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1. ข้อก าหนดส าหรับทุกห้องปฏิบัตกิารพยาธิวิทยาคลินิก Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

การบริหารจัดการองค์กรด้านคุณภาพ

1.1 เป็นห้องปฏิบตัิการทางการแพทย์ทีด่ าเนินการถกูต้องตามกฎหมาย

1.2 มีการก าหนดสายการบริหารงานในองค์กร และจดัท าโครงสร้างองค์กร เป็นลายลกัษณ์อกัษร

1.3 มีการบริหารจดัการห้องปฏิบตัิการ โดยก าหนดอ านาจหน้าทีข่องบคุลากร และจดัหาทรัพยากรทีเ่หมาะสมเพียงพอในการปฏิบตัิงาน

1.4 มีการจดัท าแผนการด าเนินงานและทบทวนประสิทธิภาพของแผน 1 ครัง้ใน 12 เดือน

1.5 มีการแตง่ตัง้ผู้ รับผิดชอบ การบริหารจดัการระบบคณุภาพห้องปฏิบตัิการ (เชน่ ผู้ จดัการคณุภาพ  ผู้ประสานงานคณุภาพ)

1.6 มีการแตง่ตัง้ผู้ปฏิบตัิหน้าทีแ่ทนในต าแหน่งหน้าทีท่ีส่ าคญั

1.7 มีระบบบริหารจดัการคณุภาพให้ครอบคลมุ  ทัง้ขัน้ตอนก่อนการวิเคราะห์  ขัน้ตอนการวิเคราะห์ และขัน้ตอนหลงัการวิเคราะห์

1.8 มีนโยบายและวิธีปฏิบตัิในการปอ้งกนัข้อมลูทางห้องปฏิบตัิการทีเ่ป็นความลบั

1.9 มีระบบบริหารความเสี่ยงทีค่รอบคลมุกระบวนการในการค้นหาและประเมินความผิดพลาดอบุตัิการณ์และปัญหาตา่งๆ   ทีมี่

ผลกระทบตอ่การให้บริการผู้ ป่วยทีมี่ความส าคญั

1.10 มีการก าหนดตวัชีว้ดัเพ่ือติดตามคณุภาพของการปฏิบตัิงาน  ได้แก่

1. ร้อยละความผิดพลาดในการระบผุู้ ป่วย/สิ่งสง่ตรวจ

2. ร้อยละความถกูต้องในการพิมพ์การตรวจวิเคราะห์ทีข่อตรวจเข้าในระบบ Laboratory Information System (LIS)

3. รอ้ยละการปฏเิสธสิง่สง่ตรวจ

4. ร้อยละ Turnaround Time (TAT) ของการตรวจวิเคราะห์ทีข่อดว่น อยู่ภายในการประกนัเวลา

5. รอ้ยละการรายงานคา่วกิฤต

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : พยาธิวิทยาคลินิก 

แก้ไขครัง้ที ่2
       ประกาศใช้   

   22 กนัยายน 
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6. การประเมนิความพงึพอใจของแพทย ์พยาบาล และผูป่้วย

7. รอ้ยละการรายงานผลผดิพลาด

8. รอ้ยละ Blood component ทีไ่มไ่ดใ้หก้บัผูป่้วย และไมส่ามารถน ามาใชไ้ด ้

9. รอ้ยละ Blood culture contamination

1.11 มีการจดัท าเอกสารคณุภาพ เป็นลายลกัษณ์อกัษร และผ่านการอนมุตัิโดยผู้ มีอ านาจหน้าทีก่่อนใช้งาน

1.12 มีการสื่อสารหรืออบรมให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบนโยบายคณุภาพ วิธีปฏิบตัิ และมีการน าไปปฏิบตัิ

1.13 มีการควบคมุรายช่ือเอกสาร และแจกให้ผู้ เก่ียวข้องน าไปใช้

1.14 เอกสารทีใ่ช้ในพืน้ทีป่ฏิบตัิงานเป็นฉบบัปัจจบุนัเท่านัน้เอกสารทีไ่ม่ใช้แล้วให้น าออกจากพืน้ทีเ่พ่ือปอ้งกนัการน ามาใช้

1.15 เอกสารทีน่ ามาใช้มีการทบทวนแก้ไขตามความเหมาะสมทกุ  12 เดือน และมีการอนมุตัิโดยผู้ มีอ านาจหน้าที่

1.16 เก็บเอกสารต้นฉบบัทีป่ระทบัตรายกเลิก ไว้อยา่งน้อย 12 เดือน โดยมีบนัทึกวิธีการเร่ิมใช้และวนัทีย่กเลิก หรืออาจอยู่ในรูปแบบเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส์

1.17 บนัทึกทัง้หมดมีระบบการจดัเก็บให้พร้อมสืบค้นได้

จดัเก็บบนัทึกการปฏิบตัิงาน  ตามเกณฑ์ทีร่าชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ ก าหนด   หรือไม่ต ่ากวา่ ได้แก่

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

2. บนัทึกการรับสิ่งสง่ตรวจ   3 ปี

3. บนัทึกการแก้ไขสิ่งทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด  การประกนัคณุภาพ  3 ปี

1.19 ในกรณีทีมี่การเปลี่ยน ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการต้องท าการทบทวนเอกสารคณุภาพตา่งๆ ของห้องปฏิบตัิการ

1.18
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1.20 มีระเบยีบปฏิบตัิในการแก้ไขเอกสารคณุภาพและหรือข้อมลู หากมีการแก้ไขเอกสารด้วยลายมือ ให้มีลายเซ็นผู้ทีแ่ก้ไข พร้อมวนัทีก่ ากบั

 และมีการออกฉบบัใหม่ให้เร็วทีส่ดุเท่าทีจ่ะท าได้ รวมทัง้มีระบบการควบคมุข้อมลูในระบบคอมพิวเตอร์

1.21 มีการส ารวจความต้องการและความพงึพอใจของผู้ ใช้บริการอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดอืน

1.22 มีวิธีปฏิบตัิในการแก้ไขปัญหาข้อร้องเรียนจากผู้ ใช้บริการ และมีการบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

1.23 มีวิธีปฏิบตัิเม่ือพบกระบวนการปฏิบตัิงานไม่เป็นไปตามมาตรฐาน

1.24 มีการมอบหมายผู้ รับผิดชอบด าเนินการหาสาเหตแุละแก้ไขปัญหา รวมทัง้เก็บบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

1.25 หากพบวา่วิธีปฏิบตัิทีใ่ช้อยู่ไม่เหมาะสม มีการแก้ไข และมีการตรวจสอบผลทีไ่ด้จากการปฏิบตัิการแก้ไขแล้ว เพ่ือมัน่ใจได้วา่มีการ

แก้ปัญหาทีพ่บได้เรียบร้อย

1.26 มีการตรวจติดตามคณุภาพภายในหน่วยงานอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12  เดือน นับจากวนัทีไ่ด้รับการรับรอง

1.27 รายงานผลการตรวจติดตามภายใน ให้หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับทราบและด าเนินการแก้ไข รวมทัง้รายงานให้ราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์

ฯ ทราบ

1.28 ผู้บริหารสงูสดุขององค์กรหรือผู้แทน ท าการทบทวนระบบการบริหารจดัการของห้องปฏิบตัิการ โดยพิจารณาวา่ผลการด าเนินงาน

เป็นไปตามเปา้หมายและแผนปฏิบตัิการ  อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

1.29 มีการบนัทึกผลการทบทวนระบบบริหารจดัการคณุภาพเป็นหลกัฐาน แจ้งให้บคุลากรทีเ่ก่ียวข้องทราบและมีการด าเนินการปรับปรุงให้

เสร็จเรียบร้อยตามก าหนดเวลาทีต่กลงไว้

1.30 มีการท าแผนปฏิบตัิการปรับปรุงการให้บริการซึ่งได้ข้อมลูจากผลการส ารวจความต้องการของผู้ ใช้บริการ / การทบทวนการบริหาร

จดัการในปีทีผ่่านมา

1.31 ในการเปิดการตรวจวิเคราะห์ใหม่ หรือเปลี่ยนแปลงวิธีการตรวจวิเคราะห์ ให้แจ้งให้ราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ ทราบ
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 ผู้อ านวยการห้องปฏิบัตกิาร (Laboratory director) Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.32 มีพยาธิแพทย์สาขาพยาธิวิทยาคลินิกหรือแพทย์เวชศาสตร์บริการโลหิตหรือพยาธิแพทย์สาขาพยาธิวิทยาทัว่ไปเป็นผู้อ านวยการ

ห้องปฏิบตัิการ (Laboratory director) ทีด่แูลรับผิดชอบด้านบริหารจดัการของห้องปฏิบตัิการ

1.33 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการมีอ านาจหน้าทีแ่ละความรับผิดชอบในการวางระบบและธ ารงรักษาไว้ซึ่งมาตรฐานคณุภาพของราช

วิทยาลยัพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย  ดงันี ้

1. บริหารจดัการห้องปฏิบตัิการให้เป็นไปตามระบบคณุภาพของราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทยอยา่งมีประสิทธิภาพ

2. จดัให้มีระบบการประเมินคณุภาพห้องปฏิบตัิการด้วยการตรวจวิเคราะห์ความสามารถความสามารถจากองค์กรภายนอก หรือ 

วิธีการทางเลือกอ่ืน (alternative assessment) และกระบวนการการควบคมุคณุภาพทีมี่ความเหมาะสมตอ่รายการตรวจวิเคราะห์ที่

ห้องปฏิบตัิการให้บริการ
3.จดัให้มีระบบการประเมินคณุลกัษณะเฉพาะของรายการตรวจวิเคราะห์ใหม่ เคร่ืองมือ/อปุกรณ์ใหม่ ตลอดจนวิธีการใหม่ทีน่ ามาใช้

ในห้องปฏิบตัิการ วา่มีความเหมาะสมก่อนน ามาใช้ในการให้บริการ

4.จดัให้มีระบบการสื่อสารข้อมลูของฝ่ายห้องปฏิบตัิการ และการรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ของผู้ ป่วย ทีอ่ยา่งเหมาะสม

5.จดัให้มีระบบการให้ค าปรึกษา เพ่ือให้การสัง่การตรวจวิเคราะห์เป็นไปอยา่งเหมาะสม

และมีคณุคา่ทางด้านการแพทย์

6.จดัให้มีการอบรมวิชาการ การวางแผนกลยทุธ์ และการท าการศกึษาค้นคว้าวิจยัและพฒันาอยา่งเหมาะสม ตอ่ความต้องการของ

ฝ่ายห้องปฏิบตัิการและองค์กร

7.จดัหาบคุลากรทีมี่คณุสมบตัิด้านการศกึษาทีเ่หมาะสมและจ านวนเพียงพอ รวมทัง้จดัให้มีเอกสารเป็นลายลกัษณ์อกัษรวา่ บคุลากร

ได้รับการฝึกอบรม มีประสบการณ์ และ มีความ สามารถตรงตามความต้องการของฝ่ายห้องปฏิบตัิการ

8. จัดระบบความปลอดภัย ใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดทีด่แีละไดม้าตรฐานทีไ่ดรั้บการยอมรับ
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1.34 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการอาจมีการมอบหมายภาระงานให้ผู้ อ่ืน โดยจะต้องมีระบภุาระงานนัน้ๆ อยา่งชดัเจน พร้อมทัง้ระบหุน้าที่

ความรับผิดชอบ และมีการด าเนินการอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร

1.35 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการหรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมาย ท าหน้าทีเ่ลือกเคร่ืองมืออปุกรณ์ วสัด ุและบริการตา่งๆ โดยค านึงถึงคณุภาพและ

ประสิทธิภาพ

1.36 เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการใหม่ ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการใหม่ท าการทบทวน และอนมุตัินโยบายรวมทัง้วิธี

ปฏิบตัิตา่งๆ ของห้องปฏิบตัิการ ในเวลาทีส่มควร

Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.37 Supervisor ของห้องปฏิบตัิการ ต้องได้รับการศกึษา ระดบัปริญญาตรี  ในสาขาเทคนิคการแพทย์ หรือ วิทยาศาสตร์การแพทย์ และมี

ประสบการณ์ท างานด้านห้องปฏิบตัิการทีรั่บผิดชอบ ไม่น้อยกวา่ 3 ปี

1.38 มีการแตง่ตัง้ผู้ รับผิดชอบด้านวิชาการในการด าเนินงานและเสนอข้อมลูประกอบการจดัหาทรัพยากรทีจ่ าเป็นของห้องปฏิบตัิการ

1.39 พยาธิแพทย์ทกุคนในห้องปฏิบตัิการ เข้าประชมุวิชาการของราชวิทยาลยัพยาธิแพทย์ฯ หรือสมาคมทางวิชาชีพเฉพาะทางทีเ่ก่ียวข้อง  

อยา่งน้อย  1 ครัง้ ใน 24 เดอืน

1.40 มีการก าหนดคณุลกัษณะของงาน คณุสมบตัิบคุลากร วฒิุการศกึษาและหน้าทีรั่บผิดชอบของบคุลากรทีป่ฏิบตัิงานในห้องปฏิบตัิการ

1.41 มีการจดัท าประวตัิบคุลากร ประกอบด้วย ประวตัิการศกึษา คณุสมบตัิในสาขาวิชาชีพ การอบรมทีเ่ก่ียวข้องกบังานทีไ่ด้รับมอบหมาย 

และประสบการณ์  และผลการประเมินความสามารถให้เป็นปัจจบุนั

1.42 มีเจ้าหน้าทีใ่นห้องปฏิบตัิการจ านวนเพียงพอตอ่งานบริการ งานวิชาการและการบริหารจดัการคณุภาพ

1.43 มีระบบการฝึกอบรมและแนะน าแก่ผู้ปฏิบตัิงานตามความรับผิดชอบอยา่งตอ่เน่ือง  โดยมีแผน กระบวนการด าเนินงาน เปา้หมาย และ

มีการประเมินเป็นลายลกัษณ์อกัษร

บุคลากร
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1.44 บคุลากรได้รับการอบรมเร่ืองการประกนัคณุภาพ  การบริหารจดัการคณุภาพห้องปฏิบตัิการ และความปลอดภยัในห้องปฏิบตัิการ 

1.45 มีการก าหนดผู้ มีสิทธิเข้าถึงข้อมลูของผู้ ป่วย ผลการวินิจฉัย และการแก้ไขรายงานผลผู้ ป่วยทัง้ระบบเอกสารและอิเล็กทรอนิกส์

1.46 มีการประเมินความสามารถของผู้ปฏิบตัิงาน อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดอืน อาทิ

1. สงัเกตจากการปฏิบตัิงานโดยตรงในทกุขัน้ตอน

2. ติดตามการรายงานผล รวมทัง้การรายงานคา่วิกฤติ

3. ทบทวนผลการปฏิบตัิงานจากการท าการควบคมุคณุภาพภายใน การประเมินความสามารถจากองค์กรภายนอก

4. สงัเกตการบ ารุงรักษาเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ / เคร่ืองมือทีใ่ช้

5. ประเมินการปฏิบตัิงานโดยให้ท าการตรวจวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจ สารควบคมุคณุภาพ/วตัถตุรวจวิเคราะห์จากการประเมิน

ความสามารถจากองค์กรภายนอก

6. ประเมินความสามารถในการแก้ปัญหา

1.47 ในกรณีทีไ่ม่ผ่านการประเมินความสามารถให้มีการฝึกอบรมและประเมินความสามารถซ า้ ภายใน 3 เดือน ในระหวา่งทีย่งัไม่ผ่านการ

ประเมิน ให้ท างานภายใต้ความรับผิดชอบของหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ ในกรณีไม่ผ่านการประเมินครัง้ที ่2 ให้หน่วยงานพิจารณาตาม

ความเหมาะสม

สถานที่  สภาวะแวดล้อม Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.48 ห้องปฏิบตัิการมีพืน้ทีเ่พียงพอและเหมาะสมตอ่การปฏิบตัิงาน

1.49 ห้องปฏิบตัิการมีความสะดวกตอ่การท างาน

1.50 มีการออกแบบห้องปฏิบตัิการให้มีความปลอดภยัตอ่การท างาน  ลดความเสี่ยงตอ่การเจ็บป่วยจากการท างาน  ค านึงถึงสภาวะ

แวดล้อมตา่งๆ ทีอ่าจมีผลกระทบตอ่การเก็บสิ่งสง่ตรวจและเคร่ืองมือ
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1.51 ท าการตรวจสอบและบนัทกึสภาวะแวดล้อมของห้องปฏบิตัิการที่มีผลตอ่คณุภาพการตรวจวเิคราะห์วา่เป็นไปตามคณุลกัษณะที่ต้องการ

1.52 ในการเก็บสิ่งสง่ตรวจสง่ตรวจ การให้ค าปรึกษาแก่ผู้ ป่วยและหรือญาติ ให้ค านึงถึงความสะดวกตอ่ผู้ ป่วยทีพิ่การและความเป็นสว่นตวั

ของผู้ ป่วย

1.53 มีการแยกพืน้ทีป่ฏิบตัิงานทีไ่ม่ควรอยู่ด้วยกนั ออกจากกนัให้เป็นสดัสว่น และแสดงให้เห็นอยา่งชดัเจน รวมทัง้มีแนวทางการปฏิบตัิที่

เหมาะสมในแตล่ะพืน้ที่

1.54 มีพืน้ทีแ่ละสภาวะแวดล้อมทีเ่หมาะสมส าหรับเก็บรักษาวตัถสุิ่งสง่ตรวจสไลด์  เนือ้เยื่อ  เชือ้จลุินทรีย์ เอกสาร แฟม้ คูมื่อ  เคร่ืองมือ 

สารเคมี  วสัด ุบนัทึก และรายงานผล

1.55 มีการควบคมุไม่ให้บคุคลทีไ่ม่เก่ียวข้องเข้าห้องปฏิบตัิการ

1.56 มีระบบสื่อสารภายในทีเ่หมาะสม เพ่ือความสะดวกในการปฏิบตัิงาน และมีระเบยีบปฏิบตัิในการสง่ตอ่งานอยา่งมีประสิทธิภาพ

1.57 มีการรักษาความสะอาด พืน้ทีป่ฏิบตัิการ

ความปลอดภัย Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.58 มีการแยกอา่งสะอาดใช้ล้างมือและอา่งสกปรกใช้ล้างอปุกรณ์ท าแลบ

1.59 มีการแยกห้องพกั  ห้องรับประทานอาหาร  ห้องเก็บของ ออกจากห้องปฏิบตัิการ

1.60 มีระบบการท าลายวสัดอุนัตรายและขยะติดเชือ้ ตามเกณฑ์ของแตล่ะหน่วยงาน

1.61 มีนโยบาย  ระเบยีบปฏิบตัิ และเคร่ืองมือในในการปอ้งกนัและควบคมุอคัคีภยั

1.62 มีระบบไฟฟา้ส ารองฉกุเฉินทีเ่พียงพอตอ่การปฏิบตัิงาน

1.63 มีระบบทีม่ัน่ใจวา่เคร่ืองตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบตัิการทกุเคร่ืองมีการตรวจวิเคราะห์การร่ัวของไฟฟา้ก่อนการใช้งาน หลงัการซอ่ม

หรือปรับแตง่ และเม่ือมีปัญหา
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1.64 มีการจดัหาสารเคมีไวไฟและสารเคมีทีต่ิดไฟได้ในปริมาณทีเ่หมาะสมกบัการใช้งานและถกูจดัเก็บอยา่งถกูต้อง

1.65 มีอปุกรณ์ล้างตาอยา่งเพียงพอในบริเวณทีมี่การปฏิบตัิงานการสารเคมีอนัตราย

1.66 มีนโยบายและระเบยีบปฏิบตัิในการจดัการขยะสารเคมีอนัตราย

1.67 มีการจดัเตรียมเคร่ืองปอ้งกนัตนเอง (ถงุมือ เสือ้กาวน์ ผ้าคาดจมกู แวน่ตา อ่ืนๆ) ทีส่ะอาดในบริเวณห้องปฏิบตัิการตามระดบัความ

ปลอดภยั และมีการอบรมการใช้อยา่งถกูต้อง

1.68 มีนโยบายห้ามใช้ปากดดูปิเปตต์  ห้ามสบูบหุร่ี รับประทานอาหาร ดื่มน า้ในห้องปฏิบตัิการ และขณะทีก่ าลงัปฏิบตัิงานใน

ห้องปฏิบตัิการ  ห้ามท าการแตง่หน้า ใสค่อนแทคเลนส์

เคร่ืองมือ วัสดุ น า้ยา Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.69 มีนโยบายและระเบยีบวิธีปฏิบตัิในการคดัเลือกเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ วสัด ุน า้ยา สารเคมี ให้ตรงตามความต้องการด้านคณุภาพ

1.70 มีการตรวจสอบวา่เคร่ืองมือวิทยาศาสตร์  วสัด ุ น า้ยา สารเคมีทีใ่ช้ในการปฏิบตัิงาน มีคณุสมบตัิตรงตามมาตรฐาน

1.71 มีการประเมินบริษัทผู้ผลิตหรือผู้ขาย ในด้านคณุภาพของวสัด ุครุภณัฑ์ และการบริการอยา่งนอ้ย1 ครัง้ใน 12 เดอืน

1.72 มีเคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการเพียงพอและเหมาะสมกบัการใช้งาน

1.73 เคร่ืองมือทีใ่ช้งานมีคณุสมบตัิตรงตามคณุลกัษณะทีต้่องการ

1.74 มีคูมื่อการเปิดเคร่ือง การใช้เคร่ือง และการปิดเคร่ือง อยู่ในบริเวณใกล้เคียงและพร้อมใช้ส าหรับผู้ปฏิบตัิงาน และระบวุิธีปฏิบตัิเม่ือเกิด

เคร่ืองดบัฉกุเฉิน

1.75 มีคูมื่อแนะน าการแก้ปัญหาและซอ่มแซมเคร่ืองมือเบือ้งต้น

1.76 มีการจดัท าแผนประจ าปี ในการสอบเทียบ  การตรวจสอบการท างานและการบ ารุงรักษาของเคร่ืองมือ

1.77 มีการสอบเทียบเคร่ืองมือส าคญัในห้องปฏิบตัิการ โดยไม่น้อยกวา่ 1 ครัง้ใน 12 เดอืน
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1.78 มีการบนัทึกผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ

1.79 เม่ือผลการสอบเทียบเคร่ืองมือมีคา่ทีต้่องปรับแก้ ต้องมีบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

1.80 มีการติดปา้ยแสดงสถานะผ่านการสอบเทียบ และก าหนดการสอบเทียบครัง้ตอ่ไป

1.81 มีการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ และบนัทึกการด าเนินการ ตามระยะเวลาทีก่ าหนดตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิต

มีประวตัิของเคร่ืองมือทกุเคร่ือง  ซึ่งอยา่งน้อยประกอบด้วย

1. รหสัหรือหมายเลขบง่ชีเ้คร่ืองมือ

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

3. ผู้แทนจ าหน่าย หมายเลข โทรศพัท์

4. วนัทีไ่ด้รับเคร่ือง วนัทีเ่ร่ิมใช้เคร่ือง

5. สถานทีต่ิดตัง้

6. สถานภาพเคร่ืองมือขณะทีไ่ด้รับเชน่  ใหม่ ใช้แล้วปรับแตง่ใหม่

7. คูมื่อการใช้งาน

8. ใบรับรองแสดงการสอบเทียบทีมี่วนัที ่ผลการสอบเทียบ วนัทีค่รบก าหนดสอบเทียบครัง้ตอ่ไป และความถ่ีของการสอบเทียบ

9. แผนการบ ารุงรักษา

10. ประวตัิความเสียหาย ความผิดปกติ  การซอ่มแซม  การปรับแก้

1.83 ผู้ทีใ่ช้เคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการ ต้องผ่านการอบรมและประเมินก่อนการมอบหมายงาน

1.84 เม่ือพบวา่เคร่ืองมือเสีย  มีการติดปา้ยแสดงวา่เคร่ืองมือใช้งานไม่ได้จนกวา่จะได้รับการซอ่มแซม และตรวจสอบแล้ววา่ใช้การได้

1.85 เม่ือมีการเคลื่อนย้ายเคร่ืองมือออกไปจากพืน้ทีป่ฏิบตัิการ มีการตรวจสอบการท างานของเคร่ืองมือเม่ือน ากลบัมาใช้อีก

1.82
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1.86 เคร่ืองมือ ซึ่งรวมถึง hardware, software วสัดอุ้างอิง น า้ยา และระบบการตรวจวิเคราะห์ ไม่ให้มีการปรับแตง่ทีส่ง่ผลท าให้การตรวจ

วิเคราะห์ผิดไปได้ หากมีการปรับแตง่จ าเป็นต้องมีการ validate วา่ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทีถ่กูต้อง

1.87 มีการตรวจเช็คอณุหภมิูและบนัทึกทกุวนัทีมี่การใช้เคร่ืองมือทีต้่องควบคมุอณุหภมิู ด้วยเคร่ืองวดัอณุหภมิูทีไ่ด้รับการสอบเทียบ

1.88 มีการก าหนดพิสยัทีย่อมรับได้ส าหรับเคร่ืองมือทีต้่องควบคมุอณุหภมิู โดยเป็นไปตามตามค าแนะน าของผู้ผลิต

1.89 มีหลกัฐานการแก้ไขเม่ืออณุหภมิูทีว่ดัได้มีคา่เกินพิสยัทีย่อมรับได้ รวมถึงการประเมินความเสียหายทีเ่กิดขึน้กบัสิ่งทีบ่รรจอุยู่ในตู้ เย็น

หรือตู้แชแ่ข็ง

1.90 น า้ยาทกุชนิดได้ถกูเก็บรักษาตามวิธีทีแ่นะน าโดยผู้ผลิต

1.91 มีระบบการบนัทึกควบคมุวสัด ุ น า้ยา  สารเคมีตา่งๆ

มีการระบขุ้อมลูตา่งๆ ของน า้ยาและสารเคมีไว้อยา่งเหมาะสมและครบถ้วน น า้ยาและสารเคมีตา่งๆ ต้องมีฉลากก ากบั ประกอบด้วย

ข้อมลูตอ่ไปนี ้

1. ชือ่น ้ายา หรอืสารเคม ี ปรมิาณ และความเขม้ขน้ (ถา้ม)ี

2. วันทีเ่ตรยีมโดยหอ้งปฏบิัตกิาร

3. วันหมดอาย ุ(ถา้ม)ี สารเคมทีีเ่ปิดใชแ้ลว้ มผีลใหว้ันหมดอายเุปลีย่นไป ใหบ้ันทกึวันหมดอายใุหช้ัดเจน

1.93 หากชดุตรวจวิเคราะห์มีหลายสว่นประกอบ ห้องปฏิบตัิการใช้สว่นประกอบตา่งๆของชดุตรวจวิเคราะห์ ภายในชดุตรวจวิเคราะห์

เดียวกนัเท่านัน้ หากไม่มีการระบทุีเ่ฉพาะมาจากบริษัทผู้ผลิต

การจัดเก็บ การส่ง และการรับส่ิงส่งตรวจ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.94 ห้องปฏิบตัิการมีนโยบายทีจ่ะรับสิ่งสง่ตรวจทีไ่ด้จากการเก็บของแพทย์หรือบคุลากรทางการแพทย์หรือบคุคลทีไ่ด้รับอนญุาตทาง

กฎหมาย

1.92
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1.95 มีการให้ค าแนะน าในการเลือกใช้การตรวจวิเคราะห์ และการสง่สิ่งสง่ตรวจ อยา่งเหมาะสม

