
Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.1 เป็นห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ทีด่ าเนินการถกูต้องตามกฎหมาย เอกสารรับรองทางราชการ

1.2 มีพยาธิแพทย์เป็นผู้ รับผิดชอบด้านวิชาการและก าหนดรูปแบบการบริหารคณุภาพห้องปฏิบตัิการ ค าสัง่แตง่ตัง้ภายในหน่วยงาน

1.3 มีการก าหนดสายงานในองค์กร และจดัท าโครงสร้างองค์กร (organization chart) เป็นลายลกัษณ์อกัษร โครงสร้างองค์กร

1.4 มีการก าหนดอ านาจหน้าทีข่องบคุลากร เอกสารก าหนดหน้าทีใ่นหน่วยงาน

1.5 ในกรณีผู้ รับผิดชอบหรือผู้ มีต าแหน่งหน้าทีท่ีส่ าคญัไม่อยู่ มีการแตง่ตัง้ผู้ปฏิบตัิหน้าทีแ่ทน เอกสารก าหนดผู้ปฏิบตัิงานทดแทน

1.6 มีการจดัหาทรัพยากรทีเ่หมาะสมเพียงพอในการปฏิบตัิงาน เอกสารแสดงระบบการตัง้งบประมาณ

1.7 มีการสื่อสารหรืออบรมให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบนโยบายคณุภาพ วิธีปฏิบตัิและมีการน าไปปฏิบตัิ รายช่ือผู้ รับการอบรมนโยบายคณุภาพ

1.8 มีนโยบายและวิธีปฏิบตัิในการปอ้งกนัข้อมลูทางห้องปฏิบตัิการทีเ่ป็นความลบั เอกสารแสดงระบบการปอ้งกนัความลบั

1.9 มีการก าหนดผู้ มีสิทธิเข้าถึงข้อมลูของผู้ ป่วย ผลการวินิจฉัย และการแก้ไขรายงานผลผู้ ป่วยทัง้ระบบเอกสารและ

อิเล็กทรอนิกส์

เอกสารก าหนดสิทธ์ิผู้ เข้าถึงข้อมลูผู้ ป่วย

1.10 มีการจดัท าเอกสารคณุภาพเป็นลายลกัษณ์อกัษร และผ่านการอนมุตัิจากผู้ มีอ านาจหน้าทีก่่อนใช้งาน ตวัอยา่งเอกสารคณุภาพทีใ่ช้งานในปัจจบุนั

และการจดัเก็บ

1.11 มีการควบคมุรายช่ือเอกสารทัง้หมดและมีระบบการจดัเก็บให้พร้อมสืบค้นได้ บญัชีแม่บทเอกสารและระบบการจดัเก็บ

1.12 มีการแจกเอกสารให้ผู้ เก่ียวข้องน าไปใช้ หลกัฐานการสง่และรับมอบเอกสาร

1.13 เอกสารทีใ่ช้ในพืน้ทีป่ฏิบตัิงานเป็นฉบบัปัจจบุนัเท่านัน้ ตวัอยา่งเอกสารทีใ่ช้หน้างาน

1.14 เอกสารทีน่ ามาใช้มีการทบทวนแก้ไขตามความเหมาะสมทกุ 12 เดือน และมีการอนมุตัิโดยผู้ มีอ านาจหน้าที่ เอกสารทีมี่การทบทวนและทีใ่ช้หน้างาน

แสดงวนัทีอ่นมุตัิเอกสาร

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     AP-01-02

แบบส ำรวจเพื่อกำรรับรองมำตรฐำนทำงวิชำกำรของห้องปฏิบัติกำร : สำขำพยำธิวิทยำกำยวิภำค

หน่วยงำนที่ขอรับรอง .........................................................................................................................................

รำชวิทยำลัยพยำธิแพทย์แห่งประเทศไทย

1.กำรบริหำรจัดกำรด้ำนคุณภำพ

       ประกาศใช้      

 8 กนัยายน 2560
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1.15 ในกรณีทีมี่การเปลี่ยนผู้อ านวยการ / หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ (Lab director)  ผู้อ านวยการ / หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ (Lab

 director)  ท าการทบทวนเอกสารคณุภาพตา่ง ๆ ของห้องปฏิบตัิการ

เอกสารแสดงลายเซ็น ผอ. คนปัจจบุนั 

เทียบกบัเวลา

1.16 มีระเบยีบปฏิบตัิในการแก้ไขเอกสารคณุภาพและหรือข้อมลูทีส่ าคญั หากมีการแก้ไขเอกสารด้วยลายมือ ให้มีลายเซ็นผู้

ทีแ่ก้ไขพร้อมวนัทีก่ ากบั และแจ้งให้ผู้ เก่ียวข้องทราบ ให้เร็วทีส่ดุเท่าทีจ่ะท าได้

เอกสารแสดงระบบการควบคมุ  และแก้ไข

เอกสาร

1.17 เอกสารทีไ่ม่ใช้แล้วให้เอาออกจากพืน้ทีเ่พ่ือปอ้งกนัการน ามาใช้และเก็บเฉพาะต้นฉบบัทีป่ระทบัตรายกเลิกไว้อยา่งน้อย

12 เดือน โดยมีบนัทึกวิธีการเร่ิมใช้และวนัทีย่กเลิก

เอกสารทีย่กเลิก

1.18 มีการจดัเก็บบนัทึกตา่งๆ อยา่งน้อยตามเกณฑ์ทีร่าชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ ก าหนด ได้แก่ ตวัอยา่งบนัทึกตา่งๆทีแ่สดงวนัทีใ่ช้ปัจจบุนั

และย้อนหลงัตามก าหนด

 - บนัทึกด้านคณุภาพของกระบวนการท างาน(เชน่ อณุหภมิู การควบคมุคณุภาพ การบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ ฯลฯ) 1 ปี

 - บนัทึกการแก้ไขสิ่งทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด  การประกนัคณุภาพ   3 ปี

1.19 มีระบบบริหารจดัการคณุภาพให้ครอบคลมุ  ทัง้ขัน้ตอนก่อนการวิเคราะห์  ขัน้ตอนการวิเคราะห์ และขัน้ตอนหลงัการ

วิเคราะห์

เอกสารก ากบัระบบงานตา่งๆ

1.20 มีการก าหนดตวัชีว้ดัเพ่ือติดตามคณุภาพของการปฏิบตัิงาน ได้แก่ เอกสารแสดงการติดตามตวัชีว้ดั

1 ร้อยละของการรายงานผลทีอ่ยู่ภายในการประกนัเวลา (Turnaround time)

2. ร้อยละของการรายงานผลผิดพลาดทีมี่ผลตอ่การรักษา

1.21 มีระบบบริหารความเสี่ยง ทีค่รอบคลมุกระบวนการในการค้นหาและประเมินความผิดพลาด  อบุตัิการณ์ และปัญหา

ตา่งๆ ทีมี่ผลกระทบตอ่การให้บริการผู้ ป่วย

เอกสารระเบยีบปฏิบตัิการบริหารความ

เสี่ยงและตวัอยา่งการปฏิบตัิผลการ

วิเคราะห์ การจดัการความเสี่ยง
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1.22 มีวิธีปฏิบตัิเม่ือพบกระบวนการปฏิบตัิงานไม่เป็นไปตามมาตรฐาน เอกสารวิธีปฏิบตัิเม่ือพบสิ่งไม่เป็นไปตาม

มาตรฐาน

1.23 มีการมอบหมายผู้ รับผิดชอบด าเนินการหาสาเหตแุละแก้ไขปัญหารวมทัง้เก็บบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน บนัทึกแสดงตวัอยา่งการหาสาเหตแุละ

แก้ไขปัญหา

1.24 หากพบวา่วิธีปฏิบตัิทีใ่ช้อยู่ไม่เหมาะสม มีการแก้ไข และมีการตรวจสอบผลทีไ่ด้จากการปฏิบตัิการแก้ไขแล้ว เพ่ือมัน่ใจ

ได้วา่มีการแก้ปัญหาทีพ่บได้เรียบร้อย

บนัทึกแสดงตวัอยา่ง

1.25 มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในหน่วยงาน อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12  เดือน  และรายงานผลการตรวจติดตามภายใน 

ให้หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับทราบและด าเนินการแก้ไข

บนัทึกการตรวจติดตามคณุภาพภายใน

1.26 ผู้บริหารสงูสดุขององค์กรหรือผู้แทน ท าการทบทวนระบบการบริหารจดัการของห้องปฏิบตัิการ โดยพิจารณาวา่ผลการ

ด าเนินงานเป็นไปตามเปา้หมาย อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน และมีการบนัทึกผลการทบทวนระบบบริหารจดัการ

คณุภาพเป็นหลกัฐาน แจ้งให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบ  และมีการด าเนินการปรับปรุงให้เสร็จเรียบร้อยตามก าหนดเวลา

ทีต่กลงกนัไว้

บนัทึกการทบทวนระบบบริหารจดัการ

ประจ าปี การแจ้งให้บคุลากรรับทราบ การ

ปรับปรุง

1.27 มีการส ารวจความต้องการและความพงึพอใจของผู้ รับบริการอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน และน าข้อมลูทีไ่ด้มาปรับปรุง

การให้บริการ

บนัทึกผลการส ารวจความพงึพอใจและการ

ปรับปรุง

1.28 มีวิธีปฏิบตัิในการแก้ไขปัญหาข้อร้องเรียนจากผู้ รับบริการ และมีการบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน เอกสารวิธีปฏิบตัิและตวัอยา่ง

1.29 ห้องปฏิบตัิการ เข้าร่วมโครงการทดสอบความช านาญของพยาธิแพทย์กบัองค์กรที ่ราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ ให้การ

ยอมรับ
เอกสารการเข้าร่วมโครงการและผลการ

ทดสอบครัง้ลา่สดุ
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1.30 บคุลากรได้รับการอบรมเร่ืองการประกนัคณุภาพ  การบริหารจดัการคณุภาพห้องปฏิบตัิการ  และความปลอดภยัใน

ห้องปฏิบตัิการ ครัง้ลา่สดุ

เอกสารการเข้ารับการอบรม
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2.1 มีพยาธิแพทย์เป็นหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ / หวัหน้ากลุ่มงาน / หวัหน้าภาควิชา / หวัหน้าหน่วยงานทีด่แูลรับผิดชอบด้าน

บริหารจดัการของห้องปฏิบตัิการ

ค าสัง่แตง่ตัง้หรือเอกสารเทียบเท่า

2.2 พยาธิแพทย์ทกุคนในห้องปฏิบตัิการ เข้าประชมุวิชาการของราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ หรือสมาคมทางวิชาชีพเฉพาะ

ทางทีเ่ก่ียวข้อง  อยา่งน้อย 1 ครัง้ ใน 24 เดือน

บนัทึกการเข้าร่วมอบรมวิชาการครัง้ลา่สดุ

ของพยาธิแพทย์ทกุคน

2.3 มีการก าหนดคณุลกัษณะของงาน คณุสมบตัิบคุลากร วฒิุการศกึษาและหน้าทีรั่บผิดชอบของบคุลากรทีป่ฏิบตัิงานใน

ห้องปฏิบตัิการ

เอกสารการก าหนดคณุลกัษณะ และ job 

description ของ บคุลากร

2.4 มีการจดัท าประวตัิบคุลากร ประกอบด้วย ประวตัิการศกึษา คณุสมบตัิในสาขาวิชาชีพ การอบรมทีเ่ก่ียวข้องกบังานที่

ได้รับมอบหมายและประสบการณ์  และผลการประเมินความสามารถให้เป็นปัจจบุนั

ประวตัิบคุลากรและการประเมินผลครัง้

ลา่สดุ

2.5 มีเจ้าหน้าทีใ่นห้องปฏิบตัิการจ านวนเพียงพอตอ่งานบริการ งานวิชาการและการบริหารจดัการคณุภาพ เอกสารแสดงปริมาณงานและจ านวน

ผู้ รับผิดชอบงานนัน้

2.6 มีระบบการฝึกอบรมและแนะน าแก่ผู้ปฏิบตัิงานตามความรับผิดชอบอยา่งตอ่เน่ืองโดยมีแผน กระบวนการด าเนินงาน 

เปา้หมาย และมีการประเมินเป็นลายลกัษณ์อกัษร

แผนการฝึกอบรมและผลการฝึกอบรมครัง้

ลา่สดุ

2.7 มีการประเมินความสามารถของผู้ปฏิบตัิงาน อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน เชน่ ผลการประเมินครัง้ลา่สดุ

1.สงัเกตจากการปฏิบตัิงานโดยตรงในทกุขัน้ตอน

2.ประเมินการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือทีใ่ช้งาน

3.ประเมินความสามารถในการแก้ปัญหา

4.ประเมินผลการคดักรองมะเร็งปากมดลกู

2.บุคลำกร
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5.ทดสอบการปฏิบตัิงาน

6.การรายงานผลผิดพลาด

2.8 ในกรณีทีไ่ม่ผ่านการประเมินความสามารถ ให้มีการฝึกอบรมและประเมินความสามารถซ า้ ภายใน 3 เดือน ในระหวา่งที่

ยงัไม่ผ่านการประเมิน ให้ท างานภายใต้ความรับผิดชอบของหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ ในกรณีไม่ผ่านการประเมินครัง้ที ่2 

ให้หน่วยงานพิจารณาตามความเหมาะสม

2.9 มีแผนการศกึษาตอ่เน่ืองของเจ้าหน้าทีท่างห้องปฏิบตัิการ เชน่ การท า journal club, interesting case discussion, 

