
1. การบริหารจดัการด้านคุณภาพ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.1 เป็นห้องปฏิบตักิารทางการแพทย์ทีจ่ดัตัง้ถกูต้องตามกฎหมาย เอกสารรับรองทางราชการ

1.2 มีแพทย์เป็นผู้ รับผิดชอบด้านวิชาการและก าหนดรูปแบบการบริหารคณุภาพห้องปฏิบตักิาร ค าสัง่แตง่ตัง้ภายในหนว่ยงาน

1.3 มีการก าหนดสายงานในองค์กร และจดัท าโครงสร้างองค์กร (organization chart) ทีไ่ด้รับการรับรองโดย

ผู้ มีอ านาจ เป็นลายลกัษณ์อกัษร

โครงสร้างองค์กร

1.4 มีการก าหนดอ านาจหน้าทีข่องบคุลากร เอกสารก าหนดหน้าทีใ่นหนว่ยงาน

1.5 มีการจดัหาทรัพยากรทีเ่หมาะสมเพียงพอในการปฏิบตังิาน เอกสารแสดงการตัง้งบประมาณ

1.6 มีการแตง่ตัง้ผู้ รับผิดชอบ การบริหารจดัการระบบคณุภาพห้องปฏิบตักิาร  (เชน่ ผู้จดัการคณุภาพ  ผู้

ประสานงานคณุภาพ)

ค าสัง่แตง่ตัง้ภายในหนว่ยงาน

1.7 กรณีผู้ รับผิดชอบหรือผู้ มีต าแหนง่หน้าทีท่ีส่ าคญัไมอ่ยู ่มีการแตง่ตัง้ผู้ปฏิบตัหิน้าทีแ่ทน เอกสารก าหนดผู้ปฏิบตังิานทดแทน

1.8 มีการสือ่สารหรืออบรมให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบนโยบายคณุภาพ วิธีปฏิบตั ิและมีการน าไปปฏิบตัิ รายช่ือผู้ รับการอบรมนโยบายคณุภาพ

1.9 มีนโยบายและวิธีปฏิบตัใินการปอ้งกนัข้อมลูทางห้องปฏิบตักิารทีเ่ป็นความลบั เอกสารแสดงระบบการปอ้งกนัความลบั

1.10 มีการก าหนดผู้ มีสทิธ์ิเข้าถงึข้อมลูของผู้ ป่วย ผลการวินิจฉยั และการแก้ไขรายงานผลผู้ ป่วยทัง้ระบบ

เอกสารและอิเลก็ทรอนิกส์

เอกสารก าหนดสทิธ์ิผู้ เข้าถงึข้อมลูผู้ ป่วย

1.11 มีการจดัท าเอกสารคณุภาพเป็นลายลกัษณ์อกัษร และผา่นการอนมุตัจิากผู้ มีอ านาจหน้าทีก่อ่นใช้งาน ตวัอยา่งเอกสารคณุภาพทใีช้งานในปัจจบุนั

และการจดัเก็บ

         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
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หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
1.12 มีการควบคมุรายช่ือเอกสารทัง้หมดและมีระบบการจดัเก็บให้พร้อมสบืค้นได้ บญัชีแมบ่ทเอกสารและระบบการจดัเก็บ

1.13 มีการแจกเอกสารให้ผู้ เก่ียวข้องน าไปใช้ หลกัฐานการสง่และรับมอบเอกสาร

1.14 เอกสารทีใ่ช้ในพืน้ทีป่ฏิบตังิานเป็นฉบบัปัจจบุนัเทา่นัน้ ตวัอยา่งเอกสารทีใ่ช้หน้างาน

1.15 เอกสารทีน่ ามาใช้มีการทบทวนแก้ไขตามความเหมาะสมทกุ  12 เดอืน และมีการอนมุตัโิดยผู้ มีอ านาจ

หน้าที่

เอกสารทีมี่การทบทวนและทีใ่ช้หน้างาน

แสดงวนัทีอ่นมุตัเิอกสาร

1.16 มีระเบยีบปฏิบตัใินการแก้ไขเอกสารคณุภาพและ/หรือข้อมลูทีส่ าคญั หากมีการแก้ไขเอกสารด้วยลายมือ 

ให้มีลายเซ็นผู้ทีแ่ก้ไข พร้อมวนัทีก่ ากบั และแจ้งให้ผู้ เก่ียวข้องทราบ ให้เร็วทีส่ดุเทา่ทีจ่ะท าได้

เอกสารแสดงระบบการควบคมุ                          

  และแก้ไขเอกสาร

1.17 เอกสารทีไ่มใ่ช้แล้วให้เอาออกจากพืน้ทีเ่พ่ือปอ้งกนัการน ามาใช้ และเก็บเฉพาะต้นฉบบัทีป่ระทบัตรา

ยกเลกิ ไว้อยา่งน้อย 12 เดอืน โดยมีบนัทกึวิธีการเร่ิมใช้และวนัทีย่กเลกิ

เอกสารทีย่กเลกิ

1.18 ในกรณีทีมี่การเปลีย่นผู้อ านวยการ/หวัหน้าห้องปฏิบตักิาร (Lab director)  ผู้อ านวยการ/หวัหน้า

ห้องปฏิบตักิาร (Lab director)  ท าการทบทวนเอกสารคณุภาพตา่ง ๆ ของห้องปฏิบตักิาร

เอกสารแสดงลายเซ็นผู้อ านวยการคนปัจจบุนั 

เทยีบกบัเวลา
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หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
1.19 มีการจดัเก็บบนัทกึตา่งๆ อยา่งน้อยตามเกณฑ์ทีร่าชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ ก าหนด ได้แก่ ตวัอยา่งบนัทกึตา่งๆทีแ่สดงวนัทีใ่ช้ปัจจบุนั

และย้อนหลงัตามก าหนด

 - บนัทกึด้านคณุภาพของกระบวนการท างาน (เชน่ อณุหภมิู การควบคมุคณุภาพ การบ ารุงรักษา

เคร่ืองมือ)  1 ปี

 - บนัทกึการแก้ไขสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามข้อก าหนดการประกนัคณุภาพ 3 ปี

1.20 มีระบบบริหารจดัการคณุภาพให้ครอบคลมุ ทัง้ขัน้ตอนกอ่นการวิเคราะห์  ขัน้ตอนการวิเคราะห์ และ

