
รายงานการศึกษา ฝึกอบรม ประชุม ดูงาน สัมมนา ปฏิบัติการวิจัย ในประเทศ

ส่วนท่ี ๑ ข้อมูลท่ัวไป

๑.๑ ช่ือ – นามสกุล นางสาวสุณิชญา จาดศรี

อายุ 32 ปี การศึกษา วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต (พยาธิวิทยาคลินิก)

ความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน งานบริการโลหิต

๑.๒ ตำแหน่ง นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติการ

หน้าท่ีความรับผิดชอบ จัดหาและจัดเตรียมเลือดและส่วนประกอบของเลือด ตรวจทางห้อง

ปฏิบัติการธนาคารเลือด

๑.๓ ช่ือเร่ือง/หลักสูตร มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 และการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง
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สาขา เทคนิคการแพทย์

เพ่ือ ◻ ศึกษา 🗹 ฝึกอบรม ◻ ประชุม ◻ ดูงาน ◻ สัมมนา ◻ ปฏิบัติการวิจัย

งบประมาณ ◻ เงินงบประมาณกรุงเทพมหานคร 🗹 เงินบำรุงโรงพยาบาล

◻ ทุนส่วนตัว

จำนวนเงิน 1,5๐๐ บาท

ระหว่างวันท่ี 7-8 พฤษภาคม 2565 สถานท่ี ผ่านระบบออนไลน์

คุณวุฒิ/วุฒิบัตรท่ีได้รับ ประกาศนียบัตรเข้าร่วมการอบรมมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565

และการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง

ส่วนท่ี ๒ ข้อมูลท่ีได้รับจากการศึกษา ฝึกอบรม ประชุม ดูงาน สัมมนา ปฏิบัติการวิจัย

๒.๑ วัตถุประสงค์

๒.๑.๑ เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมประชุมได้รับความรู้ในเร่ืองมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565

๒.๑.๒ เพ่ือแลกเปล่ียนเรียนรู้ ความคิดเห็น ประสบการณ์ และเทคนิคการแก้ไขปัญหาตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 จากอาจารย์ผู้บรรยายและผู้เข้าร่วมประชุมจากโรง

พยาบาลต่างๆ

2.1.3 เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมประชุมสามารถนำความรู้มาปรับใช้เพ่ือพัฒนางานบริการทางเทคนิคการ

แพทย์ให้สอดคล้องกับมาตราฐานวิชาชีพ

2.2 เน้ือหา

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์มีข้ึนเป็นคร้ังแรกต้ังแต่ปี 2542 โดยใช้มาตรฐาน ISO/IEC Guide

25 เป็นพ้ืนฐานหลัก ต่อมาได้มีการนำสาระสำคัญจาก ISO/FDIS 15189 และมาตรฐานอ่ืนๆมาปรับปรุงให้

ครบถ้วน ครอบคลุมอยู่เร่ือยๆ จนเป็นมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 ในปัจจุบัน ซ่ึงมีสาระสำคัญดังต่อไปน้ี

1. องค์กรและการบริหาร



๑.๑ ลักษณะองค์กร

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์เป็นห้องปฏิบัติการหรือส่วนขององค์กรท่ีถูกต้องตามกฎหมาย มีการจัดทำ

หรือแสดงผังโครงสร้างองค์กร การบริหารจัดการภายในหน่วยงาน และแสดงความสัมพันธ์เช่ือมโยงกับองค์กรหลัก

และองค์กรอ่ืน อาจให้บริการภายในสถานท่ีต้ังถาวรหรือหน่วยเคล่ือนท่ีก็ได้ มีความเป็นกลางและแสดงความมุ่งม่ัน

ในการให้บริการทางห้องปฏิบัติการตามข้อกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์

๑.๒ การบริหารจัดการห้องปฏิบัติการ

ในการบริหารจัดการจะต้องมีการกำหนดหัวหน้าห้องปฏิบัติการ และผู้รับผิดชอบหน้าท่ีต่างๆ เช่น

ผู้จัดการคุณภาพ เป็นต้น และต้องมีระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย

๑.๓ ระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัย

ต้องมีการกำหนดระบบบริหารคุณภาพและความปลอดภัยสอดคล้องกับข้อกำหนดของมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย์ให้เป็นลายลักษณ์อักษร ต้องมีคู่มือควบคุมคุณภาพท่ีมีเน้ือหาครอบคลุมครบถ้วน และมีการ

