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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.1 เป็นห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ทีด่ าเนินการถกูต้องตามกฎหมาย

1.2 มีแพทย์นิติเวชศาสตร์เป็นผู้ รับผิดชอบด้านวิชาการในการด าเนินงานและเสนอข้อมลูประกอบการจดัหาทรัพยากรทีจ่ าเป็นของ

ห้องปฏิบตัิการ

1.3 มีแพทย์นิติเวชศาสตร์เป็นหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ หรือ หวัหน้ากลุ่มงาน หรือ หวัหน้าภาควิชา หรือ หวัหน้าหน่วยงานทีด่แูล

รับผิดชอบด้านบริหารจดัการของห้องปฏิบตัิการ  รับผิดชอบในการก าหนดรูปแบบการบริหารคณุภาพห้องปฏิบตัิการ

1.4 มีการก าหนดสายการบริหารงานในองค์กร และจดัท าโครงสร้างองค์กร (Organization Chart) เป็นลายลกัษณ์อกัษร

1.5 มีการบริหารจดัการห้องปฏิบตัิการ โดยก าหนดอ านาจหน้าทีข่องบคุลากร และจดัหาทรัพยากรทีเ่หมาะสมเพียงพอในการปฏิบตัิงาน

1.6 มีนโยบายและวิธีปฏิบตัิในการปอ้งกนัข้อมลูทางห้องปฏิบตัิการทีเ่ป็นความลบั

1.7 มีระบบการฝึกอบรมและแนะน าแก่ผู้ปฏิบตัิงาน โดยมีแผน กระบวนการด าเนินงาน เปา้หมาย และมีการประเมินเป็นลายลกัษณ์

อกัษร

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.1 มีการแตง่ตัง้ผู้ รับผิดชอบ การบริหารจดัการระบบคณุภาพห้องปฏิบตัิการ (ผู้จดัการคณุภาพ  ผู้ประสานงานคณุภาพ) 

2.2 มีการแตง่ตัง้ผู้ปฏิบตัิหน้าทีแ่ทนในต าแหน่งหน้าที ่ทีส่ าคญั

2.3 มีการจดัท านโยบายคณุภาพ และวิธีปฏิบตัิเป็นเอกสาร โดยมีการทบทวนให้เป็นปัจจบุนั ทกุ 12 เดือน

2.4 มีการสื่อสารหรืออบรมให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบนโยบายคณุภาพ วิธีปฏิบตัิ และมีการน าไปปฏิบตัิ

2.5 มีระบบบริหารจดัการคณุภาพให้ครอบคลมุ  ทัง้ขัน้ตอนก่อนการวิเคราะห์  ขัน้ตอนการวิเคราะห์ และขัน้ตอนหลงัการวิเคราะห์ 

1.ข้อก าหนดด้านบริหารคุณภาพ

1. องค์กรและการบริหาร

2. ระบบบริหารจัดการคุณภาพ

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : สาขานิติเวชศาสตร์

แก้ไขครัง้ที่ 1
       ประกาศใช้ รหสัเอกสาร     FM-01-01
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2.6 มีระบบบริหารความเสี่ยง

2.7 มีการจดัท าแผนประจ าปี ในการสอบเทียบและการตรวจสอบการท างานและการบ ารุงรักษาของเคร่ืองมือ 

2.8 มีการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือและท าการบนัทึกอยา่งสม ่าเสมอ

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

3.1 เอกสารทีใ่ช้ในห้องปฏิบตัิการ ต้องผ่านการทบทวนและอนมุตัิโดยผู้ มีอ านาจหน้าที่

3.2 มีการควบคมุรายช่ือเอกสาร และแจกให้ผู้ เก่ียวข้องน าไปใช้ด้วย

3.3 เอกสารทีใ่ช้ในพืน้ทีป่ฏิบตัิงานเป็นฉบบัปัจจบุนัเท่านัน้

3.4 เอกสารทีน่ ามาใช้มีการทบทวนแก้ไขตามความเหมาะสมทกุ  12 เดือนและมีการอนมุตัิโดยผู้ มีอ านาจหน้าที่

3.5 เอกสารทีไ่ม่ใช้แล้วให้เอาออกจากพืน้ทีเ่พ่ือปอ้งกนัการน ามาใช้ และเก็บต้นฉบบัไว้อยา่งน้อย 12 เดือน โดยมีบนัทึกวิธีการเร่ิมใช้

และวนัทีย่กเลิก

3.6 หากมีการแก้ไขเอกสารด้วยลายมือให้มีลายเซ็นผู้ทีแ่ก้ไขพร้อมวนัทีก่ ากบั และมีการออกฉบบัใหม่ให้เร็วทีส่ดุเท่าทีจ่ะท าได้

3.7 มีระเบยีบปฏิบตัิการแก้ไขข้อมลูรวมทัง้การควบคมุข้อมลูในระบบคอมพิวเตอร์

3.8 มีระบบการประเมินและคดัเลือกห้องปฏิบตัิการรวมทัง้ผู้ ให้ค าปรึกษาทีรั่บตรวจตอ่

3.9 มีการทบทวนผลงานจากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ อยา่งน้อย 1  ครัง้ใน 12 เดือน

