
 

 

 

คู#มือคุณภาพ 

ตามระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 15189: 2012 และ ISO 15190: 2003 

และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยG 2560 

 

กลุ#มหJองปฏิบัติการทางการแพทยGดJานควบคุมโรค 

สำนักงานปRองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุร ี

ที่ตั้ง 123/202 ถนนเพชรเกษม ตำบลหนJาเมือง อำเภอเมือง จังหวัดราชบุรี 70000 

 

 

 

รหัสเอกสาร Q05       

วันท่ีประกาศใช้  ..............................   

 

ผู้จัดทำ 

 

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

(นางสาวณัฏฐกัญจน. ทิพย.เครือ) 

ผู;จัดการคุณภาพ 

 

วันท่ี..................................... 

 

ผู้ทบทวน 

 

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

(นายไกรฤกษ. สุธรรม) 

หัวหน;ากลุHมห;องปฏิบัติการ 

ทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค 

วันท่ี..................................... 

 

ผู้อนุมัติ 

 

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

(นางรพีพรรณ โพธ์ิทอง)   

ผู;อำนวยการสำนักงานปOองกัน 

ควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

วันท่ี..................................... 
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บันทึกการทบทวนและแก.ไข 

ฉบับท่ี วันท่ี ประกาศใช)/

ทบทวน/แก)ไข 

รายละเอียด โดย 

1 01/11/2553 ประกาศใช; ฉบับแรก ณัฏฐกัญจน.  

2 01/04/2554 ประกาศใช; แก;ไขท้ังฉบับ ณัฏฐกัญจน.  

 01/08/2554 แก;ไข แก;ไขสารบัญ เปล่ียนแปลงลำดับรายช่ือบุคลากรไปไว;

หน;าสุดท;าย 

ณัฏฐกัญจน.  

3 12/12/2556 ประกาศใช; แก;ไขท้ังฉบับ ณัฏฐกัญจน.  

 03/12/2557 แก;ไข แก;ไขการเช่ือมโยงนโยบายในแตHละปbจจัยหลักไปยัง

ระเบียบปฏิบัติท่ีเก่ียวข;อง 

ณัฏฐกัญจน.  

 01/09/2558 ทบทวน ทบทวนแล;ว ไมHมีการแก;ไข ณัฏฐกัญจน.  

4 04/05/2559 ประกาศใช; แก;ไขท้ังฉบับ ณัฏฐกัญจน.  

 05/01/2560 แก;ไข แก;ไขนโยบายคุณภาพ รายช่ือบุคลากร และสารบัญ ศุภฤกษ. 

5 18/04/2560 ประกาศใช; แก;ไขท้ังฉบับ ศุภฤกษ. 

 06/02/2561 ทบทวน ทบทวนแล;ว ไมHมีการแก;ไข ศุภฤกษ. 

 04/05/2562 ทบทวน ทบทวนแล;ว ไมHมีการแก;ไข ศุภฤกษ. 

6 01/07/2563 ประกาศใช; แก;ไขท้ังฉบับ ศุภฤกษ. 

7 12/09/2564 ประกาศใช; แก;ไขท้ังฉบับ ณัฏฐกัญจน.  
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คำนำ 

คู Hม ือค ุณภาพฉบับน้ี ดำเน ินการตามแนวทางการจ ัดทำเอกสารระบบคุณภาพมาตรฐานสากล                 

ISO 15189: 2012 และ ISO 15190: 2003 โดยอ;างอิงจากเอกสารข;อกำหนดตามเอกสาร สธ 15189: 2556 แนวทาง 

การพัฒนาคุณภาพ และความสามารถสูHระดับสากล Guideline for quality and competence development 

complying to international standard  และ สธ 15190 : 2556 ข;อกำหนดด;านความปลอดภัยในห;องปฏิบัติการ

ทางการแพทย. Medical laboratories-Requirements for safety ซึ่งเป�นสำเนาเอกสารท่ีได;รับจากการสัมมนา

แลกเปลี่ยนเรียนรู;ด;านวิชาการห;องปฏิบัติการ ที่ขอการรับรองจากสำนักมาตรฐานห;องปฏิบัติการ ณ โรงแรมมิราเคิล 

แกรนด. คอนเวนชัน กรุงเทพมหานคร เมื่อวันที่ 16 ธันวาคม 2557 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย. 2560    

โดยสภาเทคนิคการแพทย. คู Hมือคุณภาพฉบับนี ้ เป�นสHวนสำคัญในการท่ีจะดำเนินงานห;องปฏิบัติการ ของ            

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี ในขอบขHาย      

การตรวจยืนยันเช้ือมาลาเรียด;วยกล;องจุลทรรศน. การตรวจวิเคราะห. CD4+ T-lymphocytes ด;วยวิธี Flow cytometry 

การตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด (HIV viral load) ด;วยวิธี Real-time RT-PCR การตรวจการดื้อตHอยา

ต;านเอชไอวี การตรวจหาปริมาณเชื้อไวรัสตับอักเสบซีในกระแสเลือด (HCV viral load) ตรวจหาเชื้อ SARS-CoV-2 

และงานตรวจวิเคราะห.เชื้อวัณโรค มีวัตถุประสงค.เพื่อให;เจ;าหน;าที่ที่เกี่ยวข;องกับระบบคุณภาพห;องปฏิบัติการ 

สามารถเข;าใจเนื ้อหาและรายละเอียดของเอกสารคู Hม ือคุณภาพ ที ่จะนำมาใช;ในการปฏิบัติงานของกลุHม

ห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี อยHางถูกต;อง

เหมาะสม และมีการทบทวนเนื ้อหาให;เป�นปbจจุบันอยHางตHอเนื ่อง จึงหวังเป�นอยHางยิ ่งวHาคู Hมือคุณภาพฉบับน้ี           

จะอำนวยประโยชน.แกHหนHวยงานตามจุดมุHงหมายท่ีได;คาดหวังไว; และคณะผู;จัดทำขออภัยหากมีข;อบกพรHองประการใด 

ในการจัดทำเอกสารฉบับน้ี 

 

 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค                         

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี                               
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ถ@อยแถลงนโยบายคุณภาพ 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี  มีความมุHงมั ่นในการพัฒนากลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค ในการให;บริการตรวจยืนยันเชื้อมาลาเรีย ตรวจหาปริมาณเม็ดเลือดขาว CD4+ T-lymphocytes 

ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด การตรวจการดื้อตHอยาต;านเอชไอวี การตรวจหาปริมาณเชื้อไวรัสตับ

อักเสบซีในกระแสเลือด ตรวจหาเชื้อ SARS-CoV-2 และงานตรวจวิเคราะห.เชื้อวัณโรค ภายใต;การดำเนินงานใน

ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 15189: 2012 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย. โดยผลการทดสอบต;องมี

ความถูกต;อง แมHนยำเชื ่อถือได; รวดเร็วทันเวลา และมีคุณภาพมาตรฐาน เพื ่อตอบสนองความต;องการของ

ผู;รับบริการ โดยมีนโยบายการดำเนินงาน ดังน้ี 

(1) บริหารและดำเนินงานให;สอดคล;องกับข;อกำหนดของระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189: 2012  

ข;อกำหนดด;านความปลอดภัยในห;องปฏิบัติการทางการแพทย. ISO 15190: 2003 และมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย. ของหนHวยรับรองตลอดเวลา มีการปฏิบัติงานอยHางมืออาชีพที่ดี เพื่อให;ผู;รับบริการ

ได;รับบริการท่ีมีคุณภาพและพึงพอใจในการบริการ 

(2) ดำเนินการตรวจตามขั้นตอนอยHางเป�นระบบ ด;วยวิธีมาตรฐานท่ีเป�นที่ยอมรับในระดับสากล หรือวิธี

มาตรฐานที่ผู;รับบริการร;องขอ เพื่อให;ได;ผลการตรวจที่ถูกต;องแมHนยำในลักษณะห;องปฏิบัติการถาวร 

มีการปรับปรุงอยHางตHอเน่ือง เพ่ือให;เกิดการบริหารจัดการอยHางมีประสิทธิภาพ 

(3) บุคลากรทั ้งหมดที ่เกี ่ยวข;องกับการทดสอบทางห;องปฏิบัติการต;องมีความความรู ;ความเข;าใจ 

ดำเนินการตามนโยบายและระเบียบวิธีปฏิบัติ ในระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 15189: 2012 

และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย. ตลอดเวลา และปฏิบัติงานได;โดยอิสระไมHมีภาวะกดดันนอก

กระบวนการทดสอบซ่ึงมีผลกระทบตHองาน หรือความเท่ียงตรง 

(4) ผู;รับบริการต;องได;รับบริการที่ดี คุณภาพการตรวจต;องสอดคล;องกับระบบบริหารจัดการคุณภาพ

และด;านวิชาการ มีการประกันคุณภาพและการตรวจติดตามอยHางสม่ำเสมอ   

(5) การแจ;งผลการทดสอบกระทำอยHางเป�นระบบ โดยคำนึงถึงการรักษาความลับของผู;รับบริการ 

(6) นโยบายนี้จัดทำภายใต;อำนาจหน;าที่ของผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี 

มอบหมายให;หัวหน;ากลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค นำนโยบายคุณภาพไปปฏิบัติ 

จัดหางบประมาณและทรัพยากรสนับสนุนตามความจำเป�นในการดำเนินงาน ให;มีผู;จัดการคุณภาพ 

รับผิดชอบในการควบคุมระบบคุณภาพ ตรวจติดตามการดำเนินการ และให;มีผู ;จัดการวิชาการ 

รับผิดชอบงานด;านวิชาการ เพ่ือพัฒนาห;องปฏิบัติการให;มีประสิทธิภาพ  
 

 
                                                                       

      (นางรพีพรรณ โพธ์ิทอง) 

     ผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี  
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หมวด 1 : การจัดองคHกรและความรับผิดชอบในการจัดการ 

1.1 ประวัติการจัดต้ังกลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค 

ประวัติ สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

 เดิมชื่อสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 4 จังหวัดราชบุรี เป�นหนHวยงานราชการสHวนกลาง ตั้งสำนักงานใน

สHวนภูมิภาคมีฐานะเทียบเทHากอง สังกัดกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข (เดิมกรมควบคุมโรคติดตHอ) 

วันท่ี 1 ตุลาคม 2527 กรมควบคุมโรคติดตHอมีคำส่ังท่ี 969/2527 ให;แบHงเขตความรับผิดชอบของหนHวยงาน

ในสังกัดท่ีต้ังสำนักงานอยูHในสHวนภูมิภาคจาก 9 เขต ออกเป�น 12 เขต และเปล่ียนช่ือศูนย.ของเขตตHาง ๆ 

ตHอมากรมควบคุมโรคติดตHอมีคำสั่งท่ี 1129/2527 สั่ง ณ วันที่ 7 พฤศจิกายน 2527 ให;จัดตั้งศูนย.ประสาน 

งานทางวิชาการโรคติดตHอเขตตHาง ๆ ข้ึนเพ่ือเป�นฐานการจัดต้ังสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขตในอนาคต 

วันท่ี 1 สิงหาคม 2531 กรมควบคุมโรคติดตHอได;ประกาศใช;แผนปรับปรุงโครงสร;างสHวนราชการของ       

กรมควบคุมโรคติดตHอ ตามกรอบอัตรากำลัง 3 ป� ซึ ่งได;รับอนุมัติจาก ก.พ. โดยกำหนดให;มีสำนักงานควบคุม

โรคติดตHอเขต จำนวน 12 เขต และให;ศูนย.วิชาการตHาง ๆ ในเขตรับผิดชอบซึ่งบังคับบัญชาโดยตรงจากกองวิชาการ

นั้น ๆ ไปสังกัดสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต โดยมีผู;อำนวยการสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขตเป�นผู;บังคับบัญชา

โดยตรง 

          1.  ฝ�ายบริหารงานท่ัวไป 

 2.  ฝ�ายแผนงานและเฝOาระวังโรค 

 3.  ฝ�ายเผยแพรHและอบรม 

 4.  ฝ�ายสHงเสริมปฏิบัติการและนิเทศงาน 

 5.  ศูนย.กามโรคเขต 4 ราชบุรี 

 6.  ศูนย.โรคเท;าช;างเขต 4 กาญจนบุรี 

 7.  ศูนย.โรคติดตHอท่ัวไปเขต 4 ราชบุรี 

 8. ศูนย.โรคเร้ือนเขต 4 ราชบุรี 

 9. ศูนย.วัณโรคเขต 4 ราชบุรี 

 เนื่องจากสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต 4 ราชบุรี  ไมHมีอาคารสำนักงานเอง  จึงอาศัยสถานที่ของศูนย.

