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ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

แก้ไขคร้ังท่ี วัน เดือน ป ี ประกาศใช้/ทบทวน/แก้ไข รายละเอียด 

0  21 ก.ค 66 ประกาศใช้ - 

1  2 ม.ค 67 แก้ไขและประกาศใช้ 1.แก้ไขหน้า 5 ข้อ 1.3.2 เพิ่มข้อความ “โดยในแบบบันทึกต้องมี
ผู้รับผิดชอบหลักและรองลงรายมอืช่ือเพื่อรับทราบคำปรึกษาทุก
ครั้ง” 
2.แก้ไขหน้า 7 ข้อ 3.2.2.2 เพิ่มกรณีใช้เครื่องตรวจหา 
Hemoglobin-Hematocrit ด้วยหลักการ Reflectance 
3.แก้ไขหน้า 9 ข้อ 3.2.5 เพิ่มกรณีใช้เครื่องตรวจหา 
Hemoglobin-Hematocrit ด้วยหลักการ Reflectance 
4.หน้า 9 ข้อ 4 เพิ่มกรณีส่งตรวจต่อ 
5.หน้า 9 แก้ไขรายละเอียดข้อ 4.1  
6.แก้ไขหน้า 11 เรื่องการควบคุมคุณภาพภายนอก รายละเอียด
เดิม ประเมินผลการตรวจวิเคราะห์บนเครื่องมือ/ตัวอย่างที่
เหมือนกันตั้งแต่ 2 ห้องปฏิบัติการขึ้นไป รายละเอียดใหม่   
ประเมินผลการตรวจวิเคราะหบ์นเครื่องมือ/ตัวอย่างที่เหมือนกัน
ตั้งแต ่3 ห้องปฏิบัติการขึ้นไป 
7.แก้ไขหน้า 12 ข้อ 6.1รายละเอยีดเดมิ ทำ IQC ก่อนใช้งาน
หรืออย่างน้อยเดือนละ 1 ครั้ง รายละเอยีดใหม่ ทำครบทุก
รายการทดสอบที่เปดิให้บริการและตามความถี่ที่กำหนด 
8.แก้ไขหน้า 12 แก้ไขรายละเอียดข้อ 6.3  
9.แก้ไขหน้า 15 แก้ไขรายละเอียดข้อ7.1 
10.แก้ไขหน้า 15 แก้ไขรายละเอียดข้อ7.2 
11.แก้ไขหน้า ผ39 แก้ไขรายละเอยีดตารางแสดงอณุหภูมิที่
เหมาะสมในการเก็บรักษาชุดน้ำยาทดสอบ 

    

    

    

    

    

 



สารบัญ 
  

หน้า 
คำนำ 1 
นิยามและคำจำกัดความ 2 
รายการตรวจวิเคราะห์ 16 รายการ 4 

1. บุคลากร 5 
2. สถานที่ปฏิบัติงาน และสภาวะแวดล้อม 6 
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ภาคผนวก  ตัวอย่างแบบบันทึกต่างๆ  

• คำสั่งแต่งตั้งผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ผ 1 

• แบบบันทึกประวัติบุคคล ผ 3 

• แบบบันทึกประวัติการฝึกอบรม ผ 4 

• แบบบันทึกการขอคำปรึกษาจากที่ปรึกษา ผ 5 

• แบบบันทึกอุณหภูมิตู้เย็น ผ 6 

• ทะเบียนประวัติเครื่องมือ ผ 7 

• แผนการสอบเทียบเครื่องมือ ผ 8 

• บันทึกการสอบเทียบนาฬิกาจับเวลา ผ 9 

• แผนบำรุงรักษาเครื่องมือ ผ 10 

• แบบบันทึกการบำรุงรักษาเครื่องมือ ผ 11 – ผ 18 

• แบบบันทึกการตรวจสอบผลการประเมิน EQA, Interlaboratory ผ 19 

• แบบบันทึกการหาสาเหตุของปัญหากรณีผล IQC ออกนอกเกณฑ์การยอมรับ ผ 20 

• แบบบันทึกการหาสาเหตุของปัญหากรณีผล EQA ออกนอกเกณฑ์การยอมรับ ผ 21 

• แบบบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ผ 22 – ผ 36 

• แบบบันทึกรายงานค่าวิกฤต ผ 37 

• อุณหภูมิที่เหมาะสมในการเก็บรักษาวัสดุ อุปกรณ์น้ำยาที่ศบส.เบิกจากสชส. ผ 39 - ผ 40 
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คำนำ 
 

ศูนย์บริการสาธารณสุข (ศบส.) สำนักอนามัย เป็นหน่วยงานบริการสาธารณสุขที่ให้บริการสุขภาพใน

ด้านการแพทย์และสาธารณสุข ระดับปฐมภูมิ (Primary Health Care)  โดยมีการตรวจวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบัติการ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (Point of care, POCT) และเพ่ือพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานในการให้บริการ

สุขภาพปฐมภูมิด้านระบบห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข สำนักงานชันสูตรสาธารณสุขจึงได้จัดทำ

แนวทางมาตรฐานงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการของศูนย์บริการสาธารณสุข เพื่อให้บุคลากรที่

ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการแบบ POCT ของศูนย์บริการสาธารณสุขได้ใช้เป็นแนวทางในการ

ปฏิบัติงาน เพื่อให้ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้อง แม่นยำ และเชื่อถือได้ โดยแนวทางมาตรฐานฉบับนี้มี

เนื้อหาสอดคล้องกับคู่มือคุณภาพมาตรฐานบริการสุขภาพปฐมภูมิ พ.ศ. 2566 สำนักสนับสนุนระบบสุขภาพปฐม

ภูมิ กระทรวงสาธารณสุข และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 สภาเทคนิคการแพทย์  โดยเกณฑ์คุณภาพ

และมาตรฐานในการให้บริการสุขภาพปฐมภูมิด้านระบบห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

ประกอบด้วย (1)บุคลากร (2)สถานที่ทำการทดสอบ/พื้นที่ปฏิบัติงาน (3)วัสดุ น้ำยา และเครื่องมือทดสอบ 

(4)ขั้นตอนก่อนการทดสอบ (5)ขั้นตอนการทดสอบ (6)การประกันคุณภาพการทดสอบ และ(7)การรายงานผล

การทดสอบ โดยภาคผนวกท้ายเล่มจะมีตัวอย่างแบบบันทึกต่างๆซึ่งทางศูนย์บริการสาธารณสุขสามารถนำไป

ประยุกต์ใช้ให้เหมาะสมกับห้องปฏิบัติการได้ แนวทางมาตรฐานนี้จะมีการทบทวน/แก้ไข/ปรับปรุงอย่างน้อย 1 

ครั้ง/ป ี

คณะผู้จัดทำหวังเป็นอย่างยิ ่งว่าแนวทางมาตรฐานงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการของ

ศูนย์บริการสาธารณสุข ฉบับนี้จะเป็นประโยชน์แก่ผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการแบบ POCT 

ของศูนย์บริการสาธารณสุข ที่จะนำไปใช้ปฏิบัติได้จริง เพื่อช่วยสนับสนุนการวินิจฉัยโรคของแพทย์ได้อย่างมี

ประสิทธิภาพและทันท่วงที 
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คำจำกัดความ (ที่มา) 

• การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal quality control, IQC)  หมายถึงการตรวจสอบสภาวะในการ
ทดสอบของห้องปฏิบัติการในแต่ละขั้นตอน เพื่อให้มั่นใจได้ว่าอยู่ในเกณฑ์ที่กำหนด (สภาเทคนิคการแพทย์, 
สทพ.) 

• การตรวจทางห้องปฏิบัติการ ณ จุดที่ดูแลผู้ป่วย (point of care testing, POCT) หมายถึง การบริการ
ทางห้องปฏิบัติการที่อยู่ใกล้หรือข้างเตียงผู้ป่วยเพื่อติดตามการเปลี่ยนแปลงผลจากการรักษา (ISO 22870 : 
2016) 

• การทดสอบ (testing) หมายถึงการปฏิบัติทางเทคนิคที่ประกอบด้วยการวิเคราะห์คุณลักษณะอย่างใด
อย่างหนึ่ง หรือหลายอย่าง ในผลิตภัณฑ์ที่กำหนดในกระบวนการ หรือการบริการตามวิธีการเฉพาะ  (ISO/IEC 
1700: 2020) 

• การควบคุมคุณภาพภายนอก (External Quality Assessment; EQA) หมายถึงการตรวจสอบถึงการ
กระทำการทดสอบของห้องปฏิบัติการโดยอาศัยกลไกของวิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ  (ISO/IEC 
17043: 2010) ซึ่งทำร่วมกับองค์กรภายนอก 

• การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึงการเปรียบเทียบค่าต่างๆของอุปกรณ์ หรือเครื่องมือที่ต้องการ
ตรวจความถูกต้อง กับอุปกรณ์หรือเครื่องมือที่มีค่าความถูกต้องแม่นยำที่สูงกว่า (ISO/IEC Guide 99 : 2007) 

• ค่าวิกฤต (Critical intervals/alert) หมายถึงรายงานผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเทคนิค
การแพทย์ที่ห้องปฏิบัติการทำความตกลงกับผู้ใช้บริการ ให้รายงานผลด่วนเป็นกรณีพิเศษ เพื่อประโยชน์ใน
กระบวนการรักษาผู้ป่วย (ISO 15189: 2012) (สทพ.) 

• ผลการตรวจวิเคราะห์ (testing result) หมายถึงค่าของคุณลักษณะเฉพาะที่ได้จากการตรวจวัด โดยวิธี
เฉพาะที่เสร็จสมบูรณ์ (ISO 5725-1 : 1994) 

• ระยะเวลาที่กำหนด (turnaround time) หมายถึงกำหนดระยะเวลาที่ห้องปฏิบัติการ ลงทะเบียนรับ
ตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์ จนถึงขั้นตอนรายงานผลออกจากห้องปฏิบัติการ (ISO 15189 : 2012)  (สทพ.) 

• สารควบคุมคุณภาพ (control material) หมายถึงวัสดุหรือสารซึ่งมีคุณสมบัติหนึ่ง หรือหลายอย่างที่
เป็นเนื้อเดียวกัน และเตรียมขึ้นอย่างดีเป็นสารที่ทราบค่าอยู่แล้วในระดับต่างๆ และนำมาทดสอบเพื่อใช้ควบคุม
คุณภาพในงานวิเคราะห์ 

• ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึงห้องปฏิบัติการสาขาต่างๆ เช่น โลหิตวิทยา วิทยาศาสตร์การ
บริการโลหิต จุลทรรศนศาสตร์คลินิกเคมีคลินิก ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก จุลชีววิทยาคลินิก ปรสิตวิทยา พิษวิทยา 
นิติวิทยาศาสตร์ ชีววิทยาระดับโมเลกุลและมนุษย์พันธุศาสตร์ เทคโนโลยีเกี่ยวกับเซลล์ต้นกำเนิด (stem cell) 
เทคโนโลยีการเจริญพันธุ์ของมนุษย์ การทดสอบทางสรีรวิทยา และการทดสอบทางห้องปฏิบัติการอื่นที่เกี่ยวข้อง
หรือที่มีลักษณะงานคล้ายกับงานที่กล่าวข้างต้น หรือที่มีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น เพื่อการวินิจฉัยโรค ติดตามการ
รักษา ประเมินสภาวะสุขภาพงานวิจัย และอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง (สทพ.) 
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• ห้องปฏิบัติการที่รับตรวจต่อ (referral laboratory) หมายถึงห้องปฏิบัติการที่ทำการทดสอบตัวอย่าง
ตรวจที่ส่งมาจากห้องปฏิบัติการอ่ืน (สทพ.) 
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รายการตรวจวิเคราะห์ 16 รายการดังต่อไปนี ้ 
เป็นรายการตรวจวิเคราะห์ท่ีศูนย์บริการสาธารณสุขสามารถด าเนินการตรวจวิเคราะห์ ณ จุดดูแลผู้ป่วย 

(Point of care, POCT) 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

งาน รายการตรวจ 
 

ชีวเคมี 
1. น้ำตาลปลายนิ้ว 
2. MAU Strip เฉพาะศูนย์ในโครง CKD 
    (ศ.5,9,14,16,22,45,52,66,67) 

 
โลหิตวิทยา 

3. Blood group 
4. Rh group 
5. Hct 

 
จุลทรรศนศาสตร์ 

6. Urine strip 3 แถบ 
7. Urine strip 11 แถบ 
8. Pregnancy test(B-HCG) 

 
 

น้ำเหลืองวิทยา 

9. Anti-HIV 
10. Influenza A/B 
11. Dengue NS1Ag 
12. Dengue IgM/IgG 
13. ATK(professional) 

 
ยาเสพติด 

14. ตรวจอนุพันธ์ฝิ่น (Opiate,Morphine strip) 
15. ตรวจยาบ้า(Metamphetamine) 
16. ตรวจกัญชา (THC strip) 
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แนวทางมาตรฐานงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการของศูนย์บริการสาธารณสุข  
 

1. บุคลากร 
    1.1 มีการมอบหมายหน้าที่ผู้รับผิดชอบหลักและรอง ด้านการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