มีการจดัท าคูมื่อสิ่งสง่ตรวจ  ประกอบด้วยรายละเอียด ดงันี ้

1. รายการตรวจวิเคราะห์ทีห้่องปฏิบตัิการให้บริการ

2. วิธีเตรียมตวัของผู้ ป่วยก่อนการเก็บสิ่งสง่ตรวจ

3. ระบเุลือกชนิดสิ่งสง่ตรวจ

4. วิธีการให้หมายเลขรหสัสิ่งสง่ตรวจทีเ่ก็บ

5. วิธีการเก็บสิ่งสง่ตรวจ  โดยระบภุาชนะทีใ่ช้เก็บสิ่งสง่ตรวจและการใช้สารเคมีทีจ่ าเป็นในการเก็บรักษาสภาพสิ่งสง่ตรวจ

6. เวลาและสภาวะของผู้ ป่วยทีเ่หมาะสมในการเก็บสิ่งสง่ตรวจ (ตามความจ าเป็น)

7. ราคาคา่ตรวจ

8. Turnaround Time 

1.97 ใบค าขอสง่ตรวจ หรือ การขอสง่ตรวจด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์   ประกอบด้วย

1. รหสั หรือ หมายเลข หรือ ช่ือ สกลุ ทีชี่บ้ง่ ผู้ ป่วย

2. ช่ือแพทย์หรือผู้ มีอ านาจขอสง่ตรวจ

3. ชนิดของสิ่งสง่ตรวจ และต าแหน่งของอวยัวะทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจ (ถ้าระบไุด้)

4. ชนิดการตรวจวิเคราะห์ทีข่อตรวจ

5. อาย ุ เพศของผู้ ป่วย  ข้อมลูอาการโรค (ถ้าจ าเป็น)

6. วนัทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจ  ช่ือผู้ เก็บสิ่งสง่ตรวจ (ถ้าจ าเป็น)

7. วนัทีแ่ละเวลาทีห้่องปฏิบตัิการได้รับสิ่งสง่ตรวจ

1.96
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1.98 สิ่งสง่ตรวจทีส่ง่มาตรวจ  ต้องสามารถทวนสอบกลบัได้ จากช่ือหรือ HN หรือจากหมายเลขสิ่งสง่ตรวจ (lab number)  เทียบกบัใบค า

ขอสง่ตรวจ

1.99 กรณีทีส่ิ่งสง่ตรวจมีปัญหาทีค่วรจะต้องปฏิเสธการสง่ตรวจ แตห่ากไม่มีสิ่งสง่ตรวจอีกแล้ว(valuable specimen) ห้องปฏิบตัิการจะท า

การทวนสอบกบัผู้ เก็บสิ่งสง่ตรวจ และบนัทึกรายละเอียดทกุอยา่งทีส่ามารถทวนสอบได้ รวมทัง้เขียนสิ่งทีไ่ม่เหมาะสมของสิ่งสง่ตรวจ

ลงในใบรายงานผลด้วย

1.100 ห้องปฏิบตัิการมีการตรวจและบนัทึก วนัที ่(และเวลา ถ้าท าได้) ทีไ่ด้รับสิ่งสง่ตรวจ จ านวนและสภาพสิ่งสง่ตรวจเม่ือผิดปกติ  เชน่ มีการ

แตกของภาชนะใสส่ิ่งสง่ตรวจ

1.101 มีการลงทะเบยีนรับสิ่งสง่ตรวจ โดยลงวนัทีรั่บสิ่งสง่ตรวจและมีการลงช่ือผู้ รับสิ่งสง่ตรวจ

1.102 มีการตรวจสอบใบค าขอสง่ตรวจ และสิ่งสง่ตรวจก่อนน าไปตรวจ

1.103 มีการบริหารจดัการให้มีการน าสิ่งสง่ตรวจสง่ไปยงัห้องปฏิบตัิการทัง้หมดภายในระยะเวลาและสภาพทีเ่หมาะสม

1.104 มีเกณฑ์การยอมรับหรือปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจ ถ้ายินยอมรับสิ่งสง่ตรวจทีอ่าจไม่เหมาะสม ต้องระบลุกัษณะทีไ่ม่เหมาะสมในใบรายงานผล

 และต้องระมดัระวงัการแปลผลการตรวจวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจทีมี่ลกัษณะดงักลา่วด้วย

1.105 มีวิธีปฏิบตัิในการรับสิ่งสง่ตรวจทีต้่องการผลดว่น และต้องมีวิธีด าเนินการตรวจวิเคราะห์และการรายงานผลทีร่วดเร็ว

1.106 มีวิธีปฏิบตัิเก่ียวกบัการขอสง่ตรวจทางวาจา

1.107 หลงัจากการรายงานผลการตรวจสิ่งสง่ตรวจแล้ว ยงัมีการเก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจทีไ่ด้รับการตรวจวิเคราะห์ไว้ระยะหนึง่ เพ่ือใช้ตรวจซ า้

กรณีมีปัญหา

ห้องปฏิบัตกิารที่รับตรวจต่อ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.108 มีระบบการคดัเลือกและประเมินห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ รวมทัง้ผู้ ให้ค าปรึกษาทีรั่บตรวจตอ่
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1.109 มีวิธีปฏิบตัิการเก่ียวกบัขัน้ตอนในการสง่ตอ่

1.110 มีทะเบยีนการสง่ตอ่สิ่งสง่ตรวจ ประกอบด้วย ช่ือ สกลุผู้ ป่วย วนัทีส่ง่ หมายเลขสิ่งสง่ตรวจ รายการทีส่ง่ตรวจ ผู้สง่ ผู้ รับ ห้องปฏิบตัิการ

ทีรั่บตรวจตอ่ วนัทีไ่ด้รับผล

1.111 ในการสง่สิ่งสง่ตรวจไปห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ มีการด าเนินการตามคูมื่อการสง่ตรวจทางห้องปฏิบตัิการของห้องปฏิบตัิการทีรั่บ

ตรวจตอ่อยา่งเคร่งครัด

1.112 มีการบนัทึกไว้เป็นหลกัฐานวา่ห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่มีความรับผิดชอบตอ่ใบรายงานผล  ซึ่งถือวา่มีผลในทางกฎหมายด้วย

1.113 มีทะเบยีนแสดงวา่ได้มีการสง่ตอ่สิ่งสง่ตรวจใดไปตรวจทีใ่ดบ้าง และแจ้งช่ือทีอ่ยู่ของห้องปฏิบตัิการทีรั่บผิดชอบตรวจจริงให้แก่ผู้มาใช้

บริการทราบด้วย

1.114 มีการเก็บต้นฉบบั หรือ ส าเนารายงาน ผลทีไ่ด้จากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ ไว้ทีห้่องปฏิบตัิการ

1.115 หากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ ยงัไม่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานสากลหรือจากราชวิทยาลยั ต้องมีการประเมินห้องปฏิบตัิการที่

รับตรวจตอ่ อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

การบริหารจัดการคุณภาพด้านวิชาการ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.116 เลือกใช้การตรวจวิเคราะห์ทีผ่่านการรับรองจากหน่วยงานทีเ่ป็นทีย่อมรับ /เช่ือถือได้

1.117 ถ้าใช้วิธีการตรวจวิเคราะห์ทีจ่ดัท าขึน้เอง / หรือปรับเปลี่ยนจากค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิต มีการตรวจสอบความถกูต้องของวิธี 

(method validation)และจดัท าเป็นเอกสารหลกัฐาน

1.118 มีการท าทวนสอบ (method verification)  วิธีการตรวจวิเคราะห์ครบถ้วนทัง้การหาคา่ความเป็นเส้นตรง (linearity) ความแม่นย า 

(within run precision และ between run precision) ความถกูต้อง (accuracy) และ verify คา่อ้างอิง  และให้ผลเป็นทีพ่อใจก่อน

น ามาใช้ในห้องปฏิบตัิการ

1.119 วิธีปฏิบตัิของการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ห้บริการเป็นไปตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิต  และน าไปปฏิบตัิจริง
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1.120 มีการจดัท าวิธีปฏิบตัิของการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ห้บริการ  ตามหวัข้อตอ่ไปนี ้

1. วตัถปุระสงค์ของการตรวจวิเคราะห์

2. หลกัการของวิธีการตรวจวิเคราะห์

3. รายละเอียดทีต้่องตรวจสอบ (specification) ตามความเหมาะสม เชน่ คา่ความเป็นเส้นตรง  คา่ความแม่นย า  คา่ความถกูต้อง  

ข้อจ ากดัของการวดั  ระยะของการวดั  คา่จริงของการวดั  ความไว ความจ าเพาะ

4. ประเภทหรือชนิดของสิ่งสง่ตรวจ เชน่ พลาสมา ซีรัม ปัสสาวะ

5. ประเภทของภาชนะบรรจแุละสารทีใ่ช้เก็บสิ่งสง่ตรวจ

6. เคร่ืองมือและน า้ยาทีใ่ช้

7. วิธีการสอบเทียบ

8. ขัน้ตอนการด าเนินการ

9. วิธีการควบคมุคณุภาพ

10. สิ่งรบกวน เชน่ lipemia, hemolysis, bilirubinemia และ cross reactions

11. หลกัการของวิธีการค านวณผล รวมทัง้คา่ uncertainty  ตามความเหมาะสม

12. ขอบเขตคา่อ้างอิงในคน (reference range)

13. ขอบเขตของคา่ทีร่ายงานได้ (reportable range)

14. การแปลผล

15. ข้อควรระวงัเพ่ือความปลอดภยัของผู้ปฏิบตัิงาน
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1.121 มีการทบทวนคา่อ้างอิงในคนเป็นระยะ ๆ ตามความเหมาะสม ดงันี ้

1. มีการเปลี่ยนวิธีการตรวจวิเคราะห์

2. มกีารเปลีย่นประชากรผูป่้วย

1.122 มีระบบการควบคมุคณุภาพภายในประจ าวนัอยา่งสม ่าเสมอ ตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเคร่ืองมือ/น า้ยา เป็นอยา่งน้อย  (ยกเว้น

การตรวจวิเคราะห์ทีพ่ฒันาขึน้เองหรือ มีการปรับเปลี่ยนวิธีการตรวจวิเคราะห์ต้องท าทกุวนัทีท่ าการตรวจ)

1.123 มีการท าการควบคมุคณุภาพภายในด้วยสารควบคมุคณุภาพอยา่งน้อย 2 ระดบั (ยกเว้นบางการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ช้เฉพาะประชากร

ปกติ สามารถใช้สารควบคมุคณุภาพระดบัเดียวได้ หรือ ไม่สามารถหาสองระดบัได้)

1.124 สารควบคมุคณุภาพ/วตัถตุรวจวิเคราะห์จากการประเมินความสามารถจากองค์กรภายนอก    ได้รับการตรวจวิเคราะห์ในลกัษณะแบบ

เดียวกบัสิ่งสง่ตรวจจากผู้ ป่วย

1.125 มีการก าหนดเกณฑ์ในการยอมรับของการควบคมุคณุภาพภายในตามความเหมาะสมของการตรวจวิเคราะห์

1.126 มีการตรวจสอบผลการควบคมุคณุภาพภายในและปฏิบตัิการแก้ไขและปอ้งกนัเม่ือผลออกนอกเกณฑ์ทีก่ าหนด และบนัทึกเป็นลาย

ลกัษณ์อกัษร

1.127 มีการค านวณ ร้อยละ Coefficient of variation (% CV) ของผลการควบคมุคณุภาพเดือนละ 1 ครัง้และเทียบกบัเกณฑ์ที่

ห้องปฏิบตัิการก าหนดไว้ของแตล่ะรายการตรวจวิเคราะห์ โดยไม่ควรเกิน 1/3 ของ allowable total error และรายงานให้ผู้อ านวยการ

ห้องปฏิบตัิการรับทราบ

1.128 มีการเข้าร่วมการเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะห์ระหวา่งห้องปฏิบตัิการ ซึ่งจดัโดยองค์กรภายนอก (External Quality Assessment

 Scheme หรือ Proficiency Testing) หรือ Inter-laboratory comparison ทีมี่ห้องปฏิบตัิการเข้าร่วมอยา่งน้อย 3 ห้องปฏิบตัิการ และ

มีการด าเนินการอยา่งน้อยปีละ 2 ครัง้
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1.129 มีวิธีปฏิบตัิเก่ียวกบัการเปรียบเทียบผลการวิเคราะห์ระหวา่งห้องปฏิบตัิการ ในทกุขัน้ตอนของการด าเนินการ  โดยให้ปฏิบตัิ

เชน่เดียวกบัการตรวจสิ่งสง่ตรวจผู้ ป่วย  และบนัทึกไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร

1.130 มีนโยบายห้ามไม่ให้มีการท าการสื่อสารระหวา่งห้องปฏิบตัิการเก่ียวกบัผลของวตัถตุรวจวิเคราะห์จากการประเมินความสามารถจาก

องค์กรภายนอก   จนกวา่จะเลยระยะเวลาทีส่ามารถสง่ผลการวิเคราะห์ให้กบัองค์กรภายนอกทีส่ง่วตัถตุรวจวิเคราะห์มา

1.131 มีนโยบายห้ามไม่ให้มีการสง่วตัถตุรวจวิเคราะห์จากการประเมินความสามารถจากองค์กรภายนอกไปห้องปฏิบตัิการอ่ืน หรือการทีมี่

ห้องปฏิบตัิการอ่ืนมารับวตัถตุรวจวิเคราะห์ไป

1.132 ผู้บริหารจดัการห้องปฏิบตัิการต้องรับทราบผลของการประเมินความสามารถโดยองค์กรภายนอก และมีปฏิบตัิการแก้ไขข้อบกพร่อง

เม่ือผลไม่เป็นไปตามเกณฑ์

1.133 หากพบผลการวิเคราะห์ทีไ่ม่ไปด้วยกนัของการเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะห์ระหวา่งห้องปฏิบตัิการให้ท าการแก้ไขปอ้งกนั และ

บนัทึกไว้

1.134 การตรวจวิเคราะห์ทีส่ามารถตรวจวิเคราะห์ด้วยหลายวิธีหรือใช้เคร่ืองมือหลายชนิด  ให้ท าการเปรียบเทียบผลวา่ไม่แตกตา่งกนัตามคา่

มาตรฐานทางการแพทย์  หรือหากมีความแตกตา่งต้องมีระบบการรายงานผลทีผู่้ รับบริการสามารถทราบถึงความแตกตา่งได้

1.135 จดัท าเอกสารบนัทึกผลการเปรียบเทียบระหวา่งวิธี / เคร่ืองมือ   ถ้าผลของการเปรียบเทียบมีปัญหา ต้องท าการแก้ไข

1.136 มีการอบรมและประเมินผู้ รายงานผลการวิเคราะห์ วา่สามารถประเมินความถกูต้องของผลการตรวจวิเคราะห์ก่อนรายงานผลได้

1.137 เก็บรักษาสิ่งสง่ตรวจและสิ่งสง่ตรวจอ่ืนๆ ตามระยะเวลาทีก่ าหนด

1.138 มีการท าลายสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่จ าเป็นต้องน ากลบัมาวิเคราะห์อีกอยา่งปลอดภยัตามทีก่ฎหมายก าหนด

การรายงานผล Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.139 มีออกแบบใบรายงานผล และแบบรายงานโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์
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1.140 มีการก าหนดระยะเวลาในการรายงานผลการตรวจวิเคราะห์และแจ้งให้ผู้ รับบริการทราบ

1.141 มีการจดัการเพ่ือให้การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์สง่ถึงผู้ รับภายในเวลาทีก่ าหนด

1.142 ใบรายงานผล และแบบรายงานโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์อยา่งน้อยต้องประกอบด้วยหวัข้อตอ่ไปนี ้

1. ช่ือรายการวิเคราะห์ทีช่ดัเจน

2. ช่ือห้องปฏิบตัิการทีอ่อกใบรายงานผล

3. ช่ือ  รหสัของผู้ ป่วย

4. ช่ือหน่วยงานทีรั่บใบรายงาน

5. วนัทีแ่ละเวลาเก็บสิ่งสง่ตรวจ และเวลาทีห้่องปฏิบตัิการได้รับสิ่งสง่ตรวจ

6. วนัทีแ่ละเวลาทีอ่อกรายงานผล

7. ต าแหน่งของอวยัวะทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจ  ชนิดของสิ่งสง่ตรวจ

8. ผลของการวิเคราะห์ รายงานเป็นหน่วยสากล

9. ชว่งคา่อ้างอิงในคน ทีมี่ใช้ตามความเหมาะสม

10. การแปลผลตามความเหมาะสม

11. ข้อคิดเห็นอ่ืน ๆ (สิ่งสง่ตรวจ เชน่ คณุภาพของสิ่งสง่ตรวจ)

12. ช่ือผู้ รายงานผลหรือรหสัทีส่ามารถสอบกลบัไปยงัผู้ รายงานผลได้

1.143 รายการวิเคราะห์และผลทีป่รากฏในใบรายงานผล ควรใช้ตามค าศพัท์ตามค าแนะน าขององค์กรวิชาชีพสากล

1.144 มีการแจ้งลกัษณะของสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่เหมาะสมกบัการตรวจวิเคราะห์หรืออาจมีผลตอ่การผลการวิเคราะห์ไว้ในใบรายงานผล

1.145 มีการเก็บส าเนาหรือแฟม้ข้อมลูของรายงานผลเก็บไว้ทีห้่องปฏิบตัิการ ซึ่งสามารถน ากลบัมาดไูด้เม่ือต้องการ  ตามระยะเวลาทีก่ าหนด
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1.146 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับกรณีทีต้่องแจ้งผลให้แพทย์ทราบทนัที เม่ือผลการวิเคราะห์มีความส าคญัทางการแพทย์ (คา่วิกฤต)ิ

1.147 มีบนัทึกการด าเนินการทีเ่ป็นการขอผลดว่น โดยระบวุนัที ่ เวลา ผู้ด าเนินการตรวจวิเคราะห์ และผู้แจ้งผล

1.148 มีระบบการแจ้งผู้สง่ตรวจกรณีทีก่ารตรวจวิเคราะห์ลา่ช้ากวา่ทีก่ าหนด

1.149 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือให้แน่ใจวา่การรายงานผลทางโทรศพัท์หรือสื่อทางอิเล็กทรอนิกส์สง่ถึงผู้ มีอ านาจรับได้เท่านัน้  และหากรายงานผลด้วย

วาจา ต้องมีการอา่นผลกลบัโดยผู้ รับทราบผล (read back)  และต้องมีการสง่ใบรายงานผลไปให้ภายหลงั

1.150 มีวิธีปฏิบตัิในเร่ืองการแก้ไขรายงานผล   ต้องบนัทึก แสดงเวลา วนัทีแ่ละช่ือของผู้บนัทึก และข้อมลูเดิมก่อนการแก้ไขต้องยงัคงอยู่

1.151 มีการเก็บรายงานผลไว้ในแฟม้ข้อมลูผู้ ป่วยหรือในระบบสารสนเทศซึ่งสืบค้นได้

1.152 ในกรณีทีมี่การสง่ข้อมลู / ถ่ายโอน รายงานผลทีไ่ด้รับจากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่ต้องมีวิธีปฏิบตัิในการตรวจสอบความถกูต้อง

ของข้อมลูนัน้

1.153 ห้องปฏิบตัิการท าการรายงานผลการตรวจทีไ่ด้จากห้องปฏิบตัิการทีรั่บตรวจตอ่โดยไม่เปลี่ยนแปลงข้อมลูส าคญัทีมี่ผลตอ่การแปลผล

การตรวจ

1.154 ถ้ามีระบบ autoverification ในการรายงานผล ต้องให้มีวิธีปฏิบตัิทีท่ าให้มัน่ใจวา่การรายงานผลถกูต้อง

ระบบคอมพิวเตอร์ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

1.155 คอมพิวเตอร์และอปุกรณ์ สะอาด มีการระบายอากาศทีด่ี

1.156 มีระบบส ารองข้อมลูทีป่ลอดภยั

1.157 อปุกรณ์ดบัเพลิงมีความเหมาะสมกบัระบบคอมพิวเตอร์ทีใ่ช้ เชน่ carbon dioxide หรือ halogenated agent type

1.158 มีระบบปอ้งกนัไฟฟา้กระชากส าหรับคอมพิวเตอร์ทีใ่ช้ ( เชน่ มี uninterruptible power system, UPS และมีการตรวจวิเคราะห์เป็น

ระยะวา่อปุกรณ์ใช้ได้ เพ่ือปอ้งกนัการสญูหายของข้อมลู และปิดเคร่ืองได้อยา่งเหมาะสม )
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1.159 มีหลกัฐานทีแ่สดงวา่ผู้ ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ทกุคนได้รับการอบรมอยา่งเพียงพอก่อนการเร่ิมปฏิบตัิงาน และทกุครัง้เม่ือมีการ

เปลี่ยนแปลง

1.160. มีวิธีปฏิบตัิในการก าหนดผู้ มีสิทธิในขัน้ตอนตา่งๆ อาทิ การเข้าถึงข้อมลูผู้ ป่วย การแก้ไขการรายงานผล  การแก้ไขการเก็บเงิน หรือการ

เปลี่ยนแปลงโปรแกรม

1.161 มีการก าหนดรายช่ือผู้ ใช้และรหสัผ่านเพ่ือให้การเข้าถึงข้อมลูให้เป็นไปตามสิทธ์ิทีไ่ด้รับมอบหมาย

1.162 ในกรณีทีใ่ช้เครือขา่ยสาธารณะ เชน่ internet มีระบบความปลอดภยัในการปกปอ้งข้อมลูชองผู้ ป่วย

1.163 มีส าเนาการรายงานผลทีมี่ข้อมลูครบถ้วนเชน่เดียวกบัรายงานฉบบัจริงทีส่ามารถสืบค้นได้

Page 19 of 348



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

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : พยาธิวิทยาคลินิก 

แก้ไขครัง้ที ่2
       ประกาศใช้   

   22 กนัยายน 

2560

รหสัเอกสาร     CP-01-02

ข้อก าหนดส าหรับแต่ละห้องปฏิบัตกิาร

2. HEMATOLOGY Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

ขัน้ตอนก่อนการวิเคราะห์

2.1 สิ่งสง่ตรวจเลือดทัง้หมดทีเ่ก็บในสารกนัเลือดแข็งส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทางโลหิตวิทยาได้รับการ mix อยา่งทัว่ถึงทนัที

2.2 สิ่งสง่ตรวจส าหรับ complete blood count (CBC) และ blood film morphology ใช้สารกนัเลือดแข็ง potassium EDTA

2.3 สิ่งสง่ตรวจทีเ่ก็บใน capillary tube ส าหรับหาคา่ hematocrit ควรสง่มา 2 tube และมีการติดข้อมลูระบตุวัผู้ ป่วยอยา่งเพียงพอตลอด

ขัน้ตอนการวิเคราะห์

2.4 สิ่งสง่ตรวจต้องมีการประเมินวา่มี clot ก่อนการตรวจวิเคราะห์หรือรายงานผล โดยการใช้ applicator stick หรือ ด้วยตาเปลา่ หรือจาก

ผลตรวจวิเคราะห์จากเคร่ือง (histogram, flag)หรือจาก blood film ก่อนรายงานผล

2.5 ห้องปฏิบตัิการก าหนดสภาวะการจดัเก็บสิ่งสง่ตรวจและ stability ส าหรับ parameter ทางโลหิตวิทยาทัง้หมดอยา่งชดัเจน

เคร่ืองมือ Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.6 มีการประเมินระบบปิเปตต์อตัโนมตัิส าหรับ carry over ถา้ไมไ่ดใ้ช ้disposable tip

2.7 กล้องจลุทรรศน์สะอาด มีเลนส์ก าลงัขยายต ่า, สงู และ oil immersion, และมีการบ ารุงรักษาอยา่งถกูต้องพร้อมด้วยการบนัทึกของการ

บ ารุงรักษาอยา่งสม ่าเสมอ

2.8 ถ้าเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ CBC ได้รับการสอบเทียบมาก่อนใช้งานโดยบริษัทผู้ผลิต ห้องปฏิบตัิการควรท าการตรวจสอบด้วยสารควบคมุ

คณุภาพทีเ่หมาะสม

2.9 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการสอบเทียบเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ CBC เป็นระยะ ด้วยน า้ยาทีใ่ช้ในการสอบเทียบซึ่งมีคา่เปา้หมายจากบริษัทผู้ผลิต

2.10 มีการตัง้เกณฑ์ระยะเวลา/ความถ่ี ส าหรับการสอบเทียบ ตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเป็นอยา่งน้อย
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2.11 มีการบนัทึกการสอบเทียบไว้ส าหรับการตรวจสอบการสอบเทียบ

2.12 ในกรณีทีเ่คร่ืองตรวจวิเคราะห์มี multiple sampling mode (เชน่ “open” และ “closed” mode) ต้องมีข้อมลูเปรียบเทียบผลทัง้หมดที่

ได้จากสิ่งสง่ตรวจผู้ ป่วยทีว่ิเคราะห์  เพ่ือแน่ใจวา่คา่ไปด้วยกนั อยา่งน้อยปีละ 1ครัง้

2.13 ความเร็วของเคร่ืองป่ัน microhematocrit ได้รับการสอบเทียบอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

2.14 ความแม่นย าของ mechanical timer (ถ้าใช้) ได้รับการตรวจสอบอยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

การตรวจ COMPLETE BLOOD COUNT Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.15 ท าการควบคมุคณุภาพด้วยสารควบคมุคณุภาพอยา่งน้อย 2 ระดบั  หรือตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเคร่ืองตรวจวิเคราะห์เป็นอยา่ง

น้อยและมีการบนัทึกผล

2.16 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการตรวจจบัและแก้ไขจ านวนเม็ดเลือดขาวทีน่ับได้โดยอตัโนมตัิในกรณีทีพ่บ nucleated red cell หรือ 

megakaryocyte

2.17 มีการก าหนดคา่ Upper และ lower limit ของคา่ทีส่ามารถรายงานได้จากเคร่ือง CBC  (reportable range)  และคา่ของผู้ ป่วยทีอ่ยู่

นอกขอบเขตดงักลา่วจะถกูตรวจสอบก่อนรายงานผล

2.18 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือปอ้งกนัการรายงานเกล็ดเลือดต ่าทีไ่ม่แท้ (falsely low) เม่ือพบ platelet clump, giant platelet, หรือ platelet satellitism

2.19 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือปอ้งกนัการรายงานจ านวนเม็ดเลือดขาวสงูทีไ่ม่แท้ (falsely high)  ทีเ่กิดจาก unlysed RBC, giant platelet และ/หรือ 

platelet clump  โดยใช้วิธีอ่ืน เพ่ือตรวจนับจ านวนเม็ดเลือดขาวใหม่ หรือตรวจสอบ blood film

2.20 ท าการตรวจนับจ านวนเกล็ดเลือดโดยใช้วิธีทางเลือกอ่ืน ถ้าสงสยั/ตรวจพบ microcytic erythrocytes และ/หรือ small cell fragments 

2.21 ถ้าท าการนับจ านวนเม็ดเลือดขาวหรือเกล็ดเลือดด้วยวิธี manual ต้องท าการวิเคราะห์ 2 ครัง้ (duplicate)
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2.22 ถ้าพบภาวะเม็ดเลือดขาวต ่าหรือเกล็ดเลือดต ่า มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือปอ้งกนัความผิดพลาดในการนับแบบ manual (เชน่ เพิม่บรเิวณการนับ)

