
กองโรคเอดส ์
เมอืงเบเธสดา้ รัฐแมรแิลนด ์ประเทศสหรัฐอเมรกิา 

 
คูม่อื 

แนวทางปฏบิตัดิา้นการปฏบิตัทิางหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์

 
วันทีม่ผีลบงัคับใช:้  15 สงิหาคม 2564   หมายเลขเอกสาร: MAN-A-OD-001.01 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

 
 
 

 
 

กองโรคเอดส ์
 

แนวทางปฏบิตัสิ าหรบัการปฏบิตัทิางหอ้งปฏบิตักิาร 

ทางคลนิกิทีด่ ี
 
 
 

  
 
 
 
  
 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 2 จาก 70 

 

 
ค าแถลงของผูส้นบัสนุนการวจิยั 

กองโรคเอดส ์(Division of AIDS, DAIDS) สถาบนัโรคตดิเชือ้และภมูแิพแ้หง่ชาต ิ(National Institute of 
Allergy and Infectious Diseases, NIAID) สนับสนุนกลุม่งานวจิัยระดับโลกเพือ่เพิม่พนูความรูด้า้น
ผลติภณัฑท์างชวีภาพเกีย่วกบัเชือ้เอชไอว/ีเอดส ์การตดิเชือ้รว่มทีเ่กีย่วขอ้ง และโรคทีเ่กดิขึน้รว่มกนั เพือ่
เป้าหมายสงูสดุในการสรา้ง “ยคุไรเ้อดส”์ กองโรคเอดสไ์ดพั้ฒนาและสนับสนุนโครงสรา้งพืน้ฐานตลอดจน
งานวจัิยทางชวีการแพทยท์ีม่จี าเป็นเพือ่: 1) ลดอบุตักิารณ์ของเชือ้เอชไอวผีา่นการพัฒนาวคัซนีและกล
ยทุธก์ารป้องกนัทางชวีการแพทยท์ีม่ปีระสทิธภิาพซึง่มคีวามปลอดภยัและเป็นทีต่อ้งการ 2) พัฒนาแนวทาง
ใหมส่ าหรับการรักษาและการหายจากการตดิเชือ้เอชไอว ี3) พัฒนาแนวทางการรักษาและ/หรอืป้องกนัการ
ตดิเชือ้เอชไอวรีว่มและโรคทีเ่กดิขึน้รว่มกนัทีม่นัียส าคญัอยา่งมาก และ 4) สง่เสรมิความสมัพันธใ์นฐานะ
พันธมติรกบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีทางวทิยาศาสตรแ์ละในชมุชน เพือ่พัฒนาและน าการรักษาทีม่ปีระสทิธภิาพ
มาใช ้
 
ส าหรับการวจัิยทางคลนิกิตา่ง ๆ กองโรคเอดสม์เีป้าหมายในการด าเนนิการใหม้ัน่ใจในเรือ่งความปลอดภยั
และการจัดการผูเ้ขา้รว่มการวจัิยอยา่งเหมาะสม ไดรั้บขอ้มลูทางหอ้งปฏบิตักิารทีน่่าเชือ่ถอืซึง่จ าเป็นตอ่การ
แปลผลการวจัิยทีส่ าคญัตา่ง ๆ รับรองความปลอดภยัของบคุคลทีท่ าการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิาร และ
การด าเนนิการวจัิยซ า้อยา่งถกูตอ้งแมน่ย าเพือ่ใหส้ามารถสง่ขอ้มลูใหแ้กห่น่วยงานทีก่ ากบัดแูลตา่ง ๆ เชน่ 
องคก์ารอาหารและยาของสหรัฐอเมรกิา (Food and Drug Administration, FDA) หน่วยงานควบคมุยา
ของสหภาพยโุรป (European Medicines Agency, EMA) หรอืหน่วยงานก ากบัดแูลผลติภณัฑด์า้นสขุภาพ
ของแอฟรกิาใต ้(South African Health Products Regulatory Authority, SAHPRA) เพือ่ใหบ้รรลุ
เป้าหมายดังกลา่ว รวมถงึเพือ่ใหส้ามารถรวมและ/หรอืเปรยีบเทยีบขอ้มลูได ้โดยไมค่ านงึถงึแหลง่ทีม่าของ
ขอ้มลูดังกลา่วกองโรคเอดสไ์ดพั้ฒนาแนวทางปฏบิตัดิา้นการปฏบิตัทิางหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิทีด่ขีอง
กองโรคเอดส ์(DAIDS Good Clinical Laboratory Practice, GCLP) 
 
แนวทาง GCLP รวมสว่นทีเ่กีย่วขอ้งของขอ้บญัญตัแิหง่รัฐบาลกลางสหรัฐ (Code of Federal Regulations, 
CFR) รวมถงึ 21 CFR สว่นที ่58 (การปฏบิตัทิางหอ้งปฏบิตักิารทีด่ ี(Good Laboratory Practice [GLP])), 
42 CFR สว่นที ่493 (ขอ้ก าหนดของหลกัเกณฑก์ารแกไ้ขเพิม่เตมิส าหรับการปรับปรงุหอ้งปฏบิตักิารทาง
คลนิกิ (Clinical Laboratory Improvement Amendments [CLIA)), 21 CFR สว่นที ่11 (บนัทกึ
อเิล็กทรอนกิส;์ ลายมอืชือ่อเิล็กทรอนกิส)์, 29 CFR สว่นที ่1910.1200 (มาตรฐานความปลอดภยัและอาชี

วอนามยั - การสือ่สารเกีย่วกบัสารอนัตราย) และ 49 CFR สว่นที ่172 (การขนสง่วตัถอุนัตราย) นอกจากนี ้
แนวทางของ GCLP ยงัรวมถงึแนวทางจากองคก์รและหน่วยงานใหก้ารรับรองตา่ง ๆ เชน่ วทิยาลัยพยาธิ
แพทยส์หรัฐอเมรกิา (College of American Pathologists, CAP), FDA, สถาบนัมาตรฐานแหง่
สหรัฐอเมรกิา (American National Standards Institute, ANSI) และสถาบนัก าหนดมาตรฐานทางคลนิกิ
และหอ้งปฏบิตักิาร (Clinical Laboratory Standards Institute, CLSI) ขอ้ก าหนด CLIA ซอ้นทับกบั
แนวทาง GCLP อยา่งมาก ดงันัน้แนวทาง GCLP ของกองโรคเอดสจ์งึไมบ่งัคับใชก้บัหอ้งปฏบิตักิารใน
สหรัฐอเมรกิาทีป่ฏบิตัติามแนวทาง CLIA นอกจากนี ้ขอ้ก าหนดบางอยา่งของ GCLP อาจไมไ่ดบ้งัคับใช ้

เชน่กนั โดยยดึตามกจิกรรมในหอ้งปฏบิตักิารเป็นหลัก ทัง้นี ้มกีารใชค้ าวา่ “ตอ้ง” ในแนวทาง GCLP 
บอ่ยครัง้ เพือ่เนน้ย ้าถงึนโยบายและแนวทางปฏบิตัทิีบ่งัคับวา่จ าเป็นตอ้งท า ในขณะทีค่ าวา่ “ควร” ใช ้

ส าหรับขอ้ปฏบิตัทิีแ่นะน าใหท้ า แตไ่มไ่ดเ้ป็นขอ้บงัคบั  
 
ทา่นสามารถเขา้ถงึแนวทาง GCLP และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งไดท้ี ่
https://www.niaid.nih.gov/research/daids-clinical-research-laboratory-specimens-management 
ภายในหัวขอ้แนวทาง GCLP และเอกสารอา้งองิมลีงิกเ์ว็บส าหรับเขา้ถงึแหลง่ขอ้มลูทีบ่คุลากรของ

https://www.niaid.nih.gov/research/daids-clinical-research-laboratory-specimens-management
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หอ้งปฏบิตักิารอาจใชง้านได ้หากมกีารใชง้าน ควรมกีารแปลผลขอ้มลูดงักลา่วเพือ่ใหส้ะทอ้นถงึ
กระบวนการทีเ่ฉพาะเจาะจงของหอ้งปฏบิตักิารและ/หรอืขอ้ก าหนดของโครงรา่งการวจิยัอยา่ง
ถกูตอ้ง  
 
เราขอขอบคณุบคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารส าหรับการสนับสนุนการวจัิยทางคลนิกิของกองโรคเอดสแ์ละการ
ทุม่เทใหก้บัการปฏบิตัติามแนวทาง GCLP ของกองโรคเอดส ์หากทา่นมคี าถามเกีย่วกบัเนือ้หาของเอกสาร
ฉบบันี ้โปรดตดิตอ่คณะผูด้แูลหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิของกองโรคเอดสท์ี ่NIAIDDCLOT@niaid.nih.gov 
  

mailto:NIAIDDCLOT@niaid.nih.gov


 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 4 จาก 70 

 

 

แนวทางปฏบิตัดิา้นการปฏบิตัทิางหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิทีด่ขีอง
กองโรคเอดส ์

 
 

 
  

การพัฒนาแนวทาง GCLP เป็นความพยายามร่วมมอืกนัระหวา่งกองโรคเอดส ์(DAIDS) และ 

PPD ผูเ้ขยีนทีม่สีว่นร่วมในเอกสารฉบับนีด้งัแสดงไวด้า้นลา่ง: 

PPD, Inc.: 

รัฐบาลทัว่โลกและบรกิาร 
สาธารณสขุ, หอ้งปฏบิตักิาร 

กองโรคเอดส:์ 

คณะผูด้แูลหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิ 
ของกองโรคเอดส ์(DCLOT) 

นอกจากนี ้ผูเ้ขยีนยังตอ้งการขอบคณุคณะท างานตอ่ไปนีส้ าหรับการตรวจทบทวนและขอ้เสนอแนะ
อกีดว้ย: 

 

ศนูยเ์ครอืขา่ยหอ้งปฏบิตักิาร 
การตรวจตดิตามความปลอดภัยของผูป่้วยในหอ้งปฏบิตักิารระหวา่งประเทศ (pSMILE) 

เจา้หนา้ทีศ่นูยว์จิัยทางคลนิกิ 
 

 

 

การพฒันาเอกสารฉบบันีไ้ดร้ับทนุสนับสนุนจากฝ่ายสนับสนุนการวจัิยทางคลนิกิส าหรับเชือ้
เอชไอว ีสญัญาเลขที ่HHSN272201700078C 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 5 จาก 70 

 

สารบัญ 

ค าแถลงของผูส้นบัสนุนการวจิยั ................................................................ 2 

1. องคก์รและบคุลากร ......................................................................... 8 

มาตรฐานส าหรับองคก์รและบคุลากร .............................................................. 8 

ก. แนวทางปฏบิัตใินการบันทกึเอกสาร ...................................................... 8 

ข. การศกึษาของบคุลากรและการประเมนิผล .............................................. 9 

ค. การฝึกอบรม การใหค้วามรู ้และการประเมนิทีเ่กีย่วขอ้งเฉพาะกับงาน ........... 9 

ง. การฝึกอบรม GCLP ........................................................................... 11 

จ. การระบตุัวบคุลากร ........................................................................... 11 

2. อปุกรณ์ ....................................................................................... 12 

มาตรฐานส าหรับอปุกรณ์ ............................................................................. 12 
ก. แนวทางปฏบิัตใินการบันทกึเอกสาร ..................................................... 12 

ข. แนวทางปฏบิัตท่ัิวไป ......................................................................... 13 

ค. การตรวจตดิตามอณุหภมู ิ................................................................... 13 

ง. เครือ่งมอืส ารอง/การทดสอบสหสมัพันธ:์ ............................................... 14 

จ. แนวทางปฏบิัตดิา้นการใหบ้รกิาร ......................................................... 14 

3. การด าเนนิงานของสถานทีท่ าการทดสอบ ........................................ 17 

มาตรฐานการด าเนนิงานของสถานทีท่ าการทดสอบ .......................................... 17 
ก. การเผยแพร ่SOP ............................................................................. 17 

ข. แผนการควบคมุเอกสาร ..................................................................... 17 

ค. ประเภทของ SOP ............................................................................. 18 

4. การทดสอบและการควบคมุ ............................................................ 19 

มาตรฐานส าหรับการทดสอบและการควบคมุคณุภาพ ........................................ 19 
ก. โปรแกรมควบคมุคณุภาพ ................................................................... 20 

ข. เกณฑก์ารประเมนิผล ........................................................................ 20 

ค. ความถีใ่นการทดสอบเพือ่ควบคมุคณุภาพและชนดิของสารส าหรับการควบคมุ
คณุภาพ ............................................................................................... 20 

ง. การทบทวนขอ้มลูการควบคมุคณุภาพ ................................................... 21 

จ. บันทกึการควบคมุคณุภาพ .................................................................. 21 

ฉ. บันทกึการด าเนนิการแกไ้ข ................................................................. 22 

ช. การทบทวนเอกสารบันทกึดา้นการควบคมุคณุภาพของหัวหนา้งาน .............. 22 

ซ. การเก็บรักษาบันทกึการควบคมุคณุภาพ ................................................ 22 

ฌ. การตดิฉลากและการจัดเก็บสารส าหรับการควบคมุคณุภาพและสารท าปฏกิริยิา
 22 

ญ. การควบคมุรายการคงคลงั .................................................................. 23 

ฎ. การทดสอบคูข่นาน การปลอ่ยผา่นรุน่การผลติ และสารท าปฏกิริยิาเทยีบเทา่ . 24 

ฏ. การทดสอบคณุภาพน ้า ...................................................................... 25 

ฐ. การควบคมุคณุภาพอาหารเพาะเลีย้งเชือ้ ............................................... 25 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 6 จาก 70 

5. การตรวจสอบความถกูตอ้ง (Validation) และการทวนสอบ 
(Verification) วธิทีดสอบ ...................................................................... 26 

มาตรฐานส าหรับขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการด าเนนิงาน .................. 27 

6. บนัทกึขอ้มลูและรายงาน ................................................................ 32 

มาตรฐานส าหรับบันทกึและรายงาน ............................................................... 33 
ก. การตดิตามบันทกึและรายงาน ............................................................. 33 

ข. ความสมบรูณ์ของขอ้มลู ..................................................................... 33 

ค. รปูแบบรายงาน ................................................................................ 34 

ง. ชว่งอา้งองิทีเ่กีย่วขอ้ง ....................................................................... 35 

จ. การตรวจวเิคราะหโ์ดยหอ้งปฏบิัตกิารและขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถใน
การท างาน ............................................................................................ 35 

ฉ. ผลการตรวจวเิคราะห ์........................................................................ 35 

ช. บันทกึการเปลีย่นแปลงผลและความผดิพลาดในผลการทดสอบ ................. 37 

ซ. การเก็บถาวรและการเก็บรักษารายงานหรอืบันทกึ .................................... 37 

7. สิง่อ านวยความสะดวกทางกายภาพ ................................................. 38 

มาตรฐานส าหรับสิง่อ านวยความสะดวกทางกายภาพ ........................................ 39 
ก. บรเิวณท่ัวไป ................................................................................... 39 

ข. การควบคมุอณุหภมูแิละความชืน้ ......................................................... 39 

ค. การตรวจตดิตามสภาพแวดลอ้มทีม่ไีนโตรเจนเหลว ................................. 39 

ง. ความสะอาดของสถานที ่.................................................................... 39 

จ. พืน้ทีส่ าหรับการจัดเก็บและการเก็บรักษาถาวร ........................................ 40 

ฉ. บรเิวณปฏบิัตงิานส าหรับการเพิม่จ านวนระดับโมเลกลุ .............................. 40 

ช. ไฟส ารองกรณีฉุกเฉนิ ........................................................................ 40 

8. การขนสง่และการบรหิารจดัการสิง่สง่ตรวจ ...................................... 40 

มาตรฐานส าหรับการขนสง่และการบรหิารจัดการสิง่สง่ตรวจ ................................ 40 
ก. วธิดี าเนนิการมาตรฐาน ...................................................................... 40 

ข. การตดิฉลากสิง่สง่ตรวจ ..................................................................... 41 

ค. แบบฟอรม์ค าขอตรวจทางหอ้งปฏบิัตกิาร (แบบฟอรม์ค าขอ) ..................... 41 

ง. เกณฑก์ารยอมรับ/ปฏเิสธสิง่สง่ตรวจ .................................................... 41 

จ. หลักฐานการตรวจสอบและการตรวจสอบพยานหลักฐาน ........................... 41 

ฉ. การจัดสง่และการขนสง่สิง่สง่ตรวจ ....................................................... 42 

ช. การเตรยีม การวเิคราะห ์และการเก็บรักษาสิง่สง่ตรวจ .............................. 42 

9. ความปลอดภยัของบคุลากร ........................................................... 43 

มาตรฐานดา้นความปลอดภัยของบคุลากร ...................................................... 43 
ก. อปุกรณ์เพือ่ความปลอดภยั ................................................................. 43 

ข. เอกสารบันทกึ ................................................................................. 44 

ค. นโยบาย/แผนการอพยพ .................................................................... 44 

ง. อปุกรณ์ป้องกันสว่นบคุคล (PPE) ......................................................... 44 

จ. ความรับผดิชอบของบคุลากร .............................................................. 45 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 7 จาก 70 

ฉ. เอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (SDS) หรอืเอกสารขอ้มลูความปลอดภัยของ
สารเคม ี(MSDS) .................................................................................... 45 

ช. การจัดเก็บถังแกส๊ ............................................................................ 46 

ซ. นโยบายดา้นความปลอดภัย ................................................................ 46 

ฌ. การทบทวนเกีย่วกับการปฏบิัตงิานอยา่งปลอดภัย .................................... 48 

ญ. การฝึกอบรมดา้นความปลอดภัย .......................................................... 48 

ฎ. การรายงานเหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัย ................................. 49 

10. ระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิตักิาร ....................................................... 49 

มาตรฐานส าหรับระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิัตกิาร ............................................... 50 
ก. การตรวจสอบความถกูตอ้งของระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิัตกิาร ................... 50 

ข. การสรา้งรายงาน .............................................................................. 50 

ค. หลักฐานการตรวจสอบ ...................................................................... 50 

ง. การเขา้ถงึและการรักษาความปลอดภัย ................................................. 51 

จ. แนวทางปฏบิัตใินการบันทกึเอกสาร ..................................................... 51 

ฉ. การเตรยีมพรอ้มและการสนับสนุนทางเทคนคิ ......................................... 52 

11. การจดัการดา้นคณุภาพ ................................................................. 52 

มาตรฐานส าหรับการจัดการดา้นคณุภาพ ........................................................ 53 
ก. แผนการจัดการดา้นคณุภาพ ............................................................... 53 

ข. การจัดการเหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด (Nonconforming Event, 
NCE) ................................................................................................... 54 

ค. การตรวจสอบภายใน ......................................................................... 55 

ง. การประเมนิจากภายนอก .................................................................... 55 

จ. การทดสอบระยะเวลารอคอยผล .......................................................... 56 

ฉ. แผนการสือ่สารของหอ้งปฏบิัตกิาร ....................................................... 56 

ช. มาตรฐานส าหรับการประกันคณุภาพจากภายนอกองคก์ร ........................... 56 

ประวตัขิองฉบบัเอกสาร .......................................................................... 59 

อภธิานศพัท ์.......................................................................................... 68 

เอกสารอา้งองิ ....................................................................................... 70 
 
  



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 8 จาก 70 

1. องคก์รและบคุลากร 
 

หนา้ทีรั่บผดิชอบในการจัดการหอ้งปฏบิัตกิารและบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารมกีาร
ด าเนนิการรว่มกันโดยการบันทกึเอกสารอยา่งละเอยีดในเรือ่งโครงสรา้งขององคก์ร 
รายละเอยีดงานและคณุสมบัตทิีส่อดคลอ้ง ตลอดจนเอกสารบันทกึในเรือ่งประสบการณ์
ดา้นวชิาชพี การฝึกอบรม และการประเมนิทักษะของบคุลากรแตล่ะคนอยา่งตอ่เนือ่ง การ
ด าเนนิการนีท้ าใหม้ั่นใจในเรือ่งความสามารถของพนักงานในการด าเนนิงานของตนได ้
อยา่งปลอดภัยและเหมาะสม นอกจากนี ้ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารยังตอ้งรับประกันวา่
องคก์รจะปฏบิัตติามขอ้ก าหนดของใบอนุญาต การรับรอง หรอืการลงทะเบยีนของ
บคุลากรทีบ่ังคับใชใ้ด ๆ ส าหรับบคุลากรทีป่ฏบิัตงิาน 
 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งวา่จา้งบคุลากรทีม่คีณุสมบัตเิหมาะสมในจ านวนเพยีงพอใหส้อดคลอ้ง
กับปรมิาณและความซบัซอ้นของงานและการทดสอบทีจ่ะตอ้งด าเนนิการทัง้หมด 
 

มาตรฐานส าหรบัองคก์รและบคุลากร 
 

ก. แนวทางปฏบิตัใินการบนัทกึเอกสาร 
ควรจัดเก็บเอกสารตอ่ไปนีใ้นหอ้งปฏบิัตกิารหรอืควรมพีรอ้มแกบ่คุลากรทีไ่ดรั้บ
อนุญาตตามความเหมาะสม: 

 นโยบายดา้นบคุลากร ตอ้งมพีรอ้ม และอธบิายหวัขอ้ตา่ง ๆ เชน่ การ
ก าหนดเป้าหมาย การฝึกอบรม ขอ้ก าหนดดา้นการศกึษาตอ่เนือ่ง การ
ประเมนิผลการด าเนนิงาน เครือ่งแตง่กาย และความปลอดภัย นโยบาย
เหลา่นีจ้ะระบรุายละเอยีดเกีย่วกับหนา้ทีค่วามรับผดิชอบของนายจา้งและ
ลกูจา้ง 

 นโยบายองคก์รและ/หรอืนโยบายแผนก ซึง่อธบิายวธิกีารสือ่สารประเด็น
ส าหรับบคุลากรทีอ่าจสง่ผลตอ่ความสมบรูณ์ของการศกึษาวจัิย คณุภาพของ
การทดสอบและขอ้มลู หรอืความปลอดภัยของบคุลากร ตอ้งมพีรอ้ม 
นโยบายดังกลา่วนีต้อ้งท าใหม้ั่นใจไดว้า่สภาพแวดลอ้มแบบไมต่อบโตนั้น้
สนับสนุนการสือ่สารทีม่สีว่นส าคัญตอ่ความสมบรูณ์ของการศกึษาวจัิยและ
สถาบันวจัิย 

 รายละเอยีดงานและค าบรรยายลกัษณะงาน ซึง่ก าหนดคณุสมบัตแิละ
การมอบหมายหนา้ทีส่ าหรับทกุต าแหน่งในหอ้งปฏบิัตกิารนัน้ตอ้งมพีรอ้มแก่
พนักงานและบคุลอืน่ทีเ่หมาะสม (ดังทีร่ะบไุวด้า้นลา่ง) เพือ่ใหม้ี
ประสทิธภิาพเทา่ทีเ่ป็นได ้รายละเอยีดงานและค าบรรยายลักษณะงานตอ้ง
รวมเขา้ไวใ้นขอ้มลูมาตรฐาน (ตามทีเ่หมาะสม) เชน่: 

 คณุสมบัตขิองผูด้ ารงต าแหน่ง (การศกึษา การขึน้ทะเบยีนหรอื
ใบอนุญาตในทอ้งถิน่ ในภมูภิาค หรอืในประเทศใด ๆ ทีก่ าหนดไว ้
ความสามารถเชงิเทคนคิ และประกาศนยีบัตรหรอืใบรับรองวชิาชพีที่
จ าเป็น) 

 จ านวนปีและประเภทของประสบการณ์ท างาน 
 โครงสรา้งองคก์ร 

 แฟ้มบคุลากร ตอ้งครอบคลมุถงึขอ้มลูตอ่ไปนี ้(ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิส์

หรอื  
กระดาษ) ตามทีเ่กีย่วขอ้ง: 

 วนัทีจ่า้งงาน 
 ประสบการณ ์
 การศกึษา 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 9 จาก 70 

 ประวตัยิอ่ (CV) 
 ใบอนุญาต/เอกสารรับรองทีเ่กีย่วขอ้ง (หากก าหนดไว)้ 
 การก าหนดเป้าหมาย การฝึกอบรม การเขา้รว่มการฝึกอบรมเชงิ

ปฏบิัตกิารและการสมัมนาทีเ่กีย่วขอ้งกับงาน (โปรดดลูงิก์
แหลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ
ตัวอยา่งบันทกึการเขา้รว่มการฝึกอบรม)  

 การฝึกอบรมดา้นความปลอดภัย 
 การประเมนิความสามารถ 
 บันทกึการศกึษาตอ่เนือ่ง 
 บันทกึอบุตัเิหตแุละ/หรอือบุัตกิารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกับการ

ท างาน 

เมือ่มกีารเก็บแฟ้มขอ้มลูบคุลากรแบบกระดาษ ตอ้งเก็บแฟ้มนีไ้วใ้น
สภาพแวดลอ้มทีป่ลอดภัยและไดรั้บการป้องกัน เชน่ ตูห้รอืหอ้งทีล็่อค เมือ่มี
การเก็บแฟ้มขอ้มลูบคุลากรแบบอเิล็กทรอนกิส ์ระบบตอ้งมมีาตรการรักษา
ความปลอดภัย เชน่ การระบตุัวตนผูใ้ชง้านและรหัสผา่นเพือ่เขา้ถงึระบบ
คอมพวิเตอร ์เอกสารทีป้่องกันดว้ยรหัสผา่น และระบบส ารองขอ้มลูจาก
คอมพวิเตอร ์หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งระบแุละก าหนดขัน้ตอนส าหรับการ
ตรวจสอบบันทกึของบคุลากร รวมถงึความถีแ่ละเกณฑส์ าหรับการทบทวน
บันทกึนัน้ 

 แผนผงัองคก์ร ซึง่ระบสุายการบังคับบัญชาและล าดับการสือ่สารระหวา่ง
บคุลากรและฝ่ายบรหิาร และระหวา่งหอ้งปฏบิัตกิารหลักและหอ้งปฏบิัตกิาร
ยอ่ยตามทีเ่กีย่วขอ้ง ตอ้งมพีรอ้ม บันทกึเหลา่นีใ้หโ้ครงสรา้งการสือ่สาร
ปัจจบุันภายในหอ้งปฏบิัตกิารและชว่ยใหม้ั่นใจวา่เจา้หนา้ทีเ่ขา้ใจทางเลอืก
และขอ้ก าหนดส าหรับเสน้ทางการสือ่สาร 

 

ข. การศกึษาของบคุลากรและการประเมนิผล 
บคุลากรดา้นการบรหิารจัดการและบคุลากรดา้นเทคนคิทีม่สีว่นรว่มในการด าเนนิการ
ทดสอบทางหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่กีย่วขอ้งกับการศกึษาวจัิยทางคลนิกิ ตอ้งมกีารศกึษา 
การฝึกอบรม และประสบการณ์เทยีบเทา่กับต าแหน่งทีไ่ดรั้บมอบหมาย ขอ้ก าหนด
เกีย่วกับการศกึษาของบคุลากรและการประเมนิผลส าหรับหอ้งปฏบิัตกิารทัง้หมด
ตอ้งเป็นไปตามกฎหมายและระเบยีบขอ้บังคับของทอ้งถิน่ทีบ่ังคับใชใ้นปัจจบุัน 
 

ค. การฝึกอบรม การใหค้วามรู ้และการประเมนิทีเ่ก ีย่วขอ้งเฉพาะกบังาน 
 บคุลากรทัง้หมดตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมโดยตรงและอยา่งละเอยีดส าหรับ  

หนา้ทีแ่ละภาระงานทีด่ าเนนิการ 
 การฝึกอบรมตอ้งเกดิขึน้ ณ เวลาตอ่ไปนี:้ 

 กอ่นการด าเนนิงานดว้ยตนเอง 

 เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงกระบวนการหรอืขัน้ตอนการท างานเกดิขึน้ 

 หลังจากเกดิปัญหาซ ้าเกีย่วกับความสามารถในการท างานหรอืเมือ่

สงสยัในความสามารถ 

 บันทกึควรประกอบดว้ยขอ้มลูตอ่ไปนี ้
 หัวขอ้การฝึกอบรม 

 การระบตุัวตนผูใ้หก้ารฝึกอบรม 
 รายการทีฝึ่กอบรม 
 วนัทีฝึ่กอบรม 
 ชือ่บคุคลทีไ่ดรั้บการฝึกอบรม 
 การรับรองทีร่วมลายมอืชือ่ของผูรั้บการฝึกอบรมซึง่บง่ชีถ้งึการให ้
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ค ามั่นวา่จะปฏบิัตติามขัน้ตอนตามทีไ่ดรั้บการฝึกอบรม 

 ถงึแมว้า่จะไมม่ขีอ้ก าหนดเฉพาะดา้นการฝึกอบรมซ า้ส าหรับบคุลากรที่
กลับมาหลังจากขาดงานเป็นเวลานาน หอ้งปฏบิัตกิารควรก าหนดการ
ฝึกอบรมหรอืใหก้ารฝึกอบรมซ ้าทีจ่ าเป็นส าหรับแตล่ะบคุคล 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมนีโยบายทีอ่า้งองิไปยังโครงการหรอืกระบวนการทีใ่ชใ้น
การประเมนิความสามารถของบคุลากร  

 การประเมนิความสามารถตอ้งด าเนนิการและบันทกึส าหรับภาระงานทัง้หมด
ในเวลาตอ่ไปนี:้ 

 หลังจากเสร็จสิน้การฝึกอบรมเบือ้งตน้ของพนักงาน  
 ส าหรับวธิหีรอืเครือ่งมอืใหม ่กอ่นเริม่การทดสอบและกอ่นการ

รายงานผลลัพธข์องผูเ้ขา้รว่มการวจัิย  

 ส าหรับกระบวนการและขัน้ตอนการปฏบิัตงิานใหมแ่ละทีเ่ปลีย่นแปลง  
 เมือ่หนา้ทีรั่บผดิชอบของบคุลากรเปลีย่นแปลง  

 การประเมนิความสามารถควรท าใหม้ั่นใจวา่เจา้หนา้ทีย่ังคงไวซ้ ึง่
ความสามารถของตนในการด าเนนิการตามขัน้ตอนทดสอบและรายงานผล
อยา่งทันทว่งท ีถกูตอ้ง และช านาญ 

 การประเมนิความสามารถตอ้งเปรยีบเทยีบความสามารถของพนักงานกับ
มาตรฐานทีบ่ันทกึไว ้และตรวจสอบความสามารถหรอืการขาดความสามารถ
ไดอ้ยา่งชดัเจนส าหรับแตล่ะงานทีก่ าหนดไวเ้พือ่การประเมนิผล  

 เอกสารบันทกึความสามารถตอ้งระบรุายละเอยีดทีท่บทวนหรอืทีส่งัเกตพบ 
เวลาทีท่บทวนหรอืทีส่งัเกตพบ บคุคลทีท่บทวนหรอืทีส่งัเกตพบ และ
ผลลัพธ ์บคุคลทีรั่บผดิชอบในการประเมนิความสามารถควรมวีฒุกิารศกึษา
และประสบการณ์เพือ่ประเมนิความซบัซอ้นของการทดสอบทีก่ าลังท าการ
ประเมนิ ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่บคุลากร
ไมไ่ดป้ฏบิัตงิานในขัน้ตอนทีบ่คุลากรรายนัน้ไมผ่า่นการทดสอบ
ความสามารถ บันทกึทัง้หมดทีส่รา้งขึน้ส าหรับการฝึกอบรมซ ้าและการ
ประเมนิซ ้าตอ้งระบผุลลัพธ ์ลงลายมอืชือ่โดยบคุคลและฝ่ายบรหิารของ
หอ้งปฏบิัตกิาร และเก็บรักษาไวใ้นแฟ้มขอ้มลูของบคุลากร 

 การประเมนิความสามารถส าหรับการทดสอบทีไ่มไ่ดรั้บการยกเวน้ ควรรวมถงึ
องคป์ระกอบตอ่ไปนีเ้ป็นอยา่งนอ้ย: 

 การสงัเกตการณ์ความสามารถในการทดสอบทีด่ าเนนิการเป็นประจ า
โดยตรง รวมถงึการเตรยีมตัวอยา่งผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย (หากเกีย่วขอ้ง) 
การจัดการ การด าเนนิการ และการทดสอบสิง่สง่ตรวจ 

 การก ากับดแูลการบันทกึและการรายงานผลการทดสอบ 
 การทบทวนผลการทดสอบหรอืแผน่งานทีอ่ยูใ่นระหวา่งด าเนนิการ 

บันทกึการควบคมุคณุภาพ ผลการทดสอบความรูค้วามช านาญ และ
บันทกึการบ ารงุรักษาเชงิป้องกัน 

 การสงัเกตการณ์ความสามารถในการบ ารงุรักษาและการตรวจสอบ
การท างานของเครือ่งมอื 

 การประเมนิความสามารถในการทดสอบผา่นทางสิง่สง่ตรวจทีท่ าการ
วเิคราะหก์อ่นหนา้ ตัวอยา่งส าหรับการทดสอบทีป่กปิดขอ้มลูภายใน
หอ้งปฏบิัตกิาร หรอืตัวอยา่งส าหรับการทดสอบความรูค้วามช านาญ
ภายนอกหอ้งปฏบิัตกิาร 

การประเมนิความสามารถส าหรับการทดสอบทีไ่มไ่ดรั้บยกเวน้ ตอ้ง
ด าเนนิการในเบือ้งตน้ทกุหกเดอืนในชว่งหนึง่ปีแรกของการจา้งงาน และเป็น
ประจ าทกุปีหลังจากนัน้ หรอืบอ่ยครัง้ขึน้หากฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร
เห็นวา่จ าเป็น 
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 การประเมนิความสามารถส าหรับการทดสอบทีไ่ดรั้บยกเวน้ควรด าเนนิการ
โดยใชว้ธิดีังตอ่ไปนี:้ 

 ความสามารถในการด าเนนิงานเพือ่ทดสอบสิง่สง่ตรวจโดยปกปิด
ขอ้มลูการรักษา (เชน่ ตัวอยา่งประกันคณุภาพจากภายนอกองคก์ร 
(External Quality Assurance, EQA)) 

 การสงัเกตการณ์งานทีด่ าเนนิการเป็นประจ าดว้ยความถีต่ามทีก่ าหนด
ไวล้ว่งหนา้ รวมถงึเอกสารบันทกึทีเ่พยีงพอ 

 การก ากับดแูลความสามารถในการควบคมุคณุภาพของผูใ้ชง้านแต่
ละราย 

 การใชก้ารทดสอบทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรทีจ่ าเพาะตอ่การทดสอบที่
ประเมนิ 

การประเมนิความสามารถส าหรับการทดสอบทีไ่ดรั้บยกเวน้ควรด าเนนิการ
ตามนโยบายของสถาบันวจัิย ณ ระยะเวลาทีก่ าหนดไว ้แตอ่ยา่งนอ้ยควร
ด าเนนิการเมือ่มกีารปฐมนเิทศและทกุปีหลังจากนัน้ 

 บคุลากรทีด่ าเนนิงานทีจ่ าเป็นตอ้งมกีารแปลผลของส ี(เชน่ การตรวจ
วเิคราะหเ์พือ่หาปรมิาณโดยการเทยีบส)ี ตอ้งไดรั้บการทดสอบอาการตา
บอดสแีละ/หรอื  

ปัญหาเกีย่วกับการมองเห็นส ีการประเมนิเกีย่วกับการแยกแยะสตีอ้งรวมถงึ
รายการสทีีส่อดคลอ้งกับงาน 
 

ง. การฝึกอบรม GCLP 
ขอ้ก าหนด CLIA ซอ้นทับกับแนวทาง GCLP อยา่งมาก ดังนัน้แนวทาง GCLP ของ
กองโรคเอดสจ์งึไมบ่ังคับใชก้ับบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิใน
หอ้งปฏบิัตกิารในสหรัฐอเมรกิาทีผ่า่นการรับรองของ CLIA ส าหรับหอ้งปฏบิัตกิารที่
ด าเนนิการกับสิง่สง่ตรวจและหอ้งปฏบิัตกิารทีป่ระเมนิจดุยตุใินสหรัฐอเมรกิา ขอ
แนะน าเป็นอยา่งยิง่ใหท้ าการฝึกอบรมเกีย่วกับ GCLP ส าหรับหอ้งปฏบิัตกิารทีไ่มไ่ด ้
อยูใ่นสหรัฐอเมรกิา หอ้งปฏบิัตกิารตา่ง ๆ ทีไ่มไ่ดอ้ยูภ่ายใต ้CLIA บคุลากรของ
หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกับการทดสอบและการด าเนนิการกับสิง่
สง่ตรวจตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมเกีย่วกับ GCLP ซึง่สามารถเขา้ถงึไดบ้นพอรทั์ลการ
เรยีนรูข้องกองโรคเอดส ์(https://daidslearningportal.niaid.nih.gov/) การ
ฝึกอบรมเกีย่วกับ GCLP ส าหรับพยาบาลในโครงการวจัิยและบคุลากรอืน่ใดทีไ่มไ่ด ้
อยูใ่นหอ้งปฏบิัตกิารทีด่ าเนนิการเกีย่วกับการทดสอบและ/หรอืการด าเนนิการกับสิง่
สง่ตรวจในคลนิกิหรอืหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิอยูภ่ายใตข้อบเขตอ านาจของฝ่าย
บรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร 
  

ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ความถีใ่นการฝึกอบรมนัน้
เพยีงพอเพือ่ใหม้ั่นใจไดว้า่บคุลากรจะมคีวามคุน้เคยกับขอ้ก าหนดของ GCLP ที่
บังคับใชก้ับพวกเขา  
 

จ. การระบตุวับคุลากร  
หากมกีารใชล้ายมอืชือ่ ชือ่ยอ่ หรอืรหสัเป็นสิง่ระบตุัวตนบคุลากรในเอกสารบันทกึ
ใด ๆ ของหอ้งปฏบิัตกิาร ตอ้งจัดใหม้บีันทกึแสดงรายการซึง่เชือ่มโยงกับสิง่ทีร่ะบุ
ตัวตนเหลา่นีไ้ปยังชือ่ตัวบรรจง การเปลีย่นแปลงเกีย่วกับลายมอืชือ่ ชือ่ยอ่ รหัส 
และสิง่ระบตุัวตนส าหรับบคุลากรใหม ่ตอ้งมกีารปรับปรงุในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมใน
รายการทีบ่ันทกึไว ้ทัง้นี ้ตอ้งเก็บเอกสารทีร่ะบตุัวตนบคุลากรอยา่งถาวร ดังทีร่ะบไุว ้
ในหัวขอ้ที ่6 บันทกึขอ้มลูและรายงาน 

https://daidslearningportal.niaid.nih.gov/
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โปรดดลูงิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ
ตัวอยา่งเอกสารเกีย่วกับลายมอืชือ่ 