1.1.1 มีคำสั่งมอบหมายผู้ปฏิบัติงานจริงครบทุกคน และกำหนดผู้รับผิดชอบหลักและรอง โดยมีการระบุ
ผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์แต่ละรายการทดสอบให้ชัดเจน และเป็นปัจจุบัน (ตัวอย่าง คำสั่งแต่งตั้ง
ผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (Point of Care, POCT); ภาคผนวก ผ 1- ผ 2) 

1.1.2 จัดทำบันทึกประวัติบุคลากรทุกคน ซึ่งข้อมูลประวัติบุคลากร ประกอบด้วย ประวัติการศึกษาและ
คุณสมบัติที่เหมาะสมในการปฏิบัติงาน ประสบการณ์การปฏิบัติงาน ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ หน้าที่ความ
รับผิดชอบ ประวัติการฝึกอบรมและการศึกษาต่อ (ตัวอย่าง แบบบันทึกประวัติบุคคล; ภาคผนวก ผ 3) 
    1.2 ผู้ปฏิบัติงานตรวจทางห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข ต้องผ่านการอบรมและได้รับการ
ฟ้ืนฟูทางวิชาการ มีบันทึกประวัติการฝึกอบรม 

1.2.1 ผู้มีหน้าที่ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทุกคนต้องมีหลักฐานการได้รับการฝึกอบรมจากนัก

เทคนิคการแพทย์ของสำนักงานชันสูตรสาธารณสุข หรือผู ้ประกอบวิชาชีพที ่มีความรู้ความชำนาญและมี

ประสบการณ์ หรือผู้ตรวจวิเคราะห์สามารถรับการฝึกอบรมจากผู้รับผิดชอบหลักในศูนย์บริการสาธารณสุขที่ผ่าน

การฝึกอบรมได้ โดยมีหลักฐานการฝึกอบรม มีใบประกาศ/เอกสารบันทึก การสอนหน้างาน (On the job 

training) (ตัวอย่าง แบบบันทึกประวัติการฝึกอบรม; ภาคผนวก ผ 4) 

1.2.2 ผู้มีหน้าที่สอนหน้างานควรเป็นบุคลากรที่ปฏิบัติงานตรวจทางห้องปฏิบัติการในศูนย์บริการ

สาธารณส ุขท ี ่ผ ่านการฝ ึกอบรม โดยน ักเทคน ิคการแพทย ์ของสำน ักงานช ันส ูตรสาธารณส ุข หรือ  

ผู ้ประกอบวิชาชีพที ่มีความรู ้ความชำนาญและมีประสบการณ์ โดยได้รับการครอบคลุมรายการทดสอบที่

ให้บริการ (ดูหลักฐานการอบรมในรอบ 1 ปีย้อนหลัง นับจากวันประเมิน) 

    1.3 มีที ่ปรึกษาทางวิชาการ เช่น นักเทคนิคการแพทย์ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือเจ้าพนักงาน
วิทยาศาสตร์การแพทย์ของสำนักงานชันสูตรสาธารณสุข 
 1.3.1 มีคำสั่งแต่งตั้งที่ปรึกษาทางวิชาการ 
 1.3.2 มีบันทึกการรับคำปรึกษา โดยสามารถคัดลอกข้อความการรับคำปรึกษาจากโทรศัพท์ / line / 
facebook ได้ (ตัวอย่าง แบบบันทึกการขอคำปรึกษาจากที่ปรึกษา ; ภาคผนวก ผ 5) โดยในแบบบันทึกต้องมี
ผู้รับผิดชอบหลักและรองลงรายมือชื่อเพ่ือรับทราบคำปรึกษาทุกครั้ง 
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2. สถานที่ปฏิบัติงาน และสภาวะแวดล้อม 
สถานที่ปฏิบัติงาน รวมถึงพื้นที่จัดเก็บตัวอย่าง พื้นที่ปฏิบัติงานทดสอบ พื้นที่จัดเก็บวัสดุ อุปกรณ์ 

และเอกสาร และพื้นที ่พัก ซึ ่งต้องควบคุม สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย ทั ้งต่อผู้ ปฏิบัติงาน 
ผู้รับบริการ และผู้เกี่ยวข้อง 

2.1 มีพื้นที่ปฏิบัติงานเพียงพอ สะดวกต่อการปฏิบัติงาน สภาวะแวดล้อมเหมาะสม อุณหภูมิไม่ร้อน ไม่ชื้น 
ไม่มีเสียงดังจนเกินไป มีแสงสว่างที่เหมาะสมเพียงพอ  

2.2 มีการแยกพ้ืนที่ปฏิบัติการออกจากพ้ืนที่ทำงานอ่ืน และมีการรักษาความสะอาดบริเวณพ้ืนที่ปฏิบัติงาน 
2.3 มีพื้นที่จัดวางเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่จำเป็นในการตรวจวิเคราะห์อย่างเหมาะสม ปลอดภัย  เช่น พื้นที่

วางเครื่องปั่น Hematocrit เหมาะสม แข็งแรง มั่นคง เป็นต้น 
 
3. วัสดุ น้ำยา และเครื่องมือทดสอบ 

3.1 วัสดุ น้ำยา 
3.1.1 ระบบการจัดเก็บวัสดุและชุดน้ำยาทดสอบ  

• มีระบบการจัดเก็บวัสดุและชุดน้ำยาทดสอบในอุณหภูมิที่ถูกต้องตามเอกสารกำกับน้ำยา เพื่อรักษา

คุณสมบัติของวัสดุและชุดน้ำยาทดสอบให้คงสภาพและมีประสิทธิภาพพร้อมใช้งาน (ตารางแสดง

อุณหภูมิที่เหมาะสมในการเก็บรักษาวัสดุ และน้ำยาชุดทดสอบ; ภาคผนวก ผ 39 - ผ 40) และมีการ

จดบันทึกและตรวจสอบอุณหภูมิตู้เย็นที่ใช้เก็บชุดน้ำยาทดสอบอย่างสม่ำเสมอ (ตัวอย่างแบบบันทึก

อุณหภูมิตู้เย็น; ภาคผนวก ผ 6) 

3.1.2  มีการบันทึกหมายเลขการผลิต (Lot number) ระบุวันเริ่มใช้, วันหมดอายุของวัสดุ, ชุดน้ำยา

ทดสอบ และตรวจสอบทุกครั้งที่มีการเปิดใช้น้ำยากล่องใหม่หรือขวดใหม่ก่อนทำการทดสอบ และมี

บันทึกในแบบบันทึกการตรวจวิเคราะห์ (Work Sheet) 

• ระบุวันเปิดใช้ วันหมดอายุบนขวดหรือบนบรรจุภัณฑ์ของสารควบคุมคุณภาพการตรวจน้ำตาล

ปลายนิ้ว (control DTX), สารควบคุมคุณภาพการตรวจสารเคมีในปัสสาวะ, แถบตรวจปัสสาวะ  

(2-5 แถบ , 10-11 แถบ , MAU strip test), แถบตรวจฮีโมโกลบิน -ฮีมาโตคริต (Veri-Q), และ 

หลอดฮีมาโตคริต (Hematocrit tube) 

• ระบุวันหมดอายุ บนชุดตรวจน้ำตาลปลายนิ้ว, น้ำยาทดสอบหมู่เลือด (ABO & Rh group), ชุด

ตรวจปัสสาวะหาการตั้งครรภ์ (Urine pregnancy test strip), ชุดตรวจหาภูมิคุ้มกันต่อเชื้อเอชไอวี 

(Anti-HIV), ช ุดตรวจหาเช ื ้อไวร ัสไข ้หว ัดใหญ่ชน ิดเอ /บี (influenza A/B), ช ุดตรวจหาเชื้อ

ไข้เลือดออก (Dengue NS1 Ag), ชุดตรวจหาภูมิคุ้มกันต่อเชื้อไข้เลือดออก (Dengue IgM/IgG), ชุด
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ตรวจคัดกรองการติดเชื้อ SARS-CoV2 (ATK), ชุดตรวจหาสารเสพติด (ยาบ้า, กัญชา และฝิ่น), และ

หลอดเก็บเลือด 

3.2 เครื่องมือทดสอบ 
3.2.1 ทะเบียนประวัติเครื่องมือ 

ทะเบียนประวัติเครื่องมือมีรายละเอียดที่สำคัญ เช่น ชื่อเครื่องมือ หมายเลขเครื่องหรือหมายเลข

ครุภัณฑ์ วันที่รับ บริษัทจำหน่าย ราคา ผู้รับผิดชอบดูแลรักษา (ตัวอย่าง ทะเบียนประวัติเครื่องมือ ; 

ภาคผนวก ผ 7) 

3.2.2 การสอบเทียบเครื่องมือ 

การสอบเทียบเครื่องมือ เป็นการตรวจสอบสภาพการทำงานและความคลาดเคลื่อนที่เกิดขึ้นกับ

เครื่องมือด้วยการสอบเทียบค่ากับเครื่องมือวัดตามมาตรฐานสากล เพื่อยืนยันความถูกต้องและแม่นยำ

ของเครื่องมือโดยผู้เชี่ยวชาญ 

3.2.2.1 มีแผนการสอบเทียบเครื ่องมือทางห้องปฏิบัติการหรือใช้แผนสอบเทียบรวม  ระบุ

รายละเอียดเครื่องมือที่จะสอบเทียบ วัตถุประสงค์ การใช้งาน พารามิเตอร์ที่จะสอบเทียบ กำหนดจุด/

ช่วงที่ ใช้งานและสอบเทียบ ค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ เพื่อใช้ประกอบการพิจารณาผลการสอบ

เทียบและประเมิน ประสิทธิภาพเครื่องมือ กำหนดระยะเวลาดำเนินการสอบเทียบ หน่วยงานที่เป็น

แหล่งสอบเทียบและผู้รับผิดชอบของห้องปฏิบัติการ (ตัวอย่าง แผนการสอบเทียบเครื่องมือ; ภาคผนวก 

ผ 8) 

3.2.2.2 มีบันทึกผลการสอบเทียบเครื่องมือที่เป็นปัจจุบันตามแผนที่กำหนด มีข้อมูลสำคัญครบถ้วน 

มีข ้อมูลว ัสดุอ้างอิงหรือมาตรฐาน  เครื ่องมือที ่ใช ้สอบเทียบที ่สามารถสอบกลับค่าการว ัดได้  

(measurement traceability) มีระบุค่าความไม่แน่นอน ของการวัด (measurement uncertainty) 

มีผู้รับผิดชอบ พิจารณาผลสอบเทียบ หากพบความคลาดเคลื่อนเกิน เกณฑ์ที่กำหนด มีบันทึกการซ่อม

หรือปรับเครื่องมือ เพื่อความมั่นใจในประสิทธิภาพเครื่องมือ (ตัวอย่าง บันทึกการสอบเทียบนาฬิกาจับ

เวลา; ภาคผนวก ผ 9) 

❖ กรณีใช้เครื ่องตรวจหา Hemoglobin-Hematocrit ด้วยหลักการ Reflectance ต้องมี

บันทึกการสอบเทียบหรือใบรับรองการทดสอบ 

❖ กรณีใช้เครื่องปั่นฮีมาโตคริต มีการสอบเทียบความเร็วรอบ และตัวตั้งเวลาของเครื่องปั่น 

ทำอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ถ้าไม่มีการสอบเทียบตัวตั้งเวลา เมื่อใช้งานจริงต้องนำนาฬิกา

ภายนอกชนิดมีสัญญาณเตือนที่ผ่านการสอบเทียบเวลาแล้วมาจับเวลาเสมอ 

❖ มีระบบสำรองแปรงถ่านสำรอง (carbon brush) หรือระบบสำรองเครื่องมือที่พร้อมใช้ 
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❖ กรณีมีการใช้นาฬิกาจับเวลาชนิดมีสัญญาณเตือน จะต้องมีบันทึกการสอบเทียบที่เป็น

ปัจจุบัน ที่มีรายละเอียดจากการสอบเทียบตรงตามค่าที่ใช้งาน โดยสอบเทียบทุก 6 เดือน 

สามารถทำการสอบเทียบเองได้โดยไม่ต้องใช้ใบ 'รับรอง จากองค์กรอื่น มีข้อมูลบันทึก

ครบถ้วน การสอบเทียบในแต่ละจุดใช้งาน ต้องจับเวลาอย่างน้อย จุดละ 3 ครั้ง เมื่อสอบ

เทียบแล้วจัดให้มีฉลากติด  

❖ กรณีมีการใช้งานเครื่องดูดจ่ายสารละลาย (autopipette) มีบันทึกการสอบเทียบเครื่องดูด

จ่ายสารละลาย ที่มีรายละเอียดจากการสอบเทียบตรงตามค่าที่ใช้งาน มีความถี่ตรงตามที่

กำหนดในแผนการสอบเทียบ  

❖ กรณีมีการใช้งานเครื่องอ่าน Urine Strip มีบันทึกการสอบเทียบเครื่อง ตรงตามมาตรฐาน

ของเครื่องมือ โดยมีความถ่ีตรงตามที่กำหนดในแผนการสอบเทียบ 

3.2.2.3 จัดเก็บใบรายงานผลสอบเทียบ พร้อมผลการประเมิน ประสิทธิภาพเครื่องมือ ไว้ในพื้นที่

