาน(WI-LAB-HRM-002)ส าหรับผู้มีคุณสมบัติไม่ครบถ้วน
ในวิชาชีพตาม มีการจัดท าแผนพัฒนาบุคลากรทุกระดับตามหน้าที่รับผิดชอบทั้งด้านวิชาการและคุณภาพ  บุคลากร
ทุกคนมีส่วนร่วมในการพัฒนาคุณภาพ  เพ่ือมุ่งเข้าสู่การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานงานเทคนิค
การแพทย์  2565  มีบันทึกประวัติบุคลากรทุกคนมีการประเมินผลบุคลากรด้านการปฏิบัติตามแบบประเมินผลการ
ปฏิบัติงานของงานการเจ้าหน้าที่2 ครั้ง/ ปีนอกจากนี้ยังมีการประเมินความรู้ด้านเทคนิคการปฏิบัติงานส าหรับวิชาชีพ
จากผล  EQA  ส่วนผู้ช่วยห้องปฏิบัติการดูจากการปฏิบัติงานจริง การสอบถามโดยตรงและตามjob assignment  
โดยตั้งเกณฑค์ะแนนส าหรับผ่านการประเมินไว้ไม่น้อยกว่าร้อยละ  80  ของคะแนนรวม หากผลการประเมินมีคะแนน
ต่ ากว่าร้อยละ 80  บุคคลนั้นจะต้องฝึกอบรมในงานที่เกี่ยวข้อง ก่อนจะท าการประเมินใหม่บุคลากรที่รับมาใหม่มีการ
ประเมินความสามารถหลังการปฏิบัติงานครบ 1  เดือน  โดยผู้จัดการวิชาการ/ หัวหน้ากลุ่มงาน  นอกจากนี้
โรงพยาบาลยังมีนโยบายส่งเสริมให้เจ้าหน้าที่ทุกคนได้รับการพัฒนาโดยส่งเสริมให้มีการเข้าร่วมประชุมฝึกอบรมเพ่ือ
เพ่ิมพูนทักษะความรู้ความช านาญเพื่อจะได้น ามาใช้พัฒนาในการท างานต่อไป 
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3.เครื่องมือห้องปฏิบัติการ 

เครื่องมือห้องปฏิบัติการ หมายถึง เครื่องมือ อุปกรณ์ วัสดุอ้างอิง วัสดุสิ้นเปลือง น้ ายาตรวจ ระบบวิเคราะห์ 
และระบบสารสนเทศห้องปฏิบัติการ 
         3.1เครื่องมือหลัก เครื่องป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
หัวหน้าห้องปฏิบัติการ/ ผู้จัดการวิชาการ มีหน้าที่จัดให้มีเครื่องมือที่จ าเป็นเหมาะสมพร้อมใช้งานในการปฏิบัติงาน
อย่างพอเพียง มีการจัดท าทะเบียนประวัติเครื่องมือในโปรแกรมครุภัณฑ์ของ BMS HOSxP XE    ประวัติครุภัณฑ์ 
ประกอบด้วย  ชื่อเครื่องมือ รหัสครุภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์รุ่น   วิธีการได้มา  วันเดือนปีที่รับ/เริ่มใช้เครื่อง สภาพเครื่องมือ
เมื่อแรกรับคุณลักษณะเครื่อง สถานที่ติดตั้งวางเครื่อง บริษัทผู้แทนจ าหน่าย    คู่มือการใช้งานจากผู้ผลิตและการ
บ ารุงรักษาที่เป็นปัจจุบัน  ผู้รับผิดชอบการใช้เครื่องมือ  และบันทึกการซ่อมเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ  โดย
จัดเก็บในแฟ้มเครื่องมือห้องปฏิบัติการ 