3.10 มีวิธีปฏิบตัิการเก่ียวกบัขัน้ตอนในการสง่ตอ่

3.11 มีทะเบยีนการสง่ตอ่สิ่งสง่ตรวจ

3.12 มีการเก็บส าเนารายงาน ผลทีไ่ด้จากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ ไว้ทีห้่องปฏิบตัิการ 

3. ระบบบริหารจัดการคุณภาพ
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4.1 มีนโยบายและระเบยีบวิธีปฏิบตัิในการคดัเลือกเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ วสัด ุน า้ยา สารเคมี ให้ตรงตามความต้องการด้านคณุภาพ

4.2 มีการตรวจสอบวา่เคร่ืองมือวิทยาศาสตร์  วสัด ุ น า้ยา สารเคมี มีคณุสมบตัิตรงตามมาตรฐานก่อนการใช้งาน   

4.3 มีระบบการบนัทึกควบคมุวสัด ุ น า้ยา  สารเคมีตา่งๆ

4.4 มีการให้ค าแนะน าในการเลือกใช้การทดสอบ และการสง่ตวัอยา่ง อยา่งเหมาะสม

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

5.1 มีการให้ค าแนะน าในการเลือกใช้การทดสอบ และการสง่ตวัอยา่ง อยา่งเหมาะสม

5.2 มีการสอบถามผู้ ใช้บริการเพ่ือทราบความต้องการและท าการบนัทึกไว้อยา่งน้อย 1  ครัง้ใน 12 เดือน

5.3 มีคูมื่อสง่สิ่งสง่ตรวจทีค่รอบคลมุตามข้อก าหนด รวมทัง้ ราคาคา่ตรวจ  และระยะเวลาในการรายงานผล

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

6.1 มีวิธีปฏิบตัิในการแก้ไขปัญหาข้อร้องเรียนจากผู้ ใช้บริการ   และมีการบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

6.2 มีการส ารวจความเห็นและความพงึพอใจของผู้ ใช้บริการอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

7.1 มีวิธีปฏิบตัิเม่ือพบกระบวนการปฏิบตัิงานไม่เป็นไปตามมาตรฐาน

7.2 มีการมอบหมายผู้ รับผิดชอบด าเนินการหาสาเหตแุละแก้ไขปัญหา รวมทัง้เก็บบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

8.1 มีการแก้ไข หากพบวา่วิธีปฏิบตัิทีใ่ช้อยู่ไม่เหมาะสม มีการตรวจสอบผลทีไ่ด้จากการปฏิบตัิการแก้ไขแล้ว เพ่ือมัน่ใจได้วา่มีการ

แก้ปัญหาทีพ่บได้เรียบร้อย

8. ปฏิบัตกิารแก้ไข

6. การแก้ไขปัญหาข้อร้องเรียน

7. การตรวจหาและการควบคุมส่ิงที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน

4. การจัดซือ้วัสดุและครุภัณฑ์

5. การให้บริการค าแนะน า
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9.1 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือปอ้งกนัปัญหาของห้องปฏิบตัิการ   มีการบนัทึกปัญหาทีเ่กิดขึน้  แนวทางการแก้ไขการปอ้งกนั และผลการ

ด าเนินงานแตล่ะเร่ืองไว้เป็นหลกัฐาน

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

10.1 มีการจดัท าแผนปฏิบตัิการปรับปรุงการให้บริการซึ่งได้ข้อมลูจากผลการทบทวนการบริหารจดัการในปีทีผ่่านมาของห้องปฏิบตัิการ

10.2 มีการใช้ตวัชีว้ดัตรวจสอบและประเมินคณุภาพของห้องปฏิบตัิการ

10.3 บคุลากรห้องปฏิบตัิการมีการศกึษาอบรมอยา่งตอ่เน่ือง

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

11.1 มีวิธีปฏิบตัิ และด าเนินการในการจดัเก็บบนัทึกตา่งๆ อยา่งเป็นระบบ

11.2 บนัทึกทัง้หมดอา่นงา่ยและจดัเก็บให้พร้อมสืบค้นได้

11.3 มีการก าหนดระยะเวลาจดัเก็บบนัทึก  และเอกสารตา่งๆ  ตามเกณฑ์ทีร่าชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ ก าหนด

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

12.1 มีการตรวจติดตามภายในโดยใช้แบบส ารวจของราชวิทยาลยัฯ อยา่งน้อย 1  ครัง้ใน 24 เดือน

12.2 รายงานผลการตรวจติดตามภายในให้หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับทราบและด าเนินการแก้ไข และรายงานให้ราชวิทยาลยัพยาธิ

แพทย์ทราบตามแบบบนัทึกทีก่ าหนดโดยราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

13.1 ผู้บริหารสงูสดุขององค์กรหรือผู้แทน ท าการทบทวนระบบการบริหารจดัการของห้องปฏิบตัิการ  โดยพิจารณาวา่ผลการด าเนินงาน

เป็นไปตามเปา้หมายและแผนปฏิบตัิการ  อยา่งน้อย 1  ครัง้ใน 12 เดือน

11. บันทกึด้านคุณภาพและวิชาการ

12. การตรวจตดิตามภายใน (internal survey)

13. การทบทวนการบริหารจัดการ

9. ปฏิบัตกิารป้องกัน

10. การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง
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13.2 มีการบนัทึกผลการทบทวนระบบบริหารจดัการคณุภาพเป็นหลกัฐาน    แจ้งให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบและมีการด าเนินการ

