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นโยบายการพัฒนาคุณภาพ 
มาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย 

ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา 
 

นโยบายการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย เปนสวนหนึ่ง
ของนโยบายมุ งเนนของกระทรวงสาธารณสุข เพื ่อยกระดับคุณภาพบริการทางการแพทย มุงเนนการพัฒนา  
ระบบบริการสุขภาพใหมีมาตรฐานและคุณภาพสูง เพื่อใหประชาชนไดรับบริการที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 
โดยเฉพาะคุณภาพบริการทางการแพทยดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา  

การใหบริการทางรังสีการแพทย จึงจำเปนตองจัดใหมีระบบการประกันคุณภาพ และดำเนินการ
รับรองคุณภาพหองปฏิบัติการทางรังสี สนับสนุนใหบริการทางรังสีวิทยามีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 
จากการวินิจฉัยดวยเครื ่องมือทางรังสีสูงที ่ส ุด ควบคู ไปกับการดูแลรักษาความปลอดภัยทางรังสีตอผู ปวย  
บุคลากรทางการแพทย และประชาชนทั ่วไป โดยมาตรฐานระบบคุณภาพการบร ิการทางรังส ีการแพทย  
เปนไปตามความเหมาะสมและบริบทของประเทศและสอดคลองตามมาตรฐานสากล   
  
 

 

                                                                   (นายแพทยโอภาส การยกวินพงศ) 
                                                                        ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

คำนิยม 
 

บริการทางรังส ีว ิน ิจฉัยและรังส ีร วมรักษาเปนบริการทางการแพทยที ่สำคัญในการวิน ิจฉัย  

เพื่อรักษาผูปวย ซึ่งตองอาศัยผลิตภัณฑทางรังสีที่ใชเทคโนโลยีชั้นสูง หนวยงานตาง  ๆ จึงจำเปนตองจัดใหมี
ระบบการประกันคุณภาพ และดำเนินการรับรองคุณภาพหองปฏิบัติการทางรังสี สนับสนุนใหบริการทางรังสี  
มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผลจากการวินิจฉัยดวยดวยเครื่องมือทางรังสีสูงที่สุด ควบคูไปกับการดูแลรักษา
ความปลอดภัยทางรังสีตอผูรับบริการ บุคลากรทางการแพทย และประชาชนทั่วไปใหเปนไปตามมาตรฐานสากล 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ใหความสำคัญอยางยิ่งตอการยกระดับมาตรฐาน  
ความปลอดภัยทางรังสีที่สงผลถึงคุณภาพการใหบริการดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา เพ่ือใหเกิดความเทาเทียม
ของการจัดระบบบบริการขั้นพื้นฐานที่สามารถนำไปสูการตอยอดสูระดับสากล จึงรวมกับภาคีเครือขายที่สำคัญ 
คือ สำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กรมการแพทย สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล 
และสมาคมวิชาชีพที่เกี่ยวของ จัดทำ "มาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย ดานรังสีวินิจฉัย
และรังสีรวมรักษา" ขึ้น เพื่อใหหนวยงานและบุคลากรทางรังสีวิทยา มีแนวทางที่ชัดเจนในการจัดระบบบริการ
ตามหลักวิชาการที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย รวมกันจัดทำมาตรฐาน ฉบับนี้  

มาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย ดานรังสีว ินิจฉัยและรังสีร วมรักษา น้ี  
สามารถใชประกอบการวางแผนการตั้งและการบริหารหนวยรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา ทั้งในภาครัฐ 
และภาคเอกชน ซึ่งจำเปนตองดำเนินงานภายใตกฎหมาย ระเบียบ และแนวปฏิบัติที่นำไปสูการใหบริการ 
ที่มีคุณภาพและความปลอดภัยทางรังสี นอกจากน้ี การดำเนินการตามมาตรฐานนี้นับวาเปนขั้นตอนสำคัญ 
ในการพัฒนาระบบคุณภาพดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษาของประเทศไทย โดยมีกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
กระทรวงสาธารณสุข เปนแกนกลางในการยกระดับคุณภาพและความปลอดภัยทางรังสีการแพทยของไทย 
ใหเปนที่ยอมรับ นำไปสูการเปนศูนยกลางการบริการทางการแพทยของเอเชีย  

ผมมีความเชื ่อมั ่นเปนอยางยิ ่งวา มาตรฐานฉบับนี ้จะเปนประโยชนตอบุคลากรทางการแพทย  

และหนวยงาน ตลอดจนภาคสวนตางๆ ที่มีบทบาทในการใหบริการดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา  
อันจะสงผลใหผู ปวยไดรับบริการทางรังสีที ่มีมาตรฐาน มีคุณภาพและความปลอดภัย ผมขอขอบคุณ  

คณะผูจัดทำทุกทานที่ไดทุมเทแรงกายแรงใจในการจัดทำมาตรฐานฉบับนี้ และหวังเปนอยางย่ิงวาจะเปนประโยชน
แกทุกภาคสวนท่ีเกี่ยวของ นำไปสูการพัฒนาระบบสาธารณสุขของประเทศใหยั่งยืน 

 

 

 

    (นายแพทยยงยศ ธรรมวุฒิ) 
                     อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย



 

 
 

คำนำ 
 

 ปจจุบันการใชพลังงานนิวเคลียรและรังสีเพื ่อการวินิจฉัยและการการรักษาโรคมีความสำคัญ  
และนำไปใชกันอยางแพรหลาย ประเทศไทยมีการเพิ่มขึ้นของหนวยบริการรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา  
รังสีรักษา และเวชศาสตรนิวเคลียรอยางรวดเร็วทั้งภาครัฐและภาคเอกชน เนื่องจากพลังงานนิวเคลียรและรังสี
เปนสิ่งที่ไมสามารถมองเห็นดวยตาเปลา หากเกิดขอผิดพลาดในการใหรังสีไปแลว ก็ไมสามารถนำรังสีที่ใหไปแลวนั้น
ออกจากรางกายได จึงจำเปนตองมีการควบคุมกำกับมาตรฐานของการใชประโยชนจากพลังงานนิวเคลียร  
และรังสีทางการแพทย เพื่อปองกันผลอันไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้นกับผู รับบริการ บุคลากรที่ปฏิบัติงาน 
ประชาชนทั่วไป และสิ่งแวดลอม  
 การดําเนินงานเกี ่ยวกับพลังงานนิวเคลียรและรังสีทางการแพทยของประเทศไทย มีหนวยงาน
รับผิดชอบตามกฎหมาย ระเบียบ และภารกิจ เพื ่อใหเกิดความความมั ่นคงปลอดภัย ปองกันอันตราย  
จากผลกระทบทางนิวเคลียรและรังสีตอประชาชนและสิ่งแวดลอม ดังนี้  

1. กรมวิทยาศาสตรการแพทย มีหนาที่รับผิดชอบตามกฎกระทรวงแบงสวนราชการกรมวิทยาศาสตรการแพทย   
 กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 ในการกําหนดและพัฒนาคุณภาพมาตรฐานของเครื่องมือแพทย    
 รังสีสนับสนุนและพัฒนาระบบการประกันคุณภาพ ดําเนินงานรับรองคุณภาพทางหองปฏิบัติการ 
 ดานผลิตภัณฑสุขภาพ ทั้งหนวยงานภาครัฐและภาคเอกชน และมีหนาที่รับผิดชอบตามกฎกระทรวง 
 การแจงการครอบครองหรือใชเครื ่องกำเนิดรังส ีเพื ่อการวิน ิจฉัยทางการแพทย พ.ศ. 2566  
 และกฎกระทรวงมาตรฐานความปลอดภัยของเครื ่องกำเนิดรังสี เพื ่อการวินิจฉัยทางการแพทย  
 ที่ตองแจงการมีไวในครอบครองหรือใช พ.ศ. 2566 ตลอดจนการรับแจงการครอบครองหรือใช  
 เครื ่องกำเนิดรังสีที ่ออกแบบมาเฉพาะสำหรับใชเพื ่อการวินิจฉัยทางการแพทย ซึ ่งไมมีว ัสดุ  
 กัมมันตรังสีเปนสวนประกอบฯ 

2. กรมการแพทย มีหนาที่รับผิดชอบตามกฎกระทรวงแบงสวนราชการกรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข  
 พ.ศ. 2562 ในการกำหนด รับรอง และพัฒนาคุณภาพมาตรฐานทางการแพทย 

3. กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ มีหนาที่รับผิดชอบตามกฎกระทรวงแบงสวนราชการกรมสนับสนุน  
 บริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศ ิลปะ  
 และกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล การกำกับมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ มาตรฐานดานอาคาร  
 สถานที่ และมาตรฐานครุภัณฑทางการแพทยและสาธารณสุข 

4. สำนักงานปรมาณูเพื่อสันติ มีหนาที่รับผิดชอบตามพระราชบัญญัติพลังงานนิวเคลียรเพื่อสันติ  
  พ.ศ. 2559 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม พลังงานนิวเคลียรเพื่อสันติ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 

5. สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ มีหนาที ่รับผิดชอบตามพระราชบัญญัติหลักประกัน  

  สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2545 ใหมีการขึ ้นทะเบียนหนวยบริการและเครือขายหนวยบริการ 

  ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการกำหนด 



 

 
 

6. สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล มีหนาที ่รับผิดชอบตามพระราชกฤษฎีกาฯ พ.ศ . 2552  
  เกี่ยวกับการประเมินระบบงานและการรับรองคุณภาพของสถานพยาบาล รวมทั้งกำหนดมาตรฐาน 
  ของสถานพยาบาล 

7. ราชวิทยาลัยรังสีแพทยแหงประเทศไทย และสมาคมวิชาชีพทุกสาขาที่เกี่ยวของ มีหนาที่ตามขอบังคับ 
  แพทยสภาในการกำหนดและควบคุมมาตรฐานทางวิชาการในการประกอบวิชาชีพทางรังสีวิทยา  
  และรวมกับสำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติ รับคำแนะนำในการควบคุมกำกับมาตรฐานการตรวจวินิจฉัย 
  และการรักษาของทบวงการพลังงานปรมาณูระหวางประเทศ International Atomic Energy  

  Agency (IAEA) เขามาดำเนินการ 
  กรมวิทยาศาสตรการแพทยจึงการบูรณาการมาตรฐานการประกันคุณภาพ และการรับรองคุณภาพ 
ทางหองปฏิบัติการทางรังสี เพิ่มเติมรายละเอียดคำแนะนำการพัฒนาคุณภาพการบริการและเฉพาะทางรังสี
การแพทย ทั้งดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา ดานรังสีรักษา และดานเวชศาสตรนิวเคลียรใหมีความชัดเจน
โดยเชิญผูเชี่ยวชาญจากหนวยงานที่มีหนาที่กำกับมาตรฐานตาง  ๆ รวมเปนคณะกรรมการพัฒนามาตรฐาน 
และความปลอดภัยในการปฏิบัติงานดานรังสี และคณะทำงาน 3 ดาน รวมกันจัดทำมาตรฐานระบบคุณภาพ
การบริการทางรังสีการแพทย 3 ดาน เพื่อใหหนวยงานใชเปนมาตรฐานและคำแนะนำประกอบการจัดระบบ
บริการบูรณาการ การเยี่ยมประเมินและการเยี่ยมสงเสริม ลดภาระของหนวยงานผูรับการตรวจประเมิน และเปน
การสรางทีมตรวจประเมินทางรังสีการแพทยในแตละสาขาใหครบวงจร โดยมีกรมวิทยาศาสตรการแพทยเปน
แกนกลางในการตรวจประเมินและจัดทำคำของบประมาณภาพรวม มุงสูความเปนผูนำในการประกันคุณภาพ และ
การรับรองคุณภาพการบริการรังสีการแพทยระดับโลกตอไป 

 

 

 

คณะทำงานพัฒนามาตรฐานและความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 

                                          ดานรังสวีินิจฉัยและรังสีรวมรักษา 
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ขอกำหนดของการใชมาตรฐานระบบคณุภาพการบริการทางรังสีการแพทย 
ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2568 

 
ที่มาของมาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย  
ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา พ.ศ. 2568 

การจัดระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา พ.ศ. 2568 ปรับปรุง 
มาจากมาตรฐานหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 2565 เพื่อประกอบการ
ประเมินมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ (สถานพยาบาล) หรือ มาตรฐาน Health standard Service Support System 
(HS4) กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ป 2564 มาตรฐาน 9 ดาน ที่เนนรายละเอียดเฉพาะดานรังสีวินิจฉัยและ 
ร ังสีร วมร ักษาที ่แตกตางจากระบบการบริการส ุขภาพสาขาอื ่นๆ สร ุปได เป นองคประกอบของมาตรฐาน 
ความปลอดภัยในการบริการทางรังสีการแพทยดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา 3 องคประกอบ  

องคประกอบท่ี 1 การบริหารจัดการ ประกอบดวย  
 ทรัพยากรบุคคล  
 หองปฏิบัติการทางรังสีดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษาและส่ิงอำนวยความสะดวก  
 สิ่งแวดลอม 