วิชาการจัดตั้งสำนักงานชั่วคราว  โดยผู;อำนวยการสำนักงาน ฯ  และฝ�ายบริหารทั่วไป  อาศัยศูนย.กามโรคเขต 4 

ราชบุรี ปฏิบัติงานด;านบริหารจัดการ สHวนฝ�ายแผนงานและเฝOาระวังและฝ�ายเผยแพรHอบรมแยกไปอาศัยสถานที่ของ

ศูนย.โรคเรื้อนเขต 4 ราชบุรี ปฏิบัติงาน ครั้งตHอมาวัสดุ เอกสาร โปสเตอร. สำหรับสนับสนุนการดำเนินงานของ

จังหวัดตHาง ๆ ในความรับผิดชอบมีปริมาณเพิ่มมากขึ้น  สถานที่ปฏิบัติงานของฝ�ายแผนงาน ฯ  และฝ�ายเผยแพรHฯ 

จึงคับแคบไมHสะดวกตHอการทำงาน  และเพื่อความสะดวกในการประสานงานภายในจึงย;ายฝ�ายแผนงาน ฯ และฝ�าย

เผยแพรHฯ ไปรวมกับฝ�ายบริหารฯ ณ ห;องประชุมศูนย.กามโรคเขต 4 ราชบุรี  โดยเก็บเอกสารและโปสเตอร.สHวนใหญH

ไว;ที่ศูนย.โรคเรื้อนเขต 4 ราชบุรี  หลังจากนั้นเจ;าหน;าที่เพิ่มมากขึ้น เนื่องจากได;ย;ายเข;ามาปฏิบัติงานตามกรอบและ
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ประกอบกับได;เพิ่มฝ�ายสHงเสริม ปฏิบัติการและนิเทศงานขึ้นอีก 1 ฝ�าย สถานที่สำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต 4 

ราชบุรี ยิ่งเพิ่มความคับแคบมากขึ้น กรมควบคุมโรคติดตHอจึงได;อนุมัติให;เชHาอาคารเลขที่ 1/26  ถนนสมบูรณ.กุล  

ตำบลหน;าเมือง  อำเภอเมือง  จังหวัดราชบุรี  เป�นที่ทำการสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต 4 ราชบุรี  ตั้งแตHวันท่ี 1 

มิถุนายน 2535 ตHอมา กรมควบคุมโรคติดตHอได;รับอนุมัติจาก ก.พ. เมื่อวันที่ 28 กันยายน 2538  ให;ปรับปรุงสHวน

ราชการของสำนักงานฯ เพื่อให;สามารถสนับสนุนการดำเนินงานอยHางมีประสิทธิภาพ โดยแบHงงาน โรคเท;าช;าง โรค

ไข;เลือดออก และโรคไข;สมองอักเสบ ไปขึ้นกับสำนักงานควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลง และปรับปรุงโครงสร;างของ

สำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต 4 ราชบุรี เป�นกลุHมงาน / ศูนย. / ฝ�าย จนถึงป�งบประมาณ 2543 

โครงสร;างของสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต 4 ราชบุรี 

1.  ฝ�ายบริหารงานท่ัวไป 

 2.  กลุHมงานสนับสนุนปฏิบัติการและติดตามประเมินผล 

 3.  กลุHมงานพัฒนาพฤติกรรมสุขภาพ 

 4.  กลุHมงานระบาดวิทยา 

 5.  กลุHมงานแนะแนวทางการแพทย.และสังคม 

 6.  กลุHมงานเภสัชกรรม 

 7.  กลุHมงานชันสูตรโรคติดตHอ 

 8.  ศูนย.กามโรคและโรคเอดส.เขต 4 ราชบุรี 

 9.  ศูนย.วัณโรคเขต 4 ราชบุรี 

 10. ศูนย.โรคเร้ือนเขต 4 ราชบุรี 

 11. ดHานควบคุมโรคติดตHอระหวHางประเทศสังขละ จังหวัดกาญจนบุรี 

ป�งบประมาณ 2544 กรมควบคุมโรคได;ปรับโครงสร;างภายใน มีหนHวยงานยHอยเพิ่มขึ้นอีก 1 หนHวย ได;แกH 

ดHานควบคุมโรคติดตHอระหวHางประเทศสิงขร อำเภอเมือง จังหวัดประจวบคีรีขันธ. และยังมีหนHวยงานประสานงานท่ี

ข้ึนอยูHกับสำนักงานควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 5 นนทบุรี ได;แกH 

 1.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 53 จังหวัดกาญจนบุรี 

 2.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 54 จังหวัดเพชรบุรี 

 3.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 58 จังหวัดประจวบคีรีขันธ. 

 4.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 59 จังหวัดราชบุรี 

 ป�งบประมาณ 2545 ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 53, 54, 58, 59 ได;รับการเปล่ียนช่ือแตHยังเป�น

สายการประสานงานเชHนเดิม 

 1.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.1 จังหวัดกาญจนบุรี 

 2.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.2 จังหวัดเพชรบุรี 

 3.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.3 จังหวัดประจวบคีรีขันธ. 

 4.  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.4 จังหวัดราชบุรี 
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 ป� 2546 กรมควบคุมโรคติดตHอได;เปลี่ยนชื่อเป�นกรมควบคุมโรคและสำนักงานควบคุมโรคติดตHอเขต 4 

ราชบุรี ได;เปล่ียนช่ือเป�น สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 4 จังหวัดราชบุรี และมีโครงสร;างท่ีปรับเปล่ียน ดังน้ี  

 1.  ฝ�ายบริหารท่ัวไป 

 2.  กลุHมสHงเสริมสนับสนุนวิชาการ 

 3.  กลุHมโรคเอดส. วัณโรค โรคติดตHอทางเพศสัมพันธ. และโรคเร้ือน 

 4.  กลุHมระบาดวิทยา 

 5.  กลุHมโรคติดตHอท่ัวไป 

  -  ดHานควบคุมโรคติดตHอระหวHางประเทศสังขละ จังหวัดกาญจนบุรี 

  -  ดHานควบคุมโรคติดตHอระหวHางประเทศสิงขร จังหวัดประจวบคีรีขันธ. 

 6.  กลุHมโรคติดตHอนำโดยแมลง 

  -  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.1 จังหวัดกาญจนบุรี 

  -  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.2 จังหวัดเพชรบุรี 

  -  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.3 จังหวัดประจวบคีรีขันธ. 

  -  ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.4 จังหวัดราชบุรี 

7.  กลุHมโรคจากการประกอบอาชีพและส่ิงแวดล;อม 

8.  กลุHมโรคไมHติดตHอ 

หมายเหตุ 

 -  เนื่องจากกรมควบคุมโรคได;รวบรวมสำนักงานควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงที่ 1 – 5 เข;ากับสำนักงาน

ควบคุมโรคติดตHอระหวHางประเทศเข;าด;วยกัน ดังน้ัน ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 4.1 – 4.4 จึงได;เข;ามาเป�น

สHวนหน่ึงของกลุHมโรคติดตHอนำโดยแมลงด;วย 

 -  กลุHมโรคจากการประกอบอาชีพและสิ่งแวดล;อม เป�นการโอนงานอาชีวอนามัยของกรมอนามัย เข;ามาโดย

ดูแลเฉพาะท่ีเก่ียวข;องกับโรคในคน 

 -  กลุHมโรคไมHติดตHอเป�นการรวมงานของกรมการแพทย. ด;านอุบัติเหตุสาธารณภัย งานควบคุมปOองกันโรคท่ี

เกิดจากพฤติกรรมสังคมงานควบคุมการบริโภคยาสูบ สำนักพัฒนาบริการและกองประสานการปฏิบัติการระบาด

วิทยาผู;ติดยาและสารเสพติด 

      - กรมควบคุมโรค ได;มีคำสั่งที่ 868/2553 ลงวันที่ 27 กันยายน 2553 ปรับโครงสร;างสำนักงานปOองกันควบคุม

โรคท่ี 1-12 เป�นการภายใน สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 4 จังหวัดราชบุรี จึงมีโครงสร;างเป�น 8 กลุHม ดังน้ี  

1. กลุHมพัฒนาภาคีเครือขHาย 

2. กลุHมพัฒนาวิชาการ 

3. กลุHมส่ือสารความเส่ียงและพัฒนาพฤติกรรมสุขภาพ 

4. กลุHมระบาดวิทยาและขHาวกรอง 

5. กลุHมแผนงานและประเมินผล 
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6. กลุHมพัฒนาองค.กร 

7. กลุHมปฏิบัติการควบคุมโรคและตอบโต;ภาวะฉุกเฉินทางด;านสาธารณสุข 

8. กลุHมบริหารท่ัวไป 

       ตHอมากรมควบคุมโรค ได;มีคำส่ังกระทรวงสาธารณสุข ท่ี สธ 933/2558 ลงวันที่ 12 มิถุนายน 2558 มีคำส่ัง

เปลี่ยนแปลงลำดับที่สำนักงานปOองกันควบคุมโรคในสังกัดใหมH ตั้งแตH 1 ตุลาคม 2558 เป�นสำนักงานปOองกันควบคุม

โรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี มีโครงสร;างเป�น 9 กลุHม 4 ศูนย. ดังน้ี  

1. กลุHมบริหารท่ัวไป  

2. กลุHมแผนงานและประเมินผล 

3. กลุHมพัฒนาองค.กร 

4. กลุHมพัฒนาวิชาการ 

5. กลุHมส่ือสารความเส่ียงและพัฒนาพฤติกรรมสุขภาพ 

6. กลุHมพัฒนาภาคีเครือขHาย 

7. กลุHมปฏิบัติการควบคุมโรคและตอบโต;ภาวะฉุกเฉินทางด;านสาธารณสุข 

8. กลุHมระบาดวิทยาและขHาวกรอง 

9. กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค 

10. ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลง 5.1 - 5.4 

ตHอมาสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี ได;มีคำสั่ง ที่ 94/2564 เมื่อวันที่ 1 ตุลาคม 

2564 ได;ปรับปรุงโครงสร;างการบริหารราชการภายในหนHวยงาน แบHงเป�น 13 กลุHม 4 ศูนย. ดังน้ี 

1. กลุHมนิติการ 

2. กลุHมระบาดวิทยา 

3. กลุHมควบคุมโรคและภัยสุขภาพในภาวะฉุกเฉิน 

4. กลุHมโรคเอดส. วัณโรค โรคติดตHอทางเพศสัมพันธ.และโรคเร้ือน 

5. กลุHมโรคติดตHอ 

6. กลุHมยุทธศาสตร. แผนงาน และเครือขHาย 

7. กลุHมส่ือสารความเส่ียงโรคและภัยสุขภาพ 

8. กลุHมพัฒนานวัตกรรม วิจัย และดิจิทัล 

9. กลุHมพัฒนาระบบบริหารองค.กร 

10. กลุHมโรคไมHติดตHอ 

11. กลุHมโรคจากการประกอบอาชีพและส่ิงแวดล;อม 

12. กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค 

13. กลุHมบริหารท่ัวไป  

14. ศูนย.ควบคุมโรคติดตHอนำโดยแมลงท่ี 5.1 - 5.4 
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1.2 องค.กร 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี เป�นหนHวยงานรับผิดชอบการเฝOาระวังปOองกันควบคุม

โรค  ข้ึนตรงตHอกรมควบคุมโรค ตามกฎกระทรวง แบHงสHวนราชการกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2545  

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลHม 119 ตอนที่ 103 ก หน;า 48 (เลHมที่ 3) 9 ตุลาคม 2545 โดยมีพื้นที่รับผิดชอบใน

เขตภาคกลาง 8 จังหวัด ประกอบด;วยจังหวัดราชบุรี นครปฐม กาญจนบุรี สุพรรณบุรี เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ. 

สมุทรสาคร และสมุทรสงคราม  

  วิสัยทัศน.ของ สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี “เป�นองค.กรระดับประเทศท่ีได;รับ

การยอมรับด;านการเฝOาระวังปOองกันควบคุมโรคท่ีมีมาตรฐาน เพ่ือประชาชนปลอดภัยจากโรคและภัยสุขภาพภายใน

ป� 2580” 

1.2.1 พันธกิจ ของ สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

(1) ศึกษา วิเคราะห. วิจัย และพัฒนาองค.ความรู;ด;านการเฝOาระวัง ปOองกันควบคุมโรคและภัย

สุขภาพให;เหมาะสมกับสภาพพ้ืนท่ีในเขตรับผิดชอบ 

(2) ถHายทอดองค.ความรู; เทคโนโลยี และเผยแพรHข;อมูลขHาวสารด;านการเฝOาระวัง ปOองกัน 

ควบคุมโรคและภัยสุขภาพให;แกHหนHวยงานภาครัฐ ภาคเอกชน องค.กรปกครองสHวนท;องถ่ิน 

และประชาชนในเขตพ้ืนท่ีรับผิดชอบ 

(3) เสริมสร;างศักยภาพ เครือขHายในเขตพื้นที่รับผิดชอบให;ได;มาตรฐานในการเฝOาระวังปOองกัน 

ควบคุมโรคและภัยสุขภาพ 

(4) สนับสนุนการปฏิบัติงานเฝOาระวังปOองกัน ควบคุมโรคและภัยสุขภาพในเขตพื้นที่รับผิดชอบ 

หรืองานอ่ืนท่ีได;รับมอบหมาย 

1.2.2 การแบHงงานภายในสำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค มีหน;าท่ี 

- ศึกษา วิเคราะห. วิจัย และริเร่ิมวิธีการใหมH ๆ ท่ีเป�นประโยชน.ตHอการวินิจฉัย 

- ถHายทอดองค.ความรู; ประสบการณ.ด;านการตรวจวินิจฉัยทางห;องปฏิบัติการ เฝOาระวัง 

ปOองกัน ควบคุมโรคและภัยสุขภาพ แกHบุคลากรสาธารณสุขในระดับประเทศและ

นานาชาติ 

- ให;บริการตรวจทางห;องปฏิบัติการที่มีคุณภาพมาตรฐาน เพื ่อสนับสนุนเครือขHาย

สาธารณสุขในพื้นที่รับผิดชอบ ในการนำผลตรวจวิเคราะห.มาใช;วินิจฉัย ค;นหาสาเหตุ 

วิเคราะห.ความรุนแรงและติดตามการรักษา เพื่อให;การรักษา ปOองกันและควบคุมโรค

เป�นไปอยHางมีประสิทธิภาพ 
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กองยุทธศาสตร-และแผนงาน 

 

กลุ4มตรวจสอบภายใน 

 

กลุ4มพัฒนาระบบบริหาร 

 

สำนักงานเลขานุการกรม 

 

กองบริหารการคลัง 

 

กองบริหารทรัพยากรบุคคล 

 

