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1. เน้ือหา ความรู้ ทักษะ ท่ีได้เรียนรู้จากการอบรมฯ
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ลงช่ือ....................................................................ผู้รายงาน

( นายอาทิตย์  พุงไธสง )

ลงช่ือ...................................................................ผู้รายงาน

( นางสาวสุธาทิพย์  วิรุฬห์รัฐ )



รายงานการศึกษา ฝึกอบรม ประชุม ดูงาน สัมมนา ปฏิบัติการวิจัย ในประเทศ และต่างประเทศ

(ระยะส้ันไม่เกิน 90 วัน และ ระยะยาวต้ังแต่ 90 วันข้ึนไป)

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไป

1.1.1   ช่ือ – นามสกุล........นายอาทิตย์...พุงไธสง............................................................................................

อายุ.....38........ปี........การศึกษา............ปริญญาตรี...........................................................................

ความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน...........-......................................................................................................

1.2.1   ตำแหน่ง....นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติการ..........................................................................................

หน้าท่ีความรับผิดชอบ (โดยย่อ) ปฏิบัติงานการให้บริการผู้ป่วยทางห้องปฏิบัติการในด้านต่างๆ

อาทิ เจาะเลือด โลหิตวิทยาคลินิก จุลชีววิทยาคลินิก จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ภูมิคุ้มกัน

วิทยาคลินิก พร้อมท้ังควบคู่ไปกับงานด้านคุณภาพห้องปฏิบัติการ ได้รับมอบหมายจากหัวหน้ากลุ่ม

งานดูแลด้านความปลอดภัยห้องปฏิบัติการและควบคุมดูแลการปฏิบัติงานห้องนิรมัย

1.1.2   ช่ือ – นามสกุล........นางสาวสุธาทิพย์  วิรุฬห์รัฐ...................................................................................

อายุ.....31........ปี........การศึกษา............ปริญญาตรี...........................................................................

ความเช่ียวชาญเฉพาะด้าน...........-......................................................................................................

1.2.2   ตำแหน่ง...นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติการ...........................................................................................

หน้าท่ีความรับผิดชอบ (โดยย่อ) ปฏิบัติงานการให้บริการผู้ป่วยทางห้องปฏิบัติการในด้านต่างๆ

อาทิ เจาะเลือด โลหิตวิทยาคลินิก จุลชีววิทยาคลินิก จุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก เคมีคลินิก ภูมิคุ้มกัน

วิทยาคลินิก พร้อมท้ังควบคู่ไปกับงานด้านคุณภาพห้องปฏิบัติการ

1.3 หลักสูตรการพัฒนาคุณภาพทางห้องปฏิบัติการอย่างต่อเน่ือง หลักสูตรท่ี 4 MTC - LA - 09

. online : เคร่ืองมือห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ : การบำรุงรักษาและการสอบเทียบ รุ่นท่ี 3

สาขา.................-................................................................................................................................

เพ่ือ ศึกษา ฝึกอบรม        ประชุม ดูงาน สัมมนา ปฏิบัติการวิจัย

งบประมาณ        เงินงบประมาณกรุงเทพมหานคร        เงินบำรุงโรงพยาบาล

ทุนส่วนตัว



จำนวนเงิน......... 1,000..........................บาท

ระหว่างวันท่ี... 10 กันยายน 2565.....สถานท่ี.......รูปแบบ...online................................................

คุณวุฒิ / วุฒิบัตรท่ีได้รับ.....................-...............................................................................................
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ส่วนท่ี 2 ข้อมูลท่ีได้รับจากการศึกษา ฝึกอบรม ประชุม ดูงาน สัมมนา ปฏิบัติการวิจัย

2.1 วัตถุประสงค์

เพ่ือให้ผู้เข้าอบรมเห็นความสำคัญกับข้อกำหนดเก่ียวกับเคร่ืองมือห้องปฏิบัติการซ่ึงส่งผลกระทบ

ต่อความถูกต้อง แม่นยำในการตรวจวิเคราะห์ นักเทคนิคการแพทย์และบุคลากรในห้องปฏิบัติการ ควรมีค

วามรู้ในการจัดทำระบบการวางแผนสอบเทียบ การบำรุงรักษาเชิงป้องกัน หลักการสอบเทียบ การแปลผล

