
ขอปรึกษาเกี่ยวกับการแกไ้ขโอกาสพัฒนาจากสภาเทคนิคการแพทย์ ที่เข้าตรวจประเมินระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ (Re-LA4) เมื่อวนัพฤหัสบดีที่ 23 มกราคม 2563 ที่ผ่านมา 
ข้อก าหนดที ่ โอกาสพัฒนา การแก้ไข ผู้รับผิดชอบ 

3.  เคร่ืองมือ
ห้องปฏิบัติการ 
 

7.ควรมีการตรวจสอบสถานะความพร้อมใช้งาน ก่อนน ากลับมาใช้งานต่อไปกรณมีีการเคลื่อนย้าย
เครื่องมือออกไปนอกเหนือการควบคุมของห้องปฏิบัติการ หรือส่งไปซ่อม หรือรับบริการอื่น ๆ  เช่น  ควร
ตรวจสอบเครื่องช่ังก่อนใช้งาน เมื่อน าเครื่องช่ังเลือดออกหน่วยเพื่อรับบริจาคเลือดนอกสถานท่ี  (MT 
3.1.1.4) 

7.ตรวจสอบเครื่องช่ังก่อนใช้งาน เมื่อน าเครื่องช่ัง
เลือดออกหน่วยเพื่อรับบริจาคเลือดนอกสถานท่ี  โดย
การจัดหาลูกตุม้น  าหนักมาตรฐานมาทดสอบ 

กชกร/อังคาร 

ข้อก าหนดที ่ โอกาสพัฒนา การแก้ไข ผู้รับผิดชอบ 
3.  เคร่ืองมือ
ห้องปฏิบัติการ 
 

8.ควรจัดท าแผนการสอบเทียบเครื่องมือท่ีมีผลกระทบต่อคณุภาพ ระบุ วัตถุประสงค์การใช้เครื่อง ช่วงใช้
งาน ก าหนดสอบเทียบ แหล่งสอบเทียบ ความถี่ ผู้รบัผิดชอบ ความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ มีการ
พิจารณาผลสอบเทียบเพื่อประเมนิประสิทธิภาพเครื่องมือ (MT 3.1.2.1) 
   8.1ควรจัดท าแผนการสอบเทียบให้ครอบคลมุทุกเครื่องมือท่ีมผีลกระทบต่อคณุภาพ เช่น 
Hemoculture,  Cryofuge 16 
  8.2ควรจัดท าแผนการสอบเทียบก าหนดช่วงการใช้งานตามมาตรฐานและตรงกับการใช้งานจริงทุก
เครื่องมือ เช่น พบว่า Incubator เพาะเชื อแบคทีเรยี ก าหนด 33-35oC ใช้งานจริง 34-36 oC, Platelet 
Incubator ก าหนด 24oC ใช้งานจริง 22oC , Water Bath ก าหนด 35-37oC ใช้งานจริง 36-38 oC 
  8.3 ทบทวนแผนสอบเทียบ ให้ครอบคลุมเครื่องมือส่วนท่ีเป็นเครื่องยืมด้วย   ได้แก ่เครื่องนับเม็ดเลอืด 
Pentra  80 จ านวน 2 เครื่องของหน่วยโลหติวิทยา  ท่ีต้องมีการสอบเทียบปีละ 1 ครั ง     
  8.4 ทบทวนข้อมูลรายการสอบเทียบเครื่องป่ันเลือด  3 เครื่อง ในแผนสอบเทียบปี 2563  ให้ถูกต้องและ
ตรงกับท่ีใช้จริง   
  8.5เร่งรัดติดตามให้มีการสอบเทยีบเทอร์โมมิเตอร์  ที่ใช้ในการตรวจสอบอุณหภูมิตูเ้ย็นตามก าหนด   

8.1-8.4 ทบทวนแผนสอบเทียบเครื่องมือ 
8.5.ติดตามการสอบเทียบเครื่องมอืตามแผน 

อังคาร 
 
กชกร/อังคาร 

 
 
 
 
 
 
 



อก าหนดที่ โอกาสพัฒนา การแก้ไข ผู้รับผิดชอบ 

5.1 สถานที ่ภาวะ
แวดล้อม และความ
ปลอดภัย 

 

18.ควรติดตาม ควบคมุ บันทึก สภาวะแวดล้อมท่ีอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพ ควบคุมอณุหภมูิของตู้เย็น
เก็บน  ายาตรวจวิเคราะห์ เลือดผู้บริจาคโลหิต , calibrator, control material , วัสดุทางห้องปฏิบตัิการ 
ที่มีผลกระทบต่อคณุภาพ เช่น ควรติดตาม ควบคุม บันทึกอุณหภมูเิลือดผู้บริจาคโลหิตจากการออกหน่วย 
(MT 5.1.2) 