ขัน้ตอนหลงัการวิเคราะห์

เอกสารก ากบัระบบงานตา่งๆ

มีการบนัทกึสถิตขิองหนว่ยงานและของนกัเซลล์วิทยาแตล่ะคนแยกตามหมวดหมูด่งัตอ่ไปนี ้ สถิตขิองหนว่ยงานและของนกัเซลล์วิทยา       

แตล่ะคน

1.  สถิต ิPap smear และ non-gyn ของแตล่ะปี โดยสถิตขิอง non-gyn อาจให้แยกตามประเภทของสิง่

สง่ตรวจ เชน่ FNA, fluid, sputum

2.  Turnaround Time ของการรายงานผล Pap smear และ non-gyn

3.  จ านวนรายในแตล่ะหมวดการวินิจฉยั รวมทัง้ชนิดของสิง่สง่ตรวจทัง้ conventional หรือ fluid based

4.  จ านวนราย unsatisfactory ทัง้ Pap smear และ non-gyn

5.  จ านวนสไลด์ทีไ่ด้รับการวินิจฉยัวา่ Negative และได้มีการทบทวน (rescreen)

6.  จ านวนรายทีห่ลงัจากทบทวนตามข้อ 5 แล้วต้องเปลีย่นการวินิจฉยัเป็น SIL หรือสงูกวา่

1.21

Page 3 of 25



         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
7.  จ านวนรายทีไ่ด้รับการเปรียบเทยีบกบัผลชิน้เนือ้ในกรณีทีเ่ป็น HSIL หรือสงูกวา่จ านวนรายทีผ่ลทาง

เซลล์วิทยากบัชิน้เนือ้แตกตา่งกนัอยา่งมีนยัส าคญั (two step discrepancy)

1.22 มีระบบบริหารความเสีย่ง ทีค่รอบคลมุกระบวนการในการค้นหาและประเมินความผิดพลาด  อบุตักิารณ์  

 และปัญหาตา่งๆ ทีมี่ผลกระทบตอ่การให้บริการผู้ ป่วย

เอกสารระเบยีบปฏิบตักิารบริหารความเสีย่ง

และตวัอยา่งการปฏิบตัผิลการวิเคราะห์ 

การจดัการความเสีย่ง

1.23 มีวิธีปฏิบตัเิม่ือพบกระบวนการปฏิบตังิานไมเ่ป็นไปตามมาตรฐาน เอกสารวิธีปฏิบตัเิม่ือพบสิง่ไมเ่ป็นไปตาม

มาตรฐาน

1.24 จากข้อ 1.23 มีการมอบหมายผู้ รับผิดชอบด าเนินการหาสาเหตแุละแก้ไขปัญหารวมทัง้เก็บบนัทกึไว้เป็น

หลกัฐาน

บนัทกึแสดงตวัอยา่งการหาสาเหตแุละแก้ไขปัญหา

1.25 หากพบวา่วิธีปฏิบตัทิีใ่ช้อยูไ่มเ่หมาะสม  ให้มีการแก้ไข และมีการตรวจสอบผลทีไ่ด้จากการปฏิบตัทิีแ่ก้ไข

แล้ว เพ่ือให้มัน่ใจได้วา่มีการแก้ปัญหาทีพ่บได้เรียบร้อย

บนัทกึแสดงตวัอยา่ง

1.26 มีการตรวจตดิตามคณุภาพภายในหนว่ยงาน อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12  เดอืน  และรายงานผลการตรวจ

ตดิตามภายใน ให้หวัหน้าห้องปฏิบตักิารรับทราบและด าเนินการแก้ไข

บนัทกึการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน
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หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
1.27 ผู้บริหารสงูสดุขององค์กรหรือผู้แทน ท าการทบทวนระบบการบริหารจดัการของห้องปฏิบตักิาร โดย

พิจารณาวา่ผลการด าเนินงานเป็นไปตามเปา้หมาย อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดอืน และมีการบนัทกึผล

การทบทวนระบบบริหารจดัการคณุภาพเป็นหลกัฐาน แจ้งให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบและมีการ

ด าเนินการปรับปรุงให้เสร็จเรียบร้อยตามก าหนดเวลาทีต่กลงกนัไว้

บนัทกึการทบทวนระบบบริหารจดัการประจ าปี 

การแจ้งให้บคุลากรรับทราบ การปรับปรุง

1.28 มีการส ารวจความต้องการและความพงึพอใจของผู้ รับบริการอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดอืน และน าข้อมลู

ทีไ่ด้มาปรับปรุงการให้บริการ

บนัทกึผลการส ารวจความพงึพอใจและการ

ปรับปรุง

1.29 มีวิธีปฏิบตัใินการแก้ไขปัญหาข้อร้องเรียนจากผู้ รับบริการ และมีการบนัทกึไว้เป็นหลกัฐาน เอกสารวิธีปฏิบตัแิละตวัอยา่ง

1.30 บคุลากรได้รับการอบรมเร่ืองการประกนัคณุภาพ  การบริหารจดัการคณุภาพห้องปฏิบตักิาร  และความ

ปลอดภยัในห้องปฏิบตักิาร

เอกสารการเข้ารับการอบรม

1.31 ห้องปฏิบตักิารมีการเข้าร่วมโครงการประเมินคณุภาพจากองค์กรภายนอก เชน่ การประเมินคณุภาพของ

สมาคมเซลล์วิทยาแหง่ประเทศไทย หรือ การเปรียบเทยีบระหวา่งห้องปฏิบตักิาร จ านวนไมต่ ่ากวา่ 20 

ราย ตอ่ปี

เอกสารผลการประเมิน/ ผลการท า 

interlaboratory comparison
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หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
2. บุคลากร Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.1 มีการก าหนดคณุลกัษณะของงาน คณุสมบตับิคุลากร วฒิุการศกึษาและหน้าทีรั่บผิดชอบของบคุลากรที่

ปฏิบตังิานในห้องปฏิบตักิาร

เอกสารการก าหนดคณุลกัษณะ และ job 

description ของ บคุลากร

2.2 มีการจดัท าประวตับิคุลากร ประกอบด้วย ประวตักิารศกึษา คณุสมบตัใินสาขาวิชาชีพ การอบรมที่

เก่ียวข้องกบังานทีไ่ด้รับมอบหมาย และประสบการณ์  และผลการประเมินความสามารถให้เป็นปัจจบุนั

ประวตับิคุลากรและการประเมินผลครัง้ลา่สดุ

2.3 มีเจ้าหน้าทีใ่นห้องปฏิบตักิารจ านวนเพียงพอตอ่งานบริการ งานวิชาการและการบริหารจดัการคณุภาพ เอกสารแสดงปริมาณงานและจ านวนผู้ รับผิดชอบ