การศกึษาเทคนิคใหม่ หรือ เข้าร่วมประชมุวิชาการทางวิชาชีพทีเ่ก่ียวข้อง 1 ครัง้ ทกุ 24 เดือน

แผนการศกึษา อบรมตอ่เน่ืองของบคุลากร 

และผลการศกึษา
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3.1 ห้องปฏิบตัิการมีพืน้ทีเ่พียงพอและเหมาะสมตอ่การปฏิบตัิงาน ประเมินหน้างาน

3.2 ห้องปฏิบตัิการมีความสะดวกตอ่การท างาน และปลอดภยัตอ่บคุลากร ประเมินหน้างาน

3.3 มีแสงสวา่ง  ไฟฟา้ น า้ประปา และอา่งน า้ทีพ่อเพียง ประเมินหน้างาน

3.4 ห้องปฏิบตัิการมีสภาวะแวดล้อมทีเ่หมาะสมในการเก็บรักษาพาราฟินบล็อก สไลด์  สิ่งสง่ตรวจทางพยาธิวิทยา และ

เซลล์วิทยา เอกสารคูมื่อ เคร่ืองมือ สารเคมี วสัด ุและใบรายงานผล

ประเมินหน้างาน

3.5 มีระบบปรับอณุหภมิู ระบบระบายอากาศในห้องปฏิบตัิการทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน

3.6 ในกรณีทีมี่การให้ค าปรึกษาแก่ผู้ ป่วยและหรือญาติ / การท า Fine Needle Aspiration ให้ค านึงถึงความปลอดภยั ความ

สะดวกตอ่ผู้ ป่วยทีพิ่การและความเป็นสว่นตวัของผู้ ป่วย

ประเมินหน้างาน

3.7  มีการแยกพืน้ทีป่ฏิบตัิงานทีไ่ม่ควรอยู่ด้วยกนั ออกจากกนัให้เป็นสดัสว่น และแสดงให้เห็นอยา่งชดัเจน รวมทัง้มีแนว

ทางการปฏิบตัิทีเ่หมาะสมในแตล่ะพืน้ที่

ประเมินหน้างาน

3.8 มีพืน้ทีส่ าหรับเก็บรักษาพาราฟินบล็อก สไลด์  สิ่งสง่ตรวจทางพยาธิวิทยาและเซลล์วิทยา เอกสารคูมื่อ  เคร่ืองมือ 

สารเคมี  วสัด ุและใบรายงานผล

ประเมินหน้างาน

3.9 มีระบบสื่อสารภายในทีเ่หมาะสม เพ่ือความสะดวกในการปฏิบตัิงาน ประเมินหน้างาน

3.10 มีการรักษาความสะอาด พืน้ทีป่ฏิบตัิการ ประเมินหน้างาน

3.สถำนที่  สภำวะแวดล้อม
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4.1 มีการแยกห้องพกั  ห้องรับประทานอาหาร  ออกจากห้องปฏิบตัิการ ประเมินหน้างาน

4.2 มีระบบการท าลายวสัดอุนัตรายและขยะติดเชือ้ เชน่ ชิน้เนือ้ พาราฟินบล็อก สไลด์ สารเคมี สิ่งสง่ตรวจทางเซลล์วิทยา 

ตามเกณฑ์ของแตล่ะหน่วยงาน

เอกสารการท าลายสิ่งสง่ตรวจ / วสัดอ่ืุนๆ

4.3 มีนโยบาย  ระเบยีบปฏิบตัิ และเคร่ืองมือในการปอ้งกนัและควบคมุอคัคีภยั เอกสารระเบยีบปฏิบตัิ 

4.4 ในห้องปฏิบตัิการ ไม่มีกลิ่นของฟอร์มลัดีไฮด์และไซลีนในระดบัทีร่ะคายเคืองตอ่ผู้ปฏิบตัิงาน ประเมินหน้างาน

4.5 มีการควบคมุไม่ให้บคุคลภายนอกเข้าห้องปฏิบตัิการ ประเมินหน้างาน

4.6 มีระบบไฟฟา้ส ารองฉกุเฉิน/ หรือระบบแจ้งเตือน และระบบการจดัการส ารองส าหรับกระบวนการส าคญั ประเมินหน้างาน

4.7 มีการส ารองสารเคมีไวไฟและสารเคมีทีต่ิดไฟได้ในปริมาณทีเ่หมาะสมกบัการใช้งานและจดัเก็บอยา่งถกูต้อง รายการสารเคมีไวไฟและปริมาณทีจ่ดัเก็บ

4.8 มีอปุกรณ์ล้างตาในบริเวณทีมี่การปฏิบตัิงาน ประเมินหน้างาน

4.9 มีวิธีปฏิบตัิในการก าจดัสารเคมีอนัตราย เอกสารวิธีปฏิบตัิและผลการด าเนินการ

4.10 มีเคร่ืองปอ้งกนัตนเอง เชน่ ถงุมือ เสือ้กาวน์ ผ้าคาดจมกู แวน่ตา รองเท้าหวัปิด  และอ่ืนๆ ทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน / ระบบจดัซือ้

4.11 ห้ามใช้ปากดดูปิเปตต์ ประเมินหน้างาน

4.12 มีปา้ยห้ามสบูบหุรี ห้ามรับประทานอาหารและดื่มเคร่ืองดื่มในห้องปฏิบตัิการ ประเมินหน้างาน

4.ควำมปลอดภัย
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5.1 มีวิธีปฏิบตัิในการคดัเลือกเคร่ืองมือ วสัด ุน า้ยา สารเคมี ให้ตรงตามความต้องการ วิธีปฏิบตัิการจดัซือ้

5.2 มีการตรวจสอบวา่เคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ทีใ่ช้ในการปฏิบตัิงาน มีคณุสมบตัิตรงตามมาตรฐาน เอกสารการตรวจรับเคร่ืองมือ

5.3 มีระบบบนัทึกการใช้และควบคมุ วสัด ุ น า้ยา  สารเคมีตา่งๆ บนัทึกการควบคมุวสัด ุน า้ยา

5.4 มีการประเมินบริษัทผู้ผลิตหรือผู้ขาย ในด้านคณุภาพของวสัด ุครุภณัฑ์ และการบริการอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน ผลการประเมินบริษัทครัง้ลา่สดุ

5.5 มีเคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการเพียงพอและเหมาะสมกบัการใช้งาน ประเมินหน้างาน

5.6 เคร่ืองมือทีใ่ช้งานมีคณุสมบตัิตรงตามคณุลกัษณะทีต้่องการ ประเมินหน้างาน

5.7 มีการจดัท าแผนประจ าปี ในการสอบเทียบ  การตรวจสอบการท างานและการบ ารุงรักษาของเคร่ืองมือ แผนบ ารุงรักษาและผลการปฏิบตัิ

5.8 มีการสอบเทียบเคร่ืองมือทีจ่ าเป็นต้องสอบเทียบอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน และท าการบนัทึกผลการสอบเทียบ

เคร่ืองมือ

แผนสอบเทียบและผลการปฏิบตัิ

5.9 มีการบ ารุงรักษาครุภณัฑ์ และบนัทึกการด าเนินการ ตามระยะเวลาทีก่ าหนด บนัทึกการบ ารุงรักษาลา่สดุ

5.10 มีประวตัิของเคร่ืองมือทกุเคร่ือง  ประกอบด้วย เอกสารประวตัิเคร่ืองมือ

1.  รหสัหรือหมายเลขบง่ชีเ้คร่ืองมือ เชน่ เลขครุภณัฑ์

2.  บริษัทผู้ผลิต รูปแบบ (model) ล าดบัหมายเลขของเคร่ือง (serial number)

3.  ผู้แทนจ าหน่าย หมายเลขโทรศพัท์

4.  วนัทีไ่ด้รับเคร่ือง วนัทีเ่ร่ิมใช้เคร่ือง

5.  สถานทีต่ิดตัง้

6.  สถานภาพเคร่ืองมือขณะทีไ่ด้รับเชน่  ใหม่ ใช้แล้วปรับแตง่ใหม่

5.เคร่ืองมือ วัสดุ น ำ้ยำ
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7.  คูมื่อการใช้งาน

8.  ใบรับรองแสดงการสอบเทียบทีมี่วนัที ่ผลการสอบเทียบ วนัทีค่รบก าหนดสอบเทียบครัง้ตอ่ไป และความถ่ีของการ

สอบเทียบ

9. ประวตัิการบ ารุงรักษา

10. ประวตัิความเสียหาย ความผิดปกติ  การซอ่มแซม  การปรับแก้

5.11 ผู้ทีใ่ช้เคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการ ต้องผ่านการอบรมและประเมินก่อนการมอบหมายงาน บนัทึกการอบรม

5.12 เม่ือพบวา่เคร่ืองมือเสีย  มีการติดปา้ยแสดงวา่เคร่ืองมือใช้งานไม่ได้จนกวา่จะได้รับการซอ่มแซม และตรวจสอบแล้ววา่

ใช้งานได้

ประเมินหน้างาน

5.13 เคร่ืองมือทีเ่คลื่อนย้ายออกไปจากพืน้ทีป่ฏิบตัิการ ถ้าน ากลบัมาใช้อีก  มีการตรวจสอบการท างานของเคร่ืองมือก่อนการ

ใช้งาน

ประวตัิเคร่ืองมือ

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

5.14 Microwave device ได้รับการตรวจสอบอยา่งน้อยปีละ 1 ครัง้วา่มีการร่ัวของคลื่น microwave น้อยกวา่ 5mW/cm3เม่ือ

วดัที ่5 ซม.จากผิวของเคร่ือง

ประเมินหน้างาน

5.15 ภาชนะทีใ่ช้กบั microwave device ท าด้วย microwave-transparent material ประเมินหน้างาน

5.16 Microwave device มีระบบระบายอากาศทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน

Microwave devices  (ห้องปฏิบัตกิำรที่มี)
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5.17 มีการเก็บน า้ยาตามค าแนะน าของผู้ผลิต ประเมินหน้างาน

5.18 น า้ยาและสารเคมีตา่งๆ ต้องมีฉลากก ากบั ประกอบด้วยข้อมลูตอ่ไปนี ้ ประเมินหน้างาน

1. ช่ือน า้ยา หรือสารเคมี ปริมาณ และความเข้มข้น (ถ้ามี)

2.วนัทีเ่ตรียมโดยห้องปฏิบตัิการ

3.วนัหมดอาย(ุถ้ามี) สารเคมีทีเ่ปิดใช้แล้ว มีผลให้วนัหมดอายเุปลี่ยนไป ให้บนัทึกวนัหมดอายใุห้ชดัเจน

5.19 ในการย้อมสีมีการประเมินสีย้อมทกุวนั บนัทึกผลการประเมิน

5.20 ในกรณีทีไ่ม่ได้ใช้เคร่ืองย้อมสีอตัโนมตัิ ต้องมีการกรองสีอยา่งสม ่าเสมอ บนัทึกผลการปฏิบตัิงาน

5.21 มีการเปลี่ยนสีย้อมตามระยะเวลาทีเ่หมาะสม ขึน้อยู่กบัความถ่ีในการใช้งาน หรือปริมาณงานและมีการบนัทึกไว้เป็น

หลกัฐาน

บนัทึกการปฏิบตัิงาน

5.22 มีการประเมินคณุภาพของสไลด์วา่ดีเพียงพอในการวินิจฉัยโรค บนัทึกการประเมิน

5.23 ภาชนะบรรจนุ า้ยาและสีย้อมทกุชนิดมีการติดช่ือไว้อยา่งถกูต้อง ประเมินหน้างาน

5.24 ภาชนะทีใ่สส่ีย้อมมีฝาปิดตลอดเวลาทีไ่ม่ได้ใช้งาน ประเมินหน้างาน

5.25 สีหรือน า้ยาทีห่มดอาย ุหรือไม่มีการก าหนดวนัหมดอาย ุสามารถใช้งานได้โดยการตรวจสอบคณุภาพกบัสไลด์ control 

ก่อนน ามาใช้จริง

บนัทึกผลการประเมิน

น ำ้ยำสีย้อม
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6.1 ห้องปฏิบตัิการมีนโยบายรับสิ่งสง่ตรวจทีไ่ด้จากการเก็บของแพทย์หรือบคุลากรทางการแพทย์เท่านัน้ คูมื่อสิ่งสง่ตรวจ

6.2 มีการจดัท าคูมื่อสิ่งสง่ตรวจ  ประกอบด้วย คูมื่อสิ่งสง่ตรวจ

1.  รายการตรวจทีห้่องปฏิบตัิการให้บริการ

2.  วิธีการเก็บสิ่งสง่ตรวจ  ภาชนะทีใ่ช้เก็บสิ่งสง่ตรวจและน า้ยา (fixatives) ทีต้่องใช้ และวิธีการเก็บสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่ใส่

น า้ยา (fresh specimen)

3.  วิธีการกรอกใบค าขอสง่ตรวจ  ในกรณีเป็นระบบอิเล็คทรอนิคส์

      1. ช่ือ นามสกลุ อายหุรือวนัเดือนปีเกิด เพศของผู้ ป่วย และ HN

      2. หอผู้ ป่วยและ / หรือโรงพยาบาล

      3. ช่ือแพทย์ผู้ ขอสง่ตรวจ และเบอร์โทรศพัท์

      4. ชนิดของสิ่งสง่ตรวจ และต าแหน่งของอวยัวะ

      5. หตัถการทีท่ า

      6. รายการทีข่อตรวจทางพยาธิวิทยา

      7. ข้อมลูทางคลินิกทีส่ าคญั / การวินิจฉัยเบือ้งต้น

      8. วนัทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจ ช่ือผู้ เก็บสิ่งสง่ตรวจ