ปฏิบัติการ  
 

3.2.3 การบำรุงรักษาเชิงป้องกันเครื่องมือ 

มีแผนการบำรุงรักษาเชิงป้องกันเครื ่องมือ (preventive maintenance, PM) โดยช่างเทคนิค 

และ/หรือ ผู้ปฏิบัติงานที่ได้รับการฝึกอบรมจากผู้ผลิต ตามข้อกำหนดของผู้ผลิต มีบันทึกการดำเนินการ

ตามแผน (ตัวอย่าง แผนบำรุงรักษาเครื่องมือ; ภาคผนวก ผ 10) 
 

3.2.4 การบำรุงรักษาเครื่องมือ 

การบำรุงรักษาเครื่องมือ คือการตรวจสอบและรักษาสภาพของเครื่องมือเพื่อให้เครื่องมือทำงานได้

อย่างมีประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล 

มีบันทึกการบำรุงรักษาเครื่องมือที่เป็นฉบับปัจจุบัน ตามประเภทของเครื่องมือที่มีการใช้งานจริง 

ภายใต้คำแนะนำของบริษัทผู ้ผลิตเครื ่องมือนั ้น (ตัวอย่าง แบบบันทึกการบำรุงรักษาเครื ่องมือ ; 

ภาคผนวก ผ 11 - ผ 18) 

❖ มีบันทึกการบำรุงรักษาเครื่องตรวจหาฮีโมโกลบิน/ฮีมาโตคริต โดยอาศัยหลักการการ

สะท้อนแสง หรือเครื่องปั่นฮีมาโตคริต ตามคำแนะนำของบริษัทผู้ผลิต    

❖ มีบันทึกการบำรุงร ักษาเคร ื ่อง glucose meter ที ่เป ็นปัจจุบ ันตามคำแนะนำของ

บริษัทผู้ผลิต และมีแบตเตอรี่สำรองพร้อมใช้งาน   

❖ มีบันทึกการบำรุงร ักษาเครื ่องอ่าน Urine Strip ที ่เป ็นปัจจุบ ันตามคำแนะนำของ

บริษัทผู้ผลิต 
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3.2.5 มีความพร้อมใช้งานของเครื่องมือทดสอบ 

❖ กรณีใช้เครื่องตรวจหา Hemoglobin-Hematocrit ด้วยหลักการ Reflectance จะต้องเตรียม
ความพร้อมก่อนการตรวจวิเคราะห์ดังนี้ 
• เมื่อเปิดเครื่องหน้าจอแสดงผลครบถ้วน/ไม่กระพริบ 
• แถบตรวจต้องไม่หมดอายุและเปิดใช้งานไม่เกิน 3 เดือน 
• มีแบตเตอรี่สำรอง ที่พร้อมใช้งาน 

❖ กรณีหาค่า Hematocrit ด้วยวิธีปั่นตกตะกอน จะต้องเตรียมความพร้อมใช้งานของอุปกรณ์
ดังนี้ 

• Tube Hematocrit ชนิด Heparin (มีแถบคาดสีแดงที่ปลายหลอด) 
• ดินน้ำมัน สามารถใช้ดินน้ำมันชนิดธรรมดาได้ ไม่ใช้สีแดง หรือสีส้ม หรือสีชมพู มีผิวหน้าเรียบ 
ให้สาธิตการใช้งานจริง และดูว่าน้ำส่วนบนใน Tube Hematocrit ไม่ลดระดับ 
• มีแผ่นสเกลอ่านค่า Hematocrit คมชัด ไม่จำเป็นต้องเป็นโลหะ 

❖ มีอุปกรณ์เจาะเลือด เข็มเจาะปลายนิ้ว (Lancet) ไม่ใช้เข็มฉีดยามาเจาะปลายนิ้ว 

❖ มีภาชนะใส่ปัสสาวะ (สะอาด, แห้ง, ใช้ครั้งเดียว) สามารถใช้แบบถ้วยพลาสติกแบบไม่มีฝา ไม่

ควรเป็นแบบกระดาษเคลือบไขและต้องตรวจทันที 

 

4. ขั้นตอนก่อนการตรวจวิเคราะห์ 
มีระเบียบปฏิบัติซึ ่งกำหนดแนวทางปฏิบัติก่อนการตรวจวิเคราะห์ และมีคู ่มือการใช้บริการ

ห้องปฏิบัติการชันสูตร ศูนย์บริการสาธารณสุข  ซึ่งมีเนื้อหาเกี่ยวกับการใช้บริการห้องปฏิบัติการชันสูตร 
เช่น รายการที่ห้องปฏิบัติการชันสูตรให้บริการตรวจเองที่ศบส.,วิธีการจัดเก็บตัวอย่างตรวจ, ชนิดและ
ปริมาณของตัวอย่างตรวจที่ต้องใช้, การเตรียมผู้ป่วยก่อนเก็บสิ่งส่งตรวจ, แนวทางการปฏิเสธสิ่งส่งตรวจ, 
หลักเกณฑ์การปฏิเสธตัวอย่างตรวจ และการแจ้งค่าวิกฤต เป็นต้น โดยมีการทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง สามารถจัดทำเป็นเอกสารอิเลคทรอนิคส์ หรือวางในพื้นที่ปฏิบัติงานสะดวกในการใช้งาน กรณีส่ง
ตรวจต่อสำนักงานชันสูตรสาธารณสุขใช้คู่มือการใช้บริการห้องปฏิบัติการสำนักงานชันสูตรสาธารณสุข 
4.1 มีคู่มือการเก็บสิ่งส่งตรวจงานชันสูตร ศูนย์บริการสาธารณสุข สำหรับรายการที่ศบส.ตรวจวิเคราะห์

ได้และเป็นปัจจุบันที่มีรายละเอียดแสดงวิธีการเก็บตัวอย่างตรวจแต่ละชนิด ปริมาณตัวอย่าง เวลาที่
เก็บ และกรณีไม่ได้ตรวจทันที ต้องมีวิธีการเก็บรักษาตัวอย่าง  

 
https://shorturl.at/mGNW8 

ดาวน์โหลดคู่มือการเก็บสิ่งส่งตรวจงานชันสูตร ศูนย์บริการสาธารณสุข 

https://shorturl.at/mGNW8
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4.2 ใบส่งตรวจมีรายละเอียดครบถ้วน ได้แก่ ชื่อ-สกุล เลขประจำตัวผู้ป่วย อายุ เพศ รายการตรวจ ผู้เก็บ 
ตัวอย่าง ผู้สั่งตรวจ และหน่วยงานที่ส่งตรวจ หรือใช้ระบบสารสนเทศในการส่งข้อมูลคำขอตรวจ
วิเคราะห์ (กรณีตรวจวิเคราะห์เอง ไม่ต้องเขียนใบส่งตรวจ แต่มีบันทึกรายละเอียดไว้) 

4.3 ฉลากติดภาชนะบรรจุตัวอย่างระบุ ชื่อ-สกุล เลขประจำตัวผู้ป่วยวัน เวลาที่เก็บตัวอย่าง หน่วยงานที่
ส่งตรวจ  

 

 

5. ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ 
5.1 มีคู่มือการทดสอบตัวอย่าง หรือวิธีปฏิบัติงาน (WI) ครบทุกรายการที่เปิดให้บริการ และมีเอกสาร

กำกับน้ำยาที่เป็นปัจจุบัน ทางศูนย์บริการสาธารณสุขสามารถจัดทำคู่มือการทดสอบตัวอย่าง หรือ
คู่มือเก็บสิ่งส่งตรวจขึ้นเองได้โดยนักเทคนิคการแพทย์ โดยจะจัดวางเป็นเอกสารคู่มือฯไว้บริเวณพ้ืนที่
ปฏิบัติงาน หรือจะจัดทำเป็นรูปแบบอิเลคทรอนิกส์ไฟล์ที่สามารถเข้าถึงได้ง่ายสะดวก  
 
 
 

https://shorturl.asia/MRiuf 
ดาวน์โหลดคู่มือการทดสอบตัวอย่าง/วิธีปฏิบัติงาน (WI) 

ของห้องปฏิบัติการชันสูตร ศูนย์บริการสาธารณสุข 
 

5.2 ผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์มีการศึกษา ทบทวน และปฏิบัติตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในคู่มืออย่าง
เคร่งครัด  
 

 

6. การประกันคุณภาพการตรวจวิเคราะห์   
การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) คือกระบวนการบริหารจัดการกระบวนการตรวจวิเคราะห์ใน

ห้องปฏิบัติการและการบริการให้ธำรงรักษาไว้ซึ่งคุณภาพ ซึ่งการประกันคุณภาพต้องควบคุมในทุกข้ันตอนโดยจะ

ครอบคลุมไปทั้งกระบวนการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งประกอบไปด้วย 3 กระบวนการเริ่มตั้งแต่กระบวนการก่อนการ

วิเคราะห์ (pre-analytical process) กระบวนการวิเคราะห์ (analytical process) ไปจนกระทั้งกระบวนการ

หลังการวิเคราะห์ (post-analytical process) การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) คือการควบคุมคุณภาพ

ในกระบวนการวิเคราะห์ (analytical process)  ฉะนั้นจึงจัดเป็นส่วนหนึ่งของการประกันคุณภาพ (Quality 

Assurance)  

การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) หมายถึง การดำเนินการและกิจกรรมทางวิชาการเพ่ือให้มั่นใจได้ว่า

ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้องและแม่นยำ น่าเชื่อถือตามมาตรฐานที่กำหนดไว้ ซึ่งการควบคุมคุณภาพ 



~ 11 ~ 

 

(Quality Control)ประกอบด้วย การควบคุมคุณภาพภายใน ( Internal Quality Control, IQC) และ การ

ควบคุมคุณภาพภายนอก (External Quality Control, EQA) 

การควบคุมคุณภาพภายใน ( Internal Quality Control, IQC) เป ็นกระบวนการควบคุมค ุณภาพที่

ห้องปฏิบัติการต้องทำเป็นประจำทุกวัน ทุกระยะที่กำหนด ก่อนที่จะเริ่มการปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างสิ่ง

ส่งตรวจจากผู้ป่วย การควบคุมคุณภาพภายใน( IQC) ทำไปเพื่อควบคุมความแม่นยำเป็นหลักสำคัญ โดยสาร

ควบคุมจะเป็นสารที่ทราบค่าอยู่แล้วในระดับต่างๆ การควบคุมคุณภาพภายในโดยส่วนใหญ่จะแบ่งเป็น positive 

control(ตัวควบคุมบวก) และ negative control(ตัวควบคุมลบ) โดย positive control(ตัวควบคุมบวก)ใช้

ติดตามระบบการทำงานของน้ำยา/stripว่ายังมีประสิทธิภาพใช้งานได้อยู่ และ negative control(ตัวควบคุมลบ)

ใช้ติดตามการปนเปื้อนของน้ำยา/strip หากรายการทดสอบใดไม่สามารถหาสารควบคุมคุณภาพได้ การควบคุม

คุณภาพภายในจะทำการควบคุมสภาวะแวดล้อมและควบคุมกระบวนการนำเข้าในการตรวจวิเคราะห์ เช่นการ

บำรุงรักษาเครื่องมือ การเก็บรักษาน้ำยา/strip การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น แสงสว่างในการทำการตรวจ

วิเคราะห์ และการควบคุมวิธีทดสอบภายใน(Internal procedure control) โดยจะต้องเกิดแถบสีให้เห็นทุกครั้ง 

ซึ่งแสดงถึงขั้นตอนในกระบวนการทดสอบ อยู่ภายใต้การควบคุม เช่น ปริมาณของตัวอย่างที่ใช้มีเพียงพอใน

กระบวนการทดสอบ หรือแผ่น stripมีประสิทธิภาพยอมให้ตัวอย่างไหลผ่านได้เป็นปกติ 

การควบคุมคุณภาพภายนอก (External Quality Control, EQA) เป็นกระบวนการควบคุมคุณภาพที่

ห้องปฏิบัติการทำร่วมกับองค์กรภายนอก ทำไปเพื่อควบคุมความถูกต้องเป็นหลักสำคัญ โดยองค์กรดังกล่าวจะ

ทำหน้าที่แจกจ่ายสารตัวอย่างที่ไม่เปิดเผยค่าที่แท้จริงไปยังห้องปฏิบัติการสมาชิก เพื่อให้นำไปทำการตรวจ

วิเคราะห์ หลังจากนั้นจะนำผลที่ได้จากห้องปฏิบัติการต่างๆมาเปรียบเทียบกัน โดยถือเอาว่าค่าเฉลี่ยที่ได้เป็นค่าที่

ถูกต้อง และส่งผลการตรวจวิเคราะห์กลับคืนให้ห้องปฏิบัติการรับทราบผลและดำเนินการทบทวนและแก้ไข

ปรับปรุง หากรายการทดสอบใดไม่มีองค์กรในการดำเนินการจัดทำ EQA สามารถใช้การเปรียบเทียบผลการ

ทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Inter-Laboratory Comparison) ในการควบคุมคุณภาพ  การทดสอบระหว่าง

ห้องปฏิบัต ิการ ( Inter-Laboratory Comparison) คือการดำเนินการประเมินผลการตรวจวิเคราะห์บน

เครื่องมือ/ตัวอย่างที่เหมือนกันตั้งแต่ 3 ห้องปฏิบัติการขึ้นไปภายใต้สภาวะที่กำหนด 
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ปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องต่อระบบคุณภาพของ Rapid test 