กองกฎหมาย 

สถาบันบำราศนราดูร 

 
สถาบันราชประชาสมาสัย 

สำนักงานคณะกรรมการ

ควบคุมเครื่องดื่มแอลกอฮอล- 

 

กองควบคุมโรคและภัยสุขภาพ 

ในภาวะฉุกเฉิน 

 

กองโรคจากการประกอบอาชีพ 

และสิ่งแวดลQอม 

 

กองงานคณะกรรมการควบคุม 

ผลิตภัณฑ-ยาสูบ 

กองโรคไม4ติดต4อ 

 

กองโรคติดต4อทั่วไป 

 

กองระบาดวิทยา 

 

กองโรคติดต4อนำโดยแมลง 

 

กองวัณโรค 

 

กองนวัตกรรมและวิจัย 

 

กองโรคเอดส-และโรคติดต4อ 

ทางเพศสัมพันธ- 

 

กรมควบคุมโรค 

 

กองโรคปTองกันดQวยวัคซีน 

 
สถาบันปTองกันควบคุมโรคเขตเมือง 

 

กลุ4มคุQมครองจริยธรรม 

 
ศูนย-สารสนเทศ 

 

ศูนย-นวัตกรรมดQานสุขภาพ

และปTองกันควบคุมโรค 

 
ศูนย-พัฒนาอาชีวอนามัยและ

สิ่งแวดลQอมจังหวัดสมุทรปราการ 

 

สำนักงานปTองกันควบคุมโรค 

ที่ 1 - 12 

 

- ให;บริการตรวจวิเคราะห.ทางห;องปฏิบัติการโรคติดตHอ เพื่อชHวยสนับสนุนการสอบสวน

โรคทางระบาดวิทยา เพ่ือนำไปสูHการดำเนินการปOองกันควบคุมโรคท่ีเหมาะสม 

 

1.3 แผนภูมิองค.กร 

1.3.1 แผนภูมิการแบHงสHวนราชการของกรมควบคุมโรค 
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1.3.2 แผนภูมิการแบHงหนHวยงานภายใน สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     = โครงสร;างภายใน 

 = โครงสร;างบริหารในระบบคุณภาพ 

 = โครงสร;างความสัมพันธ.ในระบบคุณภาพ 

 

  

 

 

 

กลุ4มโรคเอดส- วัณโรค โรคติดต4อ 

ทางเพศสัมพันธ-และโรคเรื้อน 

 

ผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

กลุ4มโรคไม4ติดต4อ 

กลุ4มระบาดวิทยา 

 

กลุ4มพัฒนานวัตกรรม วิจัย และดิจิทัล 

 

กลุ4มโรคติดต4อ 

 

กลุ4มสื่อสารความเสี่ยงโรคและภัยสุขภาพ 

 

กลุ4มบริหารทั่วไป 

ศูนย-ควบคุมโรคติดต4อนำโดยแมลงที ่5.1 - 5.4 

 

กลุ4มนิติการ 

 

กลุ4มหQองปฏิบัติการทางการแพทย-            

ดQานควบคุมโรค 

 

กลุ4มยุทธศาสตร- แผนงาน และเครือข4าย 

 

กลุ4มโรคจากการประกอบอาชีพและสิ่งแวดลQอม 

 

กลุ4มพัฒนาระบบบริหารองค-กร 

 

กลุ4มควบคุมโรคและภัยสุขภาพในภาวะฉุกเฉนิ 
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1.3.3 แผนภูมิแสดงความสัมพันธ.กับหนHวยงานภายในองค.กร 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

QM    = ผู;จัดการคุณภาพ  

 TM    = ผู;จัดการวิชาการ 

LSO  = Laboratory Safety Officer 

= โครงสร;างภายใน 

 = โครงสร;างบริหารในระบบคุณภาพ 

 = โครงสร;างความสัมพันธ.ในระบบคุณภาพ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู;จัดการคุณภาพ (QM) 

งานตรวจยืนยันเช้ือมาลาเรีย 

(TM) 

เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการ 

ผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

 

งานจุลชีววิทยา 
(TM) 

งานอณูชีววิทยา  
(TM / LSO) 

เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการ เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการ 

หัวหน;ากลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย. 

ด;านควบคุมโรค 
ท่ีปรึกษาทางวิชาการ 
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1.3.4 แผนภูมิการดำเนินงานตามระบบ ISO 15189 : 2012 

 

 

ผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

 

 
 

         หัวหน;ากลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค 

 

 

 

ผู;จัดการคุณภาพ (QM) 
 

  

• ผู;จัดการวิชาการด;านอณูชีววิทยา (TM/LSO)  

• ผู;จัดการวิชาการด;านจุลชีววิทยา (TM)  

• ผู;จัดการวิชาการด;านตรวจยืนยันเช้ือมาลาเรีย (TM) 

                                                

         

         ผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการ (Ass.TM) 

 

        งานตรวจสอบ และสรุปผล                                               ธุรการห;องปฏิบัติการ 

                                                                                 (งานธุรการและรับตัวอยHาง)  
 

 

เจ;าหน;าท่ีห;องปฏิบัติการ 

      

 

                                        สายการบังคับบัญชา 

       ---------------------   สายการประสานงาน 
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1.4 การบริหารและจัดการ 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี 

ดำเนินงานในลักษณะเป�นห;องปฏิบัติการถาวร เพื่อการตรวจยืนยันเชื้อมาลาเรียด;วยกล;องจุลทรรศน. การตรวจหา

ปริมาณเม็ดเลือดขาว CD4+ T-lymphocytes  การตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด (HIV viral load) 

การตรวจการดื้อตHอยาต;านเอชไอวี การตรวจหาปริมาณเชื้อไวรัสตับอักเสบซีในกระแสเลือด (HCV viral load) 

ตรวจหาเชื้อ SARS-CoV-2 และงานตรวจวิเคราะห.เชื้อวัณโรค โดยมีผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 

จังหวัดราชบุรี เป�นผู;บริหารระดับสูงของระบบคุณภาพ และเป�นผู;แตHงตั้งผู;จัดการคุณภาพและผู;จัดการวิชาการ ทำ

หน;าที่รับผิดชอบงานด;านระบบคุณภาพ และวิชาการตามลำดับ กรณีผู;จัดการคุณภาพไมHอยูHกำหนดให;ผู;จัดการ

วิชาการเป�นผู;ปฏิบัติหน;าที่แทน มีการทบทวนระบบบริหารและระบบการทดสอบของห;องปฏิบัติการ ตามขั้นตอน

การดำเนินงานการจัดองค.กรและความรับผิดชอบในการจัดการอยHางตHอเนื่อง เพื่อให;มั่นใจวHาระบบคุณภาพยังมี

ความเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ซ่ึงนำมาเพ่ือการเปล่ียนแปลงหรือการปรับปรุงท่ีจำเป�น 

1.4.1 ผู;บริหารสูงสุดมีความมั่นใจวHากลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค มีกระบวนการ

ส่ือสารท่ีเหมาะสมเพ่ือความมีประสิทธิภาพในการบริหารงานของระบบคุณภาพ  

1.4.2 มีนโยบายให;บุคลากรปฏิบัติงานได;อยHางอิสระ ปราศจากอิทธิพลทางการค;า การเงิน หรือความ

กดดันใด ๆ ซึ่งอาจมีผลเสียตHอคุณภาพงาน โดยในกรณีที่ได;รับความกดดัน สามารถร;องเรียนโดยตรงกับผู;จัดการ

คุณภาพ และหากผู;จัดการคุณภาพหรือผู;จัดการวิชาการได;รับความกดดัน จะร;องเรียนตHอผู;อำนวยการสำนักงาน

ปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี 

1.4.3 มีนโยบายในการรักษาความลับ และปกปOองสิทธิของลูกค;าอยHางเครHงครัด ตามคูHมือคุณภาพ     

หมวด 8, 14, 18, และ 21 

1.4.4 ผู;บริหารสูงสุดมีความมุHงมั่นที่จะพัฒนา นำระบบคุณภาพไปใช; และปรับปรุงให;มีประสิทธิผล    

อยHางตHอเน่ืองและสม่ำเสมอ  

1.4.5 มีนโยบายและขั ้นตอนการดำเนินงาน เพื ่อหลีกเลี ่ยงการมีสHวนรHวมในกิจกรรมที ่จะลดความ

นHาเช่ือถือ ความสามารถ ความเป�นกลาง หรือมีผลกระทบตHอการตัดสินใจ หรือการดำเนินการด;วยความซ่ือตรงตHอวิชาชีพ  

1.4.6 กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพ เป�นผู;ควบคุมการปฏิบัติงานของเจ;าหน;าที่ทดสอบ และพิจารณา

เพ่ือให;แนHใจวHาปริมาณงานรวมท้ังสัดสHวนผู;ควบคุมงานตHอเจ;าหน;าท่ีทดสอบเพียงพอ 

1.4.7 มีนโยบายเข;ารHวมกิจกรรมเปรียบเทียบผลระหวHางห;องปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชำนาญ   

ที่มีหนHวยงานร;องขอหรือจะเข;ารHวมเมื่อห;องปฏิบัติการทราบวHามีกิจกรรมดังกลHาว และเมื่อผลการเข;ารHวมอยูHใน

เกณฑ.ที่ไมHนHาพอใจ จะพิจารณาหาสาเหตุและแก;ไขข;อบกพรHองตามขั้นตอนการดำเนินงานการระบุและการควบคุม

ส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง (P05 Q09 09) 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การจัดองค.กรและความรับผิดชอบในการจัดการ” (P05 Q01 01)                  

       2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การระบุและการควบคุมส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง” (P05 Q09 09) 
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หมวด 2 : ระบบจัดการคุณภาพ 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี โดยผู;บริหารตลอดจนผู;ที่เกี่ยวข;องในการดำเนินงานด;าน

การทดสอบของกลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค จะดำเนินการเพื่อเป�นการเสริมสร;างความเชื่อม่ัน

แกHลูกค;าวHาการดำเนินการทดสอบให;ผลท่ีถูกต;อง แมHนยำ เป�นท่ีนHาเช่ือถือ และสอดคล;องกับนโยบายคุณภาพ ดังน้ี 

2.1  กำหนดโครงสร;างเอกสารในระบบคุณภาพมี 6 ระดับ ประกอบด;วย 

(1) คูHมือคุณภาพ (Q) 

(2) ข้ันตอนการดำเนินงาน (P) 

(3) วิธีการปฏิบัติงาน (W) 

(4) เอกสารประกอบ (S) 

(5) แบบฟอร.ม (F) 

(6) เอกสารอ;างอิง (R) 

2.2 เพ่ือให;ระบบคุณภาพมีความถูกต;อง ในสHวนท่ีเก่ียวกับข;อกำหนดทางวิชาการ ให;เป�นหน;าท่ีของผู;จัดการ

วิชาการดำเนินการ  

2.3 กรณีที่มีปbจจัยเพิ่มเติมจากข;อ 2.2 และอาจมีผลกระทบตHอความไมHแนHนอนของการทดสอบ กำหนดให;

ผู;จัดการวิชาการดำเนินการทบทวน หรือจัดทำเอกสารวิธีทดสอบ ข้ันตอนการดำเนินงาน หรือวิธีปฏิบัติงานท่ี

เก่ียวข;อง รวมท้ังจัดฝ£กอบรม หรือจัดหาบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติพร;อมมาปฏิบัติงาน 

2.4 กำหนดให;มีการจัดทำเอกสารระบบคุณภาพและคงไว;ให;ทันสมัย โดยผู;จัดการคุณภาพมอบหมาย       

ผู;ควบคุมเอกสารทำหน;าที่ดูแลระบบเอกสารตามขั้นตอนการดำเนินงานการควบคุมเอกสาร (P05 Q03 03) แจ;งให;

บุคลากรท่ีเก่ียวข;องทราบ และให;ปฏิบัติตามนโยบายและข้ันตอนการดำเนินงานตามท่ีกำหนดไว; กรณีพบวHาบุคลากร

ที่เกี่ยวข;องไมHปฏิบัติตาม จะดำเนินการตามขั้นตอนการดำเนินงานปฏิบัติการแก;ไข (P05 Q10 10) รวมทั้งให;ได;รับ

การชี้แนะและอบรมจากผู;บังคับบัญชา เพื่อให;ตระหนักถึงความสำคัญของการปฏิบัติตามนโยบายและขั้นตอนการ

ดำเนินงานท่ีกำหนดไว; เพ่ือมิให;เกิดกรณีเชHนน้ันอีก 

2.5 ผู;บริหารสูงสุดจะสื่อสารให;องค.กรทราบถึงความสำคัญวHาต;องดำเนินการตามข;อกำหนดของลูกค;า  

เชHนเดียวกับการคำนึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ 

2.6 หากระบบบริหารซึ่งได;วางแผนและนำไปปฏิบัติแล;วมีการเปลี่ยนแปลงไป ผู;บริหารสูงสุดจะดำเนินการ

ปรับปรุงระบบบริหารเพ่ือให;ม่ันใจวHายังคงรักษาระบบไว;ได; 
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2.7 การปฏิบัติแตกตHางจากนโยบายหรือขั้นตอนการดำเนินงานที่กำหนดไว; ซึ่งไมHใชHเกิดจากการฝ�าฝ¤นของ

เจ;าหน;าที่  ให;ปฏิบัติได;เฉพาะกรณีที่การปฏิบัติแตกตHางนั้นได;บันทึกไว;เป�นหลักฐาน มีการพิจารณาความเหมาะสม

ทางด;านวิชาการและได;รับการอนุมัติ รวมถึงได;รับความเห็นชอบจากลูกค;า  

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การควบคุมเอกสาร” (P05 Q03 03)  

     2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “ปฏิบัติการแก;ไข” (P05 Q10 10) 
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หมวด 3 : การควบคุมเอกสาร 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มีการ

