
 

คูมือขั้นตอนการปฏิบัติงานหองปฏิบัติการ 

ศูนยสนับสนนุบริการสขุภาพที่ 5 

(Laboratory Quality Procedure : QP-HSS5) 

ประกาศใชวันที.่...............................ฉบับแกไขครั้งที่ - 

 

 

 

 

ผูจัดทํา 
 
 
 

(.....................................................) 
วิศวกร (ชีวการแพทย) 

          /                 /           . 

ผูทบทวน 
 
 
 
(.....................................................) 
หัวหนากลุมวิชาการและมาตรฐาน

ระบบบริการสุขภาพ 
          /                 /           . 

ผูอนุมัติ 
 
 
 
(.....................................................) 
ผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการ

สุขภาพที่ 5 
          /                 /           . 
 

 

 

 

 
 
 
 

 

  เอกสารควบคุม 
  เอกสารไมควบคุม 
สําเนาที.่.......................................... 
ผูถือครอง........................................ 
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ขั้นตอนการดําเนินงาน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  1 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัติ: 

รหัสเอกสาร : QP-HSS5 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

ประวตัิการแกไข 

แกไขครั้งท่ี วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไข 
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ขั้นตอนการดําเนินงาน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  1 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัติ: 

รหัสเอกสาร : QP-HSS5 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

สารบัญ 

QP-402 ขั้นตอนการรกัษาความลับและสิทธิของผูรบับริการ............................................................................ 
QP-602 ขั้นตอนการบริหารทรัพยากรบุคคล.................................................................................................... 
QP-603 ขั้นตอนการจัดการสถานที่และสภาวะแวดลอม.................................................................................. 
QP-604 ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ.............................................................................................................. 
QP-605 ขั้นตอนการสอบกลับไดทางมาตรวิทยา............................................................................................. 
QP-606 ขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑและบริการ............................................................................................. 
QP-701 ขั้นตอนการทบทวนคําขอรับบรกิาร................................................................................................... 
QP-702 ขั้นตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธี............................................................................................ 
QP-704 ขั้นตอนการรับและการจัดการเครือ่งมือ............................................................................................ 
QP-706 ขั้นตอนการประเมินความไมแนนอนของการวัด................................................................................ 
QP-707 ขั้นตอนการสรางความมั่นใจในความใชไดของผล.............................................................................. 
QP-708 ขั้นตอนการออกใบรายงานผลการวัด................................................................................................ 
QP-709 ขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน.......................................................................................................... 
QP-710 ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด............................................................................... 
QP-711 ขั้นตอนการควบคุมขอมูลและการจัดการสารสนเทศ........................................................................ 
QP-803 ขั้นตอนการควบคมุเอกสาร............................................................................................................... 
QP-804 ขั้นตอนการควบคุมบันทึก................................................................................................................. 
QP-805 ขั้นตอนการบริหารความเสี่ยง............................................................................................................ 
QP-806 ขั้นตอนการปรับปรงุ.......................................................................................................................... 
QP-807 ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข............................................................................................................... 
QP-808 ขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน........................................................................................................ 
QP-809 ขั้นตอนการทบทวนการบรหิาร.......................................................................................................... 
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ขั้นตอนความเปนกลาง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  1 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัติ: 

รหัสเอกสาร : QP-401 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหมั่นใจวาการปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการและเจาหนาที่ผูเกี่ยวของจะดําเนินการดวยความเปน
กลาง ยุติธรรม ซื่อสัตย ไมเอารัดเอาเปรียบ หรือมีสวนไดสวนเสียสงผลตอการดําเนินงานและผลการทดสอบ
และมีความเชื่อถือได  
2. ขอบขาย 
 ใชเปนแนวทางในการปฏิบัตเิพื่อลดความเสี่ยงตอความเปนกลางในการใหบริการของหองปฏิบัติการ
ทดสอบ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 ขอที่ 4.1 ความเปนกลาง 
4. นิยาม   
 - 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 เจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับงานบริการทดสอบทั้งหมด  
 5.2 ผูจัดการคุณภาพ 
 5.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการดานวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัต ิ 
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 การประเมินความเสี่ยงตอความเปนกลางและการจัดการเพื่อลดความเสี่ยง 
  6.1.1 ผูจัดการคุณภาพดําเนินการประเมิน ระบุความเสี่ยง และมาตรการลดหรือกําจัดความ
เสี่ยงอันเกี่ยวกับความเปนกลางตามขั้นตอนการประเมินความเสี่ยง QP-805 
  6.1.2 ผูจัดการคุณภาพระบุความสัมพันธขอบบุคลากรภายในหองปฏิบัติการ เพื่อใชเปน
ขอมูลในการประเมินความเสี่ยงและแจกจายงานเพื่อลดความไมเปนกลางในการใหบริการทดสอบ บันทึก
แผนผังความสัมพันธภายในองคกรลงแบบบันทึก (FM-401-02/00)  
 6.2 เพื่อใหเกิดความเปนธรรมในการใหบริการของหองปฏิบัติการ กําหนดใหผูขอรับบริการติดตอ
ขอรับบริการผานฝายลูกคาสัมพันธเทานั้น  
 6.3 หากหองปฏิบัติการมีการเรียกเก็บคาบริการจากผูรับบริการใหดําเนินการตาม WI-SM-ระเบียบ
การเก็บคาบริการ โดยทั้งนี้ตองเปนไปตามขอกฎหมาย ระเบียบราชการ ประกาศกระทรวง หรือกฎกระทรวง 
 6.4 บุคลากรที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการทดสอบ ตองลงนามคํารับรองการรักษาความเปนกลาง 
(FM-401-01/00) ในการปฏิบัติหนาที่โดยมีผูจัดการคุณภาพและผูควบคุมเอกสารเปนผูจัดเก็บสัญญาการรักษา
ความเปนกลางและสําเนาแจกใหกับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของ 
 6.5 การปองกันความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากความไมเปนกลางในกระบวนการทดสอบ 
  6.5.1 หัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูพิจารณามอบหมายงานใหเจาหนาทีผู่รบัผิดชอบทดสอบ 
โดยพิจารณาจากความเกี่ยวของกับผูรบับริการ 
  6.5.2 หลังเสร็จสิ้นกระบวนการทดสอบ เจาหนาที่ผูทดสอบลงนามในใบบันทกึขอมลูผลการ
ทดสอบ  
  6.5.3 เจาหนาทีผู่ทดสอบลงนามในใบรายรายงานรับรองการเปนผูทดสอบ จากนั้นหัวหนา
หองทดสอบเปนผูตรวจสอบผลการทดสอบภายในใบรายงานผลแลวจึงลงนามรบัรอง กอนสงใบรายงานผลให
ผูจัดการวิชาการตรวจสอบและลงนามอนุมัติ เพื่อสรางความเชื่อมั่นแสดงถึงความเปนกลางในการทดสอบ 
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ขั้นตอนความเปนกลาง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  2 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัติ: 

รหัสเอกสาร : QP-401 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

7.แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-401-01/00 คํารับรองการรักษาความเปนกลาง 
 7.2 FM-401-02/00 แผนผังความสมัพันธภายในองคกร  
8. แผนผังชั้นตอนการดําเนินงาน 
 
 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



ขั้นตอนการรักษาความลับและสิทธิ
ของผูรับบริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  3 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-402 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหมั่นใจวาหองปฏิบัติการมีการรักษาขอมูลที่เปนความลับของผูรับบริการและรักษาสิทธิของ
ผูรับบริการ 
2. ขอบขาย 
 2.1 ใชในการควบคุมการเขาถึงหองปฏิบัติการของบุคคลภายในและภายนอก เชน ผูรับบริการที่
ตองการการเฝาดูการสอบเทียบ/ทดสอบการรับการตรวจติดตามหรือการเยี่ยมชมหองปฏิบัติการ เปนตน   
 2.2 ใชในการควบคุมการสงรายงานผลการทดสอบ  
 2.3 ใชในการควบคุมการเก็บรักษาขอมูลดิบ รายงานผลการทดสอบและเอกสารที่เกี่ยวของอื่นๆ 
รวมถึงขอมูลของผูรับบริการ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 4.2 การรักษาความลับ 
4. นิยาม   
 4.1 ขอมูลที่เปนความลับของผูรับบริการ หมายถึง ขอมูลดิบและรายงานผลการทดสอบ และเอกสารที่
เกี่ยวของอื่นๆ 
 4.2 สิทธิของผูรับบริการ หมายถึง กิจกรรมที่ผูรับบริการสามารถรองขอตอหองปฏิบัติการศูนย
สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ไดแก การขอดูการทํางานในระหวางทดสอบ/สอบเทียบ การเยี่ยมชม/เขาชม
หองปฏิบัติการ การคัดลอกรายงานผลการทดสอบ การขอขอมูลคําอธิบายการประเมินผลการทดสอบ ขอมูล
ทางวิชาการ เปนตน 
 4.3 พื้นที่ควบคุม หมายถึง บริเวณที่เขาไดเฉพาะเจาหนาที่ของหองปฏิบัติการสอบเทียบ/ทดสอบ เชน 
หองปฏิบัติการ หองเก็บเอกสารคุณภาพ เปนตน ยกเวนในกรณีที่จําเปนตองไดรับอนุมัติกอน 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 เจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับงานบริการทดสอบทั้งหมด มีหนาที่ในการรักษาความลับของผูรับบริการ 
 5.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการคุณภาพรับคํารองขอใชสิทธิของผูรับบริการ 
 5.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการดานวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติ การรับผิดชอบพิจารณาคําใช
สิทธเิขาชมหองปฏิบัติของบุคคลภายนอกและกําหนดผูรับผิดชอบในการควบคุมการเขาชมหองปฏิบัติ 
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 การรักษาความลับของผูรับบริการ 
  6.1.1 หองปฏิบัติการของสํานักงานสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ไมอนุญาตใหบุคคลที่ไมมี
สวนเกี่ยวของกับการทดสอบเขาไปในพื้นที่ควบคุม โดยการเขา-ออกพื้นที่ควบคุมดังนี ้
   (1) สําหรับบุคคลภายในหนวยงานและเกี่ยวของกับงานหองปฏิบัติการสอบเทียบ/
ทดสอบ เขา-ออกพื้นที่โดยการใชลายนิ้วมือเปนรหัสผาน 
   (2) สําหรับบุคคลภายในหนวยงานแตไมเกี่ยวของกับงานหองปฏิบัติการทดสอบ ตอง
ไดรับอนุญาตจากผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการดานวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการและเขาในพื้นที่พรอม
เจาหนาที่หองปฏิบัติการ   
   (3) สําหรับบุคคลภายนอกตองทําหนังสืออยางเปนทางการหรือกรอกแบบฟอรมใบ
คํารองการขอใชสิทธิของผูรับบริการ (FM-402-01/00) และตองไดรับอนุญาตจากผูจัดการหองปฏิบัติการ/
ผูจัดการดานวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการกอน 
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ขั้นตอนการรักษาความลับและสิทธิ
ของผูรับบริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  4 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-402 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   (4) ขอมูลของผูรับบริการทุกชนิด เชน ขอมูลดิบ ผลการสอบเทียบ/ทดสอบ จะตอง
เก็บไวในแฟมและรักษาเปนความลับในพื้นที่ควบคุมโดยปฏิบัติตาม QP-803 ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร 
   (5) เจาหนาที่หองปฏิบัติการจะตองไมนําขอมูลใดๆของผูรับบริการไปเปดเผยตอ
บุคคลหรือหนวยงานอื่น  
   (6) เจาหนาที่หองปฏิบัติการจะตองตระหนักวาผูที่มาเยี่ยมชมหองปฏิบัติการทุกทาน
จะตองไมสืบคนหรือคนหาขอมูลของผูรับบริการรายอื่น 
   (7) การเขาถึงขอมูลผลการทดสอบ/สอบเทียบ ขอมูลผูรับบริการ จํากัดเฉพาะ
เจาหนาที่หองปฏิบัติการเทานั้น ผูไมเกี่ยวของหามเขาดู แกไข เปลี่ยนแปลงขอมูลใดๆ 
  6.1.2 บุคลากรในหองปฏิบัติการ ผูรวมในสัญญาการจัดซื้อจัดจาง บุคลากรของหนวยงาน
ภายนอกเชน เจาหนาที่ดูแลระบบเทคโนโลยีและสารสนเทศ หรือตัวบุคคลที่ปฏิบัติงานในนามหองปฏิบัติการ 
ที่เกี่ยวของกับขอมูลผูรับบริการตองรักษาความลับระหวางที่ปฏิบัติงานกิจกรรมของหองปฏิบัติการ เวนแตตอง
เปดเผยตามกฎหมาย โดยลงนามในหนังสือสัญญารักษาความลับ (FM-402-04/00) 
 6.2 การรักษาสิทธ ิ
 ผูรับบริการสามารถขอใชสิทธิโดยการทําหนังสือหรือใบคํารองขอใชสิทธิของผูรับบริการ (FM-402-
01/00) ยื่นตอผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการโดยตองแจงวัตถุประสงคและ
กิจกรรมที่ตองการดําเนินการ  
  6.2.1 การขอเขาเยี่ยมชมหองปฏิบัติการและขอดูการทํางานในการทดสอบ 
   (1) ผูขอทําหนังสือหรือใบคํารอง (FM-402-01/00) 
   (2) ผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการพิจารณาใบคํารอง
และแจงใหหองปฏิบัติการทราบ 
   (3) ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของ
พิจารณาคําขอและตัดสินใจในการรับหรือไมรับคําขอ โดยใหแจงผลการพิจารณาใหผูรับบริการหรือผูตองการ
เยี่ยมชมทราบดวย 
   (4) หากรับคําขอ หัวหนาหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของกําหนดผูรับผิดชอบติดตามผู
เยี่ยมชม ตลอดเวลาที่อยูในหองปฏิบัติการโดยคํานึงถึงการรักษาความลับของผูรับบริการรายอื่นๆ ดวย และผู
ควบคุมเอกสารบันทึกใบคํารองลงในทะเบียนใบคํารองการขอใชสิทธ ิ(FM-402-03/00) 
   (5) ผูขอเยี่ยมชมหองปฏิบัติการ ลงบันทึกการเขาออกหองปฏิบัติการสําหรับ
บุคคลภายนอก (FM-402-02/00) และติดปาย “Visitor” 
หมายเหต ุผูขอเยี่ยมชมหองปฏิบัติการ เขาเยี่ยมชมไดเฉพาะพื้นที่ที่ไดรับอนุญาต และปฏิบัติตามมาตรการการ
ใชพื้นที่หองปฏิบัติการดวย 
  6.2.2 ขอสําเนารายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบของผูใชบริการ กรณีที่รายงานผลการ
ทดสอบ/สอบเทียบสูญหาย 
   (1) ผูขอทําหนังสือหรือกรอกแบบฟอรม (FM-402-01/00) 
   (2) ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการพิจารณาใบคํา
รองและแจงใหหองปฏิบัติการทราบ 
   (3) ผูจัดการวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของพิจารณาคําขอและตัดสินใจ
ในการรับหรือไมรับคําขอ โดยใหแจงผลการพิจารณาใหผูรับบริการทราบดวย 
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ขั้นตอนการรักษาความลับและสิทธิ
ของผูรับบริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  5 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-402 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   (4) หากรับคําขอ ผูจัดการวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของประสานงานกบั
ผูควบคุมเอกสารใหถายเอกสารสําเนาใบรายงานผลการทดสอบพรอมประทับตราสําเนาถูกตองแลวนาํเสนอผูมี
อํานาจลงนามรับรองสําเนา 
   (5) จายสําเนาแกผูขอสําเนารายงานผลการทดสอบที่เกี่ยวของกับการสอบเทียบ/
ทดสอบและลงนามรับเอกสารฉบับคัดลอกสําเนาใบรายงานผลการทดสอบ ในชองหมายเหตุในแบบฟอรม
ทะเบียนขอใชสิทธขิองผูรับบริการ (FM-402-03/00) 
 6.2.3 ขอขอมูลทางวิชาการ/ขอคําปรึกษาสามารถทําโดยตรงกับเจาหนาที่หองปฏิบัติการโดยไมตอง
ผานการพิจารณา 
 6.3 การสงผลการสอบเทียบ/ทดสอบ 
  6.3.1 กรณีมารับดวยตนเอง 
   (1) ผูรับบริการนําหนังสือที่ใชติดตอหรือแบบฟอรมที่แสดงไดวาเปนผูรับบริการสอบ
เทียบ/ทดสอบ มายื่นตอเจาหนาที่  ณ กลุมงานวิชาการและมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ ศูนยสนับสนุน
บริการสุขภาพที่ 5  
   (2) เจาหนาที่จายใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ ตองตรวจสอบเอกสารและ
จายใหแกผูขอรับเฉพาะใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ ของผูรับบริการรายนี้เทานั้น โดยใหผูขอรับ
เซ็นช่ือรับพรอมวัน เดือน ป ที่รับในแบบบันทึกการจายรายงานผลการทดสอบ (FM-708-01/00)  
  6.3.2 กรณใีหทางหองปฏิบัติการสงทางไปรษณีย 
   หองปฏิบัติการจัดทําใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ ตามรายละเอียดที่
ผูรับบริการไดแจงไวในบันทึกการรับและการจัดการเครื่องมือ (FM-604-01/00) พรอมทั้งจัดทําหนังสือ/บันทึก
ขอความสงยังผูรับบริการแลวลงบันทึกการจายรายงานผลการทดสอบ (FM-708-01/00) 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-402-01/00 แบบใบคํารองการขอใชสิทธิของผูรับบริการ 
 7.2 FM-402-02/00 บันทึกการเขาออกหองปฏิบัติการสําหรับบุคคลภายนอก 
 7.3 FM-402-03/00 ทะเบียนใบคํารองการของใชสิทธ ิ
 7.4 FM-402-04/00 หนังสือรับรองวาดวยการรักษาความลับของผูรับบริการ 
 7.6 FM-604-01/00 บันทึกการรับและการจัดการเครื่องมือ 
 7.7 FM-708-01/00 แบบบันทึกการจายรายงานการสอบเทียบ ศนู
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ขั้นตอนการรักษาความลับและสิทธิ
ของผูรับบริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  6 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-402 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการบริหารทรัพยากรบุคคล ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  7 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-602 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหมั่นใจวาบุคลากรผูใชเครื่องมือเฉพาะ ผูปฏิบัติงาน ประเมิน และลงนามในใบรายงานผลการ
ทดสอบมีความสามารถในการปฏิบัติตามหนาที่มอบหมาย 
2. ขอบขาย 
 ขั้นตอนการบริการทรัพยากรบุคคลดําเนินงานใชสําหรับการฝกอบรม และการฝกความชํานาญ
บุคลากรของหองปฏิบัติการ  
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 6.2 บุคลากร 
(Personnel) 
4. ความรับผิดชอบ 
 4.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการจัดใหมีบุคลากรเพียงพอตามความจําเปนและคัดเลือกบุคลากรตามเกณฑ
ที่กําหนดตามเอกสารบรรยายลักษณะงาน (ภาคผนวก 3) 
 4.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการฝายวิชาการ รับผิดชอบการฝกอบรมเจาหนาที่ 
ติดตามประเมินผลความสามารถ และแตงตั้งมอบหมายงานใหผูปฏิบัติงานทราบ 
5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 การคัดเลือกบุคลากรหองปฏิบัติการ 
  5.1.1 ผูไดรับคัดเลือกใหปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการจะตองมีคุณสมบัติที่เหมาะสมบนพื้นฐาน
ของการศึกษา ประสบการณ และความชํานาญ ตามเอกสารบรรยายลักษณะงาน (ภาคผนวก 3) 
  5.1.2 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการวิชาการ/กําหนดเปาหมายการ
ฝกอบรมของแตละสายงานของเจาหนาที่ตามแบบบันทึกความตองการการฝกอบรม (FM-602-02/00) เพื่อ
เปนขอมูลพิจารณาในการขอฝกอบรมของเจาหนาที่หองปฏิบัติการ 
 5.2 การเขารับการฝกอบรม 
  5.2.1 เจาหนาที่หองปฏิบัติการ ระบุความตองการฝกอบรมในแบบบันทึกความตองการการ
ฝกอบรม(FM-602/02) โดยพิจารณาจากการฝกอบรมที่สัมพันธกับงานปจจุบันและงานที่คาดวาจะดําเนินการ
ในอนาคต แลวจึงเสนอตอผูจัดการหองปฏิบัติการ โดยการฝกอบรมมีสองวิธีคือ การฝกอบรมภายในและการ
ฝกอบรมภายนอก ซึ่งสาเหตุของความตองการฝกอบรม 
   (1) อบรมหลักสูตรสําหรับเจาหนาที่ใหม 
   (2) อบรมหลักสูตรใหมเพื่อพัฒนางานหรือขยายขอบเขตของงาน 
   (3) อบรมซ้ําเนื่องจากไมผานการประเมิน 
   (4) อบรมซ้ําเพื่อเปนการทบทวน 
  5.2.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ ทบทวนและจัดทําแผนการฝกอบรม (FM-602-03/00) 
  5.2.3 ผูอํานวยการฯ/ผูจัดการหองปฏิบัติการ อนุมัติแผนการฝกอบรม 
  5.2.4 เมื่อแผนการฝกอบรมไดรับการอนุมัติแลวผูจัดการคุณภาพและวิชาการ จัดใหมีการ
อบรมตามแผน 
  5.2.5 หลังจากอบรม ใหผูไดรับการฝกอบรมจัดทํารายงานการอบรมหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดง
ถึงความรูความเขาใจในหลักสูตรที่อบรม เสนอตอผูจัดการหองปฏิบัติการ และ/หรือนําสําเนาหลักฐานการผาน
หลักสูตรฝกอบรม มาใหแกผูจัดการวิชาการ เพื่อบันทึกเก็บประวัติบุคลากร (FM-602-01/00) 
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ขั้นตอนการบริหารทรัพยากรบุคคล ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  8 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-602 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