 ครุภัณฑ และอุปกรณทางการแพทย 
 ระบบสารสนเทศ และการรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอร 

ซ ึ ่ งเป นอำนาจหนาท ี ่ความร ับผ ิดชอบกรมว ิทยาศาสตร การแพทย  กรมสน ับสน ุนบร ิการส ุขภาพ  
และสำนักงานปรมาณูเพื่อสันติ ที่จะตองกำกับระบบการประกันคุณภาพ และดําเนินการรับรองคุณภาพ  
ทางหองปฏิบัติการทางรังสี  

องคประกอบที ่ 2 ดานการบริการสุขภาพดานรังสีวินิจฉัยและรังสีร วมรักษา ประกอบดวย  
การเขาถึงและเขารับบริการ การใหบริการรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา ความปลอดภัยการรับบริการ  
การรายงานผลและการเบิกคารักษาพยาบาล การวางแผนจำหนาย การใหขอมูลสุขศึกษา  พฤติกรรมสุขภาพ 
และการดูแลตอเนื ่อง เปนอำนาจหนาที ่ความรับผิดชอบกรมการแพทย กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  
สภาวิชาชีพ และสมาคมวิชาชีพในการกำหนดมาตรฐานและการกำกับดูแล ในมาตรฐานฉบับนี้ที ่จัดทำ 
โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทยจึงอธิบายกระบวนการบริการดานรังสี วินิจฉัยและรังสีรวมรักษาบางสวน 
ไวในสวนของคำแนะนำภาคผนวก  

องคประกอบที่ 3 การประกันคุณภาพ และความปลอดภัยทางรังสี ประกอบดวย การจัดระบบ 
ความปลอดภัยทางรังสีการประกันคุณภาพการบริการดวยเคร่ืองทางรังสีและการซอมบำรุง การควบคุมเอกสาร
และขอมูลสวนบุคคลในระบบสารสนเทศทางรังสี การตรวจติดตามภายใน การประเมินตนเอง เปนอำนาจ
หนาที่ความรับผิดชอบกรมวิทยาศาสตรการแพทย กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และสำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติ  
ที่จะตองกำกับระบบการประกันคุณภาพและดำเนินการรับรองคุณภาพทางหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน 
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วัตถุประสงคของมาตรฐานและขอบเขตอำนาจ 
มาตรฐานความปลอดภัยในการบริการทางร ังส ีการแพทยด านร ังส ีว ิน ิจฉ ัยและร ังส ีร วมร ักษา

กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2568 ฉบับนี ้ มีวัตถุประสงคเพื ่อใชเปนมาตรฐาน 
ในการจัดระบบการบริการทางการแพทย ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา ในสวนของระบบการประกันคุณภาพ
และการรับรองคุณภาพทางหองปฏิบัติการทางรังสีทางการแพทย ซึ่งหนวยงานตองปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ
พลังงานนิวเคลียรเพื่อสันติ พ.ศ. 2559 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดย พระราชบัญญัติพลังงานนิวเคลียรเพื่อสันติ (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2562 กฎกระทรวงการแจงการครอบครองหรือใชเครื่องกำเนิดรังสีเพื่อการวินิจฉัยทางการแพทย พ.ศ. 2566 
และกฎกระทรวงมาตรฐานความปลอดภัยของเครื่องกำเนิดรังสี เพื่อการวินิจฉัยทางการแพทยที่ตองแจงการมีไวใน
ครอบครองหรือใช พ.ศ. 2566 และกฎหมาย ระเบียบ คำแนะนำท่ีเกี่ยวของกับการใชประโยชนจากรังสีทางการแพทย 

มาตรฐานความปลอดภัยในการบริการทางร ังส ีการแพทย  ดานร ังส ีว ิน ิจฉ ัยและร ังส ีร วมร ักษา
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2568 ฉบับนี้ ไมมีวัตถุประสงค และขอบเขตอำนาจในการ
ตัดสินมาตรฐานทางวิชาการในการรักษาผูปวยรายบุคคล และจริยธรรมในการประกอบวิชาชีพของบุคลากรรายบุคคล
ซึ่งอยูนอกเหนืออำนาจหนาที่ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

 
องคประกอบของคณะตรวจประเมิน 

1. ประธาน ผูตรวจประเมินที่ข้ึนทะเบียนกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย 
2. คณะผูตรวจประเมิน ประกอบดวยวิชาชีพ นักรังสีการแพทย/นักรังสีเทคนิค นักฟสิกสการแพทย  

ที่ข้ึนทะเบียนกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ขั้นตอนการขอรับการประเมินมาตรฐาน  
ดำเนินการตามขั ้นตอนขอการรับรองหองปฏิบัติการมาตรฐานกระทรวง  (MOPH Standard) 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย เขาถึงไดจาก url : https://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/174 
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คำนิยาม (Definitions)  

หองปฏิบัติการทางรังสี หมายถึง หองที่มีการใชเคร่ืองมือทางรังสีการแพทย และองคประกอบท่ีเกี่ยวของ 

ผูรับบริการ หมายถึง ผูปวย หรือบุคคลที่ตองไดรับบริการทางรังสีวิทยา  เพื่อการตรวจวินิจฉัย/ 
รักษาทางการแพทยตามคำส่ังของแพทย (ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม) 

  บุคลากรดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา หมายถึง ประกอบดวย รังสีแพทย นักรังสีเทคนิค 

นักฟสิกสการแพทย และพยาบาล 

  เครื่องมือทางรังสีวิทยา หมายถึง เครื่องมือหรืออุปกรณงานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเคร่ืองมือและอุปกรณทางรังสีวิทยา พ.ศ. 2549 ที่ใชสำหรับการตรวจวินิจฉัยโรค 
หรือรวมการรักษาโรค เชน เครื ่องเอกซเรยทั ่วไป (General X-ray Machine) เครื ่องสองตรวจทางรังสี 
(เอกซเรยฟลูออโรสโคป) รวมถึงเครื่องตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง (Magnetic resonance imaging Machine)  
และเครื่องตรวจดวยคล่ืนเสียงความถี่สูงหรือเครื่องอัลตราซาวด (Diagnostic Ultrasound Machine) 

  งานทางรังสีวิทยา หมายถึง การใหบริการที่หนวยรังสีวิทยา ไดแก การภาพถายรังสีดวยเครื่องเอกซเรย 
การสองตรวจพิเศษทางรังสีดวยเครื ่องเอกซเรยฟลูออโรสโคป การถายภาพรังสีทันตกรรม การถายภาพ 
ดวยสนามแมเหล็กแรงสูงและการตรวจดวยคลื่นเสียงความถี่สูง รวมถึงการรักษาพยาบาลที่อาศัยเครื่องมือ 
ทางรังสีวิทยาเกิดขึ้นภายใตการดูแลของรังสีแพทย 

  บุคลากรดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา หมายถึง 
   ผูปฏิบัติงานทางรังสี คือ ผูปฏิบัติที่สัมผัสงานทางรังสี 
   ผูปฏิบัติงานทั่วไป คือ ผูปฏิบัติที่ไมไดสัมผัสกับงานทางรังสีโดยตรง  

  การใหบริการทางรังสีวิทยา หมายถึง การใหบริการรังสีในหองรังสีทางการแพทย การใหบริการนอก
หองรังสีทางการแพทยแบบ Portable และการใหบริการรังสีเคลื่อนที่ออกนอกสถานพยาบาล แบบ Mobile modality 

สารเปรียบตาง (Contrast Agent) หมายถึง สารที่ใชในการตรวจทางรังสีวิทยา เพื่อเพิ่มความแตกตาง
ในการดูดกลืนรังสีระหวางอวัยวะที่ตองการตรวจกับอวัยวะขางเคียง ทำใหเห็นอวัยวะท่ีตองการตรวจไดชัดเจนขึ้น 
สารเหลานี้อาจเปนสารทึบรังสี (Contrast media) ที่มีไอโอดีนเปนสวนประกอบหลักหรือสารท่ีใชในการตรวจ
ดวยสนามแมเหล็กแรงสูง (MRI Contrast Agent) เชน สารประกอบของ Gadolinium 

ความปลอดภัย (Safety) หมายถึง สถานพยาบาลหรือพื ้นที ่ปฏิบัติงาน รวมถึงระบบงานตาง ๆ  
เครื ่องมืออุปกรณ และการทำงานที่ตองไดรับการดูแล ควบคุมไมใหเกิดอันตราย ไมอยู ในสภาพที่เสี ่ยง  

ตอการเกิดอุบัติเหตุ หรือไมมีเชื้อโรค โดยจะไมกอใหเกิดสิ่งตาง ๆ เชน การเสียชีวิต บาดเจ็บ เสียสุขภาพอนามัย 

และเสียทรัพย เปนตน  
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ความปลอดภัยทางรังสี (Radiation Safety) หมายถึง การปองกันประชาชนและสิ ่งแวดลอม 
จากความเสี่ยงทางรังสี และความปลอดภัยของสถานพยาบาล สถานประกอบการ จากกิจกรรมใด  ๆที่กอใหเกิดความเสี่ยง
ทางรังสีทั้งที่เกิดจากการปฏิบัติงานตามปกติและเกิดจากอุบัติเหตุหรือเหตุการณใด ๆ อันที่ไมอาจคาดหมายได 

ความปลอดภัยไซเบอร (Cyber security) หมายความถึง มาตรการหรือการดำเนินการที่กำหนดขึ้น 
เพื่อปองกัน รับมือ และลดความเสี่ยงจากภัยคุกคามทางไซเบอรทั้งจากภายในและภายนอกประเทศ อันกระทบตอ
ความมั่นคงของรัฐ ความมั่นคงทางเศรษฐกิจ ความมั่นคงทางทหาร และความสงบเรียบรอย ภายในประเทศ 

การประเมินตนเอง (Self-assessment) หมายถึง การดำเนินการวิเคราะหสถานะหรือสภาวะ 
ของสถานพยาบาลวาเปนไปตามมาตรฐานที่กำหนดหรือไม  

การตรวจประเมิน (Site visit-assessment) หมายถึง การลงติดตามเพื่อวัดผลการดำเนินงาน 
ของสถานพยาบาลควบคูไปกับการใหคำแนะนำ ชี้แนะ เพื่อใหสถานพยาบาลสามารถนำไปดำเนินการใหเปนไปตาม 
เกณฑขอกำหนด และมีการใหคาคะแนนความสำเร็จที่เกิดข้ึนจริง ณ ตอนน้ัน 

มาตรฐานระบบบริการสุขภาพสถานพยาบาล หมายถึง การดําเนินงานเกี่ยวกับมาตรฐานระบบ
บริการสุขภาพ มุงเนนเพื่อการสงเสริม สนับสนุน และพัฒนาสถานพยาบาล อยางมีประสิทธิภาพและปลอดภัย
โดยเป นข อก ําหนดพื ้นฐาน ภายใต พระราชบัญญัต ิสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 และที ่แก ไขเพิ ่มเติม  
โดยพระราชบัญญัติสถานพยาบาล (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2559 (มาตรา 5) เพื่อเปนมาตรฐานแหงชาติในการประเมิน
มาตรฐานระบบบริการสุขภาพของสถานพยาบาล 

องคประกอบของมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ  ประกอบดวย 9 ดาน 

ดานที่ 1 ดานการบริหารจัดการ  
   ดานที่ 2 ดานการบริการสุขภาพ  

   ดานที่ 3 ดานอาคาร สถานที่ และสิ่งอำนวยความสะดวก  

   ดานที่ 4 ดานสิ่งแวดลอม  

   ดานที่ 5 ดานความปลอดภัย  

   ดานที่ 6 ดานเครื่องมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข  

   ดานที่ 7 ดานระบบสนับสนุนการบริการที่สำคัญ  

   ดานที่ 8 ดานสุขศึกษาและพฤติกรรมสุขภาพ  

   ดานที่ 9 ดานการรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอร  
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มาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย 
ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2568 

 
1. ขอกำหนดท่ัวไป 
 1.1 การบริหารจัดการทรัพยากร  

 มีการบริหารจัดการทรัพยากรที่จำเปน ประกอบดวย บุคลากร เครื่องมือและครุภัณฑทางรังสี 
ใหเปนไปตามขอกำหนดของระบบคุณภาพการบริการทางรังสี การแพทย มีการจัดทำแผนผัง 
และแสดงการบริหารภายในองคกร 
เกณฑการตรวจประเมิน 

1. ม ีแผนผ ังโครงสร างองคกรระด ับหนวยงาน แสดงความเช ื ่อมโยงของบุคลากรท ั ้งหมด 
    ภายในหนวยงานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา 
2. มีคู มือคุณภาพ (Quality Manual) ระบุรายละเอียดขององคกร นโยบายคุณภาพ วิสัยทัศน   
    วัตถุประสงค ตัวชี้วัดคุณภาพและพันธกิจขององคกร ประกอบดวยกระบวนการคุณภาพที่อยูใน 
    ความรับผิดชอบขององคกร 