การสอบเทียบ การเลือกหน่วยงานให้บริการสอบเทียบท่ีเป็นมาตรฐานช่วยให้งานบริการด้านเทคนิคการ

แพทย์ได้รับการธำรงรักษาระบบและคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ อย่างสม่ำเสมอ เกิดประโยชน์

ต่อการประกอบวิชาชีพและประชาชนผู้รับบริการ รวมถึงคุณภาพการบริหารจัดการด้านการควบคุม

คุณภาพได้อย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ

2.2 เน้ือหา

- กฎหมายแล่ะข้อกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือ

- การบำรุงรักษาเชิงป้องกัน การจัดทำแผนสอบเทียบเคร่ืองมือ และการจัดเก็บรายงานผลการสอบ

เทียบ

- การวัด การสอบเทียบและความสามารถสอบกลับได้

- การสอบเทียบเทียบเคร่ืองมือวัดสำหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

- การแปลผลการสอบเทียบและการใช้งานใบรับรองผลการสอบเทียบ

- การพิจารณาเลือกใช้ห้องปฏิบัติการสอบเทียบเคร่ืองมือวัด

นิยามเคร่ืองมือแพทย์

เคร่ืองมือแพทย์ หมายความว่า เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วัตถุท่ีใช่ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ำยาท่ีใช้

ในการตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟแวร์ หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์



มุ่งหมายเฉพาะสำหรับใช้อย่างหน่ึงอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปน้ี ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือ

ใช้ประกอบกับส่ิงอ่ืนใด

เคร่ืองมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยนอกร่างกาย (IVD) หมายความว่า น้ำยา (reagent) ชุดตรวจ

(reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) สารควบคุม (control material) เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์

(kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะ ใช้

โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้กับร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์อ่ืนท่ีมีเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายสำหรับตรวจ

ส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ รวมท้ังโลหิตและอวัยวะบริจาค เพ่ือให้ข้อมูล

1. สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่กำเนิด

2. พิจารณาความปลอดภัยและความเข้ากันได้ของเน้ือเย่ือของผู้ท่ีมีโอกาสรับอวัยวะหรือ

3. ตรวจติดตามการรักษา รวมท้ังภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ

ข้อกำหนดของมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 ท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือทางห้องปฏิบัติการ

เทคนิคการแพทย์

1. เคร่ืองมือ

2. ความพร้อมใช้งาน

3. มีเคร่ืองมือท่ีจำเป็นและเหมาะสมกับการปฏิบัติงานอย่างเพียงพอ เคร่ืองมือมีคุณลักษณะ

เหมาะสม พร้อมทำงานได้ตามท่ีกำหนด และสอดคล้องตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์
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4. มีวิธีการขนส่ง เคล่ือนย้าย ติดต้ัง เก็บรักษา และการใช้เคร่ืองมือเพ่ือป้องกันการปนเป้ือนหรือ

เสียหายต่อเคร่ืองมือ

5. มีการตรวจสอบความพร้อมใช้งานของเคร่ืองมือ (maintenance and function check)

โดยผู้ใช้เคร่ืองมือ มีบันทึก การดำเนินการอย่างสม่ำเสมอ ตามแผนท่ีกำหนดไว้

6. กรณีมีการเคล่ือนย้ายเคร่ืองมือท้ังภายในห้องปฏิบัติการ หรือ ออกไปนอกเหนือการควบคุม

ของห้องปฏิบัติการ หรือส่งไปซ่อม หรือรับบริการอ่ืนๆ ต้องมีการตรวจสอบสถานะความพร้อมใช้งานต่อไป

การสอบเทียบเคร่ืองมือ

1. มีแผนสอบเทียบ (Calibarate) เคร่ืองมือ ระบุ วัตถุประสงค์การใช้เคร่ืองมือ พารามิเตอร์

ท่ีจะสอบเทียบ จุด/ช่วงใช้งาน และสอบเทียบ ค่าความคาดเคล่ือนท่ีอมรับได้เพ่ือใช้ประกอบการพิจารณาผล

การสอบเทียบประเมินประสิทธิภาพเคร่ืองมือ กำหนดสอบเทียบ แหล่งสอบเทียบ และผู้รับผิดชอบห้อง