5.3 การประเมินหลังจากฝกอบรม 
  5.3.1 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการประเมินความรูความสามารถผูเขาอบรมตามแบบ
ประเมินผูอบรม (FM-602-04/00) และผูเขาอบรมจะตองไดรับการประเมินไมต่ํากวาเกรด B โดยพิจารณาจาก
รายงานการอบรมหรือเอกสารอื่น ๆ ที่แสดงถึงความรูความเขาใจในหลักสูตรที่อบรม 
 5.4 การมอบหมายงาน 
  5.4.1 กรณีมีเจาหนาที่หองปฏิบัติการเขาอบรมในหลักสูตรดานวิชาการ/เทคนิคและผานการ
ประเมินไมต่ํากวาเกรด B หรือตองการมอบหมายงานเพิ่มเติมใหแกเจาหนาที่หองปฏิบัติการให ผูจัดการ
คุณภาพและวิชาการที่เกี่ยวของดําเนินการประเมินความสามารถทางดานวิชาการ (FM-602-05/00) และ
ทดสอบความชํานาญของผูเขาอบรม  
  5.4.4 ผูจัดการคุณภาพและวิชาการ ตรวจสอบพรอมลงนามจึงยินยอมใหเจาหนาที่
หองปฏิบัติการปฏิบัติงานที่มอบหมายไดดวยตนเองและใหสามารถใชเครื่องมือตามที่กําหนดได โดยการติดปาย
บงชี้ที่ตัวเครื่องมือ 
  5.4.5 ผูจัดการคุณภาพและผูจัดการวิชาการ มอบหมายงานใหแกเจาหนาที่หองปฏิบัติการ
และบันทึกการมอบหมายงาน 
6. บันทึกและรายงานที่ใช 
 6.1 ภาคผนวก 3 เอกสารบรรยายลักษณะงาน 
 6.2 FM-602-01/00 ประวัติบุคลากร  
 6.3 FM-602-02/00 แบบบันทึกความตองการการฝกอบรม 
 6.4 FM-602-03/00 แผนฝกอบรม 
 6.5 FM-602-04/00 แบบประเมินผูอบรม 
 6.6 FM-602-05/00 แบบประเมินความสามารถทางดานวิชาการ  
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ขั้นตอนการบริหารทรัพยากรบุคคล ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  9 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-602 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

7. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการจัดการสถานทีแ่ละ
สภาวะแวดลอม 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  10 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-603 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหมั่นใจวาหองปฏิบัติการจัดเตรียมสถานที่ที่เหมาะสม มีสภาวะแวดลอมที่เหมาะสมสําหรับ
ดําเนินการทดสอบ/สอบเทียบไดอยางถูกตอง และเปนไปตามวิธีมาตรฐานสอบเทียบ/ทดสอบ 
2. ขอบขาย 
 ใชกับสถานที่และสภาวะแวดลอม ที่มีผลตอการสอบเทียบ/ทดสอบของหองปฏิบัติการ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 6.3 สถานที่และภาวะ
แวดลอม (Accommodation and environmental conditions) 
4. ความรับผิดชอบ 
 4.1 หัวหนาหองปฏิบัติการ กําหนดสภาวะแวดลอมของหองสอบเทียบ/ทดสอบ และจัดใหมีการเฝา
ระวัง ตรวจสอบและลงบันทึกตามที่กําหนดไว 
 4.2 ผูปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบที่ไดรับมอบหมายรับผิดชอบเฝาระวังและลงบันทึกสภาวะ
แวดลอมและปฏิบัติอยางเครงครัด 
5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 สภาวะแวดลอมของหองปฏิบัติการ มีการควบคุมอุณหภูมิไวที่ 23±3 OC และความชื้นสัมพัทธที่ 
55±15% 
 5.2 ในแตละหองปฏิบตัิการมีการเฝาระวังอุณหภูมิและความชื้น โดยหัวหนาหองปฏิบัติการมอบหมาย
ผูรับผิดชอบในการตรวจสอบและลงบันทึกอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ โดยทุกเดือนผูรับผิดชอบตองนําแผน
บันทึกขอมูล (SD-card) ภายในเครื่องบันทึกอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธไปใหผูควบคุมเอกสาร 
 5.3 ผูควบคุมเอกสารพิมพบันทึกอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ (FM-603-02/00) และลงทะเบียน
บันทึก (FM-603-01/00) หากเกิดภาวะผิดปกติ ใหแจงหัวหนาหองปฏิบัติการและดําเนินการตามขั้นตอนการ
ควบคุมงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (QP-710) 
 5.4 การเขา-ออกพื้นที่หองปฏิบัติการ 
  5.3.1 เจาหนาที่ผูปฏิบัติการทดสอบ เขา-ออกโดยใชสแกนนิ้วมือ 
  5.3.2 การเขา-ออกของบุคคลภายนอกใหปฏิบัติตามขั้นตอนการรักษาความลับและสิทธิของ
ผูรับบริการ (QP-402) 

 5.5 การรักษาความสะอาด 
  5.5.1 เจาหนาที่หองปฏิบัติการ ตองรักษาสภาพหองปฏิบัติการใหเปนไปดังนี้ 
   (1) เปลี่ยนรองเทากอนเขา-ออกหองปฏิบัติการสอบเทียบ/ทดสอบ เพื่อควบคุมความ
สะอาดและลดปริมาณฝุนละอองภายใน 
   (2) ทําความสะอาดเครื่องมือวัด 
   (3) ทําความสะอาดพื้นที่สอบเทียบ/ทดสอบอยางนอย 1 ครั้ง/สัปดาหและ/หรือ
กอน-หลังทําการสอบเทียบ/ทดสอบภายในหองปฏิบัติการ 
   (4) ทําความสะอาดเครื่องมือของผูรับบริการ กอนนําเขาภายในหองปฏิบัติการ 
ทดสอบ/สอบเทียบ 
   (5) หามสูบบุหรี่ภายในหองปฏิบัติการ 
   (6) หามนําอาหารเครื่องดื่มเขามาภายในหองปฏิบัติการ 
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ขั้นตอนการจัดการสถานทีแ่ละ
สภาวะแวดลอม 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  11 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-603 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  5.5.2 พนักงานรักษาความสะอาด ทําความสะอาดพื้น หนาตางและพื้นที่ที่ไดรับมอบหมาย 
และเก็บขยะทิ้ง โดยเจาหนาที่หองปฏิบัติการบันทึกการทําความสะอาด รวมถึงเวลาเขาออกของพนักงานทํา
ความสะอาด ลงแบบบันทึกการทําความสะอาด (FM-603-03/00) 
6. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 6.1 QP-710 ขั้นตอนเรื่องการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
 6.2 FM-603-01/00 ทะเบียนแบบบันทึกอุณหภูมิและความชื้นสัมพันธ 
 6.3 FM-603-02/00 แบบบันทึกอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ 
 6.4 FM-603-03/00 แบบบันทึกการทําความสะอาด 
 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  12 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-604 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหหองปฏิบัติการมีวิธีการในการขนยายและการจัดเก็บเครื่องมืออยางเปนระบบ ปองกันเครื่องมือ
ไมใหเกิดความชํารุดเสียหาย อันสงผลกระทบตอการทํางานของเครื่องมือของผูรับบริการและหองปฏิบัติการ 
2. ขอบขาย 
 การปฏิบัติการในการขนยายและการจัดเก็บเครื่องมือ เริ่มตั้งแตการจัดเตรียมเครื่องมือในการขนยาย
จนถึงการรับเครื่องมือที่ปลายทาง ครอบคลุมถึงขั้นตอนในการปฏิบัติงานการตรวจสอบมาตรฐานกอนการ
ปฏิบัติงาน (Intermediate checks) ที่จัดข้ึนเพื่อใชในหองปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือวัด 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 3.1 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 6.4 เครื่องมือ 
(Equipment) 
 3.2 QP-707 การสรางความมั่นใจในความใชไดของผล 
4. ความรับผิดชอบ  
 4.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการฝายวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการควบคุม
การปฏิบัติใหเปนไปตามระเบียบการเขาออก พรอมทั้งมีอํานาจอนุมัติ ในการขนยายเครื่องมือทางการแพทย 
 4.2 เจาหนาที่หองปฏิบัติการ ทําการตรวจสอบและจัดเตรียมเครื่องมือในการขนยาย ควบคุมการขน
ยาย ทําการตรวจสอบมือเครื่องมือถึงปลายทาง 
 4.3 เจาหนาที่ประสานงาน ประสานงานกับรถในการขนยายเครื่องมือ และอํานวยความสะดวกเมื่อมี
บุคคลภายนอกเขามามีสวนรวมในการขนยาย และเก็บรักษาใบแบบบันทึกการขนยายเครื่องมือ 
5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 การจัดหาเครื่องมือ 
  5.1.1 การจัดหาเครื่องมือและอุปกรณตามขั้นตอนการจัดซื้อสินคาและบริการ (QP-606) 
  5.1.2 เมื่อมีการจัดหา/จัดซื้อ เครื่องมือวัดใหมเขามาใชงานจะตองนํา เครื่องมือวัดนั้นมาทํา
การขึ้นทะเบียนบัญชีรายช่ือเครื่องมือ (FM-604-01/00) โดยแบงตามชื่อหองปฏิบัติการที่รับผิดชอบ และจัดทํา
ประวัติเครื่องมือ (FM-604-02/00) ระบุขอมูลทางวิชาการ หรือขอกําหนดเฉพาะของเครื่องมือ หลังจากนั้น
กําหนดรหัส โดยการกําหนดรหัสของเครื่องมือมาตรฐานสามารถกําหนดไดดังนี้ 
          L-AAA (BB) 
 
AAA คือ หองปฏิบัติการที่เกี่ยวของ 
 เชน  PRE : หองปฏิบัตกิารดานความดัน 
BB คือ ลําดับเครื่องมือ (01-99) 
 ตัวอยาง L-PRE-01  
 
  5.1.3 วิธีการตรวจรับเครื่องมือหลังการสอบเทียบ/ทดสอบ เครื่องมือวัดที่ผานการรับรองการ
ทดสอบแลวจะตองทวนสอบเครื่องมือใหมกอนนํามาใชงาน โดยหัวหนาหองปฏิบัติการใหเจาหนาที่ทดสอบทํา
การ Intermediate Check  กอนและหลังการสงทดสอบและจะตองทําการติดเครื่องหมายรับรองการทดสอบ 
(ฉลากรับรองผลการทดสอบ) พรอมทั้งจัดทําเครื่องชี้บงเครื่องมือแตละเครื่อง โดยระบุรหัสประจําตัวเครื่อง 
และสถานะของการทดสอบและการบํารุงรักษา โดยระบุวันที่สอบเทียบ/ทดสอบและบํารุงรักษาครั้งสุดทาย 
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ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  13 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-604 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