งานนัน้

2.4 ปริมาณงานนกัเซลล์วิทยาแตล่ะคนต้องอา่นสไลด์ บนัทกึปริมาณงานนกัเซลล์วิทยารายบคุคล

1.  Gynecologic cytology (conventional และ/หรือ liquid based) ไมเ่กิน 40 สไลด์ภายในเวลา 8 

ชัว่โมงท าการ ทัง้นีร้วมการลงทะเบยีน  เตรียมสไลด์  ย้อมส ี เก็บข้อมลู ลงผลการอา่น และกิจกรรมอ่ืนๆ 

ทีเ่ก่ียวข้อง

2.  Gynecologic cytology (conventional และ/หรือ liquid based) ไมเ่กิน 60สไลด์ ภายในเวลา 8 

ชัว่โมง กรณีอา่นสไลด์อยา่งเดยีว และไมเ่กิน 100 สไลด์ใน 24 ชัว่โมง

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

 gynecologic cytology
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         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
2.5 นกัเซลล์วิทยา / เจ้าพนกังานวิทยาศาสตร์การแพทย์ทกุคนทีอ่า่นสไลด์คดักรอง มีคณุวฒิุทางเซลล์วิทยา

หรือคณุวฒิุตามทีร่าชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯรับรอง

เอกสารรับรองคณุวฒิุ กรณีเจ้าหน้าทรัีบใหมแ่ละ

ยงัไมผ่า่นการรับรอง ให้หนว่ยงานก าหนดเง่ือนไข

2.6 นกัเซลล์วิทยา / เจ้าพนกังานวิทยาศาสตร์การแพทย์ทกุคนทีอ่า่นสไลด์เซลล์วิทยานรีเวชผา่นการสอบ

เทยีบมาตรฐานในการวินิจฉยัเซลล์วิทยานรีเวชจากหนว่ยงานทีไ่ด้รับการยอมรับจากราชวิทยาลยัพยาธิ

แพทย์ฯ

เอกสารรับรองการสอบ กรณีเจ้าหน้าทีรั่บใหม่

และยงัไมผ่า่นการสอบเทยีบ ให้หนว่ยงานก าหนด

เง่ือนไข

2.7 กรณีทีไ่มผ่า่นการสอบเทยีบมาตรฐาน ให้หนว่ยงานจดัให้มีการมีการประเมินความสามารถของ

ผู้ปฏิบตังิาน อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดอืน เชน่ฝึกอบรมและให้ท างานภายใต้ความรับผิดชอบของ

หวัหน้าห้องปฏิบตักิาร

ผลการประเมินครัง้ลา่สดุ

1. สงัเกตจากการปฏิบตังิานโดยตรงในทกุขัน้ตอน

2. ประเมินการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือทีใ่ช้งาน

3. ประเมินความสามารถในการแก้ปัญหา

4. ประเมินผลการคดักรองมะเร็งปากมดลกู

5. ทดสอบการปฏิบตังิาน

6. การรายงานผลผิดพลาด

Page 7 of 25



         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
2.8 จากข้อ 2.7 ในกรณีทีไ่มผ่า่นการประเมินความสามารถ ให้มีการฝึกอบรมและประเมินความสามารถซ า้ 

ภายใน 3 เดอืน ในระหวา่งทีย่งัไมผ่า่นการประเมิน ให้ท างานภายใต้ความรับผิดชอบของหวัหน้า

ห้องปฏิบตักิาร ในกรณีไมผ่า่นการประเมินครัง้ที ่2 ให้หนว่ยงานพิจารณาตามความเหมาะสม

ผลการประเมินครัง้ลา่สดุ

2.9 มีระบบการฝึกอบรมและแนะน าแกผู่้ปฏิบตังิานตามความรับผิดชอบอยา่งตอ่เน่ือง  โดยมีแผน 

กระบวนการด าเนินงาน เปา้หมาย และมีการประเมินเป็นลายลกัษณ์อกัษร

แผนการฝึกอบรมและผลการฝึกอบรมครัง้ลา่สดุ

2.10 มีแผนการศกึษาตอ่เน่ืองของเจ้าหน้าทีท่างห้องปฏิบตักิาร เชน่ การท า journal club, interesting case 

discussion, การศกึษาเทคนิคใหม ่หรือ เข้าร่วมประชมุวิชาการทางวิชาชีพทีเ่ก่ียวข้องอยา่งสม ่าเสมอ

แผนการศกึษาอบรมตอ่เน่ืองของบคุลากรและผล

การศกึษา
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         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
3. สถานที่  สภาวะแวดล้อม Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

3.1 ห้องปฏิบตักิารมีพืน้ทีเ่พียงพอและเหมาะสมตอ่การปฏิบตังิาน ประเมินหน้างาน

3.2 ห้องปฏิบตักิารมีความสะดวกตอ่การท างาน และปลอดภยัตอ่บคุลากร ประเมินหน้างาน

3.3 มีเนือ้ทีเ่พียงพอทีใ่ช้ส าหรับอา่นสไลด์ด้วยกล้องจลุทรรศน์ ประเมินหน้างาน

3.4 โต๊ะทีใ่ช้วางกล้องจลุทรรศน์และเก้าอีท้ างานให้ความสะดวกสบายในการอา่นสไลด์ ประเมินหน้างาน

3.5 มีแสงสวา่ง  ไฟฟา้ น า้ประปา และอา่งน า้ทีพ่อเพียง ประเมินหน้างาน

3.6 ห้องปฏิบตักิารมีสภาวะแวดล้อมทีเ่หมาะสมในการเก็บรักษาสไลด์  สิง่สง่ตรวจทางพยาธิวิทยาและเซลล์

วิทยา เอกสารคูมื่อ เคร่ืองมือ สารเคมี วสัด ุและใบรายงานผล

ประเมินหน้างาน

3.7 มีระบบปรับอณุหภมิู ระบายอากาศในห้องปฏิบตักิารทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน

3.8  มีการแยกพืน้ทีป่ฏิบตังิานทีไ่มค่วรอยูด้่วยกนั ออกจากกนัให้เป็นสดัสว่น และแสดงให้เหน็อยา่งชดัเจน 