 

2. อปุกรณ ์
 
บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารตอ้งสามารถเขา้ถงึอปุกรณ์ทัง้หมด  
ทีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการวเิคราะหทั์ง้หมดภายในขอบเขตของหอ้งปฏบิัตกิารเป็น
ประจ า ตอ้งจัดใหม้วีธิดี าเนนิการมาตรฐาน (Standard Operating Procedure, SOP) 
และเอกสารสนับสนุน เชน่ บันทกึการบ ารงุรักษา ซึง่แสดงถงึและเป็นหลักฐานวา่เครือ่งมอื
และอปุกรณ์ทัง้หมดไดรั้บการตรวจสอบความถกูตอ้ง ด าเนนิการ ตรวจตรา ท าความ
สะอาด บ ารงุรักษา ทดสอบ และปรับมาตรฐานอยา่งเพยีงพอ เพือ่ใหม้ั่นใจถงึคณุภาพของ
ขอ้มลูทีเ่หมาะสมทีส่ดุ การสอบเทยีบมาตรฐานและการบ ารงุรักษาเชงิป้องกันทัง้หมดตอ้ง
ก าหนดเวลาและด าเนนิการดว้ยความถีข่ัน้ต า่ตามทีผู่ผ้ลติอปุกรณ์แนะน า เพือ่ใหแ้น่ใจใน
เรือ่งความถกูตอ้ง ความแมน่ย า และอายกุารใชง้านเพิม่เตมิของอปุกรณ์อยา่งตอ่เนือ่ง 
ความสามารถในการท างานของเครือ่งมอืและอปุกรณ์ทัง้หมดตอ้งไดรั้บการตรวจสอบ
ความถกูตอ้งกอ่นการใชง้านครัง้แรก หลังการบ ารงุรักษาหรอืการบรกิารทีส่ าคัญ และ
หลังจากการเปลีย่นต าแหน่งทีต่ัง้ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่เครือ่งมอืและอปุกรณ์ท างานตามที่
คาดการณ์ไว ้
 

มาตรฐานส าหรบัอปุกรณ์ 
 

ก. แนวทางปฏบิตัใินการบนัทกึเอกสาร 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บเอกสารบันทกึเกีย่วกับการบ ารงุรักษาเชงิป้องกันทีก่ าหนด
ไวทั้ง้หมด การบ ารงุรักษานอกก าหนดการ บันทกึการใหบ้รกิาร และการสอบเทยีบ
มาตรฐานของอปุกรณ์ทัง้หมดทีน่ ามาใชป้ระโยชนด์ังทีก่ าหนดไวโ้ดย
หอ้งปฏบิัตกิารหรอืสถาบันวจัิย ตอ้งเก็บเอกสารบันทกึนี้ในบรเิวณทีห่าไดง้า่ย เก็บ
รักษาบันทกึการบ ารงุรักษาเชงิป้องกันและบันทกึการใหบ้รกิารดังทีส่รปุไวใ้น
หัวขอ้ที ่6 บันทกึขอ้มลูและรายงาน หรอืจนกวา่จะมคี าแนะน าเป็นอยา่งอืน่ 

 บันทกึการบ ารงุรักษาและการสอบเทยีบมาตรฐานตอ้งรวมขอ้มลูตอ่ไปนีเ้ป็น
อยา่งนอ้ย: 

 การระบเุอกลกัษณ์เครือ่งมอืหรอือปุกรณ ์

 วนัทีด่ าเนนิการบ ารงุรักษา/การสอบเทยีบมาตรฐาน 
 กจิกรรมการบ ารงุรักษาทีด่ าเนนิการ 

 ผลการสอบเทยีบมาตรฐาน 
 สถานะการยอมรับการสอบเทยีบมาตรฐาน (ผา่น/ไมผ่า่น) 
 การระบตุัวตนบคุลากรทีด่ าเนนิกจิกรรมการบ ารงุรักษา 
 การด าเนนิการตดิตามผลการบ ารงุรักษา/การสอบเทยีบมาตรฐานที่

จ าเป็นใด ๆ 
 การทบทวนและการอนุมตั ิ

 ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งทบทวน ลงลายมอืชือ่ และวนัทีใ่น
เอกสารบันทกึส าหรับการบ ารงุรักษาอปุกรณ์ทัง้หมดอยา่งนอ้ยเดอืนละครัง้ 

 ตอ้งแสดงรายการอปุกรณ์ทัง้หมดทีใ่ชส้ าหรับกจิกรรมของหอ้งปฏบิัตกิารที่

เกีย่วกับโครงรา่งการวจัิยของกองโรคเอดสบ์นเอกสารแสดงรายการอปุกรณ์

คงคลัง 
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ข. แนวทางปฏบิตัทิ ัว่ไป 
บคุลากรตอ้งด าเนนิการบ ารงุรักษาเชงิป้องกันทัง้หมดและก าหนดเวลาการ
ใหบ้รกิารตามขอ้ก าหนดเฉพาะของผูผ้ลติอปุกรณท์ีเ่กีย่วกับโครงรา่งการวจัิย โดย
ปฏบิัตติามแนวทางตอ่ไปนี ้ขอ้ก าหนดตอ่ไปนีบ้ังคบัใชก้ับอปุกรณ์ทีใ่ชส้ าหรับ
กจิกรรมของหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่กีย่วกับโครงรา่งการวจัิยของกองโรคเอดส:์ 

 บคุลากรตอ้งดแูลความสะอาดของอปุกรณ์ หลกีเลีย่งไมใ่หม้ฝีุ่ น ส ิง่สกปรก 
และของเหลวหกเลอะ ซึง่อาจกอ่ใหเ้กดิผลไมพ่งึประสงคต์อ่ความ
ปลอดภัยของบคุลากรหรอืความสามารถในการท างานของอปุกรณ์ 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งน าแผนการบ ารงุรักษาอปุกรณ์ทีบ่ันทกึไวม้าใชแ้ละ
ปฏบิัตติามเป็นประจ าทกุวนั ทกุสปัดาห ์และ/หรอืทกุเดอืน และบันทกึงาน
เหลา่นีท้ีด่ าเนนิการเสร็จสิน้แลว้ในบันทกึทีเ่หมาะสมและทันการณ์ 

 อปุกรณ์ใด ๆ ทีไ่มส่ามารถใชง้านได/้ไมไ่ดใ้ชง้าน ไมว่า่ดว้ยเหตผุลใดตอ้ง
ระบไุวอ้ยา่งชดัเจน 

 ส าหรับอปุกรณ์ทีไ่มม่คีวามถีห่รอืขอ้ก าหนดมาตรฐานดา้นการบ ารงุรักษา
และการตรวจสอบการท างาน หอ้งปฏบิัตกิารแตล่ะแหง่ตอ้งก าหนดตาราง
และขัน้ตอนด าเนนิการเพือ่แสดงถงึภาระงานและขอ้ก าหนดเฉพาะของ
อปุกรณ์อยา่งเหมาะสม 

 

ค. การตรวจตดิตามอณุหภมู ิ
 ตอ้งตรวจสอบ (เมือ่ท าได)้ และบันทกึอณุหภมูใินแตล่ะวนัทีม่กีารใช ้

อปุกรณ์และสภาพแวดลอ้มทีต่อ้งใชเ้ทอรโ์มมเิตอรทั์ง้หมดโดยใช ้

เทอรโ์มมเิตอรท์ีส่อบเทยีบมาตรฐานแลว้ 
 หากเครือ่งมอื อปุกรณ์ ชดุอปุกรณ์ หรอืสิง่ทีจั่ดหาไวเ้ฉพาะ มชีว่งอณุหภมูิ

แวดลอ้มทีร่ะบไุวส้ าหรับการด าเนนิการ การจัดเก็บ หรอืการใชอ้ยา่ง
เหมาะสม ตอ้งมบีันทกึซึง่เก็บขอ้มลูอณุหภมูแิวดลอ้มทีร่ะบไุวแ้ละแนวทาง
ด าเนนิการแกไ้ขเมือ่อณุหภมูเิกนิขดีจ ากัดทีส่ามารถทนได ้

 อาจบันทกึอณุหภมูดิว้ยมอืหรอืใชอ้ปุกรณ์บันทกึหรอืระบบซึง่ 1) บันทกึคา่
อณุหภมูเิป็นตัวเลข หรอื 2) ท าเครือ่งหมายบนกราฟทีส่อดคลอ้งกับ
อณุหภมูเิป็นตัวเลข หากบันทกึอณุหภมูดิว้ยมอื ตอ้งบันทกึผูท้ีท่ าการบันทกึ
อณุหภมูไิวด้ว้ย 

 หากใชร้ะบบการตรวจตดิตามอณุหภมูแิบบอัตโนมตั ิ(รวมถงึระยะไกล) 
แทนการตรวจตดิตามอณุหภมูดิว้ยมอื บคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้ง
สามารถเขา้ถงึ 
ขอ้มลูอณุหภมูไิดทั้นทอียา่งตอ่เนือ่ง เพือ่ใหส้ามารถด าเนนิการแกไ้ขอยา่ง
เหมาะสม หากอณุหภมูอิยูน่อกชว่งทีย่อมรับได ้ระบบบันทกึตอ้งแสดง
หนา้ทีก่ารท างานของระบบทกุวนั 

 หากใชเ้ทอรโ์มมเิตอรท์ีม่คีา่ต า่สดุ/คา่สงูสดุเพือ่ด าเนนิการตรวจตดิตาม
อณุหภมูอิยา่งตอ่เนือ่งระหวา่งการอา่นคา่อณุหภมูทิกุวนัหรอืหลังจากนอก
ชว่งเวลาท าการของหอ้งปฏบิัตกิาร (เชน่ การปิดท าการของหอ้งปฏบิัตกิาร
ชว่งสดุสปัดาหห์รอืวนัหยดุ) ตอ้งบันทกึทัง้คา่อณุหภมูติ า่และสงู รวมถงึคา่
อณุหภมูจิรงิ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่การอา่นคา่อณุหภมูถิกูตอ้ง ตอ้งรเีซต็อปุกรณ์
เทอรโ์มมเิตอรท์ีม่คีา่ต า่สดุ/คา่สงูสดุกอ่นชว่งการตรวจตดิตาม 

 ตอ้งจัดเตรยีมนโยบาย/ขัน้ตอนด าเนนิการเป็นลายลักษณ์อักษร ซึง่อธบิาย
วธิกีารตรวจตดิตามอณุหภมูใินระหวา่งการลางานของบคุลากรของ
หอ้งปฏบิัตกิาร นโยบายนีต้อ้งรวมถงึขอ้มลูเกีย่วกับการด าเนนิการแกไ้ขที่
เกีย่วขอ้งกับการเบีย่งเบนจากชว่งอณุหภมูทิีอ่นุญาต (คา่ต า่สดุและ
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คา่สงูสดุตามทีเ่กีย่วขอ้ง) 
 เอกสารการทบทวนประจ าเดอืนของหัวหนา้งานควรบันทกึในเรือ่งการตรวจ

ตดิตามอณุหภมูดิว้ยมอืและระบบอเิล็กทรอนกิส ์
 

ง. เครือ่งมอืส ารอง/การทดสอบสหสมัพนัธ:์ 
 หากหอ้งปฏบิัตกิารใชเ้ครือ่งมอืมากกวา่หนึง่เครือ่งท าการทดสอบเดยีวกัน 

ตอ้งเปรยีบเทยีบเครือ่งมอืหลักและเครือ่งมอืส ารอง เพือ่ประเมนิความ
สอดคลอ้งของผลทีไ่ด ้

 ส าหรับการทดสอบเชงิปรมิาณ ควรท าการทดสอบสหสมัพันธท์กุครึง่ปีเป็น
อยา่งนอ้ยเมือ่เกีย่วขอ้ง 

 ส าหรับการทดสอบเชงิคณุภาพ การตรวจสอบความถกูตอ้งของการ
ด าเนนิการ EQA ทีป่ระสบผลส าเร็จหรอืการใชส้ ิง่สง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิยส าหรับหอ้งปฏบิัตกิาร/เครือ่งมอืส ารอง ควรมเีพยีงพอ 

 ตอ้งก าหนดเกณฑย์อมรับส าหรับการเปรยีบเทยีบเครือ่งมอืและวธิตีามความ
เหมาะสม และบันทกึการด าเนนิการแกไ้ข เมือ่ไมเ่ป็นไปตามเกณฑ ์

 ตอ้งใชข้ดีจ ากดัทีย่อมรับไดท้างสถติติามทีก่ าหนดไวส้ าหรับการตรวจ
วเิคราะหเ์ชงิปรมิาณ 

 ควรจ ากัดการใชต้ัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยส าหรับการ
ตรวจวเิคราะหท์ีก่ าหนดไวใ้นโครงรา่งการวจัิยทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้งและอาจ
ตอ้งไดรั้บการอนุมัตจิากคณะกรรมการพจิารณาการวจัิยประจ าสถาบัน 
(Institutional Review Board, IRB) หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมอสิระ 
(Independent Ethics Committee, IEC) ทีเ่กีย่วขอ้ง 
 

จ. แนวทางปฏบิตัดิา้นการใหบ้รกิาร 
นอกเหนอืจากแนวทางท่ัวไปขา้งตน้แลว้ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมแีนวทางปฏบิัตแิละ
นโยบายส าหรับอปุกรณ์และเครือ่งมอืทีใ่ชง้านเป็นประจ า รวมถงึรายการทีอ่ธบิายไว ้
ดา้นลา่งนี ้บคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารทีไ่ดรั้บการฝึกอบรมหรอืผูท้ าสญัญาทีไ่ดรั้บ
การรับรองควรด าเนนิการใหบ้รกิารดังตอ่ไปนี:้ 

 
หมอ้นึง่อัดไอน ้า 

 ตรวจสอบความถกูตอ้งการท างานของเครือ่งโดยใชแ้ผน่เทปทีไ่วกับความ
รอ้นส าหรับแตล่ะรุน่การผลติทีต่อ้งเขา้หมอ้นึง่อัดไอน ้า 

 ตรวจสอบความถกูตอ้งของประสทิธภิาพในการท าใหป้ราศจากเชือ้ดว้ยตัว
บง่ชีท้างชวีภาพทีเ่หมาะสมเป็นระยะดังทีฝ่่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารได ้
ก าหนดไว ้กองโรคเอดสแ์นะน าอยา่งยิง่ใหท้ าการทดสอบตัวบง่ชีท้าง
ชวีภาพทกุสปัดาห ์

 ด าเนนิการบ ารงุรักษาหมอ้นึง่อัดไอน ้าปีละครัง้หรอืตามค าแนะน าของผูผ้ลติ 
รวมถงึการตรวจสอบแรงดนัและการสอบเทยีบมาตรฐานอปุกรณ์วดัอณุหภมู ิ

 ตรวจสอบกลไกของอปุกรณ์จับเวลาของหมอ้นึง่อัดไอน ้าเป็นระยะ ๆ 
 เก็บรักษาบันทกึการด าเนนิการและการบ ารงุรักษาของหมอ้นึง่อัดไอน ้าใน

บันทกึอปุกรณ์ 

เครือ่งชัง่ 
 ตรวจสอบความถกูตอ้งตามทีผู่ผ้ลติอธบิายไว ้โดยใชน้ ้าหนักมาตรฐานตาม

ประเภททีเ่หมาะสมของสถาบันมาตรฐานแหง่สหรัฐอเมรกิา/สมาคมวชิาชพี
เพือ่ก าหนดมาตรฐานการทดสอบและวสัดแุหง่สหรัฐอเมรกิา (American 
National Standards Institute/American Society for Testing and 
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Materials, ANSI/ASTM) หรอืเทยีบเทา่ดว้ยความถีซ่ ึง่ก าหนดไวล้ว่งหนา้ 
(อา้งองิตามค าแนะน าของผูผ้ลติ) บันทกึผลรว่มกับการประเมนิการยอมรับ
ไดส้ าหรับอปุกรณ์ 

 ดแูลและสอบเทยีบมาตรฐานเป็นระยะโดยบคุลากรทีม่คีณุสมบัตเิหมาสม 
(ตามค าแนะน าของผูผ้ลติ) จัดใหม้กีารบันทกึการดแูลและการสอบเทยีบ
มาตรฐานสม า่เสมอ 

 วางเครือ่งชัง่ส าหรับการวเิคราะหใ์นบรเิวณทีก่ารสัน่สะเทอืนจะไมส่ง่ผลตอ่
คา่ทีอ่า่นได ้

ตูเ้พือ่ความปลอดภัยทางชวีภาพ/ตูป้ลอดเชือ้ (laminar air flow hoods) 
 ตรวจสอบวา่ชอ่งลมเขา้ไมอ่ดุตัน 

 รับรองมาตรฐานของตูปี้ละหนึง่ครัง้โดยเจา้หนา้ทีเ่ทคนคิบรกิารทีไ่ดรั้บการ
ฝึกอบรม บรษัิทหรอืแผนกบ ารงุรักษาทีไ่ดรั้บการรับรอง 

 ตรวจสอบการไหลของอากาศวนัละครัง้ตามทีผู่ผ้ลติแนะน าและบันทกึผลไว ้
เพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งในเรือ่งประสทิธผิลของบคุลากรและฟังกช์นั
ป้องกันการปนเป้ือนสูส่ ิง่แวดลอ้มของเครือ่ง ตัวอยา่งเชน่ ตูเ้พือ่ความ
ปลอดภัยทางชวีภาพชนดิที ่2 น่าจะมอีปุกรณ์วดัความเร็วของอากาศไหล
เขา้ ทัง้นี ้ 
ผูผ้ลติตูอ้าจระบวุา่ตอ้งคงความเร็วอากาศไหลเขา้ของตูไ้วอ้ยา่งนอ้ย 75 
ฟตุตอ่นาท ี(feet per minute, FPM) ตอ้งบันทกึปรมิาณอากาศไหลเขา้ซึง่
เป็นคา่ทีเ่ก็บไดจ้รงิเป็นประจ าทกุวนัและเปรยีบเทยีบกับขดีจ ากดันี ้และ
ด าเนนิการแกไ้ขตามทีก่ าหนดไว ้

 ท าความสะอาดพืน้ผวิปฏบิัตงิานหลังการใชง้านทกุครัง้ดว้ย 70% 
เอธานอลหรอืน ้ายาฆา่เชือ้อืน่ ๆ ตามทีผู่ผ้ลติแนะน า 

 ท าความสะอาดหลอดไฟอัลตราไวโอเล็ต (Ultraviolet, UV) ทกุสปัดาห์
ดว้ย 70% แอลกอฮอล ์หากมกีารใชง้าน 

 แนะน าใหใ้ชห้ลอดไฟ UV เมือ่บคุลากรอยูน่อกหอ้งเทา่นัน้ 
 บันทกึการท าความสะอาดทกุวนัและสปัดาหล์ะครัง้ 

เครือ่งแยกตะกอนดว้ยแรงเหวีย่ง 
 ตรวจสอบความถกูตอ้งของความเร็วการท างานของเครือ่งปีละครัง้เป็นอยา่ง

นอ้ย (กองโรคเอดสแ์นะน าทกุ 6 เดอืน) โดยใชว้ธิทีีเ่ทยีบเทา่ของสถาบัน
รับรองมาตรฐานและเทคโนโลยแีหง่ชาต ิ(National Institute of 
Standards and Technology, NIST)  

 ตอ้งตรวจสอบความถกูตอ้งของเครือ่งแยกตะกอนดว้ยแรงเหวีย่งที่
ความเร็วเดยีวกันกับความเร็วทีห่อ้งปฏบิัตกิารใชส้ าหรับขัน้ตอน
ด าเนนิการของตน 

อปุกรณ์ไฟส ารอง  
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งม ีSOP ทีอ่ธบิายถงึแหลง่ก าเนดิไฟส ารอง อปุกรณ์ไฟ

ส ารองอาจครอบคลมุถงึเครือ่งก าเนดิไฟฟ้าหรอืเครือ่งส ารองกระแสไฟฟ้า 
(uninterruptible power supplies, UPS) 

 เอกสารนีอ้าจระบไุวใ้น SOP ของแผนความตอ่เนือ่งทางธรุกจิ 
 หากใชเ้พือ่ส ารองไฟของตูแ้ชแ่ข็งทีเ่ก็บรักษาสิง่สง่ตรวจ อปุกรณ์ 

UPS ควรสามารถจา่ยก าลงัไฟไดเ้ป็นเวลาอยา่งนอ้ย 8 ชัว่โมง 
 หอ้งปฏบิัตกิารควรเก็บรักษาเอกสารเกีย่วกับวธิกีารบ ารงุรักษาอปุกรณ์ไฟ

ส ารองไว ้(อาจหมายถงึบันทกึหรอื SOP ทีอ่ธบิายถงึความถีข่องการ
บ ารงุรักษาโดยละเอยีด)  
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ตูอ้บและอา่งน ้าควบคมุอณุหภมู ิ
 ระบขุดีจ ากัดอณุหภมู ิระดบัคารบ์อนไดออกไซด ์และความชืน้ทีส่ามารถทน

ไดต้ามความเหมาะสม 
 เก็บรักษาบันทกึขอ้มลูอณุหภมูริายวนัไว ้(หรอื “วันทีใ่ชง้าน”) 

 จัดใหม้เีอกสารบันทกึทีเ่หมาะสมส าหรับการด าเนนิการแกไ้ข หาก
อณุหภมูอิยูน่อกชว่งทีก่ าหนดไว ้

กลอ้งจลุทรรศน ์
ด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่กลอ้งจลุทรรศนนั์น้สะอาดเพยีงพอ (เชน่ เลนสก์ าลังต า่ 
เลนสก์ าลังสงู เลนสแ์หง้ และ  
เลนสใ์นน ้ามันตามความเหมาะสมส าหรับการใชง้านทีมุ่ง่หมาย) มกีารปรับแนว
ดว้ยสายตา และมกีารบ ารงุรักษาอยา่งเหมาะสม พรอ้มบันทกึการบ ารงุรักษาเชงิ
ป้องกันอยา่งนอ้ยปีละครัง้ ด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่กลอ้งจลุทรรศนท์ีใ่ชส้ าหรับการ
ทดสอบฟลอูอเรสเซนสไ์ดรั้บการตรวจตดิตามความเขม้ของแหลง่ก าเนดิแสง
อยา่งเพยีงพอ 

เครือ่งปิเปต 
 ตรวจสอบความถกูตอ้งของปรมิาตรและความสามารถในการท าซ ้า และสอบ

เทยีบมาตรฐานซ ้าตามความจ าเป็นกอ่นน าไปใชค้รัง้แรกและตามชว่งเวลาที่
ก าหนดไวอ้ยา่งจ าเพาะ ส าหรับเครือ่งปิเปตใหม ่อาจใชใ้บรับรองของผูผ้ลติ  

 กองโรคเอดสก์ าหนดใหต้อ้งตรวจสอบความถกูตอ้งและความสามารถในการ
ท าซ ้า และสอบเทยีบมาตรฐานซ ้าอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ทกุหกเดอืน การท างาน
ผดิปกตขิองเครือ่งปิเปตเป็นสาเหตหุนึง่ของความผดิพลาดในหอ้งปฏบิัตกิาร
ซึง่พบบอ่ยทีส่ดุ กองโรคเอดสแ์นะน าเป็นอยา่งยิง่ใหห้อ้งปฏบิัตกิารท าการ
ตรวจสอบความถกูตอ้ง ความสามารถในการท าซ ้า และการสอบเทยีบ
มาตรฐานซ ้าสีค่รัง้ตอ่ปี 

ตูเ้ย็นและตูแ้ชแ่ข็ง 
 ระบขุดีจ ากัดอณุหภมูแิละ/หรอืระดับไนโตรเจนเหลวทีส่ามารถทนไดต้าม

ความเหมาะสม ตัวอยา่งเชน่ขดีจ ากัดอณุหภมูทิีส่ามารถทนไดข้องตูเ้ย็นที่
ระบไุวต้อ้งสะทอ้นถงึขดีจ ากัดทีเ่ขม้งวดทีส่ดุส าหรับสารท าปฏกิริยิา วสัดุ
อปุกรณ์ และสิง่สง่ตรวจทัง้หมดทีเ่ก็บรักษาไวใ้นตูเ้ย็น หากชว่งอณุหภมูิ
จัดเก็บทีย่อมรับไดข้องสารท าปฏกิริยิาเอ คอื 2-8 องศาเซลเซยีส และชว่ง
อณุหภมูจัิดเก็บทีย่อมรับไดข้องสารท าปฏกิริยิาบ ีคอื 3-10 องศาเซลเซยีส 
ขดีจ ากัดทีส่ามารถทนไดข้องตูเ้ย็นตอ้งเป็น 3-8 องศาเซลเซยีส 

 วางตูแ้ชแ่ข็งไนโตรเจนเหลวในสถานทีซ่ ึง่อากาศระบายไดด้แีละตรวจ
ตดิตามปรมิาณออกซเิจน 

 ตรวจระดับไนโตรเจนเหลววนัละครัง้ (เป็นอยา่งนอ้ย) ตามความเหมาะสม 
 จัดใหม้เีอกสารบันทกึทีเ่หมาะสมส าหรับการด าเนนิการแกไ้ข หากอณุหภมูิ

และระดับไนโตรเจนเหลวอยูน่อกชว่งทีก่ าหนดไว ้

เทอรโ์มมเิตอร ์
 ตอ้งตรวจสอบเทอรโ์มมเิตอรท์ีไ่มไ่ดรั้บการรับรองและอยูร่ะหวา่งการใชง้าน

ทัง้หมดกับอปุกรณ์วดัอณุหภมูมิาตรฐานทีเ่หมาะสม (เชน่ อปุกรณ์วดั
อณุหภมูทิีรั่บรองโดย NIST หรอือปุกรณ์วดัอณุหภมูทิีเ่ทยีบเทา่) กอ่นการใช ้

ครัง้แรกและเป็นระยะ ๆ ตามทีก่ าหนดไวใ้นนโยบายของหอ้งปฏบิัตกิาร 
ส าหรับเทอรโ์มมเิตอรท์ีรั่บรองโดย NIST (หรอืเทยีบเทา่) ใหป้ฏบิัตติาม
ค าแนะน าของผูผ้ลติส าหรับการสอบเทยีบมาตรฐานและวนัหมดอาย ุหากใช ้
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หนา้จอแสดงผลอณุหภมูดิจิทัิลหรอืหนา้จอชนดิอืน่ ๆ บนอปุกรณ์ส าหรับการ
ตรวจตดิตามทกุวนั หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งตรวจสอบความถกูตอ้งวา่คา่ทีอ่า่นได ้
นัน้ถกูตอ้ง ตอ้งตรวจสอบหนา้จอแสดงผลในการใชค้รัง้แรกและตรวจสอบ
เป็นระยะตามทีก่ าหนดไวใ้นนโยบายของหอ้งปฏบิัตกิาร 

อปุกรณ์จับเวลา 
 ตรวจสอบความถกูตอ้งโดยเปรยีบเทยีบกับมาตรฐานทีท่ราบ (เชน่ อปุกรณ์

จับเวลาทีส่ามารถตดิตามไดข้อง NIST) ทกุหกเดอืน ส าหรับอปุกรณ์จับ
เวลาทีรั่บรองโดย NIST (หรอืเทยีบเทา่) ใหป้ฏบิัตติามค าแนะน าของผูผ้ลติ
ส าหรับการสอบเทยีบมาตรฐานและวนัหมดอาย ุ

 

3. การด าเนนิงานของสถานทีท่ าการทดสอบ 
 

สถานทีท่ าการทดสอบตอ้งม ีSOP ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรเพือ่ใหม้ั่นใจถงึความสอดคลอ้ง 
คณุภาพ และความสมบรูณ์ของขอ้มลูทีส่รา้งขึน้โดยหอ้งปฏบิัตกิาร นโยบายประกอบดว้ย
ขอ้ความทีมุ่ง่หมายใหอ้งคก์รปฏบิัตติามดว้ยการด าเนนิการบางอยา่ง ขณะที ่SOP ให ้
รายละเอยีดเกีย่วกับวธิปีฏบิัตซิ ึง่ไดม้าจากการน านโยบายตา่ง ๆ มาใชใ้นการด าเนนิการ 
SOP เหลา่นีค้วรมรีปูแบบเดยีวตามทีฝ่่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารก าหนดไวแ้ละควรรวม
รายการตา่ง ๆ เชน่ หลักการทดสอบและนัยส าคัญทางคลนิกิ ตอ้งมแีผนการควบคมุเอกสาร
เพือ่ชว่ยใหม้กีารทบทวนความถกูตอ้งและความเกีย่วขอ้งกับ SOP ทัง้หมด เอกสารรปูแบบ
กระดาษหรอือเิล็กทรอนกิสฉ์บับทีไ่ดรั้บอนุมัตเิทา่นัน้ตอ้งมพีรอ้มใชส้ าหรับบคุลากรของ
หอ้งปฏบิัตกิารทัง้หมด เมือ่ตอ้งการใช ้

 
มาตรฐานการด าเนนิงานของสถานทีท่ าการทดสอบ 
 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเขยีน SOP (รวมถงึนโยบายทีเ่กีย่วขอ้งและเอกสารวธิกีารปฏบิัตงิาน) 
ในรปูแบบและภาษาทีเ่หมาะสมกับบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารทีด่ าเนนิการขัน้ตอนที่
เกีย่วขอ้ง 
 
โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิ ส าหรับตัวอยา่ง
รปูแบบ SOP  

 

ก. การเผยแพร ่SOP 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเผยแพร ่SOP ฉบับใหมแ่ละฉบับแกไ้ขทัง้หมดใหบ้คุลากรของ
หอ้งปฏบิัตกิารทีเ่หมาะสมซึง่จะรับผดิชอบในการด าเนนิงานตามปกตขิองตนให ้
สอดคลอ้งกับเนือ้หาของ SOP  

 บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารตอ้งบันทกึวา่ตนไดท้บทวนและเขา้ใจ SOP ฉบับ
ใหมแ่ละฉบับแกไ้ขทัง้หมด ตัวอยา่งเชน่โดยการลงลายมอืชือ่และวนัทีใ่น 
SOP หลังการทบทวนเอกสารนี ้วธิกีารรับรองทางอเิล็กทรอนกิสเ์พิม่เตมินัน้
ยอมรับได ้

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษาเอกสารบันทกึในระบบทีอ่นุญาตใหม้กีารทวน
สอบทันทวีา่บคุลากรมคีวามรูเ้กีย่วกับ SOP ฉบับใหมห่รอืฉบับแกไ้ข 

 

ข. แผนการควบคมุเอกสาร 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษาแผนการควบคมุเอกสารฉบับปัจจบุันทีอ่ธบิายในเรือ่ง
ตอ่ไปนี:้  

 เก็บรักษารายการหลักของ SOP ทีใ่ชปั้จจบุันในหอ้งปฏบิัตกิารทีป่ระกอบดว้ย
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ชือ่เอกสารทัง้หมด (ในรปูแบบอเิล็กทรอนกิสแ์ละรปูแบบกระดาษ) ฉบับทีอ่ยู่
ระหวา่งการใชง้าน ตลอดจนวนัทีม่ผีลบังคับใชแ้ละสถานทีเ่ก็บส าเนาฉบับ
ควบคมุ ด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่ SOP ถกูตอ้งและเกีย่วขอ้งในเชงิกระบวนการ 

 คงไวซ้ ึง่กระบวนการอนุญาตทีไ่ดม้าตรฐาน/สอดคลอ้งซึง่จ ากัดการอนุมัติ
เฉพาะฝ่ายบรหิารจัดการของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 ทบทวน SOP ทกุสองปีและบันทกึการทบทวนไว ้แนะน าเป็นอยา่งยิง่ใหท้ า
การทบทวน SOP ปีละครัง้ 

 สรา้งระบบตดิตามการเปลีย่นแปลงทัง้หมดทีด่ าเนนิการกับเอกสารทีไ่ดรั้บ
อนุมัตใินปัจจบุัน (ควบคูไ่ปกับบคุคลทีด่ าเนนิการเปลีย่นแปลงและเหตผุลใน
การเปลีย่นแปลง)  

 คงไวซ้ ึง่ความสมบรูณ์ของเอกสารฉบับกอ่นหนา้ โดยสามารถด าเนนิการได ้
โดยการบันทกึวนัทีห่รอืระดับการแกไ้ข (หมายเลขหรอืตัวอักษร) ซึง่ระบอุยู่
ในเอกสารฉบับปัจจบุัน 

 ลบ SOP ฉบับพมิพท์ีไ่มใ่ช ้น ามาใชแ้ทน หรอืเลกิใชแ้ลว้ออกจากแฟ้ม
เอกสารและระบเุป็นเอกสารทีไ่มใ่ช ้น ามาใชแ้ทน หรอืเลกิใชแ้ลว้ 

 เก็บรักษา SOP ทีไ่มใ่ช ้น ามาใชแ้ทน หรอืเลกิใชแ้ลว้ในระยะเวลาตามที่
หอ้งปฏบิัตกิารหรอืสถาบันวจัิยก าหนดไว ้ระยะเวลาในการเก็บรักษาทีก่ าหนด
โดยหอ้งปฏบิัตกิารหรอืสถาบันวจัิยตอ้งเป็นไปตามหรอืเกนิกวา่ขอ้ก าหนดที่
ผูส้นับสนุนการวจัิยและ/หรอืหน่วยงานก ากับดแูลทีเ่กีย่วขอ้งระบไุว ้เชน่ FDA 
ประเทศสหรัฐอเมรกิา 

 ในสภาพแวดลอ้มทีม่กีารจัดการเอกสารทางอเิล็กทรอนกิส ์ด าเนนิการให ้
มั่นใจวา่จะสามารถเขา้ถงึเอกสารฉบับควบคมุทีไ่ดรั้บอนุมัตแิละอยูใ่นรปูแบบ
อา่นอยา่งเดยีวจากคอมพวิเตอรป์ลายทางเทา่นัน้ เพือ่ควบคมุไมใ่หม้กีาร
เปลีย่นแปลงทีไ่มไ่ดรั้บอนุญาต ควรเผยแพรเ่อกสารทางอเิล็กทรอนกิสใ์น
รปูแบบ PDF หรอื “อา่นอยา่งเดยีว” เทา่นัน้ เมือ่มกีารพมิพส์ าเนาของเอกสาร 
ส าเนาฉบับนัน้จะไมไ่ดรั้บการควบคมุอกีตอ่ไปและควรก าหนดสถานะดังกลา่ว
ไว ้

 ก าหนดกระบวนการระบเุอกลักษณ์เมือ่มกีารปรับปรงุเอกสารอา้งองิ เชน่ เฝ้า
ตดิตามการปรับปรงุขอ้มลูในแหลง่ขอ้มลู การประกาศขององคก์ร และการ
สือ่สารของผูผ้ลติ 

 

ค. ประเภทของ SOP 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งม ีSOP ส าหรับกจิกรรมของหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่กีย่วกับโครงรา่งการ
วจัิยของกองโรคเอดส ์ประเภทท่ัวไปของ SOP ภายในแผนกอาจรวมถงึ: 

 การควบคมุเอกสาร: อธบิายแผนทีด่ าเนนิการใหม้ั่นใจถงึความเกีย่วขอ้งกัน
ของ SOP ทัง้หมดดังอธบิายไวก้อ่นหนา้ในหัวขอ้ที ่3 การด าเนนิงานของ
สถานทีท่ าการทดสอบ 

 องคก์รและบคุลากร: ใหร้ายละเอยีดเกีย่วกับขัน้ตอนการปฏบิัตงิานทีก่ ากับ
ดแูลการสือ่สารและองคป์ระกอบดา้นการจัดการบคุลากรทัง้หมดในองคก์รดัง
อธบิายไวใ้นหัวขอ้ที ่1 องคก์รและบคุลากร 

 การฝึกอบรมบคุลากร: อธบิายการฝึกอบรมทีก่ าหนดไวแ้ละเอกสารประกอบ
ดังรายละเอยีดในหัวขอ้ที ่1 องคก์รและบคุลากร 

 การสอบเทยีบมาตรฐานและการบ ารงุรักษาอปุกรณ์: ก ากับดแูลการ
บ ารงุรักษาทางกายภาพและการสอบเทยีบมาตรฐานอปุกรณ์และเครือ่งมอื
ของหอ้งปฏบิัตกิารดังอธบิายไวใ้นหัวขอ้ที ่2 อปุกรณ ์

 การจัดการสิง่สง่ตรวจ และการตรวจสอบพยานหลักฐาน: อธบิายลักษณะ
การจัดสง่และขัน้ตอนการจัดการสิง่สง่ตรวจทีก่ าหนดไว ้เพือ่คงไวซ้ ึง่ความ



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 19 จาก 70 

สมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจ การระบสุ ิง่สง่ตรวจทีใ่หผ้ลบวก และหลักฐานการ
ตรวจสอบจากจดุเวลาทีเ่ก็บตัวอยา่งถงึเวลาทีส่ง่ผลการทดสอบดังอธบิายไว ้
ในหัวขอ้ที ่8 การขนสง่และการบรหิารจัดการส ิง่สง่ตรวจ 

 ขัน้ตอนการทดสอบ: ระบขุัน้ตอนทีอ่ธบิายถงึผลการปฏบิัตงิาน กระบวนการ 
และการตรวจวเิคราะหต์า่ง ๆ (ดา้นความปลอดภัย การวนิจิฉัย และจดุยตุ)ิ 
ดังทีอ่ธบิายไวใ้นหัวขอ้ที ่3 การด าเนนิงานของสถานทีท่ าการทดสอบ 

 การควบคมุคณุภาพ (Quality Control, QC): แสดงองคป์ระกอบของ
กระบวนการ QC ส าหรับการพสิจูน ์การด าเนนิงาน การประเมนิ การแกไ้ข
ปัญหา และการบันทกึเอกสารดังอธบิายในหัวขอ้ที ่4 การทดสอบและการ
ควบคมุ 

 การประกันคณุภาพ (Quality Assurance, QA): อธบิายวธิเีชงิระบบเพือ่ให ้
มั่นใจวา่มกีารพัฒนาการด าเนนิงานภายในหอ้งปฏบิัตกิารใหด้ขี ึน้อยา่ง
ตอ่เนือ่งดังรายละเอยีดในหัวขอ้ที ่11 การจัดการดา้นคณุภาพ 

 การรายงานการทดสอบและการจัดการบันทกึ: ก ากบัรปูแบบ การท าซ ้า และ
การสง่ขอ้มลูสดุทา้ยทีส่รา้งขึน้จากการตรวจวเิคราะหโ์ดยหอ้งปฏบิัตกิารไป
ยังบคุคลทีเ่หมาะสม และยังก ากับดแูลการเก็บรักษาเอกสารตน้ฉบับดังทีร่ะบุ
ไวใ้นหัวขอ้ที ่6 บันทกึขอ้มลูและรายงาน 