จัดทำ ทบทวน อนุมัติ และควบคุมเอกสารระบบคุณภาพทั้งหมดให;ทันสมัยอยูHเสมอ รวมทั้งแจกจHายไปยังผู;ท่ี

เก่ียวข;อง 

การดำเนินการ 

3.1 ผู ;จัดการคุณภาพมอบหมายให;ผู ;ควบคุมเอกสารรับผิดชอบการควบคุมเอกสาร คู Hมือคุณภาพ (Q) 

ขั้นตอนการดำเนินงาน (P) วิธีปฏิบัติงาน (W) และเอกสารอื่น ๆ ที่เป�นสHวนหนึ่งของระบบคุณภาพ ตามขั้นตอนการ

ดำเนินงานการควบคุมเอกสาร (P05 Q03 03) 

3.2 คู Hมือคุณภาพ ขั ้นตอนการดำเนินงาน วิธีปฏิบัติงานและเอกสารอื ่น ๆ ที ่เกี ่ยวข;อง แบHงได;เป�น              

2 ลักษณะคือ เอกสารควบคุม เอกสารไมHควบคุม  

  3.2.1เอกสารควบคุม คือ เอกสารที ่จะได;ร ับเอกสารฉบับใหมHทดแทนทุครั ้งที ่ม ีการแก;ไข

เปล่ียนแปลงเอกสารแม;เพียงบางสHวนหรือเปล่ียนแปลงเน้ือหาท้ังหมด 

  3.2.2 เอกสารไมHควบคุม คือ เอกสารที่เมื่อแจกจHายออกไปแล;วจะไมHได;รับการแจ;ง หรือได;รับ

ทดแทนเม่ือมีการเปล่ียนแปลงแก;ไขเอกสาร 

3.3 คูHมือคุณภาพ ขั้นตอนการดำเนินงาน วิธีปฏิบัติงาน ที่จัดทำขึ้นต;องมีการทบทวน แก;ไข ปรับปรุง หรือ

เปล่ียนแปลง ให;ทันสมัยอยูHเสมอ เพ่ือให;สอดคล;องกับนโยบายท่ีกำหนดไว;    

3.4 การจัดทำ แก;ไข ปรับปรุง เปลี่ยนแปลง เอกสารระบบคุณภาพ จะต;องได;รับการทบทวนและอนุมัติโดย

ผู;มีอำนาจกHอนนำไปใช;งาน 

3.5 กำหนดให;มีเอกสารฉบับปbจจุบันท่ีใช;บังคับเทHาน้ัน ท่ีมีอยูHในจุดท่ีมีการใช;งาน 

3.6 กำหนดให;มีการทบทวนระบบเอกสาร อยHางน;อย 1 ครั้ง ใน 12 เดือน เพ่ือให;แนHใจวHาเอกสารระบบ

คุณภาพ คงความเหมาะสมสอดคล;องกับข;อกำหนด ISO 15189:2012 และหลักเกณฑ.การรับรองโดยผHาน

กระบวนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการทบทวนของฝ�ายบริหาร (คู Hมือคุณภาพหมวด 15 และ 16 

ตามลำดับ) 

3.7 กำหนดให;มีระบบการจัดเก็บเอกสาร ทั้งในรูปแบบของเอกสารและใน Hard disk คอมพิวเตอร.เพื่อให;

สะดวกในการค;นหาและควบคุมเอกสาร 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การควบคุมเอกสาร” (P05 Q03 03) 
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หมวด 4 : สัญญาบริการ 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มี

ข;อกำหนดตามความต;องการผลการทดสอบของลูกค;าและวิธีทดสอบที่ใช;ปฏิบัติงานเป�นวิธีมาตรฐานที่เข;าใจตรงกัน 

รวมท้ังห;องปฏิบัติการมีความสามารถและทรัพยากรท่ีเพียงพอตHอการตอบสนองความต;องการของลูกค;า 

 

การดำเนินการ 

4.1 ผู;จัดการคุณภาพเป�นผู;รับผิดชอบการทบทวนสัญญาบริการ ตามขั้นตอนการดำเนินงานสัญญาบริการ 

(P05 Q04 04) เมื่อได;รับคำขอให;มีการทดสอบจากลูกค;า โดยแนHใจวHาห;องปฏิบัติการมีความสามารถ และทรัพยากร

ที่เพียงพอในการปฏิบัติงาน และคำขอของลูกค;ากับข;อตกลงมีความสอดคล;องกัน ถ;ามีความแตกตHางจะต;องทำการ

แก;ไขให;เป�นท่ียอมรับท้ังสองฝ�ายกHอนเร่ิมทำการทดสอบ 

4.2 เนื้อหาของการทบทวนคำขอใช;ข;อตกลงประกอบด;วย กระบวนการกHอนการทดสอบ กระบวนการ

ทดสอบ กระบวนการหลังการทดสอบ และการรายงานผล  

4.3 การทบทวนสัญญาต;องคำนึงถึงการร;องขอการตรวจแตHละคร้ัง การรายงานผล เม่ือจะมีการเปล่ียนแปลง

ใด ๆ ในข;อตกลงต;องแจ;งให;ผู;เก่ียวข;องทุกฝ�ายทราบ 

4.4 หากมีการปฏิบัติเบี่ยงเบนไปจากข;อตกลง กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพเป�นผู;แจ;งแกHลูกค;า และต;องได;รับ

การยอมรับจากลูกค;ากHอนดำเนินงานตHอไป 

4.5 กรณีลูกค;าหรือห;องปฏิบัติการแก;ไขข;อตกลงหลังจากเริ่มงานแล;ว จะต;องทำการทบทวนข;อตกลง 

ความสามารถ และทรัพยากรของห;องปฏิบัติการใหมHอีกคร้ัง และแจ;งผู;เก่ียวข;องทราบ 

4.6 บันทึกตHาง ๆ ของการทบทวนข;อตกลง และการเปลี่ยนแปลงใด ๆ รวมทั้งการปรึกษาหารือกับลูกค;า 

จะต;องเก็บรักษาไว;โดยผู;ควบคุมเอกสาร 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “สัญญาบริการ” (P05 Q04 04) 
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หมวด 5 : การตรวจสอบโดยห@องปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติม 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี จะ

ดำเนินการคัดเลือกห;องปฏิบัติการตรวจเพิ่มเติมที่รับตรวจตัวอยHางตHอ เพื่อให;มั่นใจได;วHาห;องปฏิบัติการที่รับตรวจ

ตัวอยHางตHอมีความสามารถดำเนินงานท่ีมีมาตรฐานและตามท่ีได;รับมอบหมาย  

การดำเนินการ 

5.1 ผู;จัดการคุณภาพเป�นผู;รับผิดชอบการพิจารณาคัดเลือกและตรวจสอบคุณภาพของห;องปฏิบัติการที่รับ

ตรวจเพ่ิมเติมตามข้ันตอนการดำเนินงานการตรวจสอบโดยห;องปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติม (P05 Q05 05) เพ่ือให;ม่ันใจ

ได;วHาห;องปฏิบัติการตรวจตHอมีความสามารถดำเนินการตามความต;องการโดยปราศจากความขัดแย;งในผลประโยชน. 

5.2 ผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการจัดทำระเบียบวิธีปฏิบัติในการดำเนินการสHงตัวอยHางเพื่อตรวจเพิ่มเติมที่สามารถ

ทำความเข;าใจและมีความชัดเจน โดยครอบคลุมเนื้อหา คือ การเก็บตัวอยHาง การจัดเตรียมตัวอยHาง และการจัดการ       

ใบรายงานผลการทดสอบ 

5.3 ผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการรับผิดชอบจัดทำรายชื่อห;องปฏิบัติการที่รับตรวจเพิ่มเติม โดยมีทะเบียนแสดงวHา

ได;มีการสHงตHอตัวอยHางไปที่ใด พร;อมทั้งแจ;งชื่อ ที่อยูH ของห;องปฏิบัติการที่ดำเนินการตรวจตHอให;แกHลูกค;าทราบ และ

ให;มีการทบทวนห;องปฏิบัติการท่ีรับตรวจตHอตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

5.4  การสHงใบรายงานผลกรณีที่มีการสHงตัวอยHางให;ห;องปฏิบัติการตรวจเพิ่มเติม ให;ห;องปฏิบัติการตรวจ

เพิ่มเติมดำเนินการแจ;งผลให;หนHวยงานลูกค;าทราบโดยเร็วโดยมีการติดตามผลการดำเนินการโดยผู;ชHวยผู;จัดการ

วิชาการ   หากจำเป�นต;องมีการแจ;งผลให;หนHวยงานลูกค;าเองจะต;องแนบใบรายงานผลของห;องปฏิบัติการที่รับตรวจ

เพิ่มเติม และผู;รับผิดชอบลงนามในใบรายงานผลการทดสอบสามารถใสHข;อสังเกตเพิ่มเติมตามความจำเป�นเหมาะสม

ได;โดยไมHทำให;ความหมายผิดเพ้ียนไป และมีการจัดเก็บสำเนาใบรายงานผลท่ีได;จากห;องปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติมไว;ท่ี

ห;องปฏิบัติการ 1 ฉบับ   

5.5 มีการจัดทำบันทึกไว;เป�นหลักฐานวHา ห;องปฏิบัติการที่รับตรวจเพิ่มเติมมีความรับผิดชอบตHอใบรายงาน

ผล ซ่ึงถือวHามีผลในทางกฎหมาย 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การตรวจสอบโดยห;องปฏิบัติการตรวจเพ่ิมเติม” (P05 Q05 05) 
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หมวด 6 : บริการภายนอกและวัสดุส้ินเปลือง 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มีการ

จัดซื ้อบริการและวัสดุ ครุภัณฑ. เป�นไปอยHางมีระบบและคุณภาพตรงตามวัตถุประสงค.และข;อกำหนดของ

ห;องปฏิบัติการ 

การดำเนินการ 

6.1 การจัดซ้ือสินค;าและการใช;บริการภายนอก ดำเนินการภายใต;พระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ;างและการ

บริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ.2560  

6.2 พิจารณาคัดเลือกจากผู;ขายและหนHวยบริการ ที่มีคุณภาพสอดคล;องกับคุณลักษณะวัสดุวิทยาศาสตร.

การแพทย.ของห;องปฏิบัติการ โดยเลือกใช;หนHวยงานท่ีได;รับการยอมรับ 

จากห;องปฏิบัติการ กรณียังไมHมีหนHวยงานใด อยูHในทะเบียนจะเลือกใช;หนHวยงานที่ผHานการรับรองคุณภาพ

มาตรฐาน เชHน จัดซื้อจากหนHวยงานที่ผHานการรับรองระบบคุณภาพ ISO หรือได;รับมาตรฐานผลิตภัณฑ.อุตสาหกรรม 

(มอก.) หรือ ได;รับการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  

6.3 กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพ ผู;จัดการวิชาการและผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการ รับผิดชอบกำหนดคุณลักษณะ

วัสดุวิทยาศาสตร.การแพทย. และกำหนดราคากลาง รวมทั้งมีการประเมินเพื่อขึ้นทะเบียนเป�นหนHวยงานผู;ขาย

อุปกรณ.และบริการที่ได;รับการยอมรับจากห;องปฏิบัติการและให;มีการตรวจรับสินค;าและบริการตามขั้นตอนการ

ดำเนินงานบริการภายนอกและวัสดุส้ินเปลือง (P05 Q06 06) ท้ังน้ีให;ดำเนินการภายใต;ระเบียบพัสดุของทางราชการ 

6.4 กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพมอบหมายผู;รับผิดชอบจัดเก็บสารเคมี และวัสดุสิ้นเปลืองที่มีผลกระทบตHอ

การทดสอบ  

6.5 บริการภายนอกและวัสดุสิ้นเปลือง ต;องผHานการทบทวนและอนุมัติรายละเอียดทางด;านวิชาการจาก

ผู;จัดการคุณภาพกHอนดำเนินการจัดซื้อตามระเบียบพัสดุโดยงานพัสดุของสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัด

ราชบุรี 

6.6 ผู;จัดการวิชาการจะต;องแนHใจวHาสินค;าและบริการที่จัดซื้อมาแล;วมีเกณฑ.มาตรฐานหรือตามข;อกำหนด

ของห;องปฏิบัติการ โดยมีการตรวจสอบกHอนนำไปใช;งาน  

6.7 บันทึกการจัดซื้อ การประเมินผู;ขายอุปกรณ.และบริการ การตรวจรับ และการตรวจสอบกHอนนำไปใช;

งานจะต;องเก็บรักษาไว;โดยผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการ 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “บริการภายนอกและวัสดุส้ินเปลือง” (P05 Q06 06)  
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หมวด 7 : บริการท่ีปรึกษา 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะ

ประสานงานเพื่อทำความเข;าใจกับลูกค;าเกี่ยวกับคำร;องขอของลูกค;า  และการดำเนินงานของกลุHมห;องปฏิบัติการ

ทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  เป�นไปตามความต;องการของลูกค;าที่ได;ตกลงกันไว;  อีกทั้งจะรักษาความลับของ

ลูกค;าท่ีเข;ามาใช;บริการของห;องปฏิบัติการ 

 

การดำเนินการ 

7.1 จะดำเนินตามขั้นตอนการดำเนินงานบริการที่ปรึกษา (P05 Q07 07) อยHางเครHงครัด เพื่อให;เกิดความ

มั่นใจและเข;าใจในการให;บริการ รวมทั้งการที่ลูกค;าสามารถติดตามผลการดำเนินงานของห;องปฏิบัติการได; หาก

ลูกค;าเกิดข;อสงสัยในการดำเนินงาน ลูกค;าสามารถขอคำชี้แจงหรือขอเข;าชมการปฏิบัติงานได; โดยยังคงสามารถ