ปรับปรุงให้เสร็จเรียบร้อยตามก าหนดเวลาทีต่กลงกนัไว้

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

14.1 มีการก าหนดคณุลกัษณะของงาน คณุสมบตัิบคุลากร วฒิุการศกึษาและหน้าทีรั่บผิดชอบของบคุลากรทัง้หมด

14.2 มีการจดัท าประวตัิบคุลากร ประกอบด้วย ประวตัิการศกึษา คณุสมบตัิในสาขาวิชาชีพ การอบรมและประสบการณ์  และผลการ

ประเมินความสามารถให้เป็นปัจจบุนั

14.3 มีแพทย์นิติเวชศาสตร์ทีเ่ป็นสมาชิกของราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทยเป็นผู้ รับผิดชอบด้านวิชาการของห้องปฏิบตัิการ

14.4 มีเจ้าหน้าทีใ่นห้องปฏิบตัิการจ านวนเพียงพอตอ่งานบริการ งานวิชาการและการบริหารจดัการคณุภาพ

14.5 บคุลากรได้รับการอบรมเร่ืองการประกนัคณุภาพ  การบริหารจดัการคณุภาพห้องปฏิบตัิการ  และความปลอดภยัในห้องปฏิบตัิการ

14.6 มีนโยบายก าหนดผู้ ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ ผู้ มีสิทธิเข้าถึงข้อมลูของผู้ ป่วยผู้ มีสิทธิเข้าถึงผลการวินิจฉัยและการแก้ไขผลผู้ ป่วย

14.7 มีแผนการศกึษาอยา่งตอ่เน่ืองของเจ้าหน้าทีท่กุระดบั (ตวัอยา่งการศกึษาตอ่เน่ือง เชน่ การท า journal club, interesting case 

discussion, การศกึษาเทคนิคใหม)่

14.8 มีการประเมินความสามารถของผู้ปฏิบตัิงาน อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

14.9 ในกรณีทีไ่ม่ผ่านการประเมินความสามารถ  ให้มีการฝึกอบรม และประเมินความสามารถซ า้ ภายใน 3 เดือน  ในระหวา่งทีย่งัไม่

ผ่านการประเมิน ให้ท างานภายใต้ความรับผิดชอบของหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ ในกรณีไม่ผ่านการประเมินครัง้ที ่2 ให้หน่วยงาน

พิจารณาตามความเหมาะสม

2.ข้อก าหนดด้านวิชาการ

14. บุคลากร
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14.10 แพทย์นิติเวชศาสตร์ เข้าร่วมประชมุวิชาการของราชวิทยาลยัฯหรือสมาคมทางวิชาชีพเฉพาะทางทีเ่ก่ียวข้อง  อยา่งสม ่าเสมอ  

อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

14.11 ห้องปฏิบตัิการมีพืน้ทีเ่พียงพอ  สะดวก และเหมาะสมตอ่การปฏิบตัิงาน

14.12 ห้องปฏิบตัิการมีความปลอดภยัตอ่บคุลากร

14.13 ห้องปฏิบตัิการมีสภาวะแวดล้อมทีเ่หมาะสมในการเก็บรักษาพาราฟินบล็อก สไลด์  เนือ้เยื่อ สิ่งสง่ตรวจทางเซลล์วิทยา เอกสารคูมื่อ

 เคร่ืองมือ สารเคมี วสัด ุและใบรายงานผล

14.14 การตรวจและการเก็บพยานหลกัฐานจากผู้ รับตรวจ ฯลฯ ให้ค านึงถึงความสะดวกตอ่ผู้ ป่วยทีพิ่การและความเป็นสว่นตวัของผู้ ป่วย 

14.15 มีพืน้ทีส่ าหรับเก็บรักษาพาราฟินบล็อก สไลด์  เนือ้เยื่อ สิ่งสง่ตรวจทางเซลล์วิทยา เอกสารคูมื่อ  เคร่ืองมือ สารเคมี  วสัด ุและใบ

รายงานผล

14.16 ในกรณีทีจ่ าเป็น เพ่ือปอ้งกนัการปนเปือ้น (cross contamination) ควรมีการแยกพืน้ทีป่ฏิบตัิของงานให้เป็นสดัสว่น

14.17 มีการควบคมุไม่ให้บคุคลทีไ่ม่เก่ียวข้องเข้าห้องปฏิบตัิการ

14.18 มีระบบสื่อสารภายในทีเ่หมาะสม เพ่ือความสะดวกในการปฎิบตัิงาน

14.19 มีการรักษาความสะอาด พืน้ทีป่ฏิบตัิการ

14.20 มีระบบการท าลายวสัดอุนัตรายและขยะติดเชือ้ เชน่ ชิน้เนือ้ พาราฟินบล็อก สไลด์ สารเคมี และสิ่งสง่ตรวจอ่ืนๆ ตามเกณฑ์ของแต่

ละหน่วยงาน

14.21  มีอปุกรณ์ในการดบัเพลิงทีเ่หมาะสม

14.22 ห้องปฏิบตัิการ มีปริมาณของไอฟอร์มลัดีไฮด์ และไซลีนต ่ากวา่เกณฑ์ทีก่ าหนดโดยหน่วยงานทีไ่ด้รับมาตรฐาน
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15.1 มีเคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการเพียงพอและเหมาะสมกบัการใช้งาน