1.2 แผนผังการจัดการคุณภาพในงานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา  
     (แผนผังตัวอยาง) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เกณฑการตรวจประเมิน 
มีแผนผังการจัดการคุณภาพในงานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษาที่แสดงใหเห็นความเชื ่อมโยง  

          กับการจัดการคุณภาพของหนวยงาน มีการกำหนดหนาที่ผูรับผิดชอบตามบริบทของสถานพยาบาล  
  หรือโรงพยาบาล (ขอมูลสวนนี้แสดงในคูมือคุณภาพของหนวยงาน) 
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2. ทรัพยากรบุคคล 
การบริการทางรังสีวิทยาเพื ่อใหไดมาตรฐานวิชาชีพและผูมารับบริการปลอดภัยจากการใชรังสี  

ทางการแพทยตามพระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พระราชบัญญัติ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ และกฎหมายที่เกี ่ยวของตองอาศัยบุคลากรวิชาชีพที ่มีคุณภาพ  
มีอัตรากําลังที่เพียงพอและเหมาะสมกับภาระงาน ความคาดหวังการเขาถึงระบบบริการทางรังสี การใหบริการ
ทางรังสีเปนการตรวจวินิจฉัยและรักษาโรคทางรังสีวิทยา เพื่อใหแพทยวางแผนการรักษาและรักษาโรค  

ไดอยางมีประสิทธิภาพ ผูปวยปลอดภัยไดรับประโยชนสูงสุดจากการใชรังสีทางการแพทย จึงเปนขอมูลนําเขา  
เพื ่อจัดทำกรอบอัตรากําลังตามภาระงานและการตัดสินใจวางแผนกําลังคนเพื ่อใหมีบุคลากรเพียงพอ 
ทั้งดานปริมาณและทักษะในการตรวจวินิจฉัย สงผลตอการดูแลรักษาสุขภาพของประชาชนผูแทนสายงาน  
รังสีการแพทยจึงไดจัดทำกรอบกําลังคนตามภาระงานครอบคลุมสถานบริการสุขภาพทุกระดับ  

 การวิเคราะหความตองการอัตรากำลังสายงานรังสีการแพทยประกอบดวย  

 1. การวิเคราะหอัตรากำลังตามภาระงานดวยวิธี Full-Time Equivalent (FTE)  

2. การวิเคราะหอัตรากำลังสายงานรังสีเทคนิคดวยวิธี Service based ตามจำนวนเครื่องมือ 

 3. ภาระงานอื่น ๆ ไดแก งานดานการเรียนการสอน งานบริหาร งานวิชาการ งานคุณภาพ เปนตน   
              คำนวณภาระงานโดยใชคา Allowance 

  2.1 มบีุคลากรทางดานวิชาชีพรังสี ปฏิบัติงานไดตลอดเวลาที่ใหบริการ ดังนี้ 

งานบริการทางรังสีวิทยา รังสีแพทย ทันตแพทย นักรังสี 
เทคนิค 

พยาบาล 

1. การตรวจดวยเครื่องเอกซเรยทั่วไป 

    (General X-ray Machine) 
*    

2. การตรวจทางรังสีดวยเครื่องเอกซเรยฟลูออโรสโคป  
   (Fluoroscopy X-ray Machine) 

   *** 

3. การตรวจทางรังสีโดยใชสารเปรียบตาง  
   (Radiography using contrast media) 

*   *** 

4. การตรวจรังสีรวมรักษา (Intervention radiology)  
   ดวยเครื่องเอกซเรยระบบหลอดเลือด  
   (Digital Subtraction Angiography) 

****   *** 

5. การตรวจดวยเครื่องเอกซเรยคอมพิวเตอร  
   (Computed Tomography Machine) 

   *** 

6. การตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง 
   (Magnetic Resonance Imaging Machine) 

   *** 

7. การตรวจดวยเครื่องถายภาพรังสีเตานม  

   (X-Ray Mammography) 
   *** 



3มาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย์ ด้านรังสีวินิจฉัยและรังสีร่วมรักษา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2568

- 3 - 

 

 2.1 มบีุคลากรทางดานวิชาชีพรังสี ปฏิบัติงานไดตลอดเวลาที่ใหบริการ (ตอ) 

งานบริการทางรังสีวิทยา รังสีแพทย ทันตแพทย 
นักรังสี 
เทคนิค 

พยาบาล 

8. การตรวจดวยเครื่องอัลตราซาวด 
   (Diagnostic Ultrasound Machine) 

*    

9. การตรวจดวยเครื่องเอกซเรยทันตกรรม 

   (Dental X-Ray Machine) 
 ** **  

10. เครื่องตรวจความหนาแนนมวลกระดูก 

     (Bone Densitometer) 

*    

รังสีแพทย (การแปลผลวินิจฉัยโดยรังสีแพทย) ในกรณีท่ีรังสีแพทยไมประจำ ณ สถานที่ปฏิบัติงาน ใหมีระบบ
การปรึกษาและแปลผลภาพผานระบบทางไกลได 
* แพทยผูชำนาญการสาขาอ่ืน   
** ทันตแพทยหรือรังสีเทคนิค   
*** สามารถเขาถึงการใหบริการทางพยาบาลได 
**** ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมท่ีผานการฝกอบรมที่ไดรับการรับรองโดยแพทยสภา 

หมายเหตุ   
บุคลากรผูใหบริการทางรังสีวินิจฉัย สามารถพิจารณาความเหมาะสมที่สอดคลอง ตามขอตอไปน้ี 
1. ประกาศกฎกระทรวงที ่เกี ่ยวของ ออกตามพระราชบัญญัติพลังงานนิวเคลียรเพื ่อสันติ พ.ศ. 2559  
    และท่ีแกไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  
2. ขอกำหนดของคณะกรรมการวิชาชีพสาขารังสีเทคนิค คูมือโครงสรางและกรอบอัตรากำลัง 

คุณสมบัติของบุคลากรผูใหบริการดานรังสีเปนไปตามมาตรฐานวิชาชีพ 

 1. รังสีแพทย เปนแพทยที ่ไดร ับใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรม และไดร ับวุฒิบัตรหรือ 

    หนังสืออนุมัติทางรังสีวิทยาจากแพทยสภา 
2. แพทย เปนแพทยที่ไดรับใบประกอบวิชาชีพเวชกรรมจากแพทยสภา 
3. นักรังสีเทคนิค (นักรังสีการแพทย) เปนผูที่ไดรับใบอนุญาตเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขารังสีเทคนิค 

   (จากคณะกรรมการวิชาชีพสาขารังสีเทคนิค)  
4. พยาบาล เปนพยาบาลที ่ไดร ับใบอนุญาตเปนผู ประกอบวิชาชีพ  การพยาบาล การผดุงครรภ  

               หรือการพยาบาลและการผดุงครรภ จากสภาการพยาบาล 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีบุคลากรทางดานวิชาชีพเพียงพอและปฏิบัติงานไดตลอดเวลาที่ใหบริการ (ตามบริบทการใหบริการ
ของโรงพยาบาล) 
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2.2 มีการกำหนดความรับผิดชอบอำนาจหนาที่ของบุคลากร  ในหองบริการทางรังสีวิทยาทุกระดับ 
เปนลายลักษณอักษร (Job description)  

 เกณฑการตรวจประเมิน 

 มีการทบทวนทุกป 

2.3 มีผลการประเมินความสามารถดานวิชาการ ในการปฏิบัติงานดานรังสีสำหรับบุคคลากรที่ไมใช
วิชาชีพรังสีทีป่ฏิบัติงานในหนวยงานรังสี ฝายสนับสนุน และฝายบริการ อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

เกณฑการตรวจประเมิน  
การประเมินแยกระดับตามความเหมาะสม ดังนี้ 
1. บุคลากรที่ชวยปฏิบัติงานในงานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษาฝายสนับสนุน เชน ผูชวย 

 2. บุคลากรท่ีชวยปฏิบัติงานในงานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษาฝายบริการ เชน พนักงานทำความสะอาด  

2.4 มีแผนพัฒนาบุคลากรดานวิชาชีพรังสีและรายงานผลการดำเนินการตามแผนและมีนโยบาย  
ใหบุคลากรดานวิชาชีพรังสีไดรับการฝกอบรมและพัฒนา อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแผนพัฒนาบุคลากรการฝกอบรมในแตละป มีการฝกอบรมที่เหมาะสมกับงานที่ดำเนินการของ
บุคลากรดานวิชาชีพรังสี สามารถอบรมออนไลนได (การอบรมปรับไปตามสถานการณ) ทั้งดาน
วิชาการและบริหารจัดการ และดำเนินการตามแผนไมนอยกวารอยละ 50 ของจำนวนบุคลากร 
ดานวิชาชีพรังสีทั้งหมด 

2.5 มีการจัดทำประวัติการฝกอบรมของบุคลากร เชน ผลการประเมิน สรุปผลการพัฒนา/อบรมรายบุคคล 
เกณฑการตรวจประเมิน 

  มีการจัดทำประวัติการฝกอบรม ประสบการณ และทักษะท่ีจำเปน 
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3. อาคาร สถานท่ี และสิ่งแวดลอม  
 3.1 อาคาร สถานท่ี และสิ่งแวดลอม การใหบริการทางรังสีการแพทย ดานรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา 
ตองพิจารณาตามหลักความปลอดภัยและการปองกันอันตรายจากทางรังสี (Radiation safety and protection) 

ตามหลัก 3 ประการ คือ 

 1. ระยะเวลาการไดรับรังสี ทั้งกับผูรับบริการ หรือผูปฏิบัติงาน เชน ผูปฏิบัติงานที่มีโอกาสไดรับรังสี 
ตลอดชวงการปฏิบัติงาน ทั้งนี้ระยะเวลาการทำงานควบคุมเครื่องมือของบุคลากรที่ปฏิบัติงานมีผลตอการไดรับรังสี  
จึงจำเปนตองควบคุมปริมาณรังสี สำหรับบุคลากรไมเกิน 20 มิลลิซีเวิรตตอป ติดตอกัน 5 ป หรือปริมาณรังสีสะสม
ไมเกิน 100 มิลลิซีเวิรต ใน 5 ปติดตอกัน สำหรับประชาชนทั่วไปที่ไมรับการรักษา แตอยูในบริเวณผานไปมา 
รอบบริเวณหองฉายรังสี ปริมาณรังสีตองไมเกิน 1 มิลลิซีเวิรตตอป ซึ่งใชเปนหลักสำคัญในการกำหนดแบบกอสราง 
และการตรวจรับรองมาตรฐานในการเปดใหบริการ 

2. ระยะทาง จากแหลงกำเนิดรังสีถึงผูรับ หรือขนาดของหองฉายรังสี 
 3. เครื ่องกำบังร ังสี สำหรับหองฉายรังสี  หมายถึงกำแพง เล ือกใชว ัสดุที ่ เหมาะสมขึ ้นกับชนิด 
และความเขมของปริมาณรังสี ขนาดพื้นที่ และงบประมาณ อยางไรก็ตามเครื่องกำบังรังสีตาง ๆ ไมสามารถทำให
ปริมาณรังสีเหลือศูนย แตเปนการลดทอนรังสีใหอยูในระดับที่ปลอดภัย การออกแบบกำแพงท่ีหนาเกินความจำเปน
จึงไมเกิดประโยชนนอกจากนี้ ยังตองคำนึงถึงหลักการจัดบริการครบวงจรที่เกิดความสะดวก ประหยัดทรัพยากร 
และการบำรุงรักษาเคร่ืองมือดวย 

เกณฑการตรวจประเมิน 

หนวยงานมีนโยบาย สงเสริมในการใชหลักความปลอดภัยและการปองกันอันตรายจากรังสี   
(Radiation safety and protection) 3 ประการ มีสื่อแสดงใหเห็นถึงนโยบาย การสงเสริมในหนวยงาน
ที่ใหความสำคัญของหลักการดังกลาว หรือสอบถามเจาหนาที่ในการปฏิบัติงาน 

3.2 สถานที่และสิ่งแวดลอมหองรังสีทางการแพทย มีพ้ืนที่ลงทะเบียน พื้นที่รอรับบริการ หองพัก
เจาหนาที่มีความสวางเพียงพอ เหมาะสมสำหรับการปฏิบัติงาน 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. ระบบแสงสวางภายในหองตรวจผูปฏิบัติงานสามารถปด-เปดไดสะดวกขณะปฏิบัติงาน 

2. มีผลการตรวจตามเกณฑมาตรฐานระบบบริการส ุขภาพดานอาคารและสภาพแวดล อม   
   ในพ้ืนที่ลงทะเบียน พ้ืนที่รอรับบริการ หองพักเจาหนาที่ (เชน เกณฑมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ 
   ดานอาคารและสภาพแวดลอมของสถานบริการสุขภาพ สังกัดกระทรวงสาธารณสุขกองแบบแผน   
   กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปงบประมาณ 2560) 
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3.3 มีพ้ืนที่รอรับบริการเพียงพอ สะอาดเปนสัดสวน  
เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีพื้นที่เพียงพอและการจัดแบงพื้นที่เปนสัดสวนตามบริบทของหนวยบริการ เชน พื้นที่นั ่งรอ  
              รับบริการในสวนการใหบริการทางรังสีตาง ๆ เกาอ้ีรอรับบริการ สะอาดและจำนวนเพียงพอ  