รักษาความลับและสิทธิของลูกค;ารายอ่ืน  

7.2 จะให;บริการคำปรึกษาลูกค;าในเรื่องกระบวนการทดสอบ การให;บริการ การทดสอบซ้ำกรณีเกิดข;อ

สงสัยในผลการทดสอบ ชนิดตัวอยHางท่ีใช;ในการทดสอบ 

7.3 เพ่ือให;เกิดความพึงพอใจสูงสุดในการให;บริการลูกค;า กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค 

ยินดีรับข;อร;องเรียน ข;อคิดเห็นอื่น ๆของลูกค;าทั้งด;านบวกและด;านลบตลอดเวลา หรือลูกค;าสามารถแสดงความ

คิดเห็นหรือข;อเสนอแนะการดำเนินงานจากการสำรวจความพึงพอใจท่ีกลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;าน

ควบคุมโรคจัดสHงให;ป�ละ 1 ครั้ง โดยห;องปฏิบัติการจะนำข;อมูลที่ได;มาวิเคราะห.และปรับปรุงระบบบริหารจัดการผล

การทดสอบ รวมท้ังการให;บริการลูกค;า 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “บริการท่ีปรึกษา” (P05 Q07 07) 
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หมวด 8 : การแก@ไขข@อร@องเรียน 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี ได;มี

การจัดการนำปbญหาจากข;อร;องเรียนท่ีได;รับจากลูกค;ามาดำเนินการแก;ไขอยHางมีประสิทธิภาพ 

 

การดำเนินการ 

8.1 จะดำเนินการทันทีเมื่อได;รับข;อร;องเรียนทั้งทางวาจา และ/หรือ ลายลักษณ.อักษร จากหนHวยงานลูกค;า

หรือผู;รับบริการ  

8.2 เมื่อได;รับเรื่องร;องเรียน กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรคจะให;ความสำคัญกับเรื่อง

ร;องเรียนนั้นโดยการดำเนินการหาสาเหตุปbญหา การแก;ไข และปOองกันการเกิดซ้ำ ตามขั้นตอนการดำเนินงานการ

แก;ไขข;อร;องเรียน (P05 Q08 08) 

8.3 ผู;จัดการคุณภาพสรุปข;อร;องเรียน แจ;งลูกค;าทราบ และสรุปผลเสนอที่ประชุมตามขั้นตอนการทบทวน

บริหาร (P05 Q15 15) 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การแก;ไขข;อร;องเรียน” (P05 Q08 08) 

    2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การทบทวนบริหาร” (P05 Q15 15) 
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หมวด 9 : การระบุและการควบคุมส่ิงท่ีไม#สอดคล@อง 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มี

แนวทางดำเนินการระบุและจัดการสิ่งที่ไมHสอดคล;องทุกแงHมุมของระบบจัดการคุณภาพ ทันทีที่พบวHามีงานทดสอบท่ี

ไมHเป�นไปตามข้ันตอนการดำเนินงานของห;องปฏิบัติการ หรือไมHเป�นไปตามความต;องการของลูกค;าท่ีได;ตกลงกันไว; 

 

การดำเนินการ 

9.1 มอบหมายหน;าที่รับผิดชอบให;ผู;จัดการวิชาการดำเนินการจัดการสิ่งที่ไมHสอดคล;องตามขั้นตอนการ

ดำเนินงานการระบุและการควบคุมส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง (P05 Q09 09) 

9.2 กำหนดขอบเขตและรายละเอียดส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง และดำเนินการแก;ไขทันที 

9.3 หากสิ่งไมHสอดคล;องมีผลตHอการทดสอบ ให;หยุดการทดสอบและการรายงานผลเฉพาะที่มีผลกระทบ

จากความไมHสอดคล;องน้ัน 

9.4 หากได;มีการแจ;งผลจากการทดสอบ ที ่มีผลกระทบจากความไมHสอดคล;องไปให;ลูกค;าแล;ว ให;รีบ

ดำเนินการเรียกคืนผลการทดสอบน้ันทันที พร;อมท้ังแจ;งความไมHสอดคล;องให;ลูกค;าทราบ 

9.5 ทำการแก;ไขสิ่งที่ไมHสอดคล;องตามขั้นตอนการดำเนินงานปฏิบัติการแก;ไข (P05 Q10 10) ให;แล;วเสร็จ 

แล;วดำเนินการเร่ิมต;นการทดสอบใหมH 

9.6 จัดทำบันทึกสิ่งที่ไมHสอดคล;อง ระบุสาเหตุของปbญหา พร;อมทั้งวิธีแก;ไขไว;ให;ละเอียดเพื่อใช;เป�นแนวทาง

ในการแก;ไขเม่ือเกิดส่ิงท่ีไมHสอดคล;องข้ึนอีก และเพ่ือหาแนวทางปOองกันไมHให;เกิดซ้ำในอนาคต 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การระบุและการควบคุมส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง” (P05 Q09 09) 

    2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “ปฏิบัติการแก;ไข” (P05 Q10 10) 
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หมวด 10 : ปฏิบัติการแก@ไข 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มี

วิธีการสืบค;นหาสาเหตุของปbญหา  เพ่ือให;นำไปสูHการดำเนินการแก;ไขข;อบกพรHองอยHางเหมาะสมกับปbญหาและความ

เส่ียงท่ีมี  โดยต;องได;รับการแก;ไขอยHางมีประสิทธิภาพ  สามารถนำไปสูHการปOองกันตามความเหมาะสม  

 

การดำเนินการ 

10.1 ผู;จัดการวิชาการเป�นผู;ดำเนินการปฏิบัติการแก;ไขข;อบกพรHอง เมื่อได;รับแจ;งงานที่บกพรHอง หรือไมH

เป�นไปตามระบบคุณภาพที่กำหนดไว; ทั้งจากการควบคุมงานทดสอบที่ไมHเป�นไปตามข;อกำหนด การตรวจติดตาม

คุณภาพภายในหรือภายนอก การทบทวนการบริหาร ข;อร;องเรียน หรือการสังเกตพบจากบุคลากรในระบบคุณภาพ 

10.2 กำหนดให;มีการดำเนินงานตามขั้นตอนการดำเนินงานปฏิบัติการแก;ไข (P05 Q10 10) โดยเริ่มจาก

การหาสาเหตุที่แท;จริงของปbญหา ปฏิบัติการแก;ไข โดยเลือกวิธีที่สามารถแก;ไขได;ตรงประเด็น ปOองกันการเกิดปbญหา

ซ้ำอีกในอนาคต และเป�นวิธีที่เหมาะสมสอดคล;องกับความสำคัญและความเสี่ยงของปbญหา ทั้งน้ี การเปลี่ยนแปลงใด 

ๆ ที่เกิดจากการแก;ไข ต;องทำเป�นเอกสาร และนำไปใช;ปฏิบัติโดยผู;เกี่ยวข;อง และผู;จัดการคุณภาพต;องแนHใจวHาการ

ปฏิบัติการแก;ไขมีประสิทธิภาพ 

10.3 กรณีปbญหาที่เกิดขึ ้นกHอให;เกิดความสงสัยเกี ่ยวกับ ความไมHเป�นไปตามนโยบายและขั้นตอนการ

ดำเนินงานของห;องปฏิบัติการ และเป�นเรื่องที่สำคัญจะต;องตรวจติดตามคุณภาพภายใน ในสHวนที่เกี่ยวข;องทันที   

ตามข้ันตอนการดำเนินงานการประเมินผลและการตรวจติดตาม (P05 Q14 14) 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “ปฏิบัติการแก;ไข” (P05 Q10 10) 

    2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การประเมินผลและการตรวจติดตาม” (P05 Q14 14) 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี รหัสเอกสาร Q05 

คู#มือคุณภาพ 
ฉบับท่ี 7 วันท่ี 12 ก.ย. 2564 

หน;าท่ี  25 / 42 
 

 

หมวด 11 : ดำเนินการป̂องกัน 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มีวิธี

ปฏิบัติเพื่อปOองกันปbญหาที่มีแนวโน;มจะเกิดความเสี่ยง หรือความไมHสอดคล;องกับข;อกำหนด ทั้งด;านคุณภาพและ

วิชาการ 

 

การดำเนินการ 

11.1 ผู;จัดการคุณภาพ และผู;จัดการวิชาการรับผิดชอบการดำเนินการปOองกันข;อบกพรHองตามขั้นตอนการ

ดำเนินงานดำเนินการปOองกัน (P05 Q11 11)  โดยการวิเคราะห.ความเสี่ยงเพื่อระบุแนวโน;มการเกิดปbญหาทางด;าน

บริหาร และด;านวิชาการ ตามลำดับ   

11.2 มีการวิเคราะห.แนวโน;มท่ีจะเกิดปbญหาในเชิงรุกท้ังกระบวนการ เชHน การทบทวนวิธีปฏิบัติการทดสอบ 

การวิเคราะห.ข;อมูลเพ่ือดูแนวโน;ม การวิเคราะห.ความเส่ียง การรHวมประเมินคุณภาพโดยองค.กรภายนอก  

11.3  มีการบันทึกผลการทบทวนกระบวนการควบคุมคุณภาพ เพื่อค;นหาโอกาสเพื่อการปรับปรุงระบบ

คุณภาพ 

11.4 มีการกำหนดแผนกิจกรรมการปรับปรุงพัฒนาเพื่อปOองกันข;อบกพรHอง และให;ผู ;จัดการคุณภาพ

รับผิดชอบการเฝOาระวังให;ผู ;ที ่เกี ่ยวข;องดำเนินการตามแผนที่กำหนด และสรุปผลตHอที่ประชุมการทบทวนของ     

ฝ�ายบริหาร ตามข้ันตอนการดำเนินงานการทบทวนบริหาร (P05 Q15 15) 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง "ดำเนินการปOองกัน" (P05 Q11 11)  

    2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง "การทบทวนบริหาร" (P05 Q15 15) 
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หมวด 12 : ปรับปรุงอย#างต#อเน่ือง 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี มีการ

ดำเนินงานในการปรับปรุงประสิทธิภาพด;านบริหารและวิชาการอยHางตHอเน่ือง  

 

การดำเนินการ 

12.1 ให;ผู;จัดการคุณภาพ รับผิดชอบในการทบทวนวิธีปฏิบัติทั้งด;านบริหารและวิชาการของห;องปฏิบัติการ 

ตามข้ันตอนการดำเนินงานปรับปรุงอยHางตHอเน่ือง (P05 Q12 12) โดยกำหนดระยะเวลาของการปรับปรุงในแผนการ

ดำเนินงานของห;องปฏิบัติการ เพื่อค;นหาสาเหตุที่จะเกิดความไมHสอดคล;อง และทำรายการพิเศษเฉพาะบางรายการ

ท่ีสงสัยเพ่ือการตรวจติดตาม  

12.2 ทำการปรับปรุงระบบบริหารจัดการคุณภาพ หรือการปฏิบัติการด;านวิชาการ ตามความเหมาะสม 

12.3 หากมีระบบบริหารจัดการรายการใดที่ดำเนินการทบทวนเพื่อการปรับปรุงแล;วพบวHา มีความจำเป�นก็

ให;มีการเปล่ียนแปลงแก;ไขในระบบบริหารจัดการคุณภาพและนำเสนอท่ีประชุมการทบทวนบริหาร (P05 Q15 15) 

12.4 มีการให;โอกาสบุคลากรห;องปฏิบัติการ และผู;ใช;บริการห;องปฏิบัติการในการศึกษาอบรมด;านวิชาการ 

และด;านการจัดการระบบคุณภาพตามความเหมาะสม 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “ปรับปรุงอยHางตHอเน่ือง” (P05 Q12 12) 

    2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การทบทวนบริหาร” (P05 Q15 15) 
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หมวด 13 : การควบคุมบันทึกและการจัดการข@อมูลทางห@องปฏิบัติการ 

นโยบาย 

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี  มีการ

บันทึกข;อมูลในระบบคุณภาพอยHางครบถ;วน มีการบHงช้ี เก็บรักษาอยHางปลอดภัย และทำลายตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

 

การดำเนินการ 

13.1 กำหนดให;มีการควบคุมการบันทึกข;อมูลในระบบคุณภาพ  มีการบHงชี้ รวบรวม เข;าถึงข;อมูล เก็บรักษา

และทำลายบันทึกตHาง ๆ ตามขั้นตอนการดำเนินงานการควบคุมบันทึกและการจัดการข;อมูลทางห;องปฏิบัติการ 

(P05 Q13 13) ข;อสังเกต ข;อมูลและการคำนวณตHาง ๆ ต;องบันทึกทันทีขณะปฏิบัติงาน และสามารถบHงชี้ได;วHาเป�น

งานใด โดยต;องบันทึกให;อHานงHาย ชัดเจน เก็บรักษาอยHางน;อย 3 ป� ในลักษณะที่ปOองกันการสูญหาย สูญเสีย และ

ค;นหางHาย 

13.2 กำหนดให;มีการเก็บบันทึกอยHางปลอดภัยและเป�นความลับ บันทึกที่เก็บในคอมพิวเตอร.ต;องมีการ

สำรองข;อมูล และเก็บรักษาโดยปOองกันไมHให;ผู;ที่ไมHได;รับอนุญาตเข;าถึงหรือแก;ไขข;อมูล  ตามขั้นตอนการดำเนินงาน

การควบคุมการบันทึกและการจัดการข;อมูลทางห;องปฏิบัติการ (P05 Q13 13) การที่ผู;ไมHได;รับผิดชอบข;อมูลจะ

เข;าถึงข;อมูลตHาง ๆ ได;ต;องขออนุมัติจากผู;จัดการคุณภาพกHอน 

13.3 บันทึกข;อมูลดิบ หรือผลการทดสอบ ต;องระบุชื่อผู;ทำการทดสอบและผู;ตรวจสอบข;อมูล กรณีบันทึก