 ความปลอดภัย: อธบิายเกีย่วกับการควบคมุทางวศิวกรรม อปุกรณ์ป้องกัน
สว่นบคุคล (personal protective equipment, PPE) และขัน้ตอนตา่ง ๆ 
เพือ่ลดความเสีย่งตอ่ความปลอดภัยสว่นบคุคลภายในสภาพแวดลอ้ม
หอ้งปฏบิัตกิารดังรายละเอยีดในหัวขอ้ที ่9 ความปลอดภัยของบคุลากร 

 การสือ่สารในหอ้งปฏบิัตกิาร: อธบิายรายละเอยีดเกีย่วกับขัน้ตอนทีจ่ะ
ด าเนนิการ หากบคุลากรมคีวามกังวลเกีย่วกับวธิกีารสือ่สารปัญหาทีม่อียูซ่ ึง่
อาจสง่ผลตอ่คณุภาพของการทดสอบหรอืความปลอดภัยของบคุลากร ดังที่
ระบไุวใ้นหัวขอ้ที ่11 การจัดการดา้นคณุภาพ 

 การปฏบิัตกิารของระบบขอ้มลูหอ้งปฏบิตักิาร (Laboratory Information 
System, LIS): อธบิายรายละเอยีดทลีะขัน้ตอนดังระบไุวใ้นหัวขอ้ที ่10 
ระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิตักิาร 

 สถานที:่ อธบิายขัน้ตอนการบ ารงุรักษาสถานทีเ่พือ่คณุภาพทีเ่หมาะสมของ
งานและความปลอดภัยของบคุลากรและผูเ้ขา้รว่มการวจัิย ดังทีร่ะบไุวใ้น
หัวขอ้ที ่7 ส ิง่อ านวยความสะดวกทางกายภาพ 

 การเบีย่งเบนและการด าเนนิการแกไ้ข: อธบิายวธิบีันทกึการเบีย่งเบนและ
การด าเนนิการแกไ้ขและวธิป้ีองกันไมใ่หเ้กดิขึน้ในอนาคต ดังทีร่ะบไุวใ้น
หัวขอ้ที ่11 การจัดการดา้นคณุภาพ 

 

4. การทดสอบและการควบคมุ 
 
การจัดการดา้นการควบคมุคณุภาพ (QC) ตอ้งรวมถงึกระบวนการระบแุละการบันทกึปัญหา
เชงิวเิคราะหต์ามทีเ่กดิขึน้ โดยมเีป้าหมายสงูสดุในการประเมนิความถกูตอ้งและความ
น่าเชือ่ถอืของกระบวนการทดสอบเชงิวเิคราะห ์หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งก าหนดและปฏบิัตติาม
ขัน้ตอน QC ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับระบบการทดสอบแตล่ะระบบ เพือ่ตรวจสอบทัง้
ขอ้ผดิพลาดทีเ่กดิขึน้ฉับพลันและการเปลีย่นแปลงทีเ่กดิขึน้เมือ่เวลาผา่นไป 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งก าหนดความถีใ่นการด าเนนิงาน จ านวนตัวอยา่งหรอืสิง่สง่ตรวจทีใ่ช ้
ตลอดจนประเภทของวสัดสุ าหรับ QC ผล QC ทีไ่มผ่า่นทัง้หมดตอ้งไดรั้บการตรวจสอบ
และจัดการตามโปรแกรม QC ทีบ่ันทกึไว ้

 
มาตรฐานส าหรบัการทดสอบและการควบคมุคณุภาพ  



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 20 จาก 70 

 

ก. โปรแกรมควบคมุคณุภาพ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมโีปรแกรม QC ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรและใชเ้ฉพาะส าหรับ
ศนูยว์จัิยเพือ่ระบถุงึ 
ขัน้ตอนการปฏบิัตงิานส าหรับการตรวจตดิตามประสทิธภิาพในการวเิคราะห ์
โปรแกรมนีจ้ะชว่ยใหแ้น่ใจถงึการระบตุัวตน การบันทกึเอกสาร และการแกไ้ขปัญหา
เกีย่วกับ QC ทีส่อดคลอ้งกัน ทัง้นี ้ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการเชงิ
รกุเกีย่วกับรปูแบบ การน าไปใช ้และการก ากับดแูล 

 

ข. เกณฑก์ารประเมนิผล 
มแีนวโนม้วา่ขดีจ ากัดหรอืชว่งทีส่ามารถทนไดข้องผูผ้ลติจะถกูก าหนดไวเ้ป็น
ชว่งกวา้งเพือ่ใหเ้หมาะสมกับระบบปฏบิัตกิารทีห่ลากหลายซึง่มอียูใ่น  
หอ้งปฏบิัตกิารตา่ง ๆ หอ้งปฏบิัตกิารควรระบแุละบนัทกึขดีจ ากดัทีส่ามารถทนได ้
ส าหรับการยอมรับผลทีม่กีารควบคมุ ตัวอยา่งเชน่ หอ้งปฏบิัตกิารอาจเลอืกใช ้

ประโยชนจ์ากขัน้ตอน QC หลายหลักเกณฑข์อง Westgard เพือ่ตัดสนิ
ความสามารถในการยอมรับไดข้องการด าเนนิการวเิคราะห ์หอ้งปฏบิัตกิารนีค้วรระบุ
คา่เฉลีย่ของหมายเลขรุน่การผลติใหมข่องวสัดทุีใ่ชส้ าหรับ QC ในระยะเวลา 5-21 
วนั โดยด าเนนิการกับรุน่การผลติใหมคู่ข่นานไปกับรุน่การผลติปัจจบุันทีใ่ชอ้ยู ่เมือ่
หอ้งปฏบิัตกิารไดต้ัวอยา่งทีเ่หมอืนกันขัน้ต า่ 20 ชดุจากสารส าหรับ QC แตล่ะระดับ 
จากนัน้หอ้งปฏบิัตกิารจะสามารถค านวณคา่เฉลีย่ใหมแ่ละใชส้มัประสทิธิค์วาม
แปรปรวน (coefficient of variation, CV) ของวธิเีดมิเพือ่ค านวณคา่เบีย่งเบน
มาตรฐานใหม ่หอ้งปฏบิัตกิารควรระบคุา่เฉลีย่ของทอ้งถิน่และชว่ง QC ทีอ่า้งองิตาม
สมัประสทิธิค์วามแปรปรวนของวธิเีดมิ 
 

ค. ความถีใ่นการทดสอบเพือ่ควบคมุคณุภาพและชนดิของสารส าหรบัการ
ควบคมุคณุภาพ 
ตอ้งท าการทดสอบตัวอยา่งเพือ่ QC ในลักษณะเดยีวกับทีด่ าเนนิการกับสิง่สง่ตรวจ
ของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิยและโดยบคุลากรทีด่ าเนนิการทดสอบสิง่สง่
ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเป็นประจ า ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งก าหนด
จ านวนทีเ่หมาะสมและความถีใ่นการทดสอบเพือ่ QC โดยใชแ้นวทางปฏบิัตติอ่ไปนี:้ 

 ส าหรับการทดสอบเชงิปรมิาณ การใชส้ารส าหรับการควบคมุคณุภาพ
มากกวา่หนึง่ระดับ เชน่ สารส าหรับการควบคมุคณุภาพระดับ “สงู” และ “ต า่” 
หมายเหต:ุ สารส าหรับการควบคมุคณุภาพตอ้งทวนสอบความสามารถในการ
ท างานของการตรวจวเิคราะหท์ีร่ะดับผลการทดสอบซึง่มกีารตัดสนิใจทาง
คลนิกิหรอืการตดัสนิใจส าหรับการศกึษาวจัิย ตัวอยา่งเชน่ อาจท าการ
ตัดสนิใจทางการแพทยท์ีร่ะดับกลโูคสของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 45 มก./ดล. 
และ 180 มก./ดล. โดยระดับทัง้สองของสารส าหรับการควบคมุคณุภาพควร
เป็นตัวแทนของผลเหลา่นี ้

 ส าหรับการทดสอบเชงิคณุภาพ ใหร้วมกลุม่ควบคมุทีใ่หผ้ลบวกและลบในการ

ด าเนนิการควบคมุแตล่ะครัง้ 

 ส าหรับขัน้ตอนการยอ้มส ีการยอ้มสกีรัมตอ้งมทัีง้จลุชพีกลุม่ควบคมุกรัมบวก

และกรัมลบทีใ่ชห้นึง่ครัง้ตอ่สปัดาหแ์ละรว่มกับการเปลีย่นแปลงหมายเลขรุน่

การผลติแตล่ะครัง้ของสว่นประกอบใด ๆ ในขัน้ตอนการยอ้มส ีการยอ้มสอีืน่ ๆ 

ตอ้งท าวนัละครัง้หรอืวนัทีท่ า QC โดยใชจ้ลุชพีทีม่ปีฏกิริยิาเป็นบวกและเป็น

ลบทีอ่าจรวมถงึตัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

 ส าหรับการทดสอบทีไ่ดรั้บอนุมัตจิาก FDA แตย่กเวน้โดย CLIA ควรปฏบิัต ิ
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ตามค าแนะน าเอกสารขอ้มลูผลติภัณฑจ์ากผูผ้ลติ นอกจากนี ้ขอแนะน าให ้ 

ศนูยว์จัิยควรด าเนนิการ QC จากภายนอกสปัดาหล์ะครัง้ ในระหวา่งสปัดาหใ์ด 

ๆ ทีท่ าการทดสอบตัวอยา่งของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย 

 
นอกจากนี ้แนะน าเป็นอยา่งยิง่ใหท้ า QC วนัละครัง้ในสถานการณ์ตอ่ไปนี้: 

 หากมกีารใชผ้ลส าหรับจดุยตุหิลักหรอืการประเมนิความปลอดภัยทีส่ าคัญมาก 
 หากมกีารเปลีย่นแปลงสารท าปฏกิริยิาของอปุกรณ์ ประชากรในการ

ศกึษาวจัิย และ/หรอืสารทีว่เิคราะห ์

 เมือ่มผีูป้ฏบิัตงิานคนใหมท่ีจ่ะท าการทดสอบสิง่สง่ตรวจจากผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 
 ส าหรับการทดสอบทัง้หมดซึง่ไมไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA แมว้า่การทดสอบนัน้

จะคลา้ยกันมากกับการทดสอบทีไ่ดรั้บอนุมตัหิรอืยกเวน้จาก CLIA ในปัจจบุัน
ก็ตาม 

 รุน่การผลติชดุใหมแ่ตล่ะชดุ 
 เมือ่ใดก็ตามทีไ่ดรั้บชดุการทดสอบจากการจัดสง่รอบใหม ่
 หากอณุหภมูบิรเิวณจัดเก็บชดุการทดสอบอยูน่อกชว่งทีแ่นะน าโดยผูผ้ลติ 
 หากอณุหภมูบิรเิวณทีท่ดสอบอยูน่อกชว่งทีแ่นะน าโดยผูผ้ลติ 

 

ง. การทบทวนขอ้มลูการควบคมุคณุภาพ 
ตอ้งด าเนนิการและทบทวน QC ส าหรับความสามารถในการยอมรับได ้กอ่นรายงาน
ผลของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยและหลังจากการเปลีย่นสารท าปฏกิริยิาที่
ส าคัญส าหรับการวเิคราะห ์การบ ารงุรักษา/การใหบ้รกิารเชงิป้องกันทีส่ าคัญ หรอื
การเปลีย่นแปลงสว่นประกอบทีส่ าคัญของเครือ่งมอื 
 
บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารทีท่ าการทดสอบตอ้งก าหนดการด าเนนิการแกไ้ขที่
เหมาะสมเพือ่เก็บขอ้มลูส าหรับ QC ซึง่อยูน่อกขดีจ ากัดทีส่ามารถทนไดซ้ ึง่ระบไุว ้
โดยใชโ้ปรแกรม QC เป็นแนวทาง ตอ้งบันทกึการด าเนนิการแกไ้ขดว้ยชือ่ยอ่ของ
เจา้หนา้ทีเ่ทคนคิและวนัที ่
 
ในกรณีทีม่กีารประเมนิวา่ขอ้มลูส าหรับ QC นัน้ไมส่ามารถยอมรับได ้หอ้งปฏบิัตกิาร
ตอ้งท าการประเมนิผลการทดสอบของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิยทัง้หมดซ ้า
นับตัง้แตก่ารด าเนนิการทดสอบทีย่อมรับไดค้รัง้ลา่สดุ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งประเมนิผล
ของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิยเพือ่ก าหนดวา่มคีวามแตกตา่งทีม่นัียส าคัญ
ทางคลนิกิเกดิขึน้หรอืไม ่ซึง่เป็นกรณีทีค่วรมกีารด าเนนิการแกไ้ขปัญหาเกีย่วกับ
เครือ่งมอืหรอืการตรวจวเิคราะห ์และแกไ้ขผลลัพธท์ีร่ายงานตามทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

จ. บนัทกึการควบคมุคณุภาพ 
 บันทกึการควบคมุคณุภาพตอ้งน าเสนอผลการควบคมุทีบ่ันทกึไวซ้ ึง่ตรวจ

วเิคราะหด์ว้ยการทดสอบทีเ่กีย่วกับโครงรา่งการวจัิยแตล่ะการทดสอบ ดัง
อธบิายไวใ้นขัน้ตอนการตรวจวเิคราะหท์ีจ่ าเพาะกับโครงรา่งการวจัิยแตล่ะ
ขัน้ตอน 

 บันทกึการควบคมุคณุภาพตอ้งมพีรอ้มส าหรับบคุลากรซึง่ท าการ
ทดสอบ 

 ตอ้งบันทกึหรอืพลอตกราฟผลการควบคมุคณุภาพเพือ่ใหส้ามารถ
ตรวจสอบการท างานทีผ่ดิปกตขิองเครือ่งมอืหรอืระบบการวเิคราะห์
ไดทั้นท ี

 บคุลากรตอ้งใชป้ระโยชนจ์ากแผนภาพ (เชน่ แผนภาพ Levey 
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Jennings [L-J] หรอืแผนภาพแสดงการควบคมุ) เพือ่บันทกึขอ้มลู 
QC เชงิปรมิาณซึง่จะชว่ยใหม้กีารประเมนิการยอมรับไดข้องการ
ด าเนนิการ QC และชว่ยตรวจสอบการเปลีย่นแปลงและแนวโนม้ของ
ขอ้มลูควบคมุ 

 บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารทีด่ าเนนิการ QC บันทกึผล และพลอต
ขอ้มลูบนกราฟ ตอ้งบันทกึชือ่ยอ่ของตน วนัที ่และเวลา (ตามที่
เกีย่วขอ้ง) ขณะทีท่ าการทดสอบ ตัวอยา่งเชน่ เจา้หนา้ทีเ่ทคนคิ 
ABC ด าเนนิการ QC ส าหรับปรมิาณไวรัส HIV ในตอนเชา้ เจา้หนา้ที่
เทคนคิ ABC ตอ้งบันทกึชือ่ยอ่ วนัที ่และเวลาในบันทกึ QC ที่
เกีย่วขอ้งทัง้หมด 

 หากมกีารแบง่สารส าหรับ QC ออกเป็นสว่นเทา่ ๆ กัน (aliquot) ตอ้ง
มกีารตดิฉลาก (เกีย่วกับขอ้มลูทีบ่ันทกึไวใ้นบันทกึขอ้มลูในรปูแบบ
กระดาษหรอืระบบอเิล็กทรอนกิส)์ ดว้ยวธิทีีส่ามารถตดิตามชือ่สาร
และหมายเลขรุน่การผลติ วนัทีเ่ตรยีม วนัหมดอาย ุและเจา้หนา้ที่
เทคนคิได ้ 
 

โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับตัวอยา่ง
บันทกึขอ้มลู QC และแผนภาพ L-J  
 

ฉ. บนัทกึการด าเนนิการแกไ้ข 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่ มบีันทกึการด าเนนิการแกไ้ขหรอืบันทกึ
ขอ้มลูในรปูแบบอเิล็กทรอนกิสท์ีเ่ทยีบเทา่ เพือ่ชว่ยอ านวยความสะดวกในการ
บันทกึเอกสารและการแกไ้ขปัญหาเมือ่ไมผ่า่น QC 

 

ช. การทบทวนเอกสารบนัทกึดา้นการควบคมุคณุภาพของหวัหนา้งาน 
ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่หมาะสมตอ้งทบทวน ลงลายมอืชือ่ และลงวนัทีใ่น
บันทกึ QC ตลอดจนบันทกึการด าเนนิการแกไ้ขอยา่งสม า่เสมอตามแนวทางปฏบิัต ิ
ตอ่ไปนี:้ 

 ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งทบทวน ลงลายมอืชือ่ และลงวนัทีใ่น
บันทกึการด าเนนิการแกไ้ขอยา่งนอ้ยเดอืนละครัง้ 

 รายการต าแหน่งงานของบคุลทีไ่ดรั้บมอบหมายทัง้หมดตอ้งระบไุวใ้นแผน 
QC ปัจจบุัน 

 

ซ. การเก็บรกัษาบนัทกึการควบคมุคณุภาพ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษาบันทกึตอ่ไปนีใ้นบรเิวณจัดเก็บ/สถานทีป่ลอดภยัและ
พสิจูนแ์ลว้วา่สามารถกันไฟ (แนะน า) ทนไฟ หรอืป้องกันไฟ (แนะน าเป็นตัวเลอืก
สดุทา้ย เชน่ จัดเก็บไวใ้นบรเิวณทีม่รีะบบหัวกระจายน ้าดับเพลงิอัตโนมัต)ิ ใน
ระยะเวลาหนึง่ตามทีก่ าหนดโดยหอ้งปฏบิัตกิารหรอืสถาบันวจัิย: 

 สิง่ทีพ่มิพอ์อกจากเครือ่งมอื 
 บันทกึ QC ทัง้หมด รวมถงึใบงาน หากบันทกึ QC ดว้ยมอื 

 เอกสารขอ้มลูทีม่ากับบรรจภุัณฑ ์

 เอกสารรับรองการวเิคราะห ์

 

ฌ. การตดิฉลากและการจดัเก็บสารส าหรบัการควบคมุคณุภาพและสารท า
ปฏกิริยิา 
สารท าปฏกิริยิา สารส าหรับสอบเทยีบมาตรฐาน สารส าหรับการควบคมุคณุภาพ สี
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ยอ้ม สารเคม ีและสารละลายทัง้หมดตอ้งไดรั้บการตดิฉลากและจัดเก็บอยา่ง
เหมาะสมตามทีเ่กีย่วขอ้ง รว่มกับขอ้มลูตอ่ไปนี:้ 

 จ านวนและปรมิาณ ความเขม้ขน้หรอืไตเตอร ์  

 วนัที ่ชือ่ยอ่ของบคุลากรทีเ่ตรยีม กรอง และผสมสารท าปฏกิริยิาและวนั
หมดอาย ุ

 หา้มใชอ้ปุกรณ์ สารท าปฏกิริยิา สารทีใ่ชใ้นการควบคมุคณุภาพ และสาร
ส าหรับสอบเทยีบมาตรฐานทีเ่สือ่มคณุภาพหรอืหมดอาย ุ(หมดอาย)ุ จะตอ้ง
ก าหนดวนัหมดอายใุหก้ับสารส าหรับ QC ซึง่ผูผ้ลติไมไ่ดร้ะบวุนัหมดอายไุว ้
หรอืวนัหมดอายเุปลีย่นแปลงหลังจากการผสมหรอืการใช ้ 

 อาจบันทกึฉลากของสารท าปฏกิริยิาไวใ้นบันทกึ (แบบกระดาษหรอืแบบ
อเิล็กทรอนกิส)์ แทนการตดิฉลากบนภาชนบรรจ ุโดยมเีงือ่นไขวา่มกีารระบุ
ภาชนะบรรจทัุง้หมดเพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบวนัทีเ่หมาะสมในบันทกึได ้

 หากมสีว่นประกอบหลายอยา่งในชดุสารท าปฏกิริยิา หอ้งปฏบิัตกิารควรใช ้

สว่นประกอบตา่ง ๆ ทีม่หีมายเลขรุน่การผลติเดยีวกันเทา่นัน้ เวน้แตว่า่ผูผ้ลติ
ก าหนดไวเ้ป็นอยา่งอืน่ 

 ขอ้ก าหนดในการจัดเก็บ: 

 ตอ้งเตรยีมและจัดเก็บสารส าหรับการควบคมุคณุภาพ (QC) สารท า
ปฏกิริยิา อาหารเพาะเลีย้งเชือ้ทีใ่ชใ้นปัจจบุันทัง้หมดตามทีผู่ผ้ลติ
ก าหนดไว ้
หากมกีารระบอุณุหภมูแิวดลอ้มส าหรับการจัดเก็บไว ้ตอ้งม ี 
เอกสารบันทกึทีร่ะบวุา่มกีารควบคมุอณุหภมูใิหอ้ยูใ่นอณุหภมูทิี่
ก าหนด และการด าเนนิการแกไ้ขทีไ่ดด้ าเนนิการอณุหภมูเิมือ่เกนิ
ขดีจ ากัดทีส่ามารถทนได ้ควรมกีารใชป้ระโยชนจ์ากบันทกึแสดง
อณุหภมูใินการบันทกึชว่งอณุหภมูแิวดลอ้มทีย่อมรับได ้บันทกึ
อณุหภมูจิรงิทกุวนั และอนุญาตใหม้เีอกสารบันทกึส าหรับการ
ด าเนนิการแกไ้ขทีไ่ดป้ฏบิัตไิปแลว้ ในกรณีทีอ่ณุหภมูเิกนิกวา่ชว่ง
อณุหภมูทิีย่อมรับได ้ขดีจ ากัดทีส่ามารถทนไดข้องอณุหภมูติอ้ง
สะทอ้นถงึชว่งอณุหภมูทิีเ่ขม้งวดทีส่ดุส าหรับสารท าปฏกิริยิา วสัดุ
อปุกรณ์ และสิง่สง่ตรวจทัง้หมดทีจั่ดเก็บทีอ่ณุหภมูแิวดลอ้ม 
ตัวอยา่งเชน่ หากชว่งอณุหภมูจัิดเก็บทีย่อมรับไดข้องสารท าปฏกิริยิา
เอ คอื 20-28 องศาเซลเซยีส และชว่งอณุหภมูจัิดเก็บทีย่อมรับได ้
ของสารท าปฏกิริยิาบ ีคอื 23-30 องศาเซลเซยีส ขดีจ ากัดทีส่ามารถ
ทนไดข้องตูเ้ย็นตอ้งเป็น 23-28 องศาเซลเซยีส 

 

ญ. การควบคมุรายการคงคลงั 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมรีะบบควบคมุรายการคงคลังทีบ่นัทกึไวแ้ละเป็นทีย่อมรับ 

 ระบบตอ้งมหีลกัฐานทีบ่ง่ชีถ้งึความตอ้งการในการสัง่ซือ้สนิคา้ การรับและ
การตดิตามค าสัง่ซือ้ และระบแุผนทางเลอืกเมือ่การสง่สนิคา้ลา่ชา้และ
ขัน้ตอนการแกไ้ขกรณีสนิคา้ “ขาด” (ระบบทีแ่สดงขัน้ตอนโดยละเอยีด
เพือ่ใหม้ั่นใจวา่การระงับการทดสอบระงับชัว่คราวนัน้เกดิขึน้นอ้ยทีส่ดุ) 

 สถานทีจั่ดเก็บของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเพยีงพอเพือ่ใหม้วีสัดอุปุกรณ์และสาร
ท าปฏกิริยิา “ส าหรับการใชง้าน” ในปรมิาณเหมาะสม วสัดอุปุกรณ์และสาร
ท าปฏกิริยิาส าหรับการใชง้านในปรมิาณเหมาะสม หมายถงึ ปรมิาณที่
เหมาะสมกับภาระงานปัจจบุัน จนกวา่จะไดรั้บรายการทีส่ัง่ซือ้ใหมส่ าหรับการ
ใชง้าน 

 สถานทีจั่ดเก็บทัง้หมดตอ้งไดรั้บการควบคมุอณุหภมู ิมกีารจัดการทีด่ ีเป็น



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 24 จาก 70 

ระเบยีบเรยีบรอ้ย และสามารถประเมนิระดับของสารตา่ง ๆ ไดง้า่ย 
 หากมกีารจัดเก็บสารท าปฏกิริยิาและวสัดอุปุกรณ์ไวบ้รเิวณสว่นกลางนอก

หอ้งปฏบิัตกิาร ตอ้งเก็บและจัดการสารและวสัดอุปุกรณ์เหลา่นีต้ามค าแนะน า
ของผูผ้ลติ อกีทัง้ควรตรวจสอบและบันทกึอณุหภมูวินัละครัง้โดยใช ้

เทอรโ์มมเิตอรท์ีส่อบเทยีบมาตรฐานแลว้ 

 

ฎ. การทดสอบคูข่นาน การปลอ่ยผา่นรุน่การผลติ และสารท าปฏกิริยิาเทยีบเทา่ 
การทดสอบคูข่นาน การปลอ่ยผา่นรุน่การผลติ และสารท าปฏกิริยิาเทยีบเทา่ มี
วตัถปุระสงคเ์พือ่ระบวุธิสี าหรับการตรวจสอบความถกูตอ้งและการปลอ่ยผา่นรุน่การ
ผลติส าหรับการใชง้าน กระบวนการดังกลา่วนีใ้ชแ้สดงถงึการเทยีบเทา่กับรุน่การผลติ
กอ่นหนา้หรอืรุน่การผลติทีอ่ยูร่ะหวา่งการใชง้าน เพือ่ใหม้ั่นใจในเรือ่งการคงไวซ้ ึง่
คณุภาพตลอดกระบวนการกระจายผลติภัณฑจ์ากผูผ้ลติเพือ่น าไปใช ้

 
ส าหรับรุน่การผลติใหมข่องสารท าปฏกิริยิาแตล่ะรุน่ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งบันทกึวา่มี
การทดสอบตัวอยา่งคูข่นานไปกับรุน่การผลติแตล่ะรุน่ในปัจจบุันและบันทกึวา่มผีล
ทีส่ามารถเปรยีบเทยีบไดก้อ่นหรอืในระหวา่งการน าไปใชต้ามทีเ่กีย่วขอ้ง 

 ส าหรับการทดสอบเชงิคณุภาพ ทีไ่มไ่ดรั้บยกเวน้ การตรวจสอบยนืยันความ
ถกูตอ้งขัน้ต า่ รวมถงึการทดสอบตัวอยา่งทีใ่หผ้ลบวกและลบซ ้าอยา่งนอ้ย
หนึง่ครัง้ แนะน าใหใ้ชต้ัวอยา่งทีใ่หผ้ลบวกทีไ่มช่ดัเจนนักในระบบทีม่กีาร
รายงานผลของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในลักษณะนัน้ 
ตัวอยา่งสารอา้งองิทีเ่หมาะสมส าหรับการทดสอบเชงิคณุภาพ รวมถงึ: 

 ตัวอยา่งทีใ่หผ้ลบวกและลบซึง่ไดรั้บการทดสอบดว้ยรุน่การผลติกอ่น
หนา้ 

 สารส าหรับการทดสอบความรูค้วามช านาญซึง่ไดรั้บการทดสอบกอ่น
หนา้ 

 สารส าหรับ QC จากภายนอกซึง่ไดรั้บการทดสอบดว้ยรุน่การผลติ
กอ่นหนา้ 

 สยีอ้มจลุชพีกลุม่ควบคมุหรอืจลุชพีทีไ่ดรั้บการระบเุอกลกัษณ์มากอ่น
หนา้ส าหรับสารท าปฏกิริยิาทางจลุชวีวทิยาทีใ่ชเ้พือ่ตดิตามหรอื
ประเมนิจลุชพีทีไ่ดรั้บการเพาะเชือ้แลว้ 

หากไมม่ทีางเลอืกใด ๆ ขา้งตน้ อาจใชส้ารส าหรับการควบคมุคณุภาพที่
จัดหาไวใ้หโ้ดยผูผ้ลติส าหรับการตรวจวเิคราะหนั์น้ ๆ รว่มกับชดุการทดสอบ
ใหม ่
 

 ส าหรับการทดสอบเชงิปรมิาณ ทีไ่มไ่ดรั้บยกเวน้ ควรใชส้ ิง่สง่ตรวจของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย เพือ่เปรยีบเทยีบรุน่การผลติใหมก่บัรุน่การผลติกอ่นหนา้ 
เมือ่เป็นไปได ้สารทีผ่ลติขึน้ เชน่ สารส าหรับ EQA หรอืสารส าหรับ QC อาจ
ไดรั้บผลกระทบจากการรบกวนของสารอืน่ในตัวอยา่ง (matrix 
interference) ระหวา่งรุน่การผลติของสารท าปฏกิริยิาทีแ่ตกตา่งกัน แมว้า่
ผลจะแสดงใหเ้ห็นวา่ไมม่กีารเปลีย่นแปลงหลังจากการเปลีย่นแปลงรุน่การ
ผลติของสารท าปฏกิริยิาก็ตาม ตัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยจะใชเ้พือ่ยนืยัน
การปราศจากการรบกวนของสารอืน่ในตัวอยา่ง (matrix interference) 
นอกจากนีย้ังตอ้งใชส้ารส าหรับ QC เมือ่มกีารเปรยีบเทยีบรุน่การผลติเกา่
และใหมด่ว้ยเชน่กัน อาจมกีารใชส้ารตอ่ไปนี:้ 

 ตัวอยา่งของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยซึง่ไดรั้บการทดสอบดว้ยรุน่การผลติ
กอ่นหนา้ 
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 เอกสารอา้งองิหรอืผลติภณัฑเ์กีย่วกับ QC ทีผู่ผ้ลติใหไ้ว ้รว่มกับ
วธิกีารเฉพาะและคา่เป้าหมายเฉพาะรุน่การผลติของสารท าปฏกิริยิา 

 สารส าหรับ EQA รว่มกับวธิซี ึง่เป็นทีรู่จั้กในกลุม่ผูเ้ชีย่วชาญ 
 สารส าหรับ QC รว่มกับวธิซี ึง่เป็นทีรู่จั้กในกลุม่ผูเ้ชีย่วชาญทีอ่า้งองิ

จากการเปรยีบเทยีบระหวา่งหอ้งปฏบิัตกิารซึง่ใชว้ธิเีฉพาะและรวมถงึ
ขอ้มลูจากหอ้งปฏบิตักิารอยา่งนอ้ย 10 แหง่ 

 สารอา้งองิจากบรษัิทภายนอกทีใ่ชส้ าหรับวตัถปุระสงคท่ั์วไป หากมี
การรับรองสารนัน้ในเอกสารขอ้มลูผลติภัณฑห์รอืโดยวธิทีีผู่ผ้ลติ
สามารถเปลีย่นสลับกับสิง่สง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยส าหรับวธินัีน้ 
ๆ ได ้

อาจใชส้ารส าหรับ QC ทีใ่ชเ้พือ่ทดสอบรุน่การผลติปัจจบุัน ส าหรับตรวจสอบ
รอบการจัดสง่ใหมข่องสารท าปฏกิริยิารุน่การผลติเดมิ เนือ่งจากไมค่วรมกีาร
เปลีย่นแปลงในการเกดิปฏกิริยิาของสารอืน่ในตัวอยา่งทีเ่ป็นไปไดร้ะหวา่ง
สารส าหรับ QC และรอบการจัดสง่อืน่ ๆ ของสารท าปฏกิริยิาทีม่หีมายเลขรุน่
การผลติเดยีวกัน 

 

ฏ. การทดสอบคณุภาพน า้ 
หากผูผ้ลติก าหนดประเภทของน ้าอยา่งจ าเพาะเจาะจงส าหรับขัน้ตอนการทดสอบ
บางอยา่ง หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมนีโยบายทีบ่ันทกึไวท้ีร่ะบมุาตรฐานและความถีข่อง
การทดสอบน ้า น ้าแตล่ะประเภทมขีอ้ก าหนดเฉพาะทีแ่ตกตา่งกันในดา้นปรมิาณ
จลุนิทรยีส์งูสดุ ความตา้นทานไฟฟ้า และคารบ์อนอนิทรยีทั์ง้หมด 

 ควรตรวจสอบคณุภาพน ้าจากระบบการท าใหบ้รสิทุธิข์องหอ้งปฏบิัตกิารอยา่ง
นอ้ยเดอืนละครัง้ส าหรับคา่พารามเิตอรต์า่ง ๆ เชน่ คา่ความตา้นทาน/การ
เหนีย่วน าไฟฟ้า pH อณุหภมู ิฯลฯ ทัง้นี ้ควรด าเนนิการวเิคราะหท์างจลุ
ชวีวทิยาเป็นระยะ ๆ ในกรณีทีเ่กีย่วขอ้ง ความถีแ่ละปรมิาณในการตรวจสอบ
อาจแตกตา่งกันไปตามแหลง่น ้าและความตอ้งการเฉพาะของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่มกีารกรอกขอ้มลูในบันทกึการ
ตรวจสอบคณุภาพน ้าครบถว้น และ/หรอืระบวุา่เป็นไปตามมาตรฐานของ
คณุภาพน ้าทีก่ าหนดไว ้(เชน่ pH ความตา้นทาน และปรมิาณจลุนิทรยีใ์น
กรณีทีเ่กีย่วขอ้ง) อยา่งสม า่เสมอ 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งบันทกึหลักฐานของการด าเนนิการแกไ้ขทีไ่ดด้ าเนนิการ
เมือ่การทดสอบน ้าไมเ่ป็นไปตามขดีจ ากัดทีส่ามารถทนไดท้ีร่ะบไุว ้

 เมือ่แหลง่เก็บน ้าส าหรับเครือ่งวเิคราะหท์างคลนิกิและภาชนะเก็บน ้ามกีาร
ปนเป้ือน ควรปฏบิัตติามค าแนะน าของผูผ้ลติเพือ่หลกีเลีย่งไมใ่หเ้กดิปัญหา
ทีเ่ชือ่มโยงไปสูค่ณุภาพของน ้าทีแ่ยแ่ละทีม่สีาเหตมุาจากสารปนเป้ือน 

 ตอ้งเก็บรักษาเอกสารรับรองการวเิคราะหเ์พือ่ยนืยันวา่ น ้าขวดทีว่างจ าหน่าย
ซึง่ผา่นกระบวนการท าใหบ้รสิทุธิแ์ลว้นัน้เป็นไปตามขอ้ก าหนดเฉพาะทีร่ะบุ
ไวส้ าหรับการใชง้านตามวัตถปุระสงค ์

 

ฐ. การควบคมุคณุภาพอาหารเพาะเลีย้งเชือ้ 
ความสามารถในการควบคมุคณุภาพทัง้หมดโดยผูใ้ช ้ควรครอบคลมุถงึการตรวจสอบ
ดว้ยสายตาและการตรวจสอบการปนเป้ือน เพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งของการ
เจรญิเตบิโตและ/หรอืคณุสมบัต ิ 
ในการยับยัง้เชือ้ทีย่อมรับไดด้ว้ยจลุชพีกลุม่ควบคมุแบคทเีรยีหรอืเชือ้ราทีเ่หมาะสม 
สนับสนุนเป็นอยา่งยิง่ใหห้อ้งปฏบิัตกิารยนืยันความสามารถในการสนับสนุนการ
เจรญิเตบิโตในอาหารเพาะเลีย้งเชือ้ทัง้หมดทีใ่ชเ้พือ่ชว่ยใหจ้ลุชพีกลับสูส่ภาวะปกต ิ
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โดยไมค่ านงึถงึสถานะการยกเวน้อาหารเพาะเลีย้งเชือ้ เพือ่ตรวจตดิตามการ
ด าเนนิการทดสอบความไวในหลอดทดลอง จ าเป็นทีจ่ะตอ้งทราบถงึความผันแปรที่
ยอมรับไดส้ าหรับผลทีค่าดหวงัโดยใชส้ายพันธุท์ีเ่หมาะสมส าหรับ QC บันทกึกจิกรรม 
QC อาหารเพาะเลีย้งเชือ้ทัง้หมดและการด าเนนิการแกไ้ข ระบแุละ/หรอืแกไ้ขสาเหตุ
ของความลม้เหลวในการใชอ้าหารเพาะเลีย้งเชือ้ใด ๆ 

  

5. การตรวจสอบความถกูตอ้ง (Validation) และการทวนสอบ 
(Verification) วธิทีดสอบ 

 
การทวนสอบเชงิวเิคราะห ์คอื กระบวนการทีห่อ้งปฏบิัตกิารประเมนิวา่การทดสอบทีไ่ดรั้บ
อนุมัต/ิการทดสอบทีผ่า่น FDA แบบยังไมป่รับปรงุนัน้ด าเนนิการตามขอ้ก าหนดเฉพาะที่
ผูผ้ลติก าหนดไว ้
 
การตรวจสอบความถกูตอ้งเชงิวเิคราะห ์คอื กระบวนการทีใ่ชเ้พือ่ยนืยันดว้ยหลักฐานเชงิ
รปูธรรมวา่ระบบของเครือ่งมอืหรอืวธิกีารทดสอบทีไ่ดรั้บอนุมัต/ิวธิกีารทดสอบทีผ่า่น FDA 
แบบปรับปรงุนัน้หรอืทีพั่ฒนาโดยหอ้งปฏบิัตกิารนัน้ใหผ้ลทีน่่าเชือ่ถอืส าหรับการ
ประยกุตใ์ชท้ีมุ่ง่หมาย  
 
การตรวจรับรอง (โดยใช ้SOP มาตรฐาน) คอืกระบวนการทีม่กีารด าเนนิการทดลองเพือ่
ระบวุธิกีารด าเนนิการตรวจวเิคราะห ์โดยค านงึถงึคา่พารามเิตอรจ์ากการตรวจรับรอง/การ
ทวนสอบแตล่ะคา่ การทดลองเพือ่ตรวจรับรองจะใหค้วามรูท้ีจ่ าเป็นในการก าหนดเกณฑ์
การยอมรับส าหรับคา่พารามเิตอรแ์ตล่ะรายการทีน่ ามาปรับใชใ้นระหวา่งการทดลองเพือ่
การตรวจสอบความถกูตอ้งอยา่งเป็นทางการ 
 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งท าการตรวจรับรอง การตรวจสอบความถกูตอ้งเชงิวเิคราะห ์หรอืการ
ทวนสอบการทดสอบ วธิกีาร หรอืระบบของเครือ่งมอืทีไ่มไ่ดรั้บยกเวน้แตล่ะรายการกอ่น
น าไปใชใ้นการทดสอบตัวอยา่งของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย โดยไมค่ านงึวา่หอ้งปฏบิัตกิารน าวธิี
หรอืเครือ่งมอืมาใชค้รัง้แรกเมือ่ใด รวมถงึเครือ่งมอืทีส่รา้งในลักษณะเดยีวกัน แบบจ าลอง 
และเครือ่งมอืทดแทนชัว่คราว (เครือ่งมอืทีย่มืมา) ตอ้งท าการตรวจสอบความถกูตอ้งหรอื
การทวนสอบขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการท างานของวธิทีดสอบ (กลา่วคอื 
ลักษณะเฉพาะดา้นความสามารถในการท างานเชงิวเิคราะหท์ีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ ความถกูตอ้ง 
ความแมน่ย า เป็นตน้) ในสถานทีซ่ ึง่จะท าการทดสอบตัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย  
 