กำหนดแผนคุณภาพตามกระบวนการหลักของห้องปฏิบัติการ

2. บุคลากร

๒.๑ การกำหนดความเพียงพอของบุคลากรต่อการปฏิบัติงานอย่างมีคุณภาพ

ห้องปฏิบัติการต้องกำหนดความเพียงพอของบุคลากร โดยวิเคราะห์จากภาระงานและนำข้อมูลท่ีได้มาบริ

หารจัดการและจัดสรรบุคลากรให้เพียงพอและเป็นไปตามข้อกำหนด เพ่ือการปฏิบัติงานอย่างมีคุณภาพ

๒.๒ หัวหน้าห้องปฏิบัติการ

ต้องเป็นผู้ท่ีได้รับใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ มีความรู้วิชาการและวิชาชีพ

ด้านห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และมีประสบการณ์การทำงานในห้องปฏิบัติการมากเพียงพอ

๒.๓ การกำหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร

ต้องมีการกำหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบของบุคลากร จัดทำคำบรรยายลักษณะงานสำคัญท่ีมีผลกระทบ

ต่อคุณภาพงาน กำหนดคุณสมบัติบุคลากร มอบหมายงานและกำหนดหน้าท่ีรับผิดชอบของบุคลากร

๒.๔ การเตรียมความพร้อมให้บุคลากรใหม่

เม่ือมีบุคลากรเข้าใหม่ต้องมีการเตรียมความพร้อมให้บุคลากรใหม่ก่อนเร่ิมปฏิบัติงาน หัวข้ออบรมต้อง

ครอบคลุมกระบวนการทำงานในระบบคุณภาพ พ้ืนท่ี ความปลอดภัย จัดทำบันทึกและประเมินผล

๒.๕ การประเมินบุคลากร

มีการประเมินผลการปฏิบัติงานของบุคลากรอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง เพ่ือเป็นแนวทางในการฝึกอบรม

เพ่ิมเติม และแผนพัฒนารายบุคคล

๒.๖ การพัฒนาบุคลากร

กำหนดแผนการศึกษาต่อและการฝึกอบรมบุคลากรทุกระดับอย่างต่อเน่ือง

๒.๗ สุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากร

มีนโยบายส่งเสริมให้บุคลากรปฏิบัติงานด้วยความปลอดภัยตามมาตรฐานความปลอดภัย ให้บุคลากร  เข้า



ร่วมกิจกรรมสร้างเสริมสุขภาพท่ีองค์กรกำหนด ติดตามประเมินผลด้านสุขภาพและความปลอดภัยของบุคลากร

อย่างสม่ำเสมอ เม่ือบุคลากรเจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการทำงานต้องมีการช่วยเหลือดูแลท่ีเหมาะสม

๒.๘ บันทึกประวัติบุคลากร

มีการจัดทำบันทึกประวัติบุคลากรทุกคน

3. เคร่ืองมือห้องปฏิบัติการ

๓.๑ เคร่ืองมือ

เคร่ืองมือในห้องปฏิบัติการต้องมีความพร้อมใช้งาน มีการสอบเทียบตามแผนพร้อมบันทึกและผลการสอบ

เทียบ มีการบำรุงรักษาพร้อมบันทึกในการบำรุงรักษา มีการเก็บรักษาท่ีปลอดภัย มีคู่มือการใช้งานซ่ึงต้องเป็น

ปัจจุบันและนำเข้าควบคุมในระบบเอกสารคุณภาพของห้องปฏิบัติการ มีระบบป้องกันการปรับแก้ และมีทะเบียน

ประวัติ

๓.๒ น้ำยาและวัสดุ

ห้องปฏิบัติการต้องมีวิธีการตรวจรับ จัดเก็บ และควบคุมวัสดุคงคลัง โดยระบุจุดตรวจรับ พ้ืนท่ีจัดเก็บ

สภาวะจัดเก็บ เพ่ือรักษาคุณสมบัติให้เป็นไปตามท่ีผู้ผลิตกำหนด และเพ่ือให้มีทรัพยากรเพียงพอและพร้อมต่อ

การใช้งาน

๓.๓ อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล

ห้องปฏิบัติการต้องมีการจัดหาอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลท่ีเหมาะสมต่อการปฏิบัติงานอย่าง

เพียงพอ

4. การจัดซ้ือและใช้บริการภายนอก

4.๑ การจัดซ้ือและใช้บริการภายนอก

ห้องปฏิบัติการต้องมีการกำหนดระเบียบ วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับการจัดซ้ือและใช้บริการภายนอก กำหลด