ผิดให;ขีดฆHาข;อมูลที่ผิดออก แล;วใสHข;อมูลที่ถูกต;องไว;ข;าง ๆ และลงนามกำกับ กรณีข;อมูลที่เก็บไว;ใน แผHนบันทึก

ข;อมูล (Compact  disc) การแก;ไข ทำได;โดยผู;จัดการคุณภาพ หรือผู;ท่ีได;รับมอบหมายเทHาน้ัน 

13.4 กำหนดให;ผู;ที ่จะเข;าถึงข;อมูลรายงานผลได;เฉพาะ ผู;จัดการคุณภาพ ผู;จัดการวิชาการ และผู;ชHวย

ผู;จัดการวิชาการเทHาน้ัน เพ่ือรักษาความลับข;อมูลของผู;ป�วย 

13.5 ผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการทำหน;าท่ีลงรายงานผลการทดสอบ รวมถึงการปOอนข;อมูลในระบบสารสนเทศ 

13.6 ผู;จัดการคุณภาพอนุมัติออกผล รายงานผล และเปลี่ยนแปลงผลการทดสอบ กรณีไมHอยูHให;ผู;จัดการ

วิชาการ หรือผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการดำเนินการแทน 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การควบคุมบันทึกและการจัดการข;อมูลทางห;องปฏิบัติการ”  

                         (P05 Q13 13) 
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หมวด 14 : การประเมินผลและการตรวจติดตาม 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา การดำเนินงานตHาง ๆ ของ

กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค เป�นไปตามข;อกำหนดของระบบคุณภาพ และขอบขHายการรับรอง

อยHางตHอเน่ือง 

 

การดำเนินการ 

14.1  กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพรับผิดชอบกิจกรรมการประเมินผลและตรวจติดตาม อยHางน;อย 1 คร้ัง    

ใน 12 เดือน ตามข้ันตอนการดำเนินงานการประเมินผลและการตรวจติดตาม (P05 Q14 14)  

14.2  มีการทบทวนคำร;องขอของลูกค;าในด;าน ปริมาตรตัวอยHาง อุปกรณ.การจัดเก็บ ชนิดสารกันเลือดแข็ง 

วHามีความเหมาะสมหรือไมH 

14.3  มีการประเมินผลกระทบของกระบวนการทำงานและความล;มเหลวที่อาจเกิดขึ้นกับผลการตรวจ

วิเคราะห. หากพบวHามีความผิดพลาดหรือความเสี่ยงที่จะเกิดความผิดพลาดขึ้น จะต;องจัดทำเป�นแผนจัดการความ

เสี่ยงที่พบจากกระบวนการทำงานจะต;องปรับเปลี่ยนขั้นตอนการทำงานพร;อมจัดทำเอกสารบันทึกรายละเอียดความ

เส่ียงและข้ันตอนการดำเนินงานท่ีดำเนินการ 

14.4  ทำการประเมินความคิดเห็นลูกค;าจากแบบสอบถามความเห็น ทำการวิเคราะห.ข;อมูลเพื่อตอบสนอง

ความต;องการท่ีไมHขัดกับข;อกำหนดคุณภาพ 

14.5  เป©ดโอกาสให;ผู;ปฏิบัติงานในห;องปฏิบัติการได;แสดงความคิดเห็นในการทำงานอยHางอิสระ พร;อมท้ัง

รับฟbงความคิดเห็นและให;ความสำคัญกับทุกความเห็นน้ัน เพ่ือนำมาพัฒนาห;องปฏิบัติการ 

14.6  โปรแกรมการประเมินผลและตรวจติดตามจะต;องครอบคลุมทุกสHวนของระบบคุณภาพและกิจกรรม

การทดสอบตามขอบขHายการรับรอง ทั ้งน้ี อาจดำเนินการตรวจติดตามเพิ ่มเติม เมื ่อมีข;อร;องเรียน  หรือพบ

ข;อบกพรHองท่ีมีผลกระทบตHอผลการทดสอบ หรือความเป�นไปตามนโยบายและข้ันตอนการดำเนินงานห;องปฏิบัติการ 

14.7  ตรวจติดตามคุณภาพจะต;องได;รับการแตHงตั้งจากผู;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 

จังหวัดราชบุรี  และมีความรู;ความเข;าใจในขั้นตอนการดำเนินงานของระบบคุณภาพของห;องปฏิบัติการ โดยผู;ตรวจ

ติดตามด;านระบบบริหารคุณภาพ จะต;องมีความรู;ด;านบริหารคุณภาพที่เกี่ยวข;อง  และผู;ตรวจติดตามด;านวิชาการ 

จะต;องมีความรู;ทางวิชาการท่ีเก่ียวข;อง ท้ังน้ีผู;ตรวจติดตามจะต;องเป�นอิสระจากกิจกรรมท่ีทำการตรวจติดตาม 

14.8  เมื่อตรวจติดตามพบข;อสงสัยเกี่ยวกับประสิทธิผลของห;องปฏิบัติการ หรือกระทบตHอความถูกต;อง

ของผลการทดสอบ จะต;องทำการแก;ไขทันที และต;องแจ;งลูกค;าทราบเป�นลายลักษณ.อักษร  
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14.9  กิจกรรมตHาง ๆ ที่ถูกตรวจติดตาม สิ่งที่ตรวจพบ และผลการปฏิบัติการแก;ไขจะต;องมีการบันทึกไว;

โดยผู;จัดการคุณภาพจะต;องแนHใจวHามีการปฏิบัติการแก;ไขเพื่อให;มั่นใจวHา การปฏิบัติการแก;ไขมีประสิทธิผล และ

ดำเนินการภายในระยะเวลาท่ีตกลงไว; 

14.10 นำสรุปผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในเข;ารายงานในการประชุมการทบทวนของฝ�ายบริหาร 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การประเมินผลและตรวจติดตาม” (P05 Q14 14) 
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หมวด 15 : การทบทวนบริหาร 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา ระบบคุณภาพของกลุHม

ห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค  ยังคงเหมาะสมและมีประสิทธิผล รวมทั้งนำมาซึ่งการเปลี่ยนแปลง

หรือปรับปรุงท่ีจำเป�น 

 

การดำเนินการ 

15.1  กำหนดให;มีการประชุมการทบทวนบริหาร อยHางน;อย 1 ครั้งใน 12 เดือนโดยมีวาระการประชุมตาม

ข้ันตอนการดำเนินงานการทบทวนบริหาร (P05 Q15 15) คือ 

15.1.1 นโยบายและวิธีดำเนินการ 

15.1.2 รายงานการดำเนินงาน โดยผู;รับผิดชอบด;านการบริหารคุณภาพ และหัวหน;าห;องปฏิบัติการ 

15.1.3 ผลลัพธ.การตรวจติดตามคุณภาพภายในท่ีผHานมา 

15.1.4 ผลการแก;ไขข;อบกพรHอง และผลการดำเนินการเพ่ือปOองกันข;อบกพรHอง 

15.1.5 ผลการประเมินความสามารถของห;องปฏิบัติการโดยหนHวยงานภายนอก 

15.1.6 ผลการเข;ารHวมโปรแกรมสอบเทียบผลระหวHางห;องปฏิบัติการหรือการทดสอบความชำนาญ 

15.1.7 การรับงานใหมHและการเปล่ียนแปลงปริมาณงานท่ีให;บริการ 

15.1.8 ข;อมูลจากผู;ใช;บริการ 

15.1.9 ข;อร;องเรียน 

15.1.10 คำแนะนำในการปรับปรุงระบบบริหารจัดการ 

15.1.11 ข;อมูลอ่ืน ๆ เชHน การควบคุมคุณภาพ การจัดการทรัพยากร และการฝ£กอบรมบุคลากร 

15.1.12 มีบันทึกผลการประชุมการทบทวนการบริหารเพื่อทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพของ

ห;องปฏิบัติการท่ีครอบคลุมตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 

15.2 ผู ;เข;ารHวมประชุมประกอบด;วย ผู ;อำนวยการสำนักงานปOองกันควบคุมโรคที ่ 5 จังหวัดราชบุรี    

ผู;จัดการคุณภาพ ผู;จัดการวิชาการ ผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการ ผู;ควบคุมเอกสารและผู;ที่เกี่ยวข;องในระบบคุณภาพ

ทั้งหมด โดยผู;จัดการคุณภาพทำหน;าท่ีเป�นเลขานุการที่ประชุม รับผิดชอบการจัดการประชุม บันทึกการทบทวนให;

ผู;เก่ียวข;องทราบและดำเนินการ รวมท้ังติดตามผลการดำเนินงาน ตามมติให;แล;วเสร็จภายในระยะเวลาท่ีตกลงไว; 

15.3  ผู;ควบคุมเอกสารรับผิดชอบในการเก็บรักษา บันทึกการดำเนินการทบทวน บันทึกการประชุม                   

และผลการปฏิบัติตามมติท่ีประชุม 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การทบทวนบริหาร” (P05 Q15 15) 

 



 

 
 

 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี รหัสเอกสาร Q05 

คู#มือคุณภาพ 
ฉบับท่ี 7 วันท่ี 12 ก.ย. 2564 

หน;าท่ี  31 / 42 
 

หมวด 16 : บุคลากร 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา กลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค มีบุคลากรเพียงพอ มีคุณสมบัติ ความสามารถเหมาะสมตามงานที่ได;รับมอบหมาย และ

ได;รับการฝ£กอบรมท่ีเหมาะสม 
 

การดำเนินการ 

16.1 กำหนดให;บุคลากรท่ีปฏิบัติงานในห;องปฏิบัติการทุกคนได;รับมอบหมายงานที่สอดคล;องเหมาะสมกับ

คุณวุฒิ การฝ£กอบรม ทักษะความสามารถ และประสบการณ. พร;อมทั้งจัดทำรายละเอียดงานในหน;าที่รับผิดชอบ

สำหรับเจ;าหน;าท่ีทุกคนในห;องปฏิบัติการ เหมาะสมกับงานตรวจวิเคราะห.ท่ีรับผิดชอบ 

16.2 มีการจัดทำประวัติบุคลากรที่ครอบคลุมคุณวุฒิการศึกษา ประสบการทำงาน รายละเอียดงาน การ

ฝ£กอบรม การประเมินความสามารถ ประวัติการศึกษาตHอเน่ือง การฝ£กอบรม ประสบการณ.และทักษะความสามารถ  

16.3 มีโปรแกรมคำแนะนำสำหรับบุคลากรใหมHให;รับทราบเก่ียวกับหนHวยงาน สHวนตHาง ๆ ของ

ห;องปฏิบัติการ บุคลากรในหนHวยงาน ระเบียบปฏิบัติในการทำงาน ข;อกำหนดด;านสุขภาพและความปลอดภัย และ

อ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข;อง   

16.4 มีการฝ£กอบรมบุคลากรในเรื่องระบบคุณภาพ กระบวนการทำงาน การสารสนเทศในห;องปฏิบัติการ  

สุขภาพและความปลอดภัย รวมถึงการควบคุมเหตุการณ.ที่ไมHพึงประสงค.จริยธรรมในการทำงาน และการรักษา

ความลับผู;ป�วย และมีการควบคุมกำกับในขณะฝ£กอบรม  และทบทวนประสิทธิผลในการฝ£กอบรมเป�นระยะ รวมท้ัง

มีการสHงเสริมให;บุคลากรได;รับการศึกษาอบรมอยHางตHอเน่ือง  

16.5 มีการประเมินความสามารถในการทำงานท่ีได;รับมอบหมายให;เป�นไปตามเกณฑ.ท่ีกำหนด โดยประเมิน

จาก การสังเกตกระบวนการทำงาน การบำรุงรักษาอุปกรณ. การตรวจสอบบันทึกตHาง ๆ และการรายงานผลการ

ทดสอบ ทักษะการแก;ปbญหา การประเมินจากการตรวจตัวอยHางท่ีทราบผลแล;วหรือ EQA  

16.6 กำหนดให;ผู ;จัดการคุณภาพเป�นผู ;มีอำนาจมอบหมายให;บุคลากรที ่ใช;เครื ่องมือทำการทดสอบ 

ประเมินผล ลงนามในรายงานผลการทดสอบ ทั้งนี้บุคลากรดังกลHาวต;องผHานการฝ£กอบรม และการประเมินผลอยHาง

น;อย 1 คร้ังใน 12 เดือน ตามเกณฑ.ท่ีกำหนดไว;แตHละตำแหนHง 

16.7 กำหนดให;กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค เข;ารHวมการเปรียบเทียบผลระหวHาง

ห;องปฏิบัติการหรือการทดสอบความชำนาญ ตามข้ันตอนการดำเนินงานบุคลากร (P05 Q16 16)  

16.8 คำบรรยายลักษณะงานของบุคลากรตHาง ๆ รวมทั้งบันทึกประวัติบุคลากรเกี ่ยวกับคุณวุฒิ การ

ฝ£กอบรม ประสบการณ. ความชำนาญ และการมอบหมายอำนาจหน;าที่ รวมถึงวันที่ได;รับการมอบหมายต;องคงไว;ให;

ทันสมัย และสามารถเข;าถึงข;อมูลโดยเก็บรักษาไว;ท่ีผู;ควบคุมเอกสาร 
 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “บุคลากร” (P05 Q16 16) 
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หมวด 17 : สถานท่ีและสภาพแวดล@อม 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา กลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค มีการควบคุมสถานที่และสภาพแวดล;อมให;เหมาะสมกับการทดสอบ รวมทั้งมีการรักษา

ความปลอดภัย และความสะอาดของห;องปฏิบัติการ 

 