2.23 มีวิธีปฏิบตัิเพ่ือให้มัน่ใจวา่น า้ยาทีใ่ช้ปราศจากการปนเปือ้นทีอ่าจเปลี่ยนแปลงจ านวนเซลล์ทีแ่ท้จริงให้ผิดไป

2.24 จ านวนเกล็ดเลือดทีน่ับด้วยตาสมัพนัธ์กบัการประเมินเกล็ดเลือดจาก blood film ทีเ่ตรียมอยา่งถกูต้อง

2.25 ก าหนดเกณฑ์ในการยอมรับส าหรับการควบคมุคณุภาพ

2.26 มีการตัง้เกณฑ์ส าหรับการตรวจสอบการนับแยกชนิดเม็ดเลือดขาวโดยเคร่ืองนับแยกจ านวนอตัโนมตั ิจาก histogram และ/หรอื 

blood film ในกรณีทีเ่ครือ่งตรวจวเิคราะหม์กีารแสดง Flag ทีม่คีวามส าคัญทางคลนิกิ

2.27 Blood film มีคณุภาพดี (ย้อมสีได้ถกูต้อง ไม่มีตะกอน การกระจายเซลล์ดี)

2.28 มีการระบรุหสัผู้ ป่วยบนสไลด์

2.29 ท าการประเมินความสามารถของบคุลากรในการอา่น blood film  อยา่งน้อย 1 ครัง้ ใน 12 เดือน

2.30 เก็บ blood films ไว้อยา่งน้อย 1 สปัดาห์

2.31 ในกรณีทีท่ าการนับแยกประเภทเม็ดเลือดขาวจาก blood film ด้วยตา ต้องท าการประเมินรูปร่างเม็ดเลือดแดงและเกล็ดเลือดอยา่งเต็ม

รูปแบบ

2.32 มีเกณฑ์ทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรส าหรับการ review blood film โดยพยาธิแพทย์ หรือ นักเทคนิคการแพทย์อาวโุส ในการดรููปร่างเซลล์

เม็ดเลือด และมีหลกัฐานของการทบทวนนี ้

การตรวจ RETICULOCYTE Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.33 ในกรณีใช้เคร่ืองอตัโนมตัิในการหาคา่ reticulocyte มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการระบสุิ่งสง่ตรวจทีอ่าจให้ผล reticulocyte โดยวิธีอตัโนมตัิไม่

ถกูต้อง

2.34 ในกรณีใช้วิธี manual ในการหาคา่ reticulocyte  Blood film ทีย้่อมมีคณุภาพดี
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2.35 ในกรณีใช้วิธี manual ในการหาคา่ reticulocyte จ านวน reticulocyte ทีร่ายงานอ้างอิงกบัจ านวนเม็ดเลือดแดงอยา่งน้อย 1,000 เซลล์

การตรวจหา ABNORMAL HEMOGLOBIN Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.36 ท าการควบคมุคณุภาพภายใน ทีป่ระกอบด้วยฮีโมโกลบนิหลกัอยา่งน้อย 3 ชนิด ร่วมกบัสิ่งสง่ตรวจผู้ ป่วย ในวนัทีมี่การวิเคราะห์สิ่งสง่

ตรวจของผู้ ป่วย

2.37 หากตรวจพบ hemoglobin variants ต้องมีการตรวจวิเคราะห์เพ่ิมเติมตอ่อยา่งเหมาะสม ทางคลินิกและเทคนิค

2.38 ท าการสอบเทียบเคร่ืองมือตามค าแนะน าของผู้ผลิตเป็นอยา่งน้อย และมีบนัทึกการท าพร้อมกบัมีการทบทวนวา่อยู่ในเกณฑ์ทีรั่บได้ 

2.39 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการทบทวน  chromatographic characteristics และ column performance ของแตล่ะ run ก่อนรายงานผล

2.40 ท าการตรวจสอบ performance ของ  column ใหม่ ก่อนการใช้

2.41 ใช้น า้ยา ตวัท าละลายและก็าซ grade ทีเ่หมาะสม

2.42 มีวิธีปฏิบตัิในการตรวจติดตาม performance ของ column และ detector ทีใ่ช้ในแตล่ะวนั

2.43 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการตรวจหาและประเมิน carry over ทีมี่โอกาสเป็นไปได้

การตรวจ BONE MARROW 

2.44 มีการระบรุหสัผู้ ป่วยเฉพาะรายบนสไลด์ไขกระดกู

2.45 การเตรียมและการย้อมสีสไลด์ไขกระดกูมีคณุภาพส าหรับการแปลผล

2.46 รายงานและสเมียร์ไขกระดกูถกูเก็บไว้นาน 10 ปี

2.47 สิ่งสง่ตรวจไขกระดกูได้รับการตรวจวินิจฉัยโดยพยาธิแพทย์หรือโลหิตแพทย์

2.48 มีกลไกเทียบเคียงผลการตรวจพิเศษ (immunohistochemistry, cytogenetics, flow cytometry, etc.) กบัการวินิจฉัยด้วย morphology

2.49 ท าการย้อมเหล็กในไขกระดกู เม่ือมีข้อบง่ชีใ้นภาวะโลหิตจาง
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2.50 การย้อมสีทัง้หมดได้รับการตรวจสอบ reactivity ทกุวนัทีใ่ช้งาน

COAGULATION Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

2.51 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการเก็บตวัอยา่งเลือดจากสายสวนหลอดเลือดด า  โดยจะต้องมีการดดูเลือดทิง้  หรือ flushing ด้วยน า้เกลือก่อนดดู

เลือด

2.52 สิ่งสง่ตรวจส าหรับการตรวจวิเคราะห์การแข็งตวัของเลือด ใช้สารกนัเลือดแข็งชนิด 3.2% sodium citrate

2.53 มีเกณฑ์ในการปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจทีใ่สเ่ลือดมาในหลอดเก็บเลือดไม่พอดีกบัทีก่ าหนด ปริมาณเลือดทีย่อมรับวา่สามารถท าการตรวจ

วิเคราะห์ได้ คือไม่ควรต ่ากวา่ร้อยละ 90 ของปริมาณทีก่ าหนด

2.54 มีระเบยีบปฏิบตัิเพ่ิมเติมในกรณีทีผู่้ ป่วยมีระดบั hematocrit สงู มากกวา่ร้อยละ 55 โดยจะต้องมีการดดูเลือดใหม่และมีการปรับลด

ระดบั sodium citrate ให้เหมาะสมกบัระดบั hematocrit

2.55 สิ่งสง่ตรวจต้องมีการประเมินวา่มี clot ก่อนการตรวจวิเคราะห์หรือรายงานผล โดยการใช้ applicator stick หรือ ด้วยตาเปลา่ หรือจาก

ผลการตรวจวิเคราะห์จากเคร่ือง (waveform analysis หรือ delta check)

2.56 การตรวจวิเคราะห์การแข็งตวัของเลือดต้องตรวจวิเคราะห์ทนัที ในกรณีทีไ่ม่สามารถท าการตรวจวิเคราะห์ได้ต้องรีบป่ันแยกให้เป็น 

platelet-poor plasma และแชแ่ข็งจนกวา่จะสามารถท าการตรวจวิเคราะห์ได้

2.57 การตรวจวิเคราะห์การท างานของเกล็ดเลือด (platelet function test) ต้องท าการตรวจวิเคราะห์ภายใน 3-4 ชัว่โมงหลงัจากเจาะเลือด

เพ่ือให้ได้ผลการตรวจวิเคราะห์ทีถ่กูต้อง

2.58 การตรวจวิเคราะห์ Prothrombin Time (PT) ต้องมีการหลกัฐานวา่มีการเปลี่ยนคา่ International Sensitivity Index (ISI) ให้ตรงตาม 

lot น า้ยา PT และเคร่ืองมือทีใ่ช้อยู่
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2.59 การค านวณ International Normalized Ratio (INR) ต้องใช้คา่ ISI ทีต่รงตาม lot น า้ยา PT และเคร่ืองมือทีใ่ช้อยู่ (เปลี่ยนทกุครัง้ตาม 

lot น า้ยาหรือเคร่ืองมือ)

2.60 การค านวณ INR ต้องใช้ Geometric Mean

2.61 มีการประเมินความถกูต้องของผลการตรวจวิเคราะห์วา่คา่ INR ทีค่ านวณได้และคา่อ้างอิงถกูต้อง

2.62 คา่อ้างอิงของการตรวจวิเคราะห์ Prothrombin Time (PT) และ activated partial thromboplastin time (aPTT) เป็นการหาจากน า้ยา

ทีใ่ช้ ณ ปัจจบุนัด้วยวิธีการทีเ่หมาะสม  และท าการเปลี่ยนคา่อ้างอิงทกุครัง้ทีเ่ปลี่ยน lot น า้ยา/ชนิดน า้ยา

2.63 มีผู้ทีส่ามารถให้ค าแนะน าตอ่แพทย์ผู้ รักษาวา่ควรใช้การตรวจวิเคราะห์การแข็งตวัของเลือดชนิดไหนในการตรวจติดตามยาทีใ่ช้ต้าน

การแข็งตวัของเลือด

2.64 มีการตรวจวิเคราะห์เพ่ือตรวจติดตามในผู้ ป่วยทีส่งสยั disseminated intravascular coagulation (DIC) เชน่ D-dimer

2.65 มีวิธีปฏิบตัิในการตรวจวา่ระดบัเกล็ดเลือดในพลาสมาทีป่ั่นแยกทีใ่ช้ในการตรวจวิเคราะห์การแข็งตวัของเลือด (Platelet-poor Plasma)

 มีระดบัเกล็ดเลือดไม่เกิน 10 X 109/L อยา่งนอ้ย 1 ครัง้/ปี

2.66 การตรวจวิเคราะห์ PT, aPTT, fibrinogen, และ factor assay มีการท าการวิเคราะห์ทีอ่ณุหภมิู 37°C

2.67 ท าการควบคมุคณุภาพด้วยสารควบคมุคณุภาพอยา่งน้อย 2 ระดบั  หรือตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเคร่ืองตรวจวิเคราะห์เป็นอยา่ง

น้อยและมีการบนัทึกผล

2.68 ต้องมีการก าหนดเกณฑ์ในการยอมรับของสารควบคมุคณุภาพในแตล่ะ lot โดยหาจากการวิเคราะห์สารควบคมุคณุภาพซ า้ ๆ กนั  หรือ

จากคา่ทีไ่ด้จากเอกสารก ากบัน า้ยาของ บริษัทผู้ผลิต

2.69 ส าหรับเคร่ืองอตัโนมตัิทีใ่ช้หลกัการ photo-optical coagulation ต้องมีระเบยีบปฏิบตัิในกรณีทีไ่ม่สามารถท าการตรวจวิเคราะห์ได้ 

เน่ืองจากสิ่งสง่ตรวจไม่เหมาะสม เชน่ lipemia, hyperbilirubinemia, turbidity ต้องมีวิธีการตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีอ่ืน  เชน่ วิธี manual
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2.70 ส าหรับเคร่ืองอตัโนมตัิทีใ่ช้หลกัการ electromechanical coagulation ถ้าใช้เป็น reusable probe ในการตรวจ clot ต้องมีแนวทางใน

การท าความสะอาด probe

2.71 ในกรณีทีท่ าการตรวจวิเคราะห์ PT, aPTT, fibrinogen ด้วยวิธี manual  ต้องท าแบบ duplicate และต้องมีเกณฑ์ในการยอมรับผล

2.72 หน่วยในการรายงานผลต้องได้มาจากการตรวจวิเคราะห์ D-dimer โดยตรง คือ  unit type (เชน่ FEU หรือ D-DU) และ unit of 

magnitude (เชน่ ng/mL)  โดยมาจากเอกสารก ากบัน า้ยา ถ้าไม่มีให้ปรึกษาบริษัทผู้ผลิต การรายงานผลต้องรายงานทัง้ unit type และ

 unit of magnitude เสมอ

2.73 ในการรายงานผล D-dimer ต้องรายงานทัง้คา่ cut-off value และคา่อ้างอิง

2.74 ในกรณีทีก่ารตรวจวิเคราะห์ D-dimer ในห้องปฏิบตัิการ ไม่สามารถใช้ในการ exclude ผู้ ป่วยทีมี่ภาวะ deep vein thrombosis และ/

หรือ pulmonary embolism ห้องปฏิบตัิการต้องแจ้งแก่แพทย์ผู้ ใช้บริการวา่การตรวจวิเคราะห์ D-dimer ทีใ่ช้อยู่ไม่สามารถ exclude 

ผู้ ป่วยทีมี่ภาวะ deep vein thrombosis และ/หรือ pulmonary embolism ร่วมกบั pretest probability

2.75 การวดัระดบั coagulation factor แบบ end point-based,    standard curve ทีใ่ช้จะต้องมีอยา่งน้อย 3 จดุ

2.76 ในแตล่ะการวดัระดบัของ factor assay จะต้องมีการ verify standard curves ด้วย พลาสมาอ้างอิง อยา่งน้อย 2 จดุ

2.77 การตรวจวิเคราะห์ factor assay ต้องมีการเจือจางอยา่งน้อย 3 ระดบั ในการ plot curve เพ่ือหาวา่มี ใน factor inhibitor ในผู้ ป่วย

หรือไม่ เกณฑ์ในการก าหนด non-parallelism หรือ การมี non-specific inhibitor effect หรือไม่ ขึน้กบัห้องปฏิบตัิการและเคร่ือง

อตัโนมตัิ

2.78 การตรวจวิเคราะห์ factor assay ในกรณีทีมี่ inhibitor effect ต้องมีการรายงานผลเสมอ

2.79 การตรวจวิเคราะห์ factor activity assay หากพบ non-specific inhibitor interference ห้องปฏิบตัิการต้องรายงานผล highest factor

 activity ทีพ่บ interference รวมทัง้คา่การเจือจาง
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2.80 การท าการตรวจวิเคราะห์ mixing study ต้องใช้ pooled plasma ทีเ่หมาะสม คือ เตรียมจากผู้บริจาคทีส่ขุภาพแข็งแรงอยา่งน้อย 20

คน โดยจะเตรียมเองภายในห้องปฏิบตัิการหรือซือ้จากบริษัทก็ได้

2.81 ในกรณีทีผ่ลการตรวจวิเคราะห์ mixing study พบวา่น่าจะมี inhibitor ต้องมีกระบวนการเพ่ิมเติมในการตรวจหา heparin หรือ ยา 

antithrombotic ทีมี่ฤทธ์ิในการยบัยัง้การแข็งตวัของเลือด หรืออาจจะรายงานผลพร้อม comment เพ่ิมเติมวา่ “effect of inhibitor 

drugs cannot be excluded”

2.82 ท าการสอบเทียบเคร่ืองมือตามค าแนะน าของผู้ผลิตเป็นอยา่งน้อย และมีบนัทึกการท าพร้อมกบัมีการทบทวนวา่อยู่ในเกณฑ์ทีรั่บได้ 

2.83 มีการตัง้เกณฑ์ระยะเวลา/ความถ่ี ส าหรับการสอบเทียบ ตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเป็นอยา่งน้อย

2.84 ในกรณีทีก่ารสอบเทียบไม่ผ่านต้องมีการสอบเทียบซ า้

2.85 มีการประเมิน analytical measurement range (AMR) ด้วยสารทีมี่ matrix ทีเ่หมาะสม อยา่งน้อยทีค่า่ระดบัต ่า ปานกลาง และสงูของ

 AMR รวมทัง้กระบวนการในการท าการตรวจวิเคราะห์และเกณฑ์ในการยอมรับ โดย AMR ควรจะต้องมีการประเมินก่อนการให้บริการ

และหลงัจากนัน้ตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเป็นอยา่งน้อย

2.86 ในกรณีทีผ่ลการตรวจวิเคราะห์ทีไ่ด้มากกวา่หรือน้อยกวา่คา่ AMR หากต้องการรายงานผลเป็นตวัเลขต้องมีกระบวนการเพ่ิมเติม เชน่

เจือจาง เพ่ือให้ได้คา่ทีอ่ยู่ในชว่ง ARM  แตใ่นกรณีทีร่ายงานผลเป็น "มากกวา่" หรือ " น้อยกวา่" ชว่งคา่ AMR ไม่จ าเป็นต้องท าแบบนี ้

2.87 ในกรณีทีผ่ลการตรวจวิเคราะห์ทีไ่ด้อยู่นอกชว่ง AMR ห้องปฏิบตัิการต้องระบคุา่ maximum dilution ทีจ่ะท าเพ่ือให้ได้ผลการตรวจ

วิเคราะห์เป็นตวัเลข  คา่ทีใ่ช้ในการ dilutions  ต้องระบตุัง้แตก่่อนเปิดให้บริการและมีการทบทวนทกุ 2 ปี โดยหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ

หรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมาย

2.88 สิ่งสง่ตรวจทีใ่ช้ในการท าการตรวจวิเคราะห์ platelet aggregation และ platelet function ต้องเก็บในอณุหภมิูห้อง (20 to 25 C) ก่อน

ท าการตรวจวิเคราะห์ ห้ามแชตู่้ เย็นหรือน า้แข็ง
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2.89 การท าการตรวจวิเคราะห์ Platelet aggregation ต้องท าในอณุหภมิูทีก่ าหนดจากบริษัทผู้ผลิต

2.90 การตรวจวิเคราะห์ Platelet aggregation ควรเร่ิมตัง้แต ่30 นาทีและไม่เกิน 4 ชัว่โมงหลงัเก็บตวัอยา่งเลือด

2.91 ในกรณีทีก่ารตรวจวิเคราะห์ Platelet aggregation  ใช้วิธี optical aggregation ต้องมีกระบวนการในการระบคุา่ความเข้มข้นที่

เหมาะสมของเกล็ดเลือดใน platelet rich plasma
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

URINALYSIS

3.1 มีการจดัท าเอกสารแสดงวิธีการเก็บปัสสาวะทีถ่กูต้องส าหรับผู้ ป่วยเพ่ือปอ้งกนัการปนเปือ้น มีค าแนะน าส าหรับพยาบาล หรือผู้ชว่ยใน

การเก็บปัสสาวะในโรงพยาบาล และในบริเวณเก็บสิ่งสง่ตรวจส าหรับผู้ ป่วยนอก

3.2 ปัสสาวะถกูท าการตรวจภายใน 1-2 ชัว่โมงหลงัเก็บ

3.3 มีนโยบายระบวุิธีรักษาสภาพปัสสาวะ (แชเ่ย็น หรือ ใช้สารกนัเสียทีจ่ าเพาะ) ในห้องปฏิบตัิการส าหรับทกุการตรวจวิเคราะห์ทีไ่ด้รับการ

ตรวจลา่ช้า

3.4 มีเกณฑ์การปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจส าหรับสิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่สามารถยอมรับได้ มีค าชีแ้นะส าหรับการจดัการสิ่งสง่ตรวจทีต่ ่ากวา่มาตรฐาน 

และบนัทึกการจดัการสิ่งสง่ตรวจทีต่ ่ากวา่มาตรฐานในใบรายงานผล และ/หรือ ระบบบริหารคณุภาพ

3.5 ปฏิบตัิตามค าชีแ้นะของบริษัทผู้ผลิตในการควบคมุคณุภาพ และ บนัทึก และ ทบทวนผลการควบคมุคณุภาพทีผ่่านเกณฑ์การยอมรับ

ได้ก่อนการรายงานผล

3.6 มีหลกัฐานแสดงการแก้ไขเม่ือผลการควบคมุคณุภาพออกนอกเกณฑ์ทีย่อมรับได้

3.7 สารควบคมุคณุภาพควรตรวจสอบความถกูต้องของการตรวจวิเคราะห์ในระดบัทีมี่ความส าคญัในการตดัสินใจ การเลือกขึน้กบั

ความส าคญัทางคลินิก หรือ เกณฑ์ทีก่ าหนดในการตรวจวิเคราะห์

3.8 Refractometer ถกูตรวจสอบโดยสารทีเ่หมาะสมและรู้คา่ความถ่วงจ าเพาะ อยา่งน้อยปีละ 1 ครัง้ ตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิต

3.9 กล้องจลุทรรศน์สะอาด มีเลนส์ก าลงัขยายต ่า, สงู และ oil immersion, และมีการบ ารุงรักษาอยา่งถกูต้องพร้อมด้วยการบนัทึกของการ

บ ารุงรักษาอยา่งสม ่าเสมอ

3.CLINICAL MICROSCOPY
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3.10 การตรวจปัสสาวะโดยทัว่ไป (ไม่วา่จะอา่นด้วยตาหรือใช้เคร่ืองอตัโนมตัิ)  ประกอบด้วย parameter ดงันี ้เป็นอยา่งน้อย

1. กลโูคส

2. โปรตีน

3. เลือดหรือฮีโมโกลบนิ

4. ไนไตรท์

5.  Leukocyte esterase

6.  ความถ่วงจ าเพาะ

3.11 มีเอกสารกระบวนการแสดงความเช่ือมโยงระหวา่งการตรวจพบตะกอนปัสสาวะด้วยกล้องจลุทรรศน์ กบัการตรวจพบด้วยแถบตรวจ 

(เชน่ ตรวจพบแท่งโปรตีนด้วยกล้องจลุทรรศน์ และได้ผลแถบตรวจโปรตีนเป็นผลบวก ตรวจพบเม็ดเลือดแดงด้วยกล้องจลุทรรศน์และ

ได้ผลแถบตรวจบลดัหรือฮีโมโกลบนิเป็นผลบวก หรือ ตรวจพบเม็ดเลือดขาวด้วยกล้องจลุทรรศน์และได้ผลแถบตรวจ Leukocyte 

esteraseให้ผลบวก)

3.12 มีการตรวจตะกอนปัสสาวะด้วยกล้องจลุทรรศน์ในการตรวจปัสสาวะโดยทัว่ไป หรือมีเกณฑ์วา่กรณีใดต้องมีการตรวจตะกอนปัสสาวะ

ด้วยกล้องจลุทรรศน์

3.13 มีวสัดอุ้างอิง (สมดุภาพ, แผนภมิู หรือรูปถ่าย) ทีส่ามารถน ามาใช้ชว่ยในการวินิจฉัยการดตูะกอนปัสสาวะด้วยกล้องจลุทรรศน์

3.14 ท าการประเมินความสามารถของบคุลากรในการตรวจตะกอนปัสสาวะด้วยกล้องจลุทรรศน์  อยา่งน้อย 1 ครัง้ ใน 12 เดือน

3.15 มีเกณฑ์ระบไุว้ในกรณีทีเ่คร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมตัิอาจจะอา่นผลการตรวจวิเคราะห์ด้วยแถบตรวจผิดพลาด เชน่ การประเมินด้วย

ตาเปลา่ หรือใช้วิธีการตรวจวิเคราะห์อ่ืนมาตรวจสอบ
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3.16 จากข้อจ ากดัของการตรวจด้วยเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมตัิ ต้องมีเกณฑ์ส าหรับในการแยกวา่ปัสสาวะลกัษณะใดทีอ่าจท าให้ผลการ

ตรวจผิดพลาด

3.17 ในกรณีทีใ่ช้เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมตัิทีเ่ป็นระบบการถ่ายภาพอตัโนมตัิ (automated imaging system) ในการตรวจตะกอน

ปัสสาวะต้องมีการท าการควบคมุคณุภาพ ตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเคร่ืองตรวจวิเคราะห์เป็นอยา่งน้อยและมีการบนัทึกผล

3.18 มีการระบคุา่สงูสดุ และต ่าสดุทีเ่คร่ืองตรวจวิเคราะห์สามารถวดัได้ส าหรับการนับตะกอนปัสสาวะ และผลทีอ่อกนอกคา่ดงักลา่วถกู

ตรวจสอบความถกูต้องก่อนการรายงานผล

BODY FLUID Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

การตรวจด้วยวิธี Manual 

3.19 ในการเจือจางสิ่งสง่ตรวจ body fluid ให้ใช้ปิเปตต์ หรือ dilutor ทีผ่่านการรับรองแล้ว

3.20 ใช้ counting chamber ทีไ่ด้มาตรฐาน เส้นในชอ่งนับเซลล์มีความชดัเจน และบริเวณใสเ่ซลล์สะอาดปราศจากรอยขีดขว่น

3.21 ส าหรับการนับเซลล์ในสิ่งสง่ตรวจจากผู้ ป่วย  ต้องท าแบบ duplicate

3.22 ในกรณีทีพ่บวา่สิ่งสง่ตรวจ body fluid เกิดการแข็งตวั หรือมีเซลล์ทีจ่บัตวัเป็นกลุ่มหรือมีเศษตะกอนเซลล์อยู่บนชอ่งนับเซลล์ 

ห้องปฏิบตัิการได้ระบใุนการรายงานผล วา่ผลการนับเซลล์ทีไ่ด้อาจคลาดเคลื่อน

3.23 ใช้ขัน้ตอนเพ่ิมเติม เพ่ือยืนยนัความถกูต้องในการแยกเซลล์เม็ดเลือดแดงออกจากเซลล์ชนิดอ่ืน ๆ อาทิ สลายเม็ดเลือดแดงด้วยกรด  

ย้อมสี methylene blue  และน ามาดดู้วยกล้องจลุทรรศน์ phase contrast

การตรวจด้วยเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัต ิ

3.24 ท าการตรวจสญัญาณรบกวนพืน้หลงัของเคร่ืองในแตล่ะวนัทีมี่การตรวจวิเคราะห์ ตรวจการปนเปือ้นของสารทีใ่ช้ท าการเจือจางและ 

lysing agent ทีอ่าจสง่ผลตอ่การนับเซลล์ด้วยเคร่ืองตรวจวิเคราะห์
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3.25 มีการระบคุา่สงูสดุ และต ่าสดุทีเ่คร่ืองตรวจวิเคราะห์ในการนับเซลล์ใน body fluid  (เซลล์เม็ดเลือดแดง, เซลล์ทีมี่นิวเคลียส) หากเกิน

ขอบเขตทีก่ าหนด การใช้เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมตัิหรือกึ่งอตัโนมตัิจะไม่น่าเช่ือถือ

3.26 ห้องปฏิบตัิการมีขัน้ตอนในการตรวจจบักลุ่มก้อนของเซลล์หรือเศษเซลล์ทีอ่าจท าให้การนับเซลล์ไม่ถกูต้อง อาท ิ การประเมนิดว้ยตา

เปลา่  ดสูญัญาณจากเครือ่งตรวจวเิคราะหท์ีแ่สดงวา่มเีศษเซลลป์รากฏอยูใ่นตัวอยา่ง  การตรวจสอบดว้ยกลอ้งจลุทรรศน์

3.27 ท าการควบคมุคณุภาพด้วยสารควบคมุคณุภาพอยา่งน้อย 2 ระดบั  หรือตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิตเคร่ืองตรวจวิเคราะห์เป็นอยา่ง

น้อยและมีการบนัทึกผล

NUCLEATED CELL DIFFERENTIATION 

3.28 วิธีส าหรับใช้ในการแยกชนิดของเซลล์จาก body fluid มีความเหมาะสม (ควรเตรียมเซลล์โดย stained cytocentrifuge)

3.29 คณุภาพของ body fluid smear อยู่ในสภาพทีเ่หมาะสม (เซลล์กระจายตวัอยา่งสม ่าเสมอ เจือจางของเหลวอยา่งเหมาะสมท าให้เซลล์

ไม่หนาแน่น เซลล์ถกูย้อมอยา่งเหมาะสม จ านวนเซลล์เพียงพอ)