รวมทัง้มีแนวทางการปฏิบตัทิีเ่หมาะสมในแตล่ะพืน้ที่

ประเมินหน้างาน

3.9 มีพืน้ทีส่ าหรับเก็บรักษา สไลด์  สิง่สง่ตรวจทางพยาธิวิทยาและเซลล์วิทยา เอกสารคูมื่อ  เคร่ืองมือ 

สารเคมี  วสัด ุและใบรายงานผล

ประเมินหน้างาน

3.10 มีระบบสือ่สารภายในทีเ่หมาะสม เพ่ือความสะดวกในการปฏิบตังิาน ประเมินหน้างาน

3.11  มีการรักษาความสะอาด พืน้ทีป่ฏิบตักิาร ประเมินหน้างาน
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         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
4. ความปลอดภัย Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

4.1 มีการแยกห้องพกั  ห้องรับประทานอาหาร  ออกจากห้องปฏิบตักิาร ประเมินหน้างาน

4.2 มีการควบคมุไมใ่ห้บคุคลภายนอกเข้าห้องปฏิบตักิาร ประเมินหน้างาน

4.3 ในห้องปฏิบตักิาร ไมมี่กลิน่ของฟอร์มลัดไีฮด์และไซลนีในระดบัทีร่ะคายเคอืงตอ่ผู้ปฏิบตังิาน ประเมินหน้างาน

4.4 มีการส ารองสารเคมีไวไฟและสารเคมีทีต่ดิไฟได้ในปริมาณทีเ่หมาะสมกบัการใช้งานและจดัเก็บอยา่ง

ถกูต้อง

รายการสารเคมีไวไฟและปริมาณทีจ่ดัเก็บ

4.5 มีระบบการท าลายวสัดอุนัตรายและขยะตดิเชือ้ เชน่ สไลด์ สารเคมี สิง่สง่ตรวจทางเซลล์วิทยา ตาม

เกณฑ์ของแตล่ะหนว่ยงาน

เอกสารการท าลายสิง่สง่ตรวจ / วสัดอ่ืุนๆ

4.6 มีนโยบาย  ระเบยีบปฏิบตั ิและเคร่ืองมือในในการปอ้งกนัและควบคมุอคัคภียั เอกสารระเบยีบปฏิบตัิ

4.7 มีระบบไฟฟา้ส ารองฉกุเฉิน/ หรือระบบแจ้งเตอืน และระบบการจดัการส ารองส าหรับกระบวนการส าคญั ประเมินหน้างาน

4.8 มีอปุกรณ์ล้างตาในบริเวณทีมี่การปฏิบตังิาน ประเมินหน้างาน

4.9 มีเคร่ืองปอ้งกนัตนเอง เชน่ ถงุมือ เสือ้กาวน์ ผ้าคาดจมกู แวน่ตา และอ่ืนๆ ทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน

4.10 ห้ามใช้ปากดดูปิเปตต์ ประเมินหน้างาน

4.11 มีปา้ยห้ามสบูบหุร่ี รับประทานอาหาร และดืม่เคร่ืองดืม่ในห้องปฏิบตักิาร ประเมินหน้างาน
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         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
5. เคร่ืองมือ วัสดุ น า้ยา Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

5.1 มีกล้องจลุทรรศน์ทีมี่คณุภาพและจ านวนเพียงพอส าหรับนกัเซลล์วิทยาและเจ้าพนกังานวิทยาศาสตร์

การแพทย์

1 คน/ 1 กล้อง

ประเมินหน้างาน

5.2 มีวิธีปฏิบตัใินการคดัเลอืกเคร่ืองมือ วสัด ุน า้ยา สารเคมี ให้ตรงตามความต้องการ วิธีปฏิบตักิารจดัซือ้

5.3 มีการตรวจสอบวา่เคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ทีใ่ช้ในการปฏิบตังิาน มีคณุสมบตัติรงตามมาตรฐาน และตรง

ตามคณุลกัษณะทีต้่องการ

เอกสารการตรวจรับเคร่ืองมือ

5.4 มีระบบบนัทกึการใช้และควบคมุ วสัด ุ น า้ยา  สารเคมีตา่งๆ บนัทกึการควบคมุวสัด ุน า้ยา

5.5 มีการประเมินบริษัทผู้ผลติหรือผู้ขาย ในด้านคณุภาพของวสัด ุครุภณัฑ์ และการบริการอยา่งน้อย 1 ครัง้

ใน 12 เดอืน

ผลการประเมินบริษัทครัง้ลา่สดุ

5.6 มีเคร่ืองมือในห้องปฏิบตักิารเพียงพอและเหมาะสมกบัการใช้งาน ประเมินหน้างาน

5.7 มีการจดัท าแผนประจ าปีในการสอบเทยีบเคร่ืองมือทีจ่ าเป็น การตรวจสอบการท างานและการบ ารุงรักษา

ของเคร่ืองมือ

แผนสอบเทยีบและแผนบ ารุงรักษา

5.8 มีการสอบเทยีบเคร่ืองมือทีจ่ าเป็นต้องสอบเทยีบอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดอืน และท าการบนัทกึผลการ

สอบเทยีบเคร่ืองมือ

ผลการปฏิบตัิ

5.9 มีการบ ารุงรักษาครุภณัฑ์ และบนัทกึการด าเนินการ ตามระยะเวลาทีก่ าหนด บนัทกึการบ ารุงรักษาลา่สดุ
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         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
มีประวตัขิองเคร่ืองมือทกุเคร่ือง  ประกอบด้วย เอกสารประวตัเิคร่ืองมือ

1.  รหสัหรือหมายเลขบง่ชีเ้คร่ืองมือ เชน่ เลขครุภณัฑ์

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

3.  ผู้แทนจ าหนา่ย หมายเลขโทรศพัท์

4.  วนัทีไ่ด้รับเคร่ือง วนัทีเ่ร่ิมใช้เคร่ือง

5.  สถานทีต่ดิตัง้

6.  สถานภาพเคร่ืองมือขณะทีไ่ด้รับเชน่  ใหม ่ใช้แล้วปรับแตง่ใหม่

7.  คูมื่อการใช้งาน

8.  ใบรับรองแสดงการสอบเทยีบทีมี่วนัที ่ผลการสอบเทยีบ วนัทีค่รบก าหนดสอบเทยีบ ครัง้ตอ่ไป และ

ความถ่ีของการสอบเทยีบ

9. ประวตักิารบ ารุงรักษา

10. ประวตัคิวามเสยีหาย ความผิดปกต ิ การซอ่มแซม  การปรับแก้

5.11 ผู้ทีใ่ช้เคร่ืองมือในห้องปฏิบตักิาร ต้องผา่นการอบรมและประเมินกอ่นการมอบหมายงาน บนัทกึการอบรม