หรือวันที่ตองไดรับการสอบเทียบ/ทดสอบครั้งตอไปฉลากปองกันการดัดแปลง ปรับแตง ในจุดที่สามารถทําการ
ถอดหรือทําการปรับแตงไดของเครื่องมือวัด 
  5.1.4 ผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการหองปฏิบัติการ จัดทําแผนการสอบเทียบ/ทดสอบประจําป
และการตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน (FM-604-06/00) และจัดทําประวัติการบํารุงรักษา (FM-604-
07/00) 
  5.1.5 ผูจัดการวิชาการมอบหมายใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการทําการตรวจสอบเครื่องมือวัด
ตามแผนการทดสอบกอนที่จะครบกําหนดการทดสอบ 1 เดือนแลวทําการเรียกเครื่องวัดนั้นกลับมาทําการ 
ทดสอบ 
  5.1.6 เมื่อไดรับเครื่องมือวัดคืนจากหนวยงานภายนอก ผูจัดการวิชาการ ทําการตรวจสอบ
ความถูกตองของเครื่องมือ/อุปกรณมาตรฐานเทียบกับใบสั่งซื้อ พรอมทั้งตรวจสอบผลการสทดสอบประเมินผล
การทดสอบจาก Calibration Certificate เชน การเลื่อนคา คาความคลาด เคลื่อนและคา Uncertainty 
  5.2 การจัดเก็บเครื่องมือ 
  5.2.1 การจัดเก็บเครื่องมือวัดของผูรับบริการและของหองปฏิบัติการทั้งกอนทดสอบและหลัง
ทดสอบใหเก็บไวในช้ันวางเครื่องมือวัดที่สะอาด และอยูภายใตสภาวะแวดลอมที่เหมาะสมและไมทําอันตราย
ตอเครื่องมือ 
  5.2.2 การจัดเก็บเครื่องมือวัดมาตรฐานของหองปฏิบัติการจะตองเก็บไวในหองปฏิบัติการที่มี
การควบคุมสภาวะแวดลอมที่ทางหองปฏิบัติการกําหนดและจะตองจัดเก็บตามขั้นตอนดังนี ้
   5.2.2.1 เครื่องมือที่ใชงานปกติใหวางอยูในหองปฏิบัติงานนั้นๆ 
   5.2.2.2 เครื่องมือที่ครบกําหนดสอบเทียบ/ทดสอบใหหัวหนาหองปฏิบัติการติดปาย 
“หามใช” และจัดเก็บในช้ัน “รอสงทดสอบภายนอก”  
   5.2.2.3 เครื่องมือที่ชํารุดรอการซอมแซมใหหัวหนาหองปฏิบัติการติดปาย “หามใช”  
  5.2.3 การจัดเก็บเครื่องมือวัดและอุปกรณของผูรับบริการ 
   5.2.3.1 เมื่อผูรับบริการนําเครื่องมือมาสงที่งานหองปฏิบัติการ ใหทําการตรวจสอบ
เบื้องตนวาเครื่องผูรับบริการเสียหายหรือไมตามแบบฟอรม (FM-704-01/00) และนําเครื่องวางไวที่งาน
หองปฏิบัติการ จนวาจะทําการออกใบสั่งงานเรียบรอยแลวจึงนําเครื่องมือพรอมใบสั่งงานเขาหองปฏิบัติการ 
   5.2.3.2 เครื่องมือที่รอการทดสอบ ใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการวางเครื่องมือไวที่ชั้น  
“รอทดสอบ” โดยวางเครื่องลูกคาเรียงตามลําดับของเครื่องลูกคาที่สงเขามาการนําเครื่องไปทดสอบจะตองรับ
ไปตามลําดับเครื่องที่สงเขามาโดยยึดหลัก First In First Out 
   5.2.3.3 เครื่องมือที่ทดสอบเสร็จใหนํามาวางที่ชั้น“รอตรวจสอบคุณภาพ”เมื่อ
ตรวจสอบเสร็จเรียบรอยแลวใหยายเครื่องมือวัดพรอมทั้งรายงานผลการทดสอบมาวางที่ชั้น“รอรับ”โดยแยก
ตามช่ือสถานที่ผูรับบริการไวเพื่อใหงายตอการคนหา 
 5.3 การจัดตรวจสอบเครื่องมือ 
  5.3.1 ผูจัดการวิชาการเปนผูควบคุมใหมีแผนการตรวจสอบเครื่องมือวัดที่ใชงานประจําทุกๆ 
6 เดือนและ กอน-หลังการสงเครื่องมือไปสอบเทียบยังหนวยงานภายนอก 
  5.3.2 ผูจัดการวิชาการเปนผูกําหนดแบบฟอรมในการบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือวัด (FM-
604-03/00) 
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ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  14 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-604 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  5.3.3 เจาหนาที่หองปฏิบัติการทดสอบเปนผูทําการตรวจสอบเครื่องมือมาตรฐานตามที่ใชใน
การทดสอบเครื่องมือวัดและบันทึกผลลงใน FM-604-03/00 
  5.3.4 ผูจัดการดานวิชาการทําการตรวจสอบผลการ Verify Standard วาอยูใน Accuracy 
ของบริษัทหรือตามที่หองปฏิบัติการกําหนดถาอยูในเกณฑที่กําหนดก็ใหใชเครื่องมือวัดนั้นตอไปตามปกติถาผล
ที่ไดไมอยูในเกณฑที่กําหนดใหผูจัดการดานวิชาการแจงเจาหนาที่หองปฏิบัติการทดสอบใหหยุดใชงานเครือ่งมอื
วัดนั้นกอนและติดปาย“หามใช” จากนั้นดําเนินการตาม QP-710 ขั้นตอนการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนด 
  5.3.5 ในกรณีการสงเครื่องมือไปทดสอบ/สอบเทียบยังหนวยงานภายนอกใหผูจัดการดาน
วิชาการตรวจสอบผลการสอบเทียบ/ทดสอบที่ไดจากการสอบเทียบ/ทดสอบผลการวัดตามแบบฟอรม (FM-
604-04/00) และในกรณีเมื่อไดรับผลการสอบเทียบเครื่องมือวัดที่มีคาแกไข ใหผูจัดการดานวิชาการดําเนินการ
ใหเจาหนาที่ทดสอบดําเนินการใหทันสมัยอยางถูกตองทุกครั้ง และเมื่อเจาหนาทีท่ดสอบดําเนินการเสรจ็แลวให
แจงผูจัดการดานวิชาการทราบ เพื่อตรวจสอบวาไดดําเนินการปรับคาแกใหทันสมัยเรียบรอยแลว 
  5.3.6 การทํา Intermediate Check ตรวจสอบเครื่องมือระหวางใชงาน ใหหัวหนา
หองปฏิบัติการหยุดปฏิบัติการทดสอบชั่วคราวและดําเนินการตรวจสอบเครื่องมือวัดตามขั้นตอนการทดสอบ
เครื่องมือวัดตามชนิดเครื่องมือและบันทึกผลการตรวจสอบแบบบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือระหวางใชงาน 
(FM-604-05/00) 
 5.4 การขนยาย   
  5.4.1 เจาหนาที่หองปฏิบัติการตองบันทึกการขนยายลงแบบบันทึกการขนยาย (FM-604-
08/00) โดยผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการฝายวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการลงนาม
อนุมัติการขนยาย 
  5.4.2 กรณีการขนยายเครื่องมือวัดที่มีน้ําหนักมาก หรือจํานวนมาก อนุญาตใหมีการใช
ภาชนะหรืออุปกรณชวยในการขนยาย เชน รถเข็น หรืออุปกรณอื่นๆที่จําเปนแตจะตองมีอุปกรณที่ปองกันการ
กระแทกของเครื่องมือวัด รองรับอยูระหวางการขนยาย และเคลื่อนยายดวยความระมัดระวัง 
  5.4.3 การขนยายเครื่องมือวัดและอุปกรณที่มีน้ําหนักไมมาก และจํานวนนอยเจาหนาที่
ทดสอบหรือสอบเทียบตองทําดวยความระมัดระวังและหลีกเลี่ยงการใชภาชนะหรืออุปกรณชวยในการขนยาย 
เพื่อปองกันการกระทบกระเทือนอันทําใหเกิดความเสียหายและเกิดความผิดพลาดของผลการวัด 
  5.4.4 เจาหนาที่หองปฏิบัติการจะตองทําการตรวจสอบและดูแลความเรียบรอยของการบรรจ ุ
หรือหีบหอใหอยูในสภาพปลอดภัยกอนนําออกไปทําการทดสอบภายนอก และทําการบันทึกลงแบบบันทึกการ
ขนยาย (FM-604-08/00) 
  5.4.5 เครื่องมอืวัดที่นํากลบัมาจากการทดสอบภายนอกจะตองไดรับการตรวจสอบความ
เรียบรอยของภาชนะหรือหีบหอ วาอยูในสภาพเรียบรอยหรอืไมโดยเจาหนาทีห่องปฏิบัติการ ในกรณีที่พบ
ความเสียหายของ ภาชนะ หีบหอ หรือเครื่องมือภายใน ใหทําการสอบสวนหาสาเหตุของปญหา ตาม
กระบวนการควบคุมสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (QP-710)  
6. บันทึกและรายงานที่ใช 
 6.1 QP-710 การควบคุมสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 6.2 FM-704-01/00 บันทึกการรับและการจัดการเครื่องมือ  
 6.3 FM-604-01/00 แบบบัญชีรายช่ือเครื่องมือ 
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ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  15 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-604 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 6.4 FM-604-02/00 แบบบันทึกประวัติเครื่องมือ 
 6.5 FM-604-03/00 แบบบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือวัดที่ใชงานเปนประจํา 
 6.6 FM-604-04/00 แบบบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือหลังสงสอบเทียบ 
 6.7 FM-604-05/00 แบบบันทึกการตรวจสอบเครื่องมือระหวางใชงาน 
 6.8 FM-604-06/00 แผนการสอบเทียบ/ทดสอบประจําป 
 6.9 FM-604-07/00 ประวัติการบํารุงรักษา 
 6.10 FM-604-08/00 แบบบันทึกการขนยาย 
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ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  16 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-604 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการสอบกลับไดทางมาตร
วิทยา 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  17 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-605 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อความสอบกลับไดของการวัดสามารถสอบกลับไดไปยังหนวยระบบสากล (International System 
of Unit : SI)  การเชื่อมโยงไปยังหนวย SI หองปฏิบัติการทําไดโดยการอางอิงไปยังมาตรฐานการวัดระดับชาติ  
2. ขอบขาย 
 ใชสําหรับการสอบกลับเครื่องมือมาตรฐานหองปฏิบัติการไปยังหนวยงานที่สามารถใหผลการวัดไปใน
หนวย SI ได 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS05 บทที่ 6.5 ความสอบกลับได
ทางมาตรวิทยา (Metrological traceability) 
4.นิยาม 
 การสอบกลับไดของการวัด หมายถึง การสอบกลับไดของการวัดของหองปฏิบัติการ 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูจัดการวิชาการ เลือกวิธีการสอบกลับเครื่องมือมาตรฐาน 
 5.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ หรือเจาหนาที่หองปฏิบัติการ ทําหนาที่สงเครื่องมือไปทดสอบ และทําการ
ทดสอบเครื่องกอนและหลังสงเครื่องมือมาตรฐานออกไปทดสอบภายนอก 
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
  6.1 ผูจัดการวิชาการเลือกวิธีการสอบกลับเครื่องมือมาตรฐาน โดยมีแนวทางการปฏิบัติดังนี ้
  6.1.1 เลือกการสงภายนอก โดยเลือกใชบริการทดสอบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงให
เห็นถึงความสามารถในการวัดและการสอบกลับได โดยหองปฏิบัติการที่เลือกใชตองไดรับการรับรองมาตรฐาน 
ISO 17025:2017 หรือหองปฏิบัติการของมาตรวิทยาระดับชาติ และคัดเลือกตามขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑ
และบริการ (QP-606) 
  6.1.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ หรือเจาหนาที่ทดสอบ หรือ ผูจัดการหองปฏิบัติการ ดําเนินการ
สงเครื่องมือมาตรฐานไปทดสอบยังหนวยงานภายนอก โดยมีการตรวจสอบเครื่องมือกอนและหลังการทดสอบ
แลวตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ  (QP-604) 
 6.2 หลังจากรับเครื่องมือ ใหตรวจสอบรายละเอียดใบรายงานผลการทดสอบ ซึ่งตองระบุถึงหนวยงาน
ซึ่งใหบริการทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือมาตรฐาน และเก็บบันทึกใบรายงานผล 
 6.3 ออกหมายเลขไอดีใบรายงานผล ในรูปแบบรหัสเอกสารของหองปฏิบัติการ ตามขั้นตอนระบบการ
ควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ   
 6.4 ลงทะเบียนใบรายงานผล โดยระบุหมายเลขไอดีใบรายงานผล(ID) หมายเลขใบรายงานผล(S/N)  
และหนวยงานที่ใหบริการสอบเทียบ ลงในทะเบียนใบรายงานการสอบเทียบ (FM-605-01/00) 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 ทะเบียนใบรายงานการสอบเทียบ (FM-605-01/00) 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 
 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



ขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑและ
บริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  18 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-606 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อกําหนดแนวทางหองปฏิบัติการ จัดทําวิธีดําเนินการในการจัดซื้อสินคาและบริการจากผูใหบริการ
หรือหนวยงานภายนอก 
2. ขอบขาย 
 ใชในการจัดหาเครื่องมือหรืออุปกรณของหองปฏิบัติการ โดยครอบคลุม ตั้งแตการกําหนด ประเมิน
และการคัดเลือกผูขายหรือผูใหบริการ การจัดซื้อและการจัดจาง การจัดการพัสดุภัณฑ เชน การตรวจรับ การ
เก็บรักษา และการนําพัสดุภัณฑไปใช เพื่อใหมั่นใจวาหองประปฏิบัติการฯ จะไดรับสินคาและบริการที่มี
คุณภาพ เพียงพอและเหมาะสมกับกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบของหองปฏิบัติการฯ และคงไวซึ่งความมั่นใจ
ในคุณภาพผลการทดสอบ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS05 บทที่ 6.6 การจัดซื้อ
ผลิตภัณฑและบริการภายนอก 
4. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการตรวจรับ มีการรับมอบสินคา 