หลักเกณฑ์พิจารณาด้านคุณภาพและคุณลักษณะเชิงเทคนิคของเคร่ืองมือ อุปกรณ์ วัสดุ บริการภายนอก และ

เกณฑ์การให้บริการของผู้ขายหรือผู้ให้บริการภายนอก และต้องมีการตรวจสอบ ตรวจรับเคร่ืองมือหรือบริการ

ว่ามีคุณภาพตามท่ีกำหนด และต้องมีการประเมินผู้ขายหรือผู้ให้บริการภายนอกอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง

4.๒ การส่งตรวจต่อห้องปฏิบัติการอ่ืน

ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อต้อมีสถานะถูกต้องตามกฎหมาย และได้รับการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการ

มีระเบียบวิธีปฏิบัติเก่ียวกับการส่งตรวจต่อ กำหนดหลักเกณฑ์การคัดเลือกห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ ทำการ

ประเมินผลเป็นระยะ

5. การควบคุมกระบวนการ

๕.๑ สถานท่ี สภาวะแวดล้อม และ ความปลอดภัย

ห้องปฏิบัติการต้องมีการควบคุมสถานท่ี สภาวะแวดล้อม และความปลอดภัย ของผู้เก่ียวข้อง

๕.๒ การประกันคุณภาพการวิเคราะห์

ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบประกันคุณภาพการวิเคราะห์เพ่ือให้ผลตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้อง



๕.๓ ข้ันตอนก่อนการวิเคราะห์

มีระเบียบวิธีปฏิบัติ ระบุวิธีการในข้ันตอนก่อนการตรวจวิเคราะห์ให้เป็นไปตามข้ันตอนท่ีกำหนด

๕.๔ ข้ันตอนการวิเคราะห์

ใช้วิธีการตรวจวิเคราะห์ท่ีเป็นไปตามมาตรฐานเป็นท่ียอมรับมีเอกสารทางวิชาการอ้างอิงในระดับสากล

หรือระดับประเทศ

๕.๕ ข้ันตอนหลังการวิเคราะห์

มีระบบตรวจสอบผลการวิเคราะห์ และ/หรือการรับรองรายงานผลการวิเคราะห์ กำหนดผู้มีอำนาจใน

การตรวจสอบและ/หรือรับรองผลท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม

๕.๖ การรายงานผล

มีวิธีการรายงานผลท่ีถูกต้อง ครบถ้วน ชัดเจน รวดเร็ว

6. เอกสารคุณภาพ บันทึก และการควบคุมข้อมูล

๖.๑ เอกสารคุณภาพและการควบคุม

เอกสารคุณภาพต่างๆต้องมีการกำหนดชนิด ลำดับช้ัน ระยะเวลาจัดเก็บ และวิธีการทำลายเป็น

ลายลักษณ์อักษร มีการกำหนดเอกลักษณ์ของเอกสารคุณภาพ การทบทวนตรวจสอบเป็นระยะ มีการกำหนดวิธี

แก้ไขเอกสาร เอกสารท่ียกเลิกแล้วต้องทำลายหรือทำเคร่ืองหมายให้ชัดเจนและแยกออกจากพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน หาก

เป็นเอกสารอิเลคทรอนิคส์ต้องกำหนดวิธีการแก้ไขและการควบคุม

๖.๒ บันทึกคุณภาพและวิชาการ

ข้อมูลในบันทึกคุณภาพและวิชาการต้องมีความถูกต้อง ครบถ้วน สืบค้นง่าย และเก็บรักษาอย่างปลอดภัย

มีการกำหนดผู้ท่ีสามารถเข้าถึง มีการกำหนดระยะเวลาเก็บรักษาและวิธีการทำลาย

๖.๓ การควบคุมข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์หรือระบบสารสนเทศทางห้องปฏิบัติการ

กำหนดระเบียบปฏิบัติในการควบคุมข้อมูลในระบบสารสนเทศ โดยคำนึงถึงความลับและความปลอดภัย

ของข้อมูลในระบบสารสนเทศ และสิทธิผู้ป่วย

7. การควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดและการบริหารความเส่ียง

๗.๑ การค้นหาส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดและความเส่ียง

ห้องปฏิบัติการต้องกำหนดระเบียบปฏิบัติ เพ่ือค้นหาส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดและความเส่ียงของ