3.30 ท าการประเมินความสามารถของบคุลากรในการตรวจ body fluid cell differential ด้วยกล้องจลุทรรศน์  อยา่งน้อย 1 ครัง้ ใน 12 เดือน  

3.31 พยาธิแพทย์หรือแพทย์ผู้ เช่ียวชาญตรวจสอบแผ่นสไลด์ทีส่งสยัวา่มีเซลล์มะเร็ง ก่อนรายงานผลเสมอ

3.32 มีวสัดอุ้างอิง (ไฟล์ภาพของสไลด์ทีผิ่ดปกติ, สมดุภาพ, หรือรูปถ่าย) ทีส่ามารถน ามาใช้ชว่ยในการดเูซลล์จาก body fluid ด้วยกล้อง

จลุทรรศน์

3.33 เก็บ body fluid smear ไว้อยา่งน้อย 1 สปัดาห์
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

4.1 มีวสัดอุ้างอิง (ไฟล์ภาพของสไลด์ทีผิ่ดปกติ, สมดุภาพ, หรือรูปถ่าย) ทีส่ามารถน ามาใช้ชว่ยในการดไูขแ่ละเชือ้ปรสิตระยะตา่งๆ 

4.2 ถ้ามีการใช้ zinc sulfate  ต้องเก็บไว้ในขวดทีปิ่ดสนิท และตรวจสอบความถ่วงจ าเพาะด้วยเคร่ือง hydrometer ทีมี่ scale ใหญ่พอทีจ่ะ

แยกได้วา่ คา่ความถ่วงจ าเพาะของ fresh specimen = 1.18 ของ formalin-fixed specimen = 1.2

4.3 การย้อม permanent parasitology stain ได้รับการตรวจสอบคณุภาพด้วย control หรือ reference material อยา่งน้อยเดือนละ 1 

ครัง้ (หากไม่ได้ท าการย้อมทกุเดือน ให้ตรวจสอบคณุภาพเม่ือท าการย้อม)

4.4 การย้อมพิเศษอ่ืน เชน่ acid fast, fluorescent ให้ตรวจสอบกบั control ทกุครัง้ทีท่ าการตรวจ

4.5 มี ocular micrometer เพ่ือใช้ส าหรับบอกขนาดของ ไขแ่ละเชือ้ปรสิตทีต่รวจพบ

4.6 ocular micrometer ได้รับการสอบเทียบก่อนการใช้งานและท าการสอบเทียบใหม่ทกุครัง้เม่ือมีการเปลี่ยน eyepiece หรือ objective

4.7 การตรวจอจุจาระเพ่ือหาไขแ่ละเชือ้ปรสิต  ให้ท าการตรวจแบบเข้มข้นและท า permanent stain ด้วย ตามความเหมาะสม

4.8 มีการก าหนดจ านวนครัง้ / ชว่งเวลาในการเก็บอจุจาระเพ่ือสง่ตรวจหาไขแ่ละเชือ้ปรสิต

4.9 Blood filmส าหรับการตรวจหา blood parasiteด้วยกล้องจลุทรรศน์ มีคณุภาพดี ท าให้สามารถตรวจหาพยาธิทีเ่ป็นต้นเหตขุอง 

malaria, babesiosis, trypanosomiasis และ filariasis ได้ และท าการตรวจจ านวน field ทีเ่พียงพอภายใต้ objective ก าลงัขยาย 100

 X oil-immersion (เชน่ 300 fields)

4.10 เม่ือ blood films ให้ผลบวกส าหรับ malaria parasites (Plasmodium spp.) มกีารรายงาน percentage parasitemia พรอ้มกบั 

organism identification

4.11 มีการท าทัง้ thick และ thin films (routine blood film และ/หรือ buffy coat films) หรือวิธีทีมี่ความไวใกล้เคียงกนั เพ่ือตรวจหา blood 

parasiteอยา่งทัว่ถึง

 4. PARASITOLOGY
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4.12 มีเอกสารวา่สีทีใ่ช้ย้อมมาเลเรียถกูล้างด้วย buffer pH ทีเ่หมาะสมส าหรับสีทีใ่ช้ (เชน่ pH 6.8-7.2 ส าหรับ Giemsa หรือชว่งทีก่ าหนด

โดยผู้ผลิต)
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5.IMMUNOLOGY Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

5.1 การสอบเทียบของการตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณท าตามค าแนะน าของบริษัทผู้ผลิต

5.2 ส าหรับการตรวจวิเคราะห์แบบ semi-quantitative ถ้ามีการสอบเทียบโดยใช้สารส าหรับใช้สอบเทียบ 1 คา่ ต้องใช้สารควบคมุคณุภาพ

ทีมี่คา่ใกล้กบัคา่ cut-off

5.3 หากคา่ผลการวิเคราะห์ ได้คา่ต ่าหรือสงูกวา่ชว่ง ARM ทีก่ าหนด จะไม่รายงานคา่ผลตรวจนัน้ จนกวา่จะท าการเจือจางตวัอยา่งสง่ตรวจ

เพ่ือให้คา่ผลการวิเคราะห์ตกอยู่ในชว่งทีก่ าหนด นอกจากได้มีการก าหนดให้รายงานคา่ดงักลา่วเป็น มากกวา่หรือน้อยกวา่ชว่งทีก่ าหนด

5.4  ส าหรับผลการตรวจวิเคราะห์ทีมี่คา่ตกอยู่นอกชว่ง ARM ทีก่ าหนด  ต้องมีการก าหนดคา่ทีจ่ะท าการเจือจางสงูสดุของตวัอยา่งนัน้ที่

สามารถให้คา่ผลการวิเคราะห์ทีร่ายงานได้

5.5 หากห้องปฏิบตัิการมีการเตรียมสารส าหรับใช้สอบเทียบ และสารควบคมุคณุภาพเอง สารทัง้สองนีต้้องถกูเตรียมแยกกนั

5.6 หากสารส าหรับใช้สอบเทียบจากแหลง่อ่ืนภายนอก ถกูน ามาใช้เป็นสารควบคมุคณุภาพ สารนัน้ต้องมีตวัเลขของ lot  ตา่งจากสารทีใ่ช้

สอบเทียบ

5.7 หากการตรวจวิเคราะห์มีการรายงานผลเป็น reactive, weakly reactive และ nonreactive ต้องมีการใช้สารควบคมุคณุภาพ ทีใ่ห้ผล 

reactive, weakly reactive และ nonreactive ด้วย

5.8  ในกรณีทีเ่ป็นการตรวจวิเคราะห์ด้วยแอนติบอดีทีต่ิดฉลากฟลอูอเรสเซนต์หรือเอ็นไซม์จะต้องมีสารควบคมุคณุภาพทีเ่ป็นทัง้ positive 

และ negative control ร่วมในการตรวจวิเคราะห์ด้วยทกุครัง้
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5.9 หากห้องปฏิบตัิการมีการใช้ วิธิการตรวจวิเคราะห์ สารทีใ่ช้ในการสอบเทียบและสารควบคมุคณุภาพทีท่ าขึน้เอง ห้องปฏิบตัิการต้องมี

การก าหนดขัน้ตอนส าหรับตรวจสอบสารทีใ่ช้ในการสอบเทียบและสารควบคมุคณุภาพ และขัน้ตอนส าหรับตรวจสอบความน่าเช่ือถือ

ของผลการตรวจวิเคราะห์ตวัอยา่งผู้ ป่วย

5.10 วนัทีมี่การใช้งานตู้อบ CO2ตอ้งตดิตามระดับของ CO2และความชืน้ทกุวัน

5.11 ในการประเมินเคร่ืองมือใหม่ทีมี่ระบบปิเปตต์อตัโนมตัิทีไ่ม่ได้ใช้การเปลี่ยนหวัดดู ต้องมีการตรวจวิเคราะห์เพ่ือดวูา่มี carry over 

ระหวา่งตวัอยา่งสง่ตรวจหรือไม่ และต้องท าซ า้เม่ือมีการบ ารุงรักษาใหญ่ ซอ่มใหญ่ หรือย้ายเคร่ืองมือ

5.12 เคร่ืองชัง่ส าหรับงานวิเคราะห์ ต้องได้รับการปอ้งกนัการสัน่สะเทือนซึ่งรบกวนการอา่นผลมีการท าความสะอาดและตรวจเช็ค เคร่ืองชัง่

อยา่งน้อยปีละครัง้ โดยชา่งผู้ช านาญ ต้องมีชดุถ่วงน า้หนักมาตรฐานแบบ ANSI/ASTM Class เพ่ือใช้ตรวจเช็คความแม่นย า โดยเก็บ

รักษาชดุถ่วงน า้หนักมาตรฐานในภาชนะสะอาดทีปิ่ดได้และไม่มีการกดักร่อน มีชดุทีใ่ช้หยิบจบัลกูถ่วงน า้หนักทีเ่หมาะสม มีการบนัทึก

ผลการตรวจเช็คความแม่นย าตามระยะเวลา

5.13 spectrophotometer รวมถึงเคร่ืองอา่นผล enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA), เคร่ืองอา่นสญัญาณฟลอูอเรสเซนต์  

ต้องได้รับการตรวจสอบเทียบคา่ wavelength, absorbance และlinearity ด้วยการใช้ฟีลเตอร์ สารละลายมาตรฐาน, และ

แหลง่ก าเนิดแสงทีเ่หมาะสม อยา่งน้อยปีละครัง้  และตรวจวดัแสงปลอม (stray light) อยา่งน้อยปีละครัง้ ด้วยวิธีทีแ่นะน าโดยผู้ผลิต

เคร่ือง

การตรวจวิเคราะห์ HEMAGLUTINATION, Venereal Diseases Research Laboratory (VDRL), Rapid Plasma Reagent (RPR)

5.14 มีเอกสารข้อมลูทีเ่ป็นปัจจบุนัของการตรวจวิเคราะห์ ตามวิธีทีบ่ริษัทผู้ผลิตก าหนดไว้  แตห่ากใช้วิธีอ่ืน ต้องมีการประเมินวา่วิธีนัน้

สามารถให้ผลอยา่งทีค่วรจะเป็น
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5.15 มีการตรวจสอบการเกิดปฏิกิริยาทีย่อมรับได้ของเซลล์เม็ดเลือดแดง ในทกุวนัทีท่ าการตรวจวิเคราะห์ รวมถึงผลการตรวจวิเคราะห์กบั

ซีรัมทีท่ราบคา่แล้ว และผลด าเนินการควบคมุคณุภาพประจ าวนัตามทีบ่ริษัทผู้ผลิตก าหนดไว้โดยตรวจวิเคราะห์ positive และ 

negative control ทีท่ราบไตเตอร์ หรือ ความแรงของปฏิกิริยา ควบคูไ่ปกบัการตรวจวิเคราะห์ตวัอยา่งจากผู้ ป่วยในแตล่ะวนั

5.16 มีการก าหนดเกณฑ์ส าหรับการเกิดการเกาะกลุ่ม (agglutination) และการแตกตวั (hemolysis) ของเม็ดเลือด

5.17 บนัทึกผลของทกุการตรวจวิเคราะห์ ณ เวลาทีท่ าการตรวจวิเคราะห์

5.18 มีการตรวจเช็คน า้ยาแอนติเจน lot ใหม่ของชดุตรวจวิเคราะห์VDRL, RPR, TRUST (toluidine red unheated serum test), และ USR 

(unheated serum reagin) โดยใช้น า้ยาอ้างอิง เพ่ือยืนยนัวา่น า้ยา lot ใหม่ดงักลา่วให้ผลทีเ่ป็นมาตรฐาน

5.19 มีการก าหนดเกณฑ์ทีช่ดัเจนส าหรับการอา่นผลแถบของ immuno blot
การตรวจวิเคราะห์ DIRECT ANTIGEN TEST

5.20 ในการตรวจหาแอนติเจนตอ่เชือ้แบคทีเรียในน า้ไขสนัหลงั  ต้องท าการเพาะเชือ้จากน า้ไขสนัหลงัไม่วา่จะอา่นผลบวกและผลลบ

5.21 หากตรวจหาแอนติเจนตอ่เชือ้ Cryptococcus ในน า้ไขสนัหลงัจากผู้ ป่วย และอา่นผล positive  ต้องท าการเพาะเชือ้จากน า้ไขสนัหลงั

ทีส่ง่มาตรวจนัน้ (ยกเว้นตวัอยา่งทีส่ง่มาตรวจติดตามการรักษา)

5.22 ในการตรวจหาแอนติเจนโดยตรง ในสิ่งสง่ตรวจจากผู้ ป่วย ต้องมีการตรวจวิเคราะห์ positive และ negative control รวมทัง้มีการ

บนัทึกผลการตรวจวิเคราะห์ทกุครัง้ทีใ่ช้ชดุตรวจ lot ใหม่หรือได้รับชดุตรวจชดุใหม่มา โดยมีความถ่ีของการปฏิบตัิอยา่งน้อยตามที่

บริษัทผู้ผลิตแนะน า
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6.TOXICOLOGY Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

CHROMATOGRAPHY 

6.1 มีการเลือกสารมาตรฐาน สารทีใ่ช้ในการสอบเทียบ สารควบคมุคณุภาพอยา่งเหมาะสมส าหรับ thin layer chromatography (TLC) plate 

6.2 การควบคมุคณุภาพมีทัง้ positive และ negative control ทีค่รอบคลมุตัง้แตก่ารสกดัและตลอดขัน้ตอนการตรวจวิเคราะห์ทัง้หมด

6.3 เตรียมสารท าละลายใหม่ทกุครัง้ในการตรวจวิเคราะห์

HIGH PERFORMANCE LIQUID CHROMATOGRAPHY (HPLC)

6.4 มีการสอบเทียบทีเ่หมาะสมหรือการทวนสอบ  อยา่งน้อยตามทีบ่ริษัทผู้ผลิตแนะน า

6.5 มีการท าการควบคมุคณุภาพด้วยสารควบคมุคณุภาพทีค่รอบคลมุตัง้แตก่ารสกดัและตลอดขัน้ตอนการตรวจวิเคราะห์ทัง้หมดในแตล่ะ

วนัทีท่ าการตรวจวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจ

6.6 มีการเก็บบนัทึกล าดบัการตรวจวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจเพ่ือท าการทบทวน

6.7 มีขัน้ตอนทีใ่ช้ในการตรวจสอบการตัง้คา่ของโครมาโตรกราฟฟีและคอลมัน์ ก่อนการรายงานผล

6.8 มีขัน้ตอนทีใ่ช้ในการตรวจสอบการเกิด carry over และการประมาณคา่ carry over ทีเ่กิดขึน้

6.9 มีการท าการทวนสอบคอลมัน์ใหม่ก่อนเร่ิมใช้งาน

6.10 มีเอกสารระบขุัน้ตอนการตรวจสอบประสิทธิภาพของคอลมัน์และ detector ในแตล่ะวนัทีท่ าการตรวจวิเคราะห์

6.11 มีขัน้ตอนทีใ่ช้ในการตรวจสอบการร่ัวของก๊าซเม่ือมีการเปลี่ยนท่อหรือมีการเปลี่ยนแปลงเช่ือมตอ่ในแตล่ะชิน้สว่นทีอ่าจท าให้เกิดการ

ร่ัวไหลของก๊าซ

6.12 มีการเลือกชนิดของน า้ยา สารท าละลายหรือก๊าซให้เหมาะสมกบัชนิดของการตรวจวิเคราะห์
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6.13 มีการตรวจวิเคราะห์หาคา่ต ่าสดุทีส่ามารถท าการตรวจวิเคราะห์ได้ และชว่งคา่ทีส่ามารถรายงานผลได้ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทาง

ปริมาณในแตล่ะวิธีตรวจวิเคราะห์

MASS SPECTROMETRY (MS)

6.14 มีวิธีปฏิบตัิของการใช้งานเคร่ืองมือและการท าสอบเทียบ

6.15 มีการตรวจสอบและปรับแตง่ (Tuning) เคร่ืองมือ อยา่งน้อยตามทีบ่ริษัทผู้ผลิตแนะน า โดยมีการบนัทึกข้อมลูการตรวจสอบและ

ปรับแตง่เคร่ืองมือ

6.16 มีการใช้เกณฑ์มาตรฐานในการจ าแนกและระบชุนิดของสาร (identification criteria) ส าหรับเคร่ืองมือชนิด single stage mass 

spectrometry

6.17 มีการตรวจวิเคราะห์หาและก าหนดเกณฑ์ในการระบชุนิดของสารส าหรับการใช้งานเคร่ืองมือชนิด tandem mass spectrometry 

(MS/MS)

6.18 ในการพฒันาวิธีตรวจวิเคราะห์ของเคร่ืองมือชนิด Liquid Chromatograph - Mass Spectrometer (LC/MS) ต้องมีการตรวจสอบการ

เกิดการรบกวนจาก matrix และมีการบนัทึก

6.19 ในวิธีการท างานของเคร่ืองมือ LC/MS ต้องมีขัน้ตอนทีบ่ง่ถึงการตรวจสอบการรบกวนการเกิดไอออนทัง้ชนิดทืท่ าให้เกิดไออนเพ่ิมขึน้

และลดลงจากสิ่งสง่ตรวจของผู้ ป่วยในระหวา่งการตรวจวิเคราะห์

INDUCTIVEL Y COUPLED PLASMA –MASS SPECTROMETRY (ICP/MS)

6.20 มีการทวนสอบประสิทธิภาพของการตรวจวิเคราะห์ในแตล่ะวนัด้วยน า้ยา Tuning หรือการท า tuning ทีเ่หมาะสม

6.21 มีการตรวจสอบและปรับคา่ความกว้างของสญัญาณให้เหมาะสม

6.22 มีวิธีการลดการรบกวนจากการเกิดออกไซด์และประจคุู ่(doubly-charged species) อยา่งเหมาะสม
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6.23 มีการสอบเทียบ ถ้ามีการใช้ระบบ dual detector mode

6.24 มีการตรวจสอบและปรับคา่การใช้ reaction/collision cell

6.25 มีการก าหนดกราฟการสอบเทียบทีเ่หมาะสมในการหาคา่เชิงปริมาณ

6.26 มีวิธีปฏิบตัิทีร่ะบถุึงขัน้ตอนการตรวจวิเคราะห์ การสอบเทียบ การตรวจสอบการเปลี่ยนแปลงประสิทธิภาพของเคร่ืองมือ

6.27 มีการก าหนดเกณฑ์ในการเลือกไอโซโทปและสารอ้างอิงภายในทีเ่หมาะสมส าหรับการตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณของธาตแุตล่ะชนิด 

6.28 มีการก าหนดวิธีในการท างานทีช่ว่ยในการตรวจสอบและลดการเกิดการปนเปือ้นของสิ่งสง่ตรวจ

6.29 มีวิธีท างานทีร่ะบถุึงข้อบง่ชีแ้ละวิธีการเลือกระดบัความบริสทุธ์ิของก็าซและน า้ยาทีเ่หมาะสมกบัเคร่ือง ICP/MS

6.30. สารควบคมุคณุภาพ/Calibrator/Blank  มี matrix ทีต่รงกบัสิ่งสง่ตรวจทีท่ าการตรวจวิเคราะห์

ATOMIC ABSORPTION SPECTROPHOTOMETERS

6.31 มีการท าความสะอาดสว่น burner head และหวัฉีดด้วยน า้ทกุวนัทีมี่การใช้งาน

6.32 มีการตรวจสอบแนวของ optical beam อยา่งสม ่าเสมอและมีการบนัทึกผลการตรวจสอบ

6.33 Atomizer อยู่ในสภาพพร้อมใช้งานและมีการตรวจสอบการไหลของอะตอมเป็นประจ าและมีการบนัทึกผลการตรวจสอบ

6.34 มีการตรวจสอบความแม่นย าของ Automatic sampler systems อยา่งสม ่าเสมอ

6.35 ถ้ามีการใช้ graphite furnace  มีการทวนสอบคา่ blank ของท่อกราไฟต์ในแตล่ะการตรวจวิเคราะห์

6.36 มีการก าหนดการสร้างกราฟการสอบเทียบ ทีเ่หมาะสมส าหรับการตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณ

6.37 มีการทวนสอบและบนัทึกคา่พลงังานในแตล่ะรอบของการตรวจวิเคราะห์
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6.38 การตรวจสอบความเป็นเส้นตรงของคา่การดดูกลืนแสงและหรือคา่การดดูกลืนแสงฟลอูอเรสเซนต์  ท าการตรวจวิเคราะห์ด้วยสาร

มาตรฐานหรือฟีลเตอร์อยา่งน้อยตามทีบ่ริษัทผู้ผลิตเคร่ืองตรวจวิเคราะห์แนะน า

6.39 มีการสอบเทียบ ตรวจสอบความเป็นเส้นตรงของคา่การดดูกลืนแสงของชว่งคา่ความยาวคลื่นด้วยสารมาตรฐานหรือฟีลเตอร์หรือหลอด

 emission และท าการบนัทึกอยา่งน้อยตามทีบ่ริษัทผู้ผลิตเคร่ืองตรวจวิเคราะห์แนะน า

6.40 มีการตรวจสอบ Stray light อยา่งน้อยปีละ 1 ครัง้ด้วยฟีลเตอร์หรือสารทีบ่ริษัทผู้ผลิตแนะน า

6.41 ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทีมี่การใช้กราฟการสอบเทียบ ถ้ามีการท าการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือหรือการปรับแตง่เคร่ืองมือให้ท าการสร้าง

กราฟใหม่หรือท าการทวนสอบกราฟก่อนการใช้

FLAME PHOTOMETERS

6.42 ฟีลเตอร์อยู่ในสภาพสะอาดพร้อมใช้งาน

6.43 มีการตรวจสอบ Burner, chimney และ optical surface และท าความสะอาดตามเวลาทีเ่หมาะสม

เคร่ืองมือชนิด stand-alone
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7.MICROBIOLOGY Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

BACTERIOLOGY

7.1 มีการปรับปรุงช่ือเชือ้ก่อโรคให้ทนัสมยั โดยเฉพาะในเชือ้ทีก่ารเปลี่ยนแปลง taxonomy อาจสง่ผลกระทบตอ่การแปลผลความไวตอ่ยา

และการเลือกใช้ยา (ใช้ reference ย้อนหลงัได้ไม่เกิน 1 ปี)

7.2 การสัง่การตรวจวิเคราะห์ มีการระบขุ้อมลูทีม่าของสิ่งสง่ตรวจ และการตรวจวิเคราะห์ทีต้่องการตรวจ และหากท าได้ ควรมีการระบุ

ลกัษณะของการติดเชือ้ และเชือ้ก่อโรคทีส่งสยั

7.3 ออกผล preliminary report ทนัทีเม่ือมีความจ าเป็น เชน่ การพบเชือ้ใน hemocultureหรือ cerebrospinal fluid (CSF)

7.4 ปิเปตต์, microtiter diluter และ automatic dispenser ทีใ่ช้ในการตวงสารในปริมาณทีแ่ม่นย า ต้องมีการตรวจสอบความถกูต้องและ

แม่นย า ในชว่งปริมาณทีก่ าหนด และมีการบนัทึกผลการตรวจสอบ

7.5 มี incubator ส าหรับอณุหภมิูทีเ่หมาะสมครอบคลมุงานของห้องปฏิบตัิการ โดยมีจ านวนเพียงพอ สะอาด และได้รับการดแูลรักษา

อยา่งสม ่าเสมอ

7.6 ผู้ปฏิบตัิงานจลุชีววิทยาผ่านการตรวจสอบความสามารถในการจ าแนกสี

7.7 มีนโยบายอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษรในการด าเนินการเม่ือมีการหกหลน่เปรอะเปือ้นของวตัถมีุเชือ้

7.8 มีการก าจดัเชือ้บนโต๊ะท างานทกุวนั

7.9 มีนโยบายอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษรและขัน้ตอนการด าเนินการเพ่ือความปลอดภยัในการด าเนินการตอ่สิ่งสง่ตรวจ

7.10 มีนโยบายและขัน้ตอนการด าเนินการเพ่ือลดความเสี่ยงของบคุลากรในการสมัผสัตอ่เชือ้โรค ตาม biosafety recommendation ที่

ทนัสมยั ใน level ทีเ่หมาะสมกบัเชือ้ก่อโรคทีด่ าเนินการ

7.11 โครงสร้างของสถานทีแ่ละกระบวนการท างานสอดคล้องกบั biosafety level ของห้องปฏิบตัิการ
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7.12 มี biological safety cabinet หรือ hood ส าหรับใช้ในการด าเนินการกบัสิ่งสง่ตรวจหรือเชือ้ทีแ่พร่กระจายได้งา่ยทางอากาศ

7.13 biological safety cabinet ได้รับการ certified อยา่งน้อยปีละครัง้ เพ่ือให้แน่ใจวา่แผ่นกรองท างานได้ตามปกติ และมีการไหลเวียน

ของอากาศตามข้อก าหนด

ในการใช้ media ส าหรับเลีย้งเชือ้ ต้องมีเอกสารบนัทึกผลการสุ่มตวัอยา่งเพ่ือตรวจวิเคราะห์ media ดงักลา่วแตล่ะชนิด ในคณุสมบตัิ

ดงัตอ่ไปนี ้

1. Sterility (หากเป็น media ทีต้่องเติม additive หลงัจาก sterilization ให้ตรวจสอบหลงัจากเติม additive)

2. ความสามารถในการเลีย้งเชือ้เปา้หมาย

3. ผล biochemical reactivity

7.15 media ทกุชนิดอยู่ในสภาพทีย่อมรับได้เม่ือสงัเกตด้วยตาเปลา่ ได้แก่ มีระบวุนัหมดอาย ุผิวเรียบ ไม่แห้ง ไม่มีลกัษณะของ 

contamination มีสีและความหนาเหมาะสม media ชนิดหลอดไม่แห้งและไม่หลดุร่อนออกจากผิวข้างหลอด

7.16 มีการใช้เชือ้ quality control ในการตรวจสอบสีย้อม สารทีใ่ช้ในการตรวจวิเคราะห์ตา่งๆ และกระบวนการตรวจวิเคราะห์ความไวตอ่ยา

7.17 ห้องปฏิบตัิการมี protocol ในการท า Gram stain จากสิ่งสง่ตรวจเพ่ือให้ได้ผล preliminary ของเชือ้ก่อโรค รวมถึงเพ่ือการประเมิน

ความเหมาะสมของสิ่งสง่ตรวจ และชว่ยในการเลือกท าการเพาะเชือ้ทีเ่หมาะสม

7.18 มีการควบคมุคณุภาพของ Gram stain reagent วา่ให้ผลถกูต้อง และบนัทึกผล เม่ือมีการเปลี่ยน reagent ใหม่ทกุครัง้ และท าอีก

อยา่งน้อยสปัดาห์ละครัง้ โดยตรวจวิเคราะห์กบัเชือ้ก่อโรคทัง้ gram-positive และ gram-negative

7.19 มีการควบคมุคณุภาพส าหรับการย้อมอ่ืนนอกเหนือจาก Gram stain และบนัทึกผล โดยตรวจวิเคราะห์กบัเชือ้ก่อโรคทีค่วรให้ผล 

positive และ negative ตอ่การย้อมชนิดนัน้ๆ ในทกุวนัทีมี่การตรวจวิเคราะห์ และเม่ือเปลี่ยน reagent batch ใหม่

7.20 มีการควบคมุคณุภาพของการย้อมฟลอูอเรสเซนต์  ทัง้ positive และ negative control ทกุครัง้ทีมี่การตรวจวิเคราะห์

7.14
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7.21 มีการท า positive และ negative control และบนัทึกผล เม่ือมีการใช้ reagent, disk, strip หรือสีย้อม batch ใหม่