2. มีอากาศถายเท ภายใตการควบคุมกำกับของหนวยควบคุมการติดเชื ้อของโรงพยาบาล  หรือ  
      สอดคลองกับมาตรการปองกันการติดเชื้อระบบหายใจ 

3.4 มีหองเปลี่ยนเสื้อผาที่มีความมิดชิด ปลอดภัย และมีปุมสัญญาณใหผูรับบริการกดกรณีฉุกเฉิน  
มีอากาศถายเทสะดวก 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีหองเปลี่ยนเสื้อผาที่มีความมิดชิด ปลอดภัย และมีอากาศถายเทสะดวก และมีปุมหรือสัญญาณ 
ใหผูรับบริการกดกรณีฉุกเฉิน  

3.5 หากมีบริการตรวจพิเศษทางรังสีวินิจฉัยดวยสารเปรียบตาง ตองมีพื้นที่เตรียมสารเปรียบตาง  

และพื้นที ่ทำความสะอาดเครื ่องมืออุปกรณ ควรมีหองสุขาที ่อยู ในหองตรวจหรืออยู บริเวณใกลเคียงท่ี
ผูรับบริการสามารถใชงานไดสะดวก หองสุขามีอุปกรณหรือกริ่งสัญญาณขอความชวยเหลือสำหรับผูรับบริการ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีพ้ืนที่เตรียมสารเปรียบตาง 
2. กรณีเปนหองตรวจพิเศษทางรังสีวินิจฉัยดวยสารเปรียบตางควรมีหองสุขาที่อยู ในหองตรวจ 

      หรืออยูบริเวณใกลเคียง ที่ผูรับบริการสามารถใชงานไดสะดวกหองสุขามีอุปกรณหรือกริ่งสัญญาณ 
     ขอความชวยเหลือสำหรับผูรับบริการ 

3.6 มีพื้นที่/หองเก็บเครื่องมือ อุปกรณและวัสดุ เชน ชุดอุปกรณประกันคุณภาพ เครื่องวัดรังสี และ
อุปกรณปองกันรังสี เปนตน 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีพ้ืนที่/หองเก็บเครื่องมือ อุปกรณและวัสดุ เปนสัดสวน 

3.7 หองรังสีทางการแพทย มีพื้นที่ลงทะเบียน หองอานภาพถายรังสี หองพักเจาหนาที่ มีระบบระบาย
อากาศที่ดี ภายใตการควบคุมกำกับของหนวยควบคุมการติดเชื้อของโรงพยาบาล ตามเกณฑขอกำหนดทาง 
อาชีวอนามัยและการปองกันการติดเชื้อ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีรายงานผลการตรวจสอบเปนไปตามขอกำหนดทางอาชีวอนามัยและการปองกันการติดเชื้อของโรงพยาบาล 
เชน การระบายอากาศดี ไมมีกลิ่นรบกวน ถังขยะแยกประเภท และมีฝาปด ไมสงกลิ่นรบกวน (ยกเวนหอง
หัตถการรังสีรวมรักษา)  
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3.8 มีสถานท่ีที่เหมาะสมในการเตรียมตัวผูปวยทีร่อรับบริการ ในงานทางรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา 
เกณฑการตรวจประเมิน 

มีสถานที่ในการเตรียมตัวผูปวยรอรับบริการ ในงานทางรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา  และ MRI  
สำหรับเตรียมการตรวจใหกับผูรับบริการอยางเหมาะสม เชน การเปดเสน การเตรียมดมยา 

3.9 มีการติดตั้งถังดับเพลิงที่เหมาะสม พรอมใชงานและมีการตรวจสอบอยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง 
หรือตามระยะเวลาที่ผูผลิตกำหนด ติดปายแสดงผลการตรวจสอบ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีระบบ มีแผนการตรวจสอบ และมีผลการตรวจสอบ 

3.10 มีปายทางหนีไฟ หรือเหตุฉุกเฉิน ที่เห็นไดชัดเจนแมในเวลากลางคืน 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีปายหนีไฟที่เห็นชัดเจน กรณีหองเอกซเรยมีขนาดใหญและมีความสลับซับซอน  หรือมีหลายหอง  
ตองมีการติดตั้งปายหนีไฟหลายจุด โดยตำแหนงในการติดตั้งตองมีความเหมาะสมและเพียงพอ  
มีแผนผังเสนทางอพยพแสดงภายในแผนก 

 3.11 มีปายเตือนภัยจากรังสีและสนามแมเหล็ก พรอมทั้งสัญญาณไฟที่แสดงสถานะกำลังฉายรังสี  
ปายติดตั ้งหนาหองรังสีทางการแพทยทุกหอง  ใชภาษาที ่ผู ร ับบริการสามารถเขาใจและปฏิบัติตามได   
สัญญาณไฟใชงานได ไมชำรุด 

 เกณฑการตรวจประเมิน 

มีปายเตือนภัยจากรังสี และสนามแมเหล็ก พรอมทั ้งสัญญาณไฟที ่แสดงสถานะกำลังฉายรังสี   
ติดตั้งหนาหองรังสีทางการแพทยทุกหอง สัญญาณไฟ ใชงานได ไมชำรุด 

  3.12 มีปายหรือเครื่องหมายเตือนสตรีมีครรภ หรือมีโอกาสตั้งครรภ ใหแจงเจาหนาที่เมื่อมาขอรับบริการ  
บริเวณที่ผูรับบริการมาติดตอหรือหนาหองรังสีทางการแพทย 

 เกณฑการตรวจประเมิน 

 มีปายหรือเครื่องหมายเตือนสตรีมีครรภ หรือมีโอกาสตั้งครรภ ใหแจงเจาหนาที่เมื่อมาขอรับบริการ  
บริเวณที่ผูรับบริการมาติดตอ หรือหนาหองรังสีทางการแพทย สามารถใชภาษาตาง ๆ สื่อใหผูรับบริการ
เขาใจและปฏิบัติตามได (ดูคำแนะนำเพ่ิมเติม 1) 
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4. เครื่องมือและอุปกรณ 
4.1 เคร ื ่องม ือทางร ังสีว ิทยาต องมีสภาพพรอมใช งาน ม ีจำนวนเพ ียงพอตามความจำเปน 

ในการใหบริการตามขอกำหนดดังตาราง ตองไดมาตรฐานคุณภาพและความปลอดภัย โดยมีรายงาน 
ผลการตรวจสอบคุณภาพจากหนวยงานที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระบบ ISO/IEC 17025  

เครื่องมือทางรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา มาตรฐานการตรวจสอบคุณภาพ 
และความปลอดภัย 

4.1.1 เครื่องเอกซเรยทั่วไป ท ุ ก แ ผ น ก ใ น ส ถ า น ป ร ะ ก อ บ ก า ร  ร ว ม ถึ ง
เครื ่องเอกซเรยในความรับผิดชอบของผู รับจาง
เหมาบริการ (outsource) ตองมีระบบติดตามการ
ตรวจสอบคุณภาพตามมาตรฐานความปลอดภัย
ทางรังสีและตามขอกำหนดมาตรฐาน 

 

4.1.2 เครื่องเอกซเรยชนิดเคลื่อนที่ 
4.1.3 เครื่องสองตรวจทางรังสี 

4.1.4 เครื่องเอกซเรยทันตกรรม 

4.1.5 เครื่องเอกซเรยคอมพิวเตอร  
4.1.6 เครื่องเอกซเรยเตานม 
4.1.7 เครื่องวัดความหนาแนนมวลกระดูก 
4.1.8 เครื่องตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง 
4.1.9 เครื่องอัลตราซาวด เฉพาะในแผนกเอกซเรย 

 

เกณฑการตรวจประเมิน 

กรณีที่ 1. มีรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพที่ผานมาตรฐานโดยหนวยงานที่ไดรับการรับรองมาตรฐานระบบ  
            ISO/IEC 17025 ทุก 2 ป หากเลยกำหนด 1 ป ใหแสดงหลักฐานสำเนาหนังสือแจงขอรับการทดสอบ 
            เครื่องเอกซเรย กอนที่จะมีการตรวจประเมินไมนอยกวา 1 เดือน หรือในกรณีแจงวา  
กรณีที่ 2. เครื่องเสีย หรือมีเหตุสุดวิสัย ในการเวนชวงการขอรับการทดสอบ ใหแสดงบันทึกประวัติของเครื่องนั้น ๆ   
             ใหเห็นเปนหลักฐานชัดเจน  

กรณีท่ี 3. หากเปลี่ยนหลอดเอกซเรย มีรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพที่ผานมาตรฐาน โดยหนวยงานที่ได 
            รับการรับรองมาตรฐานระบบ ISO/IEC 17025 

              

* ในกรณีเครื ่องอัลตราซาวดใหตรวจสอบรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพ หรือผลการบำรุงรักษา
(maintenance) ที่หนวยงานดำเนินการ หรือมีการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานการควบคุมคุณภาพ
เครื่องเอกซเรยวินิจฉัยทางการแพทยโดยหนวยงาน 

** ในกรณีจางเหมาบริการ (outsource) ใหมีระบบการติดตามตรวจสอบคุณภาพใหเปนไปตามมาตรฐาน 
ความปลอดภัยทางรังสีและมาตรฐานคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข 
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4.2 เครื่องกำเนิดรังสีที ่ใชในหนวยงาน ตองมีการขออนุญาตแจงการครอบครองหรือใชงานใหถูกตอง 
ตามมาตรฐานความปลอดภัยของเครื่องกำเนิดรังสีเพื่อการวินิจฉัยทางการแพทยที่ตองแจงการมีไวในครอบครอง
หรือใชตามพระราชบัญญัติพลังงานนิวเคลียรเพ่ือสันติ พ.ศ. 2559 แกไขเพ่ิมเติม พ.ศ. 2562 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีใบรับแจง อนุญาตครอบครองหรือใชเครื่องกำเนิดรังสีเพื่อการวินิจฉัยทางการแพทย ตามกฎกระทรวง   
                การแจงการครอบครองหรือใชเครื่องกำเนิดรังสีเพ่ือการวินิจฉัยทางการแพทย พ.ศ. 2566 

2. หากกรณีท่ีอยูในชวงดำเนินการขอใบรับแจง ใหแสดงเอกสารหรือหนังสือรับรองอยูในชวงดำเนินการ 

  4.3 มีอุปกรณวัดรังสีประจำบุคคล (OSL) และอุปกรณปองกันรังสีสามารถปองกันรังสีได  มีสภาพดี
จำนวนเพียงพอตามบริบทของโรงพยาบาล 

สถานที ่
 
                       อุปกรณปองกันรังสี 
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หองเอกซเรยทั่วไป      

หองเอกซเรยคอมพิวเตอร      

หองเอกซเรยเตานม      

หองรังสีรวมรักษาหรือหองทำหัตถการท่ี
ใชเครื่องสองตรวจพิเศษทางรังสี      

หองเอกซเรยทันตกรรม      

หองตรวจความหนาแนนมวลกระดูก      

 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีความครบถวนของอุปกรณ ตามท่ีกำหนด  
2. มีสภาพพรอมใชงาน และสามารถปองกันรังสีได  
3. สะอาด และจัดวางเปนระเบียบ  
4. หอง MRI ใหมีอุปกรณตามเกณฑกำหนด 
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 4.4 มีอุปกรณประกอบที่ใชในการใหบริการทางรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา พรอมใชงาน สะอาด  
ไมชำรุด และมีรายงานผล 

อุปกรณประกอบ เกณฑการตรวจประเมิน 
Injector  

EKG 

เครื่องจับ O2 Sat 

set emergency 

อุปกรณรัดตรึงผูปวย 
เครื่องวัดความดัน BP  

เกณฑการตรวจประเมิน 
พรอมใชงาน สะอาด ไมชำรุด มีรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพตามชนิดเครื่องมือ/  อุปกรณนั้น ๆ 
(ตามบริบทการใหบริการของโรงพยาบาล) 

4.5 มีคูมือการใชงานประจำเครื่องมือและอุปกรณที่สำคัญ และมีเอกสารบันทึกประวัติการบำรุงรักษา 
(Preventive maintenance) หรือซอมบำรุง (Corrective maintenance) อยางตอเนื่อง มีการบันทึกทุกครั้ง
เปนปจจุบัน มีแผนการตรวจสอบ เตรียมความพรอม เครื่องมือ/อุปกรณ และผลการดำเนินการ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีเอกสารคูมือการใชงานเครื่องมือ 