      9. วนัทีท่ีห้่องปฏิบตัิการได้รับสิ่งสง่ตรวจ

4.  ข้อมลูบนปา้ยทีต่ิดภาชนะเก็บสิ่งสง่ตรวจ ซึ่งประกอบด้วยข้อมลูอยา่งน้อยสองอยา่งตอ่ไปนี ้ช่ือ นามสกลุ HN ( ถ้ามี)

 วนั เดือน ปีเกิด เพศ วนัทีเ่ก็บ และ ชนิดของสิ่งสง่ตรวจ ช่ือแพทย์

6.กำรจัดเก็บหลักฐำนทำงกำรแพทย์ กำรส่ง และกำรรับส่ิงส่งตรวจ
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5.  ระยะเวลาในการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจทีต่รวจหลงัจากทีไ่ด้รับการวินิจฉัยแล้ว

6.  ก าหนดเวลาและรายการตรวจทีส่ามารถขอตรวจเพ่ิมหรือตรวจซ า้ได้

7.  ราคาคา่ตรวจ

8. เกณฑ์ปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจ เชน่ รายละเอียดในปา้ยไม่ชดัเจน ไม่สามารถบอกได้วา่เป็นสิ่งสง่ตรวจของผู้ ใด

6.3 สิ่งสง่ตรวจทีส่ง่มาตรวจ  ต้องสามารถทวนสอบกลบัได้ จากช่ือหรือ HN หรือจากหมายเลขตวัอยา่ง (lab number) เทียบ

กบัใบค าขอสง่ตรวจ

ประเมินหน้างาน

6.4 ในกรณีทีเ่กิดความผิดพลาดของข้อมลูบนฉลากทีต่ิดภาชนะเก็บสิ่งสง่ตรวจ แตจ่ าเป็นต้องตรวจวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจนัน้ 

 ห้องปฏิบตัิการมีวิธีปฏิบตัิทีช่ดัเจนในการแก้ไขข้อมลูทีผิ่ดให้ถกูต้อง

วิธีปฏิบตัิ

6.5 ห้องปฏิบตัิการมีการตรวจและบนัทึก วนัที ่(และเวลา ถ้าท าได้) ทีไ่ด้รับสิ่งสง่ตรวจ จ านวนและสภาพสิ่งสง่ตรวจเม่ือ

ผิดปกติ  เชน่ มีการแตกของภาชนะใสส่ิ่งสง่ตรวจ

ตวัอยา่งบนัทึก

6.6 มีการลงทะเบยีนรับสิ่งสง่ตรวจ โดยลงวนัทีรั่บ ช่ือผู้ รับ และผู้น าสง่สิ่งสง่ตรวจ ทะเบยีนรับสิ่งสง่ตรวจ

6.7 มีการตรวจสอบใบค าขอสง่ตรวจ และสิ่งสง่ตรวจก่อนน าไปตรวจ ประเมินหน้างาน

6.8 มีเกณฑ์การปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจ เกณฑ์ และบนัทึกการปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจ

6.9 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับสิ่งสง่ตรวจทีต้่องการผลดว่น วิธีปฏิบติและตวัอยา่ง

6.10 มีวิธีปฏิบตัิเก่ียวกบัการขอสง่ตรวจทางวาจา วิธีปฏิบตัิและตวัอยา่ง

6.11 หลกัฐานทางการแพทย์ จดัเก็บไว้ในระยะเวลาทีเ่หมาะสม ข้อก าหนดขัน้ต ่าสดุคือ ประเมินหน้างาน

1.บนัทึกการรับสิ่งสง่ตรวจ            3  ปี
2. Specimen                               2  สปัดาห์หลงัรายงานผล
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3. Specimen container (รวมทัง้ container ทีไ่ม่มี specimen เหลือ)  2  สปัดาห์ หลงัรายงานผล

4. อวยัวะจากการตรวจศพ            3  เดือนหลงัรายงานผล
5. บล็อกพาราฟิน/เรซิน                 5 ปี
6. สไลด์แก้ว                                  5 ปี

7. ใบรายงานผล ภาพถ่าย และใบค าขอตรวจไม่น้อยกวา่ 10 ปี ในรูปแบบของกระดาษหรืออิเลคโทนิคส์

6.12 มีวิธีปฏิบตัิในการรับและสง่ปรึกษา มีการออกใบรายงานผลให้พยาธิแพทย์ผู้สง่ปรึกษา สไลด์และพาราฟินบล็อก ควร

จดัสง่คืนให้หน่วยงานทีข่อปรึกษา  ยกเว้น ผู้ ป่วยย้ายมารับการรักษาตอ่ทีห่น่วยงานทีรั่บปรึกษา

ตวัอยา่งรายงานผล

6.13 มีระบบการเก็บสไลด์ พาราฟินบล็อค เพ่ือให้คงสภาพดี เรียงล าดบั และงา่ยตอ่การสืบค้น วิธีปฏิบตัิและบนัทึกการจดัเก็บ

6.14 มีระบบการปอ้งกนัการสญูหายหรือเสื่อมสภาพของสไลด์ และพาราฟินบล็อก ในกรณีทีน่ าออกมาจากทีเ่ก็บ โดยต้องมี

การบนัทึกช่ือผู้น าออก ช่ือผู้ รับ หมายเลข(case number) จ านวน วนัทีส่ง่ออก และได้รับกลบัในกรณีทีผู่้ ป่วย/ผู้ทีไ่ด้รับ

มอบหมายมาขอสไลด์และพาราฟินบล็อกไปหน่วยงานอ่ืน ห้องปฏิบตัิการต้องแจ้งให้ผู้นัน้เป็นผู้ รับผิดชอบในการสญู

หายของสไลด์และพาราฟินบล็อกทีน่ าออกไปและบนัทึกไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

ประเมินหน้างาน วิธีปฏิบตัิการขอยืม บล็อค

 สไลด์
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7.1 มีระบบการคดัเลือกและประเมินห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ รวมทัง้ผู้ ให้ค าปรึกษาทีรั่บตรวจตอ่ โดยต้องเป็น

ห้องปฏิบตัิการทีไ่ด้รับการรับรองจากราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ

เกณฑ์การคดัเลือกห้องปฏิบตัิการรับการ

ตรวจตอ่

7.2 มีวิธีปฏิบตัิเก่ียวกบัขัน้ตอนในการสง่ตรวจตอ่ เอกสารวิธีปฏิบตัิ

7.3 มีทะเบยีนการสง่ตอ่สิ่งสง่ตรวจ ประกอบด้วย ช่ือ สกลุผู้ ป่วย วนัทีส่ง่ หมายเลขสิ่งสง่ตรวจ รายการทีส่ง่ตรวจ ผู้สง่ ผู้ รับ 

ห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ วนัทีไ่ด้รับผล

ตวัอยา่งทะเบยีนการสง่ตรวจตอ่

7.4 ในการสง่สิ่งสง่ตรวจไปห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ มีการด าเนินการตามคูมื่อการสง่ตรวจทางห้องปฏิบตัิการของ

ห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่อยา่งเคร่งครัด

ประเมินหน้างาน

7.5 มีการเก็บรายงานผลทีไ่ด้จากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ ไว้ทีห้่องปฏิบตัิการ ตวัอยา่งการรายงานผลจากห้องปฏิบตัิการ

รับตรวจตอ่

7.ห้องปฏิบัตกิำรที่รับตรวจต่อ
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8.1 มีการก าหนดระยะเวลาของการวินิจฉัยแตล่ะรายการ (turnaround time คือระยะเวลาตัง้แตห้่องปฏิบตัิการได้รับสิ่งสง่

ตรวจ  จนถึงวนัทีส่ง่รายงานผลออกจากห้องปฏิบตัิการ)

คูมื่อ

8.2 รายงานผลการตรวจวินิจฉัยสง่ถึงผู้ รับภายในเวลาทีไ่ด้ตกลงกนัไว้ สถิติการออกผล

8.3 มีการแจ้งผู้สง่ตรวจกรณีทีก่ารตรวจวินิจฉัยลา่ช้ากวา่ทีก่ าหนด ในกรณีทีมี่ความจ าเป็น ตวัอยา่งการแจ้งผลลา่ช้า

8.4 มีการให้ค าแนะน าในการเลือกใช้การตรวจพิเศษ และวิธีการสง่ตวัอยา่ง บนัทึกการให้ค าแนะน า

8.5 ในกรณีทีมี่การสง่ข้อมลูรายงานผลทีไ่ด้รับจากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ ต้องมีวิธีปฏิบตัิในการตรวจสอบความ

ถกูต้องของข้อมลูนัน้

วิธีปฏิบตัิการรายงานผลทีม่าจาก

ห้องปฏิบตัิการรับตรว

8.6 การรายงานผลการตรวจทีไ่ด้จากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ ต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงข้อมลูของผลการตรวจ ตวัอยา่งการรายงานผลทีม่าจาก

ห้องปฏิบตัิการรับตรวจตอ่ เทียบกบั

รายงานต้นฉบบั

8.7 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือให้แน่ใจวา่การรายงานผลทางโทรสารหรือสื่อทางอิเล็คทรอนิคส์สง่ถึงผู้ มีอ านาจรับได้เท่านัน้ บนัทึกการรับผล

8.8 รายงานผลทางพยาธิวิทยาเม่ือสง่ถึงผู้ รับแล้ว ต้องไม่สามารถแก้ไขข้อความได้ วิธีปฏิบตัิการแก้ไขรายงานผล

8.9 มีวิธีปฏิบตัิในเร่ืองการออกผลเพ่ิมเติม หรือการแก้ไขรายงานผล

8.10 การออกผลเพ่ิมเติม หรือการแก้ไขรายงานผล ต้องบนัทึกเหตผุลของการแก้ไข ลงเวลาและวนัทีท่ีเ่ปลี่ยนแปลงรายงานผล

 ช่ือของผู้ รายงาน โดยข้อมลูเดิมก่อนการอออกผลเพ่ิมหรือการแก้ไขต้องยงัคงอยู่และไม่มีการเปลี่ยนแปลง และต้อง

จดัเก็บร่วมกบัรายงานผลเดิม  และต้องแจ้งให้แพทย์เจ้าของไข้ทราบก่อนการแก้ไขผล ในกรณีทีมี่ความส าคญัทางคลินิก

วิธีปฏิบตีิ และตวัอยา่งรายงานผลทีมี่การ

แก้ไข

8.กำรรำยงำนผล
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8.11 ในกรณีทีไ่ม่ได้ใช้ electronic report ต้องมีส าเนาการรายงานผลทีมี่ข้อมลูครบถ้วนเชน่เดียวกบัรายงานฉบบัจริงที่

สามารถสืบค้นได้

ประเมินหน้างาน
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9.1 คอมพิวเตอร์และอปุกรณ์ มีการบ ารุงรักษา และมีระบบระบายอากาศทีด่ี ปะเมินหน้างาน

9.2 มีระบบส ารองข้อมลูทีป่ลอดภยั ประเมินหน้างาน

9.3 อปุกรณ์ดบัเพลิงมีความเหมาะสมกบัระบบคอมพิวเตอร์ทีใ่ช้ เชน่ carbon dioxide หรือ halogenated agent type ประเมินหน้างาน

9.4 มีการปอ้งกนัไฟฟา้กระชากส าหรับคอมพิวเตอร์เชน่ มี UPS (uninterruptible power system) และมีการทดสอบเป็น

ระยะวา่อปุกรณ์ใช้ได้ เพ่ือปอ้งกนัการสญูหายของข้อมลู

ประเมินหน้างาน

9.5 มีหลกัฐานทีแ่สดงวา่ผู้ ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ทกุคนได้รับการอบรมอยา่งเพียงพอก่อนการเร่ิมปฏิบตัิงาน และทกุครัง้เม่ือมี

การเปลี่ยนแปลงระบบ

บนัทึกการอบรม

9.6 มีการก าหนดรายช่ือผู้ ใช้และรหสัผ่าน เพ่ือให้การเข้าถึงข้อมลูให้เป็นไปตามสิทธ์ิทีไ่ด้รับมอบหมาย รายช่ือผู้ มีสิทธ์ิ

9.7 ในกรณีทีใ่ช้เครือขา่ยสาธารณะเชน่ internet มีระบบความปลอดภยัในการปกปอ้งข้อมลูของผู้ ป่วย ประเมินหน้างาน

9.ระบบคอมพิวเตอร์
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10.1 บริเวณทีต่รวจชิน้เนือ้และทีเ่ก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจ มีการถ่ายเทอากาศได้ดี โดยมีพดัลมดดูอากาศหรือ fume hood ประเมินหน้างาน

10.2 มีวิธีปฏิบตัิในการบริหารจดัการชิน้เนือ้ทีใ่ช้สารกมัมนัตรังสี เชน่ sentinel lymph node (นโยบายและวิธีปฏิบตัิ ควร

จดัท าร่วมกบัเจ้าหน้าทีค่วบคมุความปลอดภยัจากสารกมัมนัตรังสีของหน่วยงาน)

เอกสารวิธีปฏิบตัิ

10.3 มีตู้ เย็นขนาดใหญ่พอทีจ่ะบรรจสุิ่งสง่ตรวจขนาดใหญ่หรือสิ่งสง่ตรวจทีย่งัไม่ผ่านการ Fix ประเมินหน้างาน

10.4 มีกล้องหรือระบบถ่ายภาพทีใ่ช้งานได้งา่ยและสะดวกพร้อมอปุกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกในการถ่ายภาพ ประเมินหน้างาน

10.5 มีการก าหนดชนิดของสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่จ าเป็นต้องสง่มาทีห้่องปฏิบตัิการเป็นลายลกัษณ์อกัษร  โดยท าการตกลงภายใน