ส าหรับการทดสอบทีใ่ชส้ าหรับการวนิจิฉัย การประเมนิคณุสมบัต ิความปลอดภัย การ
ตัดสนิใจเกีย่วกับการจัดการทางคลนิกิและส าหรับจดุยตุขิองการศกึษาวจัิยหลักสว่นใหญ ่
รวมถงึผลติภัณฑท์ีอ่ยูใ่นระหวา่งการตดิตามเพือ่ขออนุมัตติามระเบยีบขอ้งบังคับ กองโรค
เอดสก์ าหนดใหห้อ้งปฏบิัตกิารด าเนนิการตรวจรับรอง ทวนสอบ หรอืตรวจสอบความ
ถกูตอ้งตามความเหมาะสม นอกจากนี ้ขอ้ก าหนดนีย้ังบังคับใชเ้มือ่มกีารก าหนดวธิกีาร
หรอืเครือ่งมอืใหมส่ าหรับการใชง้านเป็นประจ า เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงเงือ่นไขส าหรับการ
ตรวจสอบความถกูตอ้งของวธิกีาร (หากการเปลีย่นแปลงอยูน่อกเหนอืขอบเขตดัง้เดมิของ
วธิกีาร) หลังจากมกีารบ ารงุรักษาครัง้ใหญห่รอืมกีารซอ่มบ ารงุอปุกรณ์ หรอืหลังจากยา้ย
ต าแหน่งอปุกรณ์ 
 
ไมก่ าหนดใหต้อ้งท าการตรวจสอบความถกูตอ้งของวธิทีดสอบที ่CLIA ระบวุา่ไดร้บั
ยกเวน้  
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ไมไ่ดน้ าขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการท างานของวธิทีดสอบทัง้หมดมาใชใ้น
การทดสอบเชงิคณุภาพ ส าหรับการทดสอบเชงิคณุภาพ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งทวนสอบหรอื
พสิจูนข์อ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการท างานของวธิทีดสอบทีน่ ามาประยกุตใ์ช ้

และทีเ่กีย่วขอ้งทางคลนิกิ 
 

 ส าหรับระบบการทดสอบทีไ่ดร้บัอนมุตัจิาก FDA แบบไมป่รบัปรงุ ตอ้งท าการ
ทดลองตอ่ไปนี:้ 

 ชว่งผลการทดสอบทีส่ามารถรายงานได ้
 ความเป็นเสน้ตรง (ควรไดรั้บการทวนสอบควบคูไ่ปกับชว่งทีส่ามารถรายงาน

ได)้ 
 ความแมน่ย า 
 ความถกูตอ้ง 

 การทวนสอบชว่งอา้งองิ (คา่ปกต)ิ ของผูผ้ลติหรอืชว่งอา้งองิอืน่ ๆ ทีรั่บมา
นัน้เหมาะส าหรับประชากรผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิยของ
หอ้งปฏบิัตกิาร 

สามารถใชข้อ้มลูความไวตอ่การวเิคราะหป์รมิาณและความจ าเพาะตอ่สารทีว่เิคราะห ์
(สารทีร่บกวนการทดสอบ) ทีใ่หไ้วโ้ดยผูผ้ลติและไมจ่ าเป็นตอ้งไดรั้บการทวนสอบ 

 
 ส าหรับระบบการทดสอบทีไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA แบบปรบัปรงุ และ/หรอืการทดสอบ

ทีไ่มไ่ดร้บัอนมุตัจิาก FDA ตอ้งท าการทดลองตอ่ไปนี:้ 
 ชว่งผลการทดสอบทีส่ามารถรายงานได ้
 ความไวตอ่การวเิคราะหป์รมิาณ 
 ความจ าเพาะตอ่สารทีว่เิคราะห ์
 ความแมน่ย า 
 ความถกูตอ้ง  
 การพสิจูนช์ว่งอา้งองิทีเ่หมาะส าหรับประชากรผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษา

วจัิยของหอ้งปฏบิัตกิาร หากเกีย่วขอ้ง  
 

หากผลการทดลองเพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งไมเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดเฉพาะของ
ผูผ้ลติ ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งท างานรว่มกับผูผ้ลติเพือ่ประเมนิทีม่าของ
ผลทีแ่ตกตา่งกัน จากนัน้ ตอ้งด าเนนิการแกไ้ขปัญหาทีอ่าจรวมถงึการซอ่มแซมที่
หอ้งปฏบิัตกิาร การปรับปรงุใหด้ขี ึน้ หรอืการเปลีย่นวธิใีหม่ 

 
ตอ้งมเีอกสารสรปุเป็นลายลักษณ์อักษรทีม่กีารลงลายมอืชือ่อนุมัตโิดยฝ่ายบรหิาร
ของหอ้งปฏบิัตกิาร รวมถงึการประเมนิแตล่ะองคป์ระกอบของการตรวจสอบความ
ถกูตอ้งดว้ยเกณฑท์ีย่อมรับได ้

 

มาตรฐานส าหรบัขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการด าเนนิงาน 
 
ตอ้งท าการทวนสอบและบันทกึการตอบสนองตามปกตสิ าหรับการทดสอบแตล่ะ
ระบบ รวมถงึชว่งทีส่ามารถรายงานไดแ้ละชว่งปกต ิเพือ่ก าหนดชว่งทีน่่าเชือ่ถอืและ
น าไปใชไ้ดส้ าหรับผลทีส่รา้งขึน้จากระบบนัน้ 
 

ชว่งทีส่ามารถรายงานได:้ ชว่งทีม่ปีระโยชนส์ าหรับการวเิคราะหด์ว้ยวธิทีาง
หอ้งปฏบิัตกิาร (กลา่วคอื ผลการทดสอบต า่สดุและสงูสดุทีเ่ชือ่ถอืไดแ้ละสามารถ

รายงานได)้ 
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ชว่งการตรวจวดัเชงิวเิคราะห ์(Analytical Measurement Range, AMR): คา่
ต า่สดุและคา่สงูสดุของผลการทดสอบทีอ่าจไดจ้ากการตรวจวเิคราะหซ์ ึง่รายงาน
ผลไดอ้ยา่งน่าเชือ่ถอื โดยไมต่อ้งมขีัน้ตอนเพิม่เตมินอกเหนอืจากขัน้ตอนที่
ด าเนนิการตามปกต ิเชน่ การเจอืจาง หรอืการท าใหเ้ขม้ขน้ 
 
ชว่งทีส่ามารถรายงานไดท้างคลนิกิ (Clinically Reportable Range, CRR): ชว่ง
คา่ของสารทีว่เิคราะหท์ีว่ธิหีนึง่ ๆ สามารถตรวจวดัไดโ้ดยการเตรยีมสิง่สง่ตรวจ
แรกเริม่เพิม่เตมิ ดังนัน้จงึขยายชว่งของการตรวจวเิคราะห/์ระเบยีบวธิทีีส่ามารถ
รายงานได ้

 
ตอ้งท าการทวนสอบและบันทกึทัง้ AMR และ CRR เมือ่มกีารก าหนดชว่งทีส่ามารถ
รายงานได ้
 
ตอ้งใชแ้นวทางปฏบิัตติอ่ไปนีเ้มือ่คัดเลอืกสารส าหรับการตรวจสอบความถกูตอ้ง
ของ AMR และเมือ่ท าการทดลองเพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้ง: 

 หากใชส้ารทีจั่ดซือ้มาในการทดลองเพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งของ AMR 
สารอืน่ ๆ เหลา่นีไ้มค่วรรบกวนผลการทดสอบหรอือกีนัยหนึง่มคีวามล าเอยีง
ตอ่ผลของวธิทีีท่ดสอบ 

 สารทีใ่ชใ้นการตรวจสอบความถกูตอ้ง ตอ้งมคีา่ของสารทีว่เิคราะหอ์ยูใ่นชว่ง
ของ AMR (กลา่วคอื ใกลเ้คยีงกับคา่ต า่ คา่กลาง และคา่สงูของ AMR ทีร่ะบุ
ไว)้ 

 หอ้งปฏบิัตกิารแตล่ะแหง่ตอ้งก าหนดขดีจ ากัดเพือ่ยอมรับหรอืปฏเิสธการ
ทดสอบเพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งของ AMR  

 
หมายเหต:ุ ผูผ้ลติมักจะระบ ุAMR และขัน้ตอนด าเนนิการในรปูแบบ “หากผล
มากกวา่ (หรอืนอ้ยกวา่) X ใหเ้จอืจางสิง่สง่ตรวจ (หรอืท าใหเ้ขม้ขน้ขึน้)” 
หากไมส่ามารถตัดสนิการกลา่วอา้ง AMR ของผูผ้ลติจากขอ้มลูทีต่พีมิพไ์ด ้
โปรดตดิตอ่ผูผ้ลติ 

 
CRR จะพจิารณาถงึความจ าเป็นในการเจอืจางหรอืการเปลีย่นแปลงความเขม้ขน้ 
รว่มกับการตัดสนิใจทางคลนิกิทีด่ าเนนิการโดยผูอ้ านวยการดา้นการแพทยห์รอื
แพทยผ์ูว้จัิยหลัก เนือ่งจากนัยส าคัญทางคลนิกิของผลการทดสอบนัน้ไดม้าจากการ
เจอืจางหรอืการท าใหเ้ขม้ขน้ดังกลา่ว 

 ตอ้งใชแ้นวทางปฏบิัตแิละขอ้พจิารณาตอ่ไปนีเ้มือ่ท าการทดลองเพือ่
ตรวจสอบความถกูตอ้งของ CRR: 

 ตอ้งมกีารก าหนด CRR ในระหวา่งการทวนสอบวธิคีรัง้แรกและตอ้ง
ไมแ่กไ้ข/ปรับปรงุจนกวา่จะมกีารเปลีย่นแปลงวธิ ี

 ่ต่อ้งรายงานคา่ทีต่ า่กวา่ CRR เป็น “นอ้ยกวา่” ขดีจ ากัด 
 โดยปกตแิลว้ จะไมร่ะบขุดีจ ากัดสงูสดุของ CRR เวน้แตว่า่มขีอ้จ ากัด

ของวธิหีรอืสารทีว่เิคราะหส์ าหรับขัน้ตอนวธิใีนการเจอืจาง อกีนัย
หนึง่จะพจิารณาวา่เป็นการปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี
เมือ่ท าการเจอืจางจนกระท่ังถงึคา่ใน AMR 

 ตอ้งระบตุัวท าละลายส าหรับสารทีว่เิคราะหแ์ตล่ะชนดิทีส่ามารถเจอื
จางไดเ้พือ่ใหม้ปีรมิาณเหมาะสมส าหรับ AMR 

 ขดีจ ากัดต า่สดุของ CRR มักจะแสดงดว้ยขดีจ ากัดต า่สดุของ AMR 
ดังทีอ่ธบิายไวก้อ่นหนา้นี ้ตัวอยา่งเชน่ การตรวจวเิคราะหฮ์อรโ์มนฮวิ
แมนโครโิอนกิโกนาโดโทรพนิ (human chorionic gonadotropin, 
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hCG) เชงิปรมิาณแสดงใหเ้ห็นถงึขดีจ ากัดต า่สดุของ AMR คอื 3 
มลิลไิอย/ูมล. ผูอ้ านวยการดา้นการแพทยท์ีด่แูลหอ้งปฏบิัตกิาร
ตัดสนิใจวา่ขดีจ ากัดต า่สดุที ่3 มลิลไิอย/ูมล. นัน้ยอมรับไดส้ าหรับ
สาเหตดุา้นการวนิจิฉัยและการพยากรณ์โรคและไมจ่ าเป็นตอ้งขยาย
เป็นคา่ทีต่ า่กวา่ ในกรณีนี ้ผูอ้ านวยการดา้นการแพทยไ์ดก้ าหนด
ขดีจ ากัดต า่สดุของ CRR ไวอ้ยา่งมปีระสทิธผิลซึง่เทยีบเทา่กับคา่
ต า่สดุของ AMR เทา่กับ 3 มลิลไิอย/ูมล. 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจท าการทวนสอบชว่งทีส่ามารถรายงานไดโ้ดยใชส้ารหรอื
วธิดีังตอ่ไปนี:้ 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจตรวจวเิคราะหส์ารส าหรับสอบเทยีบมาตรฐานหรอื
สารส าหรับการควบคมุคณุภาพส าหรับคา่ต า่และคา่สงู 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจประเมนิตัวอยา่งทีท่ราบวา่มคีา่ต า่และคา่สงู
ผดิปกต ิ

 
โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ
ตัวอยา่งผลการทดลองของชว่งทีส่ามารถรายงานได ้
 

ความไวตอ่การวเิคราะหป์รมิาณ: การประมาณความเขม้ขน้ต า่สดุ
ของสารทีว่เิคราะหท์ีส่ามารถตรวจวดัได ้

 
ความไวตอ่การวเิคราะหป์รมิาณ (ขดีจ ากัดต า่สดุทีต่รวจวดัได)้ ประมาณความเขม้ขน้
ต า่สดุของสารทีว่เิคราะหท์ีน่่าเชือ่ถอืและสามารถวดัซ ้าได ้ความไวตอ่การวเิคราะห์
ปรมิาณส าหรับการตรวจวเิคราะหแ์ตล่ะวธิตีอ้งไดรั้บการทวนสอบหรอืพสิจูน ์และ
บันทกึไวต้ามแนวทางปฏบิัตติอ่ไปนี:้ 

 ส าหรับการทดสอบทีผ่า่น/ไดรั้บอนุมัตจิาก FDA เอกสารบันทกึอาจ
ประกอบดว้ยขอ้มลูจากเอกสารขอ้มลูของผูผ้ลติหรอืเอกสารทีไ่ดรั้บการ
ตพีมิพ ์

 หากมกีารใชป้ระโยชนจ์ากวธิทีีไ่มไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA หอ้งปฏบิัตกิารตอ้ง
พสิจูนแ์ละบันทกึความไวตอ่การวเิคราะห ์

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจทวนสอบความไวตอ่การวเิคราะหป์รมิาณโดยการเตรยีม
สารละลายเจอืจางของสารส าหรับการควบคมุคณุภาพ สารมาตรฐาน หรอืสิง่
สง่ตรวจ และก าหนดความเขม้ขน้ต า่สดุทีส่ามารถประเมนิไดอ้ยา่งน่าเชือ่ถอื 
คา่ความไวตอ่การวเิคราะหป์รมิาณทีน่อ้ยกวา่คา่เบีย่งเบนมาตรฐานทีน่ ามาใช ้

ของวธินัีน้ ๆ มักเป็นตัวชีว้ัดทีไ่มน่่าเชือ่ถอืของคา่ต า่สดุทีส่ามารถตรวจวดัได ้
ของวธินัีน้ 

โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ 
ตัวอยา่งผลการทดลองความไวในการวเิคราะห ์

 
ความแมน่ย า: การตรวจวัดการกระจายตัวหรอืความผดิพลาดแบบสุม่ระหวา่งการ
ตรวจวดัซ ้า 
 

ตอ้งมกีารพสิจูนค์วามแมน่ย าของการทดสอบแตล่ะวธิโีดยท าการตรวจวดัตัวอยา่งซ ้า
ทีค่วามเขม้ขน้หรอืการเกดิปฏกิริยิาทีแ่ตกตา่งกัน (เชน่ การตรวจวดัปฏกิริยิาของ
เอนไซม)์ โดยใชแ้นวทางปฏบิัตติอ่ไปนี:้ 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งทวนสอบความแมน่ย าของการทดสอบแตล่ะวธิโีดยการ
ประเมนิการแปรผันภายในการตรวจวเิคราะห ์ระหวา่งการตรวจวเิคราะหแ์ตล่ะ
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ครัง้ ระหวา่งการตรวจวเิคราะหแ์ตล่ะวนั 
 การทวนสอบความแมน่ย าอาจด าเนนิการโดยวธิหีนึง่หรอืวธิตีอ่ไปนีร้ว่มกัน: 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจท าการทดสอบซ ้ากับตัวอยา่งของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย
ในการศกึษาวจัิยทีท่ราบขอ้มลูอยูแ่ลว้ในชว่งระยะเวลาหนึง่ 
หมายเหต:ุ การใชง้านของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยส าหรับแนวทางปฏบิัต ิ
เกีย่วกับ QA ภายใน เชน่  

การตรวจสอบความถกูตอ้งของวธิกีารอาจจ าเป็นตอ้งมกีารอนุมัตโิดย
คณะกรรมการพจิารณาการวจัิยประจ าสถาบันหรอืคณะกรรมการ
พจิารณาจรยิธรรมอสิระ 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจทดสอบสารส าหรับ QC สองครัง้และเมือ่เวลาผา่น
ไป 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจท าการทดสอบสารส าหรับสอบเทยีบมาตรฐานซ ้า
เมือ่เวลาผา่นไป 

 การตรวจสอบความถกูตอ้งดา้นความแมน่ย าส าหรับการทดสอบเชงิคณุภาพ: 

 ควรท าการตรวจสอบความถกูตอ้งดา้นความแมน่ย าของการทดสอบ 
หากเอกสารขอ้มลูผลติภณัฑจ์ากผูผ้ลติระบเุกีย่วกบัการทดสอบความ
แมน่ย าและหากจะไดค้า่นัน้มาดว้ยการทดสอบดังกลา่ว 

โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ 
ตัวอยา่งผลการทดลองเกีย่วกับความแมน่ย า 

 
ความจ าเพาะตอ่สารทีว่เิคราะห ์(การรบกวนผลการวเิคราะห)์: การทดลอง
ความจ าเพาะตอ่สารทีว่เิคราะหด์ าเนนิการเพือ่ประมาณความผดิพลาดเชงิระบบที่
มสีาเหตจุากสารทีไ่มใ่ชส่ารวเิคราะห ์(เชน่ การแตกของเม็ดเลอืดแดง ดซีา่น 
ไขมันในเลอืด หรอืยา) ซึง่อาจปรากฎในสิง่สง่ตรวจทีว่เิคราะห ์

 
การรบกวนผลวเิคราะหข์องการตรวจวเิคราะหแ์ตล่ะวธิตีอ้งไดรั้บการทวนสอบหรอื
พสิจูน ์และบันทกึไวต้ามแนวทางปฏบิัตติอ่ไปนี:้ 

 ส าหรับการทดสอบทีผ่า่น/ไดรั้บอนุมัตจิาก FDA เอกสารบันทกึของ
หอ้งปฏบิัตกิารอาจประกอบดว้ยขอ้มลูจากผูผ้ลติหรอืเอกสารทีไ่ดรั้บการ
ตพีมิพ ์

 หากมกีารใชป้ระโยชนจ์ากวธิทีีไ่มไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA หอ้งปฏบิัตกิารตอ้ง
พสิจูนแ์ละบันทกึสารทีร่บกวน 

 
โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ 
ตัวอยา่งผลการทดลองความจ าเพาะตอ่สารทีว่เิคราะห ์

 

ความถกูตอ้ง: การวดัวา่คา่ทีว่ดัไดใ้กลเ้คยีงกับคา่จรงิมากนอ้ยเพยีงใด 
 

ในกรณีทีเ่ทคโนโลยใีนปัจจบุันอนุญาต (กลา่วคอื มวีธิเีชงิเปรยีบเทยีบหรอืวธิี
อา้งองิ) หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งพสิจูนค์วามถกูตอ้งของระบบการทดสอบ 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจใชส้ารอา้งองิทีท่ราบความเขม้ขน้หรอืการเกดิปฏกิริยิา 
(เชน่ การตรวจวดัปฏกิริยิาของเอนไซม)์ 

 หอ้งปฏบิัตกิารอาจเปรยีบเทยีบผลการทดสอบทีด่ าเนนิการโดย
หอ้งปฏบิัตกิารกับผลทีไ่ดจ้ากวธิอีา้งองิ หรอืเปรยีบเทยีบผลของตัวอยา่งที่
แยกออกมากับผลทีไ่ดจ้ากวธิทีีแ่สดงใหเ้ห็นวา่สามารถใหผ้ลทีถ่กูตอ้งและ
สมเหตสุมผลทางคลนิกิ 

หมายเหต:ุ ส าหรับวธิเีชงิคณุภาพ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งตรวจสอบความถกูตอ้ง
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วา่วธิทีีใ่ชนั้น้จะสามารถระบกุารมหีรอืไมม่สีารทีว่เิคราะหไ์ดห้รอืไม ่

 
โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ 
ตัวอยา่งผลการทดลองเกีย่วกับความถกูตอ้ง 
 

ชว่งอา้งองิ (ปกต)ิ: ขอบเขตของชว่งทีก่ าหนดไวด้ว้ยคา่ขดีจ ากัดสองคา่ที่
ประกอบดว้ย 95% ของคา่ทีพ่บในประชากรทีม่สีขุภาพด ี
 

หากระบบการทดสอบทีไ่ดรั้บการทวนสอบ คอื วธิทีีไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA แบบไม่
ปรับปรงุ ควรมกีารทวนสอบชว่งอา้งองิของผูผ้ลติ หากการทดสอบเป็นแบบปรับปรงุ
หรอืไมไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA ตอ้งมกีารพสิจูนช์ว่งอา้งองิ หากเกีย่วขอ้ง ทัง้นี้ การ
ตรวจทางหอ้งปฏบิัตกิารบางรายการ รวมถงึการตรวจเฉพาะทาง อาจไมม่คีา่อา้งองิ
ทีร่ะบไุว ้

 ตอ้งมกีารพสิจูนห์รอืทวนสอบชว่งอา้งองิส าหรับสารทีว่เิคราะหแ์ละแหลง่/
ชนดิของสิง่สง่ตรวจแตล่ะรายการ (เชน่ เลอืด ปัสสาวะ น ้าสมองไขสนัหลัง) 
เมือ่เหมาะสม 

 ในกรณีทีเ่หมาะสม หอ้งปฏบิัตกิารอาจใชช้ว่งอา้งองิของผูผ้ลติ หากเก็บสิง่
สง่ตรวจไดย้าก (เชน่ สิง่สง่ตรวจจากปัสสาวะทีเ่ก็บใน 24 ชัว่โมง สิง่สง่
ตรวจจากอจุจาระทีเ่ก็บใน 72 ชัว่โมง สิง่สง่ตรวจจากปัสสาวะเพือ่ศกึษาดา้น
พษิวทิยา) โดยมเีงือ่นไขวา่ชว่งนัน้เหมาะสมส าหรับประชากรผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิยในการศกึษาวจัิยของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 ในกรณีทีไ่มส่ามารถเก็บสิง่สง่ตรวจทีเ่หมาะสมไดแ้ละผูผ้ลติไมไ่ดใ้ชช้ว่ง
อา้งองิทีเ่หมาะสมส าหรับประชากรผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยของ
หอ้งปฏบิัตกิาร หอ้งปฏบิตักิารอาจใชช้ว่งอา้งองิทีม่กีารเผยแพรใ่นปัจจบุัน 

 ควรมกีารประเมนิจ านวนสิง่สง่ตรวจทีเ่หมาะสมเพือ่ทวนสอบค ากลา่วอา้งของ
ผูผ้ลติส าหรับคา่ปกตหิรอืชว่งอา้งองิทีม่กีารเผยแพรต่ามทีเ่กีย่วขอ้ง โดย
ปกตแิลว้จ านวนสิง่สง่ตรวจต า่สดุทีก่ าหนดไวส้ าหรับการทวนสอบชว่งอา้งองิ
จากผูผ้ลติหรอืชว่งอา้งองิทีม่กีารเผยแพร ่คอื 20 ตวัอยา่ง สิง่สง่ตรวจเหลา่นี้
ควรไดม้าใหมแ่ละมกีารเก็บรวบรวมอยา่งเหมาะสม และไดม้กีารก าหนดไว ้
ลว่งหนา้เป็นสิง่สง่ตรวจ “ปกต”ิ ตามเกณฑก์ารคดัเขา้/เกณฑก์ารคัดออกที่
ระบไุว ้(เชน่ HIV ใหผ้ลลบ, HBsAg ใหผ้ลลบ) สิง่สง่ตรวจควรเป็นตัวแทน
ของประชากร (อาย ุเพศ เป็นตน้) 

 ควรมกีารประเมนิจ านวนสิง่สง่ตรวจทีเ่หมาะสมเพือ่ก าหนดชว่งอา้งองิ โดย
ปกตแิลว้ จ านวนสิง่สง่ตรวจทีเ่หมาะสมทีส่ดุทีก่ าหนดไวส้ าหรับการก าหนด
ชว่งอา้งองิคอื 120 ตัวอยา่งตอ่กลุม่ทีอ่า้งองิตามขอ้มลูประชากร หากม ี

 ตอ้งมกีารประเมนิชว่งอา้งองิในเวลาตอ่ไปนี:้ 

 เมือ่น าสารทีว่เิคราะหช์นดิใหมม่าใชใ้นการทดสอบทีเ่สนอโดย
หอ้งปฏบิัตกิาร (เชน่ หอ้งปฏบิัตกิารทีใ่ช ้FACSCalibur เพือ่ท าการ
ทดสอบ CD4 วางแผนทีจ่ะเพิม่การทดสอบ CD8 ในรายการทดสอบ
ของตนดว้ย) 

 เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงระเบยีบวธิวีเิคราะห ์(เชน่ แทนทีก่ารทดสอบ 
CD4 ทีด่ าเนนิการบน FACSCount ดว้ยการทดสอบทีด่ าเนนิการโดย
ใช ้FACSCalibur) 

 เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงประชากรผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย 
(เชน่ วธิทีีใ่ชโ้ดยท่ัวไปในการประเมนิผลการทดสอบส าหรับผูใ้หญ่
ตอ้งน ามาใชใ้นประชากรเด็กเป็นหลัก) 
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ตัวอยา่งวธิกีารก าหนดคา่อา้งองิ 

แฟคเตอรส์ าหรับปรับแกค้า่: หากหอ้งปฏบิัตกิารไดก้ าหนดความตอ้งการ
ส าหรับแฟคเตอรส์ าหรับการปรับแกค้า่ไวโ้ดยอา้งองิตามการด าเนนิการ
ตรวจสอบความถกูตอ้ง ตอ้งรวมแฟคเตอรน์ีไ้วใ้นขัน้ตอนการทดสอบทีเ่กีย่วขอ้ง
และแสดงไวใ้น SOP ทีเ่หมาะสม 

 

แฟคเตอรส์ าหรับปรับแกค้า่เป็นตัวแทนของการปรับแกค้า่ทีด่ าเนนิการเพือ่ชดเชย
คา่คงทีแ่ละความผดิพลาด (หรอืความล าเอยีง) ทีเ่ป็นสดัสว่นกัน และมักเขยีนอยูใ่น
รปูแบบสมการถดถอยเชงิเสน้ ตัวอยา่งเชน่ มกีารใชก้ารตรวจวเิคราะหส์องวธิทีี่
คลา้ยกัน “A” และ “B” สลับกันในหอ้งปฏบิัตกิารเพือ่ท าการตรวจฮอรโ์มนฮวิแมนโค
รโิอนกิโกนาโดโทรพนิ (hCG) เชงิปรมิาณ พบวา่การตรวจวเิคราะห ์B มคีวาม
ล าเอยีงทีเ่ป็นสดัสว่นเทา่กับ 2% และคา่ความล าเอยีงคงทีเ่ทา่กับ 3 มลิลไิอย/ูมล. 
เมือ่เปรยีบเทยีบกับการตรวจวเิคราะห ์A เพือ่รับประกันวา่ผลทีไ่ดจ้ากการตรวจ
วเิคราะหทั์ง้สองวธิสีามารถใชร้ว่มกันได ้หอ้งปฏบิัตนิ าสมการ “A = 1.02 (B) + 3” 
มาใชก้ับผลดบิทีไ่ดจ้ากการตรวจวเิคราะห ์B กอ่นการรายงานผลสดุทา้ยทีไ่ดจ้าก
การค านวณ 

 
ส าหรับการทดสอบทีไ่มไ่ดด้ าเนนิการในชว่งระยะเวลาหนึง่ (เชน่ การทดสอบตาม
ฤดกูาลส าหรับโรคไขห้วดัใหญ)่ หอ้งปฏบิัตกิารควรท าตามขอ้ก าหนดตอ่ไปนีก้อ่น
เริม่ท าการทดสอบอกีครัง้: 

 ด าเนนิการ EQA หรอืการประเมนิทางเลอืกภายใน 30 วนักอ่น  
เริม่การทดสอบอกีครัง้ 

 ทวนสอบขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการท างานของวธิทีดสอบ
ตามทีเ่กีย่วขอ้งภายใน 30 วนักอ่นเริม่การทดสอบอกีครัง้ 

 ประเมนิความสามารถของนักวเิคราะหภ์ายใน 12 เดอืนกอ่นเริม่การทดสอบ
อกีครัง้ 

 
จะมกีารพจิารณาวา่การทดสอบนัน้ไมไ่ดด้ าเนนิการ เมือ่: (1) ไมม่กีารเสนอใหท้ าการ
ทดสอบตัวอยา่งผูป่้วย และ (2) EQA หรอืการประเมนิทางเลอืกตามทีเ่กีย่วขอ้ง  
ถกูระงับชัว่คราว 

 

6. บนัทกึขอ้มลูและรายงาน 
 

ขอ้มลูเพิม่เตมิทัง้หมดและเอกสารบันทกึทีส่รา้งขึน้โดยหอ้งปฏบิัตกิาร เชน่ บัญชตีดิตาม
สิง่สง่ตรวจ รายการตรวจสอบพยานหลักฐาน ชว่งคา่ปกตทิีแ่สดงพรอ้มอยูใ่นรายงาน และ
การระบชุือ่หอ้งปฏบิัตกิารทีด่ าเนนิการนัน้ส าคัญยิง่ส าหรับการแกไ้ขปัญหาและยนืยันความ
น่าเชือ่ถอืของผลการทดสอบ นอกจากนี ้เอกสารเหลา่นีย้ังจ าเป็นส าหรับวตัถปุระสงคใ์น
การเรยีงล าดับเหตกุารณ์ของการศกึษาวจัิยทัง้หมดและการตรวจสอบอืน่ ๆ ทีค่ลา้ยกัน 
ดว้ยเหตผุลเหลา่นี ้หอ้งปฏบิัตกิารทีเ่กีย่วขอ้งกับการทดสอบสิง่สง่ตรวจซึง่สนับสนุนการ
ศกึษาวจัิยทางคลนิกิควรเก็บรักษาบันทกึและรายงานทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดตามมาตรฐาน
ดา้นลา่ง 
 
มรีะเบยีบขอ้บังคับ เชน่ ประมวลกฎหมายและระเบยีบแหง่รัฐบาลกลางสหรัฐหวัขอ้ที ่21 
(21 CFR) 312.62 และการปฏบิัตกิารวจัิยทางคลนิกิทีด่ขีององคก์ารสากลเพือ่สรา้งความ
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ประสานสอดคลอ้ง (International Conference on Harmonisation Good Clinical 
Practice, ICH GCP) 4.9.5 ซึง่อธบิายในเรือ่งระยะเวลาการเก็บรักษาบันทกึขอ้มลู 
นโยบายของกองโรคเอดสใ์นเรือ่งการจัดเก็บและการเก็บรักษาบันทกึการศกึษาวจัิยทาง
คลนิกิ 
(https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2
%20Final. pdf) ระบวุา่บันทกึการศกึษาวจัิยทางคลนิกิเป็นของสถาบันทีด่ าเนนิการวจัิยที่
ไดรั้บทนุและ/หรอืการสนับสนุนจากกองโรคเอดส ์

มาตรฐานส าหรบับนัทกึและรายงาน  
 

ก. การตดิตามบนัทกึและรายงาน 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งบ ารงุรักษาระบบส าหรับใหแ้ละเก็บรักษาบันทกึและรายงานขอ้มลู
การศกึษาวจัิยทางคลนิกิ บันทกึและรายงานเหลา่นี้อาจรวมถงึสิง่ตอ่ไปนี:้ 

 แบบฟอรม์ตดิตามสิง่สง่ตรวจ/ค าขอตรวจทางหอ้งปฏบิัตกิาร 
 เอกสารเกีย่วกับการตรวจสอบพยานหลักฐาน 
 รายงานการตรวจทางหอ้งปฏบิัตกิาร 

 ขอ้มลู EQA และขอ้มลู QC (รวมถงึบันทกึทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกับ  
การด าเนนิการแกไ้ขและป้องกัน) 

 บันทกึการใหบ้รกิารและการบ ารงุรักษาอปุกรณ์ (บันทกึทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้ง
กับการบ ารงุรักษา การซอ่มแซม การตรวจตดิตามอณุหภมู ิการตรวจสอบ
ความถกูตอ้ง และเอกสารบันทกึทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ใดทีเ่กีย่วขอ้งกับการท างาน
ของเครือ่งมอื) 

 ผลการตรวจสารทีว่เิคราะหแ์ละชว่งทีอ่า้งองิ (ตามทีเ่กีย่วขอ้ง) 

 เอกสารบันทกึตน้ฉบับและขอ้มลูดบิ (ใบงานของหอ้งปฏบิัตกิาร บันทกึ 
บันทกึขอ้ความ บันทกึยอ่ หรอืส าเนาทีช่ดัเจนของเอกสารเหลา่นี)้ ซ ึง่เป็น
ผลจากการสงัเกตการณ์ตน้ฉบับและกจิกรรมของการศกึษาทาง
หอ้งปฏบิัตกิารทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ ตลอดจนสิง่จ าเป็นส าหรับการเรยีงล าดับ
เหตกุารณ์และการประเมนิรายงานของการศกึษาวจัิยนัน้ 

 เอกสารบันทกึการปฏบิัตงิานอืน่ ๆ (นโยบายและขัน้ตอนทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้ง
กับการด าเนนิการศกึษาวจัิย ซึง่รวมถงึแตไ่มจ่ ากัดเพยีงวธิดี าเนนิการ
มาตรฐาน นโยบายดา้นความปลอดภัย รายงานอบุัตกิารณ์ดา้นความ
ปลอดภัย เกณฑว์ธิ/ีคูม่อื ระบบขอ้มลูทางหอ้งปฏบิตักิาร (Laboratory 
Information System, LIS) เครือ่งมอืชว่ยอ านวยความสะดวกดา้นคณุภาพ 
การจัดการและการสง่ผา่นขอ้มลูการตรวจวเิคราะหจ์ดุยตุไิปยังศนูยจั์ดการ
ขอ้มลู และเอกสารบันทกึการจัดการสิง่สง่ตรวจ) 

 

ข. ความสมบรูณ์ของขอ้มลู 
ตอ้งมขีัน้ตอนด าเนนิการและคูม่อืหรอืระบบอเิล็กทรอนกิสอ์ยา่งเพยีงพอ เพือ่ให ้
มั่นใจวา่ผลการตรวจวเิคราะหแ์ละขอ้มลูอืน่ ๆ ทีจ่ าเพาะตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยใน
การศกึษาวจัิย (เชน่ สิง่ระบตุัวตนผูเ้ขา้รว่มการวจัิย) สง่มาจากแหลง่ขอ้มลูทีถ่กูตอ้ง
และน่าเชือ่ถอื (ไมว่า่จะกรอกขอ้มลูผา่นทางสว่นเชือ่มตอ่ประสาน (interface) ของ
เครือ่งวเิคราะหห์รอืกรอกดว้ยมอื) ไปยังสว่นสดุทา้ยส าหรับท ารายงานสรปุใน
ลักษณะทีถ่กูตอ้งและทันเวลา หรอืสอดคลอ้งกับขอ้ก าหนดเฉพาะทีแ่สดง
รายละเอยีดไวใ้นโครงรา่งการวจัิยและ/หรอืแผนการศกึษาวจัิย/แผนการวเิคราะห ์
ซึง่รวมถงึขอ้มลูตอ่ไปนี:้ 

 ผลทีร่ายงานจากขอ้มลูทีค่ านวณได ้

 ผลและขอ้มลูเฉพาะของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิย (เชน่ สิง่ระบุ

https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
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ตัวตนผูเ้ขา้รว่มการวจัิย) ทีร่ายงานทางอเิล็กทรอนกิสไ์ปยังศนูยบ์รหิาร
จัดการขอ้มลูหรอืผา่นทางระบบเชือ่มตอ่ประสาน (interfaced systems) 

 ผลทีถ่กูคดัลอกดว้ยมอืหรอืผลทีถ่กูสง่ผา่นทางอเิล็กทรอนกิสแ์ละขอ้มลู
เฉพาะของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บรายงานโดยตรง (หรอื
เมือ่ไดรั้บ) จากหอ้งปฏบิตักิารอา้งองิภายนอก สถานยีอ่ย หรอืสถานทีม่กีาร
ทดสอบ ณ จดุบรกิารดแูลผูป่้วย 

 ขอ้มลูในรายงานการทดสอบทีเ่ก็บรักษาไวเ้ป็นสว่นหนึง่ของแฟ้มขอ้มลูหรอื
เวชระเบยีนของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย หอ้งปฏบิัตกิารตอ้ง
ด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่การจัดเก็บภายในและภายนอกและการถา่ยโอนขอ้มลู
นัน้คงไวซ้ ึง่การรักษาความลับของขอ้มลูและความปลอดภัยของผูเ้ขา้รว่ม
การวจัิย ขัน้ตอนด าเนนิการทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรตอ้งกลา่วถงึผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิยอยา่งเป็นความลับในระหวา่งการถา่ยโอนขอ้มลูไปยังหอ้งปฏบิัตกิาร
อา้งองิภายนอกหรอืผูใ้หบ้รกิารอืน่ ๆ 

 
การทวนสอบตอ้งด าเนนิการกอ่นการน าสว่นตอ่ประสาน (interface) มาใช ้(เชน่ 
กอ่นการใชง้านจรงิ) และเมือ่ใดก็ตามทีท่ าการเปลีย่นแปลงสว่นตอ่ประสานซึง่อาจ
สง่ผลตอ่ความถกูตอ้งในการสง่ผา่นผลของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย นอกจากนี ้ตอ้งมกีาร
ทวนสอบซ ้าอยา่งนอ้ยทกุสองปี ซึง่รวมถงึการประเมนิขอ้มลูทีส่ง่ผา่นจาก LIS ไปยัง
ระบบคอมพวิเตอรอ์ืน่ ๆ และอปุกรณ์แสดงผลของระบบคอมพวิเตอร ์
 
ควรมกีารทบทวนคา่ทีค่ านวณไดท้ีร่ายงานพรอ้มกับผลของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทกุสอง
ปี หรอืเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงระบบทีอ่าจสง่ผลตอ่การค านวณ ขอ้ก าหนดนี้น ามาใช ้