5.12 เม่ือพบวา่เคร่ืองมือเสยี  มีการตดิปา้ยแสดงวา่เคร่ืองมือใช้งานไมไ่ด้จนกวา่จะได้รับการซอ่มแซม และ

ตรวจสอบแล้ววา่ใช้งานได้

ประเมินหน้างาน

5.10
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
5.13 เคร่ืองมือทีเ่คลือ่นย้ายออกไปจากพืน้ทีป่ฏิบตักิาร ถ้าน ากลบัมาใช้อีกมีการตรวจสอบการท างานของ

เคร่ืองมือก่อนการใช้งาน

ประวตัเิคร่ืองมือ

5.14 มีการเก็บน า้ยาตามค าแนะน าของผู้ผลติ ประเมินหน้างาน

5.15 สหีรือน า้ยาทีห่มดอาย ุหรือไมมี่การก าหนดวนัหมดอาย ุสามารถใช้งานได้โดยการตรวจสอบคณุภาพของ

สไลด์ทีย้่อม

บนัทกึผลการประเมิน

น า้ยาและสารเคมีตา่งๆ ต้องมีฉลากก ากบั ประกอบด้วยข้อมลูตอ่ไปนี ้        

                           

ประเมินหน้างาน

1. ช่ือน า้ยา หรือสารเคมี ปริมาณ และความเข้มข้น (ถ้ามี)

2. วนัทีเ่ตรียมหรือวนัทีเ่ร่ิมใช้โดยห้องปฏิบตักิาร

3. วนัหมดอาย(ุถ้ามี)  สารเคมีทีเ่ปิดใช้แล้ว มีผลให้วนัหมดอายเุปลีย่นไป ให้บนัทกึวนัหมดอายใุห้ชดัเจน

5.17 มีการตรวจสอบคณุภาพของสไลด์ทีเ่ตรียม/ย้อมรายวนัโดยนกัเซลล์วิทยาหรือเจ้าพนกังานวิทยาศาสตร์

การแพทย์

หลกัฐานการตรวจสอบ

5.18 ในการย้อมสมีีการประเมินสย้ีอมทกุวนั บนัทกึผลการประเมิน

5.19 มีการกรองสทีกุวนัทีมี่การย้อม บนัทกึผลการปฏิบตังิาน

5.20 มีการเปลีย่นสย้ีอมตามระยะเวลาทีเ่หมาะสม ขึน้อยูก่บัความถ่ีในการใช้งาน หรือปริมาณงาน และผล

การประเมินคณุภาพสย้ีอมรายวนั และมีการบนัทกึวนัทีเ่ปลีย่นน า้ยา  วนัทีก่รองและ/หรือเปลีย่นสย้ีอม

ตามข้อก าหนดของหนว่ยงาน

ประเมินหน้างาน

5.16
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แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
5.21 น า้ยาและสย้ีอมทีใ่ช้ในการย้อมสไลด์ทกุชนิดมีการตดิช่ือไว้อยา่งถกูต้อง ประเมินหน้างาน

5.22 ภาชนะทีใ่สส่ย้ีอมและน า้ยามีฝาปิดตลอดเวลาทีไ่มไ่ด้ใช้งาน ประเมินหน้างาน

5.23 สไลด์ทกุแผน่ทีย้่อมเสร็จแล้ว ต้องมีฉลากระบช่ืุอหนว่ยงาน  หมายเลขและปีของสิง่สง่ตรวจตดิบนสไลด์

อยา่งชดัเจน รวมทัง้ให้มีช่ือและนามสกลุของผู้ ป่วย

ประเมินหน้างาน
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9 ตลุาคม 2560
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
6. การจดัเก็บหลักฐานทางการแพทย์ การส่ง และการรับส่ิงส่งตรวจ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

มีการจดัท าคูมื่อสิง่สง่ตรวจ  ประกอบด้วย คูมื่อสิง่สง่ตรวจ

1.  รายการตรวจทีห้่องปฏิบตักิารให้บริการ

2.  วิธีการเก็บสิง่สง่ตรวจ  ภาชนะทีใ่ช้เก็บสิง่สง่ตรวจและน า้ยา (fixatives) ทีต้่องใช้และ วิธีการเก็บสิง่สง่

ตรวจทีไ่มใ่สน่ า้ยา (fresh specimen)

3.  ใบค าขอสง่ตรวจ จะต้องประกอบด้วย

      3.1 ช่ือ นามสกลุ อายหุรือวนัเดอืนปีเกิด เพศของผู้ ป่วย และ HN

      3.2 หอผู้ ป่วยและ/หรือโรงพยาบาล

      3.3 ช่ือแพทย์ผู้ขอสง่ตรวจ และเบอร์โทรศพัท์

      3.4 ชนิดของสิง่สง่ตรวจ และต าแหนง่ของอวยัวะ

      3.5 หตัถการทีท่ า

      3.6 รายการทีข่อตรวจทางเซลล์วิทยา

      3.7 ข้อมลูทางคลนิิกทีส่ าคญั/การวินิจฉยัเบือ้งต้น ถ้าสิง่สง่ตรวจเป็น pap smear ควรมีประวตั ิ last

 menstrual period การรักษาด้วยฮอร์โมน  ผล Pap smear ครัง้กอ่น และ ผล biopsy

      3.8  วนัทีเ่ก็บสิง่สง่ตรวจ ช่ือผู้ เก็บสิง่สง่ตรวจ

      3.9  วนัทีท่ีห้่องปฏิบตักิารได้รับสิง่สง่ตรวจ

6.1
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แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
4. ข้อมลูบนปา้ยทีต่ดิภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจ ต้องมี ช่ือ นามสกลุ, HNและข้อมลูอ่ืน ๆ เชน่ เพศ วนัทีเ่ก็บ

ชนิดของสิง่สง่ตรวจ และ ช่ือแพทย์

5. ระยะเวลาในการเก็บรักษาสิง่สง่ตรวจทีต่รวจหลงัจากทีไ่ด้รับการวินิจฉยัแล้ว

6. ก าหนดเวลาและรายการตรวจทีส่ามารถขอตรวจเพ่ิมหรือตรวจซ า้ได้

7. ราคาคา่ตรวจ
8. เกณฑ์ปฏิเสธสิง่สง่ตรวจเชน่รายละเอียดในปา้ยไมช่ดัเจน ไมส่ามารถบอกได้วา่เป็นสิง่สง่ตรวจของผู้ใด