2. มีการทำความสะอาดเครื่องมือ /อุปกรณ หรือมีการเปลี่ยนเครื่องมือ /อุปกรณตามมาตรฐานหลักการ 
   ปองกันการติดเชื้อและควบคุมการแพรกระจายเชื้อในโรงพยาบาล (Precautions/Universal Precautions)  
3. มีเอกสารบันทึกประวัติการบำรุงรักษา หรือซอมบำรุง อยางตอเน่ือง มีการบันทึกทุกคร้ังและเปนปจจุบัน 

4.6 มีอุปกรณในการเคล่ือนยายผูปวย สภาพดี มีจำนวนเพียงพอ ตามบริบทของโรงพยาบาล 
เกณฑการตรวจประเมิน 

สะอาด และพรอมใชงาน 

4.7 เสื ้อผาสำหรับผู รับบริการทุกประเภทตองสะอาดและเพียงพอ ไมใชซ้ำ สภาพดี มีที่จัดเก็บ 

แยกกอนและหลังใชงาน ถังใสเสื้อผาที่ใชแลวตองมีฝาปดมิดชิด 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีเสื้อผาเพียงพอกับจำนวนผูปวยในแตละวัน ถังใสเสื้อผาที่ใชแลวมีฝาปดมิดชิด การปองกันการติดเชื้อ
ตามมาตรฐานหลักการปองกันการติดเช ื ้อและควบคุมการแพรกระจายเชื ้อในโรงพยาบาล
(Precautions/Universal Precautions) ควรใช ว ัสด ุทางการแพทย  เพ ื ่ อป องก ันการต ิดเชื้อ  
เชน ผาคลุมเตียง และผารองศีรษะ 
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4.8 มีการทำความสะอาดเครื่องมือ/ อุปกรณ หรือมีการเปลี่ยนเครื่องมือ/ อุปกรณ ตามมาตรฐาน
หลักการปองกันการติดเชื้อและควบคุมการแพรกระจายเชื้อในโรงพยาบาล (Precautions/Universal Precautions)/ 
การปองกันการติดเชื้อ เชน ผาคลุม ผารองศีรษะ ตามบริบทของสถานบริการหรือโรงพยาบาล 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีบันทึกหลักฐาน หรือตรวจสอบตามแนวปฏิบัติของหนวยงานตามมาตรฐานหลักการปองกัน 
การติดเชื้อและควบคุมการแพรกระจายเชื้อในโรงพยาบาล (Precautions/Universal Precautions) 
ดูความสะอาดของเครื่องมือ/อุปกรณ มีการจัดการปองกันการติดเชื้อ เชน ผาคลุมเตียง ผารองศีรษะ
เปลี่ยนใหกับผูรับบริการรายตอราย ตามบริบทของสถานบริการหรือโรงพยาบาล   
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5. ความปลอดภัยและการบริหารจัดการความเสี่ยง  
5.1 ความปลอดภัยของผูปฏิบัติงานดานรังสี 

  ปริมาณรังสีของผูปฏิบัติงานทางรังสีตองไมเกินขีดจำกัดปริมาณรังสีที่กำหนดในกฎกระทรวง  

ความปลอดภัยทางรังสี พ.ศ. 2561  
  1. ปริมาณรังส ีย ังผลทั ่วต ัว 20 มิลล ิซ ี เว ิร ตต อป โดยเฉล ี ่ยในช วงห าป ต ิดต อกัน  

ทั้งนี้ในแตละปจะรับรังสีไดไมเกิน 50 มิลลิซีเวิรต (4000 ไมโครซีเวิรตตอเดือน) และตลอดชวงหาปติดตอกัน  
จะตองไดรับรังสีไมเกิน 100 มิลลิซีเวิรต  
  2. ปริมาณรังสีสมมูล สำหรับเลนสของดวงตา 20 มิลลิซีเวิรตตอป โดยเฉลี่ยในชวงหาปติดตอกัน  
ทั ้งนี ้ในแตละปจะรับรังสีไดไมเกิน 50 มิลลิซ ีเว ิร ต และตลอดชวงหาปต ิดตอกัน จะตองไดร ับรังสี  
ไมเกิน 100 มิลลิซีเวิรต 

  3. ปริมาณรังสีสมมูล สำหรับสวนที่เปนผิวหนัง มือและเทา 500 มิลลิซีเวิรตตอป 
  4. ผูปฏิบัติงานทางรังสีซึ ่งเปนหญิงมีครรภหรืออยูระหวางการใหนมบุตร ใหใชขีดจำกัด
ปริมาณรังสีเชนเดียวกันกับประชาชนท่ัวไป คือ 1 มิลลิซีเวิรตตอป 

5.1.1 ผูปฏิบัติงานทางรังสีทุกคน มีอุปกรณวัดรังสีบุคคลและมีการบันทึกปริมาณรังสีที่ไดรับอยางตอเนื่อง 
รวบรวมเปนรายป หาป และเปนปจจุบัน 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. ผูปฏิบัติงานทางรังสีทุกคน มีอุปกรณวัดรังสีบุคคล มีการใชงานที่ถูกตอง ตอเนื่องและเปนปจจุบัน 

2. มีการจัดเก็บ สรุปผล และวิเคราะหขอมูลรังสีสะสมรายบุคคล ระยะ 1 ป และ 5 ป ของผูปฏิบัติงาน  
   ทางรังสี พรอมทั้งรายงานผลใหผู ปฏิบัติงานทางรังสีไดรับทราบ และนำเสนอผูบริหารตามลำดับ  
   ของหนวยงาน หากปริมาณรังสีเกิน ใหปฏิบัติตามแนวทางที่กำหนด โดยดูจากเอกสารระบุ 
   แนวทางการแกไข (ผู บริหารตามลำดับ หมายถึง รังสีแพทย หัวหนาแผนก/  หัวหนาภาควิชา  
   รองผูอำนวยการที่รับผิดชอบ ผูอำนวยการโรงพยาบาล/  คณบดี หรือเทียบเทา ตามสายปฏิบัติ 
   ในโครงสรางองคกร) 

5.1.2 มีตารางเทคนิคการใหปริมาณรังสี (Technical/Exposure chart)  โปรโตคอล (Protocol)  
หรือเทียบเทา ติดตั้งอยูในพ้ืนที่หรือหองควบคุมเครื่องกำเนิดรังสี หรือในโปรแกรมของเคร่ือง เพ่ือผูปฏิบัติงาน
ดานรังสีสามารถใชเปนแนวทางปฏิบัติงานได 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีตารางหรือคู มือที ่แสดง Technical chart ที่มีการตั ้งคาเทคนิคตรงกับที ่ระบุไว หรือเทียบเทา  
โดยมีการทบทวน ทุก 1 ป 
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5.1.3 ผูปฏิบัติงานทางรังสี เชน รังสีแพทย/ นักรังสี/ พยาบาล/ ผูชวยแพทย/ ผูปฏิบัติงานที่ปฏิบัติงาน
ในหองทางรังสีทางการแพทย เปนตน ตองไดรับการฟนฟูความรู ฝกอบรม/ การศึกษาเรื่องการปองกันอันตรายจากรงัสี
อยางเหมาะสม 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. รายงานการฝกอบรมเรื่องการปองกันอันตรายจากรังสีสำหรับผูปฏิบัติงานดานรังสี อยางนอย 3 ปตอคร้ัง  
2. มีรายงาน หรือเอกสารที่ใหความรูแกผูปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับงานรังสี 

5.1.4 มีการอบรมและการซอมแผน/หรือการเตรียมรับมือ ดานอัคคีภัย/ภัยธรรมชาติ หรืออุบัติเหตุทางรังสี
เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแผนการดำเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน และมีการทบทวนหรือปรับปรุงแผนฯ ตามรอบเวลาที ่
              หนวยงานกำหนด อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

2. มีรายงานหลักฐาน การจัดอบรมและการซอมแผน/หรือการเตร ียมร ับมือ ดานอัคคีภัย   
      หรือภัยธรรมชาติ หรืออุบัติเหตุทางรังสี อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

5.1.5 มีวัสดุและเวชภัณฑดานความปลอดภัยใหกับผูปฏิบัติงาน เชน หนากากอนามัย ถุงมือ ผากันเปอน 
น้ำยาลางมือ น้ำยาทำความสะอาด พรอมการจัดเก็บทีถู่กตอง สะอาดและเปนระเบียบ 

  เกณฑการตรวจประเมิน 

  มีวัสดุและเวชภัณฑดานความปลอดภัยใหกับผูปฏิบัติงาน เชน หนากากอนามัย  ถุงมือ ผากันเปอน   
  น้ำยาลางมือ น้ำยาทำความสะอาด พรอมที่จัดเก็บท่ีสะอาดและเปนระเบียบ 

5.2 ความปลอดภัยของผูรับบริการ  
5.2.1 มีระบบการเฝาระวังและดูแลผูรับบริการในการรับบริการ ตั้งแตขณะรอรับบริการอยูในพื้นที่ 

ขณะใหบริการ และขณะเคลื ่อนยายรับสงตอผู รับบริการ สำหรับผูปวยภาวะวิกฤตตองมีเจาหนาที่ดูแล 
อยางเหมาะสม 

  เกณฑการตรวจประเมิน 

  มีระบบหรือแนวทางการเฝาระวังดูแลผูรับบริการ รวมถึงการเคลื่อนยาย รับสงตอผูรับบริการ ผูปวยภาวะวิกฤต 
  ตองมีเจาหนาที่ดูแลอยางเหมาะสมสอดคลองกับแนวทางปฏิบัติของโรงพยาบาล/ สถานบริการ  

5.2.2 การเคลื่อนยายผูรับบริการ ผูปฏิบัติงานทางรังสีตองไดรับการฝกอบรม การดูแล และเคลื่อนยาย
ผูรับบริการ และสามารถปฏิบัติไดอยางถูกตอง 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีอุปกรณในการเคล่ือนยาย เชน แผน slide board ทีส่ามารถนำมาใชงานไดทันที 
2. มีคูมือใหความรูในการดูแลและเคลื่อนยายผูรับบริการ มีรายงานการใหความรู/อบรมในการดูแล    
   และเคลื่อนยายผูรับบริการของบุคลากรในแผนก 
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5.1.3 ผูปฏิบัติงานทางรังสี เชน รังสีแพทย/ นักรังสี/ พยาบาล/ ผูชวยแพทย/ ผูปฏิบัติงานที่ปฏิบัติงาน
ในหองทางรังสีทางการแพทย เปนตน ตองไดรับการฟนฟูความรู ฝกอบรม/ การศึกษาเรื่องการปองกันอันตรายจากรงัสี
อยางเหมาะสม 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. รายงานการฝกอบรมเรื่องการปองกันอันตรายจากรังสีสำหรับผูปฏิบัติงานดานรังสี อยางนอย 3 ปตอครั้ง  
2. มีรายงาน หรือเอกสารที่ใหความรูแกผูปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับงานรังสี 

5.1.4 มีการอบรมและการซอมแผน/หรือการเตรียมรับมือ ดานอัคคีภัย/ภัยธรรมชาติ หรืออุบัติเหตุทางรังสี
เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแผนการดำเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน และมีการทบทวนหรือปรับปรุงแผนฯ ตามรอบเวลาที ่
              หนวยงานกำหนด อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

2. มีรายงานหลักฐาน การจัดอบรมและการซอมแผน/หรือการเตร ียมร ับมือ ดานอัคคีภัย   
      หรือภัยธรรมชาติ หรืออุบัติเหตุทางรังสี อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

5.1.5 มีวัสดุและเวชภัณฑดานความปลอดภัยใหกับผูปฏิบัติงาน เชน หนากากอนามัย ถุงมือ ผากันเปอน 
น้ำยาลางมือ น้ำยาทำความสะอาด พรอมการจัดเก็บทีถู่กตอง สะอาดและเปนระเบียบ 

  เกณฑการตรวจประเมิน 

  มีวัสดุและเวชภัณฑดานความปลอดภัยใหกับผูปฏิบัติงาน เชน หนากากอนามัย  ถุงมือ ผากันเปอน   
  น้ำยาลางมือ น้ำยาทำความสะอาด พรอมที่จัดเก็บท่ีสะอาดและเปนระเบียบ 

5.2 ความปลอดภัยของผูรับบริการ  
5.2.1 มีระบบการเฝาระวังและดูแลผูรับบริการในการรับบริการ ตั้งแตขณะรอรับบริการอยูในพื้นที่ 

ขณะใหบริการ และขณะเคลื ่อนยายรับสงตอผู รับบริการ สำหรับผูปวยภาวะวิกฤตตองมีเจาหนาที่ดูแล 
อยางเหมาะสม 

  เกณฑการตรวจประเมิน 

  มีระบบหรือแนวทางการเฝาระวังดูแลผูรับบริการ รวมถึงการเคลื่อนยาย รับสงตอผูรับบริการ ผูปวยภาวะวิกฤต 
  ตองมีเจาหนาที่ดูแลอยางเหมาะสมสอดคลองกับแนวทางปฏิบัติของโรงพยาบาล/ สถานบริการ  