ปฏิบัติการ

2. มีรายงานผลการสอบเทียบเคร่ืองมือตามแผนสอบเทียบ มีข้อมูลสำคัญครบถ้วน และมีข้อมูลวัสดุ

อ้างอิงหรือมาตรฐานเคร่ืองมือท่ีใช้มนการสอบเทียบท่ีสามารถสอบกลับค่าการวัดได้ มีระบุค่าความ

ไม่แน่นอนของการวัด มีผู้รับผิดชอบพิจารณาผลสอบเทียบ หากพบความคลาดเคล่ือนเกินเกณฑ์กำหนด

มีบันทึกการซ่อมหรือปรับเคร่ืองมือ เพ่ือความม่ันใจในประสิทธิภาพเคร่ืองมือ



3. มีแผนบำรุงรักษาเชิงป้องกัน (Preventive maintenance –PM) ดำเนินการตามแผน

ข้อสังเกต : กำหนดความถ่ีการสอบเทียบเคร่ืองมือ การบำรุงรักษาเคร่ืองมือ และ การบำรุงรักษา

เชิงป้องกันเคร่ืองมือ ควรสอดคล้องกับข้อกำหนดของผู้ผลิต และปริมาณงาน

การช้ีบ่งเคร่ืองมือ

1. มีการช้ีบ่งเคร่ืองมือหลัก ระบุรหัสครุภัณฑ์ประจำเคร่ือง มีป้ายช้ีบ่งสถานะและคร้ังต่อไป

2. ในกรณีท่ีพบว่าเคร่ืองมือชำรุดและรอการซ่อม ตองติดฉลาก เช่น “ชำรุด ห้ามใช้” จนกว่า

การซ่อมแล้วเสร็จ

3. การเก็บรักษาเคร่ืองมือให้ปลอดภัย

4. มีการเก็บรักษาเคร่ืองมือให้อยู่ในสถานท่ีท่ีเหมาะสมและปลอดภัย มีระบบป้องกันไฟฟ้าร่ัว

มีเคร่ืองจ่ายไฟฟ้าสำรอง มีวิธีป้องกันเคร่ืองมือเสียหาย ระบุผู้รับผิดชอบการใช้/เคร่ืองมือท่ีสำคัญ

5. หากมีอุบัติการณ์ท่ีอาจมีผลกระทบต่อประสิทธิภาพเคร่ืองมือ ต้องบันทึก และแจ้งผู้ผลิต/ผู้

เก่ียวข้อง               และมีรายช่ือช่างซ่อมบำรุงท่ีสามารถ ติดต่อได้อย่างรวดเร็ว

6. มีคู่มือการใช้และบำรุงรักษาท่ีเป็นปัจจุบันและนำเข้าควบคุมในระบบเอกสารคุณภาพ

ข้อสังเกต : สามารถใช้-บำรุงรักษาจากผู้ผลิต ท่ีจัดเตรียมไว้พร้อมใช้ ตามความเหมาะสม

ระบบป้องกันการปรับแก้เคร่ืองมือท่ีส่งผลต่อความถูกต้องของค่าท่ีวัดหรือวิเคราะห์

1. กรณีท่ีมีค่าปรับเทียบ (correction factor) ท่ีใช้ปรับผลการทดสอบท่ีคลาดเคล่ือนมนเชิงระบบ

(systemic error) เพ่ือชดเชยค่าท่ีได้ให้ถูกต้อง เช่น การใช้ค่าปรับเทียบจากผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ

ข้อมูลการเปล่ียนหน่วยนับจากระบบเดิมเป็นระบบสากล (SI unit) ต้องมีวิธีการท่ีม่ันใจได้ว่ามรการปรับแก้

ในเอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพรวมท้ังในระบบสารสนเทศท่ีเก่ียวข้อง

2. มีระบบ...
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2. มีระบบป้องกัน (safeguards) การปรับเปล่ียนคุณลักษณะของเคร่ืองมือท่ีมีผลต่อการรายงาน

ผลวิเคราะห์ รวมท้ัง hardware/software/วัสดุอ้างอิง/วัสดุส้ินเปลือง/น้ำยาตรวจ เช่น กำหนดรหัสบุคคล