มีการจัดท าแผนการจัดหา / จัดซื้อเครื่องมือ( PA-LAB-DOC-002 ) โดยประมาณการจากสถิติ ปริมาณงาน  
แล้วน าเสนอผู้บริหารมีวิธีการจัดเก็บรักษาและการใช้เครื่องมืออย่างเหมาะสม เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนหรือเสียหาย
ของเครื่องมือ มีแผนการทดสอบประสิทธิภาพเครื่องมือ( PA-LAB-DOC-004 )ที่มีผลกระทบต่อคุณภาพ โดยจัดท า
เป็นแผนประจ าปีมีแผนบ ารุงรักษาเชิงป้องกันตามที่บริษัทผู้ผลิตก าหนดมีบันทึกคุณภาพเกี่ยวกับการสอบเทียบ และ
การบ ารุงรักษาเชิงป้องกันเพ่ือการพร้อมใช้งานของเครื่องมือ มีก าหนดการตรวจติดตามเพ่ือให้มั่นใจว่าเป็นไปตาม
แผนที่ก าหนด มีการบ ารุงรักษาเครื่องมือให้อยู่ในสถานะที่ปลอดภัย เช่น มีเครื่องจ่ายไฟฟ้าส ารอง มีการตรวจเช็ค
สภาพของเครื่องจ่ายไฟฟ้าส ารอง (EF-LAB-DOC-007) อย่างน้อยปีละ 4 ครั้งมีวิธีการป้องกันเครื่องเสียหายและมี
รายชื่อช่างซ่อมบ ารุงที่เป็นปัจจุบันสามารถติดต่อได้ก าหนดให้นักเทคนิคการแพทย์นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ เจ้า
พนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผู้ช่วยห้องปฏิบัติการ มีสิทธิใช้เครื่องมือส าคัญและให้นักเทคนิคการแพทย์ หรือ 
ตัวแทนจากบริษัทเป็นผู้เปลี่ยนแปลงระบบข้อมูลที่ส าคัญ  

มีการชี้บ่งเครื่องมือมีรหัสครุภัณฑ์ประจ าเครื่องมือที่มีความส าคัญ ติดฉลากชื่อเครื่องมือ น้ ายา และ/หรือ
อุปกรณ์ท่ีเกี่ยวข้อง มีป้ายบ่งชี้สถานะและวันที่ปรับเทียบและสอบเทียบ รวมถึงก าหนดการสอบเทียบ ปรับเทียบครั้ง
ต่อไปส าหรับเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อคุณภาพในกรณีพบว่าเครื่องมือช ารุดและรอการส่งซ่อม มีการติดฉลาก “ช ารุด 
ห้ามใช้” จนกว่าซ่อมแล้วเสร็จ มีการตรวจสอบและแสดงความพร้อมของเครื่องก่อนน ากลับมาใช้หลังการซ่อมโดยผล
การสอบเทียบหรือการทวนสอบ หรือการทดสอบผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ จึงติดฉลากแสดงสถานะพร้อมใช้งาน
ก าหนดให้ผู้จัดการคุณภาพ / ผู้จัดการวิชาการสามารถปรับเทียบ (Correction factors) และเปลี่ยนแปลง 
 

โรงพยาบาลหนองหาน อ าเภอหนองหาน  จังหวัดอุดรธานี                                                                        หน้าที่ 11/19 

คู่มือคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ รหัสเอกสาร 
QM-LAB-DOC-001 

ส าเนาที่ 
 

แก้ไขคร้ังที่ 
01(01/03/66) 



 

เอกสารควบคุมส าหรับใชใ้นหน่วยงานท่ีระบุภายในโรงพยาบาลหนองหาน ห้ามท าส าเนาก่อนไดรั้บอนุญาต 
 

 
คุณลักษณะเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อการรายงานผลวิเคราะห์บันทึกในเอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้องเสนอให้หัวหน้า
กลุ่มงานเป็นผู้ตรวจสอบและรับรองเพ่ือแจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องรับทราบ 
มีการบันทึกครุภัณฑ์ โดยจัดท าทะเบียนประวัติเครื่องมือ ประกอบด้วย  ชื่อเครื่องมือ รหัสครุภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์รุ่น   
วิธีการได้มา  วันเดือนปีที่รับ/เริ่มใช้เครื่อง สภาพเครื่องมือเมื่อแรกรับคุณลักษณะเครื่อง สถานที่ติดตั้งวางเครื่อง 
บริษัทผู้แทนจ าหน่ายคู่มือการใช้งานจากผู้ผลิตผู้รับผิดชอบมีการจัดท าแผนการจัดหา/จัดซื้อเครื่องมือประจ าปีแล้ว
น าเสนอผู้บริหาร มีการใช้คอมพิวเตอร์หรือเครื่องอัตโนมัติ โดยใช้  lab no ,  Primary tube ,การตรวจสอบซ้ า ใน
ขั้นตอนการชี้บ่งตัวอย่าง วิเคราะห์ บันทึก ด้วยการก าหนดผู้เข้าถึงข้อมูลที่สามารถแก้ ไข เปลี่ยนแปลง รายงานและ
รับรองผลโดย นักเทคนิคการแพทย์ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์  เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ได้รับการ
แต่งตั้งเท่านั้นและมีระบบส ารองข้อมูล 