หน่วยงานนัน้ เชน่ โรงพยาบาลหรือองค์กรแพทย์ (เชน่ หนังหุ้มปลายอวยัวะเพศชายของทารกแรกคลอด)

เอกสารตามข้อก าหนด

10.6 มีการก าหนดชนิดของสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่จ าเป็นต้องสง่ตรวจทางจลุพยาธิวิทยาเป็นลายลกัษณ์อกัษรโดยท าการตกลง

ภายในหน่วยงานนัน้ เชน่ โรงพยาบาลหรือองค์กรแพทย์ เชน่ cosmetic surgery specimen

เอกสารตามข้อก าหนด

10.7 สิ่งสง่ตรวจทกุชิน้มีการระบ ุsurgical number ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการในห้องปฏิบตัิการ ประเมินหน้างาน

10.8 สิ่งสง่ตรวจได้รับการตรวจด้วยตาเปลา่โดยพยาธิแพทย์ หรือแพทย์ประจ าบ้าน พยาธิวิทยา หรือเจ้าหน้าทีอ่ื่นภายใต้การ

ควบคมุของพยาธิแพทย์

ประเมินหน้างาน

10.9 ถ้าผู้ท าการตรวจ gross specimen เป็นบคุคลอ่ืนนอกเหนือจากพยาธิแพทย์หรือแพทย์ประจ าบ้านพยาธิวิทยา บคุคล

นัน้ต้องผ่านการรับรองจากราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย และได้รับการมอบหน้าทีใ่นการตรวจ gross 

specimen จากหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ

เอกสารรับรองจากราชวิทยาลยั/ เอกสาร

ขึน้ทะเบยีนภายใน 12 เดือน

10.10 Cassette แตล่ะตลบัมีรหสัสิ่งสง่ตรวจก ากบั ประเมินหน้างาน

10.11 มีการบนัทึกจ านวนชิน้เนือ้ในแตล่ะ cassette และจ านวน cassette ของแตล่ะรายทกุวนั บนัทึกประจ าวนั

10.Surgical Pathology
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10.12 มีการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจไว้อยา่งน้อย 2 สปัดาห์ภายหลงัจากทีไ่ด้รายงานผลการวินิจฉัยขัน้สดุท้าย และสง่ผลการ

วินิจฉัยนัน้ไปยงัแพทย์ผู้สง่ตรวจแล้ว

บนัทึกการจดัเก็บ / การท าลายสิ่งสง่ตรวจ

10.13 มีระบบการควบคมุคณุภาพการวินิจฉัย ตามแตห่น่วยงานก าหนด เชน่ การทบทวนสไลด์ (5% sampling), การวินิจฉัย

มะเร็งครัง้แรกโดยพยาธิแพทย์  2 คนขึน้ไป

บนัทึกการท างาน

10.14 มีการบนัทึกผลการปรึกษาภายในหน่วยงาน บนัทึกผลการให้ค าปรึกษา

10.15 มีการจดัเก็บบนัทึกผลการปรึกษาจากภายนอกหน่วยงานไว้ภายในหน่วยงาน  โดยอาจเก็บร่วมกบัรายงานผลการวินิจฉัย

 หรือเก็บแยกตา่งหาก แตต้่องสามารถสืบค้นและน ามาเช่ือมโยงกนัได้โดยงา่ย

ตวัอยา่งการจดัเก็บผลการปรึกษา

10.16 ในการอา่นผลทางพยาธิวิทยา พยาธิแพทย์ควรทบทวนผลการตรวจทางจลุพยาธิวิทยาและ / หรือทางเซลล์วิทยาครัง้

ก่อน (ถ้ามี)

ระบบการค้นรายงานผลเก่า ประเมินหน้า

งาน

10.17 มีแนวทางในการด าเนินการเก่ียวกบัผลการวินิจฉัยทีไ่ม่ตรงกนั ในรายทีส่ง่ตรวจหลายครัง้ ตวัอยา่งการสรุปรายงานผล

10.18 มีแนวทางปฏิบตัิส าหรับการตรวจทีเ่หมาะสม  วิธีบรรยายและวิธีเลือกเนือ้เยื่อเพ่ือศกึษาทางจลุพยาธิวิทยาของสิ่งสง่

ตรวจชนิดตา่ง ๆ

วิธีปฏิบตัิการบรรยายและการเลือกเนือ้เยื่อ

10.19 ถ้าสิ่งสง่ตรวจถกูสง่ไปเตรียมทางจลุพยาธิโดยห้องปฏิบตัิการภายนอก จะต้องมีวิธีการประเมินคณุภาพของสไลด์ และ

แจ้งกลบัให้ห้องปฏิบตัิการภายนอกทราบ

บนัทึกการประเมินคณุภาพสไลด์ทีส่ง่ออก

ไปเตรียมภายนอก
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10.20 ใบรายงานผล มีค าบรรยายการตรวจด้วยตาเปลา่ ซึ่งครอบคลมุถึงชนิด จ านวน ขนาด และ / หรือน า้หนักของสิ่งสง่ตรวจ 

 ขนาดและขอบเขตของรอยโรค  ข้อมลูอ่ืน ๆ ทีส่ าคญั และจ าเป็นตอ่การวินิจฉัย และรหสับล็อกทัง้หมด

ตวัอยา่งใบรายงานผล

10.21 มีค าบรรยายลกัษณะทีต่รวจพบทางจลุทรรศน์ตามความเหมาะสม เพ่ือสนับสนนุการวินิจฉัยทางพยาธิวิทยา ตวัอยา่งใบรายงานผล

10.22 มีการแจ้งลกัษณะของสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่เหมาะสมกบัการตรวจวินิจฉัยหรืออาจมีผลตอ่การวินิจฉัยไว้ในใบรายงานผล เชน่ 

crushing artifact

ตวัอยา่งใบรายงานผล

10.23 ใบรายงานผลการวินิจฉัยทกุใบมีช่ือพยาธิแพทย์ผู้ วินิจฉัย    (authorized pathologist) ตวัอยา่งใบรายงานผล

10.24 มีการเก็บรายงานผลทางพยาธิวิทยาอยา่งเป็นระบบ สามารถสืบค้นได้จากช่ือ นามสกลุ HN หรือ surgical number ประเมินหน้างาน

10.25 ใบรายงานผลทางพยาธิวิทยามีข้อมลูทีค่รบถ้วนตามมาตรฐานสากล ตวัอยา่งใบรายงานผล

10.26 รายงานผลการวินิจฉัยไม่น้อยกวา่ 80% ภายใน turnaround time ทีห่น่วยงานก าหนด สถิติ การออกผล

10.27 หลงัจากการสง่รายงานผลฉบบัสมบรูณ์ให้ผู้สง่ตรวจแล้ว แตย่งัต้องการความเห็นจากผู้ เช่ียวชาญหรือมีการตรวจพิเศษ

เพ่ิมเติม ต้องมีการสง่รายงานผลเพ่ิมเติมทกุครัง้

ตวัอยา่งรายงานผลเพ่ิมเติม

10.28 มีนโยบายทีจ่ะสื่อสารกบัแพทย์ผู้ รักษาอยา่งทนัท่วงทีหากเกิดการตรวจพบทีไ่ม่คาดคิดหรือทีส่ าคญัเชน่ พบมะเร็งในถงุ

ไส้เลื่อน หมอนรองกระดกู ตอ่มทอนซิล เป็นต้นและมีการบนัทึกวนัและเวลาทีแ่จ้งผล

ตวัอยา่งบนัทึกการแจ้งผล

ใบรำยงำนผล
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10.29 มีวิธีปฏิบตัิในการ review slides ของหน่วยงาน (เชน่ พยาธิแพทย์อ่ืน มีสิทธิน าสไลด์ทีเ่คยได้รับการวินิจฉัยครัง้ก่อนมา

ทบทวนในกรณีทีผ่ลการวินิจฉัยไม่ตรงกนั ควรแจ้งให้พยาธิแพทย์ผู้ ให้การวินิจฉัยครัง้แรกทราบก่อนหรือหลงัการออกผล

วินิจฉัยใหม่ ตามแนวทางปฏิบตัิของหน่วยงาน  ในการปรึกษาสไลด์ทีไ่ม่มีผลการปรึกษาเป็นลายลกัษณ์อกัษรให้ระบวุา่

ได้สง่ปรึกษาหน่วยงานใด ไว้ในรายงานหรือบนัทึกเก็บเป็นหลกัฐานตา่งหาก การทบทวนรายงานการวินิจฉัยเดิม อาจ

ทบทวนเฉพาะรายงานผล โดยไม่ต้องน าสไลด์มาทบทวน)

เอกสารวิธีปฏิบตัิ

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

10.30 Turnaround time  ของการตรวจ frozen section ไม่เกิน 30 นาทีภายหลงัการได้รับ specimen ยกเว้นในกรณีทีมี่การ

สง่หลายชิน้

บนัทึกการออกผล frozen section

10.31 สไลด์แตล่ะแผ่นมีรหสัสิ่งสง่ตรวจก ากบั ประเมินหน้างาน

10.32 พยาธิแพทย์เป็นผู้ รายงานและลงนามการวินิจฉัย frozen section ตอัยา่งการรายงานผล

10.33 พยาธิแพทย์เป็นผู้ รายงานผลการวินิจฉัย frozen section ด้วยวาจาแก่แพทย์ผู้สง่ตรวจ และบนัทึกช่ือแพทย์ผู้ รับผล บนัทึกการรายงานผล

10.34 มีการตรวจสอบและยืนยนัช่ือของผู้ ป่วย ก่อนจะรายงานผลการวินิจฉัย frozen sectionด้วยวาจา วิธีปฏิบตัิการรายงานผลด้วยวาจา

10.35 มีผล frozen sectionในใบรายงานผลทางพยาธิวิทยา ตวัอยา่งรายงานผล

10.36 ชิน้เนือ้ frozen section ทกุชิน้และชิน้เนือ้สว่นทีเ่หลือจากการท า frozen section ต้องท าเป็น permanent section และ

รายงานผล

ตวัอยา่งรายงานผล

Frozen section
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10.37 มีแนวทางในการด าเนินการ เม่ือผล frozen section, การตรวจ gross จาก frozen section, imprint  ไม่ตรงกบัผลการ

วินิจฉัยทางพยาธิวิทยาขัน้สดุท้าย พยาธิแพทย์ต้องสรุปผลการวินิจฉัย และแจ้งให้แพทย์ผู้สง่ตรวจ / เจ้าของไข้ทราบ 

และรวมทัง้บนัทึกสาเหตไุว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

สถิติการวินิจฉัยไม่สอดคล้องและตวัอยา่ง

การแก้ไข

10.38 มีวิธีปฏิบตัิในการท าความสะอาดเคร่ือง cryostat หลงัการตรวจ infectious specimen เอกสารวิธีปฏิบตัิ และผลการด าเนินการ

ครัง้ลา่สดุ
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11.1 เคร่ืองเตรียมชิน้เนือ้ระบบเปิด อยู่ห่างจาก paraffin dispensor หรือทีเ่ก็บสารไวไฟอยา่งน้อย 1.5 เมตร ประเมินหน้างาน

11.2 มีการระบรุหสัประจ าบล็อกอยา่งชดัเจนและไม่ซ า้กบับล็อกอ่ืน ประเมินหน้างาน

11.3 มีการระบรุหสัประจ าสไลด์ ได้แก่หมายเลข ปี และหน่วยงาน อยา่งชดัเจน ประเมินหน้างาน

11.4 มีวิธีการปฏิบตัิในการท าลายสไลด์และบล็อกพาราฟิน เอกสารวิธีปฏิบตัิและผลการด าเนินงานครัง้

ลา่สดุ

11.5 มีคูมื่อการปฏิบตัิงานในการจดัการเนือ้เยื่อทีส่งสยัวา่จะเป็นโรค Creutzfeldt-Jakob disease เนือ้เยื่อของผู้ ป่วย 

Creutzfeldt-Jakob disease จะต้องแชใ่น formic acid สไลด์และบล็อกชิน้เนือ้ทีแ่ชใ่น formic acid สามารถด าเนินการ

เหมือนสไลด์ทัว่ไปได้

เอกสารวิธีปฏิบตัิ

1.ในกรณีทีเ่นือ้เยื่อไม่ได้แช ่formic acid จะต้องด าเนินการตอ่ไปนี ้คือ สวมถงุมือ 2 ชัน้ น า้หรือน า้ยาทีแ่ชชิ่น้เนือ้จะต้อง

น ามาผสมกบั sodium hypochlorite เป็นเวลา 1 ชัว่โมง

2. disposable glassware tools จะต้องด าเนินการตามวิธีการของ autopsy room ทีร่ะบไุว้ในคูมื่อฉบบันี ้

3. เศษพาราฟิน ใบมีด microtome และสไลด์ทีมี่ชิน้เนือ้ทีไ่ม่ได้ใช้จะต้องห่อด้วย disposable non permeable plastic 

sheets แยกใสใ่นถงุแดง และเผา หรือ autoclave ทีอ่ณุหภมิู 132 องศาเซลเซียส 1 ชัว่โมงจงึน าไปทิง้ได้

4 สไลด์ทีปิ่ด cover glass แล้วให้ด าเนินการเหมือนสไลด์ธรรมดา บล็อกชิน้เนือ้อาจปิดทบัหน้าด้วยพาราฟินหลงัจากตดั

 หรือจดัเก็บในกลอ่งมิดชิด และติดฉลาก ‘ติดเชือ้’ ไว้ทีห่น้ากลอ่ง

11.6 มีการเปลี่ยนน า้ยาใน tissue processor ตามระยะเวลาทีเ่หมาะสม ขึน้อยู่กบัความถ่ีในการใช้งาน หรือปริมาณงานและ

มีการบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

บนัทึกการเปลี่ยนน า้ยา

11.Histology Laboratory
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11.7 มีการปรับอณุหภมิูของ paraffin dispensor ให้เหมาะสมกบัชนิดของพาราฟินทีใ่ช้ บนัทึกการปรับอณุหภมิู

11.8 มีการตรวจวดัอณุหภมิูใน paraffin dispensor ทกุครัง้ทีใ่ช้งานและมีการบนัทึก บนัทึกการปรับอณุหภมิู

11.9 มีการประเมินคณุภาพสไลด์ H&E โดยพยาธิแพทย์และน าผลการประเมินมาพฒันาการท างาน ผลการประเมินคณุภาพ

11.10 มีการตรวจวดัอณุหภมิูใน floatation bath ทกุครัง้ทีใ่ช้งานและมีการบนัทึก บนัทึกอณุหภมิู

11.11 มีกระบวนการปอ้งกนัการปนเปือ้นของ paraffin section ทีล่อยใน floatation bath ประเมินหน้างาน

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

11.12 การย้อม histochemistry ทกุครัง้ มีการใช้ positive control ในทกุวิธีการย้อม และมีระบบควบคมุคณุภาพ ประเมินหน้างาน

11.13 มีคูมื่อการปฏิบตัิงาน ระบวุิธีการและชนิดของการย้อมพิเศษตา่งๆ ทีใ่ช้อยู่ปัจจบุนั คูมื่อการปฏิบตัิงานฉบบัปัจจบุนั

Histochemistry
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12.1 มีการเข้าร่วมโครงการประเมินคณุภาพจากองค์กรภายนอก เชน่  การประเมินคณุภาพของสมาคมเซลล์วิทยาแห่ง

ประเทศไทย หรือ การเปรียบเทียบระหวา่งห้องปฏิบตัิการ จ านวนไม่ต ่ากวา่ 20  ราย ตอ่ปี

ผลการประเมิน ผลการท า interlaboratory 

comparison

12.2 ควรมีการเปรียบเทียบผลทางเซลล์วิทยา ทีผิ่ดปกติกบัผลชิน้เนือ้ (Cyto-histo correlation) ประเมินหน้างานขึน้กบับริบทของ

หน่วยงานนัน้ๆ

12.3 กรณีทีผ่ลการเปรียบเทียบมีความแตกตา่งกนัอยา่งมีนัยส าคญั หน่วยงานมีวิธีปฏิบตัิในการรายงานผล ตวัอยา่งรายงานผล

12.4 นักเซลล์วิทยา / เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ทกุคนทีอ่า่นสไลด์คดักรอง  มีคณุวฒิุทางเซลล์วิทยาหรือคณุวฒิุ

ตามทีร่าชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯรับรอง

เอกสารรับรองคณุวฒิุ กรณีเจ้าหน้าทีรับ

ใหม่และยงัไม่ผ่านการรับรอง ให้กรรมการ

ก าหนดเง่ือนไข

12.5 นักเซลล์วิทยา / เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ทกุคนทีอ่า่นสไลด์เซลล์วิทยานรีเวชผ่านการสอบเทียบมาตรฐานใน

การวินิจฉัยเซลล์วิทยานรีเวชจากหน่วยงานทีไ่ด้รับการยอมรับจากราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ
เอกสารรับรองการสอบ กรณีเจ้าหน้าทีรั่บ

ใหม่และยงัไม่ผ่านการสอบเทียบ ให้

กรรมการก าหนดเง่ือนไข

12.6 กรณีทีไ่ม่ผ่านการสอบเทียบมาตรฐาน ให้หน่วยงานจดัให้มีการฝึกอบรมและให้ท างานภายใต้ความรับผิดชอบของ

หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ

12.7 มีการบนัทึกปริมาณงานนักเซลล์วิทยาแตล่ะคนรายวนัและต้องอา่นสไลด์ภายในเวลา 8 ชัว่โมงท าการ บนัทึกปริมาณงานนักเซลล์วิทยารายบคุคล

1.  Gynecologic cytology (conventional และ / หรือ liquid based) ไม่เกิน 40 สไลด์ ทัง้นีร้วมการลงทะเบยีน  

เตรียมสไลด์  ย้อมสี  เก็บข้อมลู ลงผลการอา่น และกิจกรรมอ่ืน ๆ ทีเ่ก่ียวข้อง

12.Cytology 
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2.  Gynecologic cytology (conventional และ / หรือ liquid based) ไม่เกิน 60 สไลด์  กรณีอา่นสไลด์อยา่งเดียว (ไม่

เกิน 100 สไลด์ใน 24 ชัว่โมง)

 3. จ านวนสไลด์ Non-gynecologic หรือ fine needle aspiration cytology ให้เทียบเคียงกบัจ านวนของ gynecologic 

cytology

12.8 มีเนือ้ทีเ่พียงพอทีใ่ช้ส าหรับอา่นสไลด์ด้วยกล้องจลุทรรศน์ ประเมินหน้างาน

12.9 โต๊ะทีใ่ช้วางกล้องจลุทรรศน์และเก้าอีท้ างานให้ความสะดวกสบายในการอา่นสไลด์ ประเมินหน้างาน

12.10 มีกล้องจลุทรรศน์ทีมี่คณุภาพและจ านวนเพียงพอส าหรับพยาธิแพทย์ นักเซลล์วิทยา และเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์

การแพทย์ 1 คน / 1 กล้อง

ประเมินหน้างาน

12.11 มีการเขียนช่ือผู้ ป่วยลงบนภาชนะทีบ่รรจสุิ่งสง่ตรวจ และ / หรือ สไลด์ก่อนท าหตัถการ FNA ผู้ ป่วยแตล่ะราย  (ในกรณี

พยาธิแพทย์เป็นผู้ท าFNA)

ประเมินหน้างาน

12.12 เขียนช่ือ นามสกลุ ผู้ ป่วยและต าแหน่งอวยัวะบนสไลด์ทนัที ทีท่ าหตัถการ FNA โดยพยาธิแพทย์ ประเมินหน้างาน

12.13 ถ้าสิ่งสง่ตรวจเป็น pap smear ควรมีประวตัิ  last menstrual period การรักษาด้วยฮอร์โมน ผล Pap smear ครัง้ก่อน 

และ ผล biopsy

ข้อก าหนดในใบสง่ตรวจ

12.14 การเตรียมสิ่งสง่ตรวจทางเซลล์วิทยาระบบอ่ืนๆ ควรท าในตู้ ชีวนิรภยั (BSC class II) ในกรณีทีไ่ม่สามารถจดัหา ตู้  BSC 

class II ต้องด าเนินการใน fume hood

ประเมินหน้างาน

12.15 มีหลกัฐานการตรวจสอบคณุภาพของสไลด์ทีเ่ตรียม / ย้อมรายวนัโดยพยาธิแพทย์หรือนักเซลล์วิทยาหรือเจ้าพนักงาน

วิทยาศาสตร์การแพทย์

บนัทึกการตรวจสอบคณุภาพ

12.16 มีการบนัทึกวนัทีเ่ปลี่ยนน า้ยา  วนัทีก่รองและ / หรือเปลี่ยนสีย้อม ตามข้อก าหนดของหน่วยงาน บนัทึกการเปลี่ยนน า้ยา
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12.17 สไลด์ทกุแผ่นทีย้่อมเสร็จแล้ว ต้องมีฉลากระบช่ืุอหน่วยงาน หมายเลขและปีของสิ่งสง่ตรวจลงบนสไลด์อยา่งชดัเจน ประเมินหน้างาน

พยาธิแพทย์ต้องทบทวนและรายงานผล pap smear ทีอ่า่นโดยนักเซลล์วิทยา ดงันี ้ ตวัอยา่งรายงานทีแ่สดงการทบทวนผล

1. Malignant or suspicious for malignancy

2. Low and high-grade squamous intraepithelial lesions

3.  Atypical squamous cells

4.  Atypical glandular cells

12.19 รายงานผลการวินิจฉัยเซลล์วิทยาจ านวนไม่น้อยกวา่ 80% ภายใน turnaround time ทีห่น่วยงานก าหนด เอกสารการแสดงสถิติ TAT

12.20 การรายงานผลใช้ระบบมาตรฐานทีส่ามารถเทียบเคียงกบัผลชิน้เนือ้ได้ ตวัอยา่งใบรายงานผล

12.21 มีนโยบายและวิธีปฏิบตัิในการแจ้งแพทย์ผู้ รักษาในกรณีทีพ่บผลทีไ่ม่ตรงกบัประวตัิและมีผลตอ่การรักษาของผู้ ป่วย เชน่ 

การพบ invasive carcinoma ใน pap smear ทีไ่ม่มีประวตัิสงสยั

เอกสารวิธีปฏิบตัิและตวัอยา่งการแจ้งผล

12.22 ใบรายงานผลต้องมีข้อมลูดงัตอ่ไปนี ้ ตวัอยา่งใบรายงานผล

1.  ช่ือ นามสกลุ และ HN ของผู้ ป่วย

2.  อาย ุหรือ วนัเดือนปีเกิด

3.  วนัทีรั่บสิ่งสง่ตรวจ

4.  หมายเลขสิ่งสง่ตรวจ (ออกโดยห้องปฏิบตัิการ)

5.  ช่ือผู้สง่และหน่วยงานทีส่ง่

6.  ช่ือนักเซลล์วิทยา และ / หรือพยาธิแพทย์ (ถ้ามี) ส าหรับ pap smear

7.  ช่ือนักเซลล์วิทยา และ พยาธิแพทย์ส าหรับ non - gyn

12.18
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8.  ช่ือและทีอ่ยู่ของห้องปฏิบตัิการทีท่ าการตรวจ

9.  วนัทีร่ายงานผล

10. ชนิดของสิ่งสง่ตรวจและอวยัวะ

11. ลกัษณะและจ านวนของสิ่งสง่ตรวจ (เชน่ จ านวนสไลด์ เป็น alcohol fixed หรือ air dried ปริมาณและลกัษณะของ

ของเหลวทีไ่ด้รับส าหรับ non – gyn)

12.   ผลการวินิจฉัย ผลทีแ่ก้ไขใหม่และผลการวินิจฉัยเดิม (หากต้องมีเปลี่ยนแปลง)

12.23 รายงานผลทางเซลล์วิทยา รวมทัง้ผลการปรึกษาภายในและภายนอกห้องปฏิบตัิการ เก็บรักษาไว้อยา่งน้อย 10 ปี ใน

รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์หรือใบรายงาน  ในกรณีทีไ่ม่ได้ใช้ electronic report ต้องมีส าเนาการรายงานผลทีมี่ข้อมลู

ครบถ้วนเชน่เดียวกบัรายงานฉบบัจริง

เอกสารวิธีปฏิบตัิการเก็บรายงานผล และ

ประเมินหน้างาน

12.24 มีการเก็บส าเนาหรือข้อมลูของรายงานผลให้เป็นระเบยีบ สืบค้นหาได้สะดวกรวดเร็ว รวมทัง้การสืบค้นผลชิน้เนือ้ได้  (ถ้า

มี)

ประเมินหน้างาน

มีการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจ สไลด์ พาราฟิน cell block  ไว้ในเวลาทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน

1. Effusion fluid พร้อมภาชนะบรรจ ุ2  สปัดาห์ หลงัการออกผล  สว่น fluid ชนิดอ่ืน ๆ ให้พิจารณาตามความเหมาะสม

2. สไลด์แก้ว 5 ปี

3. พาราฟิน cell block 5 ปี

12.26 มีการบนัทึกสถิติของหน่วยงานและของนักเซลล์วิทยาแตล่ะคนแยกตามหมวดหมูด่งัตอ่ไปนี ้ สถิติรายปี

1. สถิติ Pap  smear และ non-gyn ของแตล่ะปี โดยสถิติของ non-gyn ให้แยกตามประเภทของสิ่งสง่ตรวจ เชน่ FNA, 

fluid, sputum

12.25
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2.  Turnaround Time ของการรายงานผล Pap  smear และ non-gyn

3. จ านวนรายในแตล่ะหมวดการวินิจฉัย รวมทัง้ชนิดของสิ่งสง่ตรวจทัง้ conventional หรือ fluid based

4.  จ านวนราย unsatisfactory

5.  จ านวนสไลด์ทีไ่ด้รับการวินิจฉัยวา่ Negative และได้มีการทบทวนก่อนรายงานผล (rescreen)

6. จ านวนรายทีห่ลงัจากทบทวนตามข้อ 5 แล้วต้องเปลี่ยนการวินิจฉัยเป็น SIL หรือสงูกวา่

7.  จ านวนรายทีไ่ด้รับการเปรียบเทียบกบัผลชิน้เนือ้ในกรณีทีเ่ป็น HSIL หรือสงูกวา่จ านวนรายทีผ่ลทางเซลล์วิทยากบัชิน้

เนือ้แตกตา่งกนัอยา่งมีนัยส าคญั (two step discrepancy)
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

12.27 Pap smear ย้อมด้วยวิธี Papanicolaou stain ประเมินหน้างาน

12.28 ห้องปฏิบตัิการต้องมี criteria ของ unsatisfactory smear ในกรณีทีเ่ป็น unsatisfactory smear จะต้องให้เหตผุลในใบ

รายงานด้วย

ตวัอยา่งรายงานผลทีเ่ป็น unsatisfactory 

smear

12.29 มีการทบทวนสไลด์ทีไ่ด้รับการวินิจฉัยวา่ Negative อยา่งน้อย 10% ของนักเซลล์วิทยาแตล่ะคน การทบทวนสไลด์ท า