5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 การซื้อผลิตภัณฑจากภายนอก 
 5.1.1 ขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑ 
  1 ผูตองการใชงานผลิตภัณฑหรือบริการ เปนผูออกขอกําหนด ความตองการ รายละเอียด
ขอมูลทางเทคนิค โดยทําบันทึกขอความตามแบบบันทึกขอกําหนดและความตองการรายละเอียดขอมูลทาง
เทคนิค(FM-606-01/00) 
  2 ทบทวนขอกําหนด โดยผูจัดการฝายวิชาการ และเสนอ ผูจัดการหองปฏิบัติการพิจารณา
อนุมัติสาระทางวิชาการทายบันทึกขอความ (FM-606-01/00) 
  3 ผูตองการใชงานคัดเลือกผูขาย/ผูใหบริการ โดยพิจารณาจากผูขาย/ผูใหบริการที่อยูใน
ทะเบียนผูขาย (FM-606-02/00) กรณีการจัดซื้อผลิตภัณฑที่ไมมีผูขายในทะเบียน ใหพิจารณาจากผูขายที่ไดรับ
การรับรอง ISO 9001 กรณีการใชบริการสอบเทียบตองพิจารณาผูใหบริการที่ไดรับการรับรอง ISO/IEC 17025 
และสื่อสารความตองการตางๆ ผลิตภัณฑและบริการที่จะใหสงมอบ เกณฑการยอมรับ ความสามารถ รวมถึง
คุณสมบัติของบุคลากร  
  4 ผูตองการใชงานจัดทําใบแจงความจํานงการจัดซื้อตามแบบบันทึก (FM-606-03/00) และ
เสนอใหผูจัดการหองปฏิบัติการพิจารณาและเสนอตอผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 เพื่อขอการ
อนุมัติการจัดซื้อ 
  5 เมื่อผูอํานวยการฯ อนุมัติการจัดซื้อ ใหดําเนินการสงตอไปยังฝายพัสดุ ดําเนินการจัดซื้อ
จัดหาตามระเบียบของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
  6 ผูตองการใชงานผลิตภัณฑหรือบริการเมื่อไดรับผลิตภัณฑหรือบริการจะตองทําการตรวจรบั
มอบผลิตภัณฑ/บริการใหเปนไปตามขอกําหนดตามแบบบันทึกขอกําหนดและความตองการรายละเอียดขอมูล
ทางเทคนิค (FM-606-01/00) โดยบันทึกลงในแบบแบบทึกการตรวจสอบอุปกรณเครื่องมือตามขอกําหนด 
(FM-606-04/00) พรอมลงชื่อ วันที่ การตรวจรับในสําเนาคูฉบับบันทึกขอความ กอนการนําไปใชงาน 
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ขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑและ
บริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  19 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-606 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 5.1.2 การประเมินผูขาย ผูตองการใชงานผลิตภัณฑหรือบริการจะตองเปนผูประเมินผูขายหรือผู
ใหบริการสินคาทุกครั้งตาม(FM-606-05/00) สําหรับการบริการสอบเทียบหองปฏิบัติการตองไดรับรอง ISO 
17025 : 2017 
 5.1.3 การจัดลําดับผูแทนจําหนาย อยูในระดับดีขึ้นไปจัดอยูในทะเบียน กรณีถาอยูในระดับพอใชใหจัด
อยูในทะเบียน แตจะมีหนังสือเตือนเพื่อปรับเปลี่ยนการบริการของผูขาย 
  คะแนน   85 - 100  คะแนน  หมายถึง ดีมาก 
  คะแนน   70 - 84    คะแนน  หมายถึง  ด ี
  คะแนน   60 - 69    คะแนน  หมายถึง พอใช 
  คะแนน  ตํ่ากวา 60 คะแนน   ไมอนุมัติเปนรายชื่อในบัญชี (ตัดช่ือออกจากบัญช)ี 
 5.1.4 เมื่อประเมินแลวสงขอมูลใหผูจัดการคุณภาพเพื่อขึ้นทะเบียนผูขายและผูใหบริการ โดยนําเสนอ
ในการประชุมทบทวนการบริหารประจําป  
 5.1.5 สําหรับผูขาย/ผูใหบริการที่อยูในทะเบียนแตไมไดซื้อสินคาและใชบริการในระยะเวลา 1 ป เฝา
ระวังโดยผูจัดการคุณภาพใหทําการประเมินซ้ํา โดยหาหลักฐานความสามารถ เพื่อยืนยันวาผูขาย/หรือผู
ใหบริการ โดยนําเสนอในการประชุมทบทวนการบริหารประจําป 
 5.2 การจัดซื้อบริการจากภายนอก 
 5.2.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการกับผูจัดการวิชาการตรวจสอบและกําหนดแผนการสอบเทียบ (FM-604-
06/00) ตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ QP-604  
 5.2.2 พิจารณาผูใหบริการตามที่บันทึกในทะเบียนผูขาย (FM-606-02/00) โดยพิจารณาผูขาย
ตามลําดับเกรด และมีเงื่อนที่ใชพิจารณาดังตอไปนี ้
  1. ไดรับรอง ISO/IEC 17025 
  2. ความสามารถของหองปฏิบัติการสามารถตอบสนองความตองการในการจัดซื้อบริการสอบ
เทียบเครื่องมือวัดมาตรฐานของหองปฏิบัติการทดสอบของศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ได 
  3. มีการแสดงถึงความเปนกลางในการใหบริการ 
 5.2.3 เสนอการจัดซื้อบริการสอบเทียบตอผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 
 5.2.4 ผูอํานวยการฯ พิจารณาและอนุมัติการสงสอบเทียบภายนอก 
 5.2.5 กอนการสงสอบเทียบแจงผูจัดการวิชาการ แจงหัวหนาหองปฏิบัติการและเจาหนาที่
หองปฏิบัติการใหรับทราบอยางนอย 2 เดือน 
 5.2.6 หัวหนาหองปฏิบัติการสั่งหยุดการใชงานเครื่องมือมาตรฐานเพื่อเตรียมสงสอบเทียบ และให
เจาหนาที่หองปฏิบัติการดําเนินการทํา intermediate check ตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ QP-604 
 5.2.7 หัวหนาปฏิบัติการ ติดปาย “รอสงสอบเทียบ” ณ เครื่องมือสอบเทียบ พรอมเก็บลงบรรจุภัณฑ
เตรียมขนยายสงสอบเทียบภายนอก 
 5.2.8 หัวหนาหองปฏิบัติการ/ผูจัดการวิชาการ รับผิดชอบดําเนินการกระบวนการรับ-สงเครื่องมือที่จะ
สงสอบเทียบ 
 5.2.9 หัวหนาหองปฏิบัติการตรวจสอบผลการสอบเทียบหลังจากรับเครื่องมือคืนจากการสอบเทียบ
ภายนอก โดยมีเกณฑการยอมรับ คา Maximum permission error หลังจากการสอบเทียบ ดังนี ้
   
  1.1 เครื่องวัดความดันโลหิตอางอิง 
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ขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑและ
บริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  20 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-606 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   1. คาความดันไมเกิน ± 0.4 kPa (± 3 mmHg) สําหรับเครื่องที่เคยใชงานมาแลว 
   2. คาความดันไมเกิน ± 0.5 kPa (± 4 mmHg) สําหรับเครื่องที่ทําการทดสอบครั้ง
แรกหลังเริ่มใชงาน 
  1.2 เครื่อง Crystal digital test gauge XP2i 
   1. อานคาไดไมเกิน ±(0.1% of reading) 
 5.2.10 เจาหนาที่หองปฏิบัติการทํา intermediate check ตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ QP-604  
 6.2.11 ทําการประเมินผูใหบริการ และทันทึกลงแบบบันทึก FM-606-05/00 
 5.2.12 การจัดลําดับผูแทนจําหนาย อยูในระดับดีขึ้นไปจัดอยูในทะเบียน กรณีถาอยูในระดับพอใชให
จัดอยูในทะเบียน แตจะมีหนังสือเตือนเพื่อปรับเปลี่ยนการบริการของผูขาย 
  คะแนน   85 - 100  คะแนน  หมายถึง ดีมาก 
  คะแนน   70 - 84    คะแนน  หมายถึง  ด ี
  คะแนน   60 - 69    คะแนน  หมายถึง พอใช 
  คะแนน  ตํ่ากวา 60 คะแนน   ไมอนุมัติเปนรายชื่อในบัญชี (ตัดช่ือออกจากบัญช)ี 
 5.2.13 เมื่อประเมินแลวสงขอมูลใหผูจัดการคุณภาพเพื่อขึ้นทะเบียนผูขายและผูใหบริการ โดย
นําเสนอในการประชุมทบทวนการบริหารประจําป  
 5.2.14 สําหรับผูขาย/ผูใหบริการที่อยูในทะเบียนแตไมไดซื้อสินคาและใชบริการในระยะเวลา 1 ป เฝา
ระวังโดยผูจัดการคุณภาพใหทําการประเมินซ้ํา โดยหาหลักฐานความสามารถ เพื่อยืนยันวาผูขาย/หรือผู
ใหบริการ โดยนําเสนอในการประชุมทบทวนการบริหารประจําป 
6. บันทึกและรายงานที่ใช 

6.1 FM-606-01/00 แบบการบันทึกขอกําหนดและความตองการรายละเอียดขอมูลทางเทคนิค 
6.2 FM-606-02/00 ทะเบียนผูขาย 
6.3 FM-606-03/00 ใบแจงความจํานงการจัดซื้อ 
6.4 FM-606-04/00 แบบบันทึกการตรวจสอบอุปกรณเครื่องมือตามขอกําหนด. 
6.5 FM-606-05/00 แบบประเมินผูขายหรือผูใหบริการ 
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ขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑและ
บริการ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  21 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-606 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8.  ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการทบทวนคําขอรับบริการ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  22 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-701 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อกําหนดแนวทางการทบทวนคําขอ และขอสัญญากอนการรับงานบริการทดสอบ หรือเมื่อ
เปลี่ยนแปลงเพื่อใหมั่นใจวาขอกําหนดตางๆ และวิธีการตรงตามความตองการของผูรับบริการ 
2.  ขอบขาย 
 ใชสําหรับการทบทวนระบบริหารคุณภาพ ของหองสอบเทียบ/ทดสอบเครื่องมือแพทย 
3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.1 การทบทวนคําขอ 
ขอเสนอ และขอสัญญา (Reviews of Requests, Tenders and Contracts) 
4.  นิยาม  
 4.1 ผูรับบริการภายใน หมายถึง กลุม/งานภายในศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5  
 4.2 ผู รับบริการภายนอก หมายถึง โรงพยาบาลหรือสถานบริการสุขภาพภาครัฐตางๆ เชน 
โรงพยาบาลศูนย โรงพยาบาลจังหวัด โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพประจําตําบล ฯลฯ 
 4.3 ผูรับบริการหมายถึง ผูรับบริการทั้งภายในและภายนอก 
5.  ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูควบคุมเอกสารเปนผูรับผิดชอบในการรับ/สงเอกสารและเครื่องมือจากผูรับบริการ 
 5.2 หัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูรับผิดชอบในการตัดสินใจวางแผนและทบทวนคําขอสําหรับงานสอบ
เทียบของหองปฏิบัติการ 
6.  ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 สําหรับผูรับบริการภายใน ใหจัดทําแผนการดําเนินการสอบเทียบ/ทดสอบเครื่องมือรวมกับ
หองปฏิบัติการทดสอบ โดยแผนจะลงรายละเอียดรายการเครื่องมือมาตรฐานที่สงสอบเทียบวันที่สงเครื่องมือ
มาสอบเทียบและกําหนดวันเสร็จสิ้น ซึ่งในชวงเวลาที่กําหนดหองปฏิบัติการจะไมใหบริการแกผูรับบริการ
ภายนอก 
 6.3 ผูรับบริการกรอกแบบใบคํารองขอรับการบริการ(FM-701-01/00) พรอมจัดสงเอกสารมายัง
หองปฏิบัติการ 
 6.2 สําหรับผูรับบริการภายนอกโดยทั่วไปแลวจะมีการประสานงานในเบื้องตนถึงความสามารถในการ
ใหบริการ ระยะเวลาในการดําเนินงาน และความตองการของผูรับบริการกอน โดยมีการบันทึกการ
ประสานงานกอนการทําสัญญาลงแบบบันทึก Contract review (FM-701-02/00) 
 6.4 หองปฏิบัติการออกรหัสผูรับบริการกรณีผูรับบริการไมเคยใชบริการจากผูใหบริการมากอน แลว
ทําใบทบทวนคําขอ (FM-701-03/00) และแยกใบทบทวนคําขอตามหองปฏิบัติการแตละดาน จากนั้นผูควบคุม
เอกสารจัดสงใบทบทวนคําขอใหแกหัวหนาหองปฏิบัติการ 
 6.5 หัวหนาหองปฏิบัติการทบทวนคําขอ  
  6.5.1 กรณีวิธีการที่ผูรับบริการตองการถูกพิจารณาแลววาไมเหมาะสม หรือลาสมัย ให
หองปฏิบัติการแจงผูรับบริการทราบตามแบบใบแจงผูรับบริการ (FM-701-09/00)  
  6.5.2 หากวิธีการทดสอบเปนไปตามขอกําหนดหรือเหมาะสม หัวหนาหองปฏิบัติการ
มอบหมายใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการพรอมกําหนดวันที่สงเครื่องมือมาทดสอบ/สอบเทียบ ถาหองปฏิบัติการ
สามารถทดสอบ/สอบเทียบเครื่องมือตามที่รองขอได 
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ขั้นตอนการทบทวนคําขอรับบริการ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  23 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-701 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 6.6 หัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูอนุมัติและลงนามเอกสารสัญญาขอกําหนดระหวางหองปฏิบัติการกับ
ผูขอรับบริการ(FM-701-05/00) พรอมสงคืนแกผูควบคุมเอกสาร 
 6.7 ผูควบคุมเอกสารหรือฝายธุรการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 พรอมจัดสงใบยืนยันการขอรับ
บริการ (FM-701-04/00)  
 6.8 ผูรับบริการตอบรับโดยยืนยันการสงเครื่องมือมาสอบเทียบจัดสงคืนใหแกหองปฏิบัติการ 
 6.9 เมื่อหองปฏิบัติการไดรับแจงการยืนยันการสงเครื่องมือมาสอบเทียบ/ทดสอบ เจาหนาที่
หองปฏิบัติการจะกําหนดวันดังกลาวไมใหบริการแกผูรับบริการหลายอื่น และเมื่อผูรับบริการสงเครื่องมือวัด
มายังหองปฏิบัติการจะเขาสูขั้นตอนการรับและการจัดการเครื่องมือตาม (QP-704) ตอไป 
 6.10 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงเงื่อนไขที่เคยตกลงกันไวหลังเริ่มปฏิบัติงานแลว ใหเจาหนาที่บันทึกการ
เปลี่ยนแปลงลงใบบันทึกการเปลี่ยนแปลงเงื่อนไข (FM-701-10/00) หองปฏิบัติการตองทําการทบทวนขอ
สัญญาซ้ํา (FM-701-07/00) และการแกไขเพิ่มเติมใดๆ โดยรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงจะตองแจงใหผูที่ไดรบั
ผลกระทบทราบเปนลายลักษณอักษรรายละเอียดขอมูลการเปลี่ยนแปลง เงื่อนไขตองบันทึกในแบบฟอรม 
(FM-701-08/00) ทั้งนี้ตองไดรับความยินยอมจากผูรับบริการ 
7.แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-701-01/00 แบบใบคํารองของรับการบริการ 
 7.2 FM-701-02/00 ความสามารถของหองปฏิบัติการ 
 7.3 FM-701-03/00 ใบทบทวนคําขอ 
 7.4 FM-701-04/00 ใบยืนยันการขอรับบริการ 
 7.5 FM-701-05/00 แบบฟอรมสัญญาขอกําหนดการบริการ 
 7.5 FM-701-06/00 ใบรายการเครื่องการเครื่องมือ 
 7.6 FM-701-07/00 ใบทบทวนขอสัญญา 
 7.7 FM-701-08/00 ใบขอความยินยอม 
 7.8 FM-701-09/00 ใบแจงผูรับบริการ 
 7.9 FM-701-10/00 แบบบันทึกการเปลี่ยนแปลงเงื่อนไข 
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ขั้นตอนการทบทวนคําขอรับบริการ ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  24 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-701 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการตรวจสอบความใชได
ของวิธี 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  25 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-702 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อสรางหลักประกันคุณภาพของผลการทดสอบวามีความถูกตอง นาเชื่อถือตามหลักวิชาการ และเพื่อ
เตรียมความพรอมและยกระดับคุณภาพของหองปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบ 
2. ขอบขาย 
 2.1 ศึกษา รวบรวมขอมูล ตรวจสอบ วิเคราะหความใชไดของวิธีจากมาตรฐานตางๆ วิเคราะห ทั้งสถาบัน
มาตรระดับชาติ และตางประเทศ  
 2.2 กําหนดแนวทาง มาตรการ ในการดําเนินการตรวจสอบความใชไดของวิธี และดําเนินการตรวจสอบ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.2 การคัดเลือก การ
ทวนสอบและการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Selection, Verification and Validation of Methods) 
4. นิยาม  
 4.1 การตรวจสอบความใชได (validation) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 หมายถึงการยืนยัน
โดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรม เพื่อแสดงวาขอกําหนดพิเศษตางๆ สําหรับการใชตามที่
ตั้งใจไวโดยเฉพาะสามารถบรรลุผลไดครบถวน 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูจัดการคุณภาพ/วิชาการเลือกวิธี การตรวจสอบความใชไดของวิธี 
 5.2 เจาหนาที่หองปฏิบัติการทําการทดสอบ 
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 ผูจัดการวิชาการคนหา วิเคราะห และเลือกวิธีการตรวจสอบการ สอบเทียบเครื่องมือ/อุปกรณวัด
ที่ตองการจากวิธีมาตรฐานที่เหมาะสมกับการสอบเทียบและสอดคลองตามวัตถุประสงคและสอดคลองกบัความ
ตองการของผูรับบริการ 
 6.2 ผูจัดการวิชาการจัดทําแผนการตรวจสอบความใชไดของวิธีการ สอบเทียบและมอบหมายให
เจาหนาที่หองปฏิบัติการดําเนินการตรวจสอบตามแผนการตรวจสอบความใชไดของวิธี และทําการจดบนัทกึผล
การตรวจสอบความใชไดของวิธีไวทุกขั้นตอน (FM-702-01/00) 
  - หากมีการเปลี่ยนแปลงของวิธีที่ตรวจสอบความใชไดแลว ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลง
นั้นถูกพบวามีผลตอการตรวจสอบความใชไดเดิม ตองทําการตรวจสอบความใชไดของวิธีการนั้นใหม โดยไมมี
การพัฒนาวิธีการขึ้นมาใหม 
 6.3 ทําการทดสอบจนวิธีการนิ่งและเห็นวาเหมาะสมที่จะนําใชทดสอบ จัดทําเปนเอกสาร/คูมือการ
ปฏิบัติงาน (Standard Operation Procedure : SOP) ที่มีรายละเอียดครบถวนและทําการเก็บรักษาให
เรียบรอย 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-702-01/00 แบบบันทึกการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
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ขั้นตอนการรับและการจัดการ
เครื่องมือ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  26 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-704 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใชเปนคูมืออธิบายรายละเอียดข้ันตอนการรับและการจัดการเครื่องมือ 
2. ขอบขาย 
 ใชเปนวิธีดําเนินการรับและการจัดการเครื่องมือ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.4 การจัดการ
เครื่องมือภายใตการทดสอบหรือสอบเทียบ (Handling of calibration and test items) 