7.22 เม่ือมีการใช้ชดุตรวจวิเคราะห์ bacterial identificationlot ใหม่ ต้องมีการตรวจวิเคราะห์กบัเชือ้ก่อโรคทัง้ positive และ negative 

control  และบนัทึกผล

7.23 เม่ือมีการเตรียมหรือเปิดใช้ antisera lot ใหม่ ต้องมีการตรวจวิเคราะห์กบั positive และ negative control และบนัทึกผล และท าซ า้ทกุ

 6 เดือน

7.24 มีการตรวจสอบ CO2 incubator วา่มรีะดับ CO2ทีเ่พยีงพอ และมกีารบันทกึผล

7.25 ในการท าการตรวจวิเคราะห์ความไวตอ่ยา ใช้เชือ้จาก pure culture เท่านัน้ (ไม่ท าจาก mixed culture)

7.26 มีการควบคมุคณุภาพทกุครัง้ทีใ่ช้ disk, media และ/หรือ minimal inhibitory concentration (MIC) panel lot ใหม่ก่อนหน้าหรือ

พร้อมกบัการใช้งานครัง้แรกของ lot ด้วยเชือ้ก่อโรคทีเ่หมาะสม

7.27 ในการตรวจวิเคราะห์ความไวตอ่ยา มีเอกสารระบเุกณฑ์ในการวดัและแปลผลคา่ MIC หรือ zone size

7.28 มีการควบคมุ inoculum size ของเชือ้ทีใ่ช้ในการตรวจวิเคราะห์ความไวตอ่ยา ด้วยวิธีการวดัความขุ่นมาตรฐาน หรือวิธีการอ่ืนทีเ่ป็นที่

ยอมรับ

7.29 มีการก าหนดแนวทางในการรายงานผลความไวตอ่ยาแบบ routine เพ่ือให้เลือกรายงานเฉพาะผลตอ่ยาทีเ่หมาะสมกบัชนิดของเชือ้

และต าแหน่งทีมี่การติดเชือ้เท่านัน้

7.30 มีแนวทางในการตรวจวิเคราะห์ความไวตอ่ยาเพ่ิมเติม ในเชือ้ทีด่ือ้ตอ่ยาทีมี่การตรวจวิเคราะห์ตาม routine

7.31 ส าหรับห้องปฏิบตัิการจลุชีววิทยาในโรงพยาบาล มีการรวบรวมผลความไวตอ่ยาและรายงานให้กบัแพทย์อยา่งน้อย ปีละ 1 ครัง้

7.32 มีการท า Gram stain จากเสมหะเป็น routine เพ่ือประเมิน acceptability ของเสมหะในการเพาะเชือ้ และชว่ยในการเลือกวิธีการเพาะ

เชือ้
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7.33 เสมหะทีถ่กูระบวุา่ unacceptable จากการประเมินด้วย Gram stain ไม่ถกูน าไปเพาะเชือ้ตาม routine (เว้นแตเ่ป็น special request)

 และมีการแจ้งให้แพทย์หรือผู้สัง่การตรวจวิเคราะห์ทราบเพ่ือพิจารณาสง่สิ่งสง่ตรวจมาด าเนินการใหม่

7.34 การตรวจหาแอนติเจนของเชือ้ group A streptococcus โดยตรงจาก throat swab ต้องมีการตรวจยืนยนัโดยการเพาะเชือ้ในสิ่งสง่

ตรวจทีอ่า่นได้ผลลบ (เน่ืองจากการตรวจหาแอนติเจน มีความไวน้อยกวา่การเพาะเชือ้ แตร่ายงานผลได้เร็วกวา่ )

7.35 ในการเพาะเชือ้จากปัสสาวะ มีการท า quantitative culture (colony count) ร่วมด้วย

7.36 ในการเพาะเชือ้จากปัสสาวะ มีการใช้ media และวิธีการทีเ่หมาะสมในการ isolate และ identify เชือ้ ทัง้ gram-positive และ 

gram-negative bacteria

7.37 มีการท า protocol เพ่ือให้แน่ใจวา่ห้องปฏิบตัิการสามารถเลีย้งเชือ้ก่อโรคในระบบสืบพนัธ์ เชน่ Neisseria gonorrhoeaeได้

7.38 ห้องปฏิบตัิการมี protocol ในการตรวจหาและการรายงานผลการพบเชือ้ C. difficile หรือ toxin ของเชือ้

7.39 ในรายงานผล routine stool culture หรือคูมื่อการให้บริการ ประกอบด้วยรายช่ือของเชือ้ก่อโรคในอจุจาระ ทีห้่องปฏิบตัิการสามารถ

เพาะและจ าแนกเชือ้ได้

7.40 เลือกใช้วิธีการทีเ่หมาะสมในการเพาะเชือ้ก่อโรคในระบบทางเดินอาหาร

7.41 สิ่งสง่ตรวจทีเ่ป็น CSF มีการด าเนินการก่อนสิ่งสง่ตรวจอ่ืน เม่ือมาถึงห้องปฏิบตัิการ

7.42 Media และกระบวนการเพาะเชือ้จาก CSF สามารถเลีย้งเชือ้ N. meningitidis, S. pneumoniae, H. influenzaeให้เจริญได้

7.43 ระบบการท า blood culture มีทัง้ aerobic และ anaerobic system โดย anaerobic system อาจใช้ร่วมใน routine blood culture 

หรือเม่ือมีการร้องขอ/มีข้อบง่ชี ้

7.44 มีการให้ข้อมลูวิธีการเจาะเลือดทีถ่กูต้องตาม sterile technique และการขนสง่ hemoculture ทีเ่หมาะสมแก่เจ้าหน้าทีผู่้ปฏิบตัิงานกบั

ผู้ ป่วย
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7.45 มีการก าหนดขัน้ตอนในการเพาะเชือ้ anaerobes จาก wound specimen เม่ือมีข้อบง่ชี ้(เชน่การใช้ thioglycolateในการเพาะเชือ้)

7.46 สิ่งสง่ตรวจทางจลุชีววิทยาทีเ่หลือใช้และ media ทีป่นเปือ้น ถกูจดัทิง้โดยกระบวนการทีใ่ห้มีอนัตรายตอ่บคุลากรน้อยทีส่ดุ

MYCOBACTERIOLOGY

7.47 สิ่งสง่ตรวจส าหรับ mycobacterial culture ถกูจดัเก็บอยา่งเหมาะสม และน าสง่ห้องปฏิบตัิการภายในเวลาทีก่ าหนด

7.48 ในกรณีทีมี่ข้อบง่ชีท้างคลินิก ห้องปฏิบตัิการสามารถรายงานผล acid-fast stain ได้ภายใน 24 ชัว่โมงหลงัจากได้รับสิ่งสง่ตรวจ

7.49 ผลความไวตอ่ยาของ Mycobacterium tuberculosis ถกูรายงานได้ทนัตอ่การดแูลผู้ ป่วย

7.50 มีการตรวจสอบ acid fast bacilli (AFB) stain ทกุวนั ด้วย positive และ negative control และมีการบนัทึกผล

7.51 สิ่งสง่ตรวจทีส่ง่เพาะเชือ้ mycobacteria ทัง้หมด ถกูจดัเก็บและสง่มายงัห้องปฏิบตัิการในภาชนะปิดสนิทแน่นปลอดการร่ัวซมึ

7.52 ในการป่ันตกตะกอนสิ่งสง่ตรวจ มีการใช้ sealed screw-capped tubes ทีบ่รรจใุน sealed safety centrifuge carrier เพ่ือปอ้งกนั

อนัตรายจากการฟุง้กระจายของ aerosol

7.53 Biological safety cabinet ทีใ่ช้มีคณุสมบตัิได้ตามมาตรฐานส าหรับการท างานกบัเชือ้ mycobacteria

MYCOLOGY

7.54 มี selective media ทีเ่หมาะสมในการเพาะและจ าแนกเชือ้ dermatophyte และ/หรือ systemic fungi

7.55 มีการใช้ Media ผสมสารต้านจลุชีพเพ่ือยงัยัง้การเติบโตของ contaminant

7.56 มีการก าหนดอณุหภมิูทีใ่ช้ incubate เชือ้ dermatophyte และ systemic fungi และด าเนินการตามทีก่ าหนด

7.57 หากมีการ incubate เชือ้ทีอ่ณุหภมิูห้อง จะต้องมีการตรวจสอบให้แน่ใจวา่อณุหภมิูทีใ่ช้อยู่ในชว่ง 22-26oC เป็นประจ าทกุวัน

7.58 หากมีการใช้ media แบบ plate ในการเพาะเชือ้รา ต้องมีมาตรการความปลอดภยัทีเ่หมาะสม (เชน่ ใช้เทปกาวยดึปิดฝา plate เม่ือไม่

ใช้งาน หรือมาตรการอ่ืนๆ) เพ่ือปอ้งกนัการฟุง้กระจายโดยอบุตัิเหตุ
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7.59 เม่ือต้องท างานกบั colony ของเชือ้ราทีมี่การงอกของ mycelia การ transfer เชือ้ต้องท าใน biological safety cabinet

7.60 มี biological safety cabinet หรือ hood ทีพ่ร้อมใช้งาน ในกรณีทีต้่องท างานกบัเชือ้หรือสิ่งสง่ตรวจทีมี่เชือ้ทีค่าดวา่จะติดตอ่ได้งา่ย

ทางอากาศ

VIROLOGY

7.61 มีวิธีปฏิบตัิในการตรวจสอบความแตกหกั เสียหายทีเ่กิดจากการขนสง่ commercial cell culture tube, flasks, shell vial, cluster trays

7.62 มีการตรวจสอบการปราศจากเชือ้ (sterility) ของ culture media

7.63 มีการตรวจสอบ continuous cell lines วา่ไม่มีการปนเปือ้น mycoplasma

7.64 มีการตรวจสอบ continuous cell lines วา่ไม่มีการปนเปือ้น endogenous virus

7.65 Animal sera ทีใ่ช้ส าหรับ cell growth media ได้รับการตรวจสอบวา่ไม่มีพิษตอ่เซลล์

7.66 มีชนิดของ cell line ทีเ่หมาะสมส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ห้บริการ

7.67 มี incubation time ทีเ่หมาะสมส าหรับการตรวจหา virus แตล่ะชนิด

7.68 มีการเก็บบนัทึก cell types, passage number, source และ media ทีใ่ช้ในการตรวจวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจจากผู้ ป่วย

7.69 มีการตรวจสอบภาวะ cytopathic effect ทีเ่กิดใน inoculated culture เป็นระยะๆ ทีจ่ะท าให้การตรวจพบเชือ้ไวรัสได้ในเวลาทีน้่อย

ทีส่ดุ (เชน่ ตรวจวนัเว้นวนั ในชว่ง 2 สปัดาห์แรก ส าหรับ primary culture)

7.70 มีการควบคมุคณุภาพของ media โดยการใช้ sterile material เพ่ือเปรียบเทียบกบัสิ่งสง่ตรวจจากผู้ ป่วย

7.71 มีวิธีปฏิบตัิส าหรับการจดัการเม่ือมีการตรวจพบ unusual cytopathic effect ใน cell culture

7.72 มีการตรวจสอบ media และ diluent ส าหรับ sterility และคา่ pH

7.73 มีการท า standardization ส าหรับ red cell suspension ทีใ่ช้ในการท า quantitative serology ( เชน่ใช้ photometry)
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7.74 การก าหนดเกณฑ์ความแรงของ agglutination และ lysis ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทาง quantitative serology

7.75 มีการบนัทึกคา่ titer ของน า้ยาและ control sera

7.76 มีการตรวจ reactive และ nonreactivecontrol เม่ือท าการตรวจหา antigen หรือ antibody ด้วยวิธีทาง serology

7.77 เม่ือมีการใช้น า้ยา lot ใหม่ในการตรวจ multiple virus, ห้องปฏิบตัิการท าการทวนสอบเชือ้ไวรัสแตล่ะชนิดก่อนการน ามาตรวจผู้ ป่วย

7.78 มีการทบทวนผลการควบคมุคณุภาพวา่อยู่ในเกณฑ์ทีย่อมรับได้ก่อนการรายงานผลผู้ ป่วย

7.79 มีวิธีปฏิบตัิเม่ือผลการควบคมุคณุภาพออกนอกเกณฑ์ทีก่ าหนด

7.80 มีวิธีปฏิบตัิในการแยกเชือ้ไวรัสตาม criteria ทีเ่หมาะสม เชน่ แหลง่ทีเ่ก็บสิ่งสง่ตรวจ   การวินิจฉัยโรค,  เชือ้ไวรัสทีส่งสยั หรือตาม

ฤดกูาลทีมี่แนวโน้มวา่ ไวรัสชนิดนัน้ๆ จะมีการระบาด

7.81 มีวิธีปฏิบตัิในการยอมรับหรือปฏิเสธสิ่งสง่ตรวจทีส่ง่ตรวจหา CMV antigenemia

7.82 Slide ส าหรับการตรวจ Tzanck test มีคณุภาพดีเพียงพอตอ่การวินิจฉัย

7.83 มีการใช้ biological safety cabinet ในการจดัการกบัสิ่งสง่ตรวจหรือเชิอ้ไวรัสทีต่ิดตอ่งา่ยทาง airborne

7.84 มีการตรวจสอบ biological safety cabinet ปีละครัง้เพ่ือให้มัน่ใจวา่มีคณุสมบตัิตามทีต้่องการ

7.85 มีวิธีปฏิบตัิเก่ียวกบัความปลอดภยัในการจดัการกบัสิ่งสง่ตรวจทีส่ง่มายงัห้องปฏิบตัิการ

7.86 มีท าลายสิ่งสง่ตรวจและ media ทีใ่ช้แล้วอยา่งปลอดภยั
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8. CYTOGENETICS Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

8.1 ห้องปฏิบตัิการมีการติดตามและประเมินตวัชีว้ดัคณุภาพหลกั ดงัตอ่ไปนี ้

1. การควบคมุตวัแปรของงานชว่งก่อนการวิเคราะห์

2. การสัง่การตรวจวิเคราะห์ทาง cytogenetics, FISH และ cytogenomic microarray

3. การเตรียมข้อมลูทางคลินิกให้เพียงพอเพ่ือให้มัน่ใจวา่สามารถเลือกอาหารเลีย้งเซลล์,probe setและเทคนิคการวิเคราะห์ได้อยา่ง

เหมาะสม

8.2 จ านวนครัง้หรือความถ่ีของการเพาะเลีย้งล้มเหลว การ hybridization ล้มเหลว และ/หรือ การวิเคราะห์ทีต่ ่ากวา่มาตรฐาน ได้ถกูบนัทึก

และมีเอกสารเก่ียวกบัการแก้ปัญหาหากพบแนวโน้มของเหตกุารณ์ทีไ่ม่พงึประสงค์

8.3 ความผิดพลาดทีพ่บในรายงานผลสดุท้าย (Final Report)จะต้องมีการสืบสวนหาสาเหตแุละมีการบนัทึกผลการสืบสวนดงักลา่ว

8.4 มีบนัทึกแสดงอาหารเลีย้งเซลล์ทีใ่ช้ สภาวะทีใ่ช้ในการเพาะเลีย้ง, probe ทีใ่ช้ และระยะเวลาทีใ่ช้ในการเพาะเลีย้งของทกุการเพาะเลีย้ง

8.5 มีการทบทวนผลการตรวจวิเคราะห์จากตวัอยา่งควบคมุวา่ยอมรับได้ก่อนการรายงานผลการตรวจวิเคราะห์จากตวัอยา่งผู้ ป่วย

การรายงานผล (REPORTS)

8.6 การรายงานผลเบือ้งต้น (Preliminary Report) (โดยเฉพาะการรายงานด้วยวาจาและการรายงานทางโทรศพัท์ ) มีการบนัทึกในไว้

รายงานผลสดุท้าย

8.7 รายงานสดุท้าย (Final report) มีองค์ประกอบทีจ่ าเป็น ดงัตอ่ไปนี ้

1. ช่ือและทีอ่ยู่ของห้องปฏิบตัิการทีท่ าการตรวจวิเคราะห์

2. ช่ือนามสกลุผู้ ป่วย

3. หมายเลขระบจุ าเพาะสิ่งสง่ตรวจ (unique identifying number)
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4. วนัเดือนปีเกิดของผู้ ป่วย

5. ช่ือแพทย์หรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายในการสัง่การตรวจวิเคราะห์

6. ชนิดสิ่งสง่ตรวจ

7. วนัทีห้่องปฏิบตัิการรับสิ่งสง่ตรวจ

8. วนัทีร่ายงานผล

9. ข้อบง่ชีท้างคลินิกส าหรับการตรวจวิเคราะห์(อาจระบไุด้มากกวา่ 1 ข้อ)

10. จ านวนเซลล์ทีน่ับโครโมโซม จ านวนเซลล์ทีว่ิเคราะห์โครโมโซม และจ านวนภาพแคริโอไทป์

11. จ านวนแถบหรือความละเอียด (Band resolution)(จ าเป็นส าหรับรายทีต่รวจความผิดปกติของโครโมโซมแตก่ าเนิด)

12. วิธีการย้อมแถบโครโมโซม (banding method)

13. ความเห็นเก่ียวกบัความเหมาะสมหรือความเพียงพอของสิ่งสง่ตรวจ (ถ้ามีการระบมุา)

14. ลายเซ็นของ cytogeneticist

8.8 ท าการรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ cytogenetics ได้มากกวา่ร้อยละ 90 ของจ านวนผู้ ป่วยภายในเวลาทีห้่องปฏิบตัิการก าหนด

8.9 รายงานผลสดุท้ายมีการสรุปผลการตรวจและการแปลผลอธิบายความสมัพนัธ์ระหวา่งผลตรวจทาง cytogenetics กบัข้อมลูทางคลินิก

 และผลการศกึษาก่อนหน้า ตามความเหมาะสม

8.10 ส าหรับการศกึษาความผิดปกติของโครโมโซมแตก่ าเนิด มีการใช้ nomenclature ตามInternational System for Human Cytogenetic

 Nomenclature(ISCN)ฉบบัลา่สดุได้อยา่งถกูต้องในการรายงานผลสดุท้าย

8.11 รายงานผลสดุท้ายมีค าแนะน าเก่ียวกบัการให้ค าปรึกษาทางพนัธุกรรม หรือการตรวจวิเคราะห์เพ่ิมเติม ตามความเหมาะสม
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การบันทกึ (RECORDS)

8.12 มีบนัทึกทางห้องปฏิบตัิการ ได้แก่ จ านวนเซลล์ทีน่ับจ านวนโครโมโซม จ านวนเซลล์ทีว่ิเคราะห์โครโมโซมด้วยกล้องจลุทรรศน์ และ

จ านวนเซลล์ทีท่ าภาพแคริโอไทป์

8.13 สิ่งทีเ่ก่ียวข้องกบัการสง่ตรวจความผิดปกติของโครโมโซมแตก่ าเนิด (Conventional Cytogenetic Assay) มีการเก็บรักษาไว้ตาม

กฎหมายหรือข้อบงัคบัทีเ่ก่ียวข้อง ดงันี ้

1. สิ่งสง่ตรวจทีไ่ด้มาจากผู้ ป่วยและเซลล์เพาะเลีย้งตัง้ต้น (Original specimen and cultures) เก็บจนกวา่จะมีการรายงานผลสดุท้าย

2. สิ่งสง่ตรวจทีผ่่านการเพาะเลีย้งหรือตะกอนเซลล์ (Processed specimens or cell pellets) เก็บเป็นเวลาอยา่งน้อย 2 สปัดาห์

หลงัจากรายงานผลสดุท้าย

3. สไลด์

 - สไลด์ย้อมถาวร (permanently stained slides หมายถึงmounting slides) เก็บเป็นเวลาอยา่งน้อย 3 ปี

- สไลด์ย้อมฟลอูอเรสเซนต์ เก็บตามทีก่ าหนดในนโยบายหรือระเบยีบปฏิบตัิของห้องปฏิบตัิการ

- สไลด์ cytogenomic arrayเก็บตามทีก่ าหนดในนโยบายหรือระเบยีบปฏิบตัิของห้องปฏิบตัิการ

4. ภาพเก็บ hard copy (ฟิล์มnegativeหรือภาพถ่าย) และ/หรือ ในรูปแบบไฟล์ดิจิตลัทีส่ามารถน ากลบัมาตรวจสอบได้ ตาม

รายละเอียดดงันี ้

- FISH ของโรคเนือ้งอกเก็บเป็นเวลาอยา่งน้อย10 ปี ส าหรับผลปกติให้เก็บรูป 1 รูปของอยา่งน้อย 1 interphaseหรือ 1 metaphaseที่

เห็นsignal patternปกติ ส าหรับผลผิดปกติให้เก็บรูปมากกวา่ 1 รูปของอยา่งน้อย 2 interphaseหรือ 2 metaphaseทีเ่ห็น signal 

pattern ทีผิ่ดปกติของแตล่ะprobe
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- FISH ของโรคทีไ่ม่ใชเ่นือ้งอก เก็บเป็นเวลาอยา่งน้อย 20 ปี ส าหรับผลปกติให้เก็บ1 รูปของอยา่งน้อย 1 interphase หรือ 1 

metaphase ทีเ่ห็นsignal pattern ปกติ ส าหรับผลผิดปกติให้เก็บรูปมากกวา่ 1 รูปของอยา่งน้อย 2 interphase หรือ metaphase ที่

เห็นsignal pattern ทีผิ่ดปกติของแตล่ะ probe

- การตรวจวิเคราะห์อ่ืน ๆ ทีใ่ช้กล้องจลุทรรศน์แบบ light microscopeและการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ช้กล้องจลุทรรศน์ฟลอูอเรสเซนต์ทีไ่ม่ใช่

 FISHเก็บเป็นเวลาอยา่งน้อย 20 ปี

5. ข้อมลู cytogenomic array เก็บต้นฉบบัสแกน (original scan) ไว้อยา่งน้อย 2 สปัดาห์หลงัจากเสร็จสิน้การรายงานผล และเก็บ

ข้อมลูต้นฉบบัทีเ่พียงพอส าหรับสนับสนนุการรายงานผลสดุท้าย เชน่ ไฟล์ข้อมลูจากการทดลอง (feature extracted data file) เป็น

เวลาอยา่งน้อย20 ปี

6. รายงานผลสดุท้ายส าหรับโรคเนือ้งอก เก็บเป็นเวลาอยา่งน้อย10 ปีเป็นอยา่งน้อย และส าหรับความผิดปกติแตก่ าเนิดเก็บเป็นเวลา

อยา่งน้อย20 ปีสามารถเก็บเป็นข้อมลูอิเลคทรอนิคได้

8.14 อาหารเลีย้งเซลล์ (culture medium) แตล่ะชดุการผลิต (lot) จะต้องมีการตรวจสอบ ณ จดุปฏิบตัิงาน ในด้านความปลอดเชือ้และ

คณุสมบตัิในการเร่งการเติบโตของเซลล์

เคร่ืองมือและอุปกรณ์ (INSTRUMENTS AND EQUIPMENT)

8.15 เคร่ืองมือทีใ่ช้ต้องก๊าซทกุชนิด (เชน่ ตู้อบ) มีการติดตามและบนัทึกการตรวจวดัความเข้มข้นของก็าซทกุวนั และมีเอกสารบนัทึกการ

แก้ไขเม่ือคา่ทีต่รวจวดัออกนอกชว่งทีย่อมรับได้

กระบวนการ/ระเบียบปฏิบัตแิละการตรวจวิเคราะห์ (PROCEDURES AND TESTS)

8.16 การเพาะเลีย้งเซลล์น า้คร ่าและชิน้เนือ้รกท าแยกกนัในตู้อบ 2 ตู้ทีใ่ช้วงจรไฟฟา้ ไฟฉกุเฉิน แหลง่ก็าซส ารองและสญัญาณเตือนฉกุเฉิน ที่

เป็นอิสระจากกนั
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8.17 มีชดุการเพาะเลีย้งทีท่ าซ า้หรือท าแยกจากกนัอยา่งอิสระส าหรับทกุสิ่งสง่ตรวจ ถ้าเป็นไปได้

8.18 น า้คร ่าและชิน้เนือ้รกในขวดเพาะเลีย้งหรือจานเพาะเลีย้งทีแ่ยกกนั มีการเก็บเก่ียวเซลล์ทีท่ าแยกจากกนัอยา่งอิสระ

จ านวนเซลล์ที่นับจ านวนโครโมโซม (NUMBER OF CELLS COUNTED)

8.19 สิ่งสง่ตรวจเลือดทีถ่กูกระตุ้น (ทีไ่ม่ใชส่ิ่งสง่ตรวจทีเ่ป็นเนือ้งอก) นับจ านวนโครโมโซมอยา่งน้อย 20 เซลล์ ยกเว้นในกรณีทีเ่ป็นการศกึษา

แบบยอ่ ทีมี่การก าหนดจ านวนไว้พร้อมเหตผุล

8.20 สิ่งสง่ตรวจน า้คร ่าและชิน้เนือ้รกทีเ่พาะเลีย้งแบบ in situ นับจ านวนโครโมโซมอยา่งนอ้ย 15 เซลลจ์าก 15 โคโลนทีีต่า่งกนั 

ทีม่าจากอยา่งนอ้ย 2 ชดุการเพาะเลีย้ง  ยกเวน้ในกรณีทีเ่ป็นการศกึษาแบบยอ่ ทีม่กีารก าหนดจ านวนไวพ้รอ้มเหตผุล

8.21 สิ่งสง่ตรวจน า้คร ่าและชิน้เนือ้รกทีเ่พาะเลีย้งแบบ non-in-situ (เชน่ trypsinized culture) นับจ านวนโครโมโซมอยา่งน้อย 20 เซลล์จาก

อยา่งน้อย 2 ชดุการเพาะเลีย้ง (ในทีนี่ห้มายรวมถึงการนับทีร่วมจากทัง้การเพาะเลีย้งแบบ in situและ non-in-situ) ยกเว้นในกรณีที่

เป็นการศกึษาแบบยอ่ ทีมี่การก าหนดจ านวนไว้พร้อมเหตผุล

8.22 สิ่งสง่ตรวจชิน้เนือ้ (ทีไ่ม่ใชเ่นือ้งอก) นับจ านวนโครโมโซมอยา่งน้อย 20 เซลล์ ยกเว้นในกรณีทีเ่ป็นการศกึษาแบบยอ่ ทีมี่การก าหนด

จ านวนไว้พร้อมเหตผุล

จ านวนเซลล์ที่ต้องวิเคราะห์โครโมโซม (NUMBER OF CELLS ANALYZED)

8.23 การวิเคราะห์สิ่งสง่ตรวจทีไ่ม่ใชเ่นือ้งอก (Analysis - Non-neoplastic Samples) วิเคราะห์โครโมโซมอยา่งน้อย 5 เซลล์ ยกเว้นในกรณีที่

เป็นการศกึษาแบบยอ่ ทีมี่การก าหนดจ านวนไว้พร้อมเหตผุล

8.24 สิ่งสง่ตรวจเนือ้งอกจากไขกระดกู เลือด หรือ solid tumor วิเคราะห์โครโมโซมอยา่งน้อย 20 เซลล์ ถ้าสามารถท าได้ ยกเว้นในกรณีที่

เป็นการศกึษาแบบยอ่ ทีมี่การก าหนดจ านวนไว้พร้อมเหตผุล
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8.25 สิ่งสง่ตรวจเนือ้งอกจากไขกระดกู เลือด หรือ solid tumor วิเคราะห์โครโมโซมจากอยา่งน้อย 2 ชดุการเพาะเลีย้ง ทีท่ าในสภาวะตา่งกนั