3.2 น้ ายาและวัสดุห้องปฏิบัติการมีระบบการควบคุมวัสดุคงคลัง เพ่ือให้ทรัพยากรเพียงพอต่อการใช้งาน
อย่างสม่ าเสมอ และส่งข้อมูลให้งานการเงิน-บัญชี ทุกสิ้นเดือน มีพ้ืนที่จัดเก็บ รักษาสภาพให้เป็นไปตามที่ผู้ผลิต
ก าหนด มีการชี้บ่งวัสดุ มีบันทึก น้ ายา วัสดุ ระบุข้อมูลการใช้งาน และมีเอกสารประกอบชุดตรวจ กรณีน้ ายาตรวจ
วิเคราะห์ที่ใช้กับเครื่องอัตโนมัติ  มีข้อมูลการสอบทวนกระบวนการตรวจวิเคราะห์ ของน้ ายา โดยระบุชื่อเครื่อง รุ่น 
ในเอกสารประกอบน้ ายาตรวจวิเคราะห์ 
 
4.การจัดซื้อและใช้บริการภายนอก 

4.1  การจัดซื้อและใช้บริการภายนอก 
มีการจัดท าทะเบียนน้ ายาและวัสดุวิทยาศาสตร์ประจ าหน่วยงาน และสรุปจ านวนการจัดซื้อประจ าปีเพ่ือเป็น

การทบทวนการใช้ทรัพยากรและน ามาเป็นข้อมูลในการจัดท าแผนการจัดซื้อในปีงบประมาณต่อไปโดยการจัดซื้อน้ ายา
และวัสดุวิทยาศาสตร์เป็นไปตามเกณฑ์ดังนี้ 

1.น้ ายาและแถบตรวจต่าง ๆ ต้องมีอายุการใช้งานไม่ต่ ากว่า  6  เดือน 
2.น้ ายาหรือวัสดุที่ต้องแช่เย็นต้องน าส่งในสภาวะอุณหภูมิไม่เกิน 8 องศาเซลเซียสและต้องน าส่งไม่เกิน 24   
  ชั่วโมง 
3. มีการบรรจุหีบห่อท่ีแข็งแรงไม่แตกหรือฉีกขาดง่าย 
4. มีบริการหลังการขายที่ดีเช่นรับเปลี่ยนน้ ายาหรือวัสดุอุปกรณ์ท่ีไม่สามารถใช้ทันวันหมดอายุโดยจะ 
  แลกเปลี่ยนก่อนถึงวันหมดอายุอย่างน้อย 2 เดือนหรือมีการติดตามดูแลบ ารุงรักษาเชิงป้องกันอุปกรณ์ต่างๆ   
  
เป็นระยะ 
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          5.มีคุณภาพดีคงที่อย่างน้อยถึงวันหมดอายุ 

6.ราคาเหมาะสม 
มีบัญชีรายชื่อบริษัทผู้ผลิต/ตัวแทนจ าหน่ายก าหนดให้ผู้จัดการวิชาการเป็นผู้ตรวจรับน้ ายาและวัสดุตามแบบ

บันทึกการตรวจรับ  และมี การประเมินผู้ขาย(FS-LAB-DOC-081) ตามแบบประเมินการตรวจรับน้ ายา(FS-LAB-
DOC-044) 

4.2  การส่งต่อห้องปฏิบัติการอ่ืน 
รายการทดสอบที่กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ไม่สามารถเปิดบริการได้เองจะส่งต่อห้องปฏิบัติการอ่ืน ที่มี

สถานะถูกต้องตามกฎหมาย ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการจัดท าบัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติการส่งต่อและรายการทดสอบที่จะส่งต่อ
โดยระบุไว้ในระเบียบปฏิบัติการให้บริการทางห้องปฏิบัติการ  และมีการประเมินห้องปฏิบัติการส่งต่อเพ่ือทบทวนการ
ส่งต่อในปีต่อไป  โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกและประเมินเพื่อพิจารณาความสามารถห้องปฏิบัติการส่งต่อดังนี้ 

1.มีการพัฒนาคุณภาพ หรือได้รับการรับรองตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 
2. เข้าร่วมโครงการEQA ในรายการที่ส่งตรวจและผลประเมินไดต้ามเป้าหมายใน Service profile 
3.มีความสะดวกในการจัดส่งและการรับผล 
4. เครื่องมือได้รับการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันและสอบเทียบตามระยะเวลาที่ก าหนด 
5. รายงานผลตรวจภายในเวลาที่ก าหนด 