15.2 เคร่ืองมือทีใ่ช้งานมีคณุสมบตัิตรงตามคณุลกัษณะทีต้่องการ

15.3 มีการสอบเทียบเคร่ืองมือ ตามระยะเวลาทีก่ าหนดโดยไม่น้อยกวา่ 1 ครัง้ใน 12 เดือน 

15.4 มีการติดปา้ยแสดงสถานะ  และก าหนดการสอบเทียบครัง้ตอ่ไปไว้ทีเ่คร่ืองมือของห้องปฏิบตัิการ

15.5 มีการบนัทึกผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ

15.6 มีการบ ารุงรักษา วสัดแุละครุภณัฑ์ และบนัทึกการด าเนินการ

15.7 มีประวตัิของเคร่ืองมือทกุเคร่ือง  ซึ่งอยา่งน้อยประกอบด้วย

(a)  รหสัหรือหมายเลขบง่ชีเ้คร่ืองมือ

(b)  บริษัทผู้ผลิต รูปแบบ(model) ล าดบัหมายเลขของเคร่ือง(serial number)

(c)  ผู้แทนจ าหน่าย หมายเลข โทรศพัท์

(d)  วนัทีไ่ด้รับเคร่ือง วนัทีเ่ร่ิมใช้เคร่ือง

(e)  สถานทีต่ิดตัง้

(f)  สถานภาพเคร่ืองมือขณะทีไ่ด้รับเชน่  ใหม่ ใช้แล้วปรับแตง่ใหม่

(g)  คูมื่อการใช้งาน

(h)  ใบรับรองแสดงการสอบเทียบทีมี่วนัที ่ผลการสอบเทียบ วนัทีค่รบก าหนดสอบเทียบครัง้ตอ่ไป และความถ่ีของการสอบเทียบ

(i)  แผนการบ ารุงรักษา

(j)  ประวตัิความเสียหาย ความผิดปกติ  การซอ่มแซม  การปรับแก้

15. เคร่ืองมือในห้องปฏิบัตกิาร
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15.8 ผู้ทีใ่ช้เคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการ ต้องผ่านการอบรมและประเมิน

15.9 เม่ือพบวา่เคร่ืองมือเสีย  มีการติดปา้ยแสดงวา่เคร่ืองมือใช้งานไม่ได้จนกวา่จะได้รับการซอ่มแซม และตรวจสอบแล้ววา่ใช้การได้

15.10 เม่ือมีการเคลื่อนย้ายเคร่ืองมือออกไปจากพืน้ทีป่ฏิบตัิการ มีการตรวจสอบการท างานของเคร่ืองมือเม่ือน ากลบัมาใช้อีก

16. ระเบียบวิธีปฏิบัตใินการรับส่ิงส่งตรวจ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

16.1 ใบค าขอสง่ตรวจ หรือการขอสง่ตรวจด้วยระบบอิเล็กทรอนิคส์  ประกอบด้วย

(a)  ช่ือ นามสกลุ อายหุรือวนัเดือนปีเกิด และเพศของผู้ ป่วย HN (ถ้ามี)

(b)  หอผู้ ป่วยและ/หรือโรงพยาบาล

(c)  ช่ือแพทย์ผู้ ขอสง่ตรวจ

(d)  ชนิดของสิ่งสง่ตรวจ และต าแหน่งของอวยัวะ

(e)  ชนิดการทดสอบทีข่อตรวจ

(f)  ข้อมลูอาการโรค

(g)  วนัทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจ ช่ือผู้ เก็บสิ่งสง่ตรวจ

(h)  วนัทีท่ีห้่องปฏิบตัิการได้รับสิ่งสง่ตรวจ

16.2 มีการจดัท าคูมื่อสิ่งสง่ตรวจ  ประกอบด้วย

(a)  รายการตรวจทีห้่องปฏิบตัิการให้บริการ

(b)  วิธีการเก็บสิ่งสง่ตรวจ  ภาชนะทีใ่ช้เก็บสิ่งสง่ตรวจและน า้ยา (fixatives)ทีต้่องใช้และวิธีการเก็บสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่ใสน่ า้ยา (fresh 

specimen)

(c)  อณุหภมิูในการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจในชว่งระยะเวลาตัง้แตเ่ร่ิมเก็บสิ่งสง่ตรวจจนถึงน าสง่ให้ห้องปฏิบตัิการ
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(d)  วิธีการกรอกใบค าขอสง่ตรวจหรือการขอสง่ตรวจด้วยระบบอิเล็คทรอนิคส์

(e)  วิธีการติดปา้ยบนภาชนะเก็บสิ่งสง่ตรวจ ซึ่งประกอบด้วย ช่ือ นามสกลุ HN วนัที ่ชนิดของสิ่งสง่ตรวจ ช่ือแพทย์

(f)  วิธีเขียนประวตัิของผู้ ป่วย ทีเ่ก่ียวข้องกบัสิ่งสง่ตรวจ

(g)  ระยะเวลาในการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจทีต่รวจหลงัจากทีไ่ด้รับการวินิจฉัยแล้ว

(h)  ก าหนดเวลาและรายการตรวจทีส่ามารถขอตรวจเพ่ิมหรือตรวจซ า้ได้

(i) มีเกณฑ์ปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจ เชน่ รายละเอียดในปา้ยไม่ชดัเจนไม่สามารถบอกได้วา่เป็นสิ่งสง่ตรวจของผู้ ใด