ถ้าเป็นไปได้

จ านวนภาพแคริโอไทป์ (NUMBER OF KARYOGRAMS)

มีภาพแคริโอไทป์อยา่งน้อย 2 ภาพตอ่ราย (ยกเว้นในกรณีทีเ่ป็นการศกึษาแบบยอ่ ทีมี่ภาพแคริโอไทป์ 1 ภาพตอ่ราย ต้องมีการก าหนด

ไว้พร้อมเหตผุล) โดยมีอยา่งน้อย 1 ภาพตอ่ cell line ส าหรับสิ่งสง่ตรวจตอ่ไปนี ้

1. เลอืดทีก่ระตุน้ดว้ย PHA

2.  น ้าคร ่า (in situหรอื non-in-situ)

3.  ชิน้เนื้อรก

4.  ชิน้เนื้อทีไ่มใ่ชม่ะเร็ง

8.27 สิ่งสง่ตรวจเนือ้งอกจากไขกระดกู เลือด หรือ solid tumor ภาพแคริโอไทป์อยา่งน้อย 2 ภาพตอ่ราย โดยมีอยา่งน้อย 1 ภาพตอ่ 

sideline(subclone) และอยา่งน้อย 1 ภาพแคริโอไทป์ของเซลล์ปกติ (ถ้าพบ)

ระดบัแถบ (BAND RESOLUTION)

8.28 ควรได้ระดบัแถบอยา่งน้อยที ่400 แถบส าหรับรายทีต่รวจความผิดปกติโครโมโซมแตก่ าเนิด

8.29 ควรได้ระดบัแถบอยา่งน้อยที ่550 แถบส าหรับสิ่งสง่ตรวจเลือดทีเ่หมาะสม

8.30 คณุภาพของการย้อมแถบและรายละเอียดหรือจ านวนแถบ มีเพียงพอทีท่ าให้แปลผลได้ชดัเจน

FLUORESCENCE IN SITU HYBRIDIZATION

8.31 มีนโยบาย กระบวนการ และเอกสารการท า validationของทกุFISH probe

8.26
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8.32 มีการติดตามประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์ FISH ได้แก่ การติดตามประสิทธิผลของการ hybridization, ความชดัเจนของprobe 

signal และผลการตรวจวิเคราะห์โดยรวมรวมถึงการตรวจวิเคราะห์ในตวัอยา่งควบคมุ

8.33 มีการตรวจสอบประสิทธิภาพของ FISH probeในแตล่ะชดุการผลิตใหม่ (new lot)

8.34 มีการตัง้คา่ cut-off ของผลการตรวจวิเคราะห์ interphase FISH ทีป่กติ ส าหรับ probe แตล่ะตวั

8.35 มีเอกสารเก่ียวกบัผลการ scoring FISH ได้แก่ จ านวนเซลล์ทีต้่องนับและผลการนับ

8.36 มีการใช้ตวัอยา่งควบคมุการ hybridization ทัง้ internal controlและ external control ในการวิเคราะห์แตล่ะครัง้

มีระบบยืนยนัวา่ต าแหน่งจบัของ probe ตรงกบัต าแหน่งทีต้่องการ เชน่

1. การวิเคราะห์ metaphase ทีมี่ในสไลด์นัน้ไปพร้อมกบัการวิเคราะห์ interphase

2. การใช้ internal control และ external control ทีใ่ห้ผลบวกในแตล่ะการ hybridization

3. มีวิธีการทีแ่น่ใจวา่ probe จะได้ใช้กบัสิ่งสง่ตรวจเปา้หมาย

8.38 ภาพถ่ายหรือภาพดิจิตลัถกูเก็บไว้เป็นเอกสารของการตรวจวิเคราะห์ FISH อยา่งน้อย 1 เซลล์ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ห้ผลปกติ

และอยา่งน้อย 2 เซลล์ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทีใ่ห้ผลผิดปกติ

8.39 ส าหรับการตรวจวิเคราะห์ทีใ่นการตรวจวิเคราะห์เดียวกนัมีต าแหน่งเปา้หมายหลายต าแหน่ง (>2 ต าแหน่ง)แตล่ะต าแหน่ง ให้เก็บ 1 

ภาพทีมี่ต าแหน่งเปา้หมายอยา่งน้อย 1 เซลล์ ไว้เป็นหลกัฐาน การตรวจวิเคราะห์ FISH ทีใ่ห้ผลผิดปกติ ให้เก็บหลายภาพ อยา่งน้อย 2 

เซลล์ไว้เป็นหลกัฐาน

8.40 ส าหรับ FISH ทีศ่กึษาในเนือ้งอก เก็บภาพนานอยา่งน้อย 10 ปี ส าหรับ FISH ทีศ่กึษาในรายทีต่รวจโครโมโซมผิดปกติแตก่ าเนิด เก็บ

ภาพนานอยา่งน้อย 20 ปี

8.37
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8.41 ถ้าในการท า FISH มีการใช้น า้ยาประเภท Class I analyte-specific reagents (ASRs)ทีไ่ด้รับหรือซือ้มาจากผู้ขายภายนอก รายงาน

ผลของผู้ ป่วยต้องมี disclaimer statement

8.42 ถ้าการตรวจวิเคราะห์ FISH ท ากบัเซลล์ทีต่ดัออกมาจากตวัออ่นเพ่ือวินิจฉัยทางพนัธุกรรมก่อนการฝังตวั (PGD) ในรายงานผลสดุท้าย

ต้องมีการแปลผลและข้อมลูทีเ่ก่ียวกบัข้อจ ากดัของการวินิจฉัยจากเซลล์เพียงเซลล์เดียวของตวัออ่นก่อนการฝังตวั

8.43 ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงวิธีการตรวจวิเคราะห์ทีผ่่านการรับรองจาก FDA (FDA-cleared/approved) วิธีการทีเ่ปลี่ยนแปลงนัน้ต้องให้ผลที่

เสมอเหมือนหรือดีกวา่

8.44 ถ้า FISH ต้องการการแปลผลด้าน histology หรือ cytology  มีเอกสารแสดงวา่มีพยาธิแพทย์ซึ่งมีคณุวฒิุเหมาะสมเข้ามามีสว่นร่วมใน

การแปลผลด้วย

8.45 ถ้าFISH ต้องการการแปลผลด้าน cytogenetics มีเอกสารแสดงวา่มี cytogeneticist ซึ่งมีคณุวฒิุเหมาะสมเข้ามามีสว่นร่วมในการ

แปลผลด้วย
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Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

9.1 มีหลกัฐานวา่ห้องปฏิบตัิการมีการติดตาม turnaround time ของสิ่งสง่ตรวจ และ turnaround time มีความเหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์

ของการสง่ตรวจนัน้ๆ

9.2 มีการท าการควบคมุคณุภาพ โดยมีการ run control material ทกุวนัทีท่ าการตรวจวิเคราะห์ ทัง้การตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณและเชิง

คณุภาพ

9.3 หากมีการท าการตรวจวิเคราะห์ทีไ่ม่มี internal control ห้องปฏิบตัิการต้องมีขัน้ตอนในการประเมิน inhibition ในสิ่งสง่ตรวจนัน้ๆ ร่วมด้วย

9.4 มีขัน้ตอนการด าเนินงานเพ่ือปอ้งกนัสิ่งสง่ตรวจสญูหาย เสื่อมสภาพ หรือปนเปือ้น ระหวา่งการจดัเก็บ การขนสง่ การตรวจวิเคราะห์ 

และการเก็บรักษา

9.5 สิ่งสง่ตรวจถกูด าเนินการในทนัที หรือมีการเก็บรักษาอยา่งเหมาะสมเพ่ือลดการเกิด degradation ของ nucleic acid ให้น้อยทีส่ดุ

9.6 ใช้เทคนิคการสกดัดีเอ็นเอทีมี่การรายงานตีพิมพ์ หรือกรณีใช้เทคนิคทีพ่ฒันาขึน้เอง ต้องมีการ validation

9.7 มีการควบคมุคณุภาพทีเ่หมาะสมในการท า DNA/RNA amplification

9.8 มีระเบยีบปฏิบตัิในการเก็บรักษา nucleic acid และการน าไปใช้โดยไม่ให้เกิดการถกูท าลาย

9.9 ระบกุารตรวจวิเคราะห์ทีต้่องมีการวดัปริมาณ nucleic acid และมีบนัทึกคา่ทีว่ดัได้

9.10 มีระเบยีบปฏิบตัิการประเมินคณุภาพ DNA/RNA

9.11 ปริมาณ DNA ทีใ่ช้ในการท า electrophoresis เป็นมาตรฐาน

9.12 ภาพถ่าย gel electrophoresis มีคณุภาพ ความคมชดัทีเ่หมาะสมกบัการแปลผล

9.13 มีระเบยีบปฏิบตัิเพ่ือปอ้งกนัสิ่งสง่ตรวจสญูหาย ถกูสบัเปลี่ยน หรือถกูปนเปือ้น

9.14 มีบนัทึกเอนไซม์ หรือ probe หรือ primer ทีใ่ช้ในการตรวจวิเคราะห์

9.MOLECULAR LAB
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9.15 มีระเบยีบปฏิบตัิในขัน้ตอนการท า PCR เพ่ือลดการเกิด carryover

9.16 มีบนัทึกการแปลผล gel electrophoresis และการแปลผลท าโดยบคุลากรผู้ มีคณุสมบตัิเหมาะสมอยา่งน้อย 2 คน

9.17 มี internal control และระบเุกณฑ์การแปลผลของการตรวจวิเคราะห์ด้วยเทคนิค Polymerase chain reaction

9.18 มีการควบคมุคณุภาพในการตรวจวิเคราะห์และมีบนัทึกผลการควบคมุคณุภาพ

9.19 มีระเบยีบปฏิบตัิและบนัทึกผล การเฝา้ติดตามการปนเปือ้น DNA และมีบนัทึกการแก้ไขเม่ือพบการปนเปือ้นเกิดขึน้

9.20 ในการท า gel electrophoresis มีการใช้ molecular weight marker ทีค่รอบคลมุขนาด DNA ทีต่รวจวิเคราะห์ทกุครัง้

9.21 ในการท า hybridization มีการเฝา้ติดตามปริมาณและคณุภาพของ amplified product  ความเข้มของสญัญาณทีไ่ด้รับจากแตล่ะ 

probe และการแปลผลท าโดยบคุลากรผู้ มีคณุสมบตัิเหมาะสมอยา่งต ่า 2 คนขึน้ไป

9.22 ในการท า hybridization มีการ optimization สิ่งแวดล้อมเพ่ือให้เกิดผลทีถ่กูต้อง

9.23 มีการ validation ของการท า probe labeling เพ่ือตรวจหาล าดบั DNA เปา้หมาย

9.24 มีการสกดักรดนิวคลิอิกและท าให้บริสทุธ์ิด้วยวิธีทีร่ายงานในวรรณกรรม วิธีของชดุสกดัหรือเคร่ืองมือสกดัหรือวิธีทีพ่ฒันาขึน้เอง 

(method developed in-house) และผ่านการท า validation ในห้องปฏิบตัิการแล้ว

9.25 มีการทวนสอบคณุภาพขององค์ประกอบวิกฤตในการตรวจวิเคราะห์ (critical assay components) คือ arrays, labelling reagents 

ก่อนการรายงานผล

9.26 มีเอกสารเก่ียวกบัการติดตามด้านคณุภาพอยา่งตอ่เน่ืองของประสิทธิภาพการตรวจวิเคราะห์ได้แก่ฮาร์ดแวร์และซอฟแวร์ทีใ่ช้ในการ

วิเคราะห์

9.27 มีวิธีปฏิบตัิและเอกสารการท า validation เก่ียวกบัการประเมิน copy number ทีไ่ด้จาก microarray

9.28 รายงานผลประกอบด้วย
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1. platformของ array ทีใ่ช ้

2. Genome build ทีใ่ช ้

3. ขัน้ตอนวิธีการตรวจวิเคราะห์

4. ความละเอยีด (resolution) ของ array

5. การเรยีกชือ่ (nomenclature)ตาม ISCN ฉบับลา่สดุ

6. ฐานขอ้มลู (database)ทีใ่ชอ้า้งองิ

7. ขอ้ความระบคุวามจ าเป็นของการไดรั้บค าปรกึษาทางพันธกุรรมเมือ่มขีอ้บง่ชี้

8. ข้อความแนะน าการตรวจวิเคราะห์เพ่ิมเติมเม่ือมีข้อบง่ชี ้

9. Disclaimer statement

10.ความส าคัญของการเปลีย่นแปลง copy number ทีต่รวจพบ
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10.TRANSFUSION MEDICINE Y N NA หลักฐานการปฏิบัติ

10.1 มีการตรวจสอบเพ่ือให้มัน่ใจวา่ มีการประเมิน และเฝา้ระวงัความเสี่ยง ของการระบตุวัอยา่งเลือดผิดพลาด หรือสาเหตอ่ืุนๆทีอ่าจ

น าไปสู่การให้เลือดผิดคน

10.2 มีการด าเนินการทีจ่ะลดความเสี่ยงในการให้เลือดผิดคน ในผู้ ป่วยทีไ่ม่ได้ให้เลือดอยา่งเร่งดว่น

10.3 เม่ือผลการตรวจสอบคณุภาพ blood component ไม่ได้มาตรฐานทีก่ าหนด มีการทบทวนวิเคราะห์ หาสาเหต ุด าเนินมาตรการแก้ไข 

และติดตามผล และมีการบนัทึกไว้ชดัเจน

10.4 มีการทิง้ / ท าลาย สว่นประกอบของเลือด, cellular therapy product ,เนือ้เยื่อตา่งๆ ทีไ่ม่เหมาะสมกบัการน าไปให้ผู้ ป่วยหรือปลกูถ่าย

อวยัวะและท าบนัทึกไว้

10.5 มีการท าความเข้าใจ/ข้อตกลงระหวา่ง ผู้ จดัหาเลือดและเนือ้เยื่อ กบั transfusion service และแพทย์ทีด่แูลผู้ ป่วยเพ่ือให้มัน่ใจวา่จะมี

เลือด หรือ เนือ้เยื่อเพียงพอกบัความต้องการ ในเวลาทีเ่หมาะสม

10.6 มีการบนัทึก ปฏิกิริยาและความจ าเพาะของน า้ยาตรวจหมูเ่ลือด เซลล์มาตรฐาน กบั positive และ negative control  หรือ บนัทึกผล

การตรวจสอบตามทีผู่้ ผลิตก าหนด ทกุวนัทีมี่การน าไปใช้

10.7 มีการตรวจสอบความแม่นย าของ timer  และความเร็วของ serologic centrifuge อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน

10.8 เคร่ืองมือทีใ่ช้ควบคมุปริมาณเลือดทีเ่จาะจากผู้บริจาคเลือด  หรือ ผู้ ป่วยต้องมีการตรวจสอบกบัมวลทีท่ราบคา่น า้หนักหรือ ทราบ

ปริมาตรแน่นอน ก่อนมีการน าไปใช้ รวมทัง้หลงัการซอ่มแซมหรือปรับแตง่ และตรวจสอบทกุวนัเพ่ือให้มัน่ใจวา่ มีการเจาะเลือด

ปริมาตรทีถ่กูต้อง

10.9 มีการบนัทึกทีค่รอบคลมุถึงเลือดทีรั่บมาจากภายนอกหน่วยงาน

10.10 มีบนัทึกทีค่รอบคลมุถึงผลการตรวจทาง bacteriologic study
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10.11 สามารถระบตุวับคุคลทีป่ฏิบตัิงานในแตล่ะขัน้ตอนทีมี่ความส าคญั ตัง้แตก่ารเจาะเก็บเลือด, การprocess,การตรวจวิเคราะห์, การเก็บ

รักษา, การแจกจา่ย  bloodproduct

10.12 มีการก าหนดเกณฑ์การอา่นการเกาะกลุ่ม หรือ hemolysis เพ่ือให้มีมาตรฐานเดียวกนั

10.13 เม่ือมีการอา่นปฏิกิริยาการตรวจวิเคราะห์แล้ว ต้องมีการบนัทึกผลในทนัที

10.14 มีการใช้สารควบคมุผลลบทีเ่หมาะสมในการตรวจ D antigen

10.15 เม่ือมีการท า antiglobulin test ด้วย anti-IgG /polyspecific antiglobulin reagent ต้องมีการควบคมุคณุภาพรายที ่anti-human 

globulin ให้ผลลบด้วย IgG-coated red cell

10.16 เม่ือมีการท า antiglobulin test ด้วย anti-C3 antiglobulin reagent ต้องมีการควบคมุคณุภาพรายที ่anti-human globulin ให้ผลลบ

ด้วย C3-coated red cell

Specimen ต้องติดฉลาก ทนัทีทีเ่จาะเลือดและต้องมีข้อมลูดงัตอ่ไปนี ้

1. ช่ือ นามสกลุผู้ ป่วย

2. Unique identification number

3. วนัทีเ่จาะเลือด

4. วิธีการระบผุู้ทีเ่จาะเลือด

10.18 ถามและให้ผู้ ป่วยออกเสียงบอกช่ือ นามสกลุเม่ือจะท าการเจาะเลือดในกรณีทีส่ามารถท าได้

10.19 มีการทวนสอบวา่ข้อมลูระบตุวัผู้ ป่วย บนหลอดเลือดและใบขอตรวจถกูต้องตรงกนั ก่อนน าไปตรวจทางห้องปฏิบตัิการ

10.20 มีการตรวจสอบข้อมลู หมูเ่ลือด ABO, Rh และผลการตรวจ antibody screening กบัข้อมลูเดิมทีเ่คยมีการบนัทึกมาก่อนของผู้ ป่วยทกุ

ราย เพ่ือค้นหาความไม่สอดคล้อง และ ประเภทของโลหิตชนิดพิเศษทีผู่้ ป่วยจ าเป็นต้องได้รับทกุราย

10.17
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10.21 กรณีทีมี่ผลการตรวจทีไ่ม่สอดคล้องของหมูเ่ลือด ABO, Rh และantibody screening ต้องมีการค้นหาสาเหตแุละบนัทึกเป็นหลกัฐาน

10.22 มีการบนัทึกการตรวจสอบ การตรวจยืนยนัหมูเ่ลือด ABO และหมูเ่ลือด Rh ทีมี่ความจ าเป็นในบางกรณีของผลิตภณัฑ์เม็ดเลือดแดง 

การตรวจนีใ้ช้เม็ดเลือดแดงจาก blood bag segment

10.23 มีนโยบายระบรุะยะเวลาทีต่วัอยา่งเลือดสามารถใช้ตรวจให้ผู้ ป่วยได้ ก่อนจะขอเจาะเลือดใหม่

10.24 ส าหรับผู้ ป่วยแตล่ะรายต้องมีการตรวจเม็ดเลือดแดงกบั anti-A, anti-B, ant-D ตรวจ serum/plasma กบั A1 และ B reagent red cell

10.25 วิธีการตรวจ antibody screening ต้องครอบคลมุการตรวจที ่37OC, การตรวจantibody screening ในผูป่้วยกอ่นการใหเ้ลอืดตอ้ง

ไมใ่ช ้pooled red cellและตอ้งอา่นปฏกิริยิาที ่antiglobulin phase

10.26 ส าหรับ allogeneic unit  ต้องท า serologic crossmatch เพ่ือค้นหา serologic incompatibility ในกรณีที ่antibody screening 

positive

10.27 ส าหรับ autologous unit  ควรมีการตรวจหาหมูเ่ลือด ABO และ Rh (D) ของผู้ ป่วย จากสิ่งสง่ตรวจทีเ่จาะเก็บในชว่งเวลาทีแ่ตกตา่งกนั

อยา่งน้อย 2 ครัง้

10.28 ในกรณีทีท่ารกแรกเกิดมีหมูเ่ลือดเป็นnon-group O หากให้ non-group O red cell ต้องมีการตรวจหา anti-A, anti-B ใน serumหรือ

plasma ของทารกหรือมารดาหากหมูเ่ลือดABOของ donor และ มารดาเข้ากนัไม่ได้

10.29 การตรวจ direct antiglobulin test ต้องสามารถตรวจหาได้ทัง้complement boundและIgG bound red cells

10.30 หมูเ่ลือด ABO ของผู้ ป่วย ต้องตรวจสอบโดยการตรวจวิเคราะห์ซ า้ในเลือดหลอดเดิม  ตรวจในเลือดทีเ่จาะแยกกนั หรือ ตรวจสอบหมู่

เลือดจากประวตัิเก่า ในบนัทึกห้องปฏิบตัิการ

10.31 ระบบสารสนเทศต้องมีdonor unit number, component type, ABO/RH type of componentการแปลผลการตรวจหมูเ่ลือด ABO 

blood product ซ า้ และหมูเ่ลือดของผู้ ป่วย
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10.32 เม่ือไม่มีการท า serologic crossmatch ต้องมีวิธีการทีท่วนสอบวา่ผลการตรวจหมูเ่ลือดใน computer ถกูต้องก่อนการจา่ย blood 

product และระบบมีการแจ้งเตือน เม่ือผลไม่สอดคล้องกนั

10.33 ผู้ ป่วยต้องได้รับ ABO group specific ส าหรับ whole blood/ ABO group specific –compatible ส าหรับ red cell blood 

component, ABO-group compatible ส าหรับ plasma component

10.34 มีนโยบายในการอนมุตัิการให้เลือด Rh positive แก่ผู้ ป่วย Rh negative

10.35 มีวิธีปฏิบตัิในการให้เลือดทีเ่หมาะสมกบัผู้ ป่วยทีมี่ red cell antibody, transplantation, การให้ blood component ชนิดพิเศษ เชน่ 

irradiated blood product, red cell antigen-negative

10.36 มีนโยบายซึ่งก าหนดวิธีการปอ้งกนัการให้ ABO incompatible plasma แก่เด็กเล็ก เม่ือมีการให้ platelet

10.37 Platelet ทีมี่ปริมาณ donor red cell มากกวา่ 2 ml และ granulocyte ทีจ่ะน าไปให้แก่ผู้ ป่วย ต้อง crossmatch compatible กบั 

plasma ของผู้ ป่วย

10.38 มีนโยบายและระเบยีบปฏิบตัิ เพ่ือก าหนดการปฏิบตัิ การตรวจค้นและการจา่ยเลือด เม่ือผู้ ป่วยมีภาวะทีเ่สี่ยงตอ่การเสียชีวิตหากได้รับ

เลือดลา่ช้า  และ ต้องครอบคลมุถึงการก าหนดแพทย์ทีมี่อ านาจให้สัง่การดงักลา่ว

10.39 มีวิธีการทีท่ าให้มัน่ใจวา่ มีการสืบค้นหาผลการตรวจหมูเ่ลือดเก่าของผู้ ป่วยตัง้ครรภ์ ภายในระยะเวลา 12 เดือน

10.40 มีเอกสารคณุภาพระบวุา่ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการมีสว่นร่วมในการด าเนินการ ดงันี ้                             

1. ก าหนดนโยบายและกระบวนการท างาน ในการขอความยินยอมในการให้เลอืด
2. จดัท าเกณฑ์ ข้อบง่ชี ้ในการให้เลือด

3. การทบทวนข้อมลูผู้ ป่วยทีร่ะบบการตรวจสอบพบวา่ ไม่สอดคล้องกบัเกณฑ์ข้อบง่ชีก้ารให้เลือด

4. การเฝา้ระวงั ความปลอดภยัของการให้เลือด
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10.41 มีกระบวนการปฏิบตัิในการจา่ยเลือด และ tissue รวมถึงการขนสง่ ไปให้ผู้ ป่วยอยา่งปลอดภยัและทนัเวลา

10.42 มีกระบวนการเพ่ือทวนสอบ การระบตุวัผู้ รับเลือด การระบถุงุเลือด ซึ่งต้องครอบคลมุ unit number หรือ pooled number, หมูโ่ลหิต

ของผู้บริจาคและผู้ ป่วยก่อนการจา่ยเลือดออกจากธนาคารเลือด

10.43 กระบวนการให้เลือด ต้องครอบคลมุการระบตุวัผู้ ป่วย และโลหิต ตลอดจนการสงัเกตอาการทีผิ่ดปกติของผู้ รับเลือด

10.44 บคุลากรทีท่ าหน้าทีเ่ก่ียวข้องกบัการให้เลือด ต้องได้รับการฝึกอบรม ในการระบตุวัผู้ ป่วยทีรั่บเลือด การตรวจสอบระบถุงุเลือด การ

สงัเกตอาการของผู้ รับเลือด ระหวา่งและหลงัการรับเลือด โดยมีการปฏิบตัิจริงเม่ือเร่ิมต้นท างานและมีการฝึกอบรมซ า้อยา่งน้อยปีละ 1

 ครัง้

10.45 มีวิธีปฏิบตัิในการขนสง่และดแูลเลือดทีจ่า่ยออกจากธนาคารเลือด

10.46 การระบตุวัผู้ ป่วยทีรั่บเลือด ต้องกระท าทีข้่างเตียงโดยเจ้าหน้าทีส่องคน โดยมีการตรวจสอบ ช่ือ นามสกลุ HN ที ่wrist band หรือใช้ 

identification technology ตรวจสอบทดแทนบคุลากรคนทีส่อง วา่ช่ือผู้ ป่วยสอดคล้องกบัเลือดทีใ่ห้

10.47 Compatibility label หรือ tag ต้อง securely attached กบัถงุเลือดแตล่ะถงุก่อนจา่ยออกจากธนาคารเลือด และต้องอยู่กบัถงุจนให้

เลือดหมดถงุ

มีการบนัทึกข้อมลูตอ่ไปนีใ้น patient chart ได้แก่

1.  ชือ่ผูใ้หเ้ลอืดและสว่นประกอบของเลอืด

2.  ชนดิของเลอืดและ unit number

3. วนัและเวลาทีใ่ห้เลือด

4.  หลักฐานการเฝ้าระวัง กอ่น- ระหวา่ง-หลังการใหเ้ลอืด

5.  ผลขา้งเคยีงไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้

10.48
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10.49 ในผู้ ป่วยทีไ่ม่ได้มีการสงัเกตอาการหลงัการได้รับเลือดในโรงพยาบาล ต้องได้รับค าแนะน า ประกอบด้วย อาการผิดปกติทีอ่าจเกิดขึน้

ภายหลงัได้รับเลือด และบคุคลทีส่ามารถติดตอ่ได้หากเกิดเหตดุงักลา่ว

10.50 ในกรณีทีใ่ช้ blood warmer ระหวา่งให้เลือด  เคร่ืองมือต้องได้รับการบ ารุงรักษาและมีระบบการเตือนเม่ือสภาพเลือดไม่เหมาะสม เชน่

มีเสียงเตือน หรือมองเห็นอณุหภมิูวา่สงูเกินก าหนด

10.51 มีนโยบายเก่ียวกบั perioperative blood recovery และ reinfusion program โดยระบ ุอ านาจหน้าที ่ความรับผิดชอบ

10.52 กระบวนการท า intraoperative/perioperative ต้องท าให้มัน่ใจวา่ เลือดทีไ่ด้มีความปลอดภยั

10.53 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการมีสว่นในการก าหนด นโยบายและกระบวนการทีเ่ก่ียวข้องกบัIntraoperative/perioperativeautologous 

blood collection and reinfusion

TRANSFUSION REACTION

10.54 มีการก าหนด criteria of recognition of transfusion reaction(TR)และมีการทบทวนอยา่งน้อยปีละ 1 ครัง้