หน่วยงาน กำหนดวิธีระบุความเส่ียง กำหนดวิธีและผู้รับผิดชอบในการควบคุม ป้องกัน และจัดการปัญหา

๗.๒ ปฏิบัติการแก้ไข

เม่ือพบส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกำหนดหรือปัญหาให้ดำเนินการแก้ไขโดยทันที อาจต้องยุติกิจกรรม ยับย้ัง

การรายงานผล หรือเรียกรายงานผลกลับคืนตามความเหมาะสม บันทึกรายละเอียดและวิธีแก้ไข ติดตามประเมิน

ผลการแก้ไขเพ่ือป้องกันการอุบัติซ้ำ

๗.๓ ปฏิบัติการป้องกัน

กำหนดมาตรการควบคุมและป้องงกันความเส่ียงสำคัญตามระดับความเส่ียงท่ีวิเคราะห์ได้ โดยจัดทำแผน



ปฏิบัติการป้องกัน กำหนดกิจกรรมป้องกัน วิธีติดตามผล ผู้รับผิดชอบ และดำเนินการตามแผนปฏิบัติการป้องกันท่ี

กำหนด

8. การตรวจติดตามภายใน

๘.๑ วางแผนการตรวจติดตามภายใน

ผู้จัดการคุณภาพหรือผู้ได้รับมอบหมายต้องกำหนดแผนการตรวจติดตามภายในระบบคุณภาพและระบบ

ความปลอดภัยอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง การตรวจติดตามต้องดำเนินการโดยนักเทคนิคการแพทย์ท่ีผ่านการอบรม

และไม่มีส่วนเก่ียวข้องหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกับพ้ืนท่ีท่ีตรวจติดตาม

๘.๒ การตรวจติดตาม

การตรวจติดตามต้องกำหนดสาระสำคัญของการตรวจติดตามให้ครอบคลุม ท้ังระบบบริหารจัดการ

เทคนิควิชาการ และระบบความปลอดภัย เม่ือผู้ตรวจติดตามพบส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด จะจัดทำบันทึก

และแจ้งห้องปฏิบัติการเพ่ือให้ทำการแก้ไข เม่ือแก้ไขแล้วจะต้องส่งหลักฐาน ให้ตรวจสอบ และเม่ือเสร็จส้ินการ

ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการจะต้องสรุปผลจากการตรวจติดตามและแจ้งผู้เก่ียวข้อง

๘.๓ สรุปผลการตรวจติดตาม

สรุปผลการตรวจติดตามภายในและการแก้ไขปรับปรุงเสนอต่อผู้บริหารห้องปฏิบัติการ หรือผู้บริหาร

องค์กรเพ่ือเป็นข้อมูลในการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ

9. กระบวนการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง

๙.๑ การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ

ห้องปฏิบัติการต้องกำหนดแผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพและดำเนินการอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง

โดยต้องมีการกำหนดข้อมูลให้ครอบคลุมประเด็นต่างๆ ได้แก่ นโยบาย พันธกิจ แผน กลยุทธ์ วัตถุประสงค์

ทรัพยากรบุคคล เคร่ืองมือ น้ำยา การจัดซ้ือต่างๆ สถานท่ีและความปลอดภัย ผลกระทบต่อผู้รับบริการ และนำผล

การทบทวนท่ีได้มาสรุป ส่ือสาร  นำเสนอต่อผู้บริหาร และประเด็นพัฒนาโอกาส เพ่ือไปพัฒนาการให้บริการ

๙.๒ โอกาสพัฒนาและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ

กำหนดประเด็นโอกาสพัฒนาโดยพิจารณาจากข้อมูลด้านต่างๆ นำประเด็นโอกาสพัฒนาท่ีพบมาวางแผน

เพ่ือกำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพและดำเนินการพัฒนาตามแผน มีการติดตามและประเมินประสิทธิผลของ

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ และนำข้อมูลท่ีได้ไปใช้ประโยชน์เพ่ือพัฒนาอย่างต่อเน่ือง

10. การทบทวนการให้บริการและการตอบสนองความต้องการของผู้รับบริการ

๑๐.๑ การทบทวนข้อตกลงการให้บริการ

ห้องปฏิบัติการต้องมีการกำหนดรายละเอียดข้อตกลงเป็นเอกสารรับทราบร่วมกันระหว่างห้องปฏิบัติการ

และผู้รับบริการ และต้องมีการทบทวนข้อตกลงการให้บริการอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ส่ิงท่ีต้องทบทวน เช่น ราย