 6.ราคาเหมาะสม 
 เมื่อได้รับผลการตรวจวิเคราะห์แล้ว  กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์จะส าเนา ( SCAN)ผลการตรวจเก็บไว้ใน
คอมพิวเตอร์ และลงผลใน HosxP 

   มีการทบทวนข้อตกลง และจัดท าบันทึก ต่อห้องปฏิบัติการส่งต่อ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ทั้งนี้เพ่ือให้มั่นใจว่า
ระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการส่งต่อมีคุณภาพตามข้อก าหนดและมีการสื่อสารผลการทบทวนไปยังผู้รับบริการ 
5.การควบคุมกระบวนการ 

5.1 สถานที่ สภาวะแวดล้อม และความปลอดภัย 
เนื่องจากมีข้อจ ากัดในเรื่องพ้ืนที่ปฏิบัติงานซึ่งไม่สามารถแยกตามสาขางานตรวจวิเคราะห์ได้  จึงจัดเป็น
ห้องปฏิบัติการรวม  แต่ได้มีการแยกพ้ืนที่ที่อาจจะมีผลกระทบต่อการตรวจวิเคราะห์ออกจากกัน เช่น วางเครื่องปั่น
เลือดให้อยู่ห่างจากกล้องจุลทรรศน์ หรือบริเวณที่มีการทดสอบโดยการอ่านผลการตกตะกอน เพ่ือป้องกันการ
สั่นสะเทือนซึ่งจะมีผลต่อการอ่านผลการตรวจวิเคราะห์  แยกจุดที่ท างานสาขาธนาคารเลือดให้อยู่เฉพาะและมีแสง
สว่างในการอ่านปฏิกิริยา  และมีการแยกพ้ืนที่ท าการทดสอบออกจากพ้ืนที่วางเอกสาร มีการน ากิจกรรม 5 ส. เข้ามา
ใช้ในหน่วยงานก าหนดสถานที่เจาะเลือดเป็นสัดส่วน  สะดวกส าหรับผู้รับบริการ  รวมทั้งมีอุปกรณ์และสถานที่จัดเก็บ 
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สไลด์  น้ ายาตรวจวิเคราะห์  เครื่องมือ  ที่ปลอดภัยมีการติดตาม ควบคุม และบันทึก สภาวะแวดล้อมที่อาจมี
ผลกระทบต่อคุณภาพของน้ ายา สิ่งส่งตรวจ สารควบคุม การทดสอบ โดยมีการควบคุมการเข้าออกห้องปฏิบัติการ
ของผู้ไม่เกี่ยวข้อง มีการบันทึกอุณหภูมิของตู้เย็นเก็บน้ ายาincubator  วันละ 3  ครั้งตู้เย็นเก็บเลือดวันละ 3 ครั้ง มี
วิธีการควบคุมป้องกันการติดเชื้อ การแพร่กระจายของเชื้อ ตามระบบ ICและคู่มือความปลอดภัยทางห้องปฏิบัติการมี
แนวทางป้องกัน และระงับอัคคีภัย 

5.2 การประกันคุณภาพกระบวนการวิเคราะห์ 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์มีนโยบายเกี่ยวกับการประกันคุณภาพ ของห้องปฏิบัติการ ดังนี้ 
1.  มีการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการและใช้ข้อมูลของผลการควบคุมคุณภาพภายในเพ่ือการแก้ไข

ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ดังรายละเอียดที่ระบุในวิธีปฏิบัติการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ  
2.  มีการควบคุมคุณภาพภายนอก โดยการเข้าร่วมโครงการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 

(External Quality Assessment) ระดับประเทศ ในกรณีที่การทดสอบนั้นไม่มีโครงการสอบเทียบระดับประเทศ 
ให้มีกิจกรรมแลกเปลี่ยนตัวอย่างระหว่างห้องปฏิบัติการ เก็บบันทึกไว้ และใช้เป็นโอกาสในการพัฒนาต่อไปดัง
รายละเอียดที่ระบุในวิธีปฏิบัติการควบคุมคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการ  