6.2 ห้องปฏิบตักิารมีนโยบายรับสิง่สง่ตรวจทีไ่ด้จากการเก็บของแพทย์หรือบคุลากรทางการแพทย์เทา่นัน้ คูมื่อสิง่สง่ตรวจ

6.3 มีเกณฑ์การปฏิเสธสิง่สง่ตรวจ เกณฑ์ และบนัทกึการปฏิเสธสิง่สง่ตรวจ

6.4 มีวิธีปฏิบตัสิ าหรับสิง่สง่ตรวจทีต้่องการผลดว่น วิธีปฏิบตัแิละตวัอยา่ง

6.5 มีวิธีปฏิบตัเิก่ียวกบัการขอสง่ตรวจทางวาจา วิธีปฏิบตัแิละตวัอยา่ง

6.6 สิง่สง่ตรวจทีส่ง่มาตรวจ  ต้องสามารถทวนสอบกลบัได้ จากช่ือหรือ HN หรือจากหมายเลขตวัอยา่ง (lab 

number) เทยีบกบัใบค าขอสง่ตรวจ

ประเมินหน้างาน

6.7 มีการตรวจสอบใบค าขอสง่ตรวจ และสิง่สง่ตรวจกอ่นน าไปตรวจ ประเมินหน้างาน

6.8 ห้องปฏิบตักิารมีการตรวจและบนัทกึ วนัที ่(และเวลา ถ้าท าได้) ทีไ่ด้รับสิง่สง่ตรวจ จ านวนและสภาพสิง่

สง่ตรวจเม่ือผิดปกต ิ เชน่ มีการแตกของภาชนะใสส่ิง่สง่ตรวจ

ตวัอยา่งบนัทกึ
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
6.9 ในกรณีทีเ่กิดความผิดพลาดของข้อมลูบนฉลากทีต่ดิภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจ แตจ่ าเป็นต้องตรวจวิเคราะห์

สิง่สง่ตรวจนัน้  ห้องปฏิบตักิารมีวิธีปฏิบตัทิีช่ดัเจนในการแก้ไขข้อมลูทีผิ่ดให้ถกูต้อง

วิธีปฏิบตัิ

6.10 มีการลงทะเบยีนรับสิง่สง่ตรวจ โดยลงวนัทีรั่บ ช่ือผู้ รับ และผู้น าสง่สิง่สง่ตรวจ ทะเบยีนรับสิง่สง่ตรวจ

6.11 มีการเก็บส าเนาหรือข้อมลูของรายงานผล ให้เป็นระเบยีบ สบืค้นหาได้สะดวกรวดเร็ว รวมทัง้การสบืค้น

ผลชิน้เนือ้ได้ (ถ้ามี)

ประเมินหน้างาน

6.12 มีระบบการเก็บสไลด์เพ่ือให้คงสภาพด ีเรียงล าดบั และงา่ยตอ่การสบืค้น ประเมินหน้างาน

6.13 หลกัฐานทางการแพทย์ จดัเก็บไว้ในระยะเวลาทีเ่หมาะสมข้อก าหนด ขัน้ต ่าสดุคอื

1. บนัทกึการรับสิง่สง่ตรวจ  3 ปี

2. Effusion fluid (รวมทัง้ container ทีไ่มมี่ specimenเหลอื) 2  สปัดาห์ หลงัจากออกผลตรวจ

3. สไลด์แก้ว   5 ปี

4. ใบขอตรวจ 10 ปี

5. ใบรายงานผลทางเซลล์วิทยา  รวมทัง้ผลการปรึกษาภายในและภายนอกห้องปฏิบตักิาร  ( ทัง้ใน

รูปแบบอิเลก็ทรอนิกส์หรือใบรายงาน ในกรณีทีไ่มไ่ด้ใช้ electronic report   ต้องมีส าเนาการรายงานผล

ทีมี่ข้อมลูครบถ้วนเชน่เดยีวกบัรายงานฉบบัจริง)  10 ปี

เอกสารวิธีปฏิบตักิารเก็บสิง่สง่ตรวจและใบ

รายงานผล รวมทัง้ประเมินหน้างาน
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
6.14 มีระบบการปอ้งกนัการสญูหายหรือเสือ่มสภาพของสไลด์ในกรณีทีน่ าออกมาจากทีเ่ก็บ โดยต้องมีการ

บนัทกึช่ือผู้น าออก ช่ือผู้ รับ หมายเลข(case number) จ านวน วนัทีส่ง่ออกและได้รับกลบั ในกรณีที่

ผู้ ป่วย/ผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายมาขอสไลด์ไปหนว่ยงานอ่ืน ห้องปฏิบตักิารต้องแจ้งให้ผู้นัน้เป็นผู้ รับผิดชอบใน

การสญูหายของสไลด์น าออกไปและบนัทกึไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

ประเมินหน้างาน วิธีปฏิบตักิารขอยมืบลอ็ค สไลด์
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หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................

7. ห้องปฏิบัติการที่รับตรวจต่อ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

7.1 มีระบบการคดัเลอืกและประเมินห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่ รวมทัง้ผู้ให้ค าปรึกษาทีรั่บตรวจตอ่ โดยต้อง

เป็นห้องปฏิบตักิารทีไ่ด้รับการรับรองจากราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ

เกณฑ์การคดัเลอืกห้องปฏิบตักิารรับการตรวจตอ่

7.2 มีวิธีปฏิบตัเิก่ียวกบัขัน้ตอนในการสง่ตอ่ เอกสารวิธีปฏิบตัิ

7.3 มีทะเบยีนการสง่ตอ่สิง่สง่ตรวจ ประกอบด้วย ช่ือ สกลุผู้ ป่วย วนัทีส่ง่ หมายเลขสิง่สง่ตรวจ รายการทีส่ง่

ตรวจ ผู้สง่ ผู้ รับ ห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่ วนัทีไ่ด้รับผล

ตวัอยา่งทะเบยีนการสง่ตรวจตอ่

7.4 ในการสง่สิง่สง่ตรวจไปห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่ มีการด าเนินการตามคูมื่อการสง่ตรวจทาง

ห้องปฏิบตักิารของห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่อยา่งเคร่งครัด

ประเมินหน้างาน

7.5 ในกรณีทีมี่การสง่ข้อมลูรายงานผลทีไ่ด้รับจากห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่ ต้องมีวิธีปฏิบตัใินการ

ตรวจสอบความถกูต้องของข้อมลูนัน้

วิธีปฏิบตัิ

7.6 การรายงานผลการตรวจทีไ่ด้จากห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่ ต้องไมมี่การเปลีย่นแปลงข้อมลูของผลการ

ตรวจ

ตวัอยา่งการรายงานผลทีม่าจากห้อง ปฏิบตักิาร

รับตรวจตอ่เทยีบกบัรายงานต้นฉบบั

7.7 มีการเก็บรายงานผลทีไ่ด้จากห้องปฏิบตักิารทีรั่บตรวจตอ่ ประเมินหน้างาน
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แก้ไขครัง้ที ่2
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................