กับการค านวณทีอ่า้งองิจากสตูรทีป่รับเปลีย่นไดโ้ดยผูใ้ชง้านเทา่นัน้ 
 
โปรแกรมคอมพวิเตอรซ์ ึง่เป็นทีย่อมรับอาจมคีวามผดิพลาดไดโ้ดยไมต่ัง้ใจ การ
ค านวณทีเ่กีย่วขอ้งกับผลทีร่ายงานไดข้องผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีต่อ้งไดรั้บการ
ตรวจสอบซ ้าเพือ่ใหม้ั่นใจถงึความถกูตอ้งและตอ้งมกีารเก็บรักษาบันทกึขอ้มลูไว ้
ขอ้ก าหนดนีน้ ามาใชก้ับระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิัตกิาร มดิเดลิแวร ์และเครือ่ง
วเิคราะห ์อาจจ าเป็นตอ้งท าการตรวจสอบบอ่ยขึน้ส าหรับการค านวณทีจ่ าเพาะ
บางอยา่ง (เชน่ คา่การแข็งตัวของเลอืด [International Normalized Ratio, INR]) 
 

ค. รปูแบบรายงาน 
รายงานการทดสอบของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งระบรุายการตอ่ไปนี:้ 

 ชือ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยและ/หรอืสิง่ระบตุัวตนทีไ่มซ่ ้ากันของ
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาวจัิยในการศกึษาวจัิย 

 วนัทีเ่ก็บสิง่สง่ตรวจและเวลาทีเ่ก็บ (หากเกีย่วขอ้ง) 
 แหลง่ทีม่าของสิง่สง่ตรวจ (เชน่ เลอืด น ้าสมองไขสนัหลัง ปัสสาวะ) 
 วนัทีแ่ละเวลาทีรั่บสิง่สง่ตรวจไวใ้นหอ้งปฏบิัตกิาร 
 ขอ้มลูใด ๆ เกีย่วกับสภาวะและการจัดการสิง่สง่ตรวจทีไ่มเ่ป็นไปตามเกณฑท์ี่

ยอมรับไดข้องหอ้งปฏบิัตกิาร 
 ชือ่การทดสอบทีด่ าเนนิการ 
 ชือ่และทีอ่ยูข่องสถานทีต่ัง้ของหอ้งปฏบิัตกิารทีท่ าการตรวจวเิคราะห ์
 การระบตุัวตนบคุลากรทีท่ าการทดสอบ 
 ผลการตรวจวเิคราะหแ์ละหน่วยการตรวจวดั หรอืการแปลผล หรอืทัง้สอง

อยา่ง หากเกีย่วขอ้ง 
 ชว่งอา้งองิควบคูไ่ปกับอายแุละเพศของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย 

หากปัจจัยเหลา่นีส้ง่ผลตอ่ชว่งอา้งองิ 
 วนัทีร่ายงานการตรวจวเิคราะห ์
 เวลาทีอ่อกรายงาน หากเกีย่วขอ้ง (หากไมม่อียูใ่นรายงาน ขอ้มลูนีค้วร
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สามารถเขา้ถงึไดง้า่ย) 
 ชือ่แพทยเ์จา้ของบันทกึขอ้มลู หรอืผูไ้ดรั้บอนุญาตตามกฎหมายทีส่ง่ค าสัง่

การทดสอบตามความเหมาะสม 
 

ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารควรทบทวนและอนุมัตเินือ้หาและรปูแบบในรายงาน
แบบกระดาษและอเิล็กทรอนกิสอ์ยา่งนอ้ยทกุสองปี รายงานส าหรับการทดสอบที่
พัฒนาโดยหอ้งปฏบิัตกิาร (laboratory-developed test, LDT) ทีเ่กีย่วขอ้งทาง
คลนิกิ รวมถงึรายงานทีด่ าเนนิการโดยใชส้ารท าปฏกิริยิาทีจ่ าเพาะกับสารวเิคราะห ์
(analyte-specific reagent, ASR) ประเภทที ่1 ควรประกอบดว้ยสิง่ตอ่ไปนี ้(หาก
ม)ี: 

 ค าแถลงวา่การตรวจวเิคราะหไ์ดรั้บการพัฒนาโดยหอ้งปฏบิัตกิาร 
 ค าอธบิายสรปุเกีย่วกับวธิแีละคณุสมบัตดิา้นความสามารถในการท างานที่

จ าเป็นส าหรับการใชท้างคลนิกิ เวน้แตว่า่มขีอ้มลูพรอ้มส าหรับแพทยใ์น
รปูแบบทีเ่ทยีบเทา่อยูแ่ลว้ (เชน่ บัญชรีายการทดสอบ) 

 ขอ้ความปฏเิสธความรับผดิชอบตอ่ไปนี:้ “การทดสอบนีไ้ดรั้บการพัฒนาและ
ก าหนดคณุสมบัตดิา้นความสามารถในการท างานโดย <ระบชุือ่
หอ้งปฏบิัตกิาร/ชือ่บรษัิท> ซึง่ยังไมผ่า่นหรอืไดรั้บอนุมัตจิากองคก์ารอาหาร
และยาของสหรัฐอเมรกิา” หอ้งปฏบิัตกิารทีไ่มไ่ดอ้ยูภ่ายใตร้ะเบยีบขอ้บังคับ
ของสหรัฐอเมรกิาตอ้งรวมขอ้ความอืน่ทีเ่ทยีบเทา่ 

 

ง. ชว่งอา้งองิทีเ่ก ีย่วขอ้ง 
ชว่งอา้งองิทีเ่กีย่วขอ้ง (ทีเ่กีย่วขอ้งหรอืน าไปใชก้ับประชากรในทอ้งถิน่หรอืประชา
กรในการศกึษาวจัิยดังทีร่ะบไุวใ้นหัวขอ้ที ่5 การทวนสอบและการตรวจสอบความ
ถกูตอ้งของวธิทีดสอบ) ตามทีห่อ้งปฏบิัตกิารทีท่ าการทดสอบก าหนดไว ้ตอ้งมี
พรอ้มใหบ้คุคลทีไ่ดรั้บอนุญาตซึง่สัง่การทดสอบ และบคุคลทีรั่บผดิชอบในการใช ้

ผลการทดสอบ หากเกีย่วขอ้ง 

 

จ. การตรวจวเิคราะหโ์ดยหอ้งปฏบิตักิารและขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถ
ในการท างาน 
เมือ่มกีารรอ้งขอ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งจัดใหม้รีายการตรวจวเิคราะหท์ีห่อ้งปฏบิัตกิาร
น ามาใช ้และขอ้ก าหนดเฉพาะดา้นความสามารถในการท างานทีไ่ดรั้บการพสิจูน์
หรอืทวนสอบแลว้ตามทีเ่กีย่วขอ้ง รายการนีย้ังตอ้งประกอบดว้ยเวลาทีค่าดวา่จะ
ไดผ้ล (ระยะเวลารอคอยผล [turnaround time] หรอื TAT) ส าหรับการตรวจ
วเิคราะหแ์ตล่ะรายการ 
 
นอกจากนีห้อ้งปฏบิตักิารควรเก็บรักษารายการการทดสอบทีพั่ฒนาโดย
หอ้งปฏบิัตกิาร (LDT) และการทดสอบทีผ่า่น/ไดรั้บอนุมัตจิาก FDA แบบปรับปรงุที่
หอ้งปฏบิัตกิารน ามาใชอ้กีดว้ย 
 
โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ  
ตัวอยา่งรายการวธิทีดสอบในหอ้งปฏบิัตกิาร 

 

ฉ. ผลการตรวจวเิคราะห ์
 ควรสง่ผลและรายงานอยา่งมปีระสทิธผิล มปีระสทิธภิาพ และปลอดภัย 

หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งระบเุสน้ทางการสือ่สารทีใ่ชส้ าหรับรายงานแตล่ะประเภท 
หอ้งปฏบิัตกิารควรมนีโยบายเกีย่วกับการสือ่สารใหทั้นเวลาและเอกสาร
บันทกึของการด าเนนิการดังกลา่ว การวนิจิฉัยโรคตดิเชือ้ทีม่คีวามส าคัญเป็น
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พเิศษ  
(เชน่ HIV และวณัโรค (TB)) 

 ตอ้งจัดหาขอ้มลูทีอ่าจสง่ผลตอ่การแปลผลการตรวจวเิคราะห ์(เชน่ การ
รบกวนผลการทดสอบ) เมือ่รอ้งขอ 

 ตอ้งออกผลการตรวจวเิคราะหใ์หแ้กผู่ท้ีไ่ดรั้บอนุญาตเทา่นัน้ และบคุคลที่
รับผดิชอบในการขอใหท้ าการทดสอบ หากเกีย่วขอ้ง 

 คา่ทีต่อ้งแจง้เตอืนและคา่วกิฤต:ิ 
 ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งระบคุา่ทีต่อ้งแจง้เตอืนหรอืคา่

วกิฤต ิโดยปรกึษาแพทยท์ีม่หีนา้ทีรั่บผดิชอบ 
หมายเหต:ุ คา่ทีต่อ้งแจง้เตอืนหรอืคา่วกิฤตเิป็นตัวแทนของผล
เหลา่นีซ้ ึง่ตอ้งไดรั้บความสนใจทางคลนิกิอยา่งรวดเร็วและทันท ีเพือ่
หลกีเลีย่งไมใ่หเ้กดิความเจ็บป่วยหรอืการเสยีชวีติของผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิยในการศกึษาวจัิย 

 ตอ้งมขีัน้ตอนทีค่รบถว้นพรอ้มส าหรับการแจง้เตอืนเจา้หนา้ทีว่จัิย/
บคุลากรทีรั่บผดิชอบทางคลนิกิทันท ีเมือ่ผลการตรวจวเิคราะหอ์ยู่
ในชว่งทีต่อ้งแจง้เตอืนหรอืชว่งวกิฤต ิ

 ตอ้งเก็บรักษาบันทกึการสือ่สารทีแ่สดงถงึการแจง้เตอืนทันทแีก่
บคุลากรทางคลนิกิทีเ่หมาะสมหลังจากไดรั้บผลการทดสอบทีอ่ยู่
ภายในชว่งวกิฤต ิบันทกึเหลา่นีต้อ้งประกอบดว้ย: 

 วนัทีแ่ละเวลาแจง้เตอืน 
 ชือ่บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารทีรั่บผดิชอบด าเนนิการแจง้

เตอืน 
 ชือ่และการรับรองของบคุคลซึง่ไดรั้บการแจง้เตอืนทีค่ลนิกิ

และไดรั้บผลการทดสอบ 
 ปัญหาใด ๆ ทีพ่บหลังเสร็จสิน้งานนี้ 

 เมือ่มกีารสือ่สารผลทีเ่ป็นคา่วกิฤตดิว้ยวาจา ขอให ้“อา่นทวนซ ้า” ผล
และบันทกึไว ้

 การสง่ผา่นผลทีเ่ป็นคา่วกิฤตโิดยวธิทีางอเิล็กทรอนกิส ์(เชน่ 
โทรสารหรอืคอมพวิเตอร)์ นัน้ยอมรับได ้หากมกีารสง่ผา่นผลทีเ่ป็น
คา่วกิฤตทิางอเิล็กทรอนกิส ์หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งยนืยันการไดรั้บผล
นัน้โดยผูรั้บทีมุ่ง่หมาย (เชน่ โดยการตดิตอ่ทางโทรศัพท)์ อยา่งไรก็
ตามไมจ่ าเป็นตอ้งมกีารอา่นทวนซ ้า 

 เมือ่หอ้งปฏบิัตกิารไมส่ามารถรายงานผลการทดสอบของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย
ในการศกึษาวจัิยไดใ้นกรอบเวลาทีส่รา้งขึน้โดยหอ้งปฏบิัตกิารหรอื
สถาบันวจัิย หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งแจง้บคุคลทีเ่หมาะสมเกีย่วกับการทดสอบที่
ลา่ชา้ 

 หากหอ้งปฏบิัตกิารสง่ตอ่สิง่สง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย
ส าหรับการทดสอบในหอ้งปฏบิัตกิารอกีแหง่หนึง่: 

 หอ้งปฏบิัตกิารทีส่ง่ตอ่ตอ้งไมแ่กไ้ขผลหรอืขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกับการ
แปลผลทีใ่หไ้วโ้ดยหอ้งปฏบิัตกิารทีท่ดสอบโดยตรง 

 หอ้งปฏบิัตกิารทีส่ง่ตอ่อาจอนุญาตใหห้อ้งปฏบิัตกิารทีท่ดสอบแตล่ะ
แหง่สง่ผลการทดสอบไปยังบคุคลทีไ่ดรั้บอนุญาตซึง่เป็นผูท้ีข่อท า
การทดสอบตัง้แตแ่รกโดยตรง 

 หอ้งปฏบิัตกิารทีส่ง่ตอ่ตอ้งเก็บรักษาหรอืสามารถสรา้งส าเนาที่
ถกูตอ้งของรายงานการทดสอบของหอ้งปฏบิัตกิารแตล่ะแหง่ในชว่ง
ระยะเวลาทีก่ าหนดโดยหอ้งปฏบิัตกิารหรอืสถาบันวจัิย 

 หอ้งปฏบิัตกิารทีส่ง่ตอ่ตอ้งแจง้ชือ่และทีอ่ยูข่องสถานทีต่ัง้ของ
หอ้งปฏบิัตกิารแตล่ะแหง่ทีท่ าการทดสอบแกผู่ท้ีไ่ดรั้บอนุญาตทีส่ัง่
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ท าการทดสอบ  
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษาบันทกึขอ้มลูและรายงานการทดสอบทัง้หมดใน

ลักษณะทีอ่นุญาตพรอ้มใหม้กีารระบตุัวตนและการเขา้ถงึทันท ี
 

ช. บนัทกึการเปลีย่นแปลงผลและความผดิพลาดในผลการทดสอบ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งปฏบิัตติามนโยบาย/ขัน้ตอนด าเนนิการทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรใน
การตรวจหา การบรหิารจัดการ และการแกไ้ขความผดิพลาดจากการวเิคราะหแ์ละ
จากการบรหิารจัดการทีม่นัียส าคัญ ตลอดจนผลการตรวจทางหอ้งปฏบิัตกิารที่
ผดิปกตใินเวลาทีเ่หมาะสม รวมถงึขอ้มลูดา้นการควบคมุคณุภาพและใบงานหรอืผล
การทดสอบระยะกลาง 
 
การตัดสนิใจหรอืการด าเนนิการทางคลนิกิหรอืการวจัิยมักอา้งองิจากผลทีไ่ดจ้ากการ
ทดสอบทางหอ้งปฏบิัตกิาร หากมกีารรายงานผลทีผ่ดิพลาดและจากนัน้ไดรั้บการ
แกไ้ข สิง่ส าคัญคอืจะตอ้งท าส าเนาขอ้มลูกอ่นหนา้ทัง้หมด (ผลการทดสอบ การ
แปลผล ชว่งอา้งองิ) ส าหรับการเปรยีบเทยีบขอ้มลูทีแ่กไ้ขแลว้และระบอุยา่งชดัเจน
วา่ไดม้กีารแกไ้ขผลแลว้ 

 ตอ้งเก็บบันทกึหรอืบันทกึขอ้มลูอืน่ ๆ ทีเ่หมาะสมส าหรับการเปลีย่นแปลงผล 
หมายเหต:ุ การเปลีย่นแปลงผล หมายถงึ รายงานทีม่ ี 
การเปลีย่นแปลงใด ๆ ในผลของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย ควบคูไ่ป
กับชว่งอา้งองิและการแปลผล หรอืการเปลีย่นแปลงสิง่ระบตุัวตนของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิย แตไ่มใ่ชข่อ้ผดิพลาดจากการพมิพ์
เล็กนอ้ยซึง่ไมไ่ดก้อ่ใหเ้กดิผลทีต่ามมาทางคลนิกิใด ๆ 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่รปูแบบรายงานของผูเ้ขา้ร่วมการ
วจัิยในการศกึษาวจัิยทัง้หมด (แบบกระดาษ การแสดงผลบนคอมพวิเตอร ์
เป็นตน้) ซึง่แสดงผลทีแ่กไ้ข ระบไุวอ้ยา่งชดัเจนวา่ผลใหมค่อืการ
เปลีย่นแปลงไปจากผลทีร่ายงานกอ่นหนา้ 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมรีะบบทีจ่ะใหก้ารระบตุัวตนบคุลากรทีด่ าเนนิการและ
กรอกขอ้มลูการเปลีย่นแปลงผลการทดสอบเสมอ ควบคูไ่ปกับวนัที ่เวลา 
และเหตผุลส าหรับการเปลีย่นแปลงโดยไมม่กีารปิดบังขอ้มลูทีก่รอกไวก้อ่น
หนา้ 

 เมือ่มกีารแกไ้ขตามล าดับหลายครัง้ในผลการทดสอบเดยีว ตอ้ง
อา้งองิการแกไ้ขทัง้หมดตามล าดับอยา่งตอ่เนือ่งในรายงานถัดไป 

 ตอ้งอา้งองิการแกไ้ขทัง้หมดในรายงานส าหรับผูเ้ขา้รว่มการวจัิยใน
การศกึษาวจัิย 

 ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งทบทวน ลงลายมอืชือ่ และลง
วนัทีใ่นบันทกึการเปลีย่นแปลงผล/การด าเนนิการแกไ้ขอยา่งนอ้ย
เดอืนละครัง้ 
หมายเหต:ุ หอ้งปฏบิัตกิารอาจด าเนนิการทบทวนบอ่ยครัง้ขึน้ใน
ชว่งเวลาทีก่ าหนดวา่เหมาะสม 

 เมือ่ตรวจพบความผดิพลาดในผลการทดสอบของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยใน
การศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บรายงาน หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการดังตอ่ไปนี:้ 

 แจง้แพทยแ์ละ/หรอืสมาชกิของบคุลากรทางคลนิกิทีเ่หมาะสมทันท ี

 ออกรายงานฉบับแกไ้ขใหก้ับผูท้ีไ่ดรั้บอนุญาตทีส่ัง่การทดสอบและ
บคุลากรทีใ่ชผ้ลการทดสอบทันท ีหากเกีย่วขอ้ง 

 เก็บรักษาส าเนาของรายงานตน้ฉบับ ตลอดจนรายงานฉบับแกไ้ข 
 

ซ. การเก็บถาวรและการเก็บรกัษารายงานหรอืบนัทกึ 
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หอ้งปฏบิัตกิารอาจเก็บรายงานการทดสอบหรอืบันทกึไวอ้ยา่งถาวร แตเ่อกสาร
เหลา่นีต้อ้งสามารถเขา้ถงึไดง้า่ยเสมอ (สามารถพรอ้มใหต้รวจสอบภายใน 24 
ชัว่โมง) ส าหรับระยะเวลาทีก่ าหนดตามนโยบายของกองโรคเอดสเ์กีย่วกับการ
จัดเก็บและการเก็บรักษาบันทกึขอ้มลูการวจัิยทางคลนิกิ 
(https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVer
sion2%20Final. pdf) อาจมกีารเก็บรักษาบันทกึเหลา่นีท้ีศ่นูยว์จัิยหรอืนอก
ศนูยว์จัิยขึน้อยูก่ับดลุยพนิจิของหอ้งปฏบิัตกิาร อาจท าสญัญาการบรกิารเก็บรักษา
เอกสารถาวรในเชงิพาณชิย ์ 
หากตอ้งการ 

 ตอ้งเก็บบันทกึเหลา่นีไ้วอ้ยา่งปลอดภัยและมกีารรักษาความปลอดภัยเพือ่
วตัถปุระสงคใ์นการรักษาความลับของขอ้มลู และเพือ่ใหม้ั่นใจถงึ
ความสามารถในการเรยีบเรยีงล าดับเหตกุารณ์ของการศกึษาวจัิยไดอ้ยา่ง
ครบถว้น หากจ าเป็น 

 ตอ้งจ ากดัการเขา้ถงึบันทกึขอ้มลูทีเ่ก็บรักษาไวเ้ฉพาะบคุลากรทีไ่ดรั้บ
อนุญาต 

 ตอ้งหา้มไมใ่หใ้ชน้ ้ายาลบค าผดิ เทปลบค าผดิ หรอืวธิอีืน่ ๆ เพือ่ปิดบังผลใน
เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกับการวจัิยและเอกสารของหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิ
ทัง้หมด  

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งใชเ้ทคนคิการแกไ้ขขอ้ผดิพลาดอยา่งเหมาะสม (เชน่ 
การขดีฆา่ดว้ยเสน้เดยีว ลงลายมอืชือ่ และลงวนัทีบ่นขอ้ความทีผ่ดิพลาด) 
ตลอดเวลา 

 สภาวะการเก็บรักษาตอ้งเอือ้ตอ่การรักษาสภาพเอกสารใหอ้ยูใ่นสภาพดี
ภายในระยะเวลาการเก็บรักษาทีก่ าหนด เพือ่เก็บรักษาขอ้มลูและความ
สมบรูณ์ของขอ้มลูไว ้หอ้งปฏบิัตกิารจงึตอ้งน าโซลชูนัทีเ่หมาะสมมาใชเ้พือ่
ลดความเสีย่งในดา้นความเสยีหายทางกายภาพของขอ้มลู หอ้งปฏบิัตกิาร
ตอ้งจัดเก็บส าเนาเพยีงอยา่งเดยีวของเอกสารการวจัิยซึง่หมายถงึเอกสารที่
ไมม่สี าเนาส ารองใด ๆ ในลักษณะทีป่กป้องเอกสารเหลา่นีจ้ากความเสยีหาย
จากปัจจัยตา่ง ๆ (ไฟ น ้า ลม ความชืน้ เป็นตน้) 

 จะตอ้งปกป้องอปุกรณ์จัดเก็บอเิล็กทรอนกิสจ์ากการท าลาย การลา้งขอ้มลู 
การลบขอ้มลู หรอืการประพฤตทิจุรติ 

 อาจเก็บรักษาบันทกึในรปูแบบบันทกึขอ้มลูตน้ฉบับหรอืส าเนาทีถ่กูตอ้งซึง่มี
การรับรองอยา่งใดอยา่งหนึง่ เชน่ ส าเนาเอกสาร ไมโครฟิลม์ ไมโครฟิช 
หรอืการท าซ ้าทีถ่กูตอ้งอืน่ ๆ ของบันทกึขอ้มลูตน้ฉบับ 

 เพือ่ก าหนดระยะเวลาการเก็บรักษาบันทกึขอ้มลูของหอ้งปฏบิัตกิาร โปรด
อา้งองินโยบายของกองโรคเอดสเ์กีย่วกับการจัดเก็บและการเก็บรักษา
บันทกึการศกึษาวจัิยทางคลนิกิ 
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_poli
cyVersion2%20Final. pdf ) การเก็บรักษาบันทกึขอ้มลูไดรั้บการก ากับ
ดแูลจากหลายหน่วยงานทัง้ในประเทศสหรัฐอเมรกิาและนอกประเทศ
สหรัฐอเมรกิา จะตอ้งปฏบิตัติามนโยบายของ IRB/IEC ในทอ้งถิน่ ระเบยีบ
ขอ้บังคับ และกฎหมาย หากมกีารน าแนวทางปฏบิัตดิา้นการเก็บรักษาที่
เขม้งวดกวา่มาใช ้

 

7. สิง่อ านวยความสะดวกทางกายภาพ 
 

สิง่อ านวยความสะดวกของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งไดรั้บการออกแบบในลกัษณะทีไ่มร่บกวน
ความปลอดภัยของบคุลากร บรกิารเกีย่วกับหอ้งปฏบิัตกิารของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย และ

https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record_Retention_policyVersion2%20Final.pdf
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คณุภาพของงาน ตอ้งมบีรเิวณทีเ่หมาะสมส าหรับวางเครือ่งมอื ทศิทางแสง การระบาย
อากาศ การควบคมุอณุหภมู ิและการปฏบิัตงิาน สภาพแวดลอ้มส าหรับการท างานควร
รวมถงึก็อกน ้า อา่งน ้า ทอ่ระบายน ้า ปลั๊กไฟ แกส๊ และเครือ่งดดู หากเกีย่วขอ้ง การ
เคลือ่นยา้ยสิง่สง่ตรวจและล าดับขัน้ตอนการท างานในหอ้งปฏบิัตกิาร ควรลดโอกาสใน
การสญูเสยีสิง่สง่ตรวจ การปะปนของสิง่สง่ตรวจ และการสมัผัสของบคุลากรใน
หอ้งปฏบิัตกิารกับสารอันตรายทางชวีภาพใหน้อ้ยทีส่ดุ 

 
มาตรฐานส าหรบัส ิง่อ านวยความสะดวกทางกายภาพ 

 

ก. บรเิวณท ัว่ไป 
 บรเิวณปฏบิัตงิานของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมพีืน้ทีเ่พยีงพอ  

เพือ่ใหไ้มม่สี ิง่กดีขวางในการปฏบิัตงิานของหอ้งปฏบิัตกิารตามทีฝ่่ายบรหิาร
ของหอ้งปฏบิัตกิารก าหนดไว ้

 ทางเดนิของหอ้งปฏบิัตกิารไมค่วรมสี ิง่กดีขวาง 
 ตอ้งจัดใหม้สีถานทีพั่กอยา่งเหมาะสมส าหรับผูท้พุพลภาพ 
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมนีโยบายเป็นลายลักษณ์อักษรในการจ ากัดการเขา้ถงึ

หอ้งปฏบิัตกิารเฉพาะบคุคลทีไ่ดรั้บอนุญาต ซึง่อาจด าเนนิการโดยใชร้หัส
การเขา้ถงึ (รหัสเพือ่รักษาความปลอดภัย รหัสส าหรับผูใ้ชง้าน) ล็อค หรอื
กระบวนการอืน่ ๆ (เชน่ นโยบายและขัน้ตอนด าเนนิการ) ทีจ่ ากัดการเขา้ถงึ
เฉพาะบคุลากรทีไ่ดรั้บอนุญาต 

 การอนุญาตใหเ้ขา้ถงึควรไดรั้บการปรับปรงุและท าใหเ้ป็นปัจจบุัน (เชน่ ยตุ ิ
การใชง้าน เมือ่การจา้งงานบคุคลทีไ่ดรั้บอนุญาตนัน้สิน้สดุลง) 
นโยบายทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรควรรวมถงึ: 

 รายการบคุคลทีไ่ดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้ถงึหอ้งปฏบิัตกิารเป็นประจ า
ตอ่เนือ่ง 

 วธิทีีบ่คุลากรนอกหอ้งปฏบิัตกิาร (เชน่ ผูเ้ยีย่มชม ผูใ้หบ้รกิาร ผูท้ า
สญัญา) จะสามารถขอการเขา้ถงึชัว่คราว 

 

ข. การควบคมุอณุหภมูแิละความชืน้ 
 ตอ้งมกีารควบคมุอณุหภมู ิ(แวดลอ้ม) ของหอ้งปฏบิัตกิาร (หากเกีย่วขอ้ง) 

เพือ่รักษาใหอ้ปุกรณ์และการทดสอบอยูภ่ายในขดีจ ากัดทีส่ามารถทนได ้
ตามทีผู่ผ้ลติระบไุว ้ 

 ในสภาพอากาศของภมูภิาคบางแหง่ อาจจ าเป็นตอ้งควบคมุความชืน้ใหอ้ยู่
ภายในชว่งทีส่ามารถทนไดต้ามทีผู่ผ้ลติระบไุวเ้พือ่ใหค้วามสามารถในการ
ตรวจวเิคราะหแ์ละการใชง้านอปุกรณ์อยูใ่นระดับทีเ่หมาะสมทีส่ดุ หาก
จ าเป็น อาจมกีารใชร้ะบบท าความเย็น เครือ่งท าความชืน้ หรอืเครือ่งลด
ความชืน้เพิม่เตมิ เพือ่ควบคมุความชืน้ 

 

ค. การตรวจตดิตามสภาพแวดลอ้มทีม่ไีนโตรเจนเหลว 
ในบรเิวณทีม่กีารใชไ้นโตรเจนเหลว ควรมอีปุกรณ์ตรวจจับออกซเิจนทีม่กีารแจง้
เตอืนปรมิาณออกซเิจนต า่แขวนอยูใ่นบรเิวณทีเ่หมาะสมและมกีารไหลของอากาศ
อยา่งเพยีงพอเพือ่ป้องกันการหยดุหายใจ 
 

ง. ความสะอาดของสถานที ่
พืน้ ผนัง เพดาน มา้น่ัง ตู ้ล ิน้ชกั และอา่งลา้งมอืของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งสะอาดและ
มกีารบ ารงุรักษาอยา่งด ี
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จ. พืน้ทีส่ าหรบัการจดัเก็บและการเก็บรกัษาถาวร 
 ตอ้งมกีารจัดสรรพืน้ทีส่ าหรับการเก็บรักษาขอ้มลูถาวรในสภาพแวดลอ้มที่

ปลอดภัยและพสิจูนแ์ลว้วา่สามารถกันไฟ 

(แนะน า) ทนไฟ หรอืป้องกันไฟ (แนะน าเป็นตัวเลอืกสดุทา้ย เชน่ จัดเก็บไว ้
ในบรเิวณทีม่รีะบบหัวกระจายน ้าดับเพลงิอัตโนมัต)ิ ทีส่ามารถเขา้ถงึไดโ้ดย
บคุลากรทีไ่ดรั้บอนุมตัเิทา่นัน้ อาจมกีารเก็บรักษาบันทกึเหลา่นีท้ีศ่นูยว์จัิย
หรอืนอกศนูยว์จัิยขึน้อยูก่บัดลุยพนิจิของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 ตอ้งมกีารจัดสรรพืน้ทีส่ าหรับการจัดเก็บในหอ้งปฏบิัตกิาร เพือ่รักษา
เอกลกัษณ์ ความบรสิทุธิ ์และความคงตัวของสารท าปฏกิริยิาใน
หอ้งปฏบิัตกิาร สารส าหรับการควบคมุคณุภาพ สารส าหรับสอบเทยีบ
มาตรฐาน และสารอืน่ ๆ ในหอ้งปฏบิัตกิารไดอ้ยา่งเพยีงพอ 

 

ฉ. บรเิวณปฏบิตังิานส าหรบัการเพิม่จ านวนระดบัโมเลกลุ 
ขัน้ตอนด าเนนิการส าหรับการเพิม่จ านวนระดับโมเลกลุภายในหอ้งปฏบิัตทิีไ่มไ่ดอ้ยู่
ในระบบปิดตอ้งมลี าดับขัน้ตอนการท างานแบบทศิทางเดยีว ซึง่ตอ้งรวมถงึบรเิวณ
แยกตา่งหากส าหรับการเตรยีมสิง่สง่ตรวจ การเพิม่จ านวน การตรวจหา และการ
เตรยีมสารท าปฏกิริยิาตามทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

ช. ไฟส ารองกรณีฉุกเฉนิ 
ไฟส ารองกรณีฉุกเฉนิตอ้งเพยีงพอส าหรับตูเ้ย็น ตูแ้ชแ่ข็ง ตูอ้บ เป็นตน้ เพือ่ใหม้ั่นใจ
วา่สามารถรักษาสิง่สง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยได ้นอกจากนี ้อาจจ าเป็นตอ้งมไีฟ
ส ารองกรณีฉุกเฉนิส าหรับการเก็บรักษาสารท าปฏกิริยิา การปฏบิัตงิานของอปุกรณ์
ในหอ้งปฏบิัตกิาร และการท างานของระบบประมวลผลขอ้มลูดว้ย ซึง่ข ึน้อยูก่ับชนดิ
ของการทดสอบทีด่ าเนนิการในหอ้งปฏบิัตกิาร 

 

8. การขนสง่และการบรหิารจดัการสิง่สง่ตรวจ 
 

มาตรฐานส าหรบัการขนสง่และการบรหิารจดัการสิง่สง่ตรวจ  
 
ความถกูตอ้งของผลการทดสอบทางหอ้งปฏบิัตกิารทัง้หมดขึน้อยูก่ับคณุภาพของสิง่สง่
ตรวจทีส่ง่ หอ้งปฏบิัตกิารสามารถด าเนนิการใหม้ั่นใจถงึความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจเมือ่
ไดป้ฏบิัตติามขัน้ตอนการขนสง่และการบรหิารจัดการสิง่สง่ตรวจอยา่งเหมาะสม การ
ก าหนดใหม้รีายการตรวจสอบพยานหลักฐานของสิง่สง่ตรวจเป็นสิง่ส าคัญสงูสดุทีจ่ะท าให ้
มั่นใจวา่มกีารด าเนนิการตามขัน้ตอนทีก่ลา่วมาขา้งตน้อยา่งเหมาะสม 

 

ก. วธิดี าเนนิการมาตรฐาน 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมเีอกสารบันทกึขัน้ตอนด าเนนิการทีอ่ธบิายวธิกีารท างานตอ่ไปนี้
ทีเ่กีย่วขอ้งกับสิง่สง่ตรวจ: 

 การเก็บสิง่สง่ตรวจ 
 การตดิตาม 
 การตดิฉลาก 
 การเก็บรักษา 
 สภาวะส าหรับการขนสง่ 
 การเก็บรักษา 
 การท าลายสิง่สง่ตรวจ 
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ข. การตดิฉลากสิง่สง่ตรวจ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมเีอกสารบันทกึเกีย่วกับแนวปฏบิัตมิาตรฐานส าหรับการตดิฉลาก
และแสดงใหเ้ห็นถงึหลักฐานของความร่วมมอืในการปฏบิัตติาม 

 ตอ้งมกีารระบภุาชนะบรรจสุ ิง่สง่ตรวจทัง้หมดอยา่งเหมาะสมดว้ยสิง่ระบุ
ตัวตนผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีไ่มซ่ ้ากัน 

 

ค. แบบฟอรม์ค าขอตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร (แบบฟอรม์ค าขอ) 
แบบฟอรม์ค าขอ/บันทกึทีก่รอกขอ้มลูครบถว้นเหมาะสมหรอืเอกสารเทยีบเทา่ตอ้ง
แนบมากับตัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยแตล่ะตัวอยา่งทีส่ง่มายัง
หอ้งปฏบิัตกิาร โดยเอกสารบันทกึนีท้ าหนา้ทีเ่ป็นสิง่เชือ่มโยงอยา่งครบถว้นระหวา่ง
สิง่สง่ตรวจ ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยทีม่กีารเก็บตัวอยา่ง และการทดสอบที่
ขอตรวจ  

 แบบฟอรม์ค าขอตอ้งบันทกึสิง่ระบตุัวตนทีไ่มซ่ ้ากันของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยใน
การศกึษาวจัิย วนัและเวลาทีเ่ก็บสิง่สง่ตรวจ ขอ้มลูประชากรของผูเ้ขา้รว่ม
การวจัิยในการศกึษาวจัิย ชนดิสิง่สง่ตรวจ และชือ่ผูเ้ก็บสิง่สง่ตรวจ 
(เจา้หนา้ทีเ่จาะเลอืด) 

 ขอ้มลูทีไ่มต่รงกันหรอืทีข่าดหายไปตอ้งไดรั้บการทวนสอบทันท ีกอ่นทีจ่ะ
ด าเนนิการหรอืจัดเก็บสิง่สง่ตรวจโดยบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 

ง. เกณฑก์ารยอมรบั/ปฏเิสธสิง่สง่ตรวจ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมเีอกสารบันทกึค าแนะน าในการรับและการตรวจตราตัวอยา่ง 
(รวมถงึเกณฑก์ารปฏเิสธ) และแสดงใหเ้ห็นถงึหลักฐานของความรว่มมอืในการ
ปฏบิัตติามเพือ่ใหม้ั่นใจถงึการระบตุัวตนผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยทีใ่หผ้ล
บวก/การระบสุ ิง่สง่ตรวจ ความเพยีงพอ และความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจ 

 กระบวนการตรวจตราสิง่สง่ตรวจตอ้งเกีย่วขอ้งกับการทวนสอบขอ้มลูบน
ฉลากภาชนะบรรจสุ ิง่สง่ตรวจกับแบบฟอรม์ค าขอหรอืกระดาษบันทกึ 

 นอกจากนี ้การประเมนิสิง่สง่ตรวจยังตอ้งเกีย่วขอ้งกับการตรวจสอบปรมิาตร
และคณุภาพของตัวอยา่งดว้ย (ทีไ่ดรั้บอทิธพิลจากปัจจัยดังกลา่ว เชน่ การ
แตกของเม็ดเลอืดแดง ไขมันในเลอืด และดซีา่น) 

 

จ. หลกัฐานการตรวจสอบและการตรวจสอบพยานหลกัฐาน 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษาหลักฐานการตรวจสอบทีค่รบถว้นสมบรูณ์ส าหรับสิง่สง่
ตรวจทกุชนดิตัง้แตก่ารเก็บจนถงึการท าลายหรอืการจัดเก็บ หลกัฐานการตรวจสอบ
ตอ้งทวนสอบวนัทีแ่ละเวลา (หากเกีย่วขอ้ง) ของกจิกรรมทีด่ าเนนิการและบคุลากร
ทีรั่บผดิชอบกจิกรรมนัน้ ขัน้ตอนด าเนนิการตอ้งมพีรอ้มเพือ่บันทกึการตรวจสอบ
พยานหลักฐานส าหรับสิง่สง่ตรวจทัง้หมด ตอ้งเก็บรักษาแบบฟอรม์การตรวจสอบ
พยานหลักฐานและ/หรอืเอกสารตดิตามภายในหอ้งปฏบิัตกิารและควรรวมถงึขอ้มลู
ตอ่ไปนี:้ 

 สถานทีเ่ก็บ วนัทีแ่ละเวลาทีเ่ก็บสิง่สง่ตรวจและการจัดสง่ 

 ชือ่ วนัที ่และลายมอืชือ่ของเจา้หนา้ทีเ่จาะเลอืดหรอืผูท้ีเ่ก็บสิง่สง่ตรวจจาก
อาสาสมัครในการวจัิย 

 ชือ่ วนัที ่เวลา และลายมอืชือ่ของบคุคลทีข่นสง่สิง่สง่ตรวจ 
 ประเภทของตัวอยา่ง 

 ประเภทการทดสอบทีแ่พทยส์ง่ค าขอหรอืตามขอ้ก าหนดส าหรับการนัดตรวจ
ในการศกึษาวจัิยดังทีร่ะบไุวใ้นโครงรา่งการวจัิยและแผนการศกึษาวจัิย/
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แผนการวเิคราะห ์
 ชือ่โครงการและชือ่สถานทีเ่ก็บตัวอยา่ง 

 การระบตุัวตนผูรั้บและผูต้รวจตราสิง่สง่ตรวจ (เมือ่มาถงึสถานทีท่ดสอบหรอื
สถานทีจั่ดเก็บ) 