การดำเนินการ 

17.1  กำหนดให;ห;องปฏิบัติการมีพื้นที่พอเพียงใช;งานอยHางเป�นสัดสHวน มีแสงสวHางและอุณหภูมิเหมาะสม

ตHอการปฏิบัติงานและสอดคล;องตามข;อกำหนดของการทดสอบ ตามขั ้นตอนการดำเนินงานสถานที ่และ

สภาพแวดล;อม (P05 Q17 17) 

17.2 กำหนดให;เจ;าหน;าที่ทดสอบทำการเฝOาระวัง ควบคุม และบันทึกสภาวะแวดล;อมตามขั้นตอนการ

ดำเนินงานสถานที่และสภาพแวดล;อม (P05 Q17 17) เพื่อไมHทำให;ผลการทดสอบคลาดเคลื่อน หรือมีผลกระทบตHอ

ความแมHนยำของการวัดท่ีกำหนด 

17.3 กรณีพบวHาสภาวะแวดล;อมไมHเป�นไปตามเงื่อนไขที่กำหนดไว; ให;ผู;จัดการวิชาการพิจารณาผลกระทบ

ตHอการทดสอบ หากพบวHามีผลกระทบโดยตรงให;สั่งหยุดการทดสอบ ดำเนินการหาสาเหตุและแก;ไขตามข้ันตอนการ

ดำเนินงานการระบุและควบคุมสิ่งที่ไมHสอดคล;อง (P05 Q09 09) กรณีพบวHาได;ออกรายงานผลไปแล;วต;องทวนสอบ

ผลกระทบกHอนหน;าน้ี และดำเนินการแจ;งลูกค;าถ;ามีผลกระทบตHอการทดสอบ 

17.4 กรณีกิจกรรมที่เข;ากันไมHได; ต;องแยกพื้นที่ออกจากกันเป�นสัดสHวน หรือมีมาตรการในการปOองกันการ

ปนเป¤«อนซ่ึงกันและกัน 

17.5 กำหนดให;การเข;าถึงและการใช;ห;องปฏิบัติการทดสอบ ทำได;เฉพาะผู;ที ่ได;รับมอบหมายเทHาน้ัน 

บุคคลภายนอกหรือหนHวยงานลูกค;าที่จะเข;าถึงหรือเยี่ยมชมห;องปฏิบัติการจะต;องได;รับการยินยอมเป�นลายลักษณ.

อักษรจากผู;จัดการคุณภาพ 

17.6 มีพื้นที่และสภาวะแวดล;อมสำหรับเก็บตัวอยHาง สไลด. เชื้อจุลินทรีย. เอกสาร แฟOม คูHมือ เครื่องมือ  

สารเคมี วัสดุห;องปฏิบัติการ บันทึก และรายงานผลห;องปฏิบัติการ อยHางเป�นสัดสHวนเฉพาะ 

17.7 เพื่อความปลอดภัย ความสะอาดเรียบร;อย ความเป�นระเบียบของห;องปฏิบัติการ การรักษาความลับและ

สิทธ์ิของลูกค;า กำหนดให;ผู;ท่ีเก่ียวข;องปฏิบัติตามข้ันตอนการดำเนินงานสถานท่ีและสภาพแวดล;อม (P05 Q17 17) 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การระบุและควบคุมส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง” (P05 Q09 09) 

    2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “สถานท่ีและสภาพแวดล;อม” (P05 Q17 17) 
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หมวด 18  :  เคร่ืองมือห@องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุส้ินเปลือง 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา กลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค มีเคร่ืองมือในห;องปฏิบัติการท่ีจำเป�นสำหรับการทดสอบ และได;รับการตรวจสอบระหวHาง

การใช;งาน การบำรุงรักษา และจัดทำประวัติ รวมท้ังการควบคุมอ่ืน ๆ เพ่ือคงความถูกต;องและแมHนยำสม่ำเสมอ 

 

การดำเนินการ 

18.1 ผู;ชHวยผู;จัดการวิชาการจัดทำเอกสารสำหรับเลือกซื้อและจัดการเครื่องมือ รวมถึงน้ำยา วัสดุสิ้นเปลือง

อ่ืน ๆ ท่ีจำเป�นต;องใช;ในห;องปฏิบัติการ   

18.2 กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพรับผิดชอบให;มีเครื่องมือให;เพียงพอ ตรงตามคุณลักษณะ ครอบคลุมทุก

การทดสอบของห;องปฏิบัติการ และเป�นไปตามเกณฑ.กำหนดที่เกี่ยวข;องในการทดสอบ โดยจัดทำบัญชีควบคุม

เคร่ืองมือทดสอบ และคงไว;ให;ทันสมัย 

18.2 เมื ่อได;รับเครื ่องมือมือทดสอบ น้ำยาใหมH ให;ทดสอบ จัดทำประวัติ และเก็บรักษาบันทึกข;อมูล

รายละเอียดตามขั้นตอนการดำเนินงานเครื่องมือห;องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง (P05 Q18 18) เก็บใน

แฟOมประวัติเครื่องมือตHาง ๆ รวมทั้งตรวจสอบระหวHางการใช;งาน บำรุงรักษา และควบคุมให;มีการดำเนินการให;

เป�นไปตามแผนท่ีกำหนด และกำหนดให;มีการช้ีบHงเคร่ืองมือ และติดปOายแสดงสถานะ ท้ังวัน เดือน ป�  

18.3 ห;องปฏิบัติการมีนโยบายไมHยืมเครื่องมือของหนHวยงานอื่น รวมทั้งไมHอนุญาตให;หนHวยงานอื่นยืม

เคร่ืองมือท่ีใช;ในระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 15189:2012 

18.4 กำหนดผู;มีสิทธิ์ใช;เครื่องมือ การควบคุมดูแลการใช;เครื่องมือ จัดทำคูHมือการใช;งานและบำรุงรักษา

เคร่ืองมือและมาตรฐานอ;างอิงให;จัดทำเป�นเอกสารเก็บไว;ในท่ีซ่ึงเจ;าหน;าท่ีสามารถหยิบใช;ได;  

18.5 กำหนดให;มีขั้นตอนการดำเนินงานในการจัดการที่ปลอดภัย การเก็บรักษาการใช;และการบำรุงรักษา

เคร่ืองมือ และต;องตรวจสอบระหวHางการใช;งาน ตามวิธีการปฏิบัติงานการใช;เคร่ืองมือ และตามแผนท่ีกำหนดไว; 

18.6 จัดทำบันทึกรายงานเหตุการณ.ไมHพึงประสงค.ท่ีเกิดกับเคร่ืองมือ 

18.7 ในการรับและเก็บรักษาน้ำยาและวัสดุสิ้นเปลือง ต;องมีบันทึกระเบียนการรับจHายเพื่อควบคุมปริมาณ 

และให;มีการควบคุมการจัดเก็บท่ีถูกต;องเพ่ือปOองกันการเส่ือมสภาพและเสียหาย 
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18.8 กรณีพบวHาเครื่องมือ มาตรฐานอ;างอิง และวัสดุเสียหาย ใช;งานมากเกินกำลัง หรือให;ผลการทดสอบท่ี

นHาสงสัย ให;ผู;มีสิทธิใช;เครื่องมือแสดงปOายห;ามใช;งานให;ชัดเจนจนกวHาจะทำการตรวจสอบแก;ไขตามข;อกำหนด จึง

นำมาใช;งานได;อีก ทั้งนี้ให;ตรวจสอบผลกระทบ ที่เกิดขึ้นจากเครื่องมือ และมาตรฐานอ;างอิงนั้น ๆ หากมีผลกระทบ

ตHอการทดสอบที่ได;ดำเนินการไปแล;ว ให;แจ;งลูกค;าทราบเป�นลายลักษณ.อักษรทันที และปฏิบัติตามขั้นตอนการ

ดำเนินงาน การระบุและการควบคุมส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง (P05 Q09 09)   
 

 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง :  1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การระบุและการควบคุมส่ิงท่ีไมHสอดคล;อง”   (P05 Q09 09)  

         2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “เคร่ืองมือห;องปฏิบัติการ น้ำยาและวัสดุส้ินเปลือง"”  

     (P05 Q18 18)  
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หมวด 19 : กระบวนการก#อนการทดสอบ 

นโยบาย 

 สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพ่ือให;ม่ันใจวHา การเก็บ การรักษา และนำสHง

ตัวอยHาง มีการดำเนินการอยHางถูกต;องและมีมาตรฐาน สามารถทวนสอบย;อนกลับไปหาผู;ป�วยได; 

การดำเนินการ 

 19.1 ผู;จัดการคุณภาพรับผิดชอบจัดทำคูHมือการสHงตรวจทางห;องปฏิบัติการ พร;อมทั้งมอบให;ผู;รับผิดชอบ

จัดเก็บตัวอยHางเพ่ือถือปฏิบัติ ตามข้ันตอนการดำเนินงานกระบวนการกHอนการทดสอบ (P05 Q19 19)   

 19.2 คูHมือการสHงตรวจเป�นเอกสารในระบบควบคุม ประกอบด;วย 

19.2.1 มีสำเนาหรืออ;างอิงถึงรายการตรวจวิเคราะห.ที่ห;องปฏิบัติการให;บริการ แบบฟอร.มคำยินยอม 

(ตามความเหมาะสม) ข;อมูลวิธีเตรียมตัวของผู;ป�วยกHอนการเก็บตัวอยHาง ข;อมูลทางการแพทย.ท่ี

ผู;ใช;บริการใช;ในการพิจารณาคัดเลือกชนิดตัวอยHางหรือวิธีการเก็บตัวอยHาง 

19.2.2 มีระเบียบวิธีปฏิบัติสำหรับการจัดเตรียมผู;ป�วย การให;หมายเลขรหัสตัวอยHางที่เก็บ การเก็บ

ตัวอยHางโดยระบุภาชนะท่ีใช;เก็บตัวอยHาง และสารเคมีจำเป�นท่ีใช;ในการรักษาสภาพตัวอยHาง 

19.2.3 มีคำแนะนำสำหรับการกรอกใบคำขอสHงตรวจ หรือการขอสHงตรวจด;วยระบบอิเล็กทรอนิกส.  

ชนิดและจำนวนตัวอยHางที่เก็บ เวลาที่เหมาะสมในการเก็บ อุณหภูมิการเก็บรักษาตัวอยHางใน

ชHวงเวลากHอนนำสHงห;องปฏิบัติการ การติดปOายบนภาชนะเก็บตัวอยHาง ข;อมูลทางการแพทย.   

ที่สำคัญ  ข;อมูลลักษณะอาการของผู;ป�วยขณะเก็บตัวอยHาง  ชื่อผู;เก็บตัวอยHาง  การกำจัดวัสดุ 

ท่ีใช;ในการเก็บตัวอยHางเพ่ือความปลอดภัย   

19.2.4 มีวิธีปฏิบัติการเก็บตัวอยHางท่ีตรวจวิเคราะห.แล;ว ระยะเวลาที่สามารถขอเพิ่มรายการตรวจ  

รายการตรวจวิเคราะห.ที่ต;องการเพิ่มเติม การตรวจตัวอยHางเดิมซ้ำ กรณีมีความบกพรHอง

เกิดข้ึนในการตรวจคร้ังแรก 

 19.3 ใบคำขอสHงตรวจประกอบด;วยรหัส ข;อมูลผู ;ป�วย ผู ;ขอสHงตรวจ และหากเป�นการขอสHงตรวจทาง

อิเล็กทรอนิกส. จะต;องประกอบด;วยรายละเอียดอยHางน;อย คือ ลำดับเลขท่ีผู;ป�วย ช่ือแพทย.หรือผู;มีอำนาจขอสHงตรวจ  

ชนิดของตัวอยHาง และตำแหนHงตัวอยHางที่เก็บ รายการที่ขอตรวจ วันเดือนป�เกิด และเพศของผู;ป�วย (ถ;าระบุได;) วันท่ี

เก็บตัวอยHาง วันท่ีและเวลาท่ีห;องปฏิบัติการได;รับตัวอยHาง 

 19.4 ห;องปฏิบัติการกำหนดเกณฑ.ในการยอมรับ หรือปฏิเสธการตรวจตัวอยHางสHงตรวจท่ีมีหมายเลขหรือติด

ปOายไมHจัดเจน ตัวอยHางท่ีมีลักษณะหรือปริมาณไมHถูกต;อง หรืออ่ืน ๆ 

 19.5 กรณีตัวอยHางที่ต;องการผลดHวนโดยใช;ใบคำขอสHงตรวจ และปb¬มดHวนด;วยสีแดง ห;องปฏิบัติการจะ

ดำเนินการตรวจวิเคราะห.และรายงานผลอยHางรวดเร็ว 

  



 

 
 

 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคท่ี 5 จังหวัดราชบุรี รหัสเอกสาร Q05 

คู#มือคุณภาพ 
ฉบับท่ี 7 วันท่ี 12 ก.ย. 2564 

หน;าท่ี  36 / 42 
 

 

19.6 กรณีการขอสHงตรวจด;วยวาจา จะต;องระบุรายละเอียดของตัวอยHางเชHนเดียวกับการขอตรวจปกติ 

 19.7 ตัวอยHางท่ีเหลือจากการตรวจวิเคราะห.แล;ว จะมีระยะเวลาการเก็บไว;เพ่ือตรวจซ้ำกรณีมีปbญหา   

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “กระบวนการกHอนการทดสอบ” (P05 Q19 19) 

    2.  คูHมือการสHงตรวจทางห;องปฏิบัติการ 
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หมวด 20 : กระบวนการทดสอบ 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา กลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค มีการดำเนินการและเลือกใช;ว ิธ ีปฏิบัต ิการทดสอบที ่เหมาะสมสอดคล;องกับ 