1.การทดสอบ Rapid test ที่มีลักษณะเป็นแถบ เมื่อจะทำการทดสอบ ต้องจุ่มแถบทดสอบ ลงใน

ตัวอย่างตรวจเพ่ือให้เกิดการไหลของตัวอย่างตรวจผ่านขึ้นไป ถ้าจุ่มลึกเกินไปจนเกินแนวขีดที่กำหนด 

จะทำให้ตัวอย่างตรวจซึมเข้าไปละลายตัวให้สัญญาณหมด ทำให้ไม่เห็นการเกิดสัญญาณสีของ

ปฏิกิริยาได้ 

2.การทดสอบ Rapid test มักมีปัญหาจากโปรตีนที่มีในซีรั่มโดยเฉพาะผู้ป่วยที่มีโรคเรื้อรัง หรือมีโรค

ภูมิต้านทานต่อเนื้อเยื่อตนเองมักทำให้เกิดปฏิกิริยาที่รบกวนต่อผลการทดสอบได้ 

3.ความเข้มของแถบสีที่เกิดขึ้นไม่ได้สัมพันธ์กับปริมาณแอนติเจนหรือแอนติบอดี้ที่มีในตัวอย่างตรวจ 

4.สีของตัวอย่างตรวจ เช่น ซีรั่มที่มี hemolysis, มีไขมัน หรือมีบิลิรูบินสูง สามารถรบกวนความชัดเจน

ของการอ่านผลได้ 

6.1 มีการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) ควบคู่กับการทดสอบ โดยทำ IQC 
ก่อนใช้งาน โดยทำครบทุกรายการทดสอบที่เปิดให้บริการและตามความถี่ที่กำหนดตามคู่มือแนวทาง
มาตรฐานงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการของศบส. 
❖ ควรทำ IQC โดยบันทึกใน worksheet การปฏิบัติงานต่อจากผลการตรวจของผู้ป่วย โดยไม่

ต้องแยกฟอร์ม  
❖ กรณีรายการตรวจใดที่ไม่มีสารควบคุมคุณภาพ (control material) สำหรับทำ IQC เช่น การ

ท ด ส อ บ  Blood group, Rh group, Hematocrit,  Pregnancy test, Dengue Ns1Ag, 
Dengue IgG/IgM และการตรวจหาสารเสพติดในปัสสาวะ ให้ควบคุมปัจจัยนำเข้าและ
กระบวนการ (input & Process) ตรวจวิเคราะห์แทน 

6.2 ควรมีการควบคุมคุณภาพกับหน่วยงานภายนอก (External Quality Assessment; EQA) หรือ
เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ(Inter-Lab) อย่างน้อยปีละ 2 ครั้ง มีสรุปผลการเปรียบเทียบมี
บันทึกทบทวนผลการเปรียบเทียบ กรณีที่ทำไม่ครบ 2 ครั้ง ต้องมีแผนรองรับ (ตัวอย่าง แบบบันทึกการ
ตรวจสอบผลการประเมิน EQA, Interlaboratory; ภาคผนวก ผ 19) 

6.3 กรณีพบว่าผลการควบคุมคุณภาพภายใน หรือการควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก ออกนอกเกณฑ์
การยอมรับ ให้มีการหาสาเหตุของปัญหา, ดำเนินการแก้ไข และป้องกันการเกิดซ้ำ โดยเจ้าหน้าที่ต้อง
ทราบแนวทางปฏิบัติหรือสามารถปรึกษาร่วมกับนักเทคนิคการแพทย์ของสำนักงานชันสูตรสาธารณสุข 
และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน (ตัวอย่าง แบบบันทึกการหาสาเหตุของปัญหากรณีผล IQC และEQA ออก
นอกเกณฑ์การยอมรับ ; ภาคผนวก ผ 20 และภาคผนวก ผ 21 ตามลำดับ) 
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ช่ือน ำ้ยำทดสอบ/วิธีด ำเนินกำร
จ ำนวน

ตัวอย่ำงต่อ
ควำมถี่

หน่วยงำน

ที่รับผิดชอบ

จ ำนวน

ตัวอย่ำงต่อคร้ัง
ควำมถี่

1. น ้ำตำลปลำยน้ิว Accucheck control 2 สชส. 1 3 คร้ัง/ปี

2. MAU Strip เฉพำะศนูยใ์นโครง CKD
(ศ.5,9,14,16,22,45,52,66,67) - - -

3. Blood group ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ สชส. 1 3 คร้ัง/ปี

4. Rh group ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ สชส. 1 3 คร้ัง/ปี

5. Hct ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ สชส. 1 3 คร้ัง/ปี

Uritrol liquid 2 - - -

7. Urine strip 11 แถบ Uritrol liquid

8. Pregnancy test(B-HCG) ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ - - -

10. Influenza A/B มี control ในกล่องชุดตรวจ 3 ท ำคร้ังแรกเม่ือเปิดน ้ำยำกล่องใหม่ - - -
11. Dengue NS1Ag ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ - - -
12. Dengue IgG/IgM ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ - - -

13. ATK(professional) ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ - - -

14. ตรวจอนุพนัธ์ฝ่ิน (Opiate,Morphine strip) ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ - - -
15. ตรวจยำบำ้(Metamphetamine) ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ สชส. 2 2 คร้ัง/ปี

16. ตรวจกญัชำ (THC strip) ควบคุมปัจจยัน ำเขำ้และกระบวนกำร* - 1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ - - -

*วิธีกำรควบคุมกระบวนกำรและปัจจยัน ำเขำ้ดูรำยละเอียดในหน้ำถดัไป

สชส. 4 3 คร้ัง/ปี

1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ หรือเม่ือ

เปล่ียน Lot. ของชุดทดสอบ (Test Strip)

 กรณีไม่มีกำรทดสอบให้ท  ำอย่ำงน้อย 1 

คร้ัง/เดือน

2control จำก สชส.9. Anti-HIV

6. Urine strip 3 แถบ
1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ หรือเม่ือ

เปล่ียน Lot. ของชุดทดสอบ (Test Strip)

 กรณีไม่มีกำรทดสอบให้ท  ำอย่ำงน้อย 1 

คร้ัง/เดือน
2 - - -

สรุปรำยกำรทดสอบกำรควบคุมคุณภำพภำยใน(IQC) และ กำรควบคุมคุณภำพภำยนอก (EQA)

จุลทรรศน์

วิทยำ

น ้ำเหลือง

วิทยำ

ยำเสพติด

1 คร้ัง ทกุวนัท่ีมีกำรทดสอบ หรือเม่ือ

เปล่ียน Lot. ของชุดทดสอบ (Test Strip)

 กรณีไม่มีกำรทดสอบให้ท  ำอย่ำงน้อย 1 

คร้ัง/เดือน

กำรควบคุมคุณภำพภำยใน (IQC) กำรควบคุมคุณภำพภำยนอก  (EQA)

ชีวเคมี

โลหิต

วิทยำ

รำยกำรตรวจกลุ่มงำน

Uritrol liquid 2
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จุลทรรศน์

วิทยำ

ตรวจดว้ย

เคร่ือง Veri-q

ตรวจดว้ย

เคร่ืองป่ัน Hct

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

√ √ - - - - - - - - -
√ √ - - - - - - - - -
- - - - √ √ √ √ √ √ √

5. ซองแถบตรวจไม่มีรอยฉีกขำด - - - - √ √ √ √ √ √ √

√ √ √ √ √ √ √

C line มีแถบ

เส้นชดัเจน

C line มี

แถบเส้น

ชดัเจน

C line มี

แถบเส้น

ชดัเจน

C line มีแถบ

เส้นชดัเจน

C line มีแถบ

เส้นชดัเจน

C line มี

แถบเส้น

ชดัเจน

C line มี

แถบเส้น

ชดัเจน
- - √ - - - - - - - -
- - √ √ - - - - - - -
- - √ - - - - - - - -

√

- - √ - - - - - - - -
- - - √ - - - - - - -
- - - √ - - - - - - -
- - - √ - - - - - - -
- - - √ - - - - - - -

หมำยเหตุ √ หมำยถึง ให้ปฏิบติั

 -  หมำยถึง ไม่ปฏิบติั

--

 Pregnancy 

test  (B-

HCG)

น ำ้เหลืองวิทยำ

14. ดินน ้ำมนัไม่ใชสี้แดงหรือสีสม้หรือสีชมพูมีผิวหน้ำเรียบ

15. แผน่สเกลอ่ำนคำ่ Hct คมชดั

4. นำฬิกำจบัเวลำสอบเทียบตำมแผน

7. เคร่ืองมือผำ่นกำรทดสอบกบัสำรควบคุมคุณภำพตำมแผน

8. บ ำรุงรักษำเคร่ืองสม ่ำเสมอตำมแผน

9. เปิดใชง้ำนขวด  Hb strip ไม่เกิน 3 เดือน

10. รหสัcode chip ขำ้งกล่อง Hb Strip ตรงกบัขำ้งขวด Hb Strip

Dengue 

NS1Ag

11. รหสั code chip ท่ีเคร่ืองVeri-Q อ่ำนตรงกบัรหสัขำ้งขวด Hb Strip

12. เคร่ืองป่ันสอบเทียบตำมแผน

13. Tube Hct ชนิด Heparin (มีแถบคำดสีแดง)

--

6. ตรวจสอบแถบควบคุม(Control line,C Line) เม่ือครบเวลำอ่ำนผล

กำรทดสอบ

วิธีควบคุมกระบวนกำร และปัจจัยน ำเข้ำ  (QC Process)

รำยละเอยีดวิธีกำรควบคุมกระบวนกำรและปัจจัยน ำเข้ำ

ยำเสพติด

1. อุณหภูมิ,ควำมช้ืน,แสงสวำ่งเหมำะสม

2. น ้ำยำทดสอบใส ไม่มีส่ิงปนเป้ือน

3. พ้ืนท่ีวำงสไลดเ์รียบ อยู่ในระนำบไม่เอียง

กญัชำ 

(THC 

strip)

โลหิตวิทยำ

Dengue 

IgG/IgM

ATK   

(professional)

อนุพนัธฝ่ิ์น 

(Opiate,  

Morphine 

strip)

ยำบำ้

(Metamphe

tamine)

Hematocrit 
Blood 

group

Rh 

group
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7. การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ 
การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์จะต้องถูกต้อง ครบถ้วน ชัดเจน ทันเวลา ตรงตามวัตถุประสงค์ อยู่ภายใน 

ระยะเวลาที่กำหนด มีการรายงานค่าวิกฤตให้แพทย์ทราบทันที มีการจัดเก็บสำเนา หรือแฟ้มข้อมูลของใบรายงานผล
ตามระยะเวลาที่กำหนดสามารถทวนสอบได้  

7.1 กรณีท่ีทำการทดสอบได้เองให้มีทะเบียนบันทึกผลการทดสอบและจัดทำรายงานผลการทดสอบให้ครบถ้วน 
ถูกต้อง ทุกรายการที่เปิดให้บริการ และมีบันทึกการรายงานค่าวิกฤตที่บันทึกครบถ้วน 
7.1.1 มี work sheet การทดสอบ rapid test ต่างๆ โดยบันทึกการอ่านปฏิกิริยาแถบตรวจ กรณีทะเบียน

บันทึกผลการตรวจน้ำตาลปลายนิ้วไม่ได้ทำในรูปแบบ work sheet ต้องสามารถทวนสอบได้ถึงวันที่ตรวจ lot 
number ของแถบตรวจ วันหมดอายุ ชื่อผู้ทำการตรวจ และให้มีการลงลายมือชื่อผู้ตรวจ/ผู้ตรวจสอบรับรอง
รายงานผล (แบบบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ; ภาคผนวก ผ 22 – ผ 36) 

7.1.2 มีแนวทางการรายงานผลค่าวิกฤต และมีบันทึกการรายงานค่าวิกฤต  โดยระบุวันเดือนปี/เวลาที่
แจ้งผล ชื่อ-นามสกุลผู้ป่วย HN ผู้ป่วย รายการตรวจวิเคราะห์  ค่าที่เป็นค่าวิกฤต ผู้รับแจ้งผลและผู้แจ้งผล 
(แบบบันทึกรายงานค่าวิกฤต ; ภาคผนวก ผ 37) 
7.2 กรณีส่งตรวจต่อไปยังสำนักงานชันสูตรสาธารณสุขหรือห้องปฏิบัติการศูนย์เครือข่าย ต้องมีระบบทะเบียน

บันทึกการส่งตรวจ หรือสามารถตรวจสอบการส่งตรวจต่อได้ในระบบสารสนเทศ โดยในการรายงานผลการ
ทดสอบต้องมีรายละเอียดของผู้ป่วย ผลการทดสอบ ชื่อผู้ทดสอบ วันที่ เวลาที่รายงานผลและผู้ตรวจสอบ
รับรองผล ลงนามกำกับไว้เป็นหลักฐาน  เก็บสำเนาการรายงานผลการทดสอบไว้เพื่ออ้างอิงอย่างน้อย 5 ปี 
สำหรับรายการที่ส่งตรวจผ่านระบบสารสนเทศ สามารถใช้ข้อมูลในระบบสารสนเทศแสดงทะเบียนการส่ง
ต่อ  และแสดงผลการตรวจได ้