 วนัทีแ่ละเวลาทีไ่ดรั้บตัวอยา่ง 

 สภาวะของตัวอยา่งทีเ่ฝ้าสงัเกตและเอกสารบันทกึเกีย่วกับปัจจัยอืน่ ๆ ทีอ่าจ
สง่ผลตอ่ความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจ ณ เวลาทีไ่ดรั้บ  

 ตัวอยา่งและ/หรอือณุหภมูเิครือ่งท าความเย็น ณ เวลาทีไ่ดรั้บ  
 

ฉ. การจดัสง่และการขนสง่ส ิง่สง่ตรวจ 
 ตอ้งมกีารตรวจตดิตามการขนสง่ตัวอยา่งเพือ่คงไวซ้ ึง่ความสมบรูณ์ของสิง่

สง่ตรวจ การด าเนนิการนีท้ าใหม้ั่นใจวา่มกีารจัดสง่สิง่สง่ตรวจ: 
 

 ภายในกรอบเวลาทีเ่หมาะสมส าหรับลักษณะของสิง่สง่ตรวจทีร่อ้งขอ
และการทดสอบทีจ่ะด าเนนิการ 

 ภายในชว่งอณุหภมูทิีก่ าหนดไว ้
 ในสารชว่ยคงสภาพทีก่ าหนดไว ้(เชน่ สารตา้นการแข็งตัวของเลอืด) 
 ในลักษณะทีท่ าใหม้ั่นใจในความปลอดภัยของหอ้งปฏบิัตกิาร ผู ้

ขนสง่ และสาธารณะ 

 ตอ้งมกีารบันทกึขัน้ตอนด าเนนิการจัดสง่ทีก่ลา่วถงึประเด็นความปลอดภัย
และประเด็นดา้นโลจสิตกิสเ์มือ่ขนสง่ตัวอยา่ง ขัน้ตอนด าเนนิการนีต้อ้งมี
พรอ้มและมรีายละเอยีดดงัตอ่ไปนี:้ 

 การจัดการอยา่งเหมาะสม การตดิฉลาก (เชน่ สารอันตรายทาง
ชวีภาพ) การบรรจหุบีหอ่ การจัดสง่ และการจัดการสิง่สง่ตรวจ 
เพือ่ใหม้ั่นใจถงึความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจ โดยทีย่ังคงสามารถ
จัดสง่สิง่สง่ตรวจไดทั้นเวลาและปลอดภัย 

 กระบวนการเตรยีมการจัดสง่ทีเ่ป็นไปตามระเบยีบขอ้บังคับเกีย่วกับ
การขนสง่สนิคา้อันตรายของทอ้งถิน่และรัฐบาลกลางทัง้หมด (เชน่ 
สมาคมขนสง่ทางอากาศระหวา่งประเทศ [International air 
transport association, IATA])  

 บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารทีจั่ดสง่สิง่สง่ตรวจตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมและ
รับรองในเรือ่งระเบยีบขอ้บังคับดา้นความปลอดภัยในการขนสง่วตัถอุันตราย/
สารอันตราย 

 ตอ้งท าการฝึกอบรมในเรือ่งระเบยีบขอ้บังคับใหมท่กุสองปีหรอื
บอ่ยครัง้ขึน้หากกฎหมายหรอืระเบยีบขอ้บังคับในประเทศ รัฐ จังหวดั 
หรอืในทอ้งถิน่ก าหนดไว ้

 คอรส์การฝึกอบรมในเรือ่งระเบยีบขอ้บังคับตอ้งรวมถงึการจัดสง่สาร
กอ่การตดิเชือ้ น ้าแข็งแหง้ และไนโตรเจนเหลวตามทีเ่กีย่วขอ้ง 

 ตอ้งเก็บเอกสารรับรองการฝึกอบรมในเรือ่งระเบยีบขอ้บังคับไวใ้น
แฟ้มและสามารถหาไดง้า่ย 
 

ช. การเตรยีม การวเิคราะห ์และการเก็บรกัษาสิง่สง่ตรวจ 
 ตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนด าเนนิการทีจ่ าเพาะกับโครงรา่งการวจัิยในเรือ่งการ

เตรยีมและการวเิคราะหส์ ิง่สง่ตรวจ และตอ้งกลา่วถงึสิง่ตอ่ไปนี ้(หาก
เกีย่วขอ้ง): 

 ตอ้งมกีารเก็บรักษาสิง่สง่ตรวจใด ๆ ส าหรับการวเิคราะหซ์ ้าทีอ่าจ
เกดิขึน้ รวมถงึเวลาในการเก็บรักษาและสภาวะการจัดเก็บทีเ่หมาะสม
ส าหรับประเภทของสิง่สง่ตรวจและการทดสอบ 
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ตัวอยา่งเชน่: อาจจัดเก็บสิง่สง่ตรวจใน EDTA ไวไ้มเ่กนิเจ็ดวนัที ่
4 องศาเซลเซยีสส าหรับการตรวจนับเม็ดเลอืด (CBC) อยา่งไรก็
ตาม หาก EDTA มไีวส้ าหรับการทดสอบ CD4/CD8 ควรเก็บสิง่
สง่ตรวจไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งและเป็นเวลา 24 ชัว่โมงเทา่นัน้ 

 ตอ้งมกีารตรวจตดิตามสภาวะการเก็บรักษาตลอด 24 ชัว่โมง  
(โดยใชเ้จา้หนา้ทีแ่ละ/หรอืการตรวจตดิตามทางอเิล็กทรอนกิสร์ว่มกับระบบ
การแจง้เตอืน) และ SOP ส าหรับการตอบสนองตอ่การแจง้เตอืน เพือ่ให ้
มั่นใจวา่ยังคงรักษาไวซ้ ึง่ความสมบรูณ์ของตัวอยา่ง 

 ตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนด าเนนิการกูค้นืระบบหลังเกดิภัยพบิัต ิเพือ่ใหม้ั่นใจถงึ
ความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจอยา่งตอ่เนือ่ง 

 

9. ความปลอดภยัของบคุลากร 
 
ความปลอดภัยของบคุลากรหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเป็นสิง่ส าคัญทีส่ดุในหอ้งปฏบิัตกิาร การ
ควบคมุทางวศิวกรรม (เชน่ เกราะป้องกันและตูเ้พือ่ความปลอดภัยทางชวีภาพ) อปุกรณ์
ป้องกันสว่นบคุคล (PPE) (เชน่ ถงุมอื เสือ้คลมุส าหรับใชใ้นหอ้งปฏบิัตกิาร) และการ
ฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอเกีย่วกับการใชอ้ปุกรณ์เหลา่นีเ้ป็นสิง่ส าคัญสงูสดุ เพือ่ท าใหม้ั่นใจ
ถงึสภาพแวดลอ้มในการท างานทีป่ลอดภัยส าหรับเจา้หนา้ทีห่อ้งปฏบิัตกิารทัง้หมด 
โปรแกรมและการฝึกอบรมดา้นความปลอดภัยในหอ้งปฏบิัตกิารควรกลา่วถงึหัวขอ้ตา่ง ๆ 
เชน่ จลุชพีกอ่โรคทีม่แีหลง่ก าเนดิจากเลอืด สขุอนามัยทางเคม ีและความปลอดภัยจาก
เพลงิไหม ้โดยเฉพาะอยา่งยิง่หัวขอ้ทีเ่กีย่วขอ้งกับคณุลักษณะเฉพาะของศนูยว์จัิย เชน่ 
การทดสอบผลติภัณฑจ์ากเลอืด หรอืการสมัผัสจลุชพีกอ่โรคจ าเพาะทีเ่ป็นไปได ้
นอกจากนี ้โปรแกรมและการฝึกอบรมดา้นความปลอดภัยในหอ้งปฏบิัตกิารยังควรระบถุงึ
มาตรการป้องกันทีม่ ีเชน่ การฉีดวคัซนีตับอกัเสบบแีละทางเลอืกหลังการสมัผัสจลุชพีกอ่
โรค 

 

มาตรฐานดา้นความปลอดภยัของบคุลากร 
 

ก. อปุกรณ์เพือ่ความปลอดภยั 
 ควรมอีปุกรณ์เพือ่ความปลอดภัยตอ่ไปนีใ้นหอ้งปฏบิัตกิาร หากเป็นไปได ้

และตามทีก่ าหนดไวใ้นระเบยีบขอ้บังคับดา้นความปลอดภัยของสถาบันวจัิย
ของทอ้งถิน่ เพือ่ใหม้ั่นใจถงึความปลอดภัยอยา่งตอ่เนือ่งของบคุลากร
หอ้งปฏบิัตกิารและผูท้ีไ่ดรั้บอนุญาตซึง่อาจเขา้มาในหอ้งปฏบิัตกิาร: 

 สิง่อ านวยความสะดวกส าหรับลา้งตาอาจเป็นอา่งแบบตอ่ตรงหรอื
บรรจใุนภาชนะ 

 ฝักบัว/ทอ่ช าระรา่งกายกรณีฉุกเฉนิ 
 ถังดับเพลงิ 
 ภาชนะบรรจขุองมคีม 
 ชดุจัดการเหตร่ัุวไหล 
 ระบบการตรวจจับเพลงิไหม ้(เชน่ เครือ่งตรวจจับควนั) หรอืระบบ

แจง้เตอืน 
 สถานแีจง้เตอืนเพลงิไหมใ้นหอ้งปฏบิัตกิารหรอืใกลห้อ้งปฏบิัตกิาร 
 อา่งน ้าทีส่ามารถใชล้า้งมอืได ้
 ชดุปฐมพยาบาลพืน้ฐานทีน่ ามาเตมิใหมเ่ป็นระยะ ๆ และสามารถ

เขา้ถงึได ้
 

 หอ้งปฏบิัตกิารควรท าการทดสอบและ/หรอืตรวจสอบอปุกรณ์ดา้นความ
ปลอดภัยตามก าหนดการทีห่อ้งปฏบิัตกิารก าหนดไว ้ก าหนดการทีแ่นะน า
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ระบไุวด้า้นลา่งนี:้ 
 ควรชะลา้งอา่งลา้งตาแบบตอ่ตรง (ตอ่กับอา่งลา้งมอืหรอืตดิตัง้ใน

รปูแบบ “อา่งเดีย่ว”) ทกุสปัดาห ์
 ควรตรวจสอบภาชนะบรรจสุ าหรับลา้งตาดว้ยสายตาทกุสปัดาห ์
 ควรตรวจตราขวดส าหรับลา้งตาแบบพกพาทีปิ่ดผนกึไวเ้ดอืนละครัง้ 

เพือ่ดสูญัญาณของการปนเป้ือน และเปลีย่นขวดกอ่นวนัหมดอายุ
หรอืตามทีผู่ผ้ลติก าหนด 

 ควรท าความสะอาดขวดส าหรับลา้งตาแบบพกพาชนดิเตมิได ้และ
เตมิใหมส่ปัดาหล์ะครัง้หรอืตามทีผู่ผ้ลติก าหนด 

 ควรช าระลา้งฝักบัว/ทอ่ช าระรา่งกายกรณีฉุกเฉนิสปัดาหล์ะครัง้ 
(แนะน า) แตไ่มน่อ้ยกวา่เดอืนละครัง้ หากท าได ้

 ควรตรวจตราถังดับเพลงิเดอืนละครัง้ เพือ่ใหม้ั่นใจถงึการเก็บและการ
ปลดออกอยา่งเหมาะสมตามทีก่ าหนดโดยมาตรฐานทอ้งถิน่หรอื
ขอ้ก าหนดของผูผ้ลติ หากเกีย่วขอ้ง นอกจากนี ้หอ้งปฏบิัตกิารควร
ด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่การเขา้ถงึถังดับเพลงิไมถ่กูปิดกัน้ ถังดับเพลงิ
ไมเ่สยีหาย ผนกึยังไมถ่กูเปิด ป้ายชือ่สามารถอา่นได ้และมกีาร
บันทกึวนัทีต่รวจตรา 

 ควรมกีารตรวจตราภาชนะบรรจขุองมคีมวนัละครัง้และเปลีย่นภาชนะ
ใหมเ่มือ่บรรจขุองมคีมไปแลว้สามในสีข่องภาชนะ 

 การตรวจตราเครือ่งตรวจจับควนัควรด าเนนิการตามแนวทางปฏบิัต ิ
ของผูผ้ลติ 

  

ข. เอกสารบนัทกึ 
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งบันทกึการทดสอบและ/หรอืการตรวจตราอปุกรณ์เพือ่

ความปลอดภัย (หอ้งปฏบิัตกิารอาจท าเอกสารบันทกึเกีย่วกับการตรวจตรา
และการเปลีย่นภาชนะบรรจขุองมคีมไวล้ว่งหนา้) 

 เอกสารทีบ่ันทกึการทดสอบและ/หรอืการตรวจตราอปุกรณ์เพือ่ความ
ปลอดภัยตอ้งลงลายมอืชือ่และวนัทีโ่ดยบคุลากรทีท่ างานนัน้ บันทกึการ
ตรวจสอบตอ้งสามารถหาไดง้า่ย 

 

ค. นโยบาย/แผนการอพยพ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมแีผนการอพยพทีบ่ันทกึไวอ้ยา่งครอบคลมุและสามารถใชง้าน
ได ้ซึง่มพีรอ้มส าหรับบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารและผูต้รวจเยีย่มทัง้หมด  
บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมอยา่งเหมาะสมในเรือ่งนโยบาย/
แผนการอพยพ ตอ้งท าเครือ่งหมายเสน้ทางการอพยพใหช้ดัเจนและมไีฟฉุกเฉนิ
เพยีงพอส าหรับการอพยพของหอ้งปฏบิัตกิารอยา่งปลอดภัย กองโรคเอดสแ์นะน า
เป็นอยา่งยิง่ใหซ้อ้มหนไีฟเป็นประจ าทกุปี บคุลากรทัง้หมดควรเขา้รว่มอยา่งนอ้ยปี
ละหนึง่ครัง้  

 

ง. อปุกรณ์ป้องกนัสว่นบคุคล (PPE) 
 เจา้หนา้ทีห่อ้งปฏบิัตกิารตอ้งประเมนิสถานทีป่ฏบิัตงิานวา่มอีันตรายหรอืไม่

หรอืมแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิอันตรายซึง่จ าเป็นตอ้งใช ้PPE หรอืไม ่ตอ้งจัดหา 
PPE ใหบ้คุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารทัง้หมดและเก็บรักษาไวใ้นสถานทีถ่กู
สขุอนามัยและเชือ่ถอืได ้PPE รวมถงึแตไ่มจ่ ากัดเพยีงสิง่ตอ่ไปนี:้ 

 ถงุมอื (ทัง้แบบลาเท็กซแ์ละไมใ่ชล่าเท็กซ)์ 
 เสือ้กาวนห์รอืเสือ้คลมุส าหรับใชใ้นหอ้งปฏบิัตกิาร (ตอ้งกัน

ของเหลว) 
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 อปุกรณ์ป้องกันดวงตา (แวน่ตากันลม หนา้กาก การควบคมุทาง
วศิวกรรม เชน่ ตูป้ลอดเชือ้และอปุกรณ์ป้องกันการสาดกระเด็น) 

 หนา้กาก (ตอ้งมเีมือ่ใชแ้วน่กันลม) 
 บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารทัง้หมดตอ้งใช ้PPE หากเป็นไปไดว้า่อาจสมัผัส

กับเลอืดหรอืสารทีอ่าจกอ่การตดิเชือ้อืน่ ๆ ผา่นทางสว่นใด ๆ ของรา่งกาย 
(เชน่ ผวิหนัง ดวงตา เยือ่เมอืกอืน่ ๆ) 

 บคุลากรตอ้งใชอ้ปุกรณ์ป้องกันสว่นบคุคลทีเ่หมาะสม  
เมือ่จัดการกับสารกัดกรอ่น สารตดิไฟ สารอันตรายทางชวีภาพ และสารกอ่
มะเร็ง 

 ตอ้งจัดใหม้ ีPPE แกผู่ต้รวจเยีย่มหอ้งปฏบิัตกิารตามทีเ่กีย่วขอ้ง 

 

จ. ความรบัผดิชอบของบคุลากร 
ไมค่วรใชอ้ปุกรณ์อเิล็กทรอนกิสส์ว่นบคุคลในบรเิวณทีป่ฏบิัตงิานทางเทคนคิใน
สถานการณ์ตอ่ไปนี:้ 

 เมือ่ปฏบิัตงิานรว่มกับสารอันตราย 
 เมือ่สวมใสถ่งุมอืหรอื PPE ชนดิอืน่ ๆ 

 ในขณะทีป่ฏบิัตงิานกับสิง่สง่ตรวจส าหรับหอ้งปฏบิัตกิาร หรอืกระบวนการใด 
ๆ ทีอ่าจสง่ผลตอ่ผลลัพธข์องการทดสอบ 

 เมือ่อยูใ่นบรเิวณทีอ่ปุกรณ์เหลา่นีอ้าจรบกวนหรอืท าใหผู้อ้ ืน่เสยีสมาธ ิ

 เมือ่อยูใ่นบรเิวณทีอ่าจมกีารเผยแพรข่อ้มลูสขุภาพทีไ่ดรั้บความคุม้ครองโดย
ไมต่ัง้ใจเกดิขึน้ 

 หากไมส่ามารถสวมใสโ่ดยไมม่สีายแขวนหรอือปุกรณ์เสรมิส าหรับแขวนอืน่ 
ๆ ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิอันตรายตอ่ความปลอดภัยได ้

 หากอปุกรณ์เหลา่นีร้บกวนความสามารถของบคุลากรในการตรวจหาอันตราย
ทีอ่าจเกดิขึน้ เชน่ การไดย้นิการแจง้เตอืนหรอืสิง่กดีขวางในระยะใกล ้

 

ฉ. เอกสารขอ้มลูความปลอดภยั (SDS) หรอืเอกสารขอ้มลูความปลอดภยัของ
สารเคม ี(MSDS) 
เพือ่ใหม้ั่นใจในดา้นการจัดการและการจัดเก็บ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งม ีSDS หรอื
เอกสารเทยีบเทา่ในสถานทีป่ฏบิัตงิานส าหรับสารเคมทีีเ่ป็นอันตรายทีห่อ้งปฏบิัตกิาร
นัน้ใช ้(ก าหนดใหต้อ้งม ีSDS ส าหรับสารเคมทีีเ่ป็นอันตรายทีก่ าหนดโดย
คณะกรรมการดา้นความปลอดภัยและอาชวีอนามัย (Occupational Safety and 
Health Administration, OSHA) ใหเ้ป็นสารเคมทีีเ่ป็นอันตรายตอ่สขุภาพหรอื
รา่งกายเทา่นัน้) 

 SDS ตอ้งรวมขอ้มลูเกีย่วกับสารเคมทีีใ่ชส้ าหรับการทดสอบ (เชน่ Ficoll-
Hypaque) และส าหรับใชท่ั้วไป (สารฟอกขาว สารฆา่เชือ้ เป็นตัน) 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษา SDS แตล่ะรายการในภาษาทีบ่คุลากรสามารถ
เขา้ใจได ้ 

 บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมในเรือ่งการอา่น SDS 
ทัง้นี ้ไมม่รีปูแบบมาตรฐานหรอืล าดับขอ้มลูทีน่ าเสนอใน SDS การฝึกอบรม
นีเ้ป็นสิง่จ าเป็น เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ บคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารสามารถระบแุละ
บอกต าแหน่งของประเภทขอ้มลูทีแ่ตกตา่งกันซึง่มอียูใ่น SDS เชน่ การระบุ
ความอันตราย วธิปีฐมพยาบาล การจัดการและการจัดเก็บ 

 SDS ตอ้งมพีรอ้มส าหรับบคุลากรในระหวา่งรอบการปฏบิัตงิานแตล่ะรอบและ
เมือ่บคุลากรอยูใ่นบรเิวณปฏบิัตงิานของตน 

 อาจมกีารเก็บรักษา SDS ทางอเิล็กทรอนกิสน์าน  
ตราบเทา่ทีไ่มม่กีารสรา้งสิง่ป้องกันการเขา้ถงึทันทขีองเจา้หนา้ทีใ่นสถานที่
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ปฏบิัตงิานแตล่ะแหง่ดว้ยทางเลอืกดังกลา่ว 
 แนะน าใหเ้ก็บรักษาดัชนขีอง SDS ฉบับพมิพแ์ละควรปรับปรงุ SDS ทัง้หมด

เป็นระยะ ๆ ภายในระยะเวลาสองปี เพือ่ใหม้ั่นใจวา่บคุลากรไดรั้บการจัดหา
ขอ้มลูสารอันตรายและขอ้มลูการปฐมพยาบาลทีเ่ป็นปัจจบุันมากทีส่ดุ 

 

ช. การจดัเก็บถงัแกส๊ 
ถังแกส๊อดัแรงดันตอ้งไดรั้บการรักษาความปลอดภัยเพือ่ป้องกันการตกหลน่โดยไม่
ตัง้ใจและความเสยีหายตอ่วาลว์หรอืตัวควบคมุ ถังแกส๊ตดิไฟไดต้อ้งมกีารจัดเก็บ
อยา่งเหมาะสม หากอยูภ่ายในสิง่อ านวยความสะดวกดา้นการดแูลสขุภาพ การปฏบิัต ิ
ดา้นการจัดเก็บอยา่งเหมาะสม รวมถงึ 

 การใชห้อ้งหรอืสถานทีปิ่ดซึง่แยกตา่งหากและมกีารระบายอากาศ 

 การก าหนดต าแหน่งทีต่ัง้ถังใหห้า่งจากเปลวไฟหรอืแหลง่ความรอ้นอืน่ ๆ  

 การหา้มมใิหจั้ดเก็บถังในบรเิวณทางเดนิอาคารและดาดฟ้าทีว่างทอ่ไอเสยี 

 

ซ. นโยบายดา้นความปลอดภยั 
ตอ้งมกีารน าเสนอนโยบายดา้นความปลอดภัยทีก่ าหนดไวต้ามองคก์รก ากับดแูล 
เชน่ OSHA หรอืองคก์รก าหนดมาตรฐานระหวา่งประเทศ (International 
Organization for Standardization, ISO) และความรว่มมอืในการปฏบิัตติาม
ระเบยีบขอ้บังคับและหลกัเกณฑด์า้นความปลอดภัยทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดใน
หอ้งปฏบิัตกิาร ตอ้งมนีโยบายดา้นความปลอดภัยตอ่ไปนีเ้พือ่ใหม้ั่นใจถงึความ
ปลอดภัยอยา่งตอ่เนือ่งของบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารและผูท้ีไ่ดรั้บอนุญาตซึง่อาจ
เขา้มาในหอ้งปฏบิัตกิาร: 

 ขอ้ควรระวงัมาตรฐาน/นโยบายการเฝ้าระวังสากล: นโยบายนีห้รอืนโยบาย
กลุม่ระบสุ ิง่สง่ตรวจทางชวีภาพจากมนุษยทั์ง้หมดเป็นสารทีอ่าจกอ่การตดิ
เชือ้และกลา่วถงึหัวขอ้ทีต่อ้งพจิารณาเมือ่จัดการกับสิง่สง่ตรวจทีอ่าจกอ่การ
ตดิเชือ้ เชน่ สขุอนามัยของมอื PPE การปฏบิัตงิานเมือ่มแีผลเปิด การจัดการ
กับเข็มทีป่นเป้ือนและวตัถมุคีมอืน่ ๆ การนึง่อัดไอน ้า และการก าจัดสาร 

 นโยบายเกีย่วกับการสมัผัสเชือ้ไวรัส: ตอ้งมนีโยบายการตดิตามผลหลังจาก
การสมัผัสทีเ่ป็นไปไดแ้ละทราบวา่ผา่นผวิหนัง เยือ่เมอืก หรอืผวิหนังทีถ่ลอก
กับ HIV, ไวรัสตับอักเสบบ ี(Hepatitis B Virus, HBV) หรอืไวรัสตับอักเสบซ ี
(Hepatitis C Virus, HCV) ซึง่รวมถงึองคป์ระกอบตอ่ไปนี ้

 การทดสอบ HIV, HBV และ HCV จากผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีเ่ป็นแหลง่
ของไวรัสหลังจากทีไ่ดรั้บความยนิยอม 

 การประเมนิทางคลนิกิและทางซร่ัีมวทิยาอยา่งเหมาะสมในบคุลากร
ทีม่แีนวโนม้รับการสมัผัส 

 การพจิารณาการป้องกันทีเ่หมาะสมส าหรับบคุลากรทีส่มัผัสกับ HIV, 
HBV หรอื HCV โดยอา้งองิตามขอ้บง่ชีท้างการแพทย ์สถานะทาง
ซร่ัีมวทิยา และความยนิยอมหลังจากรับทราบขอ้มลูของแตล่ะบคุคล 

 การรายงานเกีย่วกับการสัมผัสเชือ้ตามทีก่ฎหมายก าหนด 

 นโยบายดา้นสขุอนามัยทางเคม/ีการสือ่สารเกีย่วกับสารอันตราย: นโยบายนี้
หรอืนโยบายกลุม่กลา่วถงึมมุมองในการจัดการสารเคมอียา่งปลอดภัย 
โดยท่ัวไป นโยบายดา้นสขุอนามัยทางเคมจีะกลา่วถงึการจัดเก็บ การใช ้

ประโยชน ์ตลอดจนการก าจัดสารเคม ีซึง่มเีป้าหมายเพือ่ลดการสมัผัสและ
ความเสีย่งทีส่มัพันธก์ับสารเคมเีหลา่นัน้ใหน้อ้ยทีส่ดุ โดยท่ัวไป นโยบาย
ดา้นการสือ่สารเกีย่วกับสารอันตรายจะใหข้อ้มลูเกีย่วกับการระบเุอกลักษณ์
และอันตรายของสารเคม ีซึง่ก าหนดใหต้อ้งมกีารตดิฉลากอยา่งเหมาะสม 
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SDS  
การปฐมพยาบาลเมือ่สมัผัสกับสาร เป็นตน้ 

 นโยบายดา้นการจัดการของเสยี: นโยบายนีใ้หร้ายละเอยีดเกีย่วกับมาตรการ
ทีเ่หมาะสมทีต่อ้งด าเนนิการเมือ่ก าจัดของเสยี เพือ่ใหม้ั่นใจในเรือ่งสขุภาพ
ของมนุษยแ์ละสภาพแวดลอ้มทีด่อียา่งตอ่เนือ่ง ซึง่เป็นการใหค้วามรว่มมอื
ในการปฏบิัตติามหน่วยงานในทอ้งถิน่และหน่วยงานระดับประเทศ 

 นโยบายดา้นความปลอดภัยท่ัวไป: นโยบายเหลา่นีก้ลา่วถงึหัวขอ้ทีม่ี
ความจ าเพาะเจาะจงนอ้ยกวา่ เนือ่งจากเกีย่วขอ้งกับความปลอดภัยของ
หอ้งปฏบิัตกิาร เชน่ ความปลอดภัยจากเพลงิไหม ้

 นโยบายดา้นอปุกรณ์เพือ่ความปลอดภัย: โดยท่ัวไปนโยบายเหลา่นีจ้ะ
อธบิายเกีย่วกับอปุกรณ์เพือ่ความปลอดภัยทีม่อียูทั่ง้หมด วตัถปุระสงคข์อง
อปุกรณ์เหลา่นี ้และการใชป้ระโยชนอ์ยา่งเหมาะสม 

 นโยบายการเตรยีมพรอ้มกรณีฉุกเฉนิ: ตอ้งมนีโยบายและขัน้ตอนด าเนนิการ
ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรทีร่ะบบุทบาทและความรับผดิชอบของหอ้งปฏบิัตกิาร
ในการเตรยีมพรอ้มกรณีฉุกเฉนิส าหรับเหตกุารณ์หรอืภัยพบิัตทิีเ่ป็นอันตราย
หรอืกอ่ใหเ้กดิความเสยีหาย สว่นประกอบเฉพาะทีต่อ้งรวมไวใ้นแผนการ
เตรยีมพรอ้มกรณีฉุกเฉนิตอ้งอา้งองิตามการประเมนิความเสีย่งโดยใชว้ธิ ี"ที่
เป็นอันตรายทัง้หมด" เพือ่ประเมนิประเภทของอันตรายทีน่่าจะเกดิขึน้มาก
ทีส่ดุซึง่อาจรบกวนการใหบ้รกิาร ตอ้งมกีารพัฒนานโยบายและขัน้ตอน
ด าเนนิการทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรเพือ่สนับสนุนการปฏบิัตติามแผนการ
ตอบสนองกรณีฉุกเฉนิของหอ้งปฏบิัตกิารและเสน้ทางของล าดับขัน้ตอนการ
ท างาน รวมถงึแผนการสือ่สาร  
 
หมายเหต:ุ หอ้งปฏบิัตกิารทีต่ัง้อยูภ่ายในสถานทีใ่หก้ารดแูลสขุภาพหรอื
ระบบดแูลสขุภาพแบบองคร์วมอาจเขา้รว่มในการพัฒนาสิง่อ านวยความ
สะดวกหรอืแผนการเตรยีมพรอ้มกรณีฉุกเฉนิทัง้ระบบ แทนทีจ่ะท าแผน
ส าหรับแตล่ะหอ้งปฏบิัตกิาร แตต่อ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่มกีารก าหนด
นโยบายและขัน้ตอนด าเนนิการส าหรับแผนนัน้อยา่งชดัเจนและกลา่วถงึ
ความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งซึง่จ าเพาะตอ่ศนูยว์จัิยนัน้ ตวัอยา่งเหตกุารณ์ทีอ่าจ
ไดรั้บการกลา่วถงึแผนการเตรยีมพรอ้มกรณีฉุกเฉนิ รวมถงึสถานการณ์ตา่ง ๆ 
เชน่ ความลม้เหลวของระบบทีไ่มไ่ดค้าดคดิไว ้(เชน่ การใหค้วามรอ้น การ
ระบายอากาศ และ เครือ่งปรับอากาศ (HVAC) น ้า การสือ่สาร ระบบ
คอมพวิเตอร)์ ระบบไฟฟ้าขดัขอ้ง ภัยธรรมชาต ิ(เชน่ ทอรน์าโด เฮอรร์เิคน 
แผน่ดนิไหว เพลงิไหม ้น ้าทว่ม) ภัยคกุคามดา้นสาธารณสขุทีเ่กดิขึน้ ภัย
คกุคามทางไซเบอร ์เหตกุารณ์กอ่การรา้ย หรอืความรนุแรงในสถานทีท่ างาน 
 

 นโยบายเกีย่วกับการไดรั้บแสงยวู:ี ควรมนีโยบายหรอืขัน้ตอนด าเนนิการที่
เป็นลายลักษณ์อักษรเพือ่ป้องกันหรอืลดการไดรั้บแสงอัลตรา้ไวโอเลตจาก
แหลง่เครือ่งมอื แสงยวูอีาจเป็นสาเหตขุองรอยไหมบ้รเิวณกระจกตาหรอื
ผวิหนังไหมจ้ากแหลง่ก าเนดิแสงโดยตรงหรอืแหลง่ก าเนดิแสงจากการหัก
เห เมือ่มกีารใชแ้หลง่ก าเนดิแสงยวูทีีบ่รเิวณใดก็ตาม ตอ้งมกีารจัดหา
อปุกรณ์ป้องกันทีเ่หมาะสมและเพยีงพอ และแสดงป้ายทีไ่ดรั้บอนุมัตอิยา่ง
เหมาะสม  
หอ้งปฏบิัตกิารอาจไดรั้บขอ้มลูความปลอดภัยจากผูผ้ลติอปุกรณ์ทีม่กีาร
ปลอ่ยแสงยวู ี

 นโยบายดา้นความปลอดภัยเกีย่วกับสารปรอท: นโยบายดา้นความปลอดภัย
เกีย่วกับสารปรอทและ SDS บังคับใชใ้นหอ้งปฏบิัตกิารทีม่กีารใช ้
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เทอรโ์มมเิตอรท์ีบ่รรจสุารปรอท 
 โครงการการแพย้างลาเท็กซ:์ สถาบันวจัิยหรอืหอ้งปฏบิัตกิารควรมโีครงการ

ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร เพือ่ป้องกันบคุลากรและผูเ้ขา้รว่มการวจัิยจากการ
เกดิปฏกิริยิาแพจ้ากการสมัผัสยางลาเท็กซธ์รรมชาตใินถงุมอืและผลติภัณฑ์
อืน่ ๆ ส าหรับหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของระบบสาธารณสขุ อาจ
เหมาะสมทีจ่ะอา้งองิถงึนโยบายของสถาบันวจัิยหรอืระบบสาธารณสขุ 
 

ฌ. การทบทวนเกีย่วกบัการปฏบิตังิานอยา่งปลอดภยั 
ตอ้งมบีันทกึขอ้มลูการทบทวนเกีย่วกับการปฏบิัตงิานอยา่งปลอดภัยเป็นระยะ (อยา่ง
นอ้ยปีละครัง้) เพือ่ลดอันตราย หากมกีารระบปัุญหาในระหวา่งการทบทวน 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งสบืสวนหาสาเหตแุละพจิารณาวา่จ าเป็นตอ้งมกีารปรับปรงุ
นโยบายและขัน้ตอนด าเนนิการดา้นความปลอดภัยเพือ่ป้องกันการเกดิซ ้าของปัญหา
หรอืบรรเทาความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้หรอืไม ่

 

ญ. การฝึกอบรมดา้นความปลอดภยั 
บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารทัง้หมดตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมดา้นความปลอดภยั อยา่ง
นอ้ยทีส่ดุ การฝึกอบรมดา้นความปลอดภัยตอ้งรวมถงึ: 

 จลุชพีกอ่โรคทีม่แีหลง่ก าเนดิจากเลอืด (รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกับขอ้ควรระวงั
มาตรฐาน ความเสีย่งและประเภทของโรคตดิเชือ้ทีต่ดิตอ่ผา่นการสมัผัส 
อปุกรณ์ป้องกันทีเ่หมาะสม  
และวธิกีารจัดการสารปนเป้ือนทีอ่าจเกดิขึน้) 

 PPE; บคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารทัง้หมดตอ้งไดรั้บการฝึกอบรมเกีย่วกับการ
ใช ้PPE อยา่งเหมาะสมกอ่นเริม่ท างานในหอ้งปฏบิัตกิาร (กลา่วคอื เมือ่เริม่
จา้งงาน) และเป็นระยะ ๆ หลังจากนัน้ การฝึกอบรมดังกลา่วตอ้งรวมถงึ/
อธบิายเกีย่วกับ: 

 เวลาทีจ่ าเป็นตอ้งใช ้PPE 
 PPE ชนดิใดทีจ่ าเป็น 
 วธิสีวมใส ่PPE อยา่งเหมาะสม 
 ขอ้จ ากัดของ PPE 
 การดแูลอยา่งเหมาะสม การบ ารงุรักษา อายกุารใชง้าน และการ

ก าจัด PPE 
 สขุอนามัยทางเคม/ีการสือ่สารเกีย่วกับสารอันตราย (วธิจัีดการสารเคมอียา่ง

เหมาะสมและสิง่ทีต่อ้งท าเพือ่หลกีเลีย่งการสมัผัสและในกรณีทีส่มัผัสกับ
สารเคม)ี 

 การใชอ้ปุกรณ์เพือ่ความปลอดภัยในหอ้งปฏบิตักิาร (อปุกรณ์ส าหรับลา้งตา 
ฝักบัวช าระรา่งกายกรณีฉุกเฉนิ ถังดับเพลงิ เป็นตน้) 

 การใชส้ารเคมสี าหรับท าน ้าแข็ง (น ้าแข็งแหง้และไนโตรเจนเหลว) หาก
หอ้งปฏบิัตกิารจัดการขนสง่ รับและ/หรอืจัดเก็บสิง่สง่ตรวจ อปุกรณ์สนับสนุน 
และสารท าปฏกิริยิา 

 การขนสง่สารกอ่การตดิเชือ้ (การบรรจหุบีหอ่และการตดิฉลากสารทีจั่ดสง่
อยา่งเหมาะสมตามขอ้ก าหนด IATA) 

 การบรหิารจัดการของเสยี/การควบคมุสารอันตรายทางชวีภาพ (การก าจัด
อันตรายทางชวีภาพอยา่งเหมาะสม) 

 ความปลอดภัยท่ัวไป/กฎหมายในทอ้งถิน่ทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัย 
 การรายงานอบุัตเิหต ุ
 การบรหิารจัดการและการเตรยีมพรอ้มกรณีฉุกเฉนิ 
 ความปลอดภัยจากเพลงิไหม ้(ต าแหน่งทางหนไีฟ เสน้ทางการอพยพ 

กลอ่งส าหรับดงึสญัญาณเตอืนเหตเุพลงิไหมแ้ละถังดับเพลงิ สถานทีน่อก
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อาคารทีบ่คุลากรควรรายงานตัวกรณีทีม่กีารอพยพฉุกเฉนิ ขัน้ตอนการแจง้
เจา้หนา้ทีท่ีเ่หมาะสมในกรณีเกดิเหตเุพลงิไหม)้ 

 ขัน้ตอนการก าจัดสิง่ปนเป้ือน (สถานทีเ่ก็บสารส าหรับการก าจัดสิง่ปนเป้ือน 
ขัน้ตอนการก าจัดสิง่ปนเป้ือนและการท าความสะอาดของเหลวหกเลอะ 
บคุคลทีต่อ้งแจง้เรือ่งในกรณีทีม่ขีองเหลวหกเลอะ) 

ตอ้งเก็บรักษาเอกสารบันทกึเกีย่วกับการเขา้รว่มฝึกอบรมดา้นความปลอดภัย บันทกึ
การฝึกอบรมดา้นความปลอดภัยควรประกอบดว้ยชือ่การฝึกอบรม ค าอธบิายโดยยอ่
ของหัวขอ้ทีค่รอบคลมุ การระบตุัวตนขอ้มลูของผูฝึ้กอบรม ชือ่ของบคุคลทีรั่บการ
ฝึกอบรม และวนัทีจั่ดการฝึกอบรม 

การฝึกอบรมดา้นความปลอดภัยทีก่ลา่วถงึหัวขอ้ขา้งตน้เป็นอยา่งนอ้ยตอ้ง
ด าเนนิการใหเ้สร็จสิน้กอ่นทีเ่จา้หนา้ทีจ่ะเริม่ท างานในหอ้งปฏบิัตกิารและเป็นประจ า
สม า่เสมอหลังจากนัน้ (ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารเป็นผูก้ าหนด)  
 

ฎ. การรายงานเหตกุารณ์ทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัความปลอดภยั 
 ตอ้งมกีารบันทกึและสง่เหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัยใหก้ับฝ่าย

บรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร ตัวอยา่งเหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัย
นัน้รวมถงึแตไ่มจ่ ากัดเพยีง: 

 การบาดเจ็บ (เข็มทิม่ต า การบาดเจ็บจากของมคีม การพลัดตกหก
ลม้ การไหม ้เป็นตน้) 