(j) เม่ือสิ่งสง่ตรวจถกูปฏิเสธ มีหลกัฐานแสดงวา่ได้แจ้งผู้สง่ทราบ

16.3 สิ่งสง่ตรวจทีส่ง่มาตรวจ  ต้องสามารถสอบกลบัได้ จากช่ือหรือ HN หรือจากหมายเลขตวัอยา่ง  เทียบกบัใบค าขอสง่ตรวจ

16.4 กรณีที่สิง่สง่ตรวจมีหมายเลขหรือติดปา้ยไมช่ดัเจน และไมมี่สิง่สง่ตรวจซ า้ได้หรืออาจจะเกิดการเสือ่มสภาพของสิง่สง่ตรวจ เชน่ CSF จะ

ไมร่ายงานผลการตรวจจนกวา่จะผู้ เก็บสิง่สง่ตรวจ จะยืนยนัความถกูต้องของสิง่สง่ตรวจ (specimen identification)  และบนัทกึ

รายละเอียดทกุอยา่งที่สามารถสอบกลบัได้รวมทัง้บนัทกึไว้ในใบรายงานผลด้วย

16.5 ห้องปฏบิตัิการมีการตรวจและบนัทกึ วนัที่ (และเวลา ถ้าท าได้) ที่ได้รับสิง่สง่ตรวจ จ านวนและสภาพสิง่สง่ตรวจ เชน่ มีการแตกของ

ภาชนะใสส่ิง่สง่ตรวจ มีการลงช่ือผู้สง่และผู้ รับสิง่สง่ตรวจ

16.6 มีการลงทะเบยีนรับสิง่สง่ตรวจ โดยลงวนัที่รับสิง่สง่ตรวจและมีการลงช่ือผู้ รับสิง่สง่ตรวจ

16.7 มีเกณฑ์การปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจ

16.8 มีการตรวจสอบใบค าขอสง่ตรวจ และสิง่สง่ตรวจก่อนน าไปตรวจ

16.9 มีวธีิปฏบิตัิส าหรับการด าเนินการสิง่สง่ตรวจที่ต้องการผลดว่น เชน่ frozen section

16.10 มีวธีิปฏบิตัิเก่ียวกบัการขอสง่ตรวจทางวาจา
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17.1 รายงานผลการตรวจวินิจฉัยสง่ถึงผู้ รับภายในเวลาทีไ่ด้ตกลงกนัไว้

17.2 มีการก าหนดระยะเวลาของการวินิจฉัยแตล่ะรายการ (turnaround time)

17.3 มีการแจ้งผู้สง่ตรวจกรณีทีก่ารตรวจวินิจฉัยลา่ช้ากวา่ทีก่ าหนด

17.4 ในกรณีทีมี่การสง่ข้อมลูรายงานผลทีไ่ด้รับจากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ต้องมีวิธีปฏิบตัิในการตรวจสอบความถกูต้องของข้อมลู

นัน้

17.5 มีวธีิปฏบิตัิเพ่ือให้แนใ่จวา่การรายงานผลทางโทรสารหรือสือ่ทางอิเล็คทรอนิคส์สง่ถึงผู้ มีอ านาจรับได้เทา่นัน้  และต้องมีการสง่ผลตวัจริง

ไปให้ภายหลงั โดยต้องมีการบนัทกึไว้ภายในหนว่ยงาน

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

18.1  มีการก าหนดคณุลกัษณะของงาน คณุสมบตัิบคุลากร วฒิุการศกึษาและหน้าทีรั่บผิดชอบของบคุลากรทัง้หมด

18.2 มีเจ้าหน้าทีใ่นห้องปฏิบตัิการจ านวนเพียงพอตอ่งานบริการ งานวิชาการและการบริหารจดัการคณุภาพ

18.3 บคุลากรได้รับการอบรมเร่ืองการประกนัคณุภาพ  การบริหารจดัการ

18.4 คณุภาพห้องปฏิบตัิการ  และความปลอดภยัในห้องปฏิบตัิการ

18.5 มีแผนการศกึษาอยา่งตอ่เน่ืองของเจ้าหน้าทีท่กุระดบั (ตวัอยา่งการศกึษาตอ่เน่ือง เชน่ การท า journal club, interesting case 

discussion, การศกึษาเทคนิคใหม่ๆ)

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

19.1 ห้องปฏิบตัิการมีพืน้ทีเ่พียงพอ  สะดวกและเหมาะสมตอ่การปฏิบตัิงาน

17. การรายงานผล

3. Autopsy 

18. บุคลากร

19. สถานที่ สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย

Page 10 of 17



หน่วยงานที่ขอรับรอง ……..................................................….........................................................................................................................