แนวทางการรายงานผลค่าวิกฤต 

เมื่อทำการทดสอบและผลการตรวจเป็นค่าวิกฤต (Critical Value) ผู้ทำการทดสอบจะต้องทวนสอบความถูกต้อง 
ดังนี้ 

1. ทวนสอบความถูกต้องของตัวอย่างที่นำมาทดสอบ เช่น ชื่อ-นามสกุล ภาชนะท่ีบรรจุ  
2. ทวนสอบกระบวนการวิเคราะห์ เช่น วิธีการทดสอบ ได้ปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์รายการ

ทดสอบนั้นอย่างถูกต้องหรือไม่ ชุดน้ำยาทดสอบมีสภาพพร้อมใช้งาน ไม่หมดอายุและการควบคุมคุณภาพ
ภายในผ่านเกณฑ์ท่ียอมรับหรือไม่ 

3. พิจารณาการทำการทดสอบซ้ำ สำหรับรายการทดสอบที่สามารถทำได้ 
4. แจ้งให้แพทย์/พยาบาลผู้ดูแลผู้ป่วยทราบทันที 
5. บันทึกการรายงานผลค่าวิกฤต โดยระบุวันเดือนปี/เวลาที่แจ้งผล ชื่อ-นามสกุลผู้ป่วย HN ผู้ป่วย รายการ

ตรวจวิเคราะห์ ค่าท่ีเป็นค่าวิกฤต ผู้รับแจ้งผลและผู้แจ้งผล  
6. กรณีเป็นผลการตรวจวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการที่ส่งตรวจต่อ เช่น จากสำนักงานชันสูตรสาธารณสุขหรือ

จากเครือข่ายห้องปฏิบัติการศูนย์บริการสาธารณสุข ลงบันทึกค่าวิกฤตในแบบบันทึกรายงานค่าวิกฤตและทำ
การแจ้งแพทย์/พยาบาลผู้ดูแลผู้ป่วยทราบทันที 
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ค่าวิกฤตที่ต้องรายงานแพทย์ 

1.ค่าวิกฤตที่ทางศูนย์ตรวจเอง 
รายการตรวจวิเคราะห์ ค่าวิกฤต (Critical Values) 

DTX < 45 mg/dl หรือ > 500 mg/dl 
Hematocrit < 20% (L/L) 

influenza a/b Positive 
Dengue NS1 Ag Positive 
Dengue IgM/IgG Positive 

 

2.ค่าวิกฤตจากห้องปฏิบัติการส่งต่อ 

รายการตรวจวิเคราะห์ 
ค่าวิกฤต (Critical Values) 

ค่าต่ำ (Low) ค่าสูง (High) 

เค
มีค

ลิน
ิก 

 (C
lin

ica
l 

Ch
em

ist
ry

) 

Glucose < 45 mg/dl > 500 mg/dl 

BUN - > 100 mg/dl 

Creatinine - > 7.4 mg/dl 
Uric acid - > 13 mg/dl 
Total Bilirubin - > 15 mg/dl 

Electrolytes - Potassium (K) < 2.5 mmol/l > 6.0 mmol/l 

โล
หิต

วิท
ยา

(H
em

at
ol

og
y)

 
 

Hematocrit < 20%  

WBC < 2,000/ml > 20,000/ml 

Platelet count < 50,000/ml > 500,000/ml 

Malaria Positive 

จุล
ชีว

วิท
ยา

  
(M

icr
ob

io
lo

gy
) 

การตรวจเพาะเช้ือก่อโรคในระบบ
ทางเดินอาหาร( Rectal swab 
culture ) 

ตรวจพบเชื้อ Vibrio  cholerae 

ภูม
ิคุ้ม

กนั
วิท

ยา
 

(Im
m

un
ol

og
y)

 CD4 < 100 cells/cu.mm. 

HIV Viral Load - Quantitative > 1000 copies/ml 

Cryptococcal Ag - 
Qualitative 

Positive 

 

หมายเหตุ: อ้างอิงจากหนังสือคู่มือการใช้บริการทางพยาธวิิทยา พ.ศ. 2551-2552 ภาควิชาพยาธวิิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล

รามาธิบดีและจากการทบทวนกบัผู้ใช้บริการ 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ผ 1 

 

สั่งศูนย์บริการสาธารณสุข ………… 
ที…่……../………….. 

 
เรื่อง     แต่งตั้งผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (Point of care, POCT) 

 
 เพ่ือให้การดำเนินงานด้านการตรวจทางห้องปฏิบัติการของศูนย์บริการสาธารณสุข …………. เป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ จึงแต่งตั้งผู้รับผิดชอบหลัก ผู้รับผิดชอบรอง และผู้ปฏิบัติงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ดังนี้ 
 

ลำดับ
ที่ 

รายการ 
ตรวจวิเคราะห ์

 ชื่อ-นามสกุล ตำแหน่ง งาน/คลินิก 

1 น้ำตาลปลายนิ้ว ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ 3    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

2 MAU strip ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ 3    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

3 Blood group ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

4 Rh group ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

5 Hematocrit  
(โดยเครื่อง Veri-Q/
เครื่องปั่น Hct.) 

ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

6 Urine strip 3 แถบ ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

7 Urine strip 11 แถบ ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

8 Pregnancy test  
(B-HCG) 

ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

ตัวอย่าง 



ผ 2 

 

ลำดับ
ที่ 

รายการ 
ตรวจวิเคราะห ์

 ชื่อ-นามสกุล ตำแหน่ง งาน/คลินิก 

9 Anti-HIV 
(Rapid test) 

ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

10 Influenza ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

11 Dengue NS1Ag ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

12 Dengue IgM/IgG ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

13 ATK (professional) ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

14 ตรวจอนุพันธ์ฝิ่น 
(Opiate, Morphine 
strip) 

ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

15 ตรวจยาบ้า 
(Metamphetamine) 

ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

16 ตรวจกัญชา  
(THC strip)  

ผู้รับผิดชอบหลัก 1    
ผู้รับผิดชอบรอง 2    
ผู้ตรวจวิเคราะห์ ....    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตัวอย่าง 



ผ 3 

 

แบบบันทึกประวัติบุคคล 
 
งาน/คลินิก…………………………………………………………………………………………………..….. 
ชื่อ-นามสกุล (ภาษาไทย)…………………………………………………………………………………… 
            (ภาษาอังกฤษ)…………………………………………………………………………………… 
เพศ…………………………………………………….  สถานภาพ…………………………………………. 
สัญชาติ……………………………………………….  ศาสนา……………………………………………… 
วันเดือนปีเกิด………………………………………………………………………………………………….. 
ที่อยู…่………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ตำแหน่ง…………………………………………………………………….………  เลขที่ตำแหน่ง………………………..…………………… 
เลขที่ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ (ถ้ามี)……………………………………………………………………………………………………… 
วันที่เริ่มรับราชการ……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันที่เริ่มทำงาน ณ หน่วยงานปัจจุบัน………………………………………………………………………………………………………… 
หน้าที่รับผิดชอบ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ประวัติการศึกษา (แนบเอกสารหลักฐาน) 

ปีท่ีจบการศึกษา วุฒิการศึกษา สถาบันการศึกษา 
   
   
   

ประวัติการทำงาน 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

ตัวอย่าง 



ผ 4 

 

แบบบันทึกประวัตกิารฝึกอบรม 
 
ศูนย์บริการสาธารณสุข………………………  งาน/คลินิก…………………………………..…………………..……………………..… 
ชื่อ-นามสกุล……………………………………………………………………………………………………………………………………….….. 
ตำแหน่ง…………………………………………………………………………………  เลขที่ตำแหน่ง…………………………….………… 
ปีงบประมาณ………….………………… 

ลำดับ
ที่ 

เรื่อง ผู้จัดอบรม วันที่อบรม สถานที่จัดอบรม หมายเหตุ 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

ตัวอย่าง 



ผ 5 

 
 

แบบบันทึกการขอคำปรึกษาจากที่ปรึกษา 
 

ศูนย์บริการสาธารณสุข…………………………………………………………………………………….  งาน/คลินิก………………………………………………………………………..………. 

วันเดือนปี เวลา รายละเอียด 
หน่วยงานที่ 
ขอคำปรึกษา 

ผู้ให้ 
คำปรึกษา 

ผู้ขอ
คำปรึกษา 

ผู้รับผิดชอบ
หลัก 

ผู้รับผิดชอบ
รอง 

หมายเหตุ 

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

 
 

ตัวอย่าง 



ผ 6 

 
 

 

 

 

ตัวอย่าง 



ผ 7 

 

 

ราคา

บริษัท สชส. มี ไม่มี มี ไม่มี มี ไม่มี

หมายเหต ุสถานะเครือ่งมอื : ใชง้านปกต/ิงดใชง้านรอสง่ซอ่ม/งดใชง้านรอจ าหน่าย

ทะเบียนประวัติเคร่ืองมือ

วันท่ีรับ/ติดต้ังล าดับท่ี ช่ือเคร่ืองมือ ย่ีห้อ รุ่น รหัสเคร่ือง รหัสครุภัณฑ์

ปีงบประมาณ.....................
หน้า...........................

บ ารุงรักษา
ผู้ใช้ บริษัท

สอบเทียบ

สถานะ สถานท่ีติดต้ัง ผู้รับผิดชอบ
ผู้จ าหน่าย

ตัวอย่าง 



ผ 8 

 

ศนูยบ์ริการสาธารณสุข.....................

กยกพ มีค เมย พค มิย กค

แผนการสอบเทยีบเคร่ืองมือ 

คลินิก/งาน...........................................

ล าดบั ช่ือเคร่ืองมือ ยี่ห้อ รุ่น รหสัเคร่ือง รหสัครุภณัฑ์ ช่วงการใชง้าน

คา่

ความคลาด

เคล่ือนท่ี

ยอมรับ

จ านวน

คร้ัง/ปี

สอบเทียบ

โดย

ตค พย ธค สคมค

 ประจ าป ง ประมา                     

            *                                     .....       
*                                                                                                         

ตัวอย่าง 



ผ 9 

บันทึกการสอบเทียบนาฬิกาจับเวลา

วันท่ี
เร่ิมต้น ณ ระยะเวลา ส้ินสุด ณ นาฬิกาดัง ณ ผ่าน ไม่ผ่าน

เวลา เวลา เวลา

ผู้ด าเนินการสอบเทียบ
เวลากรมอุทกศาสตร์

ค่าความคลาดเคล่ือน
ของเวลาท่ียอมรับ ผลการสอบเทียบ
( +5 % sec..)

นาฬิกาจบัเวลา NO. …........................

ตัวอย่าง 



ผ 10 

ศนูยบ์ริการสาธารณสุข.....................

ความถ่ีโดยบริษัท ตค พย ธค มค กพ มีค เมยพค มิย กค สค กย

วัน สัปดาห์ เดือน ความถ่ี/ปี(คร้ัง)

แผนการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ

ความถ่ีโดยผู้ใช้

คลินิก/งาน...........................................

ล าดบั ช่ือเคร่ืองมือ ย่ีห้อ รุ่น รหัสเคร่ือง รหัสครุภัณฑ์

            *                                     .....       
*                                                                                           

ประจ าป ง ประมา  25 6 .. 

ตัวอย่าง 



ผ 11 

        

Model ..................................... Serial No................................................. ปีงบประมาณ ........................

เดือน .....................................

ผู้ปฏิบัติ  1........................................................   2.......................................................... คลินิก/งาน...............................................

ผู้ปฏิบัติ  1........................................................   2.......................................................... คลินิก/งาน................................................

การบ ารุงรักษาประจ าวัน

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผู้ควบคุม

หมายเหตุ .....................................................................................................................................................

    ผู้ปฏิบัติ

-

การบ ารุงรักษาประจ าเดือน

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ การบำรุงรักษา วันท่ีทำ ผู้ปฏิบัติ

1. ทำความสะอาดบริเวณช่องเสียบสตริป และ

รอบตัวเคร่ืองด้วย 70% alcohol

2. การทดสอบการควบคุมคุณภาพโดยใช้น้ำยา

ควบคุมคุณภาพ Accu-Chek Performa 

Control Solution

    ผู้ปฏิบัติ

3..ตรวจสอบระบบแบตเตอร่ีสำรองให้มีความ

พร้อมใช้งาน

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ืองตรวจน้ าตาลปลายน้ิว                  เคร่ืองท่ี...............

ย่ีห้อ ..................................................

บริษัท ............................................. เบอร์ติดต่อ ...............................

การบำรุงรักษา

Accu-Chek

ตัวอย่าง 



ผ 12 

 

Model ..................................... Serial No.................................................

ผู้ปฏิบัติ  1.................................................................   2................................................................. คลินิก/งาน.....................................................

ผู้ปฏิบัติ  1.................................................................   2................................................................. คลินิก/งาน....................................................

การบ ารุงรักษาประจ าวัน

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผู้ควบคุม

-

-

2. ตรวจเช็คระบบเคร่ืองเปิด-ปิดได้ตามปกติ
3. ตรวจสอบการแสดงหน้าจอผล แสดงผลครบ
4. ตรวจสอบระบบแบตเตอร่ีสำรองให้มีความ

พร้อมใช้งาน

ผู้ควบคุมการบำรุงรักษา

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ืองตรวจฮีโมโกลบิน - ฮีมาโตคริต          เคร่ืองท่ี ….........