ความต;องการของลูกค;า ถูกต;องตามหลักวิชาการ รวมทั้งควบคุมการตรวจสอบการถHายโอนข;อมูล เพื่อคงความ

ถูกต;องของข;อมูล 

การดำเนินการ 

20.1 กำหนดขั ้นตอนการดำเนินงานกระบวนการทดสอบ (P05 Q20 20) โดยจัดให;มีวิธีทดสอบตาม

ขอบขHายที่ขอการรับรอง การเตรียมตัวอยHางทดสอบ เทคนิคตHาง ๆ ทางสถิติที่ใช;ในการวิเคราะห.ข;อมูลการทดสอบ

และการใช;เครื่องมือที่เกี่ยวข;อง เอกสารตHาง ๆ มีใช;อยHางเพียงพอ ทันสมัย และเก็บไว;ในที่ที่เจ;าหน;าที่สามารถหยิบ

ใช;ได;อยHางสะดวก เจ;าหน;าที่ทดสอบต;องปฏิบัติตามเอกสารที่กำหนด กรณีจำเป�นต;องปฏิบัติแตกตHางจากวิธีทดสอบ

ท่ีกำหนด ต;องได;รับการพิจารณาวHาเหมาะสมทางด;านวิชาการ บันทึกไว;เป�นเอกสาร ได;รับการอนุมัติจากผู;จัดการ

คุณภาพ และได;รับความเห็นชอบจากลูกค;า  

20.2 กำหนดให;ใช;วิธีทดสอบที่สอดคล;องตามความต;องการของลูกค;า และเหมาะสมสำหรับการทดสอบ

โดยกรณีที่ลูกค;าไมHระบุวิธีทดสอบจะใช;วิธีที่เป�นเอกสารตามมาตรฐานระดับภูมิภาค ระดับประเทศ หรือโดยองค.กร

ทางวิชาการที่มีชื่อเสียงตามลำดับ โดยเลือกวิธีที่เป�นมาตรฐานฉบับลHาสุด ทั้งนี้สามารถยืนยันวHาการดำเนินการตาม

วิธีดังกลHาวมีความเหมาะสมกHอนทำการทดสอบ หรือเมื่อมาตรฐานมีการเปลี่ยนแปลงห;องปฏิบัติการต;องแจ;งลูกค;า

ทราบ กรณีลูกค;ากำหนดวิธีทดสอบเอง หากพิจารณาแล;วเป�นวิธีที่ไมHถูกต;องตามหลักวิชาการ หรือไมHทันสมัยจะต;อง

แจ;งลูกค;าทราบ เพื่อพิจารณาเลือกใช;วิธีที่เหมาะสม หากลูกค;ายืนยันจะใช;วิธีที่ไมHถูกต;องห;องปฏิบัติการจะไมHรับคำ

ขอการทดสอบของลูกค;าน้ัน   

20.3 ในกรณีที่ห;องปฏิบัติการมีการเปลี่ยนแปลงวิธีปฏิบัติการทดสอบ ซึ่งผลหรือการแปลผลแตกตHางไป

จากวิธีเดิม ต;องอธิบายและทำความตกลงกับลูกค;า เป�นลายลักษณ.อักษร ตามขั้นตอนการดำเนินงานสัญญาบริการ 

(P05 Q04 04) ท้ังน้ี ห;องปฏิบัติการต;องจัดทำเป�นรายละเอียดวิธีทดสอบและตรวจสอบความใช;ได;ของวิธีทดสอบ 

20.4 การตรวจสอบความใช;ได;ของวิธี กำหนดให;มีขอบเขตสอดคล;องกับความต;องการการใช;งานที่กำหนด 

หรือสาขาการใช;งานตามข้ันตอนการดำเนินงานกระบวนการทดสอบ (P05 Q20 20)  พิสัยและความแมHนของคHาท่ีได;

จากวิธีที่ผHานการตรวจสอบใช;ได;แล;วต;องสอดคล;องตามความต;องการของลูกค;า มีการบันทึกผลตHาง ๆ ที่ได; วิธีการท่ี

ใช;และข;อความสรุปความเหมาะสมของวิธีทดสอบตามวัตถุประสงค. 

20.5 กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพรับผิดชอบในการตรวจสอบการคำนวณและถHายโอนข;อมูลของผลการ

ทดสอบทุกการทดสอบ และลงนามรับรองผลการตรวจในบันทึกผลการทดสอบท่ีเก่ียวข;อง 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : 1. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “สัญญาบริการ” (P05 Q04 04) 

               2. ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “กระบวนการทดสอบ” (P05 Q20 20) 
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หมวด 21 : การควบคุมคุณภาพ 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจในคุณภาพของผลการทดสอบ

ของกลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรค โดยนำหลักสถิติมาประยุกต.ใช;ให;เหมาะสมปฏิบัติได; 

 

การดำเนินการ 

21.1 กำหนดให;ผู;จัดการคุณภาพจัดทำแผนและควบคุมการปฏิบัติงานด;านการประกันคุณภาพผลการ

ทดสอบ และรับผิดชอบให;มีการดำเนินการไปตามแผนที่กำหนด ตามขั้นตอนดำเนินงานการควบคุมคุณภาพ                  

(P05 Q21 21) การทดสอบความเท่ียงตรง การหาสหสัมพันธ.ด;วยวิธีการทางสถิติ เป�นต;น 

21.2 เพื่อให;เกิดความเชื่อมั่นในผลการวิเคราะห. กลุHมห;องปฏิบัติการทางการแพทย.ด;านควบคุมโรคจะเข;า

รHวมโปรแกรมการเปรียบเทียบผลระหวHางห;องปฏิบัติการซึ่งจัดโดยองค.กรภายนอก (EQA) การเปรียบเทียบผล

ระหวHางห;องปฏิบัติการ การแลกเปลี่ยนตัวอยHางกับห;องปฏิบัติการอื่น การใช;วัสดุอ;างอิงที่เหมาะสม หรือมีการ

ทดสอบหรือสอบเทียบโดยวิธีการทดสอบอ่ืนตามความเหมาะสม   

21.3 กำหนดให;ผู;จัดการวิชาการจัดทำข;อมูลสรุปผลการประกันคุณภาพของแตHละการทดสอบ เพื่อศึกษา

ตรวจสอบแนวโน;มของผลเพื่อหามาตรการปOองกัน มีปฏิบัติการแก;ไข กำหนดผู;รับผิดชอบและมีการบันทึกไว; หากมี

แนวโน;มจะออกนอกเกณฑ.ท่ีกำหนด  

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การควบคุมคุณภาพ” (P05 Q21 21) 
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หมวด 22 : กระบวนการหลังการทดสอบ 

นโยบาย 

 สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHา กลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค  มีการดำเนินการตรวจสอบผลการวิเคราะห. การเก็บรักษาตัวอยHาง การทำลายตัวอยHาง

ตามระเบียบบังคับของห;องปฏิบัติการ หรือตามข;อแนะนำในการกำจัดของเสีย 

การดำเนินการ 

 22.1 ผู;จัดการคุณภาพทำหน;าที่ตรวจสอบประเมินผลการตรวจวิเคราะห. โดยอาศัยข;อมูลทางคลินิก หรือ

ข;อมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข;อง และออกรายงานผล  

 22.2 ห;องปฏิบัติการมีขั้นตอนและวิธีการเก็บรักษาตัวอยHาง การทำลายตัวอยHางที่ไมHจำเป�นต;องนำกลับมา

วิเคราะห.อีกอยHางปลอดภัย โดยการปฏิบัติตามขั้นตอนการดำเนินงานกระบวนการหลังการทดสอบ (P05 Q22 22) 

หรือตามข;อแนะนำในการกำจัดของเสีย   

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “กระบวนการหลังการทดสอบ” (P05 Q22 22) 
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หมวด 23 : การรายงานผล 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHากลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค มีการรายงานผลการทดสอบท่ีอHานงHาย ถูกต;อง ชัดเจน ไมHผิดพลาด และมีรายละเอียด

ครบถ;วนตรงตามวัตถุประสงค. 

การดำเนินการ 

23.1 กำหนดให;รายงานผลแกHลูกค;าในรูปแบบของรายงานผลการทดสอบตามขั้นตอนการดำเนินงานการ

รายงานผล (P05 Q23 23) โดยมีรายละเอียดข;อมูลดังตHอไปน้ี 

(1) ช่ือห;องปฏิบัติการ และสถานท่ีต้ัง   

(2) ช่ือรายการวิเคราะห.  

(3) ช่ือ หรือรหัสหนHวยงานลูกค;า 

(4) รหัส และรายละเอียดของผู;ป�วย ตามความเหมาะสม 

(5) วันท่ีและเวลาเก็บตัวอยHาง และเวลาท่ีห;องปฏิบัติการได;รับตัวอยHาง 

(6) วันท่ีและเวลาท่ีออกใบรายงานผล   

(7) ผลการตรวจวิเคราะห. ท่ีรายงานเป�นหนHวยสากล   

(8) การแปลผล และชHวงคHาอ;างอิงในคนท่ีมีใช;ตามความเหมาะสม 

(9) ข;อคิดเห็นอ่ืน ๆ เชHน คุณภาพ ความเพียงพอ   

(10) ชื่อ ตำแหนHง ลายมือชื่อ ผู;ได;รับมอบอำนาจให;ตรวจสอบและออกใบรายงานผล และวันที่แจ;ง

ผลการตรวจวิเคราะห. 

23.2 รายการวิเคราะห.และผลที่ใช;ในใบรายงานผลจะใช;คำศัพท.และประโยคตามคำแนะนำในองค.กร ระดับ

สากลองค.กรใดองค.กรหน่ึงหรือมากกวHา 

23.3 กรณีตัวอยHางที่ได;รับไมHมีคุณภาพหรือไมHเหมาะสม หรืออาจมีผลตHอการตรวจวิเคราะห. จะแจ;งไว;ในใบ

รายงานผลให;ทราบด;วย 

23.4 การเก็บสำเนาใบรายงานผลไว;เพ่ือการตรวจสอบย;อนหลังได;เป�นเวลา 5 ป� 

23.5 มีระบบการรายงานผลทางอิเล็กทรอนิกส. โดยหนHวยงานลูกค;าจะต;องระบุผู ;มีอำนาจรับผลทาง

อิเล็กทรอนิกส.อยHางชัดเจน และดำเนินการรายงานผลฉบับสมบูรณ.สHงให;หนHวยงานลูกค;าทราบทันที 

23.6 การรายงานผลการวิเคราะห.จากห;องปฏิบัติการที่รับตรวจตHอ จะดำเนินการตามขั้นตอนการรายงาน

ผลเหมือนกับการรายงานผลท่ีห;องปฏิบัติการดำเนินการตรวจวิเคราะห.เอง 
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23.7 เมื่อมีความจำเป�นต;องแก;ไขเพิ่มเติม หรือออกรายงานฉบับใหมHแกHลูกค;าจากที่ได;รายงานไปแล;ว จะ

ดำเนินงานโดยออกรายงานผลการทดสอบฉบับใหมHที่มีหมายเลข การรายงานผลช้ีเฉพาะซึ่งอ;างอิงรายงานฉบับกHอน 

โดยมีข;อความระบุ “รายงานเพิ่มเติมของรายงานผลการทดสอบหมายเลข...” ตามขั้นตอนการดำเนินงานรายงานผล 

(P05 Q23 23) 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “การรายงานผล” (P05 Q23 23) 
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หมวด 24 : ความปลอดภัยในห@องปฏิบัติการ 

นโยบาย 

สำนักงานปOองกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี จะดำเนินการเพื่อให;มั่นใจวHากลุHมห;องปฏิบัติการทาง

การแพทย.ด;านควบคุมโรค  มีความปลอดภัยจากการปฏิบัติงานในห;องปฏิบัติการ 

การดำเนินการ 

24.1 กำหนดให;ต;องมีระบบการจัดการสุขภาพของพนักงาน ได;แกH การฝ£กอบรมด;านความเสี่ยงที่อาจ

เกี่ยวข;องกับการทำงานในทุกพื้นที่ของห;องปฏิบัติการ มีการแจ;งให;แพทย.ที่เข;ารับการรักษาทราบวHาทำงานใน

ห;องปฏิบัติการ สHงเสริมให;มีการฉีดวัคซีนเพ่ือปOองกันการติดเช้ือจากเลือดผู;ป�วย  

24.2 ต;องมีการออกแบบ หรือมีการปรับปรุงให;มีมาตรฐานความปลอดภัยทางด;านสถาปbตยกรรมสำหรับ

ห;องปฏิบัติการ  

24.3 ต;องจัดให;มีคูHมือความปลอดภัยที่ครอบคลุมเนื้อหาการปOองกันไฟ ความปลอดภัยด;านไฟฟOา สารเคมี 

รังสี อันตรายจุลชีววิทยา การกำจัดของเสียอันตราย การอพยพกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

24.4 ต;องจัดให;มีบันทึกการเจ็บป�วยทางอาชีวอนามัย เหตุการณ.ไมHพึงประสงค. การประเมินความเสี่ยง ของ

เสียอันตราย ตามข้ันตอนการดำเนินงานความปลอดภัยในห;องปฏิบัติการ (P05 Q24 24) 

24.5 ต;องจัดให;มีเสื้อกาวน. และอุปกรณ.ปOองกันสHวนบุคคล (PPE) สำหรับบุคลากรอยHางพอเพียง และมี

คุณภาพ 

24.6 จะจัดให;มีผู;ดูแลด;านการรักษาความสะอาดทั่วไป มีการแยกพื้นที่ทำงานด;านเทคนิคที่สะอาด และ

พ้ืนท่ีปนเป¤«อน 

 

เอกสารท่ีเก่ียวข;อง : ข้ันตอนการดำเนินงานเร่ือง “ความปลอดภัยในห;องปฏิบัติการ” (P05 Q24 24) 