โดยนักเซลล์วิทยาอาวโุสหรือพยาธิแพทย์  หากผลไม่สอดคล้อง หน่วยงานมีนโยบายแก้ไขรายงานผลทีพ่บความผิดปกติ

บนัทึกการทบทวนสไลด์

12.30 หากผลการคดักรองครัง้ปัจจบุนัพบวา่มี HSIL หรือสงูกวา่ ให้มีการทบทวนสไลด์เดิมของผู้ ป่วยทีมี่ผล negative ย้อนหลงั

 5 ปี ถ้าผลการทบทวนตา่งจากผลเดิมให้ประสานงานชีแ้จงแพทย์ผู้ รักษาตามวิธีปฏิบตัิของหน่วยงาน และมีการรายงาน

เพ่ิมเติม

ประเมินหน้างาน

12.31 มีการเปรียบเทียบหรือทบทวนผลชิน้เนือ้ ในรายทีมี่ผลอา่นทางเซลล์วิทยาเป็น HSIL หรือสงูกวา่ หากผล pap smear 

ไม่สอดคล้องกบัผลชิน้เนือ้ต้องมีการทบทวนสไลด์ pap smear และบนัทึกผลการทบทวนไว้เป็นหลกัฐาน หากไม่มีผลชิน้

เนือ้จากห้องปฏิบตัิการเดียวกนั  ควรพยายามทีจ่ะหาข้อมลูเหลา่นัน้จากห้องปฏิบตัิการทีต่รวจชิน้เนือ้นัน้ๆ

บนัทึกการทบทวนผลชิน้เนือ้

เซลล์วิทยำนรีเวช
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เซลล์วิทยำระบบอ่ืนๆ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

12.32 Non-gyn ทกุราย ต้องได้รับการรายงานผลโดยพยาธิแพทย์ ตวัอยา่งใบรายงานผล

12.33 กรณีทีส่ิ่งสง่ตรวจไม่สามารถสง่ตรวจซ า้หรืออาจเกิดการเสื่อมสภาพได้งา่ย (เชน่ CSF) ติดปา้ยยืนยนัผู้ ป่วยไม่ชดัเจน ท า

ให้ไม่สามารถระบแุน่ชดัวา่เป็นของผู้ ใด (specimen identification) ให้เตรียมและย้อมสิ่งสง่ตรวจนัน้ก่อน เม่ือได้ยืนยนั

ความถกูต้องของสิ่งสง่ตรวจแล้ว  จงึสามารถด าเนินการตอ่ และให้บนัทึกรายละเอียดทกุอยา่งเป็นหลกัฐาน

ประเมินหน้างาน

12.34 มีการแยกการเตรียมและภาชนะย้อมสไลด์ของสิ่งสง่ตรวจเซลล์วิทยานรีเวช ออกจากสิ่งสง่ตรวจ non-gyn เพ่ือปอ้งกนั

การปนเปือ้น

ประเมินหน้างาน

12.35 สไลด์ย้อมด้วย Papanicolaou stain หรือสีอ่ืน ๆ ทีเ่หมาะส าหรับ non-gyn ประเมินหน้างาน

12.36 รายงานผลการวินิจฉัยเซลล์วิทยาระบบอ่ืน ๆ ไม่น้อยกวา่ 80% ภายใน turnaround time ทีห่น่วยงานก าหนด สถิติ TAT 

Page 32 of 51



แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     AP-01-02

แบบส ำรวจเพื่อกำรรับรองมำตรฐำนทำงวิชำกำรของห้องปฏิบัติกำร : สำขำพยำธิวิทยำกำยวิภำค

หน่วยงำนที่ขอรับรอง .........................................................................................................................................

รำชวิทยำลัยพยำธิแพทย์แห่งประเทศไทย        ประกาศใช้      

 8 กนัยายน 2560

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

13.1 มีตู้ เย็นเก็บศพ หรือห้องเย็นเก็บศพ ทีเ่พียงพอและเหมาะสมกบัการเก็บรักษาศพ ประเมินหน้างาน

13.2 มีเคร่ืองชัง่ทีมี่ความละเอียดเหมาะสมในการชัง่น า้หนัก เชน่ fetus มีความละเอียด 0.1 กรัม, infant มีความละเอียด 1 

กรัม
ประเมินหน้างาน

13.3 มีกล้องหรือระบบถ่ายภาพทีใ่ช้งานได้งา่ยและสะดวก  พร้อมอปุกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกในการถ่ายภาพ ประเมินหน้างาน

13.4 มีน า้ยาและสารเคมีส าหรับการเก็บตวัอยา่งสง่ตรวจพิเศษ เชน่ การสง่ hemoculture ประเมินหน้างาน

13.5 มีระบบบริหารจดัการคณุภาพให้ครอบคลมุทกุขัน้ตอนของการปฏิบตัิงาน เอกสารระเบยีบ / วิธีปฏิบตัิ

13.6 มีเอกสารการบริการของหน่วยงาน เชน่ การรับและจ าหน่ายศพ บนัทึกการรับ / จ าหน่ายศพ

13.7 มีผู้ทีส่ามารถจะให้ข้อแนะน าเก่ียวกบัการจดัการกบัศพ เอกสารการมอบหมายงาน

13.8 มีวิธีการรักษาสภาพศพทีเ่หมาะสมหลงัการตรวจศพ เอกสารวิธีปฏิบตัิ

13.9 มีบนัทึกการปรึกษาทัง้ภายในหรือระหวา่งหน่วยงาน อยู่ในรายงานการตรวจศพ ตวัอยา่งรายงานทีแ่สดงการให้ค าปรึกษา

13.10 มีการน าผลการตรวจศพไปใช้ให้เกิดประโยชน์ทางการเรียนการสอนในการอธิบายความเช่ือมโยงกบัข้อมลูทาง

คลนิิก

ตวัอยา่งเคสทีน่ าไปใช้ทางการเรียนการสอน

13.11 มีการแจ้งผลการตรวจศพทีส่ าคญัทีท่างคลินิกตรวจไม่พบให้แพทย์หรือผู้ เก่ียวข้องทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร รายงานการตรวจศพ

13.12 มีการน าผลการตรวจศพไปใช้เป็นสว่นหนึง่ของการควบคมุคณุภาพของหน่วยงาน ตวัอยา่งการน าผลการตรวจศพไปใช้

13.13 มีเกณฑ์ในการปฏิเสธการตรวจศพ เกณฑ์การปฏิเสธการตรวจศพ

13.14 มีการก าหนดระเบยีบวิธีการปฏิบตัิในการท าความสะอาดประจ าวนัการท าความสะอาดหลงัตรวจศพ เอกสารวิธีปฏิบตัิ

13. Autopsy กรณีทีใ่ช้ห้องตรวจศพนอกหน่วยงาน ไม่ต้องรับผิดชอบข้อทีเ่ก่ียวกบัสถานที่
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13.15 มีการก าหนดระเบยีบวิธีปฏิบตัิในด้านความปลอดภยัส าหรับการจดัการศพและตวัอยา่งปนเปือ้น  ตลอดจนสารเคมี

อนัตราย และอ่ืนๆ ไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

เอกสารวิธีปฏิบตัิ

13.16 มีวิธีปฏิบตัิด้านความปลอดภยัในการตรวจศพ รวมทัง้การก าจดัขยะติดเชือ้ และสารเคมีตา่งๆ เอกสารวิธีปฏิบตัิ

1. มีถงัขยะส าหรับทิง้ปฏิกลูปนเปือ้นและสารเคมี

2. มีอปุกรณ์ส าหรับการปอ้งกนั ตา มือ และผิวหนังขณะตรวจศพ

3. มีการก าหนดวิธีการท าความสะอาดเสือ้ผ้าหรืออปุกรณ์ตา่งๆ ทีจ่ะน ากลบัมาใช้

4.มีอปุกรณ์ทีจ่ะควบคมุหรือปอ้งกนัการกระจายของฝุ่ นละอองตา่งๆ

13.17 มีขัน้ตอนการจดัการศพทีส่งสยั Creutzfeldt-Jakob disease ต้องมีห้องทีอ่ยู่ในระดบั BSL ระดบั 2+ และปฏิบตัิดงันี ้ เอกสารวิธีปฏิบตัิ

1. ควรตรวจเฉพาะสว่นสมอง

2. ดองสมองและชิน้เนือ้(ถ้ามี) ใน 95% formic acid และ

3. ปอ้งกนัการสดูดมขณะท าการเปิดและยกสมองจากศพ

4.การท าความสะอาดหลงัตรวจ autopsy ต้องใช้ sodium hypochlorite เข้มข้น ขวดใหม่ทกุครัง้ และทิง้ไว้นานอยา่ง

น้อย 10 นาที

5. เสือ้กาวน์ mask ถงุมือ ผ้าพลาสติกใช้ปแูละวสัดทุีใ่ช้ในการตรวจศพ ต้องใสใ่นถงุแดงและเผา หรือ autoclave ที่

อณุหภมิู 132 oC 1 ชัว่โมง จงึน าไปทิง้ได้

6. พืน้ผิวทีแ่ข็ง ให้ใช้ sodium hypochlorite เข้มข้น ขวดใหม่ หรือ 1N NaOH แตถ้่าพืน้ผิวมีน า้หรือของเหลวทีจ่ะเจือ

จางน า้ยาได้ ให้ใช้ 2N NaOH  ทิง้ไว้ 15-60 นาที
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7. เคร่ืองมือตา่งๆ ให้ล้างคราบเลือดออกและแชใ่นน า้ยา sodium hypochlorite เข้มข้นขวดใหม่หรือ 1-2 N NaOH หรือ

น าไป autoclave ที ่132 oC  1 ชัว่โมง

13.18 มีเคร่ืองแตง่กายทีมี่คณุภาพเพียงพอ และปลอดภยัในการตรวจศพ พร้อมอปุกรณ์ปอ้งกนั (Personal Protective 

Equipment )

ประเมินหน้างาน

13.19 มีห้องเปลี่ยนเสือ้ผ้า และตู้ เก็บของทีส่ะดวกส าหรับผู้ตรวจศพ ประเมินหน้างาน

13.20 มีใบอนญุาตให้ตรวจศพ ลงนามโดยบคุคลทีมี่สิทธิตามกฎหมาย ตวัอยา่งใบขอตรวจศพทีมี่การใช้งาน

13.21 มีข้อมลูทางคลินิกสง่มาพร้อมใบขออนญุาตให้ตรวจศพก่อนท าการตรวจศพ พยาธิแพทย์ได้อา่นข้อมลูทางคลินิกและ

หรือรับทราบข้อมลูจากแพทย์ผู้ดแูลผู้ ป่วยก่อนเสียชีวิต

ตวัอยา่งเอกสารประกอบการขอตรวจศพ

13.22 ก่อนการตรวจศพทกุครัง้ต้องตรวจสอบ identity ของผู้ตาย ประเมินหน้างาน

13.23 การตรวจศพทกุรายได้รับการตรวจหรือก ากบัการตรวจโดยพยาธิแพทย์ ประเมินหน้างาน 

13.24 มีการท ารายงานเบือ้งต้นของการตรวจศพเก็บเป็นบนัทึกไว้  ภายใน 5 วนัท าการ ตวัอยา่งรายงานผลเบือ้งต้น

13.25  รายงานฉบบัสมบรูณ์ของการตรวจศพทกุรายเสร็จสมบรูณ์ภายใน 90 วนั (ยกเว้นในกรณีทีต้่องสง่ปรึกษาไปยงั

หน่วยงานอ่ืน และไม่สามารถรายงานใด้ภายใน 90 วนั ต้องมีบนัทึกถึงเหตผุลของการลา่ช้า และติดตามความก้าวหน้า

โดยหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ)

ตวัอยา่งรายงานผลฉบบัสมบรูณ์

13.26 ใบรายงาน มีการบรรยายลกัษณะทีเ่ห็นด้วยตาเปลา่ ซึ่งครอบคลมุถึง ขนาด และ /หรือน า้หนักของอวยัวะตา่งๆ ตวัอยา่งรายงานผลการตรวจศพ

13.27 ใบรายงาน มีการระบบุล็อกและสไลด์ตา่งๆ วา่ตดัมาจากอวยัวะใดหรือเนือ้เยื่อบริเวณใด ตวัอยา่งแบบบนัทึก

13.28 ใบรายงาน มีการบรรยายลกัษณะทีต่รวจพบทางจลุทรรศน์ทีมี่ความชดัเจนและกระชบั ตวัอยา่งรายงานฉบบัสมบรูณ์

13.29 ใบรายงานฉบบัสมบรูณ์ มีข้อมลูทีแ่สดงถึงสาเหตกุารตาย (เท่าทีท่ าได้) ตวัอยา่งรายงานฉบบัสมบรูณ์
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13.30 ใบรายงานฉบบัสมบรูณ์ มีข้อมลูทีแ่สดงถึงกระบวนการเกิดโรค ตวัอยา่งรายงานฉบบัสมบรูณ์

13.31 ใบรายงานการตรวจศพมีระบบการจดัเก็บทีด่ี และสืบค้นได้งา่ย ประเมินหน้างาน
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

14.1 มีคูมื่อการปฏิบตัิงาน ระบวุิธีการและชนิดของ antibody ตา่งๆ ทีใ่ช้อยู่ในปัจจบุนั เอกสารวิธีปฏิบตัิ

14.2 ในกรณีทีมี่การย้อม immunohistochemistry ในสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่ใช ่formalin fixed paraffin embedded tissue ต้องมี