ผู้ปฏิบัติ

    ผู้ปฏิบัติ

ย่ีห้อ .................................................. ปีงบประมาณ ........................

บริษัท ลาโบตรอน จำกัด เบอร์ติดต่อ ............................... เดือน .....................................

การบำรุงรักษา

1. ทำความสะอาดเคร่ืองและบริเวณช่องเสียบ

แผ่นตรวจ

ผู้ควบคุม วันท่ีทำ

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์ การบ ารุงรักษาประจ าเดือน/ปี

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ

หมายเหตุ .....................................................................................................................................................

-

    ผู้ปฏิบัติ

Micobiomed Veri-Q RED
089-969-4722             

ตัวอย่าง 



ผ 13 

 

Model ..................................... Serial No.................................................

เบอร์ติดต่อ ...............................

การบ ารุงรักษาประจ าวัน

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผู้ควบคุม

ผู้ปฏิบัติ ..........................................

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ืองป่ันฮีมาโตคริต                     เคร่ืองท่ี ….............

ย่ีห้อ .................................................. ปีงบประมาณ ........................

บริษัท ............................................. เดือน .....................................

การบำรุงรักษา

1. เช็ดทำความสะอาดภายในเคร่ืองด้วยผ้าชุบ 

70% alcohol
    ผู้ปฏิบัติ

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์ การบ ารุงรักษาประจ าเดือน

การบำรุงรักษา วันท่ีทำ ผู้ปฏิบัติ

1. ทำความสะอาด rotor  ด้วย 70% alcohol

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ

หมายเหตุ .....................................................................................................................................................

-

    ผู้ปฏิบัติ

ตัวอย่าง 



ผ 14 

 

Model ..................................... Serial No.................................................

เบอร์ติดต่อ ...............................

การบ ารุงรักษาประจ าวัน

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผู้ควบคุม

ผู้ควบคุม

หมายเหตุ .....................................................................................................................................................

-

    ผู้ปฏิบัติ

-

ผู้ควบคุม การบำรุงรักษา วันท่ีทำ ผู้ปฏิบัติ

การบำรุงรักษา

1. ทำความสะอาดด้านนอกด้วยสำลีชุบ 70% 

alcohol แล้วเช็ดให้แห้ง

    ผู้ปฏิบัติ

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์ การบ ารุงรักษาประจ าเดือน

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ

ผู้ปฏิบัติ .........................................................................

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ือง Auto pipette                      เคร่ืองท่ี...............

ย่ีห้อ .................................................. ปีงบประมาณ ........................

บริษัท ............................................. เดือน .....................................

ตัวอย่าง 



ผ 15 

 

Model ..................................... Serial No................................................. ปีงบประมาณ ........................

เดือน .....................................

การบ ารุงรักษาประจ าวัน
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผูค้วบคุม

หมายเหตุ..........................................................................................

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ืองน่ึงฆ่าเช้ือ (Autoclave)       เคร่ืองท่ี ….............

    ผู้ปฏิบัติ

2. ทำความสะอาดภายในตู้ด้วยน้ำ

3. เปล่ียนถ่ายน้ำกล่ันในถัง

Lot No. □ ผ่าน    □ ไม่ผ่าน

Exp.date

ผล spore test ผ่าน  √   ไม่ผ่าน X    Lot_______ Exp.date_________

วันท่ีทำ ผู้ปฏิบัติ

1. การทดสอบ Spore test 1. การควบคุมคุณภาพหลอด spore test

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์ การบ ารุงรักษาประจ าเดือน

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ การบำรุงรักษา

2.ตรวจระดับน้ำท้ิงในขวด
3.ดูอุณหภูมิ = 121 o C
4.ดูเวลาท่ีใช้ = 15 นาที
5.ทำความสะอาดภายนอก

เคร่ืองด้วยน้ำสะอาด
6.แถบทดสอบทางเคมี
    ผู้ปฏิบัติ

ย่ีห้อ ..................................................

บริษัท .............................................เบอร์ติดต่อ ...............................

ผู้ปฏิบัติ .........................................................

การบำรุงรักษา
1.ตรวจระดับน้ำในเคร่ือง

ตัวอย่าง 



ผ 16 

 

การบ ารุงรักษาประจ าวัน

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผู้ควบคุม

ผู้ควบคุม

2. ตรวจสอบปล๊ักและสายไฟให้อยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน 2. ทดสอบรูปแบบการไหลของอากาศ

ผู้ปฏิบัติ

หมายเหตุ .....................................................................................................................................................

ผู้ควบคุม การบำรุงรักษา วันท่ีทำ ผู้ปฏิบัติ

1. เช็ดทำความสะอาดภายนอกตู้ด้วยผ้าสะอาด 1. ทำความสะอาดหลอด UV

(ค่าเป้าหมาย < 3,000 ช่ัวโมง หรือวัดค่ารังสี UV > 

0.040 mW/cm2) (ค่ารังสี UV ท่ีวัดได้ 0.324 mW/cm2)ผู้ปฏิบัติ

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์ การบ ารุงรักษาประจ าเดือน

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ

4. ตรวจสอบการทำงานของ Normal light

5. เช็ดทำความสะอาดพ้ืนท่ีปฏิบัติงานด้วย 70% Alcohol

6. ตรวจสอบการทำงานของ UV light

7. ระยะเวลาการใช้งาน UV (ช่ัวโมง) (เช้า)

                                             ( บ่าย)

8. ระยะเวลาการใช้งาน UV สะสม (ช่ัวโมง)

ผู้ปฏิบัติ .............. ผู้ควบคุม................................

การบำรุงรักษา

1. ตรวจสอบการเล่ือนข้ึนลงของกระจกหน้าต่าง

2. ตรวจสอบ Airflow velocity (0.43 M/SEC ± 20%)

3. ตรวจสอบทิศทางลมของ Inflow airflow

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ือง Biosafety cabinet    

ย่ีห้อ ............................................. Model ... Serial No................................ ปีงบประมาณ .............

บริษัท .................... เบอร์ติดต่อ ............................... เดือน ............

ตัวอย่าง 
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Model ..................................... Serial No................................................. ปีงบประมาณ ........................

เบอร์ติดต่อ ............................... เดือน .....................................

การบ ารุงรักษาประจ าวัน

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ผู้ควบคุม

หมายเหตุ .....................................................................................................................................................

แบบบันทึกการบ ารุงรักษาและความพร้อมใช้งานของเคร่ืองป่ันตกตะกอน

    ผู้ปฏิบัติ

การบำรุงรักษา วันท่ีทำ ผู้ปฏิบัติ

1. ทำความสะอาด rotor  ด้วย 70% 

alcohol
-

การบำรุงรักษา / วันท่ีทำ

การบำรุงรักษา

1. เช็ดทำความสะอาดภายในเคร่ือง
ด้วยผ้าชุบ70% alcohol

    ผู้ปฏิบัติ

การบ ารุงรักษาประจ าสัปดาห์ การบ ารุงรักษาประจ าเดือน

ย่ีห้อ ..................................................

บริษัท .............................................

ผู้ปฏิบัติ ..........................................

ตัวอย่าง 
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บันทึกการบำรุงรักษาเครื่องอ่านแถบตรวจปัสสาวะใน

เล่มตารางบันทึกการบำรุงรักษาเครื่องจากบริษัท 
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ผา่น ไมผ่า่น

ผลจากหน่วยงาน

ผูป้ระเมิน
สรุปผลประเมิน

ผูต้รวจวิเคราะห์ หมายเหตุรายการทดสอบ

แบบบันทกึการตรวจสอบผลการประเมนิ EQA

วนัท่ีรับ

ตวัอยา่ง

คร้ังท่ี/

ปีงบประมาณ
เลขท่ีตวัอยา่ง

วนัท่ีส่งผล

การประเมิน

ผลของ

ห้องปฏิบติัการ

วนัท่ีรับผล

การประเมิน

                                
DTX = Grade A      Grade B      Grade C Hematocrit = Excellent      Good      Satisfactory   
Blood Group =                                  Rh Group =                                  
Anti-HIV =                                  Methamphetamine =                                  

ตัวอย่าง 



ผ 20 

 
 

บนัทึกปฏิบติัการแก้ไขการควบคมุคณุภาพภายในห้องปฏิบติัการ  
(IQC Corrective Action Form) 

วนัท่ี………….…………..…..……รายการทดสอบ………………………………………..…. 
1. สภาพปัญหาเกิดจากสารควบคมุคณุภาพ 

 Accucheck control level 1        Accucheck control level 2 
 Uritrol liquid level 1          Uritrol liquid level 2 
 Anti-HIV control negative         Anti-HIV control positive 
 Influenza Negative                 Influenza A positive               Influenza B positive 
 

2. สาเหตุของปัญหาเกิดจาก 

 หยดน ้ำยำผดิ     

 เทคนิคกำรทดสอบไม่ถูกตอ้ง     
 สภำพแวดลอ้มในกำรทดสอบไม่เหมำะสมเช่นอุณหภมู ิควำมชืน้ไม่อยูใ่นเกณฑท์ีก่ ำหนด      

 เครื่องมอืในกำรทดสอบมปัีญหำ      
 bufferมปัีญหำ     
 น ้ำยำIQCผดิพลำดจำกบรษิทั     
 น ้ำยำIQCหมดอำยุ    
 น ้ำยำIQCเสื่อมสภำพ(เกบ็ไมถู่กตอ้ง)    
 แถบตรวจหมดอำยุ    
 แถบตรวจเสื่อมสภำพเช่น แถบตรวจมคีวำมชืน้  
 อ่ำนผลผดิ     
 หยดตวัอย่ำงปรมิำตรไม่เหมำะสม    
 อื่นๆ (ระบุ)....................................................................................... 
3. ปฏิบติัการแก้ไข 

 ท ำ control ซ ้ำ    
 เปลีย่น control material ขวด ใหม ่   
 เปลีย่น control material lot ใหม ่   
 เปลีย่น  buffer lot ใหม ่   
 เปลีย่น  buffer ขวด ใหม ่    
 ท ำควำมสะอำด/บ ำรุงรกัษำเครื่องมอื/อุปกรณ์(ระบุ)................................................................... 
 กำรจดักำรกบัเครื่องมอื/อุปกรณ์ (ระบุ)........................................................................................ 
 ส่งต่อตวัอย่ำงผูป่้วยไปใหห้น่วยงำนอื่น  เกบ็ตวัอย่ำงผูป่้วยรอจนกว่ำกำรแกไ้ขเป็นทีน่่ำพอใจ 

 อื่นๆ(ระบุ)..................................................................................................................................... 
4. ผลการแก้ไข   แกไ้ขได ้  แกไ้ขไม่ได ้  ตดิตำมเฝ้ำระวงั.............................................. 
    อื่นๆ.......................................................................................................................   
 

5. แนวทางการป้องกนัการเกิดซ า้........................................................................................................................ 
 
 

ลงนำมผูแ้กไ้ข/บนัทกึกำรแกไ้ข......................................................วนัที.่................................................... 
 

ตัวอย่าง 
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บนัทึกปฏิบติัการแก้ไขการควบคมุคณุภาพภาพจากภายนอกห้องปฏิบติัการ  

EQA / Inter Lab Corrective Action Form 

วนัท่ี……………………...…..……รายการทดสอบ…………………………..………………. 

 

1. สาเหตุของปัญหาเกิดจาก 

 หยดน ้ำยำผดิ     

 เทคนิคกำรท ำไมถู่กตอ้ง     

 สภำพแวดลอ้มในกำรทดสอบไม่เหมำะสมเช่นอุณหภมู ิควำมชืน้ไม่อยูใ่นเกณฑท์ีก่ ำหนด      

 เครื่องมอืในกำรทดสอบมปัีญหำ      

 bufferมปัีญหำ     

 น ้ำยำEQAผดิพลำดจำกบรษิทั     

 น ้ำยำEQAเสื่อมสภำพ(เกบ็รกัษำไม่ถูกตอ้ง)    

 แถบตรวจหมดอำยุ    

 อ่ำนผลผดิ     

 หยดตวัอย่ำงปรมิำตรไม่เหมำะสม    

 อื่นๆ(ระบุ)................................................................................................................................................................................ 

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

……………………………………………………………………………………………………………………………………………...……………………… 

 

2. แนวทางการป้องกนัการเกิดซ า้.................................................................................................................................. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………...……………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………..………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………. 

 

 

ลงนำมผูแ้กไ้ข/บนัทกึกำรแกไ้ข......................................................วนัที.่................................................ 

 

 

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของ Internal Quality Control (IQC.)
 ความถี่ ในการท า IQC. : ท า 1 คร้ังทุกวันที่มีการทดสอบ หรือเม่ือเปลี่ยน Lot.ของชุดทดสอบ  กรณีไม่ได้ท าการทดสอบให้ท าอย่างน้อย 1 คร้ัง ต่อเดือน

 DTX Control 1 Lot. ..................................  Exp. …....................... DTX Control 2 Lot. …........................  Exp. …............