4. นิยาม   
 4.1 ผูรับเครื่องมือ หมายถึง ใหผูจัดการลูกคาสัมพันธเปนผูรับเครื่องมือ 
 4.2 ผูสงเครื่องมือ หมายถึง ผูขอรับบริการ/ผูนําเครื่องมือมาขอใชบริการทดสอบ  
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูขอรับบริการ มีหนาที่ กรอกรายละเอียดในสวนที่ 1 รายละเอียดผูขอรับบริการ  
 5.2 ผูรับเครื่องมือ มีหนาที่ กรอกรายละเอียดและตรวจสอบเครื่องมือ เมื่อมีผูขอรับบริการนํา
เครื่องมือมาขอรับบริการทดสอบ รวมทั้งสงคืนเครื่องมือหากเครื่องมือมีสิ่งผิดปกติซึ่งไมตรงตามขอกาํหนด หรอื
ชํารุดไมสามารถทดสอบได และเมื่อดําเนินการแลวเสร็จใหสงเครื่องมือและใบรับรองการทดสอบคืนใหแกผู
ขอรับบริการ พรอมแบบประเมินความพึงพอใจ และลงนามใบสงใบรายงานผล 
 5.3 ผูควบคุมเอกสาร/ผูจัดการวิชาการ มีหนาที่ ออกหมายเลขใบสั่งงาน 
 5.4 เจาหนาที่ที่ไดรับมอบหมาย มีหนาที่ ดําเนินการทดสอบตามวิธีการปฏิบัติงาน (WI) จัดทํา
ใบรับรองผล และสงคืนเครื่องมือเมื่อแลวเสร็จ  
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 การรับเครื่องมือจากผูขอรับบริการ ผูรับเครื่องมือใชบันทึกการรับและการจัดการเครื่องมือ (FM-
704-01/00) 
  6.1.1 ใหผูขอรับบริการกรอกรายละเอียดในสวนที่ 1 รายละเอียดผูขอรับบริการ ไดแก ชื่อผู
ประสานงาน หนวยงาน ที่อยู มือถือ โทรศัพท โทรสารและ E-mail      
  6.1.2 ใหผูรับเครื่องมือแนบรายละเอียดในสวนที่ 2 รายละเอียดเครื่องมือ โดยใชใบบันทึก
รายละเอียดเครื่องมือ (FM-704-04/00) ซึ่งมีรายละเอียดไดแก ชื่อเครื่องมือ ยี่หอ รุน หมายเลขเครื่อง 
รายละเอียดอื่นๆ และสิ่งที่นํามาดวย และเมื่อตองการใหหองปฏิบัติการปรับตั้งคามาตรฐานให โดยใหผูขอรับ
บริการระบุไวดวยและตรวจสอบความถูกตองของขอมูล 
  6.1.3 ผูรับเครื่องมือตรวจสอบเครื่องมือถึงความผิดปกติ ชํารุด หรือไมสามารถทดสอบได 
  6.1.4 ใหผูรับเครื่องมือกรอกรายละเอียดในสวนที่ 3 การรับเครื่องมือ หากเครื่องมือมีสิ่ง
ผิดปกติซึ่งไมตรงตามขอกําหนด หรือชํารุดไมสามารถทดสอบ/สอบเทียบไดและแจงใหผูขอรับบริการทราบและ
สงเครื่องมือคืนใหกับผูขอรับบริการ 
 6.2 ผูรับเครื่องมือลงบันทึกทะเบียนวันดําเนินการเครื่องมือแพทย (FM-704-06/00) โดยลงบันทึกวัน
เวลาการดําเนินงานในทุกขั้นตอนทั้งวนัรับเครื่องมือ วันออกใบสั่งงาน วันสงเครื่องมือใหกับหองปฏิบัติการ วัน
รับเครื่องมือจากหองปฏิบัติการ วันรับใบรายงานผลจากหองปฏิบัติการ ใบจายใบรายงานผล ฯลฯ 
 6.3 ผูควบคุมเอกสาร ออกหมายเลข ใบสั่งงาน (FM-704-02/00) โดยหัวหนาหองปฏิบัติการเปนผู
พิจารณาออกคําสั่งในการมอบหมายเจาหนาที่ผูรับผิดชอบในการทดสอบ 
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ขั้นตอนการรับและการจัดการ
เครื่องมือ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  27 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-704 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 6.4 ผูรับเครื่องมือสงเครื่องมือและเอกสารมายังหองปฏิบัติการ 
 6.5 เจาหนาที่ที่ไดรับมอบหมายดําเนินการทดสอบตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน (WI) จัดทําใบรับรองผล 
และสงคืนเครื่องมือเมื่อแลวเสร็จ 
 6.6 ผูรับเครื่องมือ รับเครื่องมือและใบรับรองการสอบเทียบ/ทดสอบจากหองปฏิบัติการ 
 6.7 ผูรับเครื่องมือสงคืนเครื่องมือและใบรับรองการทดสอบใหกับผูขอรับบริการ โดยบันทึกรายการ
เครื่องมือลงใบสงคืนเครื่องมือแลวใหผูรับบริการลงนามรับเครื่องมือคืน (FM-704-05/00) และลงนามใน
ทะเบียนการแจกจายใบรายงานผลการทดสอบพรอมแบบประเมินความพึงพอใจ (FM-704-03/00) 
7. บันทึกและรายงานที่ใช 

7.1 FM-704-01/00 บันทึกการรับและการจัดการเครื่องมือ    
7.2 FM-704-02/00 ใบสั่งงาน 
7.3 FM-704-03/00 ทะเบียนการแจกจายใบรายงานผลการทดสอบ 
7.4 FM-704-04/00 ใบบันทึกรายละเอียดเครื่องมือ 
7.5 FM-704-05/00 ใบสงคืน 
7.6 FM-704-06/00 ทะเบียนวันดําเนินการเครื่องมือแพทย  
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ขั้นตอนการรับและการจัดการ
เครื่องมือ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  28 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-704 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการประเมินความไม
แนนอนของการวัด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  29 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-706 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใชเคราะห ควบคุมคุณภาพหองปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบใหอยูในเกณฑมาตรฐานและใหเกดิความ
นาเชื่อถือตอผลการทดสอบ/สอบเทียบภายในหองปฏิบัติการ 
2.  ขอบขาย 
 ใชกับระบุหาปจจัย/สาเหตุที่ทําใหเกิดความไมแนนอนของในการทดสอบ/สอบเทียบใหมีผลการทดสอบ/
สอบเทียบ 
3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM -HSS5 บทที่ 7.6 การประเมินความไม
แนนอนของการวัด (Evaluation of measurement uncertainty) 
4.  นิยาม  
 ความไมแนนอนของการวัด(Measurement uncertainly) พารามิเตอรที่บงบอกลักษณะเฉพาะของ
การกระจายของคาปริมาณของสิ่งที่วัด 
5.  ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูจัดการคุณภาพและผูจัดการวิชาการ 
 5.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ 
 5.3 เจาหนาที่หองปฏิบัติการ 
6.  ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 เจาหนาที่หองปฏิบัติการดําเนินการวัดคา, บันทึกคาการวัด หลังทําการทดสอบ เจาหนาที่
หองปฏิบัติการดําเนินการคํานวณคาความผิดพลาดและคํานวณคาความไมแนนอนตามวิธีการและขอกําหนด
มาตรฐาน เปนวิธีที่ยอมรับอยางเปนสากล มีเงื่อนไขการรายงานที่ระดับความเชื่อมั่นที่ 95 เปอรเซ็นต หากผล
การวัดต่ํากวาเกณฑที่กําหนดใหทําการทดสอบและหาคาใหม โดยบันทึกลงในแบบใบบันทึกขอมูลดิบ (FM-
708-01) 
  - กรณีที่ผูรับบริการตองการคาความไมแนนอนชนิด Type B ใหผูจัดการดานวิชาการเลือก/
ระบุคุณลักษณะจําเพาะคาพารามิเตอรที่เกี่ยวของกับการทดสอบ/สอบเทียบที่อาจเปนสาเหตุของการเกิดคา
ความไมแนนอน เชน 
   -กระบวน/วิธีการวัดคา 
   -เครื่องมือวัด 
   -ผูปฏิบัติงานสภาวะแวดลอม 
โดยเลือกวิธีประเมินคาความไมแนนอนอยางสมเหต ุสมผลและพิจารณาแลววาถูกตองตามหลักวิชาการยอมรับ
เพื่อความนาเชื่อถือในเชิงวิธีการ โดยมีการคํานวณตาม WI-SM-706-01/00 วิธีการคํานวณคาความไมแนนอน
ของการวัดและบันทึกลงในแบบบันทึก 
 6.2 ผูจัดการวิชาการทําการประมวลผลการวัดคาความไมแนนอนพรอมรายงานลงในใบรายงานการ
ทดสอบ/สอบเทียบรวมกับการรายงานคาความคาดเคลื่อน 
 6.3 ออกไปใบรายงานการทดสอบ/สอบเทียบตามขั้นตอนการออกใบรายงานผลการวัด (QP-708) 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-706-01/00 แบบบันทึกขอมูลดิบเครื่องวัดความดันโลหิต 
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ขั้นตอนการประเมินความไม
แนนอนของการวัด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  30 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-706 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

7.  ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการสรางความม่ันใจใน
ความใชไดของผล 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  31 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-707 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 

 เพื่อประกันคุณภาพผลการสอบเทียบ/ทดสอบของหองปฏิบัติการ ใหมีความนาเชื่อถือและมั่นใจไดวา
ผลการสอบเทียบ/ทดสอบมีความถูกตองและแมนยํา 
2.  ขอบขาย 

 ใชในการควบคุมคุณภาพผลการสอบเทียบ/ทดสอบของหองปฏิบัติการใหมีคุณภาพ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เกี่ยวของ 

 3.1 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.7 การสราง
ความมั่นใจการใชไดของผลการวัด (Ensuring the Validity of Results) 
4. ความรับผิดชอบ 

 4.1 ผูจัดการดานวิชาการทําหนาที่สุมตรวจสอบคุณภาพ มอบหมายใหเจาหนาหองปฏิบัติการ
ดําเนินการสอบเทียบ/ทดสอบซ้ํา 
 4.2 หัวหนาหองปฏิบัติการควบคุมใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการดําเนินการตามแผนการตรวจสอบ
เครื่องมือวัดที่ใชงานประจําและจัดใหมีการเปรียบเทียบผลการวัดระหวางหองปฏิบัติการ 
5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 

 ผูจัดการคุณภาพหรือผูจัดการดานวิชาการทําหนาที่ควบคุมใหเกิดกิจกรรมตามแผนการสรางความ
มั่นใจในความใชไดของผลการทดสอบ 

 5.1 การควบคุมคุณภาพการ ทดสอบ 
  5.1.1 ดําเนินการสุมตรวจสอบคุณภาพโดยการทดสอบซ้ํา 
   5.1.1.1 กําหนดใหผูจัดการวิชาการเปนผูดําเนินการสุมตรวจสอบคุณภาพ เมื่อสอบ
เทียบ/ทดสอบเครื่องมือเสร็จแลวจํานวนประมาณ 100 เครื่องจะตองนํามาสอบเทียบ/ทดสอบซ้ํา จํานวน 1 
เครื่อง อยางไรก็ตามสามารถทําการตรวจสอบทุกๆ 6 เดือนกรณีที่เครื่องมือไมครบ 100 เครื่อง 
   5.1.1.2 ผูจัดการดานวิชาการมอบหมายใหหัวหนาหองปฏิบัติการและเจาหนาที่
หองปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบ/ทดสอบเครื่องมือที่ถูกสุมตรวจสอบคุณภาพดําเนินการสอบเทียบ/ทดสอบ 
ตามจุดที่ผูจัดการดานวิชาการระบุ แลวทําการเปรียบเทียบผลระหวางหัวหนาหองปฏิบัติการกับเจาหนาที่
หองปฏิบัติการ โดยใช EN Ratio เปนเกณฑในการตัดสินวาผานหรือไมโดย EN Ratio ตองนอยกวาหรือเทากับ 
±1 ดัง 
 

En = 
�����	����

�����
� �	����

�
 

 

 โดย  ��� คือ คาเฉลี่ยของเจาหนาที่หองปฏิบัตกิาร 
  ����� คือ คาเฉลี่ยของหัวหนาหองปฏิบัตกิาร 