คูมื่อการใช้งานทีเ่หมาะสมส าหรับสิ่งสง่ตรวจเหลา่นัน้  เชน่ frozen section, air-dried imprint, cytocentrifuge or 

liquid-based preparation, decalcified specimen, tissue fixed in other fixatives

เอกสารวิธีปฏิบตัิ

14.3 ในกรณีทีไ่ม่ได้ย้อมด้วยเคร่ืองอตัโนมตัิ ต้องมีการตรวจสอบคา่ pH ของ buffer อยา่งสม ่าเสมอ บนัทึกผลการวดั pH

14.4 มีการท า positive control ส าหรับ antibody แตล่ะตวั ประเมินหน้างาน

14.5 มีการท า negative control ในกรณีทีจ่ าเป็น ประเมินหน้างาน

14.6 ถ้าห้องปฏิบตัิการใช้ avidin-biotin complex (ABC) detection system หรือระบบอ่ืนทีใ่กล้เคียง เชน่ streptavidin 

biotin หรือ neutravidin-biotin  ต้องมีนโยบายทีก่ลา่วถึง nonspecific false positive staining ทีเ่กิดจาก endogenous

 biotin  และมีการท า negative-reagent control ในการย้อมทกุครัง้

14.7 มีระบบตรวจสอบสไลด์ control ทกุแผ่นทีย้่อมพร้อมกนักบั testing slide ในแตล่ะวนั และบนัทึกไว้เป็นลายลกัษณ์

อกัษรไว้อยา่งน้อย 1 ปี

บนัทึกผลการตรวจสอบ

14.8 มีวิธีปฏิบตัิในการคดัเลือกชิน้เนือ้เพ่ือท า positive control เอกสารวิธีปฏิบตัิ

14.9 ห้องปฏิบตัิการมีการบนัทึกผลการประเมิน antibody ตวัใหม่ก่อนจะน าไปใช้ บนัทึกผลการประเมิน

14.10 มีการประเมิน antibody lot ใหม่เปรียบเทียบกบั lot เก่าทกุครัง้โดยใช้ชิน้เนือ้ block เดียวกนั ก่อนจะน ามาใช้ และบนัทึกไว้ บนัทึกผลการประเมิน

14.11 มีการประเมินคณุภาพสไลด์และน าผลการประเมินมาพฒันาการท างาน บนัทึกการพฒันาการท างาน

14.12 พยาธิแพทย์เป็นผู้แปลผลและรายงานผล immunohistochemistry ประเมินหน้างาน 

14.Immunohistochemistry (รอข้อมูลเพิ่มเตมิจำก อ.ทรงคุณ)
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

14.13 มีคูมื่อการปฏิบตัิงาน ระบวุิธีการและชนิดของ antibody ตา่ง ๆ ทีใ่ช้อยู่ในปัจจบุนั

14.14 มีวิธีการเก็บสไลด์ทีย้่อมแล้วก่อนให้การวินิจฉัยอยา่งเหมาะสม เอกสารวิธีปฏิบตัิ

14.15 ในการย้อมสี immunofluorescence ทกุครัง้ มีการตรวจสอบ internal positive control และ  negative control หรือมี 

external positive control และ negative control

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

14.16 ใบรายงานผล immunohistochemistry เพ่ือการพยากรณ์โรค ต้องระบเุกณฑ์ในการแปลผล ตวัอยา่งรายงานผล

14.17 ในการรายงานผล ER และ PgR จะต้องระบ ุScoring method ตวัอยา่งรายงานผล

14.18 การแปลผล IHC-HER2 ใช้หลกัเกณฑ์ตาม ASCO/CAP scoring criteria (ระบปีุทีมี่ประกาศใช้) หรือตามบริษัทผู้ผลิต 

antibody ก าหนด และแจ้งหลกัเกณฑ์การแปลผล ไว้ในรายงาน

ตวัอยา่งรายงานผล

14.19 ห้องปฏิบตัิการเข้าร่วม  proficiency testing (PT) ในการตรวจ ER,PgR,HER2 ของมะเร็งเต้านม ของราชวิทยาลยั

พยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย หรือของหน่วยงานอ่ืนๆทีร่าชวิทยาลยัยอมรับ

ผลการเข้าร่วม  PT

กำรตรวจ Predictive markers

Immunofluorescence
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

15.1 ห้องปฏิบตัิการ มีตู้ดดูควนัพิษใช้ในการเตรียม osmium tetroxide และสารระเหยอนัตรายอ่ืน ๆ

15.2 ห้องปฏิบตัิการมีพืน้ทีแ่ละสภาวะแวดล้อมทีเ่หมาะสมในการเก็บรักษาบล็อกเรซิน

15.3 มีระบบจดัเก็บสไลด์บล็อกเรซิน รูปถ่าย และ รายงาน ทีส่ามารถค้นหาได้งา่ย

15.4 สไลด์และรูปถ่ายมีคณุภาพเพียงพอในการแปลผลการเปลี่ยนแปลงของ ultrastructural component

15.5 มีการดแูลรักษาและมีระบบการซอ่มแซมกล้องจลุทรรศน์อิเล็กตรอนอยา่งสม ่าเสมอ

15.6 มีการสอบเทียบก าลงัขยายของกล้องหลงัการดแูลเช็คระบบครัง้ใหญ่

15.7 เคร่ือง ultramicrotome  มีจ านวนเพียงพอและมีการบ ารุงรักษาให้พร้อมใช้งาน

15.8 มีการตรวจสอบการร่ัวของ x-ray หลงัการติดตัง้และหลงัการซอ่มใหญ่ (major repair)

15.9 มีคูมื่อแนะน าการสง่ตรวจทางกล้องจลุทรรศน์อิเลคตรอน

15.10 มีระเบยีบปฏิบตัิส าหรับความปลอดภยัในงานด้านการเตรียมสิ่งสง่ตรวจและการใช้กล้องจลุทรรศน์อิเล็กตรอน

15.11 มีวิธีปฏิบตัิทีป่ลอดภยัในการทิง้ osmium tetroxide, epoxy resin และสารเคมีอนัตรายอ่ืน ๆ

15.12 สิ่งสง่ตรวจ อยู่ใน fixatives ทีเ่หมาะสม

15.13  Thick section ทีเ่ลือกโดยพยาธิแพทย์เป็นบริเวณทีเ่หมาะสมในการน ามาศกึษาด้วยกล้องจลุทรรศน์อิเล็กตรอน

15.14  Thin section จากบล็อกเรซินทีเ่ลือกโดยพยาธิแพทย์เป็นบริเวณทีเ่หมาะสมในการน ามาศกึษาด้วยกล้องจลุทรรศน์

อิเล็กตรอน

15.15 Thin section มีการระบช่ืุอหรือเลขทีแ่บง่แยกชดัเจน

15.16 รูปถ่ายจากกล้องจลุทรรศน์อิเล็กตรอนมีการเขียนบนัทึกชดัเจน

15.Electron Microscopy
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15.17 การรายงานผล ท าโดยพยาธิแพทย์
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

16.1 มี validation sheet ของ ISH และ FISH probes ทีซื่อ้มาใช้

16.2 มีการท า validation  ของ ISH  และ FISH probes ทีผ่ลิตขึน้ใช้เอง

16.3 มีคูมื่อการปฏิบตัิงาน ระบวุิธีการและชนิดของ probe ตา่ง ๆ ทีใ่ช้อยู่ในปัจจบุนั

16.4 ในวิธีปฏิบตัิ มีเกณฑ์การอา่น การแปลผลการทดสอบ  และในการปฏิบตัิงานมีการอา่นและแปลผลตามเกณฑ์ ทีร่ะบไุว้

16.5 ในการทดสอบแตล่ะครัง้มีการใช้ internal หรือ external control และมีบนัทึกการใช้ internal หรือ external control ไว้

เป็นหลกัฐาน ในแตล่ะการทดสอบ

16.6 มีระบบตรวจสอบสไลด์ control ทกุแผ่นทีย้่อมพร้อมกนักบั testing slide ในแตล่ะวนั และบนัทึกไว้

16.7 ในการย้อมโดยใช้เคร่ืองมือแบบอตัโนมตัิ  มีบนัทึกการดแูลรักษาตามคูมื่อของผู้ผลิต

16.8 มีการบนัทึกรูปภาพเก็บไว้เป็นหลกัฐานอยา่งน้อย 10 ปี (case ทีผิ่ดปกติถ่ายรูปอยา่งน้อย 2 เซลล์  case ทีป่กติ ถ่ายรูป

 อยา่งน้อย1 เซลล์)

16.9 มีการเปรียบเทียบผลการย้อม ISH กบั H&E โดยพยาธิแพทย์

16.10 ใบรายงานผล FISHและ ISH  มีการระบเุกณฑ์ในการแปลผล

ในการรายงานผล  FISH, ISH จะต้องประกอบไปด้วยข้อมลูตอ่ไปนี ้

1.Specimen processing

2. ISH probe

3. Scoring method

16.11

16. FISH ISH
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16.12 การแปลผล ISH-HER2 ใช้หลกัเกณฑ์ตาม ASCO/CAP scoring criteria (ระบปีุทีมี่ประกาศใช้) หรือตามบริษัทผู้ผลิต 

antibody ก าหนด และแจ้งหลกัเกณฑ์การแปลผล ไว้ในรายงาน
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

17.1 ห้องปฏิบตัิการทีท่ าการทดสอบเพ่ือการวินิจฉัยและตรวจติดตามโรคทางมะเร็งเม็ดเลือดทีต้่องแปลผลประกอบกบัข้อมลู

อ่ืนๆ (เชน่ acute leukemia, lymphoma, myeloma, minimal residual disease) จะต้องมีพยาธิแพทย์หรือแพทย์ที่

ได้รับการฝึกอบรมทางด้าน flow cytometry เป็นผู้ดแูล

17.2 ในห้องปฏิบตัิการควรจะมีเจ้าหน้าทีร่ะดบันักวิทยาศาสตร์การแพทย์ / เทคนิคการแพทย์อยา่งน้อย 1 คน ทีเ่คยผ่านการ

ฝึกอบรมทางด้านโฟลไซโตเมทรี

17.3 มีเกณฑ์ทีร่ะบชุนิดลกัษณะของสิ่งสง่ตรวจทีจ่ าเป็นต้องวดั viability

17.4 ในกระบวนการย้อมเซลล์ต้องมีการปรับจ านวนเซลล์ให้เหมาะสมตามเกณฑ์มาตรฐาน เชน่ tube ละ 

500,000-1,000,000 nucleated cell ส าหรับ diagnosis panel และอาจมากกวา่นีใ้นการท า MRD panel การ

ปรับเปลี่ยนวิธีการย้อมต้องมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

17.5 มีกระบวนการวิเคราะห์ผลทีแ่สดงให้เห็นความแตกตา่งของ fluorescence-negative และ positive cell population 

ทัง้นีอ้าจท าได้โดยการใช้ internal residual normal cells ใน tube เดียวกนั หรือ การย้อม isotype control หรือ 

unstained cell ใน tube แยกโดยพิจารณาตามความเหมาะสมและมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

17.6 ข้อก าหนดพิเศษส าหรับ leukemia/lymphoma diagnostic panel

1.มี panel of monoclonal antibodies ทีค่รอบคลมุส าหรับการวินิจฉัย โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

2.การวินิจฉัย acute leukemia with ambiguous lineage ต้องมี marker ครบตามเกณฑ์ WHO

17. Flow cytometry
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3.การย้อม immunoglobulin เชน่ kappa, lambda ต้องท าควบคูไ่ปกบั gating marker ทีเ่หมาะสม เชน่ pan B-cell 

markers ใน tube เดียวกนั เพ่ือให้มัน่ใจได้วา่ analyze ถกูชนิดของเซลล์ และลดปัญหา false positive จาก 

non-specific binding

4.ในการวิเคราะห์ผลต้องมีกระบวนการวิเคราะห์ทีเ่ป็นมาตรฐานและมี gating techniques ทีเ่หมาะสม เชน่ อยา่งน้อย

ต้องมีการใช้ CD45/SSC ส าหรับ gate blasts (การใช้ FFC/SSC ไม่เพียงพอ) โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้  ควรมี

เกณฑ์การตรวจ viability ในสิ่งสง่ตรวจบางประเภท เชน่ จาก tissue หรือสิ่งสง่ตรวจทีเ่ก็บมานานกวา่เกณฑ์มาตรฐาน

17.7 ข้อก าหนดพิเศษส าหรับ  minimal residual disease  panel

1.มี panel of monoclonal antibodies ทีค่รอบคลมุส าหรับการตรวจหา minimal residual diseaseโดยมีแหลง่อ้างอิงที่

เช่ือถือได้

2.ในการวิเคราะห์ผลต้องมีกระบวนการวิเคราะห์ทีเ่ป็นมาตรฐาน  และมี sequential gating techniques ทีเ่หมาะสม 

เพ่ือให้แน่ใจได้วา่ไม่มีการปนเปือ้นของเซลล์ทีไ่ม่ใชเ่ปา้หมาย หรือ non-specific binding โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

3.มีหลกัฐานทีแ่สดงให้เห็นวา่ วิธีทีใ่ช้สามารถท าได้ถึงระดบั clinical decision level โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

17.8 ข้อก าหนดพิเศษส าหรับ การทดสอบ paroxysmal nocturnal hemoglobinuria
1.มีการ screening โดยท า white blood cell assay ใน neutrophil และ monocyte โดยต้องมี GPI-dependence 

marker เชน่ CD16, CD24, CD157, FLAER, CD14, CD55, CD59 อยา่งน้อย 2 ตวั ทัง้นีไ้ม่ควรใช้เพียง CD55 และ 