ในการเข้าถึงระบบข้อมูลสารสนเทศ การป้องกันการปรับแก้ไขค่าพารามิเตอร์ต่าง ๆ ในเคร่ืองมือ

โดยการกำหนดรหัสผ่าน การห้ามเข้าปรับหมุนปุ่มควบคุมความรวดเร็ว หรือปุ่มปรับอุณหภูมิ ปุ่มปรับ

ต้ังเวลา เป็นต้น

ทะเบียนประวัติเคร่ืองมือ

1. มีทะเบียนหรือบัญชีรายช่ือเคร่ืองห้องปฏิบัติการ

2. มีประวัติเคร่ืองมือ ระบุรายละเอียดดังน้ี รหัสครุภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ รุ่น รหัสเคร่ือง คุณลักษณะ

เคร่ืองช่ือบริษัทผู้ผลิต บริษัทผู้แทนจำหน่าย เบอร์โทรศัพท์ช่างเทคนิค วัน-เดือน-ปี ท่ีรับและเร่ิมใช้เคร่ืองมือ



สถานท่ีติดต้ังหรือวางเคร่ือง สภาพเคร่ืองมือเม่ือแรกรับ ประวัติความเสียหายบกพร่อง การดัดแปลงหรือซ่อม

บำรุง ระยะเวลาหยุดใช้งาน มูลค่าการซ่อมเคร่ืองแต่ละคร้ัง

3. การใช้ระบบคอมพิวเตอร์และ/หรือระบบอัตโนมัติในข้ันตอน การเก็บตัวอย่าง การช้ีบ่งตัวอย่าง

วิเคราะห์ บันทึก รายงานผล การจัดเก็บผลหรือเรียกผลการวิเคราะห์ให้แสดงข้อมูล และการเก็บรักษา

ตัวอย่าง ต้องม่ันใจว่าข้อมูลถูกต้องสมบูรณ์ มีระบบป้องกันความผิดพลาด และมีระบบป้องกันการเข้าถึง

ข้อมูล

4. ระบบสารสนเทศห้องปฏิบัติการ

5. มีการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลในระบบสารสนเทศห้องปฏิบัติการ เช่น ช่ือการทดสอบ

ค่าอ้างอิง หน่วยรายงานผล สูตรคำนวณ และสูตรอ่ืนๆ ท่ีอยู่ในระบบ ท้ังก่อนใช้งาน และสุ่มเป็นระยะ

เม่ือระบบถูกรบกวน เช่น เมท่ือมีไฟฟ้าดับ เป็นต้น

6. ระบบสารสนเทศห้องปฏิบัติการ (LIS) มีคุณสมบัติเหมาะสม

7. กำหนดวิธีการใช้ บำรุงรักษาคอมพิวเตอร์แม่ข่าย (Server) และการสำรองข้อมูล (Back up)

8. กำหนดวิธีปฏิบัติ กรณีระบบล่มหรือใช้งานไม่ได้ (LIS down หรือ HIS down)

น้ำยา และวัสดุ

1. ห้องปฏิบัติการต้องมีวิธีการตรวจรับ จัดเก็บ ควบคุมวัสดุคงคลัง ระบบจุดตรวจรับ พ้ืนท่ีจัดเก็บ

สภาวะจัดเก็บ เพ่ือรักษาคุณสมบัติต้องเป็นไปตามท่ีผู้ผลิตกำหนด

2. มีการตรวจสอบ และจัดเก็บ ข้อมูลผู้ผลิต ดังน้ี

3. ข้อมูลเอกสารประกอบชุดตรวจหรือใบรับรองจากผู้ผลิต และกรณีน้ำยาตรวจวิเคราะห์

ท่ีใช้กับเคร่ืองอัตโนมัติต้องแสดงหลักฐานการประเมินความถูกต้องแม่นยำ และมีข้อมูลการทวนสอบ

วิธีวิเคราะห์ (method validation) ของน้ำยาตรวจวิเคราะห์ท้ังระบบร่วมกันจากผู้ผลิตทุกการทดสอบ

ท่ีนำมาใช้ว่าสามารถใช้กับเคร่ืองมืออัตโนมัติน้ันได้ โดยระบุช่ือเคร่ืองและรุ่นในเอกสารประกอบน้ำยา