3.  การเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห์หรือเครื่องมือ  ในกรณีที่มีการทดสอบชนิดเดียวกันแต่ใช้เครื่องมือหรือวิธี
วิเคราะห์ที่แตกต่างกันในตัวอย่างสิ่งส่งตรวจรายเดียวกันนั้น  เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าสิ่งส่งตรวจของผู้ป่วยที่ส่งมา
วิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการในช่วงเวลาเดียวกัน  มีการรายงานผลอยู่ในเกณฑ์ที่ ใกล้เคียงกัน  หากพบปัญหาในการ
เปรียบเทียบผล  มีการแก้ไขและบันทึกผลการแก้ไขไว้เพ่ือใช้เป็นโอกาสพัฒนาต่อไป 

5.3 ขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ได้จัดท าระเบียบปฏิบัติการใช้บริการและจัดเก็บสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ( 

SP-LAB-DOC-002 )ซึ่งจะมีรายละเอียดที่จ าเป็นส าหรับผู้ส่งตรวจ เช่น  ขั้นตอนการปฏิบัติการเก็บสิ่งส่งตรวจ , การ
ตรวจสอบสภาพตัวอย่าง, การปฏิเสธสิ่งส่งตรวจ,การสั่งตรวจทางโทรศัพท์,การรายงานผลทางโทรศัพท์, การเก็บรักษา
สิ่งส่งตรวจ, วิธีวิเคราะห์,รายการทดสอบ, ก าหนดเวลาการรายงานผล  เป็นต้นแจกจ่ายให้กับผู้ส่งตรวจ ได้แก่ แพทย์
ตึกผู้ป่วยใน ตึกผู้ป่วยนอก ห้องอุบัติเหตุฉุกเฉิน ห้องคลอด  PCU  คลินิกพิเศษ และรพ.สต.ต่างๆ ได้ใช้เป็นแนวทางใน
การใช้บริการการตรวจวิเคราะห์และมีการปรับปรุงระเบียบปฏิบัตินี้อย่างน้อย ปีละ1ครั้งส่วนใบน าส่งตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการให้มีการปรับปรุงเพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ใช้บริการและผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ เป็นระยะ
ตามความเหมาะสมการรับและเก็บรักษาตัวอย่าง ก าหนดเกณฑ์การรับและปฏิเสธสิ่งส่งตรวจในคู่มือการใช้บริการทาง
องปฏิบัติการ  ส าหรับแจ้งให้หน่วยงานที่ส่งตรวจรับทราบ  และให้บุคลากรในห้องปฏิบัติการ ปฏิบัติเป็นในแนวทาง
เดียวกัน   
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5.4 ขั้นตอนการวิเคราะห์ 
1. ก าหนดให้มีการเลือกใช้วิธีวิเคราะห์ซึ่งเป็นที่ยอมรับตามหลักวิชาการ และมีการปรับเปลี่ยนให้เหมาะสม

ตามเทคโนโลยีและหลักฐานทางวิชาการที่ทันสมัยรวมทั้งมีการทบทวนค่าอ้างอิงอย่างน้อยปีละ 1 ครั้งหรือเมื่อมีการ
เปลี่ยนวิธีการตรวจวิเคราะห์ หรือเปลี่ยนน้ ายาตรวจวิเคราะห์ 

2. มีคู่มือการตรวจวิเคราะห์ โดยจัดท าเป็นเอกสารคุณภาพ คือระเบียบปฏิบัติ (SP) หรือวิธีปฏิบัติงาน (WI) 
หรือคู่มือการวิเคราะห์จากเอกสารอ้างอิงหรือเอกสารจากผู้ผลิต ตามความเหมาะสมของแต่ละสาขางาน โดยมีหลัก
ของการจัดท าคู่มือการวิเคราะห์ คือ มีจ านวนของเอกสารเพียงพอต่อการใช้งาน ครอบคลุมการทดสอบที่ให้บริการ ผู้
ปฏิบัติทุกคนมีส่วนร่วมในการจัดท า   มีการอบรมผู้ปฏิบัติงานทุกคนที่เกี่ยวข้องกับคู่มือวิเคราะห์ นั้นเพ่ือน ามาใช้
ตามที่ก าหนดไว้ และการประเมินคู่มือเพ่ือการปรับปรุงเอกสารอย่างน้อยปีละ 1 ครั้งสอดคล้องกับระบบการจัดท า
และควบคุมเอกสารของงานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กรณีมีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของการปฏิบัติ ต้องมี
การแก้ไขเอกสารคุณภาพตาม คู่มือการจัดท าและควบคุมเอกสารคุณภาพทางห้องปฏิบัติการก าหนดไว้ 
 