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : สาขานิติเวชศาสตร์

แก้ไขครัง้ที่ 1
       ประกาศใช้ รหสัเอกสาร     FM-01-01

19.2 ห้องปฏิบตัิการมีความปลอดภยัตอ่บคุลากร

19.3 มีแสงสวา่ง  น า้ประปา อา่งน า้และไฟฟา้ทีพ่อเพียง

19.4 มีระบบปรับอณุหภมิูและการระบายอากาศทีด่ี

19.5 ห้องปฏิบตัิการมีสภาวะแวดล้อมทีเ่หมาะสมในการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจ น า้ยา และเคร่ืองมือ

19.6 มีพืน้ทีส่ าหรับเก็บรักษา สิ่งสง่ตรวจ เอกสารคูมื่อ  เคร่ืองมือ สารเคมี  วสัด ุและใบรายงานผล

19.7 มีการรักษาความสะอาดและบ ารุงรักษาทีด่ี

19.8 มีอปุกรณ์ในการดบัเพลิงทีเ่หมาะสม

19.9 มีระบบการท าลายวสัดอุนัตรายและขยะติดเชือ้ เชน่ ชิน้เนือ้ สารเคมี ตามเกณฑ์ของแตล่ะหน่วยงาน

19.10  ห้องตรวจศพ มีปริมาณของไอฟอร์มลัดีไฮด์ต ่ากวา่เกณฑ์ทีก่ าหนด

19.11 บริเวณทีต่รวจชิน้เนือ้ มีการถ่ายเทอากาศได้ดีพอเพียงโดยมีพดัลมดดูอากาศหรือปลอ่งควนัก าจดัไอและกลิ่นพิษ
Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

20.1 มีเคร่ืองมือเพียงพอและเหมาะสมกบัการใช้งาน

20.2 มีการบ ารุงรักษา วสัดแุละครุภณัฑ์ และบนัทึกการด าเนินการ

20.3 มีตู้ เย็นเก็บศพ หรือห้องเย็นเก็บศพ ทีเ่พียงพอและเหมาะสมกบัการเก็บรักษาศพ

20.4 มีกล้องถ่ายภาพทีใ่ช้งานได้งา่ยและสะดวก

20.5 น า้ยาและสารเคมีทีใ่ช้ทัง้หมดมีฉลากก ากบัอยา่งชดัเจน
Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

21.1 มีระบบบริหารจดัการคณุภาพให้ครอบคลมุ  ทกุขัน้ตอนของการปฏิบตัิงาน

20. เคร่ืองมือ อุปกรณ์ และน า้ยา           

21. การจัดการระบบคุณภาพ            
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21.2 มีเอกสารการบริการของหน่วยงาน เชน่ การรับและจ าหน่ายศพ

21.3 มีผู้ทีส่ามารถจะให้ข้อแนะน าเก่ียวกบัการจดัการกบัศพ

21.4 มีวิธีการรักษาสภาพศพทีเ่หมาะสม

21.5  มีบนัทึกการปรึกษาทัง้ภายในหรือระหวา่งหน่วยงาน อยู่ในรายงานการตรวจศพ

21.6 มีการน าผลการตรวจศพไปใช้ให้เกิดประโยชน์ทางการเรียนการสอนในการอธิบายความเช่ือมโยงกบัข้อมลูทางนิติเวช
Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

22.1 มีเอกสารทีใ่ช้ในพืน้ทีป่ฏิบตัิงานเป็นฉบบัปัจจบุนั

22.2 มีการทบทวนเอกสาร ให้เป็นปัจจบุนัทกุ 24 เดือน

22.3 มีเกณฑ์ในการปฏิเสธการตรวจศพ

22.4 มีการก าหนดระเบยีบวิธีการปฏิบตัิในการท าความสะอาดประจ าวนั การท าความสะอาดหลงัตรวจศพ

22.5 มีการก าหนดระเบยีบวิธีปฎิบตัิในด้านความปลอดภยัส าหรับการจดัการ ศพและตวัอยา่งปนเปือ้นตลอดจนสารเคมีอนัตราย และ

อ่ืน ๆ ไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

22.6 มีวิธีปฎิบตัิด้านความปลอดภยัในการตรวจศพ รวมทัง้การก าจดัขยะติดเชือ้ และสารเคมีตา่งๆ

1.       มีถงัขยะส าหรับทิง้ปฏิกลูปนเปือ้นและสารเคมี

2.       มีอปุกรณ์ส าหรับการปอ้งกนั ตา มือ และผิวหนังขณะตรวจศพ

3.       มีการก าหนดวิธีการท าความสะอาดเสือ้ผ้าหรืออปุกรณ์ตา่งๆ ทีจ่ะน ากลบัมาใช้

4.     มีอปุกรณ์ทีจ่ะควบคมุหรือปอ้งกนัการกระจายของฝุ่ นละอองตา่งๆ

22. ระเบียบและวิธีปฏิบัติ
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23.1 มีเคร่ืองแตง่กายทีมี่คณุภาพเพียงพอ และปลอดภยัในการตรวจศพ พร้อมอปุกรณ์ปอ้งกนั (Personal Protective Equipment )

23.2 มีห้องอาบน า้ และตู้ เก็บของทีส่ะดวกส าหรับผู้ตรวจศพ

23.3 มีใบสง่ตรวจศพจากพนักงานสอบสวนทกุราย

23.4 การตรวจศพทกุรายได้รับการตรวจหรือก ากบัการตรวจโดยแพทย์นิติเวชศาสตร์

23.5 มีแนวทางปฏิบตัิในการเก็บตวัอยา่งสง่ตรวจทางห้องปฏิบตัิการ

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

24.1 รายงานฉบบัสมบรูณ์ของการตรวจศพทกุรายเสร็จสมบรูณ์ภายใน เวลาทีก่ฎหมายก าหนด

24.2 รายงานการตรวจศพ มีการบรรยายลกัษณะทีเ่ห็นด้วยตาเปลา่ ซึ่งครอบคลมุถึง ขนาด และ/หรือน า้หนักของอวยัวะตา่งๆ