 การสมัผัสกับสารเคม ี

 อปุกรณ์ท างานผดิปกตทิีก่อ่ใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ความปลอดภัย 
(เชน่ ความเป็นไปไดใ้นการเกดิไฟฟ้าช็อต) 

 เหตกุารณ์ท่ัวไป 
 ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งทบทวนและลงลายมอืชือ่ในรายงาน

เหตกุารณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกับความปลอดภัยทีส่ง่มา แตก่ารทบทวนตอ้งไมเ่กนิ
หนึง่เดอืนนับตัง้แตก่ารสง่รายงาน การรายงานเหตกุารณ์อยา่งทันทว่งทจีะ
ชว่ยใหม้กีารแกไ้ขปัญหาอยา่งรวดเร็วและป้องกันการเกดิซ ้า 

 รายงานดา้นความปลอดภัยตอ้งรวมเขา้ไวใ้นโครงการจัดการดา้น
คณุภาพ (Quality Management, QM) ซึง่จะชว่ยใหห้อ้งปฏบิัตกิาร
ทราบแนวโนม้และแกไ้ขปัญหาเพือ่ป้องกันการเกดิซ ้า 

 เพือ่คงไวซ้ ึง่การรักษาความลับขอ้มลูของเจา้หนา้ที ่ตอ้งลบสิง่ระบุ
ตัวตนสว่นบคุคลทัง้หมดออกจากรายงานดา้นความปลอดภัย กอ่น
สง่ไปยังทมีงาน QM 

 

10. ระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิตักิาร 
 

หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิท าการทดสอบทางหอ้งปฏบิัตกิารตามทีแ่พทยข์อหรอืตามที่
ก าหนดไวใ้นโครงรา่งการวจัิยทางคลนิกิ บอ่ยครัง้ทีห่อ้งปฏบิัตกิารเหลา่นีต้อ้งสรา้งขอ้มลู 
(มักอยูใ่นรปูแบบรายงาน) ของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิยทีเ่หมาะสม และสง่หรอื
สง่ผา่นรายงานไปยังสถานทีห่รอืบคุคลทีก่ าหนดไวล้ว่งหนา้ เชน่ หัวหนา้โครงการวจัิย
ภายในระยะเวลาทีเ่ป็นประโยชนท์างคลนิกิ 
 
คอมพวิเตอรเ์พยีงอยา่งเดยีวไมไ่ดป้ระกอบขึน้เป็นระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิัตกิาร (LIS) 
LIS ประกอบดว้ยฮารด์แวร ์ซอฟตแ์วร ์และขอ้มลูจากคอมพวิเตอร ์ระบบด าเนนิการหรือ
ชว่ยเหลอืการท างาน เชน่ ค าสัง่การทดสอบ การสง่สิง่สง่ตรวจทีจ่ าเป็นไปยัง
หอ้งปฏบิัตกิาร ภาระดา้นการจัดการเมือ่ไดรั้บสิง่สง่ตรวจ ตลอดจนการสรา้งสิง่ระบตุัวตนที่
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ไมซ่ ้ากัน การแบง่เป็นสว่นเทา่ ๆ กัน (aliquoting) การสรา้งแผน่งาน การสง่ผา่นขอ้มลู
ค าสัง่ไปยังเครือ่งวเิคราะห ์การแปลผลจากเครือ่งมอืเป็นผลทีส่ามารถใชง้านได ้การ
จัดเก็บขอ้มลู การถา่ยโอนขอ้มลูผา่นแฟ้มทีม่กีารรักษาความปลอดภัยไปยังศนูยข์อ้มลู 
การสรา้งรายงาน และฟังกช์นัดา้น QC รายงานทีส่รา้งจาก LIS ตอ้งกระชบั สามารถอา่น
ได ้มรีปูแบบมาตรฐาน และเรยีงตามล าดับเวลา 
 

มาตรฐานส าหรบัระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิตักิาร 
 

ก. การตรวจสอบความถกูตอ้งของระบบขอ้มลูของหอ้งปฏบิตักิาร 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเก็บรักษาขอ้มลูการตรวจสอบความถกูตอ้งทีบ่ันทกึไวส้ าหรับ 
LIS ตอ้งมขีัน้ตอนและผลการตรวจสอบความถูกตอ้งทัง้หมดใหพ้รอ้มส าหรับการ
ทบทวน: 

 การตดิตัง้โปรแกรมคอมพวิเตอรใ์หม ่

 การเปลีย่นแปลงหรอืปรับเปลีย่นใด ๆ กับระบบ 
หมายเหต:ุ ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งอนุมตักิารเปลีย่นแปลง
ทัง้หมดกอ่นอนุญาตใหใ้ชง้าน 

 การทดสอบการเปลีย่นล าดับกระบวนการทีค่าดการณ์ไวแ้ละเป็นไปได ้
ทัง้หมด (เชน่ การกรอกผลทีป่กต ิต า่ผดิปกต ิสงูผดิปกต ิผลวกิฤตแิละผล
ทีไ่มส่มเหตสุมผล) 

 การทดสอบและการตรวจสอบความถกูตอ้งของการค านวณทัง้หมดที่
ด าเนนิการโดย LIS 

 การตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูทัง้หมดทีส่ง่ผา่นจาก LIS ไปยังระบบ
คอมพวิเตอรอ์ืน่ ๆ และอปุกรณ์แสดงผลของระบบคอมพวิเตอร ์

 การทวนสอบคา่อา้งองิและขอ้เสนอแนะ ตลอดจนผลการทดสอบทีแ่ทจ้รงิ 
 การตรวจสอบความถกูตอ้งของระบบการเตรยีมความพรอ้มส าหรับเหตุ

ฉุกเฉนิ 
 

ข. การสรา้งรายงาน 
 LIS ตอ้งสามารถสรา้งส าเนาของผลของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย

ไดอ้ยา่งถกูตอ้งและครบถว้นสมบรูณ์ 
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งสามารถพมิพซ์ ้าส าเนาผลการทดสอบของผูเ้ขา้รว่มการ

วจัิยในการศกึษาวจัิยทีเ่ก็บไวทั้ง้หมดได ้
 ผลตอ้งรวมถงึคา่อา้งองิเดมิและขอ้คดิเห็นทีม่คีวามหมาย 
 ผลตอ้งรวมถงึการแจง้เตอืนใด ๆ หรอืเชงิอรรถทีน่ าเสนอในรายงาน

ตน้ฉบับ 
 ผลตอ้งรวมถงึวนัทีข่องรายงานตน้ฉบับ 

 ขอ้มลูเกีย่วกับผลของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยทีจั่ดเก็บไวแ้ละ
ขอ้มลูทีเ่ก็บรักษาไวต้อ้งสามารถกูค้นืไดทั้นทภีายในกรอบเวลาทีส่อดคลอ้ง
กับความตอ้งการของการศกึษาวจัิย/การวจัิย (เชน่ ภายใน 24 ชัว่โมง) 

 

ค. หลกัฐานการตรวจสอบ 
 LIS ตอ้งใชห้ลกัฐานการตรวจสอบทีบ่ันทกึเวลาดว้ยคอมพวิเตอร ์

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่เมือ่ท าการทดสอบส าหรับแตล่ะ
บคุคลจากค าสัง่การทดสอบเดยีว (เชน่ การทดสอบหลายการทดสอบทีม่ี
หมายเลขการเขา้ถงึเดยีวกัน) โดยเจา้หนา้ทีค่นละคนและมกีารกรอกผลการ
ทดสอบใน LIS ระบบตอ้งใหห้ลักฐานการตรวจสอบเพือ่บันทกึเจา้หนา้ทีแ่ต่
ละคนทีเ่กีย่วขอ้ง (รวมถงึการแกไ้ขตามล าดับทีด่ าเนนิการกับผลการทดสอบ
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เดยีว)  
 หากใชก้ารทวนสอบอตัโนมัต ิหลักฐานการตรวจสอบตอ้งแสดงวา่มกีารทวน

สอบผลโดยอัตโนมัต ิณ เวลาและวนัทีร่ะบไุว ้

 เมือ่มกีารใชเ้ครือ่งวเิคราะหท์ีค่ลา้ยกันหลายเครือ่ง ควรมกีารระบเุครือ่ง
วเิคราะหเ์พือ่ใหส้ามารถตดิตามผลการทดสอบกลับ  
ไปยังเครือ่งมอืทีท่ าการทดสอบไดอ้ยา่งเหมาะสม 

 

ง. การเขา้ถงึและการรกัษาความปลอดภยั 
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งด าเนนิการใหม้ั่นใจวา่จ ากัดการเขา้ถงึ LIS เฉพาะผูท้ี่

ไดรั้บอนุญาต 
 ตอ้งมกีารเก็บรักษาเอกสารบันทกึทีร่ะบวุา่ผูใ้ชง้านระบบคอมพวิเตอร์

ทัง้หมดไดรั้บการฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอทัง้ในชว่งแรกเริม่และหลังจากการ
ปรับเปลีย่นระบบ 

 นโยบายเกีย่วกับ LIS ของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งระบผุูใ้ชท้ีอ่าจเขา้ถงึขอ้มลู
ของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาวจัิยในการศกึษาวจัิยไดเ้ทา่นัน้ และผูใ้ชง้านทีไ่ดรั้บ
อนุญาตใหก้รอกหรอืปรับเปลีย่นผลของผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิยใน
การศกึษาวจัิย 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งก าหนดรหัสผูใ้ชง้านเพือ่อนุญาตใหบ้คุคลทีไ่ดรั้บ
อนุญาตเป็นการเฉพาะเทา่นัน้สามารถเขา้ถงึขอ้มลูของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยใน
การศกึษาวจัิยหรอืเปลีย่นแปลงโปรแกรมได ้

 โดยท่ัวไป มักก าหนดรหัสผูใ้ชง้านใหแ้กเ่จา้หนา้ทีแ่ตล่ะคนเมือ่มี
การจา้งงานหรอืเมือ่เสร็จสิน้การฝึกอบรม 

 บคุลากรทกุคนทีจ่ะใชร้ะบบตอ้งมรีหัสผูใ้ชง้านทีเ่ชือ่มโยงไปยัง
ระดับการเขา้ถงึทีเ่หมาะสมตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ก าหนดส าหรับงาน
ของบคุลากรรายนัน้ ๆ 

 โดยปกตแิลว้ ระบบจะเก็บรักษารหัสการเขา้ถงึของบคุลากรซึง่ยังคง
มกีารใชง้านระบบอยูเ่ป็นฐานขอ้มลู โดยบันทกึจากฐานขอ้มลูทีอ่าจ
มกีารสรา้งรายงานแบบกระดาษขึน้ 

 หา้มใชร้หัสผูใ้ชง้านรว่มกับบคุคลอืน่โดยเด็ดขาด  
 ตอ้งยกเลกิรหัสการเขา้ถงึของผูใ้ชง้านเมือ่ส ิน้สดุการจา้งงาน เมือ่มี

การยกเลกิ ไมค่วรใชร้หัสผูใ้ชง้านนัน้กับเจา้หนา้ทีค่นอืน่อกี 
 การรักษาความปลอดภัยของระบบตอ้งเพยีงพอเพือ่ป้องกันไมใ่หบ้คุลากร

ซึง่ไมไ่ดรั้บอนุญาตตดิตัง้ซอฟตแ์วร ์การตดิตัง้ซอฟตแ์วรท์ีไ่มไ่ดรั้บอนุญาต
อาจท าใหร้ะบบเสีย่งตอ่การละเมดิดา้นการรักษาความปลอดภัย ไวรัส เวริม์ 
หรอืสปายแวร ์

 นโยบายควบคมุการเขา้ถงึควรรวมถงึการเขา้ถงึทางกายภาพทีศ่นูยข์อ้มลู
ซึง่จัดเก็บ LIS การเขา้ระบบปฏบิัตกิารของเซริฟ์เวอรท์ีบ่รกิารพืน้ทีส่ าหรับ 
LIS ตลอดจนระบบซอฟตแ์วรท์ีป่ระกอบขึน้เป็น LIS 

 

จ. แนวทางปฏบิตัใินการบนัทกึเอกสาร 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งคงไวซ้ ึง่ SOP ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรส าหรับการด าเนนิงานของ 
LIS และควรปฏบิัตติามแนวทางปฏบิัตเิหลา่นี:้ 

 ขัน้ตอนด าเนนิการตอ้งเหมาะสมและจ าเพาะกับกจิกรรมซึง่บคุลากรของ
หอ้งปฏบิัตกิารท าในแตล่ะวนั ตลอดจนการปฏบิัตงิานซึง่เจา้หนา้ที่
สารสนเทศด าเนนิการเป็นประจ าทกุวนั การใช ้LIS ในปัจจบุันตอ้งตรงกับ
นโยบายและเอกสารขัน้ตอนด าเนนิการ 

 ควรมกีารกลา่วถงึวตัถปุระสงคข์องโปรแกรมคอมพวิเตอร ์วธิกีารท างาน 
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และการท างานรว่มกับโปรแกรมอืน่ไวอ้ยา่งชดัเจน 
 

ฉ. การเตรยีมพรอ้มและการสนบัสนนุทางเทคนคิ 
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมรีะบบส ารองทีบ่ันทกึไวแ้ละขัน้ตอนทีด่ าเนนิการรว่มกันส าหรับ 
LIS โดยอา้งองิตามแนวทางปฏบิัตติอ่ไปนีซ้ ึง่มคีวามพยายามในการคงไวซ้ ึง่ความ
สมบรูณ์ของขอ้มลู ตลอดจนลดผลกระทบและความรนุแรงของเหตกุารณ์ระบบไม่
ท างานนอกก าหนดการและเหตกุารณ์ทีท่ าใหเ้กดิความเสยีหาย: 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมขีัน้ตอนด าเนนิการทีส่รปุขอ้มลูเกีย่วกับระบบไวส้ าหรับ
เจา้หนา้ทีส่นับสนุนทางเทคนคิและ/หรอืผูใ้หบ้รกิาร รวมถงึขอ้มลูตดิตอ่
กรณีฉุกเฉนิ 

 ตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนด าเนนิการและแผนการเตรยีมพรอ้มรับภัยพบิตัเิพือ่
เก็บรักษาขอ้มลูและอปุกรณ์ในกรณีเกดิเหตกุารณ์ทีก่อ่ใหเ้กดิความเสยีหาย
และไมค่าดคดิ (เชน่ เพลงิไหม ้น ้าทว่ม) หรอืซอฟตแ์วรไ์มส่ามารถใชง้าน
ได ้และ/หรอืฮารด์แวรไ์มส่ามารถใชง้านได ้ซึง่จะชว่ยใหม้กีารกลับสูส่ภาพ
ปกตใินเวลาทีเ่หมาะสม 

 ตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนด าเนนิการเพือ่ใหม้ั่นใจวา่มกีารรายงานผลของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิยทันเวลาและในลักษณะทีเ่ป็นประโยชน์
ในระหวา่งที ่LIS หยดุท างานบางสว่นหรอืทัง้หมด ซึง่รวมถงึ: 

 ขัน้ตอนเพือ่ป้องกันความเสยีหายและ/หรอืการสญูเสยีขอ้มลูทีอ่ยู่
ระหวา่งการใชง้าน 

 ขัน้ตอนด าเนนิการส าหรับการส ารองและการจัดเก็บขอ้มลูเป็นระยะ 
ๆ 

 ขัน้ตอนด าเนนิการส าหรับการจัดเก็บขอ้มลูส ารองนอกศนูยว์จัิย 
 ขัน้ตอนด าเนนิการเพือ่กูค้นืขอ้มลูจากสือ่ทีใ่ชส้ ารองขอ้มลู 

 ขัน้ตอนด าเนนิการตอ้งอธบิายในเรือ่งความสามารถในการกูค้นืขอ้มลูของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิย สภาพแวดลอ้มทางกายภาพ และ
อปุกรณ์ และตอ้งไดรั้บการทดสอบดา้นประสทิธผิลเป็นระยะ ๆ 

 LIS ควรปฏบิัตกิารในสภาพแวดลอ้มแบบปิดใหม้ากทีส่ดุเทา่ทีส่ามารถท า
ไดเ้พือ่ปกป้องความลับของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

 หากสถานทีใ่ชเ้ครอืขา่ยสาธารณะ เชน่ อนิเตอรเ์น็ต เป็นสือ่กลาง
แลกเปลีย่นขอ้มลู ควรมมีาตรการรักษาความปลอดภัยของเครอืขา่ยเพือ่ให ้
มั่นใจถงึการรักษาความลับของขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

  

11. การจดัการดา้นคณุภาพ 
 

การจัดการดา้นคณุภาพ (QM) ประกอบดว้ยกจิกรรมประสานงานรว่มกัน เพือ่ก ากับดแูล
และควบคมุองคก์รในเรือ่งคณุภาพ การจัดการดา้นคณุภาพเป็นวธิเีชงิระบบเพือ่ใหบ้รรลุ
วตัถปุระสงคด์า้นคณุภาพ แผน QM (หรอืโครงการ) ระบขุัน้ตอนเฉพาะทีห่อ้งปฏบิัตกิาร
จะด าเนนิการเพือ่ใหม้ั่นใจวา่ไดค้งไวซ้ ึง่คณุภาพของขอ้มลูและความปลอดภัยของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิย 
 
การประกันคณุภาพจากภายนอกองคก์ร (EQA) เป็นองคป์ระกอบส าคัญของโครงการ QM 
ทัง้หมด สิง่สง่ตรวจส าหรับ EQA ตอ้งไดรั้บการวเิคราะหแ์ละรายงาน เชน่เดยีวกับสิง่สง่
ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยทีไ่ดรั้บการทดสอบในหอ้งปฏบิัตกิาร EQA 
ใหโ้อกาสหอ้งปฏบิัตกิารในการเปรยีบเทยีบผลและ/หรอืแปลผลทีไ่ดจ้ากชดุของสิง่สง่
ตรวจ ภาพถา่ยสไลด ์และ/หรอืกรณีศกึษากับผลทีไ่ดจ้ากกลุม่อาสาสมัคร (กลุม่ของ
หอ้งปฏบิัตกิารทีท่ าการวเิคราะหเ์ดยีวกันและมรีะเบยีบวธิทีีค่ลา้ยกัน) การประเมนิ
ความสามารถในการด าเนนิการวเิคราะหข์องหอ้งปฏบิัตกิารจากภายนอกนี ้(หากม)ี เป็น
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สิง่ส าคัญสงูสดุส าหรับการประเมนิคณุภาพการด าเนนิงานของหอ้งปฏบิัตกิารทีค่รบถว้น
สมบรูณ์ 

 

มาตรฐานส าหรบัการจดัการดา้นคณุภาพ 

 

ก. แผนการจดัการดา้นคณุภาพ 
 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมแีผนการประกันคณุภาพ/โครงการจัดการดา้นคณุภาพ

ทีบ่ันทกึไว ้โครงการนีต้อ้ง: 

 ไดรั้บการพัฒนาและดแูลโดยบคุคลหรอืกลุม่บคุคลทีแ่ยกตัวและ
แตกตา่งไปจากบคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิารทีท่ าการทดสอบ หาก
สามารถปฏบิัตไิดแ้ละเป็นไปได ้

 รวมไวก้ับโครงการประกันคณุภาพของสถาบันวจัิย/โครงการจัดการ
ดา้นคณุภาพ หากเกีย่วขอ้ง 

 มรีายละเอยีดแผนการด าเนนิการทีอ่ธบิายเป้าหมายและ
วตัถปุระสงคข์องโครงการ QM 

 บคุลากรทัง้หมดสามารถเขา้ถงึได ้

 ไดรั้บการออกแบบเพือ่ตรวจตดิตาม ประเมนิ และแกไ้ขปัญหาทีร่ะบุ
ไวใ้นระบบกอ่นการวเิคราะห ์ระบบทีว่เิคราะห ์และระบบหลังการวิ
เคราะห ์(เมือ่มขีอ้บง่ชี)้ และระบบท่ัวไป 

 อธบิายการตรวจตดิตามขอ้รอ้งเรยีนและเหตกุารณ์ 
 รวมถงึแงม่มุทัง้หมดในดา้นขอบเขตการดแูลของหอ้งปฏบิัตกิาร 
 อธบิายปัญหาใด ๆ ทีอ่าจรบกวนการดแูลหรอืความปลอดภัยของ

ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยในการศกึษาวจัิย ขณะทีอ่ธบิายในเรือ่งการประเมนิ
ความเสีย่ง 

 รวมถงึขอ้มลูวธิกีารสือ่สารและเก็บขอ้มลูดา้นคณุภาพและขอ้มลู
ความปลอดภัย 

 รวมถงึกจิกรรมการควบคมุ (เชน่ QC และ EQA) 

 รวมถงึตัวชีว้ดัหลักดา้นคณุภาพทีส่ามารถวดัได ้ซึง่เกีย่วขอ้งกับการ
ด าเนนิงานของหอ้งปฏบิัตกิารทีม่เีป้าหมายชดัเจนเพือ่การพัฒนาให ้
ดขี ึน้: 

 ตัวชีว้ดัหลกัตอ้งสะทอ้นถงึกจิกรรมทีส่ าคัญยิง่และ/หรอืมี
ผลกระทบทีส่ าคัญตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยหรอื
ผลลัพธข์องการศกึษาวจัิย ตัวอยา่งตัวชีว้ดัหลัก ไดแ้ก ่
ระยะเวลารอคอยผล การยอมรับสิง่สง่ตรวจ ความถกูตอ้ง
ของค าสัง่ทดสอบ เหตกุารณ์เกีย่วกับความปลอดภัย 

 จ านวนตัวชีว้ดัหลักทีต่รวจตดิตามโดยหอ้งปฏบิัตกิารควร
เป็นสดัสว่นกับขอบเขตการใหบ้รกิารของหอ้งปฏบิัตกิาร 
แนะน าวา่ตัวชีว้ดัหลักทีม่กีารตรวจตดิตามในเชงิรกุไมค่วร
เกนิหา้รายการภายในเวลาทีก่ าหนด  

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งบันทกึการตรวจสอบตัวชีว้ดัหลักและ
บันทกึการด าเนนิการแกไ้ขและ/หรอืการด าเนนิการป้องกัน 

 จะตอ้งมหีลักฐานการด าเนนิการตดิตามผลทีเ่หมาะสมอัน
เป็นผลจากการตรวจตดิตาม ตลอดจนการประเมนิ
ประสทิธภิาพของการด าเนนิการแกไ้ขทีไ่ดท้ าไป รว่มกับ
ตัวชีว้ดัหลักเหลา่นี ้

 รวมถงึผลจากการตรวจวดัตัวชีว้ดัหลักเหลา่นีท้ีอ่ยูร่ะหวา่งด าเนนิการ
เปรยีบเทยีบกับเกณฑม์าตรฐานจากภายในหรอืภายนอกองคก์รและ
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แนวโนม้เมือ่เวลาผา่นไป (เชน่ ควรวดัและเปรยีบเทยีบตัวชีว้ดัคณุภาพกับ
เป้าหมายดา้นคณุภาพทีร่ะบไุว)้ 

 
โปรดดทูีล่งิกแ์หลง่ขอ้มลูเอกสารเกีย่วกับ GCLP ในรายการเอกสารอา้งองิส าหรับ 
ตัวอยา่งแผนการจัดการคณุภาพ 

 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งสามารถใชเ้อกสาร QM นีเ้ป็นแนวทางเมือ่ด าเนนิการ
ประเมนิประสทิธภิาพประจ าปี เอกสารบันทกึโครงการ QM ตอ้งแสดงให ้
เห็นถงึการทบทวนเป็นประจ า (อยา่งนอ้ยปีละครัง้) โดยฝ่ายบรหิารของ
หอ้งปฏบิัตกิาร การทบทวนนีต้อ้งท าใหม้ั่นใจวา่ไดม้กีารอธบิายปัญหาที่
เกดิขึน้ซ ้าและไดม้กีารประเมนิกจิกรรมใหมห่รอืกจิกรรมทีอ่อกแบบใหม ่
หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งสามารถใหห้ลักฐานการประเมนิแผน QM ของตน ซึง่
รวมถงึ: 

 เอกสารรายงาน QM ประจ าปี 
 การแกไ้ขนโยบายและขัน้ตอนด าเนนิงานของหอ้งปฏบิัตกิาร 

และการแกไ้ขแผน QM 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งใหห้ลกัฐานเกีย่วกับการน าแผน QM นีไ้ปปฏบิัต ิรวมถงึ: 
 รายงานการประชมุของคณะกรรมการ 
 ผลการตรวจวดัทีอ่ยูร่ะหวา่งด าเนนิการ 
 การสบืสวนขอ้รอ้งเรยีนทีเ่กีย่วขอ้งกับเอกสารบันทกึ 

  

ข. การจดัการเหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด (Nonconforming Event, 
NCE) 

 โครงการจัด NCE อา้งองิตามหลักการของการจัดการดา้นคณุภาพ การ
จัดการความเสีย่ง และความปลอดภัยของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย สามารถน า
โครงการนีม้าปฏบิัตโิดยวธิทีีด่ าเนนิการดว้ยตนเอง เชน่ รปูแบบกระดาษ
และบันทกึการตดิตาม หรอืโดยใชเ้ทคโนโลยฐีานขอ้มลูทางอเิล็กทรอนกิส ์

 หอ้งปฏบิัตกิารควรจัดโครงสรา้ง จัดระเบยีบ และใชโ้ครงการนีอ้ยา่งตอ่เนือ่ง 
เพือ่: 

 รายงานเหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 

 สบืหาสาเหตขุองเหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด 

 ประเมนิวา่จ าเป็นตอ้งการด าเนนิการใด ๆ หรอืไม ่และด าเนนิการใน
กรณีทีจ่ าเป็น 

 ตดิตามและศกึษาแนวโนม้ของเหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด
ทัง้หมด 

 ระบโุอกาสในการปรับปรงุใหป้ระสทิธผิลและประสทิธภิาพของ
กระบวนการท างานดขีึน้ 

 ระบโุอกาสเพือ่ลดหรอืขจัดความเสีย่งและชว่ยเพิม่ความปลอดภัย
ของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิย 

 การรายงานปัญหาขณะทีพ่บปัญหานัน้มคีวามส าคัญอยา่งยิง่ในโครงการ
จัดการ NCE เนือ่งจากปัญหาทีไ่มไ่ดร้ายงานมแีนวโนม้เกดิขึน้ซ ้าและยังคง
ไมไ่ดรั้บการแกไ้ขตอ่ไป และสิง่นีอ้าจกอ่ใหเ้กดิอันตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิย 

 NCE เกดิขึน้ตลอดเสน้ทางของล าดับขัน้ตอนการท างานตัง้แตก่จิกรรมกอ่น
การวเิคราะห ์กจิกรรมระหวา่งการวเิคราะห ์จนถงึกจิกรรมหลังการวเิคราะห ์

 การสบืหาสาเหตขุอง NCE ควรเริม่ทันท ี(เชน่ ภายใน 48 ชัว่โมง) เพือ่ชว่ย
ในการเก็บขอ้มลูทีถ่กูตอ้ง 
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 การทบทวน NCE ทัง้หมดควรเกดิขึน้เป็นประจ าเพือ่ศกึษารปูแบบหรอื
แนวโนม้ทีเ่ป็นไปได ้

 เมือ่การวเิคราะหข์อ้มลูรวมของ NCE เสร็จสิน้ ควรจัดเตรยีมรายงานส าหรับ
การทบทวนโดยฝ่ายบรหิารจัดการของหอ้งปฏบิัตกิาร 
 

ค. การตรวจสอบภายใน 
การตรวจตดิตามโครงการ QM ของหอ้งปฏบิัตกิารตอ้งรวม  
โครงการตรวจสอบภายใน การตรวจสอบภายในเกีย่วขอ้งกับการประเมนิตนเองที่
ด าเนนิการโดยบคุคลหรอืกลุม่บคุลากรของหอ้งปฏบิัตกิาร ซึง่ประกอบดว้ยการ
เปรยีบเทยีบอยา่งครอบคลมุระหวา่งการปฏบิัตจิรงิภายในหอ้งปฏบิัตกิารกับนโยบาย
และขัน้ตอนด าเนนิการของหอ้งปฏบิัตกิาร (เชน่ แฟ้มของบคุลากร เอกสารบันทกึ
การฝึกอบรม ความสามารถในการด าเนนิการ QC การทบทวน SOP) นอกจากนีย้ัง
อาจเปรยีบเทยีบการตรวจสอบเหลา่นีร้ะหวา่งการปฏบิัตขิองหอ้งปฏบิัตกิารกบัชดุ
แนวทางปฏบิัตมิาตรฐานและ/หรอืมาตรฐานตา่ง ๆ ควรบันทกึการคน้พบทัง้หมด 
(ทัง้การปฏบิัตติามและการไมป่ฏบิัตกิารกฎระเบยีบ) ทีเ่ป็นผลมาจากการตรวจสอบ
ภายใน ในรปูแบบทีม่กีารจัดระเบยีบอยา่งด ีเพือ่ใหส้ามารถด าเนนิการแกไ้ขไดอ้ยา่ง
เหมาะสมและตดิตามผลผา่นการแกไ้ขได ้ 

การทบทวนโครงการตรวจสอบภายในเป็นระยะและกระบวนการภายในเป็นระยะ อาจ
รวมถงึ: 

 แนวโนม้และการวเิคราะหข์อ้มลูจากการตรวจสอบทัง้หมด 

 ขอ้เสนอแนะจากผูถ้กูตรวจสอบและบคุลากรจากหอ้งปฏบิัตกิารทีไ่ดรั้บการ
ตรวจสอบหรอืศนูยว์จัิยทีอ่ยูใ่นระหวา่งการตรวจสอบ 

 การจัดเตรยีมรายงานสิง่ทีพ่บจากการตรวจสอบในชว่งทีต่อ้งรายงาน (เชน่ 
ทกุไตรมาส ทกุปี) เพือ่การรายงานดา้นคณุภาพและการทบทวนจากฝ่าย
บรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 การทบทวนและการประเมนิจากฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิารในเรือ่ง
ประสทิธผิลของโครงการตรวจสอบภายใน 

รายงานสรปุผลการตรวจสอบภายใน ชว่ยใหฝ่้ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร
สามารถระบโุอกาสส าหรับการปรับปรงุใหด้ขี ึน้และใหข้อ้มลูส าหรับการวางแผน
ดา้นคณุภาพ 

 

ง. การประเมนิจากภายนอก 
การประเมนิจากภายนอกใหข้อ้เสนอแนะทีเ่ป็นรปูธรรมวา่หอ้งปฏบิัตกิารสามารถ
ด าเนนิงานไดด้มีากนอ้ยเพยีงใดจากมมุมองดา้นคณุภาพ กระบวนการคณุภาพและ
ขัน้ตอนการปฏบิัตงิานของหอ้งปฏบิัตกิารท างานอยา่งไร และหอ้งปฏบิัตกิารเป็นไป
ตามความตอ้งการของลกูคา้หรอืไม ่

การประเมนิจากภายนอกหมายถงึการตรวจสอบ การตรวจตรา การตรวจเยีย่ม
ศนูยว์จัิย หรอืการส ารวจทีด่ าเนนิการโดยองคก์รจากภายนอกหอ้งปฏบิัตกิาร เชน่ 
กจิกรรมทีก่ลา่วขา้งตน้ซึง่ด าเนนิการโดยองคก์รของรัฐบาลและองคก์รทีไ่ดรั้บการ
รับรองเพือ่ประเมนิประสทิธผิลของระบบการจัดการดา้นคณุภาพของหอ้งปฏบิัตกิาร 
แนะน าเป็นอยา่งยิง่ใหห้อ้งปฏบิัตกิารเขา้รว่มในโครงการรับรองหอ้งปฏบิัตกิาร
ระดับประเทศหรอืระดับภมูภิาคหรอืเมือ่ใดก็ตามทีเ่ป็นไปได ้หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งเขา้
รว่มโครงการดังกลา่วในกรณีทีก่ าหนดไว ้หอ้งปฏบิัตกิารควรมเีอกสารบันทกึ
ขัน้ตอนส าหรับการจัดการการประเมนิจากภายนอกทีด่ าเนนิการโดยองคก์รของ
รัฐบาลและองคก์รทีไ่ดรั้บการรับรอง 
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ขัน้ตอนของหอ้งปฏบิัตกิารส าหรับการจัดการการประเมนิ/การตรวจตราจาก
ภายนอก ควรรวมถงึความรับผดิชอบและกจิกรรมในดา้นตอ่ไปนี:้ 

 การก าหนดตารางเวลา 

 การเตรยีมเอกสารกอ่นการประเมนิ 
 การตอ้นรับผูป้ระเมนิ 

 การเขา้ถงึสถานที ่

 การเขา้ถงึวสัดอุปุกรณ์และบันทกึขอ้มลู 
 สถานทีท่ างานส าหรับผูป้ระเมนิ 

 การด าเนนิการประเมนิ 

 สรปุปิดการประเมนิ 

 การตดิตามผลการตอบสนอง 

 การน าการด าเนนิการแกไ้ขทีจ่ าเป็นมาปฏบิัต ิ
 การทวนสอบประสทิธผิลของการด าเนนิการทีไ่ดท้ าไป 

 

จ. การทดสอบระยะเวลารอคอยผล 
แนะน าวา่หอ้งปฏบิัตกิารควรมรีายการระยะเวลารอคอยผลการตรวจวเิคราะห ์หาก
เป็นไปได ้บคุลากรทกุคนของหอ้งปฏบิัตกิารและลกูคา้ของหอ้งปฏบิัตกิารควร
สามารถเขา้ถงึขอ้มลูระยะเวลารอคอยผลนีไ้ด ้

 

ฉ. แผนการสือ่สารของหอ้งปฏบิตักิาร 
สถาบันวจัิยหรอืหอ้งปฏบิตักิารตอ้งมนีโยบายไมเ่อาผดิบคุลากรและผูเ้ขา้รว่มการ
วจัิยในการศกึษาวจัิยจากการเรยีกรอ้ง (non-retaliatory policy) เพือ่สือ่สารขอ้
กังวลเกีย่วกับคณุภาพของการทดสอบหรอืความปลอดภัยในหอ้งปฏบิตักิารไปยัง
ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร ส าหรับหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของระบบ
สาธารณสขุ อาจเหมาะสมทีจ่ะอา้งองิถงึนโยบายของสถาบันวจัิยหรอืระบบ
สาธารณสขุ 
 
การสือ่สารเพือ่สง่ตอ่งาน: หอ้งปฏบิัตกิารควรน าขัน้ตอนด าเนนิการสือ่สาร “เพือ่สง่
ตอ่งาน” อยา่งมปีระสทิธภิาพมาปฏบิัต ิซึง่รวมถงึขอ้มลูเกีย่วกับสิง่สง่ตรวจทีอ่ยู่
ระหวา่งด าเนนิการ การทดสอบ และประเด็นของหอ้งปฏบิัตกิารเกีย่วกับผูเ้ขา้รว่ม
การวจัิย เมือ่ความรับผดิชอบ “ถกูสง่ตอ่” จากบคุคลหนึง่ไปยังอกีบคุคลหนึง่ เชน่ 
เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงในระหวา่งรอบการท างาน หรอืเมือ่มกีารถา่ยโอนความ
รับผดิชอบกรณีผูป่้วยจากพยาธแิพทยท์า่นหนึง่ไปยังอกีทา่นหนึง่ หากเป็นไปได ้
ขัน้ตอนด าเนนิการควรรวมถงึขอ้ก าหนดเกีย่วกับค าถามและการตอบค าถาม 

 

ช. มาตรฐานส าหรบัการประกนัคณุภาพจากภายนอกองคก์ร 
 
ส าหรับหอ้งปฏบิัตกิารทัง้หมดทีเ่ขา้รว่มในโครงการประกันคณุภาพจากภายนอก
องคก์ร (EQA) ตอ้งน ามาตรฐานตอ่ไปนีม้าปฏบิัต:ิ 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งลงทะเบยีนเขา้รว่มโครงการ EQA ทีค่รอบคลมุสารที่
วเิคราะหทั์ง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกับโครงการวจัิยของกองโรคเอดส ์หากเป็นไป
ได ้

 โครงการ EQA ส าหรับสารทีว่เิคราะหใ์นโครงการวจัิยตอ้งไดรั้บ
อนุมัตจิากกองโรคเอดส ์

 กองโรคเอดสห์รอืผูท้ีไ่ดรั้บมอบหมายจะตรวจตดิตามผลส าเร็จดา้น
ความสามารถในการด าเนนิงานของหอ้งปฏบิัตกิารในโครงการ
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ทดสอบความสามารถทีไ่ดรั้บอนุมัตจิากกองโรคเอดส ์
 โครงการ EQA ในเชงิพาณชิยอ์าจไมส่ามารถใชไ้ดส้ าหรับการตรวจ

วเิคราะหเ์ฉพาะดา้นส าหรับสารทีว่เิคราะหข์องโครงการวจัิยนัน้ ๆ ใน
กรณีดังกลา่ว หอ้งปฏบิัตกิารควรมแีผนการประเมนิทางเลอืก
เกีย่วกับความสามารถในการท างานของการตรวจวเิคราะหซ์ ึง่ไดรั้บ
การอนุมัตจิากฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิัตกิาร ทัง้นี ้การประเมนิ
ทางเลอืกควรไดรั้บอนุมัตจิากกองโรคเอดส ์

 การทดสอบสิง่สง่ตรวจส าหรับ EQA ควรไดรั้บการจัดการในลักษณะ
เดยีวกันกับตัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย  

 ควรวเิคราะหส์ ิง่สง่ตรวจส าหรับ EQA ดว้ยวธิกีารเดยีวกับทีใ่ชก้ับตัวอยา่ง
ของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยเป็นประจ า 

 การทดสอบสิง่สง่ตรวจส าหรับ EQA ควรสบัเปลีย่นหมนุเวยีนใหก้ับบคุลากร
ทีท่ดสอบตัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเป็นประจ า 

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนด าเนนิการส าหรับการจัดการอยา่ง
เหมาะสม การวเิคราะห ์การทบทวน และการรายงานเกีย่วกับสารหรอืสิง่สง่
ตรวจทีไ่ดรั้บ EQA จะตอ้งมเีอกสารขัน้ตอนด าเนนิการส าหรับการสบืหา
สาเหตใุนเรือ่งทีผ่ลจาก EQA แตล่ะรายการไมเ่ป็นทีย่อมรับ เพือ่ประเมนิผล
กระทบตอ่ผลทีไ่ดจ้ากตัวอยา่งของผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยและเพือ่แกไ้ขปัญหาที่
ระบไุวไ้ดใ้นเวลาทีห่มาะสม 

 ตอ้งบันทกึวนัทีท่ีไ่ดรั้บตัวอยา่งส าหรับ EQA ในหอ้งปฏบิัตกิารและสภาพ
ของตัวอยา่ง เมือ่ตัวอยา่งหายไปหรอืไดรั้บความเสยีหาย หอ้งปฏบิัตกิารตอ้ง
แจง้ผูใ้หบ้รกิารดา้น EQA เพือ่รับตัวอยา่งใหม ่