Lot. Number ของ DTX Test Strip Lot. ….........................  Exp. …................
   วนัท่ีเปิดใช.้................................................... ผลการทดสอบ IQC DTX ผู้ตรวจวิเคราะห์
   กรณีเปิดขวด DTX Test Strip ขวดใหม่ ระบวุนัท่ีเปิดใชง้าน...................................DTX Control 1

คา่เป้าหมาย (.............. - ..............)
สรุปผล IQC ผ่าน

ไม่ผ่าน
DTX Control 2

คา่เป้าหมาย (.............. - ..............)
สรุปผล IQC ผ่าน

ไม่ผ่าน

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ วิเคราะห์ เหตุ

 แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์น า้ตาลปลายนิว้ (DTX)
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ ค่าทีอ่่านได้

               IQC sample                               
                                   

                                         

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของ Internal Quality Control (IQC.) ความถีใ่นการท า IQC. : ท า 1 คร้ังทุกวันทีม่ีการทดสอบ หรือเม่ือเปลีย่น Lot.ของ MAU Test Strip  กรณีไม่มีการทดสอบให้ท าอย่างน้อย 1 คร้ัง ต่อเดือน

  Uritrol Liquid  Level 1 Lot. …..................................  Exp. …....................... Uritrol Liquid  Level 2 Lot. ….................................  Exp. ….........................
Lot. Number ของ MAU Test Strip Lot. ….........................  Exp. …................ ผลการทดสอบ IQC Micro albumin Creatinine

   วนัท่ีเปิดใช.้................................................... Uritrol Liquid Level 1
   กรณีเปิดขวด MAU Test Strip ขวดใหม่ ระบวุนัท่ีเปิดใชง้าน................................... คา่เป้าหมาย Negative - 1+ ± - 2+

(Neg - 30 mg/L) (10 - 100 mg/dL)
ผ่าน ผ่าน
ไม่ผ่าน ไม่ผ่าน

Uritrol Liquid Level 2
2+ - 3+ 1+ - 4+

(80 - 150 mg/L) (50 ~ 300 mg/dL)
ผ่าน ผ่าน
ไม่ผ่าน ไม่ผ่าน

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ Micro albumin Creatinine ACR วิเคราะห์ เหตุ

 แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Microalbumin Test Strip
เดือน..........................................................    ปี..........................

สรุปผล IQC

คา่เป้าหมาย

สรุปผล IQC

ผู้ตรวจวิเคราะห์

No HN ช่ือ-สกลุ ค่าทีอ่่านได้

               IQC sample                            
                          

                              
                                                  

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของชุดน า้ยา Anti-A Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดน ้ายาทดสอบขวดใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

Lot. Number ของชุดน า้ยา Anti-B Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดน ้ายาทดสอบขวดใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

Lot. Number ของชุดน า้ยา Anti-D Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดน ้ายาทดสอบขวดใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ น ้ายาทดสอบใส พ้ืนท่ีวางสไลดเ์รียบ อุณหภูมิ ความช้ืน วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีส่ิงปนเป้ือน อยู่ในระนาบไม่ลาดเอียง แสงสวา่ง เหมาะสม
สรุปผล Anti-D สรุปผล

บันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ ABO Blood group และ Rh group โดยวิธี Cell grouping Slide technique
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ
การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ ผล ABO Group ผล Rh Group

Anti-A Anti-B

                                               ✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                            x =                               

                       ABO    Rh group
Group A =                        Anti-A               Anti-B
Group B =                        Anti-A               Anti-B
Group O =                               Anti-A    Anti-B
Group AB =                         Anti-A    Anti-B
Rh group  Positive =                        Anti-D
Rh group  Negative =                           Anti-D

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของ Hemoglobin Test Strip  Lot. …..................................  Exp. ….........................     รหัส Code chip ข้างขวด Hemoglobin Test Strip….................................

วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิด hemoglobin Test Strip ขวดใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ เคร่ืองมือผา่นการ บ ารุงรักษา อุณหภูมิความช้ืน เปิดใชง้านขวด รหสั Code chip ขา้ง รหสั code chip ท่ีเคร่ือง ผล ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ทดสอบกบัสารควบคุม เคร่ืองสม ่าเสมอ แสงสวา่ง Hemoglobin strip กล่อง Hb Strip ตรงกบั  Veri-Q อ่านตรงกบั % Hct. วิเคราะห์ เหตุ

คุณภาพตามแผน ตามแผน  เหมาะสม ไม่เกิน 3 เดือน ขา้งขวด Hb Strip รหสัขา้งขวด Hb Strip 

บันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Hematocrit โดยใช้เคร่ืองตรวจหา Hemoglobin ด้วยหลักการ Reflectance (เคร่ือง Veri-Q)
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ

การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ

                                               ✓ =                                    x =                   

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของ Tube Hematocrit (ชนิด Heparin)  Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิด Tube Hematocrit ขวดใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ เคร่ืองป่ัน บ ารุงรักษาเคร่ือง อุณหภูมิ ความช้ืน Tube Hematocrit ดินน ้ามนัไม่ใชสี้แดง แผน่สเกลอ่านคา่ ผล ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ สอบเทียบ สม ่าเสมอ แสงสวา่ง ชนิด Heparin หรือสีสม้หรือชมพู Hematocrit คมชดั % Hct. วิเคราะห์ เหตุ

ตามแผน ตามแผน  เหมาะสม (มีแถบคาดสีแดง) มีผิวหน้าเรียบ

บันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Hematocrit โดยใช้เคร่ืองป่ัน hematocrit
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ

การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ

                                               ✓ =                                    x =                   

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของ Internal Quality Control (IQC.) ความถีใ่นการท า IQC. : ท า 1 คร้ังทุกวันทีม่ีการทดสอบ หรือเม่ือเปลีย่น Lot.ของ Urine Test Strip  กรณีไม่มีการทดสอบให้ท าอย่างน้อย 1 คร้ัง ต่อเดือน

  Uritrol Liquid  Level 1 Lot. …..................................  Exp. …....................... Uritrol Liquid  Level 2 Lot. ….................................  Exp. ….........................

Lot. Number ของ Urine Test Strip 3 แถบ Lot. ….........................  Exp. …................ผลการทดสอบ IQC Albumin (Protein) Glucose pH ผู้ตรวจวิเคราะห์

   วนัท่ีเปิดใช.้................................................... Uritrol Liquid Level 1
   กรณีเปิดขวด Urine Test Strip 3 แถบ ขวดใหม่ ระบวุนัท่ีเปิดใชง้าน................................... คา่เป้าหมาย Negative Negative 5.0 - 7.0

ผ่าน ผ่าน    ผ่าน
ไม่ผ่าน ไม่ผ่าน       ไม่ผ่าน

Uritrol Liquid Level 2
2+ - 4+ ± - 4+ 5.0 - 7.0

(100-1000mg/dL) (100-2000mg/dL)
ผ่าน ผ่าน      ผ่าน
ไม่ผ่าน ไม่ผ่าน        ไม่ผ่าน

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ Albumin (protein) Glucose pH วิเคราะห์ เหตุ

ช่ือ-สกลุNo HN

 แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Chemical Urine Test Strip 3 แถบ
เดือน..........................................................    ปี..........................

ค่าทีอ่่านได้

สรุปผล IQC

สรุปผล IQC

คา่เป้าหมาย

               IQC sample                            
                          

                              
                                                  

ตัวอย่าง 
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Lot. Number ของ Internal Quality Control (IQC.) ความถีใ่นการท า IQC. : ท า 1 คร้ังทุกวันทีม่ีการทดสอบ หรือเม่ือเปลีย่น Lot.ของ Urine Test Strip  กรณีไม่มีการทดสอบให้ท าอย่างน้อย 1 คร้ัง ต่อเดือน

  Uritrol Liquid  Level 1 Lot. …..................................  Exp. …....................... Uritrol Liquid  Level 2 Lot. ….................................  Exp. ….........................

Lot. Number ของ Urine Test Strip 11 แถบ Lot. ….........................  Exp. …................
   วนัท่ีเปิดใช.้...................................................
   กรณีเปิดขวด Urine Test Strip 11 แถบ ขวดใหม่ ระบวุนัท่ีเปิดใชง้าน.....................................

Ascorbic Specific Ketone Micro
Acid  gravity albumin

Uritrol Liquid Level 1
1+ - 3+ Negative Negative Negative 5.0-7.0 ± - 2+ ≤1.005 - 1.025 Negative Negative - 1+ Negative Negative

(10-50mg/dL) (10-100mg/dL) (Neg.-30mg/L)
ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน

   ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน
Uritrol Liquid Level 2

Negative 1+ - 3+ Positive 2+ - 3+ 5.0-7.0 1+ - 4+ 1.010 - ≥1.030 1+ - 3+ 2+ - 3+ 2+ - 4+ ± - 4+
(25-500WBC/ul) (50-250RBC/ul) (50-300mg/dL) (10-100mg/dL) (80-150mg/L) (100-1000mg/dL) (100-2000mg/dL)

ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน    ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน ผ่าน
   ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน       ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน    ไม่ผ่าน

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย

ทดสอบ Ascorbic Specific Micro Pro Glu วเิคราะห์ เหตุ
Acid  gravity albumin tein cose

ค่าทีอ่่านได้

Glucose

No HN ช่ือ-สกลุ Ketone

Leucocytes Nitrite Blood pH Creatinine Propein

CreatinineLeucocytes Nitrite Blood pH

 แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Chemical Urine Test Strip 11 แถบ
เดือน..........................................................    ปี..........................

สรุปผล IQC

สรุปผล IQC

ผลการทดสอบ IQC ผู้ตรวจวิเคราะห์

คา่เป้าหมาย

คา่เป้าหมาย

               IQC sample                                                      
                                                                                        

ตัวอย่าง 



ผ 29 

                  

Lot. Number ของชุดน า้ยา Pregnancy Test (B-HCG) Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ซองแถบตรวจ อุณหภูมิ ความช้ืน นาฬิกาจบัเวลา วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีรอยฉีกขาด แสงสวา่ง เหมาะสม สอบเทียบตามแผน

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Pregnancy Test (B-HCG)
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ
การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ ผลการทดสอบ Pregnancy Test

C Line T Line สรุปผล

                    
Negative              C Line             T Line
Positive                 C Line    T Line
Invalid                        C Line                    

                                             

✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                x =              

ตัวอย่าง 



ผ 30 

                     

Lot. Number ของ Internal Quality Control (IQC.)   
ความถ่ีในการท า IQC. : ท าอยา่งนอ้ยเดือนละ 1 คร้ัง หรือเม่ือเปล่ียน Lot.ของชุดทดสอบ 
 Negative Control Lot. …..............................  Exp. ….................... Positive Control Lot. ….........................Exp. …...................

Lot. Number ของชุดทดสอบ Test 1 HIV Early Detect  Lot. …...............................  Exp. …...........................
วนัท่ีเปิดใช.้................................................... ผลการทดสอบ IQC C Line AG LineAB Line

กรณีเปิดชุดทดสอบแพค็ใหม่ ระบุวนัท่ีเปิดใช้งาน…..................... Negative Control
Positive Control

Lot. Number ของชุดทดสอบ Test 2 ................................... Lot. …...............................  Exp. …...........................
วนัท่ีเปิดใช.้................................................... ผลการทดสอบ IQC C Line T Line

กรณีเปิดชุดทดสอบแพค็ใหม่ ระบุวนัท่ีเปิดใช้งาน…....................... Negative Control
Positive Control

Lot. Number ของชุดทดสอบ Test 3 ................................... Lot. …...............................  Exp. …...........................
วนัท่ีเปิดใช.้................................................... ผลการทดสอบ IQC C Line T Line

กรณีเปิดชุดทดสอบแพค็ใหม่ ระบุวนัท่ีเปิดใช้งาน…....................... Negative Control
Positive Control

หมาย

ทดสอบ C Line AG Line AB Line สรุป C Line T Line สรุป C Line T Line สรุป Anti-HIV วิเคราะห์ เหตุ

แบบบันทึกผลการตรวจวเิคราะห์ Anti-HIV
เดือน..........................................................    ปี..........................

สรุปผลการตรวจ HIVAg/Ab ผู้ตรวจ

สรุปผลการตรวจ Anti-HIV ผู้ตรวจ

No วันที่ HN ช่ือ-สกลุ
Test 1

ผู้ตรวจ HIV Early Detect/Alere Combo

สรุปผลการตรวจ Anti-HIV ผู้ตรวจ

Test 2 Test 3 สรุปผล

การตรวจ

                    ✓ =            x =              

                 
Non Reactive = NR =          C Line             AG Line 

   AB Line  Test 1 HIV Early Detect)

Non Reactive = NR  =          C Line             T Line 

                                      Test 2     Test 3)
 

Reactive = R =           C Line    AB Line       
           C Line    AG  Line       

                                      C Line , AB Line     AG  Line                           

                            Test 1 HIV Early Detect)

Reactive = R =           C Line    T Line 

                           Test 2     Test 3)

Invalid =                 C Line                   

                 Anti-HIV
Negative           Test 1 HIV Early Detect       

Non Reactive

Positive                 Tests      Reactive (R) 

                   "Anti-HIV  Positive"

Inconclusive =                               Test 2 
     Test 3           Test 1  Reactive)

                                                        
                     

                                           
"Inconclusive"                          "Inconclusive"
                                "                    

       "                                            
                                     

หน้า....../.......