24.3 ใบรายงาน มีการบรรยายลกัษณะทีต่รวจพบทางจลุทรรศน์ ทีมี่ความชดัเจนและกระชบั

24.4 รายงานฉบบัสมบรูณ์ มีข้อมลูทีแ่สดงถึงสาเหตกุารตาย

24.5 รายงานการตรวจศพ มีระบบการจดัเก็บทีด่ี และสืบค้นได้งา่ย

24.6 มีการบนัทึกโรคทีเ่ป็นสาเหตขุองการตายในฐานข้อมลูส าหรับการสืบค้น 

24.7 รายงานผลการตรวจศพ และตวัอยา่งตา่งๆ ถกูเก็บรักษาไว้ในระยะเวลาทีเ่หมาะสมข้อก าหนดขัน้ต ่าสดุคือ

1. ชิน้เนือ้                            2 สปัดาห์หลงัรายงานผล

2. บล็อกพาราฟิน                5 ปี

3. สไลด์แก้ว                        5  ปี

4. ใบรายงานผลและใบขอสง่ตรวจไม่น้อยกวา่  20 ปี ในรูปแบบของกระดาษหรืออิเลคทรอนิคส์ก็ได้

23. การตรวจศพ

24. การรายงานผล
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           ระยะเวลาการเก็บอาจนานกวา่นี ้ถ้าจ าเป็นเพ่ือให้การควบคมุคณุภาพและการดแูลผู้ ป่วย

24.8 มีนโยบายทีร่ะบไุว้วา่จะปอ้งกนัและรักษาสิ่งสง่ตรวจ และการบนัทึกรายงานผลให้คงสภาพดีสมบรูณ์ และสามารถดงึกลบัมาใช้ได้

25. การบริหารจัดการองค์กรด้านคุณภาพ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

25.1 มีการทบทวนข้อก าหนดหรือกฎหมายทีเ่ก่ียวข้องทีอ่าจมีผลกบัการท าการทดสอบ

25.2 มีวิธีการเก็บสิ่งสง่ตรวจส าหรับการทดสอบทีมี่ผลทางกฎหมายทีร่ะบถุึงการเตรียมผิวหนังก่อนการเก็บสิ่งสง่ตรวจและชนิดของสารที่

ใช้ในการรักษาสภาพสิ่งสง่ตรวจ

25.3 มีการประเมินและเลือกภาชนะในการเก็บสิ่งสง่ตรวจทีส่ามารถคงสภาพสิ่งสง่ตรวจระหวา่งการเก็บก่อนการทดสอบได้

25.4 มีการทดสอบหาความจ าเพาะของการทดสอบหาเอทานอลถ้ามีการใช้ผลการทดสอบในทางกฎหมาย

25.5 วิธีปฏิบตัิเร่ืองการรับสิ่งสง่ตรวจ  ระบถุึงการตรวจสอบชนิดของสิ่งสง่ตรวจ, การระบเุอกลกัษณ์ (specimen identity), ความ

สมบรูณ์ของข้อมลูในใบขอตรวจทางห้องปฏิบตัิการ และภาชนะทีบ่รรจสุิ่งสง่ตรวจ

25.6 มีระบบทีแ่สดงถึงความตอ่เน่ืองของการครอบครองรักษาสิ่งสง่ตรวจตัง้แตก่ระบวนการรับสิ่งสง่ตรวจจนถึงการครอบครองสิ่งสง่

ตรวจในห้องปฏิบตัิการเพ่ือให้มัน่ใจวา่จะไม่มีการสลบัหรือเปลี่ยนสิ่งสง่ตรวจได้

25.7 มีระบบทีแ่สดงถึงความตอ่เน่ืองของการครอบครองรักษาสิ่งสง่ตรวจทัง้ในสว่นของสิ่งสง่ตรวจและสิ่งสง่ตรวจสว่นทีมี่การแยก

ออกมาใช้ในการทดสอบ

25.8 สิ่งสง่ตรวจบรรจอุยู่ในภาชนะดัง้เดิมและเม่ือไม่มีการทดสอบต้องเก็บอยู่ในสถานทีท่ีจ่ ากดัเฉพาะผู้ทีไ่ด้รับการก าหนดให้เข้าถึงสิ่ง

สง่ตรวจสามารถเข้าถึงได้เท่านัน้

4. LEGAL TESTING
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25.9 สถานทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจควรเป็นสถานทีท่ีจ่ ากดัเฉพาะผู้ทีไ่ด้รับการก าหนดให้เข้าถึงสิ่งสง่ตรวจสามารถเข้าถึงได้เท่านัน้ ผู้ ไม่เก่ียวข้อง

ไม่สามารถเข้าถึงได้

25.10 มีวิธีปฏิบตัิเร่ืองการรับและปฎิเสธสิ่งสง่ตรวจของการทดสอบทีมี่ผลทางกฎหมายโดยเป็นเอกสารระบเุกณฑ์ในการรับและปฎิเส

ธสิ่งสง่ตรวจรวมถึงขัน้ตอนในการด าเนินการหลงัจากทีมี่การปฎิเสธสิ่งสง่ตรวจเชน่ต้องมีการแจ้งผู้ทีส่ง่ตรวจสิ่งสง่ตรวจนัน้