8. การรายงานผล Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

8.1 ใบรายงานผลต้องมีข้อมลูดงัตอ่ไปนี ้ ตวัอยา่งใบรายงานผล

1. ช่ือ นามสกลุ และ HN ของผู้ ป่วย

2. อาย ุหรือ วนัเดอืนปีเกิด

3. วนัทีรั่บสิง่สง่ตรวจ

4. หมายเลขสิง่สง่ตรวจ (ออกโดยห้องปฏิบตักิาร)

5. ช่ือผู้สง่และหนว่ยงานทีส่ง่

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

7. ช่ือนกัเซลล์วิทยา และ พยาธิแพทย์ส าหรับ non - gyn

8. ช่ือและทีอ่ยูข่องห้องปฏิบตักิารทีท่ าการตรวจ

9. วนัทีร่ายงานผล

10. ชนิดของสิง่สง่ตรวจและอวยัวะ

11. ลกัษณะและจ านวนของสิง่สง่ตรวจ (เชน่ จ านวนสไลด์ เป็น alcohol fixed หรือ air dried  ปริมาณ

และลกัษณะของของเหลวทีไ่ด้รับส าหรับ non – gyn)

12. ผลการวินิจฉยั ผลทีแ่ก้ไขใหมแ่ละผลการวินิจฉยัเดมิ (หากต้องมีเปลีย่นแปลง)
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
8.2 การรายงานผลใช้ระบบมาตรฐานทีส่ามารถเทยีบเคยีงกบัผลชิน้เนือ้ได้ ตวัอยา่งใบรายงานผล

8.3 รายงานผล pap smear ทีผิ่ดปกตดิงัตอ่ไปนี ้ต้องมีพยาธิแพทย์ทบทวนทกุราย ตวัอยา่งรายงานทีแ่สดงการทบทวนผล

1. Malignant or suspicious for malignancy

2. Low and high-grade squamous intraepithelial lesions

3. Atypical squamous cells

4. Atypical glandular cells

8.4 มีการก าหนดระยะเวลาของการวินิจฉยัแตล่ะรายการ (turnaround time คอืระยะเวลาตัง้แต่

ห้องปฏิบตักิารได้รับสิง่สง่ตรวจจนถงึวนัทีส่ง่การรายงานผลออกจากห้องปฏิบตักิาร)

คูมื่อสิง่สง่ตรวจ

8.5 รายงานผลการวินิจฉยัเซลล์วิทยาจ านวนไมน้่อยกวา่ 80% ภายใน turnaround time ทีห่นว่ยงานก าหนด สถิตกิารออกผล

8.6 มีการแจ้งผู้สง่ตรวจกรณีทีก่ารตรวจวินิจฉยัลา่ช้ากวา่ทีก่ าหนด ในกรณีทีมี่ความจ าเป็น ตวัอยา่งการแจ้งผลลา่ช้า

8.7 มีวิธีปฏิบตัเิพ่ือให้แนใ่จวา่การรายงานผลทางโทรสารหรือสือ่ทางอิเลค็ทรอนิคส์สง่ถงึผู้ มีอ านาจรับได้

เทา่นัน้

บนัทกึการรับผล

8.8 การรายงานผลการตรวจต้องสง่ถงึผู้ มีอ านาจรับโดยตรง และมีวิธีปฏิบตัใินกรณีทีค่นไข้มารับใบรายงาน

ผล   โดยต้องมีบนัทกึใบขอผลการตรวจและส าเนาบตัรประชาชนของคนไข้   และกรณีญาตมิารับใบ

รายงานผลแทน ต้องมีบตัรประชาชนของญาต ิและหนงัสอืมอบอ านาจเพ่ิมเตมิด้วย

วิธีปฏิบตัแิละตวัอยา่ง
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
8.9 มีนโยบายและวิธีปฏิบตัใินการแจ้งแพทย์ผู้ รักษาในกรณีทีพ่บผลทีไ่มต่รงกบัประวตั ิ และมีผลตอ่การ

รักษาของผู้ ป่วย เชน่ การพบ invasive carcinoma ใน pap smear ทีไ่มมี่ประวตัสิงสยั

วิธีปฏิบตัแิละตวัอยา่งการแจ้งผล

8.10 รายงานผลทางเซลล์วิทยาเม่ือสง่ถงึผู้ รับแล้ว ต้องไมส่ามารถแก้ไขข้อความได้

8.11 มีวิธีปฏิบตัใินเร่ืองการออกผลเพ่ิมเตมิ หรือการแก้ไขรายงานผล วิธีปฏิบตั ิและตวัอยา่งรายงานผลทีมี่การแก้ไข

8.12 การออกผลเพ่ิมเตมิ หรือการแก้ไขรายงานผล ต้องบนัทกึเหตผุลของการแก้ไข ลงเวลาและวนัทีท่ี่

เปลีย่นแปลงรายงานผล ช่ือของผู้รายงาน โดยข้อมลูเดมิกอ่นการอออกผลเพ่ิมหรือการแก้ไข ต้องยงัคง

อยูแ่ละไมมี่การเปลีย่นแปลง และต้องจดัเก็บร่วมกบัรายงานผลเดมิ  และต้องแจ้งให้แพทย์เจ้าของไข้

ทราบก่อนการแก้ไขผล ในกรณีทีมี่ความส าคญัทางคลนิิก
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แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
9. ระบบคอมพิวเตอร์ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

9.1 คอมพิวเตอร์และอปุกรณ์ มีการบ ารุงรักษา และมีระบบระบายอากาศทีด่ี ประเมินหน้างาน

9.2 มีระบบส ารองข้อมลูทีป่ลอดภยั ประเมินหน้างาน

9.3 อปุกรณ์ดบัเพลงิมีความเหมาะสมกบัระบบคอมพิวเตอร์ทีใ่ช้ เชน่ carbon dioxide หรือ halogenated 

agent type

ประเมินหน้างาน

9.4 มีการปอ้งกนัไฟฟา้กระชากส าหรับคอมพิวเตอร์เชน่ มี UPS (uninterruptible power system)    และมี