18.จัดหากระติกขนส่งเลือดและปรอทวัดอุณหภมูิให้
เพียงพอจัดท าบันทึกอุณหภมูิเลือดผู้บรจิาคโลหิตจาก
การออกหน่วย 
น าเข้าท่ีประชุม กก.บรหิาร 

กชกร/อังคาร 

 20.ควรจัดสถานท่ีจดัเก็บตัวอยา่งเหมาะสม เป็นสัดส่วน ไม่มผีลกระทบต่อคุณภาพของตัวอย่าง แยกออก
จากส่วนปฏิบตัิการตรวจวิเคราะห ์ เป็นสัดส่วนเพ่ือรักษาสิทธิของผู้รับบริการ สะดวกส าหรับผู้ป่วยหรือ
ผู้รับบริการ ไม่มผีลกระทบต่อคณุภาพของตัวอย่าง และการแพร่เชื อ (MT 5.1.3)  
20.1  ควรจัดหาสถานท่ีเจาะเลือดผู้ป่วยรถนอน ให้เป็นสัดส่วน 
20.2  ควรจัดหาพื นที่จัดเก็บเสมหะใหไ้กลจากชุมชน/ทางเดิน มีถังขยะแยกส าหรับขยะตดิเชื อ และป้าย

เตือนเป็นพื นที่ติดเชื อ 
20.3  ควรจัดหาพื นที่ขูดเชื อราให้เป็นสดัส่วนป้องกันการเข้าถึงของบุคคลภายนอกขณะท าการขูดเชื อรา

ผู้ป่วย เพราะบางกรณีอาจมีการเกบ็เชื อราจากบรเิวณในรม่ผ้า 
20.4  ควรติดสัญลักษณ์ ยึดกระป๋องทิ งเข็มและจดัหากระป๋องทิ งเข็ม 1 กระป๋องส าหรับเจ้าหน้าที่เจาะ

เลือด 1 คน 

20.1 การหาสถานท่ีเจาะเลือดผู้ปว่ยรถนอน น าเข้าท่ี
ประชุม กก.บริหาร 
20.2 การจัดหาพื นที่จัดเก็บเสมหะให้ไกลจากชุมชน/
ทางเดิน น าเข้าท่ีประชุม กก.บริหาร 
20.3 ปรับปรุงพื นที่ขูดเชื อราให้มดิชิด น าเข้าท่ีประชุม 
กก.บริหาร 
20.4 จัดหากระป๋องทิ งเข็มเพิ่มและปรึกษาช่างท าท่ียึด
กระป๋อง 

กชกร 
 
 
 
 
 

ข้อก าหนดที ่ โอกาสพัฒนา การแก้ไข ผู้รับผิดชอบ 
5.1 สถานที ่ภาวะ
แวดล้อม และความ
ปลอดภัย 

21.ควรก าหนดแนวทางการเก็บตัวอย่างเพื่อตรวจสารเสพติด เพื่อป้องกันการเก็บตัวอย่างที่ไม่ถูกต้อง ถูก
คน (MT 5.1.3)   

21.น าเข้าปรึกษาท่ีประชุม กก.บรหิาร เพื่อหาแนวทาง
ร่วมกัน 

กชกร 

  24.ควรจัดท าวิธีการแจ้งเหตุ หรือ แจ้งข้อมูลเพื่อการปฏิบตัิงาน หรอื เพื่อความปลอดภยั กรณีผู้บริจาค
โลหิตเป็นลมขณะบริจาคเลือด อยา่งมีประสิทธิภาพเพื่อความปลอดภัยของผู้บริจาคโลหิต (MT 5.1.8) 

24.ใช้แนวทางวิธีการแจ้งเหตุกรณผีู้บริจาคโลหิตเป็น
ลมขณะบริจาคเลือด ตามแนวทางของโรงพยาบาล 
คือให้โทรแจ้ง ER เบอร์ 770 และ 714 
น าเข้าท่ีประชุมในกรณีที่อาจารย์แนะน าด้วยวาจาให้
เป็นกริ่งขอความช่วยเหลือ 

กชกร/อังคาร 

5.6   การรายงานผล 
 

42.ควรทบทวนเรื่องการรายงานผลการตรวจ Anti HIV ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการ มีความเหมาะสมและ
สามารถใช้เป็นเอกสารทางกฎหมายได้  (MT 5.6.1.2) 

42.ทบทวน SOP-LAB-11-016 เรือ่งแนวทางการ
ตรวจและการรายงานผล Anti HIV ตามค าแนะน า 
และน าเข้าท่ีประชุม กก.บรหิาร 

กชกร/อังคาร 



 