  ���  คือ คาความไมแนนอนของเจาหนาที่หองปฏิบัตกิาร 

  ����� คือ คาความไมแนนอนของหัวหนาหองปฏิบัตกิาร 
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ขั้นตอนการสรางความม่ันใจใน
ความใชไดของผล 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  32 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-707 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   5.1.1.3 ถาผูจัดการดานวิชาการพบขอบกพรองของการสุมตรวจสอบ ใหทําการ
แนะนําเจาหนาที่หองปฏิบัติการถึงขั้นตอนที่ถูกตองและใหเจาหนาหองปฏิบัติการดําเนินการสอบเทียบ/
ทดสอบใหม แลวบันทึกผลการสุมตรวจสอบ หากการพบขอบกพรองสงผลกระทบกับการสอบเทยีบ/ทดสอบให
ดําเนินการตาม QP-710 ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด  
  5.1.2 หัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูควบคุมใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการดําเนินการตามแผนการ
ตรวจสอบเครื่องมือวัดที่ใชงานประจําทุก ๆ 6 เดือนและ กอน-หลังการสงเครื่องมือไปสอบเทียบ/ทดสอบยัง
หนวยงานภายนอกตาม QP-604 ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ 
  5.1.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการจัดใหมีการเปรียบเทียบผลการวัดระหวางหองปฏิบัติการ ในแต
ละกิจกรรมการสอบเทียบอยางนอยทุก 3 ปและหองปฏิบัติการทดสอบมีการวางแผนดําเนินการในแตละ
รายการอยางนอยปละหนึ่งครั้งโดยหองปฏิบัติการที่จัดการเขารวมตองไดรับการรับรองตามมาตรฐานสากล 
หรือเปนหนวยงานภาครัฐ หรือเปนหนวยงานภาคเอกชนที่ใหบริการทดสอบ/สอบเทียบตามลําดับ โดยจัดทํา
บันทึกแผนการเปรียบเทียบผลการวัดและขึ้นทะเบียนใบรายงานผลการเปรียบเทียบผลการวัดระหวาง
หองปฏิบัติการ (FM-707-02/00) 
 5.2 การวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพ เมื่อพบปญหาที่ตองแกไขใหปฏิบัติการแกไขตาม
ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข QP-807 
6. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 6.1 QP-604 ขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ 
 6.2 QP-710 ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
 6.3 QP-807 ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข 
 6.4 FM-707-01/00 แบบบันทึกผลการเปรียบเทียบผลการวัดภายในหองปฏิบัติการ 
 6.5 FM-707-02/00 แผนการเปรียบเทียบและทะเบียนใบรายงานผลการเปรียบเทียบผลการวัด
ระหวางหองปฏิบัติการ 
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ขั้นตอนการออกใบรายงานผลการ
วัด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  33 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-708 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนแนวทางในการจัดทําใบรายงานผลการทดสอบใหมีความชัดเจนไมคลุมเครือและสอดคลองกับ
วิธีการทดสอบตามมาตรฐาน และเพื่อเปนแนวทางในการออกใบรายงานผลการ ทดสอบทดแทนฉบับที่
บกพรอง 
2.  ขอบขาย 
 2.1 ใชในการจัดทําใบรายงานผลการทดสอบ ที่หองปฏิบัติการสอบเทียบ/ทดสอบออกใหกับ
ผูรับบริการ 
 2.2 ใบรายงานผลการทดสอบทดแทนฉบับที่บกพรอง 
3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.8 การรายงานผล 
(Reporting the results) 
4.  ความรับผิดชอบ  
 4.1 ผูจัดควบคุมเอกสารทําหนาที่กําหนดหมายเลขรหัสใบรายงานผลการทดสอบ/สอบเทียบ จัดทํา
แบบบันทึกขอมูลดิบที่ไดจากการทดสอบ/สอบเทียบและจัดเตรียมใบรายงานผลการทดสอบ 
 4.2 หัวหนาหองปฏิบัติการ ทําหนาที่ ตรวจสอบใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ และ ลงนามใบ
รายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ 
 4.3 เจาหนาที่หองปฏิบัติการทําหนาที่จัดทําแบบบันทึกขอมูลดบิที่ไดจากการสอบเทียบ/ทดสอบและ
นําขอมูลดิบมาทําการประมวลผล และ ลงนามอนุมัติใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบในฐานะผูทดสอบ/
สอบเทียบเพื่อออกใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ 
 4.4 ผูจัดการวิชาการหรือผูจัดการหองปฏิบัติการทําหนาที่ตรวจสอบใบรับรองการทดสอบทั้งหมดใน
ขั้นตอนสุดทาย และลงนามอนุมัติใบรายงานผล 
5.  ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 ผูจัดการวิชาการจัดทําแบบบันทึกขอมูลดิบที่ไดจากการสอบเทียบ/ทดสอบลงแบบบนัทกึขอมลูดบิ 
ซึ่งรายละเอียดของแบบบันทึก ประกอบไปดวย 
  5.1.1 หัวเรื่อง เชน แบบบันทึกขอมูลดิบ 
  5.1.2 รายละเอียดการชี้บงของเครื่องที่รับการทดสอบ เชน ชื่อเครื่องมือ ยี่หอ รุน หมายเลข
ประจําเครื่อง 
  5.1.3 ภาวะแวดลอมขณะสอบเทียบ/ทดสอบ เชน อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ 
  5.1.4 วันที่เริ่มและสิ้นสุดการสอบเทียบ/ทดสอบ 
  5.1.5 ผลการทดสอบ พรอมทั้งหนวยงานของผลการสอบเทียบ/ทดสอบนั้น 
  5.1.6 ชื่อผูดําเนินการทดสอบ 
 5.2 เมื่อเจาหนาที่หองปฏิบัติการดําเนินการ ทดสอบแลวเสร็จ ใหเจาหนาที่นําขอมูลดิบมาทําการ
ประมวลผล เพื่อออกใบรายงานผลการทดสอบใหกับผูรับบริการ โดยใบรายงานผลการทดสอบ(FM-708-
01/00) จะตองมีขอมูลดังตอไปนี ้
  5.2.1 หัวเรื่อง เชน รายงานผลการทดสอบใบรับรองผลการทดสอบ 
  5.2.2 ชื่อและที่ตั้งของหองปฏิบัติการ 
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ขั้นตอนการออกใบรายงานผลการ
วัด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  34 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-708 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  5.2.3 การชี้บงรายงานผลการทดสอบ และในกรณีที่รายงานผลมีหลายหนา ในแตละหนานั้น
ตองมีการชี้บงเพื่อใหแนใจวาเปนสวนหนึ่งของรายงานผลฉบับเดียวกัน 
  5.2.4 ชือ่และที่อยูของผูรับบริการ  
  5.2.5 วิธีการทดสอบ   
  5.2.6 รายละเอียด ลักษณะ สภาพและการชี้บงที่ไมคลุมเครือของเครื่องทดสอบ 
  5.2.7 วันที่รับตัวอยาง วันที่เริ่มทดสอบ 
  5.2.8 ผลการทดสอบ พรอมทั้งหนวยงานของผลการทดสอบนั้น  
  5.2.9 ลายเซ็นผูอนุมัติการออกใบรายงานผล 
  5.2.10 ขอความที่ระบุวา “รายงานฉบับนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาสอบเทียบ/ทดสอบ
เทานั้น รายงานผลตองไมถูกทําสําเนาเฉพาะบางสวน โดยไมไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจาก
หองปฏิบัติการยกเวนทําทั้งฉบับ” หรือเทียบเทา 
  5.2.11 ภาวะแวดลอมขณะสอบเทียบ/ทดสอบ เชน อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ  
  5.2.12 ขอความระบุคาความไมแนนอนของการวัดที่ประมาณการไว 
  5.2.13 ขอความแสดงหลักฐานการสอบกลับไดของผลการวัด 
 5.3 ผูควบคุมเอกสารทําหนาที่กําหนดหมายเลขรหัสใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ โดยใชรหัส
บงชี้ดังนี้ 
 วิธีการกําหนดรหัสใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบ  

LLLXXXXXXAAAA-BBB/ZZ 
 
รหัสหองปฏิบัติการ เชน PRE: หองปฏิบัติการดานความดัน* 
รหัสแสดงเดือนป (ค.ศ) ที่สอบเทียบ/ทดสอบ  
รหัสผูรับบริการ 
ลําดับเอกสาร   
ลําดับการแกไข 
 *รหัสกําหนดตามเอกสารอางอิง 
 5.4 เจาหนาที่หองปฏิบัติการที่ดําเนินการสอบเทียบ/ทดสอบลงลายมือชื่อในใบรายงานผลการสอบ
เทียบ/ทดสอบ จากนั้นใหนําเสนอผลการสอบเทียบ/ทดสอบแกหัวหนาหองปฏิบัติการดําเนินการตรวจสอบใบ
รายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบดังนี ้
  - ความถูกตองของตัวอักษร และการพิมพ 
  - ถูกตองของขอมูลเมื่อเทียบกับขอมูลดิบ ซึ่งขอมูลที่ไดจากการคํานวณของ Software  
  - ผลการสอบเทียบ/ทดสอบรวมทั้งคาความคลาดเคลื่อน 
  - ผลของคาความไมแนนอนของการวัดความถูกตอง 
 เมื่อพบขอบกพรองในความถูกตองของขอมูลในใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบใหทําการแกไข
และจัดทําใหม 
 5.5 หัวหนาหองปฏิบัติการหรือผูจัดการดานวิชาการลงนามอนุมัติใบรายงานผลการสอบเทียบ/
ทดสอบ 
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ขั้นตอนการออกใบรายงานผลการ
วัด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  35 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-708 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 5.6 กรณแีกไขขอมูลในใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบหลังจากที่ไดออกใบรายงานผลการสอบ
เทียบ/ทดสอบไปแลว 5.3 เจาหนาที่หองปฏิบัติการจะตองทําใบรายงานผลทดแทน โดยที่หมายเลขของใบ
รายงานผลทดแทนยังเปนหมายเลขเดิมเพิ่มแตเพิ่มเครื่องหมายทับ “/” ตามดวยหมายเลขลําดับการแกไข 
ตัวอยางเชน XXX–XXXXXXXX-XX-XX/X จากนั้นเพิ่มขอความ “Supplement to Certificate of 
Calibration number XXX–XXXXXXXX-XX-XX” และหมายเหตุความบกพรองในใบรายงานผลฉบับ
ทดแทน 
 5.7 ผูจัดการดานวิชาการ/ผูจัดการหองปฏิบัติการจะเปนผูตรวจสอบใบรับรองการสอบเทียบ/ทดสอบ
ทั้งหมดในข้ันตอนสุดทายและจัดเตรียมใบรายงานผลการสอบเทียบ/ทดสอบไวใหผูรับบริการอยางถูกตอง 
 5.8 ผูควบคุมบันทึกทําการบันทึกตามแบบทะเบียนการจายใบรายงานผลการวัด (FM-704-03/00) 
เมื่อผูรับบริการทําการรับใบรายงานผลการวัด 
6. แบบบันทึกและรายงานทีใช 
 6.1 FM-708-01/01 แบบบันทึกขอมูลดิบเครื่องวัดความดันโลหิต 
 6.2 FM-708-02/00 แบบใบรายงานผลการทดสอบ 
 6.2 FM-704-03/00 ทะเบียนการจายใบรายงานผลการวัด 
7. ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  36 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-709 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหมั่นใจวาขอรองเรียนทุกประเภทไดรับการประเมินและแกไข อยางมีประสิทธิภาพ  

2. ขอบขาย 
 ใชสําหรับเจาหนาที่หองปฏิบัติการ ในการปฏิบัติตอขอรองเรียน 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 3.1 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.9 ขอรองเรียน 
(Complaints) 
 3.2 ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (QP-710) 
 3.3 ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข (QP-807) 
4. นิยาม   
 4.1 ขอรองเรียน หมายถึง ปญหาหรือขอสงสัยที่เกิดจากความผิดพลาด หรือขอสงสัยที่เกี่ยวของกับ
ระบบคุณภาพ หรือเกี่ยวกับกิจกรรมการทดสอบ ใบรับรองผล การควบคุมคุณภาพ การสังเกตพบขอบกพรอง
ของผูปฏิบัติหรือผูควบคุมงาน ทั้งบุคคลจากภายในหรือภายนอกหนวยงาน 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูจัดการคุณภาพ 
  - รับเรื่องรองเรียน จัดการขอรองเรียนและวิเคราะหสาเหตุเบื้องตน  
  - มอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสม  
  - วิเคราะหและพิจารณาแนวทางแกไขปญหาทางดานคุณภาพ  
  - ตรวจสอบผลการแกไข และเก็บรักษาบันทึกขอรองเรียน 
 5.2 ผูจัดการฝายวิชาการ 
  - รับเรื่องรองเรียน 
  - วิเคราะหและพิจารณาแนวทางแกไขปญหาทางดานวิชาการ 
  - มอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมดําเนินการการแกไข 
 5.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการ 
  - รับเรื่องรองเรียน 
  - วิเคราะหและพิจารณาแนวทางแกไขปญหา 
  - มอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมดําเนินการการแกไข 
  - ชะลอ หรือสั่งหยุดงาน 
 5.4 เจาหนาที่หองปฏิบัติการ  
  - รับเรื่องรองเรียนและวิเคราะหสาเหตุเบื้องตน 
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 เมื่อพบปญหาและขอรองเรียนใหผูพบเห็นแจงขอรองเรียนยังหองปฏิบัติการ โดยผูรับคํารองเรียน
หรือผูรองเรียนลงบันทึกใน บันทึกขอรองเรียน (FM-709-01/00) 
 6.2 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ รับเรื่องและขึ้นทะเบียนบันทึกขอรองเรียนใน ทะเบียนบันทึก
ขอรองเรียน (FM-709-02/00) 
 6.3 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ วิเคราะหสาเหตุเบื้องตนเพื่อมอบหมายใหผูรับผิดชอบที่
เกี่ยวของโดยตรงกับขอรองเรียนหรือบุคคลที่เกี่ยวของดําเนินการแกไขขอรองเรียน 
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ขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  37 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-709 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 6.4 ผูรับผิดชอบวิเคราะหหาสาเหตุของปญหา ประเมินผลกระทบตอการทดสอบหรือไม 
  - กรณีมีผลกระทบตองานทดสอบหรือสอบเทียบ ใหดําเนินการตาม ขั้นตอนการจัดการงานที่
ไมเปนไปตามที่กําหนด (QP-710) 
  - กรณีไมมีผลกระทบตองานทดสอบหรือสอบเทียบ ใหดําเนินการแกไขทันที หรือในกรณีที่
พบวาไมสามารถดําเนินการแกไขไดทันทีจะตองมีการตรวจสอบอยางละเอียดเพื่อแกไขขอรองเรียนให
ดําเนินการตามขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข (QP-807) 
 6.5 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการพิจารณาประเมินผลการแกไขวาสามารถแกไขไดอยางมี
ประสิทธิผลหรือไม  
  - กรณีที่การแกไขเปนไปอยางมีประสิทธิผล ผูจัดการคุณภาพ/คุณภาพวิชาการ รับรองการ
แกไขขอรองเรียน และใหผูจัดการคุณภาพ/คุณภาพวิชาการ แจงใหผูรับบริการที่ไดรับผลกระทบและผูรองเรยีน
ทราบผลการดําเนินงานแกไขขอรองเรียน 
  - กรณีที่การแกไขไมมีประสิทธิผล ใหวิเคราะหหาสาเหตุของปญหาหรือปฏิบัติการแกไขซ้ําอีก
ครั้ง เพื่อปองกันการเกิดปญหาซ้ําอีก และลงนามรับรองโดยผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ 
 6.6 เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการแกไข และใหผูจัดการคุณภาพ ทําการสรุปผลการดําเนินการแกไข 
ปองกันปญหา เขาที่ประชุมทบทวนประจําป เพื่อปองกันปญหาในกรณีที่เปนปญหาที่มีผลกระทบกับระบบ
คุณภาพ 
 6.7 หากผูรับผิดชอบในกระบวนการจัดการขอรองเรียนเปนผูถูกรองเรียน ใหหองปฏิบัติการดําเนนิการ
ใหผูบริหารสูงสุดกําหนดผูรับผิดชอบในการจัดการขอรองเรียนใหมตามความเหมาะสม 
7. บันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-709-01/00 บันทึกขอรองเรียน  
 7.2 FM-709-02/00 ทะเบียนบันทึกขอรองเรียน 
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ขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  38 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-709 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  39 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-710 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหหองปฏิบัติการมีแนวทางปฏิบัติเมื่อพบงานหรือผลการทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตาม
ขั้นตอนการดําเนินงาน ข้ันตอนการปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการ และขอกําหนดที่ตกลงกับผูรับบริการ  
2. ขอบขาย 
 ใชสําหรับเมื่องานทดสอบหรือสอบเทียบ เมื่อพบขอบกพรองที่ไมเปนไปตามขอกําหนดขณะที่กําลัง
ดําเนินการอยู และงานทดสอบหรือสอบเทียบนั้นเสร็จเรียบรอยแลว 