ตัวอย่าง 



ผ 31 

              

Lot. Number ของ Internal Quality Control (IQC.)   ความถี่ ในการท า IQC. : ท าคร้ังแรกเม่ือเปิดน า้ยากล่องใหม่ (ภายในกล่องน า้ยาจะบรรจุไม้ swab ส าหรับการท า IQC. จ านวน 3 ช้ิน)

Influenza A Positive Control Swab Lot. …................................... Exp. …..................... Influenza B Positive Control Swab Lot. …................................... Exp. …........................

Influenza A+B Negative Control Swab Lot. ….................................................. Exp. …......................................

Lot. Number ของชุดน า้ยา Influenza A/B antigen Lot. …...............................  Exp. …....................
วนัท่ีเปิดใช.้...................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม่ ระบวุนัท่ีเปิดใชง้าน…….................................

C Line A Line B Line สรุปผล
Influenza A+B Negative Control
Influenza A Positive Control 
Influenza B Positive Control 

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ C Line A Line B Line สรุปผล วิเคราะห์ เหตุ

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Influenza AB antigen
เดือน..........................................................    ปี..........................

ผลการทดสอบ Influenza AB antigen
No HN ช่ือ-สกลุ

ผลการทดสอบ IQC ผู้ตรวจวิเคราะห์

                   ✓ =                 x =              

                 
Negative              C Line             A Line    B Line
Positive                C Line    A Line     C Line    B Line 

                  C Line  A Line  B Line         
Invalid                        C Line                    

ตัวอย่าง 



ผ 32 

                 

Lot. Number ของชุดน า้ยา Dengue Ns1Ag Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

Lot. Number ของชุดน า้ยา Dengue IgM&IgG Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ซองแถบตรวจ อุณหภูมิ ความช้ืน นาฬิกาจบัเวลา วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีรอยฉีกขาด แสงสวา่ง เหมาะสมสอบเทียบตามแผน

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ Dengue Ns1Ag และDengue IgM&IgG
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ
การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ ผล Dengue IgM&IgG

C Line G Line สรุปผลC Line T Line สรุปผล

ผล Dengue Ns1Ag

M Line

                  Dengue Ns1Ag  
Negative              C Line             T Line
Positive                 C Line    T Line
Invalid                        C Line                    

                                               

✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                x =              

                  Dengue IgM&IgG  
Negative              C Line             T Line
IgM Ab Positive                 C Line    M Line
IgG Ab Positive                  C Line    G Line
Invalid                        C Line                    

ตัวอย่าง 



ผ 33 

               

Lot. Number ของชุดน า้ยา ATK (Professional) Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ซองแถบตรวจ อุณหภูมิ ความช้ืน นาฬิกาจบัเวลา วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีรอยฉีกขาด แสงสวา่ง เหมาะสม สอบเทียบตามแผน
No

ผลการทดสอบ ATK (Professional)

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ ATK (Professional)
เดือน..........................................................    ปี..........................

C Line T Line สรุปผล

การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ
ช่ือ-สกลุHN

                    
Negative              C Line             T Line
Positive                 C Line    T Line
Invalid                        C Line                    

                                             

✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                x =              

ตัวอย่าง 



ผ 34 

             

Lot. Number ของชุดน า้ยา Opiate Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ซองแถบตรวจ อุณหภูมิ ความช้ืน นาฬิกาจบัเวลา วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีรอยฉีกขาด แสงสวา่ง เหมาะสม สอบเทียบตามแผน

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์มอร์ฟีน (Opiate)
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ
การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ ผลการทดสอบ Opiate

C Line T Line สรุปผล

                    
Negative               C Line    T Line
Positive                C Line             T Line
Invalid                        C Line                    

                                             

✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                x =              

ตัวอย่าง 



ผ 35 

            

Lot. Number ของชุดน า้ยา Methamphetamine Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ซองแถบตรวจ อุณหภูมิ ความช้ืน นาฬิกาจบัเวลา วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีรอยฉีกขาด แสงสวา่ง เหมาะสม สอบเทียบตามแผน

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์ยาบ้า (Methamphetamine)
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ
การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ ผลการทดสอบ Methamphetamine

C Line T Line สรุปผล

                    
Negative               C Line    T Line
Positive                C Line             T Line
Invalid                        C Line                    

                                             

✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                x =              

ตัวอย่าง 



ผ 36 

                

Lot. Number ของชุดน า้ยา THC Lot. …..................................  Exp. ….........................
วนัท่ีเปิดใช้....................................................
กรณีเปิดชุดทดสอบกล่องใหม ่ระบวุนัท่ีเปิดใช้งาน…….................................

วันที่ ผู้ตรวจ หมาย
ทดสอบ ซองแถบตรวจ อุณหภูมิ ความช้ืน นาฬิกาจบัเวลา วิเคราะห์ เหตุ

ไม่มีรอยฉีกขาด แสงสวา่ง เหมาะสม สอบเทียบตามแผน

แบบบันทกึผลการตรวจวิเคราะห์กญัชา (THC)
เดือน..........................................................    ปี..........................

No HN ช่ือ-สกลุ
การควบคุมปัจจัยน าเข้า และกระบวนการ ผลการทดสอบ THC

C Line T Line สรุปผล

                    
Negative               C Line    T Line
Positive                C Line             T Line
Invalid                        C Line                    

                                             

✓ =                                    x =                   

                      ✓ =                x =              

ตัวอย่าง 



ผ 37 

แบบบันทกึรายงานค่าวิกฤต 

วัน เดือน ปี 

(เวลา) 
ชื่อ-นามสกุล ผู้ป่วย HN ผู้ป่วย 

รายการตรวจวิเคราะห ์

ค่าทีเ่ป็นคา่
วิกฤต 

ผู้รับแจ้งผล 

(แพทย/์พยาบาล
ผู้ดูแลผู้ป่วย) 

ผู้แจ้งผล หมายเหต ุศบส. 

ตรวจเอง 

ผลจาก
สชส./

เครือข่าย 

         

          

         

         

         

         

         

         

         

ตัวอย่าง 



ผ 38 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตารางแสดงอุณหภูมิที่เหมาะสมในการเก็บรักษาชุดน้ำยาทดสอบ  

อุณหภูมิที่เหมาะสมใน

การเก็บรักษาวัสดุ 

อุปกรณ์ น้ำยาที ่

ศบส.เบิกจากสชส. 



ผ 39 

ลำดับ รายการน้ำยา สารมาตรฐาน และสารควบคมุ  
ยี่ห้อชุดน้ำยาทดสอบ 

การเก็บรักษา  

การตรวจระดับน้ำตาลในเลือด (แบบเจาะเลือดปลายนิ้ว) 
1.  แถบตรวจน้ำตาลปลายนิ้ว (DTX) Accu-Chek 4-30 °C 
2.  สารควบคมุสำหรับการตรวจน้ำตาลปลายนิ้ว (Control DTX)** Accu-Chek 2-32 °C 

การทดสอบหาสารเคมีในปสัสาวะ (Urine strip) 
3.  แถบตรวจไมโครอัลบลูมินในปัสสาวะ (MAU)* URiSCAN 15-30 °C 
4.  แถบตรวจตรวจปัสสาวะ 10-11 แถบ* URiSCAN 2-30 °C 
5.  แถบตรวจตรวจปัสสาวะ 2-5 แถบ* URiSCAN 2-30 °C 
6.  สารควบคมุสำหรับการสารเคมีในปัสสาวะ** URiSCAN 2-8 °C 

การตรวจวเิคราะห์หมูเ่ลือด (Blood typing) 
7.  ชุดน้ำยาทดสอบหมู่เลือด ABO group (Anti-A & Anti-B) สภากาชาดไทย 2-8 °C 

8.  ชุดน้ำยาน้ำยาทดสอบหมูเ่ลือด Rh group (Anti D) สภากาชาดไทย 2-8 °C 

การทดสอบความเข้มข้นของเลือด 
9.  แถบตรวจฮโีมโกลบิน-ฮมีาโตครติ**  Veri-Q 8-30 °C 

การตรวจปสัสาวะหาการตั้งครรภ์ (Urine pregnancy test) 
10.  แถบตรวจหาฮอร์โมนเอชซีจี (hCG)   ACRO BIOTECH 2-30 °C 

การตรวจวินจิฉัยการติดเชื้อเอชไอวี (HIV) 
11.  ชุดตรวจหาภูมิตา้นทานต่อเชื้อเอชไอวี (Anti-HIV) HIV Early detect/Alere Combo 2-30 °C 

การตรวจคัดกรองการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ/บี (influenza A/B) 
12.  ชุดตรวจหาเชื้อไวรสัไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ/บี  ASAN 1-30 °C 

การตรวจวินจิฉัยการติดเชื้อไขเ้ลือดออก (Dengue virus) 
13.  ชุดตรวจหาเชื้อไข้เลือดออก (Dengue NS1 Ag) ALLTEST 2-30 °C 
14.  ชุดตรวจหาภูมิตา้นทานต่อเชื้อไข้เลือดออก (Dengue IgM/IgG) Abbott 1-30 °C 

การตรวจคัดกรองการติดเชื้อ SARS-CoV2 

15.  ชุดตรวจคัดกรองการตดิเช้ือ SARS-CoV2 ด้วยวิธี ATK - 
ขึ้นกับแต่ละ
ยี่ห้อท่ีใช้งาน 

การตรวจหาสารเสพติด 
16.  ชุดตรวจยาบา้  Assure Tech 2-30 °C 
17.  ชุดตรวจกัญชา  Assure Tech 2-30 °C 

18.  ชุดตรวจฝิ่น  Assure Tech 2-30 °C 

หมายเหตุ  

* แถบตรวจหาสารเคมีในปัสสาวะ (Urine strip) 11 แถบและ 3 แถบ หากยังไม่เปิดบรรจุภัณฑ์สามารถเก็บใน
ตู้เย็นได้ แต่หากเปิดใช้งานแล้ว ให้ปิดฝาให้สนิททุกครั้งและเก็บท่ีอุณหภูมิห้องหรือห้องที่เปิดแอร์ตลอดเวลา
โดยอุณหภูมหิ้องต้องไม่เกิน 30 °C และความชื้นควรอยู่ที่ประมาณ 10-60%  

**แถบตรวจหาสารเคมีในปัสสาวะ (Urine strip) 10-11 แถบ, 2-5 แถบ, MAU, สารควบคุมการตรวจสารเคมี
ในปัสสาวะ แถบตรวจฮีโมโกลบิน-ฮีมาโตคริต (Veri-Q), สารควบคุมการตรวจน้ำตาลปลายนิ้ว (control DTX 
จะหมดอายุหลังเปิดใช้ 3 เดือน 



ผ 40 

 

ตารางแสดงอุณหภูมิที่เหมาะสมในการเก็บรักษาวัสดุ-อุปกรณ์  

ลำดับ รายการวัสดุ-อุปกรณ์ การเก็บรักษา  
1.  หลอด Blood Clot (จุกสีแดง)  4-25 °C 

2.  หลอด EDTA (จุกสีม่วง)  4-25 °C 

3.  หลอด NaF (จุกสีเทา)  4-25 °C 

4.  หลอด Gel & EDTA K2 blood สำหรบั viral load 4-25 °C 
5.  หลอดฮีมาโตคริต ชนิด Heparin (มีแถบคาดสีแดงที่ปลายหลอด) อุณหภูมิห้อง* 
6.  หลอดฮีมาโตคริต ชนิดไม่มีสารกันเลือดแข็ง (มีแถบคาดสีฟ้าที่ปลายหลอด) อุณหภูมิห้อง* 

7.  หลอดเพาะเชื้ออุจจาระร่วง (Cary blair)  อุณหภูมิห้อง* 

8.  หลอดเพาะเชื้อหนองจากแผล/คอ (Stuart)  อุณหภูมิห้อง* 

9.  หลอดปั่นเหวี่ยงก้นแหลม TB 50 ml อุณหภูมิห้อง* 

10.  กระบอกเก็บปัสสาวะ (ฝาเหลือง) อุณหภูมิห้อง* 

11.  กระบอกเก็บปัสสาวะ (ฝาเขียว) อุณหภูมิห้อง* 

12.  กระปุกใส่เสมหะ (ฝาแดง) แบบปราศจากเชื้อ  อุณหภูมิห้อง* 

13.  ตลับเก็บอุจจาระ  อุณหภูมิห้อง* 

14.  สไลด์ธรรมดา  อุณหภูมิห้อง* 

15.  สไลด์ฝ้า  อุณหภูมิห้อง* 

16.  cover glasses  อุณหภูมิห้อง* 

17.  กระดาษเช็ดเลนส์ อุณหภูมิห้อง* 

18.  กล่องใส่สไลด์–เล็ก  อุณหภูมิห้อง* 

19.  กล่องใส่สไลด์–ใหญ่  อุณหภูมิห้อง* 

20.  เข็มเจาะเลือดปลายนิ้ว (Lancet) อุณหภูมิห้อง* 

21.  เข็มเจาะเลือด Vacutainer อุณหภูมิห้อง* 

22.  สติ๊กเกอร์ม้วน อุณหภูมิห้อง* 

23.  สติ๊กเกอร์ตาไก่ อุณหภูมิห้อง* 

หมายเหตุ * อุณหภูมิของสถานที่ที่เหมาะสมกับการเก็บรักษาวัสดุ-อุปกรณ์ต่างๆ ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการควรอยู่

ในช่วง 15-30 °C และหลีกเลี่ยงการเก็บในสถานที่ที่มีอุณหภูมิสูงกว่า 30 °C 
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