 ขัน้ตอนด าเนนิการ EQA ทกุขัน้ตอนตัง้แตต่ัวอยา่งมาถงึจนถงึการรายงานผล
และการด าเนนิการตดิตามผลใด ๆ ตอ้งสามารถตดิตามไดแ้ละมเีอกสาร
บันทกึทีจั่ดเตรยีมไวเ้ป็นอยา่งด ี

 หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งมขีัน้ตอนด าเนนิการประเมนิความสามารถในการ
ด าเนนิการ EQA ของตน 

 นโยบาย EQA ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรตอ้งหา้มมใิหม้กีารสือ่สารระหวา่ง
หอ้งปฏบิัตกิารเกีย่วกับตัวอยา่งหรอืผลจาก EQA อยา่งเครง่ครัด จนกระท่ัง
หลังจากถงึก าหนดเวลาทีต่อ้งสง่ขอ้มลูไปยังผูใ้หบ้รกิาร EQA ตอ้งไมม่กีาร
ใชบ้ันทกึขอ้มลู EQA รว่มกันและตอ้งไมส่ามารถเขา้ถงึไดโ้ดยบคุลากรของ
หอ้งปฏบิัตกิารอืน่ ๆ  
รวมถงึหอ้งปฏบิัตกิารในเครอืเดยีวกัน จนกวา่จะพน้ก าหนดเวลาในการสง่ผล
ลัพธ ์หอ้งปฏบิัตกิารทีใ่ชร้ะบบคอมพวิเตอรห์รอืบคุลากรรว่มกันตอ้งมี
นโยบายและขัน้ตอนด าเนนิการทีเ่ครง่ครัด เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่บคุลากรไม่
สามารถเขา้ถงึบันทกึขอ้มลูส าหรับ EQA จากหอ้งปฏบิัตกิารอืน่ ๆ 

 นโยบายการทดสอบ EQA ทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษรตอ้งหา้มมใิหม้กีารสง่ตอ่
หรอืยอมรับสิง่สง่ตรวจส าหรับการวเิคราะหเ์พือ่ทดสอบความรูค้วามช านาญ
จากหอ้งปฏบิัตกิารอืน่อยา่งเครง่ครัด 

 เมือ่มกีารสง่ผล EQA ทางอเิล็กทรอนกิสไ์ปยังผูใ้หบ้รกิาร ฝ่ายบรหิารของ
หอ้งปฏบิัตกิารควรพมิพแ์ละลงลายมอืชือ่ในเอกสารรับรอง และเก็บรักษาไว ้
ตลอดระยะเวลาการเก็บรักษาบันทกึขอ้มลู EQA ทีร่ะบไุว ้

 หอ้งปฏบิัตกิารควรจัดเก็บตัวอยา่งส าหรับ EQA ในสภาวะทีเ่หมาะสมจนกวา่
จะไดรั้บรายงานส าหรับเหตกุารณ์เฉพาะและมกีารประเมนิผลโดยบคุลากร
ของหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่กีย่วขอ้ง 

 บคุลากรทีเ่หมาะสมควรทบทวนผลส าหรับ EQA ทัง้หมดทันทดีังทีร่ะบไุวใ้น
แผน EQA ของหอ้งปฏบิัตกิาร บคุลากรดังกลา่วอาจรวมถงึนักวเิคราะห ์
หัวหนา้งาน ผูจั้ดการ ผูเ้ชีย่วชาญดา้นคณุภาพ และฝ่ายบรหิารของ
หอ้งปฏบิัตกิาร 
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 ตอ้งมหีลกัฐานการทบทวนผลของโครงการ EQA เป็นประจ าโดยหัวหนา้งาน 
ไดแ้ก:่ 

 ลายมอืชือ่และวนัทีท่บทวนผลทัง้หมด 
 เอกสารบันทกึการด าเนนิการแกไ้ขทีไ่ดท้ าไปและการด าเนนิการ

ป้องกันทีเ่หมาะสมเพือ่ตอบสนองตอ่ผลซึง่ไมเ่ป็นทีย่อมรับใด ๆ 
 ควรมกีารสือ่สารความสามารถในการด าเนนิงาน EQA ไปยังบคุลากร 

เนือ่งจากผลเหลา่นีใ้หข้อ้มลูทีม่คีา่เกีย่วกับความสามารถในการด าเนนิงาน
ของหอ้งปฏบิัตกิาร 

 นอกเหนอืจากการทบทวนความสามารถในการด าเนนิเหตกุารณ์ EQA 
หอ้งปฏบิัตกิารควรพจิารณาทบทวนเกีย่วกับกระบวนการ EQA ทัง้หมดเมือ่
เวลาผา่นไป แนวโนม้เกีย่วกับสาเหตขุองการไมผ่า่น EQA ตามระเบยีบ
ขอ้บังคับและหัวขอ้ของหอ้งปฏบิัตกิาร อาจระบรุปูแบบและแนวโนม้ซึง่ไม่
ปรากฏชดัในการประเมนิแตล่ะเหตกุารณ์ 

 การประกันคณุภาพจากภายนอกองคก์รซึง่เป็นทางเลอืก (EQA ทางเลอืก) 

 หากไมม่กีารส ารวจ EQA ควรคดิแบบฟอรม์ทีเ่หมาะสมส าหรับการ
ประเมนิความสามารถซึง่เป็นทางเลอืกขึน้ใหมแ่ละเสนอเพือ่ขออนุมัติ
จากกองโรคเอดส ์การประเมนิความสามารถในการท างานดังกลา่ว 
ประกอบดว้ย: 

 การแยกตัวอยา่งทีร่วมอยูใ่นชดุอปุกรณท์ีม่วีางจ าหน่าย
ในตลาดไปยังหอ้งปฏบิัตกิารอยา่งนอ้ยสองแหง่ขึน้ไป 

 การแบง่สิง่สง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษา
วจัิยทีว่เิคราะหโ์ดย  
 
หอ้งปฏบิัตกิารอา้งองิหรอืหอ้งปฏบิัตกิารอืน่ ๆ 

 การตรวจสอบเป็นระยะ ๆ ส าหรับตัวอยา่งทีแ่บง่ในปรมิาณ
เทา่ ๆ กันซึง่มคีวามคงตัวและจัดเก็บไวก้ับคา่ทีท่ราบ ซึง่
มกีารปกปิดขอ้มลูการรักษากับหอ้งปฏบิัตกิารทีท่ าการ
ทดสอบ 

 การทดสอบความสมัพันธร์ะหวา่งวธิสี ารองกับวธิหีลักใน
หอ้งปฏบิัตกิารซึง่ไดรั้บการพสิจูนค์ณุภาพโดยใช ้

แหลง่ขอ้มลูจากภายนอก 

 ควรด าเนนิการ EQA ทางเลอืกทกุครึง่ปีเป็นอยา่งนอ้ย ในกรณีที่
เกีย่วขอ้ง 

 ควรจ ากัดการใชต้ัวอยา่งของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย
ส าหรับการตรวจวเิคราะหท์ีก่ าหนดไวใ้นโครงรา่งการวจัิยทางคลนิกิ
ทีเ่กีย่วขอ้งและอาจตอ้งไดรั้บการอนุมัตจิาก IRB หรอื IEC ที่
เกีย่วขอ้ง 

  



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 59 จาก 70 

ประวตัขิองฉบบัเอกสาร 
 

การเปลีย่นแปลงทีด่ าเนนิการกับแนวทางส าหรับมาตรฐานการปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทาง
คลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดสผ์า่นทางจดหมายแจง้การแกไ้ขเพิม่เตมิ 
 
ตารางดา้นลา่งอธบิายประวตัขิองฉบับเอกสารและการเปลีย่นแปลงในแนวทางส าหรับมาตรฐาน
การปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดส ์อา้งองิตามจดหมายแจง้
การแกไ้ขเพิม่เตมิฉบับที ่1 ลงวนัที ่10 มถินุายน 2554 

 

ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ าการ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การเปลีย่นแปลง หมายเลข
ขอ้ 

 ขอ้คดิเห็น 

21 กรกฎาคม 
2554 

2.0 จดหมายแจง้การ
แกไ้ขเพิม่เตมิฉบับ
ที ่1 
(10 มถินุายน 2554) 

ขอ้ที ่1 ปกหนา้: แกไ้ข
รายการผูเ้ขยีน 

   ขอ้ที ่2 หัวขอ้ที ่1, ค าแถลงของ
ผูส้นับสนุนการวจัิย – หัวขอ้
บทน า, แบบฟอรม์ 1572 
ขององคก์ารอาหารและยา
ของสหรัฐอเมรกิา: แกไ้ข
ขอ้ความ ชีแ้จงขอ้ก าหนด
เฉพาะใน 
หัวขอ้ที ่4 

   ขอ้ที ่3 หัวขอ้ที ่4, อปุกรณ์ - หัวขอ้
ยอ่ย ข., มาตรฐานส าหรับ
อปุกรณ์, แนวทางปฏบิัตใิน
การบันทกึเอกสาร: เพิม่
ขอ้ความ ชีแ้จงวา่ควรแสดง
รายการอปุกรณ์ทัง้หมดของ
หอ้งปฏบิัตกิารในเอกสาร
แสดงรายการอปุกรณ์คงคลัง 

   ขอ้ที ่4 หัวขอ้ที ่4, อปุกรณ์ - หัวขอ้
ยอ่ย ข., มาตรฐานส าหรับ
อปุกรณ์, แนวทางปฏบิัต ิ
ท่ัวไป: เพิม่ขอ้ความ 
ชีแ้จงนโยบาย/ขัน้ตอน
ด าเนนิการส าหรับการตรวจ
ตดิตามอณุหภมู ิในกรณีที่
เจา้หนา้ทีไ่มม่าปฏบิัตงิาน 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 60 จาก 70 

ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ าการ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การเปลีย่นแปลง หมายเลข
ขอ้ 

 ขอ้คดิเห็น 

   ขอ้ที ่5 หัวขอ้ที ่4, อปุกรณ์ - 
หัวขอ้ยอ่ย ข., เครือ่งปิ
เปตอัตโนมัตแิบบก าหนด
ปรมิาตรหรอืแบบปรับได:้ 
แกไ้ขขอ้ความ ชีแ้จง
ความถกูตอ้งในการวดั
ปรมิาตรและขอ้ก าหนดใน
การตรวจสอบ
ความสามารถในการ
ท าซ ้า 
ตลอดจนการสอบเทยีบ
มาตรฐานซ ้า 

   ขอ้ที ่6 หัวขอ้ที ่4, อปุกรณ์ - หัวขอ้
ยอ่ย ข., เทอรโ์มมเิตอร:์ 
เพิม่ขอ้ความเพือ่ระบุ
เทอรโ์มมเิตอรท์ีรั่บรองโดย 
NIST (หรอืเทยีบเทา่) 
เป็นไปตามค าแนะน าของ
ผูผ้ลติ 
ในเรือ่งการสอบเทยีบ
มาตรฐานและวนัหมดอาย ุ

   ขอ้ที ่7 หัวขอ้ที ่6, การทดสอบและ
การควบคมุ - หัวขอ้ยอ่ย ข., 
ความถีใ่นการทดสอบเพือ่
ควบคมุคณุภาพและชนดิ
ของสารส าหรับการควบคมุ
คณุภาพ: เพิม่ขอ้ความ 
ชีแ้จงความถีส่ าหรับการ
ทดสอบทีไ่ดรั้บอนุมัตจิาก 
FDA การทดสอบทีไ่ดรั้บ
ยกเวน้จาก CLIA ตลอดจน
การทดสอบ 
ทีไ่มไ่ดรั้บอนุมตัจิาก FDA 
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ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ าการ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การเปลีย่นแปลง หมายเลข
ขอ้ 

 ขอ้คดิเห็น 

   ขอ้ที ่8 หัวขอ้ที ่6, การทวนสอบ
ขอ้ก าหนดเฉพาะดา้น
ความสามารถในการท างาน 
- หัวขอ้ยอ่ย ข. มาตรฐาน
ส าหรับขอ้ก าหนดเฉพาะ
ดา้นความสามารถในการ
ท างาน: เพิม่ขอ้ความ ชีแ้จง
เรือ่งการตรวจสอบความ
ถกูตอ้งดา้นความแมน่ย า
ส าหรับการทดสอบเชงิ
คณุภาพ 

   ขอ้ที ่9 หัวขอ้ที ่8., บันทกึขอ้มลู
และรายงาน - หัวขอ้ยอ่ย 
ข., มาตรฐานส าหรับบันทกึ
ขอ้มลูและรายงาน, ผลการ
ตรวจวเิคราะห:์ เพิม่
ขอ้ความ ชีแ้จงกระบวนการ
เพือ่ระบวุา่หอ้งปฏบิัตกิาร
ตอ้งเก็บรักษารายการของ
สถานที ่
ซึง่มกีารรายงานผล 

   ขอ้ที ่10 หัวขอ้ที ่13., การจัดการ
ดา้นคณุภาพ - หัวขอ้ยอ่ย 
ค., มาตรฐานส าหรับการ
ประกันคณุภาพจาก
ภายนอกองคก์ร: เพิม่
ขอ้ความ ชีแ้จงการ
หมนุเวยีนการทดสอบสิง่สง่
ตรวจส าหรับ EQA ระหวา่ง
สมาชกิเจา้หนา้ทีใ่น
หอ้งปฏบิัตกิาร 

 

 

ตารางดา้นลา่งอธบิายประวตัขิองฉบับเอกสารและการเปลีย่นแปลงในแนวทางส าหรับมาตรฐาน
การปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดส ์อา้งองิตามจดหมายแจง้
การแกไ้ขเพิม่เตมิฉบับที ่2 ลงวนัที ่9 กรกฎาคม 2556 
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ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

9 กรกฎาคม 
2556 

3.0 จดหมายแจง้
การแกไ้ข
เพิม่เตมิฉบับที ่
2 
(9 กรกฎาคม 
2556) 

ขอ้ที ่1 ปกหนา้: ลบขอ้ความ
เกีย่วกับสญัญา 
ปรับปรงุโลโก ้NIH/NIAID 
และ DHHS 

   ขอ้ที ่2 หัวขอ้ที ่1, ค าแถลงของ
ผูส้นับสนุนการวจัิย: แกไ้ข
ส านวนภาษา 
ของค าแถลงพันธกจิและ
ขอ้ก าหนดเครอืขา่ยของกอง
โรคเอดส ์

   ขอ้ที ่3 หัวขอ้ที ่3, องคก์รและบคุลากร 
– หัวขอ้ยอ่ย ข., มาตรฐาน
ส าหรับองคก์รและบคุลากร: 
ขอ้ก าหนดดา้นการประเมนิ
ความสามารถ 

   ขอ้ที ่4 หัวขอ้ที ่4. อปุกรณ์ – หัวขอ้ยอ่ย 
ข., มาตรฐานส าหรับอปุกรณ์: 
เพิม่ขอ้ความส าหรับเครือ่งมอื
ส ารอง/ การทดสอบสหสมัพันธ ์
ขอ้ก าหนดในการทวนสอบ
ความสามารถในการท างาน
ของเครือ่งจับเวลาส าหรับ
เครือ่งแยกตะกอนดว้ยแรง
เหวีย่ง 

   ขอ้ที ่5 หัวขอ้ที ่8 บันทกึขอ้มลูและ
รายงาน - หัวขอ้ยอ่ย ข., 
มาตรฐานส าหรับบันทกึขอ้มลู
และรายงาน: แกไ้ขขอ้ความ 
อา้งองินโยบายของกองโรค
เอดสใ์นเรือ่งการจัดเก็บและ
การเก็บรักษาบันทกึการ
ศกึษาวจัิยทางคลนิกิ 

   ขอ้ที ่6 หัวขอ้ที ่11, ความปลอดภัย
ของบคุลากร – หัวขอ้ยอ่ย ข.
, มาตรฐานส าหรับความ
ปลอดภัยของบคุลากร: เพิม่
ขอ้ความ ชีแ้จงเรือ่ง 
นโยบาย/แผนการอพยพ 
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ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

   ขอ้ที ่7 หัวขอ้ที ่13., การจัดการดา้น
คณุภาพ - หัวขอ้ยอ่ย ค., 
มาตรฐานส าหรับการประกัน
คณุภาพจากภายนอกองคก์ร: 
เพิม่ขอ้ความ ชีแ้จงเกีย่วกับ
การประกันคณุภาพจาก
ภายนอกองคก์รซึง่เป็น
ทางเลอืก 

 

ตารางดา้นลา่งอธบิายประวตัขิองฉบับเอกสารและการเปลีย่นแปลงในแนวทางส าหรับมาตรฐาน
การปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดส ์อา้งองิตามจดหมายแจง้
การแกไ้ขเพิม่เตมิฉบับที ่3 ลงวนัที ่27 มถินุายน 2562 แนวทาส าหรับมาตรฐานการปฏบิัตทิาง
หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดส ์เวอรช์นั 4.0 เทยีบเทา่กับแนวทางส าหรับ
มาตรฐานการปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์หมายเลขเอกสาร: MAN-
A-OD-001.00 
 
 

ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

27 มถินุายน 
2562 

4.0 จดหมายแจง้
การแกไ้ข
เพิม่เตมิฉบับที ่
3 
(27 มถินุายน 
2562) 

ขอ้ที ่1 หัวขอ้ที ่1., ค าแถลงของ
ผูส้นับสนุนการวจัิย: เพิม่
ขอ้ความ ชีแ้จงวธิกีารของ GCLP 
และแนวคดิดา้นคณุภาพทีม่ี
ลักษณะเฉพาะ ขยายขอ้ความ
ส าหรับการตรวจสอบความ
ถกูตอ้งของวธิทีดสอบ 

   ขอ้ที ่2 กอ่นหัวขอ้ที ่2 บทน า: ลบ ยา้ย
ขอ้ความไปหัวขอ้ที ่1, ค าแถลง
ของผูส้นับสนุนการวจัิย เลือ่น
หัวขอ้ทีต่ามมาขึน้ดา้นบน 

   ขอ้ที ่3 หัวขอ้ที ่2, องคก์รและบคุลากร 
– หัวขอ้ยอ่ย ก., บทน าเรือ่ง
องคก์รและบคุลากร: เพิม่
ขอ้ความ 

   ขอ้ที ่4 หัวขอ้ที ่2, องคก์รและบคุลากร 
– หัวขอ้ยอ่ย ข., มาตรฐาน
ส าหรับองคก์รและบคุลากร; 
เพิม่ขอ้ความส าหรับขอ้มลู
มาตรฐานของรายละเอยีดงาน 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 64 จาก 70 

ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

โปรแกรมปฐมนเิทศงานและการ
ฝึกอบรมเฉพาะงาน การให ้
ความรูแ้ละการประเมนิ ชีแ้จง
เรือ่ง 
การฝึกอบรม GCLP 

   ขอ้ที ่5 หัวขอ้ที ่3, อปุกรณ์ – หัวขอ้
ยอ่ย ข., มาตรฐานส าหรับ
อปุกรณ์: เพิม่ขอ้ความ การตรวจ
ตดิตามอณุหภมู ิชีแ้จงเกีย่วกับ
การตรวจสอบปรมิาตรส าหรับ 
ปิเปตแบบปรับได ้

   ขอ้ที ่6 หัวขอ้ที ่4, การด าเนนิงานของ
สถานทีท่ าการทดสอบ: เพิม่
ขอ้ความ แกไ้ขขอ้ก าหนด
ส าหรับการทบทวน SOP 
จากปีละครัง้เป็นทกุสองปี 

   ขอ้ที ่7 หัวขอ้ที ่5, การทดสอบและการ
ควบคมุ: เพิม่ขอ้ความ ชีแ้จง
เรือ่งการทดสอบเชงิคณุภาพและ
เชงิปรมิาณทีไ่มไ่ดรั้บการยกเวน้ 
การควบคมุคณุภาพ 
อาหารเพาะเลีย้งเชือ้ 

   ขอ้ที ่8 หัวขอ้ที ่6, การตรวจสอบความ
ถกูตอ้ง (Validation) และการ
ทวนสอบ (Verification) ของวธิี
ทดสอบ: เพิม่ขอ้ความ ชีแ้จง
เกีย่วกับกระบวนการทวนสอบ 
หรอืการตรวจสอบความถกูตอ้ง
และก าหนดเวลาของการทดสอบ
ทีไ่มไ่ดรั้บการยกเวน้ 

   ขอ้ที ่9 หัวขอ้ที ่6, การตรวจสอบความ
ถกูตอ้ง (Validation) และการ
ทวนสอบ (Verification) ของ
วธิทีดสอบ: เพิม่ขอ้ความ
เกีย่วกับขอ้ก าหนดในการน า
การทดสอบทีถ่กูน าออกจาก 
การผลติมาใชอ้กีครัง้และการ
ตรวจสอบความถกูตอ้ง 

และการทวนสอบภาชนะบรรจุ
ส าหรับการเก็บสิง่สง่ตรวจ 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 65 จาก 70 

ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

   ขอ้ที ่10 หัวขอ้ที ่6, บันทกึขอ้มลู
และรายงาน: 
เพิม่ขอ้ความ เนน้ย ้าเกีย่วกับ
การรักษาความลับขอ้มลูของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจัิยและการรักษา
ความปลอดภัย ชีแ้จงเกีย่วกับ
การทดสอบทีพั่ฒนาโดย
หอ้งปฏบิัตกิาร (LDT) 

   ขอ้ที ่11 หัวขอ้ที ่8, ส ิง่อ านวย
ความสะดวกทาง
กายภาพ: 
เพิม่ขอ้ความ การรักษาความ
ปลอดภัยส าหรับพืน้ทีใ่น
หอ้งปฏบิัตกิาร การตรวจ
ตดิตามไนโตรเจนเหลว 

   ขอ้ที ่12 หัวขอ้ที ่10, ความปลอดภัย
ของบคุลากร: เพิม่ขอ้ความ 
ความรับผดิชอบของบคุลากร 
สายดนิ การจัดเก็บถังแกส๊ 
นโยบายการเตรยีมพรอ้มกรณี
ฉุกเฉนิ นโยบายเกีย่วกับการ
ไดรั้บแสงยวู ี
การทบทวนเกีย่วกับการ
ปฏบิัตงิานอยา่งปลอดภัย 

   ขอ้ที ่13 หัวขอ้ที ่11 ระบบขอ้มลูของ
หอ้งปฏบิัตกิาร: เพิม่
ขอ้ความเกีย่วกับ 
หลักฐานการตรวจสอบ การ
เขา้ถงึและการรักษาความ
ปลอดภัย 

   ขอ้ที ่14 หัวขอ้ที ่12, การจัดการดา้น
คณุภาพ: เพิม่ขอ้ความ 
เหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้ก าหนด การประเมนิจาก
ภายในและภายนอก 
การสือ่สารเพือ่สง่ตอ่งาน 

 

 
ตารางดา้นลา่งอธบิายประวตัขิองฉบับเอกสารและการเปลีย่นแปลงในแนวทางส าหรับการปฏบิัต ิ
ทางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดส ์อา้งองิตามจดหมายแจง้การแกไ้ข
เพิม่เตมิฉบับที ่4 ลงวนัที ่
 
แนวทางส าหรับการปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ ี(GCLP) ของกองโรคเอดส ์เวอรช์นั 



 

 
MAN-A-OD-001.01 แนวทางปฏบัิตดิา้นการปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์ หนา้ 66 จาก 70 

4.1 เทยีบเทา่กับแนวทางส าหรับการปฏบิัตทิางหอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ขีองกองโรคเอดส ์
หมายเลขเอกสาร: MAN-A-OD-001.01 

 

ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

 4.1 จดหมายแจง้การ
แกไ้ขเพิม่เตมิ  
( ) 

ขอ้ที ่1 ชือ่และหมายเลขเอกสาร - 
เปลีย่นจาก ‘แนวทางส าหรับ
มาตรฐานการปฏบิัตทิาง
หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ขีอง
กองโรคเอดส’์ เป็น ‘แนวทาง
ส าหรับการปฏบิัตทิาง
หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิทีด่ขีอง
กองโรคเอดส’์ ปรับปรงุ
หมายเลขเอกสารเป็น MAN-A-
OD-001.01  

   ขอ้ที ่2 จดหมายของ ดร. Carl 
Dieffenbach - ลบออก 

   ขอ้ที ่3 ค าแถลงของผูส้นับสนุนการวจัิย 
- ปรับปรงุเพือ่แสดงขอ้มลูจาก
จดหมายของ ดร. Carl 
Dieffenbach 

   ขอ้ที ่4 หัวขอ้ที ่1, องคก์รและบคุลากร, 
ข. การศกึษาของบคุลากรและ
การประเมนิผล, ลบขอ้ความ
เกีย่วกับโปรแกรมปฐมนเิทศงาน 

   ขอ้ที ่5 หัวขอ้ที ่1, องคก์รและบคุลากร, 
ค. การฝึกอบรม การใหค้วามรู ้
และการประเมนิทีเ่กีย่วขอ้ง
เฉพาะกับงาน, ปรับปรงุขอ้ความ
ส าหรับการฝึกอบรมและ
ขอ้ก าหนดเกีย่วกับ
ความสามารถของบคุลากร  

   ขอ้ที ่6 หัวขอ้ที ่1, องคก์รและบคุลากร, 
ง. การฝึกอบรม GCLP, ชีแ้จง
เรือ่งขอ้ก าหนดเกีย่วกับการ
ฝึกอบรมส าหรับการด าเนนิการ
กับสิง่สง่ตรวจในสหรัฐอเมรกิา
และหอ้งปฏบิัตกิารทีป่ระเมนิจดุ
ยตุ ิตลอดจนการด าเนนิการกับ
สิง่สง่ตรวจทีป่ฏบิัตงิานโดย
บคุลากรทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่น
สหรัฐอเมรกิา และ/หรอืการ
ทดสอบในคลนิกิหรอื
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ประวตัเิอกสาร
และวนัทีท่ า
การ
เปลีย่นแปลง 

ฉบบัที ่ การ
เปลีย่นแปลง 

หมายเลข
ขอ้ 

ขอ้คดิเห็น 

หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิ 

   ขอ้ที ่7 "หัวขอ้ที ่2, อปุกรณ์ – 
หัวขอ้ยอ่ย ข, มาตรฐานส าหรับ 
อปุกรณ์: ปรับปรงุขอ้ความ
ส าหรับการตรวจสอบปรมิาตร
ของเครือ่งปิเปตแบบปรับไดแ้ละ
ตัวเลอืกเกีย่วกับอปุกรณ์ไฟ
ส ารอง" 

   ขอ้ที ่8 หัวขอ้ที ่3, การทดสอบและการ
ควบคมุ, \nข. มาตรฐานส าหรับ
การทดสอบและการควบคมุ
คณุภาพ, ความถีใ่นการทดสอบ
เพือ่ควบคมุคณุภาพและชนดิของ
สารส าหรับการควบคมุคณุภาพ, 
ปรับปรงุขอ้ความส าหรับความถีใ่น
การ QC จากภายนอกเป็นทกุ
สปัดาห ์ 

   ขอ้ที ่9 หัวขอ้ที ่9, ความปลอดภยัของ
บคุลากร, ข. มาตรฐานส าหรับ
ความปลอดภัยของบคุลากร, ลบ
ขอ้ความเกีย่วกับสายดนิ 

   ขอ้ที ่10 แทนที ่“ควร” ดัวย “ตอ้ง” และ
ในทางกลับกัน แทนที ่“ตอ้ง” 
ดว้ย “ควร” ตลอดเอกสาร 

   ขอ้ที ่11 อภธิานศัพท ์– ลบค าทีใ่ชบ้อ่ย 
รวมถงึค าและอักษรยอ่ทีม่กีาร
อธบิายไวแ้ลว้ภายในขอ้ความ
แนวทาง  

   ขอ้ที ่12 ค าอธบิายของภาคผนวก - ลบ
ออก 

   ขอ้ที ่13 ภาคผนวก - ลบออก 
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อภธิานศพัท ์
 

คา่ทีต่อ้งแจง้เตอืน: ดคูา่วกิฤต ิ

สถาบนัมาตรฐานแหง่สหรฐัอเมรกิา (ANSI): องคก์รทีค่วบคมุดแูลการสรา้ง การเพิม่จ านวน 
และการใชห้ลักเกณฑแ์ละแนวทางปฏบิัตหิลายพันฉบับทีส่ง่ผลตอ่ธรุกจิในวงกวา้ง และยัง
เกีย่วขอ้งกับโครงการรับรองทีป่ระเมนิความสอดคลอ้งกับมาตรฐาน เชน่ ระบบการจัดการ ISO 
9000 (http://www.ansi.org) 

สมาคมวชิาชพีเพือ่ก าหนดมาตรฐานการทดสอบและวสัดแุหง่สหรฐัอเมรกิา (ASTM): 
องคก์รทีพั่ฒนาและสรา้งมาตรฐานโดยสมัครใจซึง่ถกูน าไปใชท่ั้วโลก (http://www.astm.org) 

รอบการตรวจวเิคราะห:์ ชว่ง ระยะเวลา หรอืจ านวนสิง่สง่ตรวจทีค่าดวา่ความแมน่ย าและความ

ถกูตอ้งของวธินัีน้ยังคงมคีา่คงที ่

บคุลากร/ผูท้ ีไ่ดร้บัอนุญาต: เจา้หนา้ทีท่ีไ่ดรั้บมอบหมายจากองคก์รทีไ่ดรั้บอนุญาต ซึง่มหีนา้ที่
รับผดิชอบเกีย่วกับวตัถปุระสงคด์า้นการจัดการและวตัถปุระสงคเ์ชงิเทคนคิของการด าเนนิงาน 

การทวนสอบอตัโนมตั:ิ กระบวนการทีร่ะบบขอ้มลูทางหอ้งปฏบิัตกิารหรอืระบบของเครือ่งมอื
ด าเนนิการทวนสอบขอ้มลูผลลัพธต์ามกฎและตรรกะทีก่ าหนดโดยหอ้งปฏบิตักิาร 

หอ้งปฏบิตักิารกลาง: หอ้งปฏบิัตกิาร (หรอืกลุม่ของหอ้งปฏบิัตกิาร) ทีม่กีารใชป้ระโยชนโ์ดย
ศนูยว์จัิยทัง้หมดทีเ่ขา้รว่มในการวจัิยทางคลนิกิทีร่ะบไุวเ้พือ่ท าการตรวจวเิคราะหบ์างอยา่ง 
โดยท่ัวไปมักเป็นผลจากการท าใหผ้ลไดม้าตรฐานตามทีต่อ้งการและ/หรอืความซบัซอ้นของการ
ตรวจวเิคราะห ์

การตรวจสอบพยานหลกัฐาน: ขัน้ตอนด าเนนิการทีพ่จิารณาความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจแตล่ะ
รายการ โดยการตดิตามการจัดการและการจัดเก็บนับตัง้แตจ่ดุเวลาทีม่กีารเก็บสิง่สง่ตรวจถงึการ
ก าจัดสิง่สง่ตรวจครัง้สดุทา้ย 

พระราชบญัญตักิารพฒันาหอ้งปฏบิตักิารทางคลนิกิ/การแกไ้ขเพิม่เตมิ พ.ศ. 2531 
(CLIA): มาตรฐานของรัฐบาลกลางทีบ่ังคับใชก้ับสถานทีห่รอืศนูยว์จัิยทัง้หมดในสหรัฐอเมรกิา
ส าหรับการประเมนิสขุภาพ หรอืเพือ่วนิจิฉัย ป้องกนั หรอืรักษาโรค 

หอ้งปฏบิตักิารทีท่ าสญัญา: หอ้งปฏบิัตกิารทีใ่หบ้รกิารตามสญัญาเพือ่ด าเนนิการตรวจวเิคราะห์
ทีเ่กีย่วขอ้งกับการศกึษาวจัิยทางคลนิกิตามรายการทีก่ าหนดไว ้

การตรวจวเิคราะหจ์ดุยตุ:ิ การทดสอบทีด่ าเนนิการเพือ่ชว่ยในการตรวจตดิตามประสทิธผิลของ
การรักษาและวธิกีารป้องกันในการศกึษาวจัิย 

ฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏบิตักิาร: บคุลากรทีด่ าเนนิการควบคมุดแูลและ/หรอืท างานเกีย่วกับการ
บรหิารจัดการภายในหอ้งปฏบิัตกิาร 

สารอืน่ในตวัอยา่ง: สว่นประกอบทางกายภาพและทางเคมทัีง้หมดของสารหรอืสิง่สง่ตรวจ 
ยกเวน้สารทีว่เิคราะห ์

การทดสอบทีไ่ดร้บัอนุมตัจิาก FDA แบบปรบัปรงุ: การตรวจวเิคราะห ์ขัน้ตอนด าเนนิการ หรอื
ระบบทีไ่มเ่ป็นไปตามขัน้ตอนด าเนนิการของผูผ้ลติโดยไมม่กีารเบีย่งเบน หรอืใชต้ามขอ้บง่ใชท้าง
คลนิกิซึง่ยังไมไ่ดรั้บอนุมตัจิากผูผ้ลติ 

เหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนด: การเกดิเหตกุารณ์ทีไ่มเ่ป็นไปตามนโยบาย กระบวนการ 
หรอืขัน้ตอนการด าเนนิการทีก่ าหนดไว ้

การทดสอบทีไ่มไ่ดร้บัการยกเวน้: การทดสอบทางหอ้งปฏบิัตกิารทีไ่มถ่กูจัดประเภทเป็นไดรั้บ
การยกเวน้จาก CLIA ซึง่มักหมายถงึการทดสอบทีม่คีวามซบัซอ้นปานกลางหรอืสงู (เชน่ การตรวจ

http://www.ansi.org/
http://www.astm.org/
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นับเม็ดเลอืดทีม่กีารจ าแนกประเภทดว้ยมอืจัดเป็นการทดสอบทีม่คีวามซบัซอ้นสงู) 

การทดสอบคูข่นาน: การเปรยีบเทยีบรุน่การผลติทีม่อียูก่ับรุน่การผลติของผลติภัณฑใ์หมท่ลีะ
หัวขอ้ เพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถในการท าซ ้าในรุน่การผลติของผลติภัณฑใ์หมภ่ายใต ้
เกณฑย์อมรับทีก่ าหนดไว ้

หลงัการวเิคราะห:์ เหตกุารณ์ของหรอืทีเ่กีย่วกับขัน้ตอนตา่ง ๆ ในกระบวนการทัง้หมดของ
หอ้งปฏบิัตกิาร หลังจากเสร็จสิน้ระยะทีท่ าการวเิคราะหข์องการทดสอบและแพทยท์ีส่ง่ค าขอไดรั้บ
ผลการทดสอบ 

กอ่นการวเิคราะห:์ เหตกุารณ์ของหรอืทีเ่กีย่วกับขัน้ตอนตา่ง ๆ ในกระบวนการกอ่นระยะทีท่ าการ
วเิคราะหข์องการทดสอบโดยเริม่จากค าสัง่ของแพทย ์

หอ้งปฏบิตักิารทีด่ าเนนิการ: หอ้งปฏบิัตกิารทีม่หีนา้ทีห่ลักในการด าเนนิงานกอ่นการวเิคราะหท์ี่
เกีย่วขอ้งกับสิง่สง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิย เชน่ การเก็บรวบรวม การแยก
ตะกอนดว้ยแรงเหวีย่ง การแบง่ตัวอยา่งเป็นสว่นเทา่ ๆ กัน และการจัดเก็บ 

การอา่นทวนซ า้: การอา่นซ ้าขอ้ความทีไ่ดรั้บ เพือ่รับทราบขอ้ความดังกลา่ว 

หอ้งปฏบิตักิารอา้งองิ: หอ้งปฏบิัตกิารทีท่ าการทดสอบส าหรับหอ้งปฏบิตักิารอืน่ ๆ โดยปกตแิลว้
หอ้งปฏบิัตกิารอา้งองินัน้มขีนาดใหญแ่ละอาจเป็นอสิระจากโรงพยาบาลหรอือยูใ่นโรงพยาบาล 

การตรวจวเิคราะหด์า้นความปลอดภยั: การทดสอบทีด่ าเนนิการเพือ่ตรวจตดิตามเหตกุารณ์ไม่
พงึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้และเพือ่ทวนสอบในเรือ่งความเหมาะสมของเกณฑก์ารคัดเขา้/เกณฑก์าร
คัดออกของผูเ้ขา้รว่มการวจัิยในการศกึษาวจัิยอยา่งตอ่เนือ่งตามความเหมาะสมส าหรับแตล่ะ
โครงการวจัิย 

วตัถมุคีม: วตัถใุด ๆ ทีส่ามารถผา่นผวิหนังได ้ซึง่รวมถงึแตไ่มจ่ ากัดเพยีง เข็ม มดีผา่ตัด และ

หลอดขนาดเล็กทีแ่ตก 

ขอ้ควรระวงัมาตรฐาน: วธิกีารเพือ่ควบคมุการตดิเชือ้ในสิง่สง่ตรวจทัง้หมดทีป่ระกอบดว้ยหรอื
ปนเป้ือนดว้ยเลอืดและของเหลวจากรา่งกายมนุษยไ์ดรั้บการปฏบิัตเิป็นสารกอ่การตดิเชือ้ หรอืที่
เรยีกกอ่นหนา้นีว้า่ขอ้ควรระวงัท่ัวไป 

การทดสอบทีไ่ดร้บัอนุมตัจิาก FDA แบบไมป่รบัปรงุ: การตรวจวเิคราะหท์ีไ่ดรั้บการอนุมตัจิาก

องคก์ารอาหารและยาของสหรัฐอเมรกิา ขัน้ตอนด าเนนิการ หรอืระบบทีเ่ป็นไปตามขัน้ตอน

ด าเนนิการของผูผ้ลติโดยไมม่กีารเบีย่งเบน และใชส้ าหรับขอ้บง่ใชท้างคลนิกิซึง่ไดรั้บอนุมตัจิาก
ผูผ้ลติแลว้เทา่นัน้ 

การทดสอบทีไ่ดร้บัการยกเวน้ (หรอืไดร้บัการยกเวน้จาก CLIA): การทดสอบแบบงา่ยทีม่ี
ความเสีย่งต า่ตอ่การเกดิผลลัพธท์ีไ่มถ่กูตอ้ง ไดแ้ก:่ การทดสอบบางรายการทีแ่สดงในระเบยีบ
ขอ้บังคับของ CLIA การทดสอบทีย่อมรับใหผ้า่นโดย FDA ส าหรับการใชท้ีบ่า้น การทดสอบที่
ผูผ้ลติใชก้ับ FDA ส าหรับสถานะทีไ่ดรั้บการยกเวน้โดยการใหข้อ้มลูดา้นวทิยาศาสตรท์ีท่วนสอบวา่
สอดคลอ้งกับเกณฑก์ารยกเวน้ของ CLIA  
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