3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 3.1 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนบัสนุนบรกิารสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.10 งานทดสอบ
หรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (nonconforming work) 
 3.2 ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข QP-807 
4. นิยาม   
 งานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด หมายถึง งานในกระบวนการทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่ได
กําหนด ซึ่งเกิดจากสาเหตุตางๆ ดังตอไปนี้ ขอรองเรียนจากผูรับบริการ การควบคุมคุณภาพ ทดสอบหรือสอบ
เทียบเครื่องมือ การสังเกตพบของเจาหนาที่ทดสอบหรือสอบเทียบ หรือผูควบคุมงาน  การตรวจสอบการ
รายงานผล การทบทวนการบริหาร และการตรวจติดตามคุณภาพภายใน หรือการตรวจประเมินจากหนวยงาน
ภายนอก เปนตน                 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการ มีหนาที่รับคํารองและสั่งหยุดงาน ชะลอใบรายงานผล 
 5.2 ผูจัดการฝายวิชาการ/คุณภาพ มีหนาที่ประเมินความสําคัญและผลที่จะเกิดตามมาของงาน
ทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามกําหนด ดําเนินการแกไขหรือมอบหมายผูอื่นใหปฏิบัติแทน มีอํานาจใน
การอนุมัติใหเรียกงานทดสอบหรือสอบเทียบกลับมาทําใหม หรือทํางานตอไปไดอีกครั้ง 
 5.3 เจาหนาที่หองปฏิบัติการทุกระดับ จดบันทึกรายละเอียดงานทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนดในแบบบันทึก 
6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 เมื่อพบงานทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนดจากขอรองเรียนจากผูรับบริการ การ
ควบคุมคุณภาพ การทดสอบหรือสอบเทียบ เครื่องมือ การสังเกตพบของเจาหนาที่ หรือผูควบคุมงาน  การ
ตรวจสอบการรายงานผล การทบทวนการบริหาร และการตรวจติดตามคุณภาพภายใน หรือการตรวจประเมิน
จากหนวยงานภายนอก เจาหนาที่หองปฏิบัติการทุกระดับจดบันทึกรายละเอียดงานทดสอบหรือสอบเทียบ ที่
ไมเปนไปตามที่กําหนดใน การควบคุมงานทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (FM-710-01/00) 
ยื่นตอหัวหนากลุมวิชาการและมาตรฐานฯ/ผูจัดการวิชาการ 
 6.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/ผูจัดการคุณภาพ มีอํานาจหนาที่ในการสั่งหยุดงานชะลอใบรายงานผล
เมื่อมีการบงชี้ที่ไมเปนไปตามกําหนด และพิจารณาสงมอบใหแกผูจัดการวิชาการ เพื่อแกไขขอบกพรอง 
 6.3 ผูจัดการวิชาการประเมินความสําคัญ และผลที่จะเกิดตามมาของงานทดสอบหรือสอบเทียบที่ไม
เปนไปตามกําหนด 
  - กรณีไมมีผลกระทบตอผลการทดสอบหรือสอบเทียบ ผูจัดการวิชาการ หรือผูไดรับ
มอบหมาย ดําเนินการแกไขทันที  
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ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  40 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-710 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  - กรณีมีผลกระทบตอผลการทดสอบหรือสอบเทียบ ใหผูจัดการวิชาการแจงและขอความ
คิดเห็นจากหัวหนากลุมวิชาการและมาตรฐานฯ/ผูจัดการคุณภาพ ควรดําเนินการสั่งใหหยุดและยกเลิกการ
ทดสอบหรือสอบเทียบหรือไม กอนดําเนินการแกไขโดยผูจัดการดานวิชาการหรือผูไดรับมอบหมายจากผูจดัการ
วิชาการ และกรณีที่พบวาไมสามารถดําเนินการแกไขไดทันทีจะตองมีการตรวจสอบอยางละเอียด ให
ดําเนินการตาม ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข (QP-807) 
 6.4 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ หรอืผูทีม่ีสวนเกี่ยวของโดยตรง รับผิดชอบ และมีอํานาจในการ
อนุมัติ ใหเรียกงานทดสอบหรือสอบเทียบกลบัมาทําใหม หรอืทํางานตอไปไดอีกครั้ง 
 6.5 เมื่อปฏิบัติการแกไขแลวเสร็จ ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ ตรวจสอบประสิทธิผลการแกไข
รวมทั้งพิจารณาตัดสินใจเกี่ยวกับการยอมรับงานสอบเทียบและทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามทีก่าํหนด 
และถาจําเปนผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ แจงผูรับบริการและอนุมัติเรียกงานกลับคืนมาทําใหม กรณีมี
ผลกระทบตอรายงานผลการทดสอบหรือสอบเทียบของผูรับบริการที่ออกไปแลว 
  - มีประสทิธิผล ลงนามรับรอง 
  - ไมมีประสทิธิผลใหดําเนินการตาม ขั้นตอนการปฏิบัตกิารแกไข (QP-807) ใหมอีกครั้ง 
 6.6 จัดสงบันทึกการควบคุมงานทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามทีก่ําหนด ยังผูจัดการคุณภาพ 
เพื่ออนุมัตปิดคํารอง 
 6.7 ผูจัดการคุณภาพ ลงทะเบียนแบบบันทึกงานทดสอบหรอืสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด ลงใน
แบบบนัทึกงานที่ไมเปนไปตามทีก่ําหนดลงในทะเบียนควบคมุบันทึกงานทดสอบหรอืสอบเทียบที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนด (FM-710-02/00) เพื่อปดสถานะของงาน 
 6.8 เมื่อเสรจ็สิ้นกระบวนการใหผูจัดการคุณภาพทําการสรปุผลการดําเนินการเขาที่ประชุมทบทวน
ประจําป เพือ่ปองกันปญหาในกรณีทีเ่ปนปญหาที่มผีลกระทบกับระบบคุณภาพ 
7. บันทึกและรายงานที่ใช 

7.1 FM-710-01/00 การควบคุมงานทดสอบหรอืสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
7.2 FM-710-02/00 ทะเบียนควบคุมบันทึกงานทดสอบหรอืสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
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ขั้นตอนการจัดการงานที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนด 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  41 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-710 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการควบคุมขอมูลและการ
จัดการสารสนเทศ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  42 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-711 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใชในการควบคุมขอมูลระบบสารสนเทศและควบคุมการเขาถึงขอมูลที่จําเปนตอการปฏิบัติ
กิจกรรมตางๆของหองปฏิบัติการ 
2.  ขอบขาย 
 สําหรับใชควบคุมขอมูลและระบบสารสนเทศตางๆที่ใชเพื่อรวบรวม ประมวลผล บันทึก รายงาน เก็บ
รักษาหรือเรียกคืนขอมูลที่เกี่ยวของกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการทดสอบ 
3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 7.11 การควบคุม
ขอมูลและการจัดการสารสนเทศ 
4.  นิยาม   
  ระบบสารสนเทศ หมายถึง  ระบบที่ประกอบดวยสวนตางๆ ไดแก ระบบคอมพิวเตอรทั้งฮารดแวร 
ซอฟทแวร ระบบเครือขาย ฐานขอมูล ผูพัฒนาระบบ ผูใชระบบ พนักงานที่เกี่ยวของ 
5.  ความรับผิดชอบ 
 5.1 หัวหนาหองปฏิบัติการเปนผูควบคุมการเขาถึงขอมูลและบันทึกขอผิดพลาดของระบบ 
 5.2 หัวหนากลุมวิชาการและระบบมาตรฐานฯ(ผูจัดการหองปฏิบัติการ) มีหนาที่ควบคุมระบบ
สารสนเทศ ระบบเซิรฟเวอร ปองการเขาถึงขอมูลภายในหองปฏิบัติการผานระบบเซิรฟเวอร 
 5.3 ผูจัดการวิชาการ จัดหาและตรวจสอบซอฟทแวรกอนการนํามาใช 
6.ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 ผูจัดการวิชาการจัดหาซอฟทแวรเพื่อใชในการบันทึก ประมวลผลขอมูล รายงานขอมูล เก็บรักษา
ขอมูลหรือเรียกเก็บขอมูล โดยดําเนินการตรวจสอบการใชไดกอนนํามาใชงานตาม คูมือปฏิบัติงานการ
ตรวจสอบSoftware (WI-SM-) ลงแบบบันทึกการตรวจสอบความใชไดกอนนํามาใช (FM-711-01/00) 
 6.2 ขึ้นทะเบียนซอฟแวรที่ใชงานภายในหองปฏิบัติการลงในแบบบันทึกบัญชีรายชื่อซอฟตแวร (FM-
PRE-711-02/00) 
 6.3 ผูจัดการวิชาการจัดทําเอกสารคูมือการใชงานซอฟทแวร 
 6.4 ผูจัดการวิชาการตั้งรหัสระบบซอฟทแวรปองกันบุคคลภายนอกหรือบุคคลที่ไมเกี่ยวของเขาถึง
ขอมูลภายในระบบซอฟทแวร 
 6.5 ผูจัดการหองปฏิบัติการและเจาหนาที่สารสนเทศติดตั้งระบบเซิรฟเวอรและตั้งรหัสปองกันการ
เขาถึงระบบสารสนเทศของหองปฏิบัติการทดสอบ 
 6.6 ผูจัดการหองปฏิบัติการทําหนาที่ควบคุมการเขาถึงขอมูลสารสนเทศผานระบบเซิรฟเวอรรหัส
ผูใชงานและการอนุญาตสิทธิการเขาใชงานในสวนๆตางๆของฐานขอมูลบนระบบเซิรฟเวอร 
 6.7 หัวหนาหองปฏิบัติการควบคุมผูใชงานและผูที่สามารถเขาถึงสวนตางๆของระบบซอฟทแวร 
 6.8 หองปฏิบัติการมีการทวนสอบซอฟแวรที่ใชในการคํานวณตามแผนที่กําหนด ตามคูมือขั้นตอนการ
ตรวจสอบ Software ที่ใชงาน (WI-SM) โดยบันทึกลงแบบบันทึกแผนการทวนสอบซอฟแวร FM-711-03/00 
และแบบบันทึกการทวนสอบซอฟแวร FM-711-04/00 
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ขั้นตอนการควบคุมขอมูลและการ
จัดการสารสนเทศ 

ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  43 จาก 73 หนา 
ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-711 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-711-01/00 แบบบันทึกการตรวจสอบความใชไดกอนนํามาใช 
 7.2 FM-711-02/00 แบบบันทึกบัญชีรายช่ือซอฟตแวร 
 7.3 WI คูมือขั้นตอนการตรวจสอบ Software ที่ใชงาน 
 7.4 FM-711-03/00 แบบบันทึกแผนการทวนสอบซอฟแวร  
 7.5 FM-711-04/00 แบบบันทึกการทวนสอบซอฟแวร 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  44 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนวิธีดําเนินการในการจัดทํา เก็บรักษา และควบคุมเอกสารภายในระบบการบริหารงานและ
ระบบคุณภาพรวมถึงเอกสารภายนอก 
2. ขอบขาย 
 สําหรับใชกับเอกสารทั้งหมดที่เปนสวนประกอบของระบบการบริหารงาน และระบบคุณภาพ
หองปฏิบัติการที่จัดทําขึ้นหรือนํามาจากภายนอกเพื่อใหเปนระบบเดียวกัน 
3. เอกสารอางอิงและเอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 8.3 การควบคุม
เอกสาร (Control of management system Documents) 
4. นิยาม 
 4.1 เอกสารควบคุม (Controlled copy) หมายถึง เอกสารที่จัดมอบใหผูครอบครองตามบัญชีรายชื่อ
ผูครอบครองโดยมีขอความ“เอกสารควบคุม”เมื่อมีการแกไขเอกสารทุกครั้งผูครอบครองจะไดรบัเอกสารฉบบัที่
แกไข 
 4.2 เอกสารไมควบคุม (Uncontrolled copy) หมายถึง เอกสารที่มอบใหผูอื่นนอกเหนือจากผูที่มีชื่อ
ในรายชื่อผูครอบครองโดยประทับตรา “เอกสารไมควบคุม”เมื่อมีการแกไขเอกสารทุกครั้งจะไมมีการสง
เอกสารฉบับที่แกไขแลวไปให 
 4.3 คณะผูจัดทําเอกสารซึ่งไดรับการแตงตั้งจากผูจัดการคุณภาพ มีหนาที่รับผิดชอบจัดทํา แกไขทั้ง
ดานวิชาการและดานบริหาร 
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพ รับผิดชอบอนุมัติคูมือคุณภาพ (QM) 
 5.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ รับผิดชอบอนุมัติเอกสารทุกชนิด ยกเวนคูมือคุณภาพ (QM) และ
รับผิดชอบทบทวนเอกสารดานคุณภาพ และอนุมัติการทําลายเอกสารที่ยกเลิกใช 
 5.3 ผูจัดการวิชาการ รับผิดชอบทบทวนเอกสารวิชาการ  
 5.4 ผูตัดการคุณภาพ รับผิดชอบจัดทําเอกสารดานคุณภาพ 
 5.4 หัวหนาหองปฏิบัติการ รับผิดชอบจัดทําคูมือปฏิบัติงาน  
 5.5 ผูควบคุมเอกสาร และรับผิดชอบในการแจกจาย ควบคุม เก็บรักษาเอกสารจัดทําทะเบียนควบคุม
เอกสารใหเปนไปตามขั้นตอนการดําเนินงานฉบับนี้ ศนู
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  45 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 กําหนดผูรับผิดชอบในการจัดทํา ทบทวนและอนุมัติเอกสารคุณภาพ ดังนี ้

หนาที่ 

ประเภทเอกสาร 

คูมือคุณภาพ 
(QM) 

วิธกีาร 
ดําเนินงาน 

(QP) 

วิธีปฏิบัติงาน 
(WI) 

บันทึก(FM) 

ดานวิชาการ ดานคุณภาพ 
ผูจัดทําหรือ 
ผูแกไข 

ผูจัดการ
คุณภาพ 

ผูจัดการ
คุณภาพ 

หัวหนา
หองปฏิบัติการ 

หัวหนา
หองปฏิบัติการ 

หัวหนา
หองปฏิบัติการ 

ผูทบทวน 
ผูจัดการ

หองปฏิบัติการ 

ผูจัดการ
หองปฏิบัติการ 

ผูจัดการ
วิชาการ 

ผูจัดการวิชาการ 
ผูจัดการ
คุณภาพ 

ผูอนุมัติใช ผูบริหารสงูสุด ผูจัดการหองปฏบิัติการ 
  
 6.2  กําหนดรหัสเอกสาร 
  6.2.1 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 (Laboratory Quality 
Manual of Centre of Health Service Support Calibration & Testing) 
  รหัสเอกสาร QM-HSS5 
  6.2.2  ขั้นตอนการดําเนินงาน (QP: Quality Procedure) 
  รหัสเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานไดแก            QP-AAA (RV. XX) 
 
 
AAA คือ หมวดเอกสาร :  4XX ขอกําหนดทั่วไป 
 6XX ดานทรัพยากร 
 7XX ดานกระบวนการ 
 8XX ดานระบบการบริหาร 
XX คือ ลําดับการแกไขครั้งที่ (01-99) 

 ตัวอยาง QP-803 (RV.00) ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร 
  ศนู
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  46 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  6.2.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน(WI: Work Instruction) 
  รหัสเอกสารวิธีปฏิบัติงานไดแก                       WI-AAA-BB-CC/XX 
 
 
AAA คือ หมวดเอกสาร (ตามหองปฏิบัติการ) 
 SM : หองปฏิบัติการดานเครื่องวัดความดันโลหิต 
BB คือ ลําดับเอกสาร (01-99) 
CC คือ รหัสแสดงประเภท/หัวขอคูมือ 
 BPM : เครื่องวัดความดันโลหิต 
 Software : การตรวจสอบซอฟตแวร 
 Uncer : คา Uncertainty (คาความไมแนนอนของการวัด) 
 Fees : เงื่อนไขการคิดคาบริการ 
XX คือ ลําดับการแกไขครั้งที่ (01-99) 

 ตัวอยาง WI-SM-01-BMP/00 รหัสเอกสารวิธีการทดสอบเครื่องวัดความดันโลหิต 
  6.2.4 แบบฟอรม (FM : Form) เอกสารอางอิง (REF: Reference) 
   6.2.4.1 รหัสเอกสารหรือ FM ไดแก              FM-AAA-BB/XX 
 
 
แสดงหมวดเอกสาร(ตามหองปฏิบัติการ) 
AAA คือ ขอกําหนด :  
 4XX ขอกําหนดทั่วไป 
 5XX ดานโครงสราง 
 6XX ดานทรัพยากร 
 7XX ดานกระบวนการ 
 8XX ดานระบบการบริหาร 
BB คือลําดับเอกสาร (01-99) 
XX คือ ลําดับการแกไขครั้งที่ (01-99) 
 ตัวอยาง FM-701-01/00 ใบคํารองขอรับบริการ 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  47 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   6.2.4.2 รหัสเอกสาร RE และจะถูกขึ้นทะเบียนไวที่ ไดแก    REF-AA-BB-CC/XXX 
 
 
แสดงหมวดเอกสาร 
A คือ แสดงรหัสหมวด (แบงตามหองปฏิบัติการ) : 
 SM : เอกสารดานเครื่องวัดความดันโลหิต 
BB คือ รหัสประเภทเอกสาร: 
 RE : เอกสารอางอิง 
 ML : คูมือการใชงานเครื่องมือของหองปฏิบัติการ 
 MC : คูมือการใชงานเครื่องมือของหองผูรับบริการ 
 LW : พ.ร.บ. กฎหมาย และประกาศที่เกี่ยวของฯ 
 RW : มติที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 
 OT: เอกสารอางอิงอื่นๆ 
CC คือ ลําดับ เอกสาร (001-999) 
XX คือ ลําดับการแกไช (กรณีประกาศ,พ.ร.บ.,คูมือ ฯลฯ มีการปรับปรุง,แกไข,จัดทําเวอรชั่นใหม) 
 ตัวอยาง  REF-SM-RE-01/00 รหัสเอกสาร ขอกําหนด ISO 17025:2017 ฉบับภาษาอังกฤษ 
  6.2.5 การกําหนดหมายเลขใบบันทึก,ใบขอรองเรียน,ใบคําขอ,ใบทบทวน,ใบแจง,ใบรายงาน 
   6.2.5.1 หมายเลขเอกสารที่เกี่ยวของกับผูใหบริการ 
  
  การกําหนดหมายเลขใบตางๆ ไดแก  AAA-BB-CC/XXXX-ZZ 
 
 
AAA คือ ขอกําหนด :  
 4XX ขอกําหนดทั่วไป 
 5XX ดานโครงสราง 
 6XX ดานทรัพยากร 
 7XX ดานกระบวนการ 
 8XX ดานระบบการบริหาร 
BB คือ ลําดับแบบฟอรม FM 
CC คือ ลําดับเอกสาร 
XXXX คือ รหัสหมายเลขผูรับบริการ 
ZZ คือ ลําดับ/ครั้ง ที่ผูรับบริการมาขอใชบริการ 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  48 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   6.2.5.2 หมายเลขเอกสารภายใน 
  การกําหนดหมายเลขใบตางๆ ไดแก  AAA-BB-CC 
 
 
AAA คือ ขอกําหนด :  
 5XX ดานโครงสราง 
 6XX ดานทรัพยากร 
BB คือ ลําดับแบบฟอรม FM 
CC คือ ลําดับเอกสาร 
 