ตรวจวิเคราะห์ หรือ สามารถแสดงข้อมูลผลการทดสอบดังกล่าวจากหน่วยท่ีน่าเช่ือถือ หรือ ได้รับการตีพิมพ์

เผยแพร่ผลงานในวารสารช้ันนำ

4. ข้อมูลท่ีระบุในเอกสารประกอบชุดตรวจท่ีอาจมีปรับเปล่ียนตามรุ่นท่ีผลิตและอาจมีผลกระทบต่อ

คุณภาพการวิเคราะห์ต้องทำการทดสอบหรือพิสูจน์ก่อนนำมาใช้ เช่น อาหารเล้ียงเช้ือ เป็นต้น

5. ข้อมูลตรวจวิเคราะห์ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติเคร่ืองแพทย์ว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย์ท่ีใช้ในการ

วินิจฉัยภายนอกร่างกายมนุษย์ (In vitro Diagnostic Devices)

6. มีระบบ...
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6. มีระบบบริหารและควบคุมวัสดุคงคลังอย่างสม่ำเสมอ เพ่ือให้มีทรัพยากรเพียงพอและ

พร้อมใช้งาน รวมท้ังมีระบบการตรวจสอบวันหมดอายุของน้ำยาและวัสดุ เพ่ือป้องการใช้งานวัสดุหมดอายุ



7. มีการบ่งช้ี เช่น น้ำยาตรวจวิเคราะห์ สารควบคุมคุณภาพ สารมาตรฐาน เช้ือมาตรฐาน และวัสดุ

กรณีมีการเตรียมน้ำยาตรวจวิเคราะห์เพ่ือใช้เองในห้องปฏิบัติการ มีการบ่งช้ีรายละเอียด เช่น สารเคมี

ท่ีเตรียม วันเดือนปีท่ีเตรียม สภาวะแวดล้อมขณะเตรียม และผู้เตรียม เป็นต้น

8. มีบันทึกข้อมูลการใช้งานน้ำยาและวัสดุ (Stock Card) ระบุ ช่ือรายการวัสดุ ผู้ผลิต ผู้จำหน่าย

หมายเลขรุ่นท่ีผลิต วันหมดอายุ วันท่ีรับและจำนวนรับเข้าคลัง วันท่ีเบิกและจำนวนเบิกใช้และจำนวน

คงเหลือ

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล

1. มีอุปกรณ์ป้องอันตรายส่วนบุคคลอย่างเพียงพอ เหมาะสมต่อความเส่ียงในการปฏิบัติงาน

และพร้อมใช้

2. ในการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการท่ัวไป บุคลากรควรสวมเส้ือกาวน์ยาวแขนยาว ถุงมือ หน้ากาก

อนามัย รองเท้าหุ้มปลายเท้า เป็นต้น และหากผมยาวให้รวบผม

3. ในการปฏิบัติงานเส่ียงสูง ให้สวมอุปกรณ์ป้องกันอันตรายเพ่ิมเติมตามมาตรฐาน

ความปลอดภัย

ประเภทของการบำรุงรักษา

การบำรุงรักษาแบ่งออกเป็น 2 ประเภท ได้แก่

1. การบำรุงรักษาเชิงป้องกัน (Preventive maintenance)

2. การบำรุงรักษาแบบแก้ไข (Corrective maintenance)

เอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพท่ีจำเป็นต้องจัดทำเก่ียวกับเคร่ืองมือห้องปฏิบัติการ

1. เอกสารคุณภาพ/คู่มือ/วิธีการใช้งานจากผู้ผลิต ประกอบด้วยหัวข้อดังน้ี

-ข้ันตอนการติดต้ัง/วิธีการใช้งาน

-วิธีการบำรุงรักษา ประจำวัน โดยผู้ใช้งาน

-วิธีการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน จากผู้ขายตามข้อกำหนดของผู้ผลิต

-การสอบเทียบ

-ข้อจำกัดในการใช้งาน ข้อควรระวัง

2.บันทึกคุณภาพท่ีควรจัดเก็บ

-บันทึกการติดต้ัง/ประวัติครุภัณฑ์/ประวัตซ่อม

-บันทึกแผนสอบเทียบ/รายงานผลการสอบเทียบ

-บันทึกการบำรุงรักษาประจำวัน/บันทึกการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน

-บันทึกอุบัติการณ์ท่ีเกิดกับเคร่ืองมือ

-บันทึกข้อมูล validation น้ำยาตรวจวิเคราะห์กับเคร่ืองมือจากผู้ผลิต

การสอบเทียบเคร่ืองมือทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

1. การวัด

การวัด คือ กระบวนการทางการทดลองท่ีได้ผลเป็นค่าปริมาณหน่ึง หรือมากกว่า โดยค่าน้ี

สามารถเป็นตัวแทนของปริมาณหน่ึงได้อย่างสมเหตุสมผล



ค่าปริมาณ...
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ค่าปริมาณ คือ ตัวเลขและส่ิงอ้างอิงท่ีใช้รวมกัน เพ่ือแสดงขนาดของปริมาณ

ผลการวัด  ประกอบด้วย

-ขนาด (Magnitude)  แสดงเป็นตัวเลข

- มิติ (Dimension unit)  หรือ หน่วยวัด

- ค่าความไม่แน่นอนการวัด (Uncertainty) จะแสดงเม่ือมีผลต่อการนำไปใช้งาน

2. การวัดกับความถูกต้องของเคร่ืองมือวัด

- ความแม่นการวัด (measurement accuracy) ความใกล้เคียงของการเป็นไปตามกัน

ระหว่างค่าปริมาณท่ีวัดได้กับค่าปริมาณจริงของส่ิงท่ีเจตนาวัด

- ความเท่ียงการวัด (measurement precision) ความใกล้เคียงของการเป็นไปตามกัน

ระหว่างค่าบ่งช้ีหรือค่าปริมาณท่ีวัดได้จาการวัดซ้ำๆ ท่ีกระทำต่อวัตถุอันเดิม ภายใต้เง่ือนไขท่ีระบุ

3. การสอบเทียบ (Calibration)

การปฏิบัติงานภายใต้เง่ือนไขท่ีระบุ ซ่ึงในข้ันแรกสร้างความสัมพันธ์ระหว่างค่าปริมาณ

กับความไม่แน่นอนการวัดท่ีได้จากมาตรฐานการวัด และค่าบ่งช้ีท่ีสมนัยกับความไม่แน่นอนการวัด

ท่ีเช่ือมสัมพันธ์ค่าบ่งช้ีน้ัน และในข้ันท่ีสอง จะใช้สารสนเทศดังกล่าวสร้างความสัมพันธ์เพ่ือให้ได้ผลการวัด

จากค่าบ่งช้ี

4. ความสามารถสอบกลับได้ (Traceability)

นิยาม คุณสมบัติ ของผลการวัดหรือค่าของมาตรฐานท่ีสามารถเช่ือมโยงไปถึงระดับ

การอ้างอิงของมาตรฐานแห่งชาติหรือมาตรฐานสากลโดยไม่มีการขาดช่วงของการเปรียบเทียบท้ังหมด

และมีการระบุความไม่แน่นอนไว้ด้วย

5. การเลือกห้องปฏิบัติการสอบเทียบต้องเป็นไปตามนโยบายของระบบบริหารงานคุณภาพ ดังน้ี

- ห้องปฏิบัติการสอบเทียบท่ีได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025

- ห้องปฏิบัติการสอบเทียบท่ีมีความสามารถสอดคล้องตามความต้องการหรือความ

เหมาะสม

6. การพิจารณาผลการสอบเทียบ จากมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565

≤

การนำผลการสอบเทียบไปใช้งาน



ในการสอบเทียบน้ันจะต้องมี เคร่ืองมือมาตรฐาน (Standard: STD) และเคร่ืองมือภายใต้

การสอบเทียบ (Unit Under Calibrate: UUC)  ซ่ึงจะอ่านค่าของเคร่ืองมือท้ังสอง

การใช้งาน : ค่าท่ีอ่านได้จากเคร่ืองมือวัด ลบด้วย error
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ตัวอย่าง จากใบรายงานผลระบุ ท่ี 37 เคร่ืองมือมี Error เท่ากับ -0.2 และ℃ ℃
เม่ือนำเคร่ืองมือน้ีไปใช้งานวัดอุณหภูมิของผู้ป่วย อ่านค่าได้ 37.7 ถามว่าอุณหภูมิท่ีแท้จริงของผู้ป่วย℃ 
จะเป็นเท่าใด