5.5  ขั้นตอนหลังการวิเคราะห์ 
          ก าหนดให้ นักเทคนิคการแพทย์  นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นผู้ตรวจสอบผลการวิเคราะห์ และลงนามใน
ใบรายงานผลก่อนรายงานผล เพ่ือให้สามารถทวนสอบผู้รับผิดชอบในการรายงานผลนั้น กรณีเจ้าพนักงาน
วิทยาศาสตร์การแพทย์ขึ้นปฏิบัติงานผู้เดียว ก าหนดแนวทาง ให้เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์สามารถ
ตรวจสอบและรับรองการรายงานผลได้ด้วยตนเอง มีการเก็บสิ่งส่งตรวจหลังการตรวจวิเคราะห์ไว้ในช่วงเวลาเหมาะสม
ตามชนิดของสิ่งส่งตรวจ เพ่ือการทดสอบซ้ า หรือการตรวจสอบการชี้บ่ง หากต้องการหรือกรณีมีปัญหา ตามที่ระบุใน
ระเบียบปฏิบัติการใช้บริการ และการจัดเก็บสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ และมีวิธีการท าลายสิ่งส่งตรวจอย่าง
ถูกต้องโดยไม่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมในด้านการแพร่กระจายเชื้อตามที่ระบุในคู่มือความปลอดภัยทาง
ห้องปฏิบัติการและปฏิบัติตามหลักการควบคุมและป้องกันการติดเชื้อของโรงพยาบาล  

5.6 การรายงานผล 
  ระบุวิธีรายงานผลในระเบียบปฏิบัติการใช้บริการและจัดเก็บสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ (SP-LAB-DOC-
002)กรณีการแก้ไขรายงานผลในคอมพิวเตอร์ให้ผู้ตรวจวิเคราะห์เข้าไปแก้ไขโดยใช้รหัสผ่านของตนเองมีการบันทึกผู้
แก้ไขในแบบบันทึกการเปลี่ยนแปลงแกไ้ขผลการตรวจวิเคราะห์ในระบบคอมพิวเตอร์ 
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6.เอกสารคุณภาพ 

6.1 เอกสารคุณภาพ และการควบคุม 
 การจัดท าชนิดและล าดับชั้นของเอกสารคุณภาพและการควบคุมเอกสารคุณภาพให้ปฏิบัติตามระเบียบ
วิธีการจัดท าและการควบคุมเอกสารคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์( SP-LAB-DOC- 001) 

6.2   บันทึกคุณภาพ 
มีการก าหนดวิธีการในการจ าแนกชนิดของบันทึกคุณภาพ รวมทั้งระยะเวลาจัดเก็บ  มีการก าหนดเอกลักษณ์

ของเอกสาร  มีการควบคุมเอกสารคุณภาพ การบันทึก และการรักษาเอกสารตามระเบียบวิธีการจัดท าและการ
ควบคุมเอกสารคุณภาพกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์  (SP-LAB-DOC-001)  

มีวิธีปฏิบัติการจัดการข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ (SP – LAB – DOC – 012)ก าหนดระเบียบปฏิบัติ ควบคุม 
บุคลากร และวิธีการเข้าถึง การใช้ การเปลี่ยนแปลง การท าลาย ข้อมูลในสารสนเทศ โดยค านึงถึงความลับ และสิทธิ
ผู้ป่วย 
7.การควบคุมสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 

7.1 สิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
หมายถึง ข้อบกพร่องที่ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์  2565 หรือไม่ได้ปฏิบัติตาม

นโยบายคุณภาพฉบับนี้ หรือกฎระเบียบปฏิบัติ (SP) วิธีปฏบิัติ (WI) ของห้องปฏิบัติการ หรือไม่ได้ปฏิบัติตามข้อตกลง
ระหว่างหน่วยงานหรือไม่ได้ปฏิบัติตามระเบียบของทางราชการหรือกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

7.2 ปฏิบัติการแก้ไข 
เมื่อพบสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดจากการปฏิบัติงาน หรือได้รับข้อร้องเรียนของผู้รับบริการ  ก าหนดให้ผู้