ละเอียดการให้บริการ วิธีวิเคราะห์ ค่าอ้างอิง ศักยภาพและทรัพยากรของห้องปฏิบัติการ เป็นต้น ในการทบทวน

อาจพิจารณาจากผลการประชุมระหว่างห้องปฏิบัติการกับผู้รับบริการ และเม่ือทบทวนแล้วต้องจัดทำบันทึกเป็น

ลายลักษณ์อักษรเพ่ือส่ือสารผลการทบทวนให้ผู้เก่ียวข้องทราบ



๑๐.๒ ท่ีปรึกษาและการให้บริการคำปรึกษา

ห้องปฏิบัติการต้องมีท่ีปรึกษาหรือเครือข่ายท่ีปรึกษา เพ่ือการปรับปรุงกระบวนงานอย่างต่อเน่ือง และ

ต้องมีการกำหนดนักเทคนิคการแพทย์ในห้องปฏิบัติการเพ่ือทำหน้าท่ีให้คำปรึกษากับผู้รับบริการด้วยช่องทางท่ี

เหมาะสม และต้องมีการบันทึกการขอหรือให้คำปรึกษาเป็นหลักฐานด้วย

๑๐.๓ การจัดการกับข้อร้องเรียน

กำหนดหลักเกณฑ์และระเบียบปฏิบัติในการรับเร่ืองร้องเรียน การประเมิน และวิธีจัดการกับข้อร้องเรียน

ของผู้รับบริการและผู้เก่ียวข้อง จัดเก็บบันทึกข้อร้องเรียน ผลการตรวจสอบ การแก้ไข เพ่ือนำไปวิเคราะห์ใช้

ประโยชน์ในการทบทวนและพัฒนาคุณภาพต่อไป

๑๐.๔ การค้นหาความต้องการของผู้รับบริการ

ต้องมีการสำรวจความพึงพอใจของผู้รับริการอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง ครอบคลุมผู้รับบริการภายนอกและผู้

รับบริการภายใน คำถามครอบคลุมทุกประเด็นการให้บริการ และมีจำนวนเพียงพอในการเป็นตัวแทนกลุ่มผู้รับ

บริการ

๑๐.๕ การตอบสนองความต้องการของผู้รับบริการ

นำข้อมูลท่ีได้จากการค้นหาความต้องการของผู้รับบริการมาใช้ประโยชน์ในการกำหนดกิจกรรมหรือ

วิธีการตอบสนองความต้องการของผู้รับบริการ เพ่ือพัฒนาคุณภาพงานบริการให้ดีข้ึนอย่างต่อเน่ือง

๒.๓ ประโยชน์ท่ีได้รับ

๒.๓.๑ 🗹 ต่อตนเอง

๑ ได้รับความรู้ในเร่ืองมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565

2 ได้แนวทางในการแก้ไขปัญหาตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565

๒.๓.๒ 🗹 ต่อหน่วยงาน

๑ สามารถนำความรู้ท่ีได้มาปรับใช้เพ่ือพัฒนางานบริการทางเทคนิคการแพทย์ให้

สอดคล้องกับมาตรฐานวิชาชีพ

๒.๓.๓ 🗹 อ่ืน ๆ (ระบุ)

-

ส่วนท่ี ๓ ปัญหาและอุปสรรค

๓.๑ 🗹 การปรับปรุง

ระหว่างการประชุมมีปัญหาการขาดหายของสัญญาณเป็นระยะ และผู้เข้าร่วมประชุมไม่ค่อยได้มี

การปฏิสัมพันธ์กับอาจารย์ผู้บรรยายและผู้เข้าร่วมประชุมคนอ่ืนๆมากนัก

๓.๒ 🗹 การพัฒนา

ควรจัดการประชุมแบบมีการพบปะกันเพ่ือให้ผู้เข้าร่วมประชุมได้มีปฏิสัมพันธ์ต่อกันมากกว่าน้ี

ส่วนท่ี ๔ ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ



เป็นหลักสูตรท่ีดีมาก เน่ืองจากในการทำงานทางห้องปฏิบัติการจำเป็นต้องใช้ความรู้เร่ือง

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 เป็นแนวทางเพ่ือปฏิบัติงานให้มีคุณภาพและเพ่ือพัฒนางานบริการทาง

เทคนิคการแพทย์ให้สอดคล้องกับมาตรฐานวิชาชีพ

ลงช่ือ…………………………………………………

( นางสาวสุณิชญา  จาดศรี )