25.11 มีการเก็บสิ่งสง่ตรวจหลงัการตรวจวิเคราะห์ไว้ในสภาพทีเ่หมาะสม

25.12 มีการยืนยนัผลการตรวจทีไ่ด้ผลบวกทกุครัง้ก่อนการออกผล ด้วยวิธีการทดสอบทีมี่ความแตกตา่งกนัของเทคนิคทีใ่ช้

25.13 เพ่ือให้มัน่ใจวา่ได้มีการทบทวนผลการทดสอบหรือวิธีท างานในแตล่ะขัน้ตอนและมีการจดัท าเป็นเอกสาร โดยต้องท าการทบทวน

ผลการทดสอบหรือวิธีท างานทัง้การทดสอบชนิดคดักรองและชนิดทีใ่ช้ในการยืนยนัผลการทดสอบดงันี ้

1. ผลการทดสอบสารมาตรฐานหรือสารทีใ่ช้สอบเทียบ calibrator

2. ผลการทดสอบสารควบคมุคณุภาพ

3. วิธีการจดัเรียงและการระบสุิ่งสง่ตรวจแตล่ะตวัอยา่งในแตล่ะรอบของการทดสอบรวมถึงการจดัเรียง calibrator, สารควบคมุ

คณุภาพและตวัอยา่งทีไ่ม่ทราบชนิดของสาร

4.การระบเุอกลกัษณ์ของสารทีท่ าการทดสอบและการทบทวนผลการทดสอบ 

25.14 เพ่ือให้มัน่ใจวา่ได้มีการรับรองผลการทบทวนผลการทดสอบหรือวิธีท างานและบนัทึกทางนิติเวชของสิ่งสง่ตรวจทัง้หมด (สิ่งสง่

ตรวจทีใ่ห้ผลลบและผลบวก) ก่อนการออกผลการทดสอบ ดงันี ้

1. เอกสารความตอ่เน่ืองของการครอบครองรักษาสิ่งสง่ตรวจ

2. การทบทวนและการเปรียบเทียบผลการทดสอบชนิดคดักรองและชนิดยืนยนัผลการทดสอบ ผลการควบคมุคณุภาพ
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3. การทบทวนเกณฑ์ในการจ าแนกและระบชุนิดของสาร, ความถกูต้องของผลการทดสอบ สารมาตรฐาน/calibration, สารควบคมุ

คณุภาพและการทดสอบสารทีไ่ม่ทราบชนิดในการทดสอบเชิงปริมาณของยาแตล่ะชนิด

4.รายงานผลการทดสอบทีส่มบรูณ์เพ่ือทบทวนความครบถ้วนและถกูต้องของผลการทดสอบ

25.15 ในเอกสารการทบทวนและรับรองผลการทบทวนต้องระบถุึงช่ือและต าแหน่งของผู้ทีท่ าการทบทวนและรับรองผลรวมถึงวนัทีใ่นการ

รับรองผลการทบทวน

25.16 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือให้มัน่ใจวา่มีขัน้ตอนทีใ่ช้ในการรักษาความลบัในการรายงานผล

25.17 มีการระบรุะยะเวลาในการเก็บรักษาบนัทึกทีเ่หมาะสมกบัความต้องการของผู้สง่ตรวจ , ข้อก าหนดทางกฎหมาย, และข้อก าหนดใน

การขอการรับรองคณุภาพ   เก็บไว้อยา่งน้อย 2 ปี  และจนกวา่การด าเนินการทางกฎหมายจะสิน้สดุ  บนัทึกทีต้่องท าการเก็บรักษา

มีดงันี ้

1.  การรักษาความปลอดภยัของสิ่งสง่ตรวจ

2.  การรับและการปฎิเสธสิ่งสง่ตรวจ

3. เอกสารความตอ่เน่ืองของการครอบครองรักษาสิ่งสง่ตรวจและเอกสารทีเ่ก่ียวข้อง

4.  ข้อมลูผลการทดสอบทัง้ชนิดคดักรองและชนิดยืนยนัผลการทดสอบ 

5. รายงานผลการทดสอบ

6. ผลการควบคมุคณุภาพ

7.  การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือและบนัทึกการซอ่มเคร่ืองมือ

8. การเตรียมและการทวนสอบน า้ยา, สารมาตรฐาน, calibrator, สารควบคมุคณุภาพ

9.  การทดสอบประสิทธิภาพของวิธีทดสอบก่อนการใช้งาน

Page 16 of 17



หน่วยงานที่ขอรับรอง ……..................................................….........................................................................................................................

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : สาขานิติเวชศาสตร์

แก้ไขครัง้ที่ 1
       ประกาศใช้ รหสัเอกสาร     FM-01-01

10. ประวตัิบคุลากรทีเ่ก่ียวข้องกบัการทดสอบ

11. ผลการเข้าร่วมการควบคมุคณุภาพภายนอกรวมถึงการแก้ไขเม่ือผลออกนอกเกณฑ์

25.18 ท าการเก็บบนัทึกในสถานทีท่ีมี่การปิดล็อกอยา่งเหมาะสมและอนญุาตเฉพาะผู้ทีไ่ด้รับการก าหนดให้เข้าถึงได้เท่านัน้
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