พบเห็นเหตุการณ์เป็นผู้ท าการแก้ไขเบื้องต้นทันที ตามแนวทางการแก้ไขสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด และให้บันทึก
สิ่งที่พบในโปรแกรมระบบความเสี่ยง รพ.หนองหาน และน าเข้าวาระการประชุมของกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ เพ่ือ
ปรึกษาหารือหาแนวทางป้องกันแก้ไขร่วมกันกับทั้งผู้จัดการวิชาการ  ผู้จัดการคุณภาพ  และหัวหน้ากลุ่มงาน กรณีท่ี
สามารถแก้ไขในห้องปฏิบัติการส าเร็จจะได้สรุปแนวทางแก้ไขปัญหาที่สาเหตุ ก าหนดผู้แก้ไขหรือประสานงานการ
แก้ไข  ถ้ายังไม่ได้ข้อยุติจากการแก้ไขในหน่วยงาน หัวหน้ากลุ่มงานเทคนิคการแพทย์จะน าเรื่องประสาน
คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพทีมต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  หรือคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลเพ่ือหาแนวทางแก้ไข  โดย
ก าหนดผู้รับผิดชอบในการติดตามผลจากการแก้ปัญหาเพ่ือให้มั่นใจว่าปัญหาได้รับการแก้ไขแล้ว และบันทึกผลการ
แก้ไขพร้อมทั้งรายงานต่อกรรมการบริหารความเสี่ยงของโรงพยาบาล 
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         7.3 ปฏิบัติการป้องกัน 
 ก าหนดให้มีปฏิบัติการป้องกันตามความจ าเป็นโดยพิจารณาจากการวิเคราะห์ความเสี่ยง หรือ อุบัติการณ์  
หรือ  ผลจากปฏิบัติการแก้ไข  มีการจัดท าแผนปฏิบัติการป้องกันที่แสดงถึงผลของการพัฒนาคุณภาพ 

 
8.การตรวจติดตามภายใน 

8.1 วางแผนการตรวจติดตามภายใน 
ผู้จัดการคุณภาพ มีหน้าที่ ก าหนดแผนการตรวจติดตามภายในระบบคุณภาพและความปลอดภัย ปีละ 1 ครั้ง

ระบรุายชื่อและจ านวนผู้ตรวจติดตาม ความถ่ี วิธีการ รวมถึงติดตามผลการแก้ไขและป้องกันเพ่ือให้สามารถทวนสอบ
ถึงระบบบริหารคุณภาพที่ด าเนินการอย่างต่อเนื่อง มีการก าหนดสาระของการตรวจติดตามให้ครอบคลุมทั้งระบบ
บริหารและด้านเทคนิค ตามข้อก าหนดในมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 โดยเน้นในส่วนที่มีผลกระทบต่อการ
ดูแลหรือการให้บริการผู้ป่วยหรือผู้ใช้บริการ โดยประสานขอความร่วมมือผู้ตรวจติดตามที่ผ่านการอบรมเทคนิคการ
ตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์จากโรงพยาบาลหรือหน่วยงานภายนอก 

8.2 การตรวจติดตาม 
 ก าหนดสาระส าคัญของการตรวจติดตามครอบคลุมทั้งระบบบริหารจัดการ เทคนิควิชาการและระบบความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  มีการจัดท าบันทึกเมื่อพบสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด หรือโอกาสพัฒนาและ
ข้อเสนอแนะแจ้งห้องปฏิบัติการรับทราบและท าการแก้ไข ป้องกัน โดยแสดงหลักฐานการแก้ไขภายในระยะเวลาที่
ก าหนด  

8.3 สรุปผลการตรวจติดตาม  
มีการน าเสนอผลการตรวจติดตามภายในต่อที่ประชุมผู้บริหารและที่ประชุมห้องปฏิบัติการภายในเดือนที่มี

การตรวจติดตามเพ่ือทบทวน และวางแผนปฏิบัติการ หรืออย่างช้าไม่เกินเดือนถัดไป 
 

9. กระบวนการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 
      9.1 ก าหนดแผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

 มีแผนทบทวนระบบบริหารคุณภาพอย่างน้อยปีละ  1  ครั้ง  โดยครอบคลุมประเด็นส าคัญ เช่น  การ
ทบทวนด้านการบริหารคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพ การจัดอัตราก าลังบุคลากร การให้บริการตรวจ
วิเคราะห์ ผลวิเคราะห์ แนวโน้มความเสี่ยง อุบัติการณ์ ปัญหาของห้องปฏิบัติการ ผลการส ารวจความต้องการของ
ผู้รับบริการ ผลการประกันคุณภาพการวิเคราะห์ ทิศทางนโยบายการพัฒนาขององค์กร ข้อก าหนดของมาตรฐาน
วิชาชีพ รวมถึงคู่มือ ระเบียบปฏิบัติ ตัวชี้วัดคุณภาพ  เป็นต้น  
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9.2 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพและโอกาสพัฒนา 
น าผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพที่ได้ ทั้งปัญหา อุปสรรค โอกาสพัฒนาสื่อสารไปยังบุคลากรทุกระดับ   