10.55 มีวิธีปฏิบตัิในเพ่ือแก้ไขหากเกิด TR

10.56 มีนโยบายให้รายงานการเกิด TR มาทีห้่องปฏิบตัิการทนัที เพ่ือการสืบค้น

10.57 หากการตรวจค้นสาเหตขุอง TR เกิดจาก system failure- misadministration of blood product, ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการต้องมี

สว่นร่วมในการสืบค้นและแก้ปัญหา

10.58 ตวัอยา่งของผู้บริจาคและคนไข้ต้องเก็บไว้อยา่งน้อย 7 วนัหลงัให้เลือด เพ่ือการตรวจค้น TR หากเกิดขึน้

10.59 การตรวจค้นอยา่งทนัทีหากสงสยั hemolytic transfusion reaction ต้องครอบคลมุการตรวจวิเคราะห์ด้านลา่งและมีนโยบายในการ

ตรวจค้นเพ่ิมเติม
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1. การตรวจสอบ patient identification,  blood unit label, pre-reaction record เพ่ือหาความเป็นไปได้ในการระบตุวัผู้ ป่วยผิดพลาด

 ทัง้ในห้องปฏิบตัิการแ ละทีข้่างเตียงผู้ ป่วย

2. การตรวจสอบ visual check for hemolysis ในตวัอยา่ง serum/plasma ก่อนและหลงัการให้เลือด

3. การตรวจ ABO, DAT หลังการใหเ้ลอืด

10.60 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการต้องแปลผลการตรวจค้น transfusion reaction ร่วมกบัอาการของผู้ ป่วย และสรุปผล รายงานผลกลบั

อยา่งมีประสิทธิภาพ ภายในเวลาทีเ่หมาะสม

10.61 มีกลไกการรายงานกลบัไปยงัหน่วยงานทีจ่ดัหาเลือด ทีค้่นพบวา่เป็น สาเหตหุลกัของการเกิด transfusion reaction เชน่ transfusion –

related acute lung injury (TRALI), transfusion-related infection

10.62 ห้องปฏิบตัิการ มีแผนด าเนินการ เพ่ือลดความเสี่ยงในการเกิด TRALI

10.63 มีกระบวนการระบ ุและกกักนั (quarantine) blood product ทีมี่อยู่ในคลงัเลือดทีไ่ด้มาจากผู้บริจาคเลือดรายเดียวกบั ทีเ่พ่ิงตรวจ

พบวา่ติดเชือ้

10.64 มีกระบวนการ จดัการ กกัเก็บ เรียกกลบั หรือเรียกคืน blood product ที ่supplierได้จา่ยมาให้แล้ว

10.65 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการต้องก าหนด protocol  ในการประเมิน adverse effect of blood transfusion ซึ่งครอบคลมุ การติดตาม

ประเมินการติดตอ่ของ transfusion-transmitted infection และการเกิด delayed hemolysis

10.66 มีกระบวนการ แจ้งผลและให้ค าปรึกษาแก่ผู้ ป่วย ทีไ่ด้รับเลือด ทีมี่ความเป็นไปได้วา่มีการติดเชือ้  ซึ่งต้องสอดคล้องกบั กฎหมาย 

ข้อบงัคบัทีเ่ก่ียวข้อง ของประเทศ

10.67 มีนโยบายก าหนดให้มีการรายงานตอ่หน่วยงานทีเ่หมาะสม เม่ือผู้ ป่วยทีไ่ด้รับเลือด ตายจากสาเหตทุีเ่ก่ียวข้องกบัการรับเลือด
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APHERESIS

10.68 เคร่ืองมือและกระบวนการท า apheresis ได้ออกแบบให้มีความมัน่ใจวา่ ระบบปลอดเชือ้ และมีการคืนเลือดเข้าร่างกายผู้บริจาคอยา่ง

ปลอดภยั

10.69 บคุลากรทีรั่บผิดชอบการท า apheresis ได้รับการฝึกอบรมให้มีความสามารถ ทีจ่ะท าหน้าที ่รวมถึงการ recognizeภาวะแทรกซ้อน  

และการดแูลผู้บริจาคและผู้ ป่วยให้ปลอดภยั

10.70 มีนโยบายก าหนด คณุสมบตัิของผู้บริจาคเลือดแบบ apheresis เพ่ิมเติมจากเกณฑ์การคดัเลือกผู้บริจาคเลือดโดยทัว่ไป เชน่ Platelet 

pheresis donor ทีกิ่นยาต้านเกล็ดเลือดต้องงดเว้นการบริจาคเกล็ดเลือดเป็น ชว่งเวลาเท่ากบั half-life ของยาทีกิ่น

การเจาะเก็บ blood product จากผู้บริจาคเลือดโดยวิธี apheresis ต้องเว้นระยะ ระหวา่งการบริจาคแตล่ะครัง้ดงันี ้

1.   ผูบ้รจิาค 2 unit ของ apheresis red cell ตอ้งเวน้ระยะหา่ง 16 สปัดาห์

2.  ผูท้ีบ่รจิาค whole blood กอ่นการบรจิาค โดย apheresis ตอ้งเวน้ระยะ 8 สปัดาห ์ยกเวน้รายที ่extracorporeal volume 

ของ apheresis procedure ทีจ่ะท า มปีรมิาณนอ้ยกวา่ 100 ml3.  ถา้มกีารสญูเสยี red cell ระหวา่งการบรจิาค apheresis product   ระหวา่ง 200-300  mlใหเ้วน้ระยะการบรจิาค 8 สปัดาห์

4. ถ้าเสีย red cell มากกวา่ 300 ml ให้เว้นระยะ 16 สปัดาห์

มีการเก็บรักษาบนัทึก การท า apheresis donation ซึ่งมีข้อมลู

1. Donor identification 

2.  Pertinent laboratory test results 

3. Anticoagulants used 

4. Volume of component(s)

10.73 มีพืน้ทีเ่พียงพอส าหรับการท า donor apheresis และมีพืน้ทีร่องรับการปฏิบตัิการชว่ยเหลือผู้ ป่วยยามฉกุเฉิน

10.72

10.71
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10.74 มีกระบวนการ เฝา้ระวงั ค้นหา ดแูล รักษา และติดตามแนวโน้มการเกิด ภาวะแทรกซ้อนจากการท า apheresis

10.75 ในระหวา่งการท า apheresis,  volume deficit ต้องไม่เกินร้อยละ 15 ของ estimated volume ของผู้บริจาคเลือด หรือ 10.5 ml/kg  

หรือมีการด าเนินการเพ่ือปอ้งกนั volume deficit

10.76 Apheresis componentมีการติดฉลาก อยา่งถกูต้องสอดคล้องกบัมาตรฐาน

10.77 มีเอกสารบนัทึกวา่ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการของ transfusion service หรือผู้แทน เป็นผู้ รับผิดชอบในการท า therapeutic aphaeresis 

10.78 มีการบนัทึกข้อมลูทีค่รบถ้วนในการท า aphaeresis ดงัตอ่ไปนี ้

1.  Physician order to perform aphaeresis 

2.  Patient identification (two identifiers required) 

3.  Patient diagnosis 

4.  Type of aphaeresis procedure

5.  Results of pertinent laboratory tests 

6.  Anticoagulant used 

7.  Blood fraction and volume removed and replacement fluid(s) type and volume 

8.  Drugs used 

9.  Lot numbers of disposables and replacement fluids used

10. Patient monitoring 

11. Reactions and treatment, if any 

12.   Informed consent

Page 68 of 348



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

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : พยาธิวิทยาคลินิก 

แก้ไขครัง้ที ่2
       ประกาศใช้   

   22 กนัยายน 

2560

รหสัเอกสาร     CP-01-02

10.79 เคร่ืองมือและกระบวนการท า aphaeresis ได้ออกแบบให้มีความมัน่ใจวา่ ระบบปลอดเชือ้ และมีการคืนเลือดเข้าร่างกายผู้ ป่วยอยา่ง

ปลอดภยั

10.80 มีนโยบายในการประเมิน และอนมุตัิให้ท า therapeutic aphaeresisให้ทนัเวลา อยา่งเหมาะสม

10.81 แพทย์ทีมี่ความรู้ความช านาญ ต้องเป็นผู้ประเมินความเหมาะสมของผู้ ป่วยในเร่ือง ข้อบง่ชี ้เปา้หมาย การเลือกใช้ replacement fluid 

เกณฑ์การท าและการหยดุท า

10.82 แพทย์ทีมี่คณุสมบตัิทีเ่หมาะสมเป็นผู้ดแูลรับผิดชอบให้มีการอธิบายถึงประโยชน์และ ผลเสียทีอ่าจเกิดขึน้เม่ือท า therapeutic 

aphaeresisก่อนขอให้ผู้ ป่วยตดัสินใจให้ความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร

10.83 ผู้ท า aphaeresis ต้องตรวจสอบ venous access ก่อนเร่ิมท า procedure

มีการทวนสอบข้อมลูตอ่ไปนี ้ก่อนเร่ิมท า therapeutic procedure

1. Two patient identifiers to verify patient identity 

2. Type of aphaeresis

3. Informed consent 

4. Documented physician's order  

5. Availability of a qualified physician

10.85 มีวิธีปฏิบตัิระบกุารประเมินความเสี่ยงของผู้ ป่วยในการท า aphaeresis รวมทัง้การเฝา้ระวงัการเกิดภาวะแทรกซ้อน และให้การรักษา

อยา่งเหมาะสม

10.84
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10.86 ผู้ ป่วยทีท่ า therapeutic phlebotomy หากจะน าเลือด ไปให้แก่ผู้ ป่วยรายอ่ืนใช้ ผู้ ป่วยทีถ่กูเจาะเลือดต้องมีคณุสมบตัิ เชน่เดียวกบัผู้

บริจาคเลือด

10.87 ถ้าการท า therapeutic phlebotomy กระท าโดยเจ้าหน้าที ่ธนาคารเลือด  จะต้องมีแพทย์ทีมี่ความรู้ เป็นผู้ทีรั่บผิดชอบดแูลการ

ด าเนินการดงักลา่ว

วิธีการท า therapeutic phlebotomy ต้องก าหนดให้ปฏิบตัิโดยมีความปลอดภยักบัผู้ ป่วย  ได้แก่

1. การระบตุวัผู้ ป่วย

2. การฝึกอบรมเจ้าหน้าทีท่ีท่ าให้มีความช านาญ มีความสามารถ

3. มี sterile technique ทีด่ี

4. มีการควบคมุให้เจาะเลือดปริมาณทีเ่หมาะสมไม่ก่อให้เกิดอนัตรายกบัผู้ ป่วย

10.89 มีการบนัทึก ข้อมลูดงัตอ่ไปนี ้

1. Order for therapeutic phlebotomy by patient's physician

2. Patient identification (two identifiers required) 

3. Patient diagnosis

4. Type of procedure performed 

5. Nature and volume of components removed and replaced

6. Patient data and criteria for measuring patient response, as available 

7. Adverse reactions, with medications administered 

THERAPEUTIC PHLEBOTOMY

10.88
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8. Documented informed consent

10.90 แพทย์ทีท่ าหน้าทีด่กูารท า therapeutic phlebotomy  วางแผนและระบเุปา้หมาย ให้ชดัเจน

10.91 แพทย์ทีค่วบคมุการท า  therapeutic phlebotomy  ต้องทบทวนความเหมาะสมของข้อบง่ชี ้ก่อนเร่ิมการท า therapeutic phlebotomy 

ในครัง้แรก

10.92 ตู้ เย็นเก็บเลือด ต้องมีเพียงพอกบัความต้องการของธนาคารเลือด

10.93 ระบบการจดัเก็บ blood component ต้องจดัการให้ชว่ยลดความเสี่ยงในการจา่ยเลือดผิด เชน่ แยกเลือดทีย่งัไม่ผ่านการตรวจ แยก

เก็บตามหมูเ่ลือด เลือดทีผ่่านการ crossmatchแล้ว

10.94 มีการตรวจสอบเลือดขณะทีมี่การรับมาจาก blood centerก่อนการน าไปใช้ และตรวจสอบตามระยะทีไ่ด้ก าหนดไว้ มีการดแูลวา่ได้

บนัทึกการตรวจสอบเหลา่นีแ้ล้ว

10.95 มีวิธีการตรวจรับเลือดทีจ่า่ยออกไปแล้ววา่เหมาะสมในการรับ คืนเข้าคลงั

10.96 มีการก าหนดวนัหมดอายขุอง blood component หรือตามทีผู่้ ผลิตก าหนด

10.97 ตู้ เย็น ตู้แชแ่ข็งทีเ่ก็บรักษา blood product/ tissue  ต้องมีระบบเฝา้ระวงั และสญัญาณแจ้งเตือน (alarm) และมีการตรวจสอบระบบนี ้

 พร้อมบนัทึกเป็นหลกัฐาน อยา่งน้อยทกุ 3 เดือน

10.98 ระบบแจ้งเตือน ต้องตัง้คา่ให้มีการเตือน ก่อนทีอ่ณุหภมิูที ่ทีเ่ก็บรักษา blood product จะออกนอกเกณฑ์ทีย่อมรับได้

10.99 ระบบสญัญาณแจ้งเตือน (alarm) ต้องท างานได้แม้ไฟฟา้ดบั

10.100 ตู้ เย็น ตู้แชแ่ข็ง ตู้ เก็บ เกล็ดเลือดทีไ่ม่มีระบบเฝา้ระวงัติดตามอณุหภมิูอตัโนมตัิ ต้องมีการวดัอณุหภมิูทกุ 4 ชัว่โมง

BLOOD COMPONENT / BLOOD PRODUCT

Page 71 of 348



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

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : พยาธิวิทยาคลินิก 

แก้ไขครัง้ที ่2
       ประกาศใช้   

   22 กนัยายน 

2560

รหสัเอกสาร     CP-01-02

10.101 ถ้าพบวา่อณุหภมิูของตู้  เย็น ตู้แชแ่ข็ง ตู้ เก็บ เกล็ดเลือด ออกนอกเกณฑ์ทีย่อมรับได้ ต้องมีมาตรการแก้ไขทีป่ฏิบตัิในเวลาทีเ่หมาะสม 

เชน่ น าไปเก็บทีตู่้ เย็นทีอ่ื่น ทีจ่ะท าการเก็บรักษา blood product ให้อยู่ในสภาพทีด่ีและบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน รวมทัง้มีการบนัทึก การ

ทิง้ blood product ทีไ่ด้รับผลกระทบ

10.102 ตู้ เย็น ตู้แชแ่ข็งทีเ่ก็บรักษา blood product/ tissue ต้องมีระบบไฟฟา้ส ารองฉกุเฉิน

10.103 มีหลกัฐานวา่ตู้ เก็บ blood product ขนาดใหญ่ เชน่ cold room มีการตรวจสอบอณุหภมิูวา่มีความเหมาะสมในทกุบริเวณ

มีกระบวนการการเก็บรักษาblood product ซึ่งมีการด าเนินการในธนาคารเลือด ทีค่รอบคลมุ

1. การก าหนดวนัหมดอายุ

2. เกณฑ์การกกักนัเลือด (quarantine)

3. การเติม additive solution

4. การใช ้sterile connecting device เพือ่ใหค้ง sterility

5.  การ pooling

10.105 มีการก าหนดข้อมลูทีต้่องระบบุนปา้ยติดถงุเลือด (label) อยา่งเหมาะสม

10.106 เม่ือจะใช้ระบบ label blood component ใหม่ จะต้องมีกระบวนการ ตรวจสอบวา่ข้อมลูถกูต้อง ก่อนน าไปใช้ และก าหนดการ

ปรับเปลี่ยนจากการติดฉลากแบบเดิมไปเป็นระบบใหม่

10.107 เม่ือมีการ pooled blood component ต้องมีระบบบนัทึกวา่มี unit number ใดบ้างรวมอยู่ใน pool นัน้ๆ

10.108 ถ้ามีการเปิดเข้าถงุเลือดโดยเหตผุลใดๆก็ตาม และไม่ได้ใช้ sterile connecting device ก าหนดให้เลือดถงุนัน้หมดอายใุนเวลา 24 

ชัว่โมง(เก็บในตู้ เย็น)

10.109 การเตรียม  red blood cells ต้องมี คา่ hematocrit ไม่สงูกวา่ 80 %

10.104
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10.110 สภาพ การเก็บรักษา frozen red cells ต้องมีความเหมาะสม สอดคล้องกบัมาตรฐาน และสามารถ ค้นหาเลือดถงุทีต้่องการได้

10.111 การแชแ่ข็งเม็ดเลือดแดงต้องท าโดยวิธีทีไ่ด้รับการอนมุตั(ิมีการตรวจสอบกระบวนการแล้ว)

10.112 เม็ดเลือดแดงทีแ่ชแ่ข็ง ต้องมีตวัอยา่งเลือดทีมี่ความถกูต้องวา่สมัพนัธ์กนั ให้น าไปตรวจความเข้ากนัได้กบัผู้ ป่วย

10.113 เม็ดเลือดแดงทีล้่างและขจดั glycerol ออก และท าโดยระบบเปิด จะหมดอาย ุภายในเวลา 24 ชัว่โมง

10.114 วิธีการขจดั glycerol ออกจากเม็ดเลือดแดง  ต้องมีการลดปริมาณ glycerol อยา่งเพียงพอและมีเม็ดเลือดแดงทีค่งเหลืออยู่อยา่งน้อย

ร้อยละ 80  และมี hemolysis น้อยทีส่ดุ

10.115 Leukocyte-reduced red cells  ต้องมีบนัทึกแสดงวา่ จ านวนเม็ดเลือดขาว มีน้อยกวา่ 5 x 106
และมปีรมิาณเม็ดเลอืดแดงคงเลอื

อยู ่ไมน่อ้ยกวา่รอ้ยละ 85  ของปรมิาณเม็ดเลอืดแดง เริม่ตน้

10.116 มีการน าพลาสมาทีแ่ยกจาก whole blood  น าไปแชแ่ข็งทีอ่ณุหภมิู -18oCหรอืต ากวา่ภายในเวลา 8 ชั่วโมงหลังจากเจาะเก็บ

10.117 มีการควบคมุอณุหภมิูตู้แชแ่ข็งวา่อยู่ในเกณฑ์ทีก่ าหนดและมีการบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

10.118 การละลายพลาสมาทีแ่ชแ่ข็ง ต้องละลายทีอ่ณุหภมิู 30-37 o
C และมกีารปกป้อง outlet port ไมใ่หเ้ปียกน ้า

10.119 FFP หรือ plasma ทีแ่ชแ่ข็งภายในเวลา 24 ชัว่โมง เม่ือละลายทีอ่ณุหภมิู 30-37 oC สามารถเก็บไวท้ีอ่ณุหภมู ิ1-6  C ไดน้าน 5 วัน 

และเรยีกชือ่วา่ Thawed plasma

10.120 Cryoprecipitate-reduced plasma  เม่ือละลายทีอ่ณุหภมิู 30-37 oC สามารถเก็บไวท้ีอ่ณุหภมู ิ1-6  oC ไดน้าน 5 วัน

10.121 Cryoprecipitateถกูเตรียมขึน้โดยประสงค์เก็บรักษา fibrinogen และ factor VIII   โดยที ่                                                                     
              1.น า Fresh frozen plasma  มาละลายที ่1-6 oC

2. ป่ัน thawed plasma ทนัที ทีอ่ณุหภมิู 1-6  oC เพ่ือแยก cryoprecipitate ออกจาก plasma

3.น า cryoprecipitate ไปแชแ่ข็งอีกครัง้ ภายในเวลา 1 ชัว่โมง
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10.122 เกล็ดเลือดทีเ่ตรียมจาก whole blood ต้องแยกจาก whole blood ภายในเวลา 8 ชัว่โมงหลงัเจาะเก็บจากผู้บริจาคเลือด และ whole 

blood ดงักลา่วต้องไม่เคยมีอณุหภมิูต ่ากวา่ 20 C  และถ้าเตรีมโดยวิธี aphaeresisต้องท าตามทีผู่้ ผลิตก าหนด

10.123 มีบนัทึกทีแ่สดงวา่ platelet componentมีจ านวน platelet ตามมาตรฐาน และ มีการเก็บรักษาในสภาพที ่pHอยู่ในเกณฑ์ทีย่อมรับ

ตามมาตรฐาน

10.124 มีการตรวจสอบวดัปริมาณ plateletใน platelet product ด้วยวิธีการทีต่รวจสอบความถกูต้องแล้ววา่มีความแม่นย าถกูต้อง เม่ือ

ตรวจสอบในชว่งคา่ความเข้มข้นทีพ่บใน blood product

10.125 การเก็บรักษา platelet ต้องเก็บทีอ่ณุหภมิู  20-24 o
C โดยทีม่กีารเขยา่อยา่งเหมาะสมตอ่เนื่อง น าไปใหผู้ป่้วยภายในอายทุี่

ก าหนดไวส้ าหรับ container และ วธิกีารผลตินัน้ๆ

10.126 มีวิธีการทีไ่ด้มาตรฐานในการตรวจหา bacteria ทีอ่าจมี ใน  platelet product

10.127 วิธีการเตรียม platelet ต้องตรวจสอบวา่สามารถท าให้ปริมาณ platelet มากพอ และจ านวน white cellมีจ านวนน้อย สอดคล้องกบัที่

มาตรฐานก าหนด

10.128 หน่วยงานทีท่ าการฉายแสงต้องท าการตรวจสอบขนาดรังสีทีฉ่าย (dose) ไปทีถ่งุ blood product วา่ถกูต้องตามทีก่ าหนดไว้

10.129 การติดปา้ยถงุเลือดทีผ่่านการฉายแสงแล้ว ต้องติดปา้ยอยา่งถาวรเพ่ือแสดงวา่ผ่านการฉายแสงแล้ว และปรับเปลี่ยนวนัหมดอายใุห้

ถกูต้อง เม็ดเลือดแดงทีผ่่านการฉายแสงมีอายอุยา่งมาก 28 วนั

10.130 มีการก าหนดแผนการการบ ารุงรักษา ระบเุวลาทีต้่องท าการสอบเทียบ timer, back up timer, turntable radiation leakage และมี

ระบบการบนัทึกเม่ือท าการบ ารุงรักษาดงักลา่ววา่ได้ท าจริง

10.131 มีระบบเอกสารบนัทึกวา่ได้มีการด าเนินการสอดคล้องกบัมาตรฐานทีเ่ก่ียวข้องกบัสารกมัมนัตรังสี
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10.132 Blood product ทีท่ าการฉายแสง ต้องมีการบนัทึก ระบ ุunit number  ปริมาณรังสีทีฉ่าย ผู้ท าการฉายรังสี และบนัทึกวนั เวลาทีฉ่าย

รังสีด้วย

10.133 มีการก าหนดหน้าทีแ่ละความรับผิดชอบของบคุลากรทีเ่ก่ียวข้องกบั การเจาะเก็บ  การ process การเก็บรักษา และการให้ cellular 

therapy product

10.134 การเจาะเก็บ การ process การเก็บรักษา และการให้ cellular therapy product ต้องมีการควบคมุดแูลจากแพทย์ทีมี่ประสบการณ์ที่

เหมาะสม

10.135 มีระบบการสื่อสารทีมี่ความเหมาะสมกบัแพทย์ทีท่ าการรักษา เพ่ือการตดัสินใจในการรักษาทีเ่หมาะสม

10.136 มีระบบ ในการรายงานเหตกุารณ์ทีผิ่ดปกติ ให้ผู้ทีรั่บผิดชอบเพ่ือการสืบค้นและแก้ไขปัญหา

10.137 การกระท าใดๆ ทีเ่บีย่งเบนจากวิธีปฏิบตัิ ต้องได้รับการอนมุตัิจาก transfusion service ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการและ/หรือ แพทย์

ผู้ดแูลผู้ ป่วยอยา่งเหมาะสม

10.138 ห้องปฏิบตัิการทีเ่ตรียม cellular therapy ต้องติดตามเพ่ือประเมินผลการรักษา และท าการทบทวนผลทีเ่กิดขึน้ เชน่ engraftment time

 หลงัจากให้ hematopoietic stem cells

10.139 มีการจดัท ากระบวนการตรวจสอบความถกูต้องเหมาะสม ไว้เป็นมาตรฐาน เพ่ือท าการตรวจสอบ protocol ใหม่ทีมี่การปรับเปลี่ยนที่

ส าคญั แตกตา่งไปจาก protocol เดิม

10.140 มีการสัง่การรักษาอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษรส าหรับการเจาะเก็บ  การ process การเก็บรักษา และการให้ cellular therapy product 

รวมทัง้กรณีทีใ่ช้cellular therapy เพ่ือการวิจยัทีไ่ด้รับอนญุาตแล้ว

CELLULAR THERAPY
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10.141 มีบนัทึกทีร่ะบตุวัเจ้าหน้าทีท่ีเ่ป็นผู้ด าเนินการกระท าขัน้ตอนทีมี่ความส าคญั ตัง้แต ่การเจาะเก็บ การ process และ การให้ cellular 

therapy แก่ผู้ ป่วย

10.142 มีระบบการให้เลขชีบ้ง่ ระบ ุcellular therapy ทีมี่การเจาะเก็บ  การ process การเก็บรักษา และการให้ cellular therapy product

รวมทัง้เม่ือมีการแบง่ออกเป็นถงุยอ่ยเพ่ือการทวนสอบได้ตลอดกระบวนการ

10.143 มีวิธีปฏิบตัิทีร่ะบรุะบบการติดฉลาก  blood component ทกุชนิด และ aliquot sample

ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการท าการก าหนดเกณฑ์ของCellular therapy donation  ดงันี ้

1. ได้รับความเห็นชอบจากแพทย์ผู้ดแูลผู้บริจาค

2.  การประเมนิผูบ้รจิาคตอ้งครอบคลมุการถามประวัต ิการตรวจรา่งกาย

3. ท าการประเมนิความเสีย่งของผูบ้รจิาคในการเจาะเก็บ product และความเสีย่งในการถา่ยทอดเชือ้ทีต่ดิตอ่ผา่นการให ้

เลอืดสูผู่รั้บ cellular product4. ผู้บริจาคทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์ทีก่ าหนดไว้ จะต้องถกูประเมินและตดัสินใจโดย ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการและ transplant physician 

5. ส าหรับ allergenic donation ต้องมีขัน้ตอนการตรวจสอบวา่มีการตรวจ HLA typing ทัง้ของ donor และ recipient โดย

ห้องปฏิบตัิการทีมี่มาตรฐาน มีการขอความยินยอมจากผู้บริจาคอยา่งเหมาะสม

10.145 มีการประเมิน ผู้ ป่วย (antilogous) หรือผู้บริจาค ก่อนทีจ่ะท า aphaeresis แตล่ะครัง้ โดยเจ้าหน้าทีมี่ความรู้ ทีไ่ด้รับมอบหมายจาก

ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการ

10.146 มีการบนัทึก critical reagent , supplier และเคร่ืองมือทีใ่ช้ท า collection และ processing ซึ่งต้องมีการบนัทึก lot number และวนั

หมดอายไุว้ สามารถทวนสอบได้จาก product ทกุถงุ

10.144
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10.147 Reagent และ supplyทีใ่ช้ในการท า collection และ processing administration  cellular product ต้องได้รับอนญุาตให้ใช้ในคนได้ 

สว่น reagentและ supplyทีไ่ม่ได้รับอนญุาตให้ใช้ในคน จะใช้ได้เฉพาะกรณีทีท่ าวิจยัและผ่านการขอรับรองจากหน่วยงานจริยธรรม