ค่าอุณหภูมิจริง = 37.7 – (0.2) ℃
= 37.9 ℃

การใช้งาน : ค่าท่ีอ่านได้จากเคร่ืองมือวัด บวกด้วย Correction

ตัวอย่าง จากใบรายงานผลระบุ ท่ี 37.5 เคร่ืองมือมี Correction  เท่ากับ -0.2℃ ℃
และเม่ือนำเคร่ืองมือน้ีไปใช้งานวัดอุณหภูมิของผู้ป่วย อ่านค่าได้ 37.7 ถามว่าอุณหภูมิ℃

ท่ีแท้จริงของผู้ป่วยจะเป็นเท่าใด

ค่าอุณหภูมิจริง = 37.7  + (0.2) ℃
= 37.5 ℃

2.3 ประโยชน์ท่ีได้รับ

2.3.1        ต่อตนเอง

ได้เพ่ิมพูนความรู้ข้อกำหนดเก่ียวกับเคร่ืองมือห้องปฏิบัติการ ซ่ึงส่งผลกระทบต่อความถูกต้อง

แม่นยำในการตรวจวิเคราะห์ นักเทคนิคการแพทย์และบุคลากรในห้องปฏิบัติการ ควรมีความรู้ในการจัดทำ

ระบบการวางแผนสอบเทียบ การบำรุงรักษาเชิงป้องกัน หลักการสอบเทียบ การแปลผลการสอบเทียบ

การเลือกหน่วยงานให้บริการสอบเทียบท่ีเป็นมาตรฐาน

2.3.2        ต่อหน่วยงาน

นำความรู้ท่ีได้มาประยุกต์ใช้พัฒนางานทางห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์และการแก้ไข

ปัญหาต่าง ๆ ในการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการพร้อมท้ังสามารถนำมาปรับใช้พัฒนางานบริการ



ทางเทคนิคการแพทย์ให้สอดคล้องกับมาตรฐานวิชาชีพ เพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อองค์กรและประชาชน

ผู้มารับบริการ

2.3.3        อ่ืน ๆ

ได้เครือข่ายนักเทคนิคการแพทย์และบุคลากรในห้องปฏิบัติการ

ส่วนท่ี 3 ปัญหาและอุปสรรค * จำเป็นต้องระบุ กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน อย่างละเอียด**

3.1        การปรับปรุง

ควรมีระยะเวลาการอบรมท่ีมากข้ึนท้ังจำนวนวันและจำนวนช่ัวโมง เน่ืองจากอบรมเป็นแบบ

onlineการซักถามโต้ตอบข้อสงสัยมีเวลาจำกัดทำให้บางคร้ังยังไม่ครอบคลุมกับบริบทของหน่วยงาน

3.2 การพัฒนา

พัฒนารูปแบบการลงทะเบียนการอบรมให้มีความสะดวก และสามารถตรวจสอบได้ด้วยตนเอง

ส่วนท่ี 4…
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ส่วนท่ี 4 ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ ส่งเสริมการเข้าร่วมอบรม และประชุมงานคุณภาพเพ่ือสร้างความเข้าใจ

ท่ีแท้จริง ซ่ึงจะส่งผลต่อการนำความรู้มาพัฒนางานด้านคุณภาพของห้องปฏิบัติการ

.

ลงช่ือ....................................................................ผู้รายงาน

( นายอาทิตย์  พุงไธสง )

ลงช่ือ...................................................................ผู้รายงาน

( นางสาวสุธาทิพย์  วิรุฬห์รัฐ )

ส่วนท่ี 5 ความคิดเห็นของผู้บังคับบัญชาช้ันต้น



ลงช่ือ…....………………………………………………………หัวหน้ากลุ่ม

งาน

( นางสาวบุญพา  ยอดโสวรรณ )

ส่วนท่ี 6 ความคิดเห็นของผู้บังคับบัญชาเหนือข้ึนไป

ลงช่ือ……………….…….………………………………หัวหน้าส่วนราชการ

(นางอัมพร  เกียรติปานอภิกุล)