และน าสรุปผลการทบทวนเสนอต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาล เพ่ือพิจารณาให้การสนับสนุนทรัพยากร หรือปรับเปลี่ยน
กระบวนการให้บริการมาเป็นข้อมูลในการวางแผนปฏิบัติการในรอบปีต่อไป โดยก าหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพเพ่ือ
จัดท าแผนปฏิบัติการป้องกันการเกิดซ้ า 
 

9.3 การติดตามและประเมินผลตัวชี้วัดคุณภาพ 
มีการติดตามผลการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามเป้าหมายคุณภาพและตัวชี้วัดขององค์กรพร้อมกับค้นหาโอกาส

พัฒนาหรือสาเหตุของปัญหาเพ่ือก าหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ ให้เกิดผลดีต่อผู้รับบริการ  
 
9.4 การพัฒนาคุณภาพร่วมกันกับสหสาขาวิชาชีพ 
มีการดูแลควบคุมคุณภาพเครื่องมือ Point of care testing-POCT เครื่องตรวจน้ าตาลในเลือดชนิดพกพาทั้ง 

การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control-IQC) และการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
(Interlaboratory comparisons) ให้กับหน่วยงานในโรงพยาบาลและ รพ.สต. 

 
10.การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 

10.1 การก าหนดที่ปรึกษา 
 ก าหนดให้มีที่ปรึกษาเกี่ยวกับงานวิชาการหรือผู้ทรงคุณวุฒิในสาขาวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ และเวชศาสตร์ 

การธนาคารเลือด ได้แก่  
1. ผู้อ านวยการโรงพยาบาลหนองหาน 
2. อายุรแพทย์ สูติ-นรีแพทย์ กุมารแพทย์ แพทย์ออร์โธปิดิกส์ โรงพยาบาลหนองหาน 
3. นักเทคนิคการแพทย์ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 8 อุดรธานี ,สคร.8 อุดรธานี, รพ.อุดรธานี 

ขั้นตอนการขอค าปรึกษาคือประสานกับแพทย์หรือผู้ทรงคุณวุฒิเพ่ือขอค าปรึกษาน าค าปรึกษาที่ได้รับลงใน
บันทึกการสื่อสารให้ค าปรึกษา (EF-LAB-DOC-001) และน ามาทบทวนระบบคุณภาพต่อไป 
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10.2 การให้บริการค าปรึกษา 
  มอบหมายให้เทคนิคการแพทย์มีหน้าที่ให้ค าปรึกษาเก่ียวกับทั้งด้านบริหาร ด้านวิชาการและวิชาชีพแก่
ผู้รับบริการตามการร้องขอ และจัดท าบันทึกการสื่อสารให้ค าปรึกษา (EF-LAB-DOC-001) 
 

10.3 การจัดการกับข้อร้องเรียนการค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการ 
ก าหนดให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการเป็นผู้รับผิดชอบ  ในการจัดการกับข้อร้องเรียน  โดยปฏิบัติตามนโยบาย  

หลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติในการรับข้อร้องเรียน  ของโรงพยาบาล   
 

10.4 การค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการ 
มีการก าหนดนโยบายสอบถามความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มแพทย์ กลุ่มผู้ป่วยและญาติ 

กลุ่มพยาบาลและเจ้าหน้าที่ทั่วไป  และสอบถามความคิดเห็นช่องทางอ่ืนอีก เช่น ตู้รับความคิดเห็น  นอกจากนี้ยัง
มีการประชุมทีมคร่อมสายงาน เป็นต้น  

 
10.5  การตอบสนองความต้องการของผู้ใช้บริการ 

 ก าหนดให้มีการวิเคราะห์สรุปผลการค้นหาความต้องการของผู้ใช้บริการเพ่ือพัฒนาในส่วนขาด  โดยหัวหน้า
ห้องปฏิบัติการและสมาชิกร่วมกันแก้ไขปรับปรุง หรือขอรับการสนับสนุนจากผู้บริหารในส่วนที่ไม่สามารถด าเนินการ
เองได้ อย่างน้อยปีละ  1  ครั้ง 
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