5.2.2 การเคลื่อนยายผูรับบริการ ผูปฏิบัติงานทางรังสีตองไดรับการฝกอบรม การดูแล และเคลื่อนยาย
ผูรับบริการ และสามารถปฏิบัติไดอยางถูกตอง 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีอุปกรณในการเคล่ือนยาย เชน แผน slide board ทีส่ามารถนำมาใชงานไดทันที 
2. มีคูมือใหความรูในการดูแลและเคลื่อนยายผูรับบริการ มีรายงานการใหความรู/อบรมในการดูแล    
   และเคลื่อนยายผูรับบริการของบุคลากรในแผนก 
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5.2.3 เสนทางการเคลื่อนยายผูรับบริการ (ระหวางหองรังสีทางการแพทยกับหองฉุกเฉิน หรือตึกผูรับบริการนอก
รวมทั้งหอผูรับบริการ) สะดวก ไมมีสิ่งกีดขวาง ปลอดภัย มีทางลาดที่สามารถใหผูรับบริการนั่งรถเข็น และนอนเตยีง
มารับบริการไดอยางสะดวก 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีปายเสนทาง มีทางลาด ราวจับ และผูรับบริการที่ตองใชอุปกรณพิเศษ เชน walker รถเข็นหรือเปลนอน 
เครื ่องชวยหายใจ ฯลฯ สามารถเขารับการบริการตรวจไดอยางสะดวกและปลอดภัยตามบริบท 
ของโรงพยาบาล  

5.2.4 มีระบบการจัดการความเสี่ยงในหนวยงาน (Risk Management) เชน กรณีผู ร ับบริการตั้งครรภ  
การใชสารเปรียบตาง การติดเชื้อ การไดรับปริมาณรังสีเกินความจำเปน เปนตน มีหลักฐานการวิเคราะหความเสี่ยง 
และจัดทำแผนจัดการความเสี่ยงประจำปของแผนก รวมทั้งการติดตามและรายงานผล 

เกณฑการตรวจประเมิน 

  1. มีบัญชีความเสี่ยง (Risk Profile)  
  2. มีบันทึกหรือระบบรายงานอุบัติการณ 
  3. มีแผนการจัดการความเสี่ยง ติดตาม รายงานผลการจัดการความเสี่ยง  

5.2.5 มีการทวนสอบผูรับบริการในวัยเจริญพันธุ ถึงโอกาสในการตั้งครรภทุกครั้ง และมีแนวทาง  
ในการถายภาพรังสีผูรับบริการตั้งครรภ  

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแนวทางปฏิบัติ และการทวนสอบผูรับบริการในวัยเจริญพันธุ ถึงโอกาสในการต้ังครรภ 
2. มีเอกสารหลักฐานยินยอมในกรณีที่ผูรับบริการตั้งครรภ และมีแนวทางปฏิบัติในกรณีตอง ใหบริการ 
   เอกซเรยสตรีมีครรภ 

5.2.6 มีแนวทางปฏิบัต ิ กรณีเกิดเหตุฉ ุกเฉินตาง  ๆ หรือเหตุตามความเสี ่ยงขณะใหบริการ  
หรืออยูในพื้นท่ีใหบริการทางรังสีวิทยา  

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแนวทางปฏิบัติ/ คู มือการปฏิบัติงาน กรณีเกิดเหตุฉุกเฉินตาง ๆ หรือเหตุตามความเสี ่ยง 
    ขณะใหบริการ หรืออยูในพ้ืนที่ใหบริการทางรังสีวิทยา มีการกำหนดรหัสฉุกเฉิน (emergency code) 

2. รายงานการซอมแผน/การเขารวมการซอมแผนของสถาบัน/โรงพยาบาล (เหตุฉุกเฉินทั ่วไป  
    เชน ผูรับบริการหมดสติ ผูรับบริการไดรับอุบัติเหตุขณะใหบริการ) 

5.2.7 มีหลักฐานการคัดกรองผู ร ับบริการที ่มีความเสี ่ยงสูงและผู รับบริการท่ี รับการตรวจดวย 

เครื่องตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง (MRI) 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแนวทางการปฏิบัติ และคูมือการคัดกรอง การแนะนำญาติ และผูรับบริการที่ความเสี่ยงสูง 
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5.3 กรณีที่มีการใชสารเปรียบตาง 
5.3.1 การใหบริการตรวจพิเศษทางรังสี โดยใชสารเปรียบตาง การนัดผู รับบริการ มีการอธิบาย 

และใหคำแนะนำที่จำเปนมีกระบวนการในการติดตามผูรับบริการเพื่อรับการตรวจตามนัด 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแนวทางปฏิบัติ/คูมือ หรือระบบการนัดผู ร ับบริการ มีการอธิบายและใหคำแนะนำที ่จำเปน 
และมีกระบวนการใน การติดตามผูรับบริการเพื่อรับการตรวจพิเศษทางรังสีตามนัด 

5.3.2 การตรวจพิเศษทางรังสี ผูรับบริการไดรับการทวนสอบความเขาใจขั้นตอนการตรวจพิเศษตาง ๆ 

จนสามารถปฏิบัติไดถูกตอง 
เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแนวทางปฏิบ ัต ิ/ คู ม ือ ขั ้นตอนการตรวจพิเศษทางร ังส ี และมีการทวนสอบความเข าใจ 
ของผูรับบริการเกี่ยวกับขั้นตอนการตรวจพิเศษทางรังสี และขอปฏิบัติกอน-หลังการตรวจ จนสามารถ
ปฏิบัติไดถูกตอง  

5.3.3 การตรวจพิเศษทางรังสีที่มีการใชสารเปรียบตาง ภายใตการกำกับดูแลของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม
ผูสั่งตรวจ  

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแนวทางการปฏิบัติงานการตรวจพิเศษทางรังสี ที่มีการใชสารเปรียบตาง ภายใตการกำกับดูแล 

ของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูสั่งตรวจ 

5.3.4 มีหลักฐานการคัดกรองผูรับบริการท่ีมีความเส่ียงสูง ไดแก ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย 
เกณฑการตรวจประเมิน 

มีบันทึกการคัดกรองผูรับบริการที่มีความเส่ียงสูง กรณีท่ีมีการใชสารเปรียบตาง 

5.3.5 มีการวัดสัญญาณชีพ (Vital sign) ตามแนวปฏิบัติที ่ระบุไวในแตละ protocol ของชนิด 
และประเภทในการตรวจวินิจฉัยและการรักษาทางรังสีวิทยา  

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีรายงานการวัดสัญญาณชีพ (Vital sign) กอน ระหวาง และ/ หรือ หลังการรับบริการตรวจวินิจฉัย 
หรือการรักษาทางรังสีวิทยาที่เหมาะสมตามชนิดและประเภทของการตรวจฯ ซึ่งระบุไวในแนวปฏิบัติ
ของแตละ protocol ตามการพิจารณาของรังสีแพทย 
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5.3.6 มีแนวทางปฏิบัติ กรณีเกิดเหตุผูรับบริการมีอาการไมพึงประสงคจากการไดรับสารเปรียบตาง 
ขณะใหบริการทางรังสีว ิทยา ทั ้งในชวงเวลาปฏิบัติงานและนอกเวลาทำการ สอดคลองกับแนวทางฯ  
ของสถาบัน / โรงพยาบาล 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแนวทางปฏิบัต ิ/คู ม ือการปฏิบ ัต ิงาน กรณี เกิดเหตุผ ู ร ับบริการ มีอาการไมพึงประสงค  
    จากการไดรับสารเปรียบตาง ขณะใหบริการทางรังสีวิทยา ทั้งในชวงเวลาปฏิบัติงานและนอกเวลา  
    เชน มีการกำหนดรหัสฉุกเฉิน (emergency code) 

2. รายงานการซอมแผน อยางนอยปละ 1 ครั้ง (แผนผูรับบริการแพสารเปรียบตาง หรือเกิดเหตุการณ 
    ไมพึงประสงค) 

5.3.7 มีแนวทาง คูมือการดูแลผูปวยทางหัตถการรังสีจากการใหบริการ (Intervention Radiology) 

เกณฑการตรวจประเมิน 

ใหมีแนวทาง /คูมือและอุปกรณท่ีจำเปน 

5.3.8 มีการควบคุมคุณภาพวัสดุและเวชภัณฑสารเปรียบตาง (Contrast media) สำหรับผู ปวย  
เชน สารเปรียบตาง (Contrast media) ใหมีคุณภาพ (ตามบริบทการใหบริการของโรงพยาบาล) 

เกณฑการตรวจประเมิน 
มีบันทึกวันหมดอายุและบันทึกการเบิกจายพัสดุที ่เปนปจจุบันมีการจัดเก็บที ่ถูกตองเหม าะสม 
มีคุณภาพ หมายถึง การเก็บรักษาอยางเหมาะสม ตามคูมือบริษัท ไมหมดอายุ ไมเสื่อมสภาพ 
 
5.4 หนวยใหบริการ  
5.4.1 มีระบบปองกันอันตรายจากรังสี สำหรับผูปฏิบัติงานดานรังสี 
เกณฑการตรวจประเมิน 
มีคูมือ/แนวทางการปองกันอันตรายสำหรับผูปฏิบัติงานดานรังสี 

5.4.2 มีระบบปองกันอันตรายจากเครื ่องตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง (MRI) และแนวทาง 
การดูแลผูรับบริการที่มารับบริการ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

ควรมีระบบจัดการเครื่องตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง (MRI) เมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน  
1. มีระบบปดสนามแมเหล็กแบบตัวนำยิ่งยวด (Emergency field shut down unit)  

2. หรือระบบในการหยุดความเปนสนามเหล็กของเครื่องตรวจดวยสนามแมเหล็กแรงสูง (MRI) 

5.4.3 มีการประเมินคาปริมาณรังสีที่ผูรับบริการไดรับจากการถายภาพทางรังสีวิทยาอยางเหมาะสม 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีรายงานการประเมินคาปริมาณรังสีที่ใชถายภาพรังสีเปรียบเทียบกับคาอางอิง  (DRLs) ของประเทศ   

ที่เปนปจจุบัน 
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5.4.4 มีกระบวนการปองกันการติดเชื้อและการแพรกระจายเชื้อครอบคลุมตามมาตรฐานการปองกัน
การติดเชื้อรวมทั้งโรคติดเชื้ออุบัติใหม/ อุบัติซ้ำ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีคูมือ/แนวการปองกันการติดเชื้อและการแพรกระจายเชื้อครอบคลุมตามมาตรฐาน การปองกัน  
    การติดเชื้อ หรือระบบ IC ของหนวยงานและโรงพยาบาล  
2. มีบันทึก/รายงานการใหความรูการปองกันการติดเชื้อและการแพรกระจายเชื้อ  
3. มีวิธีการแนวทางจัดการของเสียที่เกิดจาก ขยะติดเชื้อ ของมีคม  
4. มีวัสดุการปองกันการติดเชื้อ โรคระบบทางเดินหายใจ ติดเชื ้อทางผิวสัมผัส และโรคติดเชื้อ 
    ในกระแสเลือด  

5.4.5 มีการปองกันรังส ีใหญาติ หรือผู ต ิดตามในกรณีที ่ต องใหจ ับผู ร ับบริการดวยอุปกรณ  
เชน เสื้อยางผสมตะกั่ว 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีคูมือ/แนวทางการปองกันอันตรายจากรังสีใหกับผูรับบริการ รวมทั้งญาติหรือผูชวยเหลือผูรับบริการ  
รวมทั้งมีอุปกรณปองกันอันตรายจากรังสี (ตามมาตรฐานขอ 4.3) 

5.4.6 มีมาตรการในการชวยฟนคืนชีพอยางมีประสิทธิภาพ และมีการซักซอมอยางนอยปละ 1 ครั้ง 
เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีวิธีปฏิบัติหรืออุปกรณและยาที่เกี่ยวของในการชวยฟนคืนชีพอยางมีประสิทธิภาพ ตามบริบท  
    ของโรงพยาบาล 

2. บันทึก/รายงานการฝกอบรมการชวยฟนคืนชีพ 

5.4.7 มีระบบไฟฟาสำรองเพื่อใหแสงสวางฉุกเฉินเพียงพอสำหรับการปฏิบัติงานถึงจุดที่ใหบริการอยางนอย 1 จุด 
เกณฑการตรวจประเมิน 

มีระบบไฟฟาสำรอง กรณีไฟดับแลวแสงสวาง ณ จุดติดตั้ง สองสวางถึงหองเอกซเรย 

5.4.8 มีกลองวงจรปด และ Intercom เพื่อตรวจสอบและสื่อสารภายในพื้นที่ปฏิบัติงานตามบริบท
การใหบริการของโรงพยาบาล ในหองตรวจ CT และหองตรวจ MRI 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีระบบกลองวงจรปด และ Intercom ที่สามารถทำการตรวจสอบโดยการมองเห็นและไดยิน 
ในหองตรวจ CT และหองตรวจ MRI 
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6. การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) 
 6.1 มีแผนและขั้นตอนในการควบคุมคุณภาพเครื่องมือทางรังสีวิทยาครอบคลุมทุกรายการตามมาตรฐาน 
รวมทั้งแผนการบำรุงรักษาระบบสารสนเทศงานรังสี (PACS) 

 เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแผนการควบคุมคุณภาพเครื ่องมือครอบคลุมทุกรายการตามมาตรฐานเครื ่องมือแตละชนิด  
    (ตามขอ 4.1) มีแผนการควบคุมคุณภาพเครื่องมือในหองปฏิบัติการ ประกอบดวยรายการที่ทดสอบ    
    ระยะเวลาและผูรับผิดชอบ เปนตน 

2. มีแผนการบำรุงรักษาระบบสารสนเทศงานรังสี (PACS) 

3. มีแนวทางแกไขกรณีผลการทดสอบอยู นอกเกณฑการยอมรับ  หรือมีแผนจัดหาทดแทน  
      ในกรณีเครื่องมือชำรุด ไมสามารถซอมได 

6 .2 มีระบบการควบค ุมค ุณภาพเคร ื ่องม ือทางร ังส ีว ิทยา โดยน ักร ังส ี เทคน ิค  ตามเกณฑ  
ที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยกำหนด หรือตามคูมือการควบคุมคุณภาพเครื่องเอกซเรยวินิจฉัยทางการแพทย  
พ.ศ. 2565 และมีการบำรุงรักษาระบบสารสนเทศงานรังสี (PACS) อยางตอเนื่อง 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีผลการควบคุมคุณภาพเครื่องมือทางรังสีวิทยา มีแบบบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพ 
    และแนวทางการแกไขกรณีผลการทดสอบอยูนอกเกณฑการยอมรับ ตามคูมือการควบคุมคุณภาพ 
    เครื่องเอกซเรยวินิจฉัยทางการแพทย พ.ศ. 2565 (การควบคุมคุณภาพแตละรายการอยางนอยปละ  
    1 ครั้ง ยกเวนเครื่องเอกซเรย) 
2. มีผลการบำรุงรักษาระบบสารสนเทศงานรังสี (PACS) อยางนอยปละ 2 ครั้ง 

6.3 มีการวิเคราะหคุณภาพภาพถายรังสี อัตราการถายภาพรังสีซ้ำ พรอมแผนการแกไขอยางสม่ำเสมอ 
อยางนอยทุก 3 เดือน มีอัตราการถายภาพรังสีซ้ำ ไมเกินรอยละ 8  สำหรับการถายภาพเอกซเรยทั ่วไป  
และไมเกินรอยละ 3 สำหรับการถายภาพรังสีเตานม 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. ม ีเอกสารและบทวิเคราะห หร ือในร ูปแบบของกราฟแสดงแนวโนมคุณภาพการบร ิการ  
    แนวทางการแกไข หรืออ่ืน ๆ และอัตราการถายภาพรังสีซ้ำ  
2. ในกรณีที่ไมสามารถแกไขใหไมเกินรอยละ 8 ได ใหอธิบายเหตุผลประกอบ ซึ่งอาจใหแยกวิเคราะห  
    การถายภาพซ้ำกับในกรณีปกติ และมีแนวทางในการแกไขปญหานั้นไดอยางชัดเจน จนสามารถที่ 
    จะดำเนินการในข้ันตอนตอไปได 
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7. การควบคุมเอกสาร  
7.1 มีการจัดทำเอกสารคุณภาพในหนวยงานอยางเปนระบบ  มีการปรับปรุงเอกสารคุณภาพ 

ใหเปนปจจุบัน สามารถสืบคนใชงานไดสะดวก 

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีแนวทางการจัดทำเอกสารคุณภาพของหนวยงาน มีการแยกประเภทเอกสารคุณภาพ เชน  
    WI (Work Instruction), SOP (Standard Operating Procedure), Good Practice เปนตน  
2. มีการปรับปรุงเอกสารคุณภาพใหเปนปจจุบัน  
3. มีทะเบียนคุมเอกสารคุณภาพของหนวยงาน และมีการจัดเก็บเอกสารคุณภาพเปนระเบียบ  
    สามารถสืบคนใชงานไดสะดวก 

7.2 ขอมูลทางรังสี แผนการรักษาของผูรับบริการ มีการจัดเก็บและทำลายอยางถูกตอง 
เกณฑการตรวจประเมิน 

มีการจัดเก็บขอมูลทางรังสี หนังสือสั่งการ ระเบียบปฏิบัติ และแผนการรักษาของผูรับบริการ เชน  
ขอมูลผูรับบริการ อยางเปนระเบียบ และเมื่อถึงกำหนดมีการทำลายอยางถูกตอง (ขอมูลผูรับบริการ 
ไดแก ใบขอสงตรวจ แผนจานแสงเก็บขอมูลภาพรังสี แบบบันทึกการใหความยินยอมในการตรวจทางรังสี  
แบบบันทึกการขอประวัติภาพถายทางรังสี เปนตน) 

7.3 ภาพถายรังสี/ไฟลภาพถายทางรังสี ขอมูลในระบบ PACS ถูกเก็บในสถานที่ที ่มีการปองกัน 
การเขาถึงของผูที่ไมไดรับอนุญาต  

เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีที่จัดเก็บขอมูลผูรับบริการและการกำหนดสิทธิ์ในการเขาถึงขอมูล/ระบบ PACs 

2. มีระเบียบปฏิบัติในการปองกันขอมูลความลับผูรับบริการและการกำหนดสิทธิ์ในการเขาถึงขอมูล/ 
   ระบบ PACs ปองกันการร่ัวไหลของขอมูล  
3. มีระเบียบปฏิบัติในการขอขอมูลผูรับบริการ  
4. มีการสำรองขอมูลภาพถายรังสีของผูรับบริการ 
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8. การสงตอขอมูลและการรายงานผล  
 8.1 มีใบขอสงตรวจ (request) ที่สงใหผูปฏิบัติงานดานรังสี หรือระบบเอกสารลงทะเบียนในรูปแบบ
อิเล ็กทรอนิกสการใหบริการทางรังสี  โดยระบุข อบ งช ี ้ในการขอตรวจของแพทยในใบสั ่งเอกซเรย  
เพ่ือใหบริการที่ถูกตอง  

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีใบขอสงตรวจ (request) ที่สงใหเจาหนาที่รังสี หรือระบบเอกสารลงทะเบียนการใหบริการทางรังสี 
มีขอระบุบงชี้ถึงความเหมาะสม/ความสมเหตุสมผลของการขอสงตรวจ และสามารถทวนสอบได 

8.2 มีการแยกประเภทผู ร ับบริการ ที ่เข าร ับบริการตามลำดับความสำคัญ และมีการสงตอ   
สื่อสารผูมารับบริการอยางมีประสิทธิภาพ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแนวทางปฏิบัติ การสื่อสาร สงตอผูรับบริการในแตละประเภท เชน ผูรับบริการที่ตองไดรับบริการ
เรงดวน หรือผูรับบริการเสี่ยงการติดเชื้อ 

8.3 มีระบบการสงตอคืนขอมูลผูรับบริการทางรังสีตามมาตรฐานพระราชบัญญัติคุ มครองขอมูล 

สวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA) เชน ไฟลภาพถายทางรังสี ผลการวินิจฉัยของรังสีแพทยในรูปแบบตาง  ๆ 
รายละเอียดของผูรับบริการและสถานพยาบาลที่ถูกตองและมีประสิทธิภาพ  

เกณฑการตรวจประเมิน 

มีแนวทางปฏิบัติการคืนขอมูลผูรับบริการทางรังสีวิทยาตามมาตรฐานพระราชบัญญัติคุมครองขอมูล
สวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA) 

8.4 การใหบริการทางรังสีมีการควบคุมคุณภาพภาพถายทางรังสีกอนสงมอบ 

เกณฑการตรวจประเมิน 

 มีแนวทางปฏิบัติ หรือคูมือในการตรวจสอบคุณภาพ ภาพถายทางรังสีกอนสงมอบ 
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9. การตรวจติดตามภายในและการประเมินผล 
หองปฏิบัต ิการตองนำขอมูลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพในหนวยงาน  นำมาปรับปรุง  

แกไขพรอมทั้งจัดทำแผนการพัฒนาคุณภาพในหนวยงานอยางตอเนื่อง 
เกณฑการตรวจประเมิน 

1. มีรายงานหรือสรุปผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (management review) ประกอบดวย 
   ขอมูลอยางนอย ไดแก  

1.1 ผลการตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ (Self-assessment) ทุก 1 ป 
1.2 ขอมูลตัวชี้วัดคุณภาพ ปริมาณผูรับบริการ (การวินิจฉัย สิทธิ์การรักษา ภูมิลำเนา)  

        รอยละการถายภาพรังสีซ้ำ ผลวัดรังสีประจำบุคคลไมเกินคาที่กำหนด  จำนวนครั้ง 
       การแพสารเปรียบตาง ระยะเวลารอคอยการนัดและการตรวจ รอยละความพึงพอใจ      
       ของผูรับบริการภายนอก/ผูรับบริการภายใน  

1.3 มีการสรุปผลการติดตามตัวชี ้ว ัด การวิเคราะหแนวทางการพัฒนาคุณภาพใหดีขึ้น  
        รวมทั้งมีการนำนวัตกรรมตางๆ มาใชในการบริการทางรังสีวิทยา ตามบริบทขอ ง 
        สถานพยาบาล 

1.4 ผลการทบทวนการบริหารความเสี่ยงในหนวยงาน (risk management)  

2. หองปฏิบัติการนำขอมูลสรุปผลการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (management review)  
    มาปรับปรุง แกไข เพ่ือใหเกิดการพัฒนาคุณภาพ  
3. มีการทำแผนพัฒนาปรับปรุงอยางตอเนื่อง โดยใชขอมูลจากการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ  
    และมีการติดตามการดำเนินการ ใหเปนไปตามเปาหมายท่ีกำหนด  
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ภาคผนวก 1 
หลักปฏิบัติตามหลักการจัดการขอมูลสุขภาพ 

- พรบ. รัฐบาลดิจิทัล พ.ศ. 2562 

- พรบ. ดวยธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 

- พรบ. ขอมูลขาวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

- พรบ. การรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอร พ.ศ. 2562 

- พรบ. ระบบสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 

- พรบ. คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA) 

- พรบ. พลังงานนิวเคลียรเพื่อสันติ พ.ศ. 2559 และเพ่ิมเติม พ.ศ. 2562  

- กฎกระทรวง การแจงการครอบครองหรือใชวัสดุกัมมันตรังสี พ.ศ. 2564 

- กฎกระทรวง ความปลอดภัยทางรังสี พ.ศ. 2561 

- กฎกระทรวงมาตรฐานความปลอดภัยของเคร่ืองกำเนิดรังสีเพ่ือการวินิจฉัยทางการแพทยที่ตองแจงการมีไวใน 

  ครอบคอรงหรือใช พ.ศ. 2566 

- กฎกระทรวงการแจงการครอบครองหรือใชเครื่องกำเนิดรังสีเพื่อการวินิจฉัยทางการแพทย พ.ศ. 2566 

- กฎกระทรวงกำหนดเคร่ืองกำเนิดรังสีเพ่ือการวินิจฉัยทางการแพทยที่ผูดำเนินการไมตองขอรับใบอนุญาต มาตรา 26 

- กฎกระทรวง กำหนดการแบงระดับ การกำหนดวุฒิ และการอนุญาตเปนเจาหนาที่ความปลอดภัยทางรังสี 
- กฎกระทรวง การกำหนดเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาตฯ 

- ประกาศสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เรื ่องเกณฑการตรวจประเมินเพื่อขึ้นทะเบียนเปนหนวยบริการ 
   ที่รับตอเฉพาะดานรังสีสำหรับผูปวยโรคมะเร็ง 
- ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขวาดวยขอจํากัดและเงื่อนไขในการประกอบโรคศิลปะของผูประกอบโรคศิลปะ  
  สาขารังสีเทคนิค พ.ศ. 2559 
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ภาคผนวก 2 
โครงสรางและกรอบอัตรากำลังหนวยงาน 

 
คูมือโครงสรางและกรอบอัตรากำลังหนวยงานในราชการบริหารสวนภูมิภาค (ป พ.ศ. 2565 - 2569) 

กองบริหารทรัพยากรบุคคล สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข : FTE  
เขาถึงไดจาก url : https://kkhos.moph.go.th/kkhos/data_workmanual/mophconstructure25652569.pdf 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



26 มาตรฐานระบบคุณภาพการบริการทางรังสีการแพทย์ ด้านรังสีวินิจฉัยและรังสีร่วมรักษา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2568

- 26 - 

 

ภาคผนวก 3 
คำแนะนำ การปฏิบัติการที่ดีทางรังสีวินจิฉัยและรังสีรวมรักษา 

 (Good Radiological Practice) 
 