การวิจยัในคนของสถาบนันัน้

10.148 มีวิธีการ ดแูลเฝา้ระวงัให้มีระดบั  liquid nitrogen ในถงัเก็บ cellทีม่ากเพียงพอทีจ่ะเก็บรักษา frozen product

10.149 Unit ทีเ่ก็บรักษา cellต้องมีระบบเฝา้ระวงัอณุหภมิู และสามารถแจ้งเตือนหากเกิดความผิดปกติในห้องปฏิบตัิการ หรือสง่ข้อมลูทางไกล

ไปยงัผู้ รับผิดชอบตลอด  24 ชัว่โมง

10.150 มีระบบส ารองส าหรับอปุกรณ์ เคร่ืองมือ ทีใ่ช้เก็บรักษา cellular product

10.151 มีการใช้เทคนิคปลอดเชือ้ในการเจาะเก็บ การท า processing และการให้ cellular therapy product แก่ผู้ ป่วย

10.152 Cellular therapy product ทกุชนิด ต้องได้รับการตรวจสอบเพาะเชือ้ อยา่งเหมาะสม

10.153 มีนโยบายก าหนดให้มีการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หากผลการเพาะเชือ้ cellular product เป็นบวก หรือค้นพบปัญหาอ่ืนๆ ทีอ่าจสง่ผล

กระทบกบัการรักษาผู้ ป่วย

10.154 มีการตรวจหมูเ่ลือด ABO/Rh ของ Hematopoietic progenitor product  และมีการตรวจสอบกบัผลการตรวจหมูเ่ลือดเดิมของผู้ ป่วย

และผู้บริจาค

10.155 มีการบนัทึกรายละเอียดในการท า  process  ของ cellular product และมีการทบทวนข้อมลูโดยผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ที่

ได้รับมอบหมาย ก่อนน า cellular product ไปให้ผู้ ป่วย

10.156 ส าหรับ allergenic donation ต้องมีการก าหนดกระบวนการวา่ถ้า มี ABO/Rh mismatch ระหวา่งผู้ ป่วยและผู้บริจาค cellular product

 จะ process  อยา่งไร
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10.157 บนัทึกการท า cellular therapy cryopreservation รวมทัง้ freezing chart  มีการทบทวนโดยผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการหรือผู้ทีไ่ด้รับ

มอบหมาย

10.158 ขัน้ตอนการท า cryopreservationต้องพยายามลดการใช้ DMSOระหวา่งการแชแ่ข็ง

10.159 การขอความยินยอมจากผู้บริจาค ต้องครอบคลมุ การเจาะเก็บ, processing, การเก็บรักษา

10.160 ก่อนการทิง้ cellular product ต้องมีการติดตอ่ประสานงานกบัแพทย์เจ้าของไข้ ท าบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน ก่อนการด าเนินการทิง้

10.161 Cord blood ต้องเก็บรักษาไว้โดยมี attached segment ติดอยู่กบั product เพ่ือให้สามารถน าไปตรวจสอบ content ภายในก่อน

น าไปใช้

10.162 Cellular therapy product ทีต้่องกกักนั (quarantine) ได้แก่ product untested, testing positive ส าหรับ infectious marker ต้องมี

การจดัเก็บทีส่ามารถปอ้งกนัการน าไปใช้ให้ผู้ ป่วย และปอ้งกนัการปนเปือ้นไปยงั product ถงุอ่ืนๆ

10.163 Adverse reaction ทีเ่กิดขึน้ระหวา่ง การให้ / reinfuse cellular therapy product  ต้องมีการประเมินและบนัทึกไว้เป็นหลกัฐาน

10.164 มีการก าหนด อ านาจหน้าที ่ความรับผิดชอบของผู้ทีด่ าเนินการ tissue handling program ให้ชดัเจน เพ่ือให้มีความชดัเจนตระหนัก 

และด าเนินการอยา่งเหมาะสม สอดคล้องกบักฎระเบยีบ

10.165 มีการบนัทึก การ process และ infectious screening ของ tissue ทีเ่ก็บรักษาไว้เป็นหลกัฐาน

10.166 มีวิธีการตรวจค้นเม่ือผู้บริจาคมีการติดเชือ้หรือ มี adverse event หลงัจากที ่บริจาค tissue และมีการน าไปใช้กบัผู้ ป่วยแล้ว

10.167 มีวิธีปฏิบตัิงาน ระบวุิธีการเก็บ tissue ชนิดตา่งๆ การ handle  การบนัทึกทีจ่ าเป็น มีนโยบายและ วิธีการในการรับคืน issue ตา่งๆ

กลบัมาเก็บรักษาอีกครัง้ หลงัจากทีจ่า่ยออกไปให้ใช้กบัผู้ ป่วย

10.168 มีกระบวนการบนัทึก การรับ, การชีบ้ง่อวยัวะ, การเตรียม tissue, การจา่ยออก หรือ การทิง้ tissue แตล่ะชิน้ทีรั่บเข้ามา

TISSUE

Page 78 of 348



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

        ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย

แบบส ารวจเพื่อการรับรองมาตรฐานทางวิชาการของห้องปฏิบัติการ : พยาธิวิทยาคลินิก 

แก้ไขครัง้ที ่2
       ประกาศใช้   

   22 กนัยายน 

2560

รหสัเอกสาร     CP-01-02

10.169 มีระบบการบนัทึกข้อมลูลงใน tissue usage card ให้ครบถ้วนแล้วสง่กลบั หน่วยงานทีจ่ดัหาเนือ้ให้

10.170 วิธีการปฏิบตัิงาน และบนัทึกตา่งๆ  ต้องเก็บรักษาไว้เป็นเวลาอยา่งน้อย  10 ปี  หรือนานกวา่แล้วแตก่ฎระเบยีบทีเ่ก่ียวข้อง

10.171 มีบนัทึกทีแ่สดงวา่ tissue เก็บอยู่ในสภาพทีเ่หมาะสม

10.172 มีบนัทึกทีส่ามารถตรวจสอบ identification ของผู้บริจาคเนือ้เยื่อ และผู้ ป่วยได้ สามารถทวนสอบจากผู้ ป่วยไปหาผู้บริจาค และจากผู้

บริจาคไปยงัผู้ ป่วยได้

10.173 มีกระบวนการขัน้ตอน การระบตุวัผู้บริจาคเลือด  การคดัเลือกผู้บริจาคเลือด การเตรียมท าความสะอาดแขนเพ่ือเจาะเลือดบริจาค การ

เจาะเก็บเลือด การด าเนินการกบัถงุเลือดทีเ่จาะเก็บมาแล้ว การ ดแูลรักษาและการปอ้งกนั donor reaction โดยทีก่ระบวนการเหลา่นี ้

เหมาะสม ถกูต้องและทนัสมยั กบัข้อมลูในคูมื่อ

10.174 มีนโยบายและกระบวนการ ทีค่วบคมุให้มีการักษาความลบัและเป็นความเป็นสว่นตวัของผู้บริจาคเลือดทีใ่ห้ข้อมลูและมีการบนัทึกใน

การสมัภาษณ์ก่อนการบริจาคเลือด

10.175 ข้อมลูพืน้ฐานของผู้บริจาคเลือด ต้องมี วนัเกิด และทีอ่ยู่ทีต่ิดตอ่ได้

มีการวดั temperature  pulse และ blood pressure และ คา่เหลา่นีต้้องอยู่ในเกณฑ์ทีก่ าหนดไว้วา่ให้บริจาคเลือดได้

1. Body temperature     ≤ 37.5C (99.5F)

2. Pulse 50-100 beats/minute  และ ไม่มี  pathologic arrhythmia

3. Diastolic blood pressure ≤ 100 mm Hg

4. Systolic blood pressure ≤ 180 mm Hg

ผู้บริจาคเลือดทีค่า่เหลา่นีอ้ยู่นอกเกณฑ์ดงักลา่ว ต้องมีการประเมินสขุภาพเพ่ิมเติม

DONOR

10.176
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10.177 มีการก าหนด น า้หนักขัน้ต ่าของผู้ทีจ่ะรับบริจาคเลือด  โดยทีใ่ช้เกณฑ์วา่จะท าการเจาะเก็บเลือดปริมาณไม่เกิน 10.5 ml/kg ส าหรับ 

whole blood ในขณะที ่Apheresis procedure บางชนิดมีเกณฑ์น า้หนักเฉพาะ

10.178 มีการวดัคา่ hemoglobin หรือ hematocrit ของผู้บริจาคเลือดวา่ มีคา่ตามเกณฑ์ทีก่ าหนดหรือไม่

10.179 มีการตรวจสอบเฝา้ระวงัวิธีการวดั donor hemoglobin วา่ให้ผลทีถ่กูต้อง

10.180 มีการประเมินสขุภาพของผู้บริจาคเลือดวา่มีความเหมาะสมและไม่น่าเกิดอนัตรายจากการบริจาคเลือด และมีการบนัทึก ประวตัิ การ

ตรวจร่างกาย และผลการตรวจกรอง ไว้ในรูปเอกสารหรือ electronic

10.181 ผู้บริจาคเลือดให้ความยินยอมในการบริจาคเลือด โดยมีการลงนามก ากบัเป็นหลกัฐาน

10.182 หากพบวา่ ประวตัิ การตรวจร่างกาย หรือผลการตรวจกรอง มีประเด็นส าคญัทีเ่ป็นปัญหา ต้องมีหลกัฐานวา่มีการทบทวนโดยแพทย์ มี

การติดตามด าเนินการทีเ่หมาะสม

10.183 มีระบบทีช่ดัเจนในการให้เลขก ากบัการบริจาคทีส่อดคล้องตรงกนั ระหวา่ง pilot tube, bag เลือด, donor record

10.184 กระบวนการท าความสะอาดผิวหนังทีแ่ขนก่อนการบริจาคเลือด ก าหนดชดัเจนวา่ให้ใช้วสัดทุีมี่การบรรจแุยกห่อแบบ sterile และเจาะ

เลือดสว่นแรกเข้า diversion pouch เพ่ือลดโอกาสปนเปือ้นเชือ้ bacteria ในเลือดบริจาค

10.185 มีเอกสารก าหนดกระบวนการส าหรับการค้นหา การวินิจฉัย การรักษา การติดตาม adverse donor reaction และบคุลากรทีเ่จาะเก็บ

เลือด ต้องได้รับการฝึกอบรมทีเ่หมาะสม สามารถด าเนินการตามทีก่ าหนดได้

10.186 มีกระบวนการก าหนดเพ่ือให้มัน่ใจวา่ เลือดจาก direct donation ทีเ่ป็นญาติผู้ ป่วยได้รับการฉายแสงก่อนน าไปให้ผู้ ป่วย

10.187 การท า autologous donation  ต้องมีหลกัฐานวา่ มีการขอท า (request )  จากแพทย์เจ้าของไข้ของผู้ ป่วย

10.188 ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการเป็นผู้อนมุตัินโยบาย และก าหนดแนวทางในการท า autologous donation อยา่งปลอดภยั  และก าหนดให้

ผู้ ป่วยซึ่งอยู่นอกเหนือแนวทางเหลา่นีต้้องได้รับอนมุตัิจากผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการหรือผู้แทน
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10.189 มีการให้ความรู้แก่ผู้ทีต้่องการบริจาคเลือดเก่ียวกบัความเสี่ยงทีเ่ก่ียวข้องกบัการติดเชือ้ทีส่ามารถติดตอ่ผ่านการให้เลือด

10.190 มีการก าหนดระยะห่างระหวา่งการบริจาคเลือด ในผู้บริจาค whole blood ให้ถกูต้องตามมาตรฐาน

10.191 มีหลกัฐานวา่ได้มีการประเมินความเหมาะสมของผู้บริจาคแตล่ะรายตามค าถามทีมี่การก าหนดไว้ให้ท าการคดักรอง

10.192 เลือดบริจาค ต้องตรวจหมูเ่ลือด โดยการใช้ anti-A, anti-B, anti-D และถ้า anti-D ให้ผลลบ ต้องตรวจ weak D

10.193 ท าการตรวจกรองหาแอนติบอดีตอ่เม็ดเลือดแดงในผู้บริจาคเลือดทกุราย

10.194 การตรวจกรองการติดเชือ้ในเลือดบริจาค  ต้องตรวจตามทีม่าตรฐานก าหนด (HIV,HCV,HBV และ syphilis)  และใช้ตวัอยา่งเลือดที่

เจาะเก็บพร้อมการบริจาคเลือดในการตรวจเหลา่นี ้ ถ้าเป็นการบริจาคเลือดเพ่ือผู้ ป่วยเฉพาะรายโดยผู้บริจาครายเดียว ให้ใช้ผลการ

ตรวจกรองในระยะไม่เกิน 30 วนั ก่อนการให้เลือดได้

10.195 ถ้าหน่วยงานอ่ืนเป็นผู้ท าการตรวจกรองการติดเชือ้ ต้องท าสญัญาข้อตกลงรับรองวา่การตรวจต้องมีคณุภาพ และปฏิบตัิสอดคล้องกบั

ข้อก าหนดนี ้

10.196 การตรวจยืนยนัเพ่ิมเติม ต้องใช้ชดุตรวจทีไ่ด้รับการรับรอง หรืออนญุาตจาก อย .

10.197 การตรวจกรองการติดเชือ้ ต้องมีการบนัทึกแสดงคา่ control standard QC วา่มีผลอยู่ในเกณฑ์ และเคร่ืองมือทีใ่ช้ตรวจท างานอยา่ง

เหมาะสม

10.198 มีระบบเพ่ือติดตาม และลดความเสี่ยงของการเกิด sample mix up และ มีความมัน่ใจใน specimen integrity และ identification 

10.199 Supervisor หรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมาย ท าการทบทวนผลการตรวจก่อนการปลด  product ออกจากการกกักนั (quarantine) และบนัทึก

การทบทวนไว้เป็นหลกัฐาน

10.200 มีกลไกปอ้งกนัการจา่ย

1. product ทีท่ าการกกักนั   (quarantine)
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2.  product  ทีไ่ดจ้ากผูท้ีถ่กูหา้มการบรจิาคเลอืด (deferred donor)

3.  product ทีผ่ลการตรวจยงัไมเ่สร็จสิน้  มใิหถ้กูจา่ยออกไป

10.201 เม่ือผลการตรวจกรองพบวา่ผู้บริจาคเลือดมีการติดเชือ้ไวรัส มีกระบวนการระบบุง่ชี ้blood product ทีเ่คยบริจาคโดยผู้บริจาครายนัน้  

และมีกลไกการติดตามแจ้งผลความเสี่ยงกบัแพทย์เจ้าของไข้

10.202 มีวิธีปฏิบตัิทีก่ าหนดขัน้ตอนการกกัเก็บเลือด และ การทิง้ท าลายเลือดทีมี่ปัญหา อยา่งเหมาะสม และมีหลกัฐานแสดงวา่ได้ปฏิบตัิ

ตามทีก่ าหนด

10.203 มีการตรวจสอบช่ือของผู้บริจาคเลือดกบัรายช่ือผู้ทีห้่ามมิให้บริจาคเลือด  ก่อนทีจ่ะมีการสง่เลือดออกไปจาก blood center

10.204 มีหลกัฐานวา่ผู้อ านวยการห้องปฏิบตัิการท าการทวนผลการตรวจกรองการติดเชือ้ทีผิ่ดปกติ และ ควบคมุให้มีการแจ้งผลในเวลาที่

เหมาะสม

10.205 มีกระบวนการในการจดัการข้อมลูทีเ่ก่ียวข้องกบัความเหมาะสมในการบริจาคเลือด ซึ่งได้รับภายหลงัการบริจาคเลือดเสร็จไปแล้ว

10.206 Supervisor ของห้องปฏิบตัิการ ต้องได้รับการศกึษาอยา่งน้อย ระดบัปริญญาตรี  ในสาขาวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือ เทคนิค

การแพทย์ และมีประสบการณ์ท างานใน transfusion service มาไม่น้อยกวา่ 4 ปี

10.207 มีนโยบายก าหนดสิ่งสง่ตรวจทีเ่หมาะสมส าหรับ final crossmatch ก่อนการปลกูถ่ายอวยัวะ และระเบยีบปฏิบตัิในการเก็บรักษาสิ่งสง่

ตรวจดงักลา่วได้อยา่งถกูต้อง

10.208 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ประกอบด้วย

1. วิธีการตรวจวิเคราะห์

2. Loci ทีท่ าการตรวจวิเคราะห์

HLA
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3. ผลการตรวจวิเคราะห์ allele combination ทีเ่ป็นไปได้

4. การแปลผลทางคลินิก

10.209 การรายงานผล HLA antigen และ allele ต้องเป็นไปตาม WHO nomenclature

10.210 มีการทบทวนผลการตรวจวิเคราะห์โดยหวัหน้าหน่วยงาน/technical supervisor หรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมาย

10.211 มีเกณฑ์ก าหนดส าหรับคา่วิกฤต (ยกตวัอยา่งเชน่ ผลการตรวจความเข้ากนัได้เป็นบวกอยา่งไม่คาดหมาย หรือ การมี de novo 

donor-specific antibody) และมบีันทกึการรายงานคา่วกิฤต

10.212 มีการเก็บผลการตรวจวิเคราะห์ไว้ในระยะเวลาทีเ่หมาะสม และสามารถค้นหาได้งา่ย

บนัทึกทีค่วรเก็บไว้อยา่งน้อย 2 ปี มีดงันี ้

1. บนัทึกการรับสิ่งสง่ตรวจ

2. ผลการตรวจวิเคราะห์และรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ของผู้ ป่วยและผู้บริจาค

3. บนัทึกทีส่ามารถระบผุู้ท าการตรวจวิเคราะห์

4. บนัทึกผล internal และ external quality control

5. บนัทึกผล proficiency testing

10.214 มีการจดัเก็บบนัทึกข้อมลูตา่งๆของ ผู้ ป่วยปลกูถ่ายอวยัวะ ได้แก่

1. ประวตัิการรับเลือด

2.  ประวัตกิารตัง้ครรภ์

3. ประวตัิการปลกูถ่ายอวยัวะก่อนหน้านี ้

4.  คา่  Panel reactive antibody (PRA)

5.  อายผุูป่้วยและผูบ้รจิาค

10.213
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6.  เพศผูป่้วยและผูบ้รจิาค

7.  หมูเ่ลอืดผูป่้วยและผูบ้รจิาค

8.  ผล HLA typing ของผูป่้วยและผูบ้รจิาค

9. วนัทีท่ าการปลกูถ่ายอวยัวะ

10. ผลการปลกูถ่ายอวยัวะ

การจดัเก็บท าโดยห้องปฏิบตัิการ และ/หรือ โดยพยาบาลประสานงานการปลกูถ่ายอวยัวะ

10.215 มีบนัทึกวา่ได้มีการทบทวนผล HLA typing, HLA antibody,ประวตัิการ sensitization ในผู้ ป่วยทีเ่ข้าคิวรอรับอวยัวะบริจาค  ข้อมลู

ดงักลา่วควรมีการเก็บรักษาไว้อยา่งน้อย 2 ปี

10.216 ในกรณีเปลี่ยนน า้ยาส าหรับตรวจวิเคราะห์ HLA typing ต้องท าการตรวจวิเคราะห์น า้ยาร่วมกบัเซลล์หรือDNA ทีท่ราบผล HLA typing 

 ไว้แล้ว รวมถึงมีระเบยีบปฏิบตัิระบเุกณฑ์ยอมรับน า้ยาชดุใหม่ และมีบนัทึกการตรวจวิเคราะห์น า้ยาก่อนน ามาใช้

10.217 หากห้องปฏิบตัิการเตรียม typing tray เอง ต้องมีบนัทึกระบทุีม่า วนัทีเ่จาะเลือด ผู้บริจาค ปริมาณ และการตรวจวิเคราะห์ของ sera ที่

น ามาใช้ใน tray

10.218 หากน าน า้ยามาใช้แตกตา่งจากทีร่ะบใุน manufacturer’s instruction ต้องมีบนัทึกการศกึษาการตรวจสอบน า้ยา

10.219 มีการตรวจสอบและบนัทึกผลการตรวจสอบ viability หลงัการแยกเซลล์ lymphocyte ทกุครัง้

10.220 มีการควบคมุคณุภาพในทกุขัน้ตอนของการตรวจวิเคราะห์ความเข้ากนัได้

10.221 คา่ควบคมุคณุภาพต้องได้รับการทบทวนและอยู่ในคา่ทีย่อมรับได้ก่อนรายงานผลผู้ ป่วยและมีบนัทึกการแก้ไขกรณีผลไม่อยู่ในคา่ที่

ยอมรับได้

10.222 มีระเบยีบปฏิบตัิและบนัทึกการตรวจสอบระดบัไนโตรเจนเหลว
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10.223 มีระเบยีบปฏิบตัิและบนัทึกการยืนยนัความถกูต้องของอณุหภมิูของเคร่ือง thermo cycler

10.224 มีบนัทึกแหลง่ทีม่าของ lymphocyte

10.225 มีระบบการนับร้อยละเซลล์ตายเพ่ือให้สามารถแปลผลการตรวจวิเคราะห์วา่เป็นบวกหรือลบ

10.226 มีการตรวจสอบประสิทธิภาพของคอมพลีเมนต์เม่ือมีการน า lot ใหม่มาใช้ และการตรวจสอบต้องจ าเพาะตอ่ชนิดของเซลล์ทีใ่ช้ตรวจ

วิเคราะห์

10.227 การตรวจวิเคราะห์ HLA class I serological typing ต้องใช้ T cell หรือ mononuclear cell และน า้ยาทีใ่ช้ตรวจวิเคราะห์ต้องสามารถ

ระบแุอนติเจน HLA ทีอ่ยู่ในการรับรองของ WHO committee

10.228 มีระเบยีบปฏิบตัิการตรวจวิเคราะห์ HLA class I serological typing และมีการก าหนดจ านวนขัน้ต ่าของ antisera ทีใ่ช้ในการตรวจ

วิเคราะห์

10.229 Typing tray ทีใ่ช้ในการตรวจวิเคราะห์ disease association ต้องสามารถใช้ตรวจวิเคราะห์หาแอนติเจนทีไ่ด้รับการยอมรับจาก WHO

10.230 มีทัง้ positive และ negative control อยู่ใน typing tray

10.231 มีระบเุกณฑ์ของน า้เหลืองผู้ ป่วยและเซลล์ของผู้บริจาคทีจ่ะน ามาใช้ในการตรวจวิเคราะห์ final crossmatchในระเบยีบปฏิบตัิ

10.232 มีการใช้ serum ผู้ ป่วยแบบไม่เจือจางในการตรวจวิเคราะห์ crossmatch และเก็บรักษา serum ไว้ในระยะเวลาทีก่ าหนดภายหลงัการ

ปลกูถ่ายอวยัวะ

10.233 มีการก าหนดระยะเวลาการรายงานผล final crossmatch ก่อนการปลกูถ่ายไต และก่อนการปลกูถ่ายอวยัวะอ่ืนทีไ่ม่ใชไ่ต กรณีผู้ ป่วย

มีประวตัิ sensitization

10.234 การตรวจวิเคราะห์ flow cytometry crossmatch สามารถระบแุอนติบอดีตอ่ T และ B cells

10.235 มีการใช้น า้ยาทีจ่ าเพาะตอ่ heavy chain-specific F(ab’)2 ในการตรวจวิเคราะห์เพ่ือระบแุอนติบอดีตอ่ IgG
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10.236 มีบนัทึกจ านวนเซลล์และปริมาตรของ serum ทีใ่ช้ตรวจวิเคราะห์

10.237 Negative control ซึ่งเตรียมมาจาก serum ของคนปกติ  มีบนัทึกผลการตรวจวิเคราะห์เป็นลบกบัเซลล์เปา้หมาย

10.238 Positive control ซึ่งเป็น serum ทีมี่ HLA antibody ทีเ่หมาะสม ท าปฏิกิริยาบวกกบั lymphocyteของผู้บริจาคทกุราย

10.239 มีการตรวจวิเคราะห์dilution ของน า้ยาแอนติบอดีทีใ่ห้คา่ความไวและความจ าเพาะทีเ่หมาะสม

10.240 มีระเบยีบปฏิบตัิส าหรับการตรวจวิเคราะห์แอนติบอดีตอ่ HLA class II ทีส่ามารถระบคุวามจ าเพาะของ class II แยกจาก class I ได้

10.241 ในการตรวจ HLA antibody ต้องมี panel cell/โปรตีนเปา้หมาย ทีมี่ความหลากหลายของ HLA antigen เพียงพอทีจ่ะสามารถระบุ

ความจ าเพาะของแอนติบอดีได้

10.242 มีการควบคมุคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ HLA antibody

10.243 มีบนัทึกระบแุหลง่ทีม่าของแอนติเจนเปา้หมายส าหรับการตรวจ HLA antibody

10.244 มีการตรวจกรอง HLA antibody ในserum ผู้ ป่วยอยา่งน้อยหนึง่ครัง้เม่ือมีการตรวจ HLA typing

10.245 ระดบั resolution ของการตรวจ HLA typing ต้องเพียงพอส าหรับความต้องการทางคลินิก

10.246 ในการตรวจวิเคราะห์ด้วยเทคนิค Sequencing  มีบนัทึกระบคุวามจ าเพาะของ template ทีใ่ช้และแหลง่ทีม่าของ data base ทีใ่ช้ใน

การแปลผล มีระเบยีบปฏิบตัิกรณีเกิด ambiguous combination การให้ allele assignment ควรท าโดยใช้ data base ทีเ่ป็นปัจจบุนั

10.247 มีระเบยีบปฏิบตัิการยืนยนั HLA identity ในผู้ ป่วยทีร่อรับการปลกูถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเม็ดโลหิตจากพ่ีน้อง (matched sibling donor)

10.248 หากมีการรายงานผลเป็น haplotype ต้องมีหลกัฐานพอเพียงจาก family study

10.249 ในการท า HLA typing และ crossmatch จากผู้บริจาคอวยัวะสมองตาย ควรใช้แหลง่ทีม่าของเซลล์ก่อนการ harvest อวยัวะ

10.250 มีระเบยีบปฏิบตัิในการท า HLA typing ในผู้ ป่วยและผู้บริจาคอวยัวะ และมีหลกัเกณฑ์การท า retyping
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10.251 มีระเบยีบปฏิบตัิในการเลือกใช้แแหลง่อ่ืนเป็นทีม่าของเซลล์ในการท าHLA typing กรณีผู้ ป่วยหรือผู้บริจาคอวยัวะได้รับโลหิต และ

สง่ผลกระทบตอ่การแปลผล HLA typing

10.252 ระดบั resolution ขัน้ต ่าของการตรวจวิเคราะห์ HLA typing ควรต้องเหมาะสมกบัแนวทางการปลกูถ่ายของผู้ ป่วย (ขึน้อยู่กบัวา่เป็น

การปลกูถ่ายอวยัวะ หรือเป็นการปลกูถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเม็ดโลหิต)

10.253 มีบคุคลากรเพียงพอในการท าการตรวจวิเคราะห์เพ่ือการปลกูถ่ายอวยัวะ

10.254 ผู้ ป่วยทีร่อรับการปลกูถ่ายอวยัวะต้องได้รับการตรวจหา HLA antibody ด้วยเทคนิค solid phase

10.255 มีบนัทึกข้อตกลงระหวา่งห้องปฏิบตัิการและหน่วยงานทีท่ าการปลกูถ่ายอวยัวะ ระบแุนวทางการตรวจวิเคราะห์ crossmatch ทัง้กรณี

ก่อนการปลกูถ่าย ภายหลงัการปลกูถ่าย หรือไม่มีการท า crossmatch

Page 87 of 348