CD59 คูก่นัโดยไม่ท าตวัอ่ืน
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2.ส าหรับ RBC assay ควรท า CD59 สว่น CD55 จะท าหรือไม่ก็ได้  โดยจะต้องเลือกใช้ antibody clone ทีมี่หลกัฐาน

วา่สามารถแยก PNH clone type I, II, III ได้

3. ไม่ควรท า RBC assay เพียงอยา่งเดียวโดยไม่ท า WBC assay

4.การวิเคราะห์ผล WBC assay ควรใช้ bivariate dot plot ไม่ควรใช้ histogram

5.มีหลกัฐานทีแ่สดงให้เห็นวา่ วิธีทีใ่ช้สามารถท าได้ถึงระดบั clinical decision level โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

17.9 ข้อก าหนดพิเศษส าหรับ การทดสอบ DNA content and cell cycle analysis

1.มีข้อก าหนดวา่จะท า DNA content and cell cycle analysis ในโรค / กรณีใดบ้าง โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

2.มีขัน้ตอนทีร่ะบไุด้วา่มีปริมาณเซลล์มะเร็งทีส่นใจอยู่มากพอโดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

3.มีกระบวนการ gate แยก debris และ cell aggregates เพ่ือไม่ให้รบกวนการวิเคราะห์ผล เชน่ การท า doublet 

discrimination และการแยก debris ออกจาก s-phase โดยใช้ software ชว่ย

4.มีหลกัฐานการตรวจสอบ DNA content linearity โดยใช้ cells or particles of known relative fluorescence

5.มีกระบวนการย้อมทีไ่ด้มาตรฐานโดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

6.หากสีทีใ่ช้ย้อมไม่ใช ่DNA-specific จะต้องมีการ treat ด้วย RNAse

7.มีเกณฑ์ก าหนดและมีการตรวจสอบคณุภาพ histogram เพ่ือท าการวิเคราะห์

8.ต้องมีการท า control โดยใช้ known DNA content cells ควบคูไ่ปด้วยทกุครัง้ทีท่ าการตรวจวิเคราะห์แตล่ะราย  หรือ

แตล่ะ batch เพ่ือดคูา่ cv of G0/G1 peak และใช้ค านวณ DNA index

9.มีเกณฑ์ระบวุิธีการรายงาน aneuploidy cell population โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

17.10 ข้อก าหนดพิเศษส าหรับ CD34 stem cell enumeration
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1.ต้องมีคูมื่อปฏิบตัิงานตาม guideline มาตรฐาน เชน่ ISHAGE

2.Antibody toCD34 ต้องเป็น class III เท่านัน้

3.ต้องนับ CD34-positive events ให้ได้อยา่งน้อย 100 events หรือในรายทีป่ริมาณน้อยมากๆ ต้องนับ total 

CD45-positive ให้ได้อยา่งน้อย 75,000 events

4.มี Sequential gating techniques ทีเ่หมาะสม เชน่ ISHAGE method

5.ต้องมีการท า control 2 levels ควบคูไ่ปด้วยทกุราย  หรือทกุ batch โดย 1 ใน level ทีท่ าต้องใกล้เคียงกบั clinical 

decision level เชน่ 5-20 CD34+ stem cells/uLและคา่ทีไ่ด้ต้องอยู่ในชว่งทีก่ าหนด

6.ถ้าหาก product ต้องมีการ freeze ควรท า viability ก่อนและหลงั โดยแนะน าให้ใช้ 7-AAD โดยโฟลไซโตมิเตอร์ ไม่

แนะน าวิธี อ่ืนๆ เชน่ trypan blue เน่ืองจากอาจ overestimate viability

7.หากท าแบบ dual platform คือใช้คา่จาก CBC มาชว่ยค านวณ จะต้องมีการท า control ของเคร่ือง CBC 3 level ทกุ

วนัทีท่ าการทดสอบ และต้องผ่าน

17.11 ข้อก าหนดพิเศษส าหรับ CD4+ lymphocyte และ lymphocyte subset enumeration

1.ต้องมีคูมื่อปฏิบตัิงานตาม guideline มาตรฐาน เชน่ WHO guideline, CLSI

2.ต้องมีการประเมิน specimen viability และก าหนดเกณฑ์ขัน้ต ่าทีย่อมรับได้โดยมีแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

3.ต้องมี gating techniques ทีเ่หมาะสมเพ่ือแยก lymphocytes เชน่ ใช้ CD45 และ CD14 ร่วมกบั side scatter 

โดยเฉพาะในกรณีที ่lymphocytes น้อยๆ หรือ relatively high monocyte-granulocyte count

4.ต้องมีการ correct ผล ในกรณีทีมี่ non-lymphocyte events ใน gate>5%  โดยจะต้องมีการค านวณคา่ subset ตา่งๆ

 ให้เป็นสดัสว่นกบัจ านวน lymphocytes และต้องมีการบนัทึกไว้ในรายงาน
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5.ส าหรับ CD4 ต้องมีการท า control 2 levels ควบคูไ่ปด้วยทกุรายหรือทกุ batch โดย 1 ใน level ทีท่ าต้องใกล้เคียงกบั

 clinical decision level เชน่ 200CD4+ lymphocytes/uLและคา่ทีไ่ด้ต้องอยู่ในชว่งทีก่ าหนด

6.ส าหรับ lymphocyte subset enumeration ต้องมีการท า control อยา่งน้อยควบคูไ่ปด้วยทกุรายหรือทกุ batchและ

คา่ทีไ่ด้ต้องอยู่ในชว่งทีก่ าหนด

7.หากท าแบบ dual platform คือใช้คา่จาก CBC มาชว่ยค านวณ จะต้องมีการท า control ของเคร่ือง CBC 3 level ทกุ

วนัทีท่ าการทดสอบ และต้องผ่าน

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

17.12 มีการควบคมุคณุภาพเคร่ืองโฟลไซโตมิเตอร์โดยการใช้ control bead ทีเ่หมาะสม เชน่ Calibrate bead, CS&T bead, 

Flow check, Flow set เป็นต้น โดยจะต้องท าทกุวนั หรืออยา่งน้อยทกุวนัทีเ่ปิดเคร่ืองเพ่ือท าการทดสอบ และบนัทึกผล 

โดยผลทีไ่ด้จะต้อง“ผ่าน” จงึจะท าการตรวจวิเคราะห์ในวนันัน้ได้

17.13 มีแนวทางแก้ไขปฏิบตัิหากการควบคมุคณุภาพเคร่ืองโฟลไซโตมิเตอร์ประจ าวนัไม่ผ่าน

17.14 มีการตรวจสอบคณุภาพภายใน ได้แก่

1.มีการตรวจสอบผลการท า daily control ของเคร่ืองมือ เชน่ เคร่ืองโฟลไซโตมิเตอร์ เคร่ือง CBC เป็นต้น

2.มีแผนการด าเนินการรวมทัง้บนัทึกการด าเนินการหากผลไม่เป็นไปตามเกณฑ์

3.ในการทดสอบทีมี่การท า control เชน่ CD34, CD4, lymphocyte subset ต้องใช้ control material ทีไ่ด้มาตรฐาน 

และมีการตรวจสอบผลการท า daily control และมีแผนการด าเนินการรวมทัง้บนัทึกการด าเนินการหากผลไม่เป็นไปตาม

เกณฑ์

กำรควบคุมคุณภำพ
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4.มีบนัทึกอณุหภมิูตู้ เย็นและอณุหภมิูห้องทีใ่ช้เก็บน า้ยาและสิ่งสง่ตรวจเพ่ือให้มัน่ใจได้วา่น า้ยาทกุชนิดได้ถกูเก็บรักษา

ตามวิธีทีแ่นะน าโดยผู้ผลิตและมีแผนการรองรับหากเกิดกรณีฉกุเฉิน เชน่ ไฟดบั ตู้ เย็นเสีย หรืออณุหภมิูไม่อยู่ในเกณฑ์

17.15 มีการเข้าร่วมการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวา่งห้องปฏิบตัิการ ซึ่งจดัโดยองค์กรภายนอก (External Quality 

Assessment Scheme, EQAS หรือ Proficiency Testing) ทีร่าชวิทยาลยัฯ  ให้การยอมรับ

17.16 มีวิธีปฏิบตัิเก่ียวกบั EQAS ในทกุขัน้ตอนของการด าเนินการ  โดยให้ปฏิบตัิเชน่เดียวกบัการตรวจตวัอยา่งผู้ ป่วย  และ

บนัทึกไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

17.17 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการต้องรับทราบผลของการประเมินคณุภาพโดยองค์กรภายนอก และปฏิบตัิการแก้ไขข้อบกพร่อง

เม่ือผลไม่เป็นไปตามเกณฑ์

17.18 กรณีทีไ่ม่มีโครงการ EQAS   ให้ท าการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวา่งห้องปฏิบตัิการ (interlaboratory 

comparison) กบัอีกอยา่งน้อย 1 ห้องปฏิบตัิการ อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน   โดยท าการตกลงขัน้ตอนการ

ด าเนินการและเกณฑ์การยอมรับ (agreement) กบัห้องปฏิบตัิการทีจ่ะเปรียบเทียบด้วยไว้ลว่งหน้า

17.19 หากพบ disagreement  ของการเปรียบเทียบผลระหวา่งห้องปฏิบตัิการ  ให้ท าการแก้ไขปอ้งกนั และบนัทึกไว้
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

17.20 ใบรายงานผลต้องมีข้อมลูเหลา่นี ้

1.ช่ือ สถานทีต่ัง้ เบอร์โทรศพัท์ ของห้องปฏิบตัิการทีอ่อกใบรายงานผล

2.ข้อมลูผู้ ป่วย: ช่ือ-สกลุ, เพศ, อายุ

3.ข้อมลูสิ่งสง่ตรวจ: ชนิดสิ่งสง่ตรวจ, ชนิดสารกนัเลือดแข็ง (ถ้ามี), วนัและเวลาทีเ่ก็บตวัอยา่ง

4.ข้อมลูผู้สง่ตรวจ: ช่ือแพทย์ และ เบอร์โทรศพัท์ทีต่ิดตอ่ได้

5.ข้อมลูทางคลินิกทีส่ าคญั / การวินิจฉัยเบือ้งต้น

6.วนัเวลาทีร่ายงานผล

7.ผลการวิเคราะห์และการแปลผลตามความเหมาะสม

8.คา่อ้างอิงทีเ่หมาะสมตามเพศและอายผุู้ ป่วย (ถ้ามี)

9.ข้อคิดเห็นอ่ืนๆ เชน่ คณุภาพสิ่งสง่ตรวจ, ข้อจ ากดัของการทดสอบ หรือ แนะน าการตรวจเพ่ิมเติมอ่ืนๆ ทีเ่ป็นประโยชน์

10.ลายเซ็นผู้ออกผล (หากใช้ระบบอิเล็กโทรนิกต้องมีการควบคมุการเข้าถึงข้อมลูในฐานะผู้ออกผล)

17.21 ส าหรับ leukemia / lymphoma diagnosis

1.ควรรายงานเป็นชนิดและจ านวน abnormal cells and normal cells ประกอบกบั immunophenotype เพ่ือการวินิจฉัย

2.ต้องรายงานผลโดย hematopathologist หากเป็น pathologist หรือ hematologist ต้องเคยได้รับการฝึกอบรม

ทางด้าน flow cytometry

17.22 ส าหรับ minimal residual disease

กำรรำยงำนผล
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1.ควรระบรุ้อยละของ residual disease ทีต่รวจพบ โดยระบ ุdenominator เชน่ total nucleated cell (กรณีย้อมโดยวิธี

 RBC lysis) หรือ (total mononuclear cell) (กรณีย้อมโดยวิธี mononuclear cell separation เชน่ ficoll) พร้อมทัง้ 

immunophenotype

2.ควรระบ ุlower limit of detection ต้องรายงานผลโดย hematopathologist หากเป็น pathologist หรือ hematologist

 ต้องเคยได้รับการฝึกอบรมทางด้าน flow cytometry

ส าหรับ  DNA content and cell cycle analysis

1.ให้รายงานคา่ DNA index หรือ คา่ % S-phase ตามความเหมาะสม

17.24 ส าหรับ PNH

1.ส าหรับ WBC assay ควรระบรุ้อยละของ PNH clone size ทีต่รวจพบ โดยระบ ุdenominator เชน่ %  of total 

neutrophils

2.ส าหรับ RBC assay ควรระบรุ้อยละของ PNH clone type แยกตามชนิด PNH I, II, III

3.ควรระบ ุlower limit of detection

17.25 ส าหรับ  CD34 stem cell enumeration,  CD4+ lymphocyte และ lymphocyte subset enumeration

1.การรายงานต้องรายงานคา่ absolute count โดยจะมีคา่ร้อยละหรือไม่ก็ได้
2.ส าหรับ lymphocyte subset enumeration ต้องระบคุา่ reference range ทีเ่หมาะกบัเพศ-อาย ุผู้ ป่วย โดยคา่ 

reference range นีส้ามารถได้มาจากการท าการทดสอบหาคา่อ้างอิงของแลบเองตามเกณฑ์ของ CAP หรือ CLSI หรือ

ใช้ข้อมลูจากแหลง่อ้างอิงทีเ่ช่ือถือได้

17.23
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17.26 รายงานผลและเอกสารทีเ่ก่ียวข้อง เชน่ ใบขอสง่ตรวจ ต้องเก็บรักษาไว้อยา่งน้อย 10 ปี โดยอาจอยู่ในรูปของ digital files

 ได้ เชน่ list mode files, pdf files, JPEG ระยะเวลาการเก็บอาจนานกวา่นี ้ถ้าจ าเป็นเพ่ือให้การดแูลผู้ ป่วยตอ่เน่ือง
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