การปฏิบัติการที่ดีทางรังสีวินิจฉัยและรังสีรวมรักษา  ไดแก การบริหารจัดการ วิธีการตรวจทางรังสี 
แกสตรีมีครรภ และการบริหารจัดการผูปวยที่ไดรับปริมาณรังสีสูง นอกจากนี้การปฏิบัติการที่ดียังเชื่อมโยง  
กับเทคนิคของการตรวจ ไดแก การจัดทาผูปวย การกำกับลำรังสี การเลือกเทคนิคการตรวจที่เหมาะสม  
และสภาวะแวดลอมของหองรายงานผลของภาพรังสี 
 1. การถายภาพรังสีแกสตรีมีครรภ และทารกในครรภ  
  ในเบื้องตนตองสอบถามและตรวจสอบใหแนใจวาผูปวยสตรีไมไดตั ้งครรภ ถาสตรีมีครรภ  
ถูกสงตรวจดวยรังสีชองทองชวงลาง ตองเลื่อนการตรวจออกไปจนกวาจะคลอด ถาเลื่อนไมไดควรเลือกวิธี  
การตรวจโดยไมใชรังสี และไดผลเชนเดียวกัน ในกรณีที่จำเปนตองมีการตรวจดวยเอกซเรยคอมพิวเตอร  
หรือรังสีรวมรักษาชองทองชวงลาง ตองเลือกโปรโตคอลที่ใหปริมาณรังสีต่ำสุด ลดจำนวนภาพ  จำนวนเฟสลง 
ในกรณีที่มีการตรวจผูปวยสตรีที่ไมรูสึกตัว (ฉุกเฉิน) ดวยรังสีบริเวณชองทองชวงลาง และพบวาผูปวยตั้งครรภ 
นักฟสิกสการแพทยมีหนาที่ประเมินปริมาณรังสีที ่ทารกในครรภไดรับ  เพื่อใหแพทยผู สงตรวจแจงผูปวย  
ถึงเรื่องของความเส่ียงที่ผูปวยไดรับ 

 2. การปรับปจจัยคาตาง  ๆเชน กิโลโวลเตจ มิลลิแอมแปร-วินาที ใหเหมาะสมกับขนาด และความหนาของผูปวย 
โดยเฉพาะการตรวจผูปวยเด็กดวยเครื่องเอกซเรยคอมพิวเตอร การนำเทคนิคการตรวจผูใหญมาใชกับผูปวยเด็ก 
ทำใหผูปวยเด็กไดรับปริมาณรังสีสูงมากกวาผูใหญหลายเทา การใชระบบอัตโนมัติในการปรับกระแสหลอด  
ตามขนาด และความหนาของสวนที่ตรวจ (Tube current modulation) จะลดปริมาณรังสีแกผูปวยเด็กไดมาก 

 3. การบริหารจัดการ การตรวจที่ผู ปวยมีโอกาสไดรับปริมาณรังสีที ่ผิวหนังสูง เชน  การตรวจ 
ดวยระบบรังสีรวมรักษาที ่ใชเวลาในการตรวจรักษานาน ทำใหผู ปวยไดรับรังสีปริมาณสูง และลำรังสี  
อยูที่บริเวณเดียวของผิวหนังตลอดเวลา ทำใหผิวหนังไดรับปริมาณรังสีสูง ควรลดปริมาณรังสีลงโดยจัดระยะ
จากผูปวยถึงหัววัดรังสี เพื่อสรางและแสดงภาพใกลที่สุด และระยะจากผูปวยถึงหลอดเอกซเรยไกลที่สุด 
เลือกใชฟลเตอรที่เปนแผนทองแดงจะทำใหพลังงานรังสีมีคาเฉลี่ยเพิ่มขึ้น มีอำนาจในการทะลุทะลวงเพิ่มขึ้น 
ปริมาณรังสีที ่ผ ิวหนังจะลดลง นักฟสิกสการแพทยจะวัดปริมาณรังสีที ่จ ุดอางอิงของร ะบบเอกซเรย 
ของรังสีรวมรักษา (Interventional Reference Point) เพ่ือนำไปประเมินปริมาณรังสีที่ผิวหนังของผูปวย 
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 4. การจัดทาผูปวย จัดตำแหนงรางกายใหถูกตอง เพื่อใหการถายภาพรังสีของอวัยวะที่ตองการถาย 
อยูในภาพ ควรใชอุปกรณรัดตรึงเมื่อจำเปน เพื่อลดการเคลื่อนไหวของผูปวย ในกรณีผูปวยเด็ก ควรมีพอแม
ชวยจับในระหวางการถายภาพเพื ่อใหการจัดทาถูกตอง พอแมควรใช อุปกรณกำบังรังสีที ่เหมาะสม  
เชน เสื้อตะกั่ว ถุงมือตะกั่ว อุปกรณกำบังรังสีที่ตอมไทรอยด เปนตน 

 5. การลดพื ้นท ี ่ร ับร ังส ี เพ ื ่อลดพื ้นท ี ่ส ัมผ ัสร ังส ี ให น อยท ี ่ส ุดและลดปร ิมาณร ังส ีกระเจิง  
นอกจากจะชวยลดความเสี่ยงอันตรายจากรังสีที่ผูปวยไดรับยังชวยเพิ่มคุณภาพของภาพรังสี  
 6. การใชอุปกรณกำบังรังสี เชน เสื้อตะกั่ว อุปกรณกำบังตอมไทรอยด อุปกรณกำบังอวัยวะสืบพันธุ 
เพ่ือลดการไดรับรังสีในบริเวณท่ีไมเก่ียวของกับการตรวจโดยเฉพาะ และไมทำใหเกิดภาพแปลกปลอม 

 7. การใชอุปกรณอัดบีบอวัยวะ เชน การถายภาพรังสีเตานม ทำใหลดความหนาของเตานม 
ลดปริมาณรังสีที่ตอมน้ำนม 

 8. การเลือกคาพลังงานของรังสีเอกซใหเหมาะสมกับความหนาของสวนท่ีจะถายภาพรังสี เชน   

  - คากิโลโวลเตจต่ำ (25-60) สำหรับการถายภาพรังสีเตานม แขนขา  
  - คากิโลโวลเตจปานกลาง (60-120) สำหรับการถายถาพชองทอง  
  - คากิโลโวลเตจสูง (>120) สำหรับการถายภาพรังสีชองอก และงานเอกซเรยคอมพิวเตอร 
 9. การเลือกใชวัสดุที ่ดูดกลืนรังสีต่ำ วัสดุดังกลาวอยูระหวางผูปวยและหัววัดรังสีเพื ่อสรางและ  
แสดงภาพ ไดแก หัววัดรังสีที่ควบคุมการปลอยรังสีแบบอัตโนมัติ (AEC) เตียงผูปวย หมอน อุปกรณกำบังรังสี 
และกริด เปนตน 

 10. การลดปริมาณรังสีกระเจิง มีหลายวิธีไดแกการใชลำรังสีรูปพัด  (fan beam) การเพิ่มระยะทาง
จากผูปวยถึงหัววัดรังสีเพื่อสรางและแสดงภาพ การใชอุปกรณกริด และการใชซอฟทแวร 
 11. สภาวะแวดลอมของหองรายงานผลของภาพรังสี ไดแก  การควบคุมความสวางบนหนาจอ  
ในชวง 250-450 แรงเทียนตอ 1 ตารางเมตร แสงสวางภายในหองจะตองมีคาต่ำ และไมทำใหเกิดแสงสะทอน
บนหนาจอ ตองมีการควบคุมและตรวจสอบเปนประจำ 
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ภาคผนวก 4 
คำแนะนำ กรณีผูปวยตั้งครรภ หรือสงสัยวาตั้งครรภ และผูปวยใหนมบุตร 

 
 ใหปฏิบัติตามคูมือแนวทางการตรวจทางรังสีวิทยาวินิจฉัยในผูปวยตั้งครรภ หรือสงสัยวาตั้งครรภ  

และผู ปวยที ่ใหนมบุตร (Guidelines for Diagnostic Imaging in Pregnant, Potentially Pregnant and 

Lactating Patients)     แหลงที่มา : ราชวิทยารังสีแพทย  
เขาถึงไดจาก https://www.rcrt.or.th/wp-content/uploads/2021/08/แนวทางการตรวจทางรังสีวิทยา
วินิจฉัยในผูปวยตั้งครรภฯ.pdf 
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ภาคผนวก 6 
ขั้นตอนการขอการรับรองหองปฏิบัตกิารรังสีวินิจฉัย 

1. การย่ืนขอรับรอง หองปฏิบัติการทางการแพทยที่จะขอรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสี
ตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข นำสงเอกสาร/ขอมูลตามที่ระบุในแบบคำขอรับรองระบบบริหารคุณภาพ
หองปฏิบัติการรังสีว ินิจฉัย มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข (F 0715080) พรอมไฟลเอกสารที ่เกี ่ยวของ 
ตามที่กำหนด ใหสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส mophx.ray@gmail.com 

2. สำนักมาตรฐานหองปฏิบ ัต ิการตรวจสอบความครบถวนของขอมูลที ่ย ื ่นขอร ับรองและ
แบบประเมินผล (Checklist)  

3. สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กำหนดรหัสลูกคา และแจงอัตราคาใชจาย โดยหองปฏิบัติการ
ชำระคาใชจายแลว ใหสงสำเนาการชำระคาใชจายไปยัง ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส mophx.ray@gmail.com  

4. สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ คัดเลือก ทาบทาม และแตงตั้งคณะผูตรวจประเมิน โดยแจงชื่อ
คณะผูตรวจประเมิน วันและเวลาที่จะตรวจประเมิน ใหหองปฏิบัติการที่จะรับการตรวจประเมินทราบลวงหนา 

5. คณะผู ตรวจประเมิน ตรวจประเมิน ณ สถานที ่ปฏิบัต ิงานหองปฏิบัต ิการ  ตามมาตรฐาน
หองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย กระทรวงสาธารณสุข ตามวันเวลาที่แจง 

6. หัวหนาคณะผูตรวจประเมิน แจงผลการตรวจประเมินใหหองปฏิบัติการที่ขอการรับรองทราบ
ภายในวันที่ตรวจประเมิน หากหองปฏิบัติการไมผานเกณฑการตรวจประเมิน หรือตรวจพบสิ่งที่ไมสอดคลอง
ตามขอกำหนด เรียกวา ขอบกพรอง ใหหองปฏิบัติการแกไขภายใน 30 วัน ทั้งนี้หากไมสามารถดำเนินการได 
ขอขยายเวลาการแกไขได อีก 30 วัน โดยใชแบบฟอรมขอขยายเวลาการแกไขขอบกพรอง  (F 0715101)  
หากพนกำหนด สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ขอจำหนายการยื่นขอรับรองออกจากระบบ โดยใหระยะเวลา
หองปฏิบัติการเตรียมความพรอมไมนอยกวา 120 วัน นับจากวั นที ่แจงหองปฏิบัติการ เปนวันที ่ 1 
และหองปฏิบัติการจะตองยื่นขอรับรอง และชำระคาใชจายตามที่กำหนด 

7. หัวหนาคณะผูตรวจประเมิน ลงนามรับทราบผลการตรวจประเมิน รวมกับผูบริหารสถานพยาบาล
หรือผูแทน และมอบสำเนารายงานผลตรวจประเมินแกหองปฏิบัติการ (F 0715113) 

8. หัวหนาคณะผูตรวจประเมิน จัดสง รายงานผลตรวจประเมิน (F 0715113) และใบลงทะเบียน
(F 0715109) ซึ่งเปนเอกสารตัวจริง ไปยังสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ  

9. หองปฏิบัติการสงรายงานผลการแกไขขอบกพรอง เพื่อสงใหคณะผูตรวจประเมินพิจารณาผลการแกไข
ตามที่สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการกำหนด 

10. คณะผูตรวจประเมิน ตรวจสอบขอมูล และแจงผลพิจารณาการแกไขขอบกพรอง ใหแกหองปฏิบัติการ
และแจงสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการรับทราบ 

11. หองปฏิบัติการ จัดสงแบบสอบถามเพื่อประเมินผลการดำเนินการรับรองหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย
ตามมาตรฐานหองปฏิบ ัต ิการร ังส ีว ิน ิจฉ ัย กระทรวงสาธารณสุข นำสงสำนักมาตรฐานหองปฏ ิบ ัต ิการ  
หรือตอบแบบสอบถามออนไลน  
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12. สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการพิจารณา รวบรวม สรุป และนำเสนอผลการตรวจประเมิน
เพื ่อคณะทำงาน/คณะกรรมการพิจารณาใหการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการรังสีวินิจฉัย 
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข  

13. สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ ประกาศรายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานการรับรองทางอินเตอรเน็ต
ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

14. สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ จัดทำใบรับรอง
15. ใบรับรองมีอายุ 3 ป นับจากวันที่ไดรับอนุมัติการรับรองจากคณะกรรมการฯ
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