การทดสอบเป็นระยะวา่อปุกรณ์ใช้ได้ เพ่ือปอ้งกนัการสญูหายของข้อมลู

ประเมินหน้างาน

9.5 มีหลกัฐานทีแ่สดงวา่ผู้ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ทกุคนได้รับการอบรมอยา่งเพียงพอกอ่นการเร่ิมปฏิบตังิาน 

และทกุครัง้เม่ือมีการเปลีย่นแปลงระบบ

บนัทกึการอบรม

9.6 มีการก าหนดรายช่ือผู้ใช้และรหสัผา่น เพ่ือให้การเข้าถงึข้อมลูให้เป็นไปตามสทิธ์ิทีไ่ด้รับมอบหมาย รายช่ือผู้ มีสทิธ์ิ

9.7 ในกรณีทีใ่ช้เครือข่ายสาธารณะเชน่ internet มีระบบความปลอดภยัในการปกปอ้งข้อมลูของผู้ ป่วย ประเมินหน้างาน

Page 23 of 25



         ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย      ประกาศใช้         

9 ตลุาคม 2560

แก้ไขครัง้ที ่2

รหสัเอกสาร     CY-01-02

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : เซลล์วิทยา (ไม่มีพยาธิแพทย์)

หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................
10. เซลล์วิทยานรีเวช Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

10.1 Pap smear ย้อมด้วยวิธี Papanicolaou stain ประเมินหน้างาน

10.2 ห้องปฏิบตักิารต้องมี criteria ของ unsatisfactory smear ในกรณีทีเ่ป็น unsatisfactory smear จะต้อง

ให้เหตผุลในใบรายงานด้วย

ตวัอยา่งรายงานผลทีเ่ป็น unsatisfactory smear

10.3 มีการทบทวนสไลด์ทีไ่ด้รับการวินิจฉยัวา่ Negative อยา่งน้อย 10% ของนกัเซลล์วิทยาแตล่ะคน   การ

ทบทวนสไลด์ท าโดยนกัเซลล์วิทยาอาวโุสหรือพยาธิแพทย์   หากผลไมส่อดคล้องหนว่ยงานมีนโยบาย

แก้ไขรายงานผลทีพ่บความผิดปกติ

บนัทกึการทบทวนสไลด์

10.4 หากผลการคดักรองครัง้ปัจจบุนัพบวา่มี HSIL หรือสงูกวา่ ให้มีการทบทวนสไลด์เดมิของผู้ ป่วยทีมี่ผล

negative ย้อนหลงั 5 ปี   ถ้าผลการทบทวนตา่งจากผลเดมิต้องมีการออกรายงานเพ่ิมเตมิเพ่ือชีแ้จงผลที่

แตกตา่ง

บนัทกึการทบทวนสไลด์และตวัอยา่งรายงานผล

10.5 ควรมีการเปรียบเทยีบผลทางเซลล์วิทยา ทีผิ่ดปกตกิบัผลชิน้เนือ้ (Cyto-histo correlation)   โดยเฉพาะ

อยา่งยิง่ในรายทีมี่ผลอา่นทางเซลล์วิทยาเป็น HSIL หรือสงูกวา่   หากไมมี่ผลชิน้เนือ้จากห้องปฏิบตักิาร

เดยีวกนั   ควรพยายามทีจ่ะหาข้อมลูเหลา่นัน้จากห้องปฏิบตักิารทีต่รวจชิน้เนือ้นัน้ๆ

บนัทกึผล Cyto-histo correlation

10.6 จากข้อ 10.5 หากผล pap smear ไมส่อดคล้องกบัผลชิน้เนือ้ต้องมีการทบทวนสไลด์ pap smear และ

บนัทกึผลการทบทวนไว้เป็นหลกัฐาน

ตวัอยา่งบนัทกึผลการทบทวนสไลด์ pap smear
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หน่วยงานที่ขอรับรอง  ..................................................................................................................................................................

11. เซลล์วิทยาระบบอ่ืนๆ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

11.1 Non-gyn ทกุราย ต้องได้รับการรายงานผลโดยพยาธิแพทย์ ตวัอยา่งใบรายงานผล

11.2 กรณีทีส่ิง่สง่ตรวจไมส่ามารถยนืยนัผู้ ป่วยได้ชดัเจนวา่เป็นของผู้ใด (specimen identification)   และสิง่

สง่ตรวจนัน้ไมส่ามารถสง่ตรวจซ า้หรืออาจเกิดการเสือ่มสภาพได้งา่ย  เชน่ CSF ให้เตรียมและย้อมสิง่สง่

ตรวจนัน้กอ่น เม่ือได้ยนืยนัความถกูต้องของสิง่สง่ตรวจแล้ว  จงึสามารถด าเนินการตอ่ และให้บนัทกึ

รายละเอียดทกุอยา่งเป็นหลกัฐาน

ประเมินหน้างาน

11.3 การเตรียมสิง่สง่ตรวจทางเซลล์วิทยาระบบอ่ืนๆ ควรท าในตู้ชีวนิรภยั (BSC class II)   ในกรณีทีไ่ม่

สามารถจดัหาตู้ BSC class II ต้องด าเนินการใน fume hood

ประเมินหน้างาน

11.4 มีการแยกการเตรียมและภาชนะย้อมสไลด์ของสิง่สง่ตรวจเซลล์วิทยานรีเวชออกจากสิง่สง่ตรวจ    

non-gyn เพ่ือปอ้งกนัการปนเปือ้น

ประเมินหน้างาน

11.5 สไลด์ Non-gyn  ย้อมด้วย Papanicolaou stain หรือสอ่ืีนๆ ทีเ่หมาะสม ประเมินหน้างาน

11.6 ควรมีการเปรียบเทยีบผลทางเซลล์วิทยา ทีผิ่ดปกตกิบัผลชิน้เนือ้ (Cyto-histo correlation) Cyto-histo correlation บนัทกึผล Cyto-histo 

correlation

11.7 จากข้อ 11.6 กรณีทีผ่ลการเปรียบเทยีบมีความแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัส าคญั หนว่ยงานมีวิธีปฏิบตัใินการ

รายงานผล

วิธีปฏิบตัใินการรายงานผลและตวัอยา่งรายงาน

ผล
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