  6.2.6 การกําหนดรหัสผูรับบริการ 
   รหัสของผูรับบริการไดแก    AABBCC 
 
 
AA คือ รหัสจังหวัดที่ตั้งของผูรับบริการ 
 01 จังหวัดราชบุรี 
 02 จังหวัดนครปฐม 
 03 จังหวัดกาญจนบุรี 
 04 จังหวัดสุพรรณบุรี 
 05 จังหวัดเพชรบุรี 
 06 จังหวัดประจวบคีรีขันธ 
 07 จังหวัดสมุทรสาคร 
 08 จังหวัดสมุทรสงคราม 
 09 จังหวัดอื่นๆ นอกเขตบริการสุขภาพที่ 5 
BB คือ รหัสประเภทหนวยงาน 
 01 หนวยงานรัฐ 
 99 หนวยงานเอกชน 
CC คือ รหัสลําดับผูรับบริการแบงตามจังหวัด 
 (จัดลําดับการมาขอรับบริการในครั้งแรก) 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  49 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  6.2.7 การกําหนดรหัสเครื่องมือ 
   6.2.7.1 รหัสเครื่องมือมาตรฐาน 
   รหัสเครื่องไดแก    XXXHSS05AA 
 
 
XXX คือ รหัสหองปฏิบัติการ 
 P______R__E หมายถึง หองปฏิบัตกิารดานความดัน 
 T______M__P หมายถึง หองปฏิบัตกิารดานความดัน  
HSS05 คือรหสัศูนยสนบัสนุนบรกิารสุขภาพที่ 5  
AA คือ ลําดับเครื่องมือ 

 
   6.2.7.2 รหัสเครื่องมือของผูรับบริการ 
   รหัสเครื่องไดแก    XAAAAAAXBBX 
 
 
X_____X__X คือ รหัสหองปฏิบัติการ 
 P______R__E หมายถึง หองปฏิบัตกิารดานความดัน 
 T______M__P หมายถึง หองปฏิบัตกิารดานความดัน  
AAAAAA คือรหัสเจาของเครือ่งมอื ตามขอ 6.2.6 
BB คือ ลําดับเครื่องมือ 

 
 6.3 การจัดทํา/การแกไขและออกเอกสาร 

  6.3.1 การจัดทํา/การแกไขและออกเอกสาร 

   6.3.1.1 ผูรองขอจัดทําใบคํารองขอดําเนินการออกเอกสารคุณภาพ (FM-803-
01/00) หรือใบคํารองขอดําเนินการแกไขเอกสารคุณภาพ (FM-803-02/00) เสนอตอผูจัดการหองปฏิบัติการ 
   6.3.1.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ พิจารณาคํารอง 
   6.3.1.3 หากเปนการออกเอกสารคุณภาพใหมผูควบคุมเอกสาร ดําเนินการกําหนด
รหัสเอกสารตามระบบการกําหนดรหัสเอกสาร และลงรายละเอียดในทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ (FM-
803-03/00) 
   6.3.1.4 การออกเอกสารใหมใหใสเปนแกไขครั้งที่ 0 แลวหากเปนการแกไขเอกสาร
ใหใสเปนแกไขครั้งที่ถัดไปเปน 1, 2, 3, …ตามลําดับของการแกไขเอกสารครั้งใหม 
   6.3.1.5 หากเห็นดวย ผูจัดการหองปฏิบัติการ แตงตั้งเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพหรือ
ผูรับผิดชอบ จัดทําเอกสารตามรูปแบบและโครงสรางเอกสาร 
   6.3.1.6 เจาหนาที่ควบคุมคุณภาพหรือผูรับผิดชอบ นําเสนอเอกสารยังผูทบทวนตาม 
6.1 เพื่อพิจารนาเอกสารหากอนุมัตสิงตอยังผูจัดการหองปฏิบัติการแตถาไมอนุมัติใหเจาหนาที่ควบคุมคุณภาพ
หรือผูรับผิดชอบดําเนินการแกไข และนําเสนอยังผูทบทวนอีกครั้ง 
   6.3.1.7 ผูจัดทํา/ผูจัดการหองปฏิบัติการ นําเสนอเอกสารยังผูอนุมัติใชลงนาม 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  50 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

   6.3.1.8 เมื่อทําการเปลี่ยนแปลงเอกสารจะตองทําการบงชี้การแกไขหรือเพิ่มเติม
ขอความในเอกสารโดย ขีดเสนใตขอความโดยผูควบคุมเอกสารบันทึกขอความการแกไขหรือเพิ่มเติมไวในแบบ
บันทึกประวัติแกไขเอกสาร (FM-803-06/00) และนําเอกสารดังกลาวมาใสไวในหนาแรกของเอกสารที่แกไข 

   6.3.1.9 ผูจัดการคุณภาพยกเลิกใชเอกสารเกา และจัดเก็บเอกสารฉบับเกาพรอม
ประทับตรา “ยกเลิก"เพื่ออางอิงอยางนอย 3 ป   
   6.3.1.10 ผูควบคุมเอกสารจัดทําเอกสารฉบับสําเนาตามจํานวนผูครอบครองเอกสาร
และระบุหมายเลขสําเนาผูครอบครองเอกสาร ลงในเอกสารโดยหมายเลขผูครอบครองเปนไปตามที่อางอิงใน
ทะเบียนผูครอบครอง (FM-803-04/00) 
   6.3.1.11 ใหใสคําวา “เอกสารควบคุม” ที่ดานลางเอกสารทุกหนา 
   6.3.1.12 ผูควบคุมเอกสาร จัดเก็บเอกสารตนฉบับ พรอมทั้งใบคํารองโดยมีการบงชี้
และจัดหมวดหมูเอกสาร เอกสารยกเลิกใชเอกสารเกา และจัดเก็บเอกสารฉบับเกาพรอมประทับตรา “ยกเลิก"
เพื่ออางอิงอยางนอย 3 ป  กรณีที่เอกสารควบคุมถูกจัดเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ใหจัดแยกหมวดหมูการ
จัดเก็บและระบุชื่อของเอกสารรวมทั้งรหัสของเอกสารเพื่อความสะดวกในการจัดเก็บและจัดทํา  Password 
เพื่อปองกันการแกไขขอมูล 
 6.4 การแจกจายเอกสารคุณภาพ 

  ผูควบคุมเอกสาร ดําเนินการแจกจายสําเนาเอกสารควบคุมใหแกที่มีรายชื่อในทะเบียนผู
ครอบครองเอกสารคุณภาพ (FM-803-04/00) จากนั้นลงบันทึกรายละเอียดและใหผูครอบครองเอกสารลงนาม
รับเอกสารในแบบบันทึกการแจกจายเอกสารคุณภาพ (FM-803-05/00) ไวดวยหากมีเอกสารฉบับเดิม ใหผู
ควบคุมเอกสารรับเอกสารฉบับเดิมคืนกลับมาดวยทุกครั้ง  

 6.5 การออกเอกสารฉบับไมควบคุม  
  6.5.1 หากมีผูที่มิไดเปนผูถือเอกสารควบคุม มีความตองการขอสําเนาเอกสารคุณภาพ จะตอง
ทําเรื่องรองขอ เอกสารโดยลงรายละเอียดในใบรองขอเอกสารฉบับไมควบคุม (FM-803-07/00) เสนอตอ
ผูจัดการหองปฏิบัติการ 
  6.5.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ ดําเนินการสงเรื่องการขอเอกสารฉบับไมควบคุม ยังผูจัดทํา/ผู
แกไขเอกสารฉบับดังกลาวเพื่อใหขอคิดเห็น และสงยังผูมีอํานาจพิจารณาอนุมัต/ิไมอนุมัติ การรองขอ 
  6.5.3 กรณีอนุมัติ ใหผูควบคุมเอกสารจัดทําสําเนาจากเอกสารตนฉบับและใหใสคําวา 
“เอกสารไมควบคุม” ที่ดานลางเอกสารทุกหนาและจัดสงเอกสารใหผูรองขอ 
 6.6 การทําลายเอกสาร 
  6.5.1 ควบคุมเอกสารลงรายละเอียดในแบบบันทึกขอทําลายเอกสารคุณภาพ (FM-803-
08/00) เสนอตอหัวหนางานพัฒนาฯ เมื่อเลิกใช/ครบระยะเวลาการเก็บ (3 ป) 
  6.5.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ พิจารณาอนุมัติ/ไมอนุมัต ิ
  6.5.3 การทําลายเอกสาร จะทําโดยการตัดเอกสารเปนชิ้นๆ เอกสารที่ไมเปนความลับอาจ
นํามาใชไดอีก โดยการขีดครอมหนาที่ใชแลว และใชเฉพาะในหองปฏิบัติการเทานั้น 
 6.7 การทบทวนเอกสาร 
  เอกสารระบบคุณภาพ ตองไดรับการทบทวนเปนประจําตามกําหนดเวลา 1 ครั้งตอป โดย
ผูจัดทํา 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  51 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

7. บันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 (FM-803-01/00) ใบคํารองขอดําเนินการออกเอกสารคุณภาพ 
 7.2 (FM-803-02/00) ใบคํารองขอดําเนินการแกไขเอกสารคุณภาพ  
 7.3 (FM-803-03/00) ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ  
 7.4 (FM-803-04/00) ทะเบียนผูครอบครองเอกสารคุณภาพ 
 7.5 (FM-803-05/00) แบบบันทึกการแจกจายเอกสารคุณภาพ  
 7.6 (FM-803-06/00) แบบบันทึกประวัติแกไขเอกสาร 
 7.7 (FM-803-07/00) ใบรองขอเอกสารฉบับไมควบคุม  
 7.8 (FM-803-08/00) แบบบันทึกขอทําลายเอกสารคุณภาพ  
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  52 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-803 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8.ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการควบคุมบนัทึก ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  53 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-804 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใชในการควบคุมบันทึกขอมูล ใหมีระบบชี้บง รวบรวม ควบคุมการเขาถึงขอมูล การจัดเก็บรักษา
ใหปลอดภัย สะดวกในการหยิบมาใชงาน และการทําลายบันทึกขอมูล ทั้งทางดานการจัดการและวิชาการ 
คํานึงถึงการรักษาสิทธิและความลับของผูใชบริการตามที่กําหนดไว  
2.  ขอบขาย 
 ขอมูลบันทึกจะครอบคลุมถึง เอกสารซึ่งลงขอมูลตางๆ ในคูมือคุณภาพหองปฏิบัติการสํานักงาน
สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 8.4 การควบคุมบันทึก 
3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 4.13 การควบคุม
บันทึก (Control of records) 
4.  นิยาม   
 ผูควบคุมขอมูลบันทึกเปนผูมีหนาที่รับผิดชอบในการจัดทําทะเบียนควบคุมขอมูลบันทึก ตลอดจน
รับผิดชอบเก็บรักษา และทําลายขอมูลบันทึก  
5.  ความรับผิดชอบ 
 5.1 หัวหนาหองปฏิบัติการ รับผิดชอบการจัดทําทะเบียนควบคุมขอมูลบันทึก ตลอดจนรับผิดชอบเก็บ
รักษา และการตรวจสอบและยืนยันการทําลายขอมูลบันทึกในสวนที่เกี่ยวของกับวิชาการเมื่อพิจารณาแลวเห็น
วาขอมูลบันทึกนั้นไมมีความจําเปนตองนํากลับมาใชอีก 
 5.2 ผูจัดการคุณภาพ รับผิดชอบการจัดทําทะเบียนควบคุมขอมูลบันทึก ตลอดจนรับผิดชอบเก็บรักษา 
และการตรวจสอบและยืนยันการทําลายขอมูลบันทึกในสวนที่เกี่ยวของกับระบบบริหารคุณภาพ เมื่อพิจารณา
แลวเห็นวาขอมูลบันทึกนั้นไมมีความจําเปนตองนํากลับมาใชอีก 

6.ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.1 การจัดการ 
  6.1.1 หองปฏิบัติการจะตองมีการมอบหมายบุคลากรภายในเพื่อทําหนาที่เปนผูควบคุมขอมูล
เอกสารของแตละสวนงาน 

  6.1.2 เมื่อหองปฏิบัติการจัดทําขอมูลบันทึกตางๆ ซึ่งหลังจากใชงานเสร็จสิ้นแลวจะตองมีการ
นําขอมูลบันทึกเหลานั้นจัดเก็บอยางเปนระบบ โดยหัวหนาหองปฏิบัตกิารเปนผูตรวจทานความถูกตองในการ
ถายโอนเปนขอมูลอิเล็กทรอนิกส  
  6.1.3 ผูควบคุมเอกสาร ควบคุมการเขาถึงขอมูล มีการกําหนดการเขารหสัของขอมลูในแตละ
ระดับ มทีะเบียนคุมแฟมขอมลูบันทึก (FM-804-02/00) และทะเบียนคุมตูขอมลูบันทึก (FM-804-01/00) 
  6.1.4 จัดเก็บรักษาใหปลอดภัย สะดวกในการหยิบมาใชงาน  
 6.2 การแกไข 
  6.2.1 หากมีขอผิดพลาดใหผูบันทึกขีดเสนเดียวแนวนอนทับขอความเดิม เขียนสิ่งที่ถูกตอง
และเซ็นชื่อกํากับไว  หามใชน้ํายาลบคําผิดหรือยางลบ เพื่อใหเห็นขอความเดิม  
  6.2.2 กรณีขอมูลบันทึกที่เปนอิเล็กทรอนิกสไฟล ใชขีดฆาขอความเดิมแลวพิมพขอความที่
ถูกตองไวบนขอความเดิม 
ตัวอยาง 
 
ขอความ 

ขอความที่ถูกตอง 
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ขั้นตอนการควบคุมบนัทึก ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  54 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-804 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 6.3 การสํารองขอมูล 
  กรณีเก็บบันทึกทางสื่ออิเล็กทรอนิกส จะทําการบันทึกทุกๆวันโดยผูที่เกี่ยวของกับงานนั้นๆ
เพื่อปองกันการสูญหายหรือเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 
 6.4 การทําลาย 
  ผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการพิจารณาตรวจสอบขอมูลบันทึก 
หากเล็งเห็นวาขอมูลบันทึกนั้นไมมีความจําเปนตองนํากลับมาใชอีก ใหมอบหมายใหผูควบคุมบันทึก นําขอมูล
บันทึกมาทําลายบันทึกเพื่อใหขอมูลความลับของผูใชบริการมีความปลอดภัย โดยผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการ
คุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการลงนามยืนยันในใบขอทําลายบันทึก (FM-804-03/00) 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-804-01/00 ทะเบียนคุมตูบันทึก 
 7.2 FM-804-02/00 ทะเบียนควบคุมแฟมขอมูลบันทึก 
 7.3 FM-804-03/00 แบบใบขอทําลายบันทกึ 
8. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการควบคุมบนัทึก ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  55 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-804 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 
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ขั้นตอนการควบคุมบนัทึก ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  56 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-804 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 
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ขั้นตอนการบริหารความเสี่ยง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  57 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-805 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหการบริหารงานและระบบคุณภาพของปฏิบัติการเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ สามารถลด
ผลกระทบที่ไมตองการหรือไมเปนไปตามขอกําหนดในกิจกรรมของหองปฏิบัติการ และมีการปฏิบัติการปองกนั 
รวมถึงขอบกพรองที่ไดรับการแกไขแลว และมีโอกาสที่จะเกิดข้ึนอีก 
2. ขอบขาย 
 ใชในการจัดการบริหารความเสี่ยงและโอกาสที่เกี่ยวกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่อาจเกิดขึ้นจาก
งานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทั้งดานระบบการบริหารงานและทางดานการดําเนินงานวิชาการ โดยครอบคลุม
ตั้งแตเครื่องมือ อุปกรณของหองปฏิบัติการและเจาหนาที่ของหองปฏิบัติการ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพของหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 8.5 การ
ดําเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส (Actions to Address Risk and Opportunities) 
4. ความรับผิดชอบ 
 4.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการ มีหนาที่ระบุและคนหาความเสี่ยงที่เกี่ยวกับหองปฏิบัติการทดสอบทั้งใน
ปจจุบันและอนาคต 
 4.2 ผูจัดการดานคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการมีหนาที่เริ่มใหมีปฏิบัติการจัดการงานทางดานวิชาการ 

กําหนดผูรับผิดชอบในการดําเนินการ และมอบหมายผูรับผิดชอบในการจัดการบริหารความเสี่ยงใหเปนผู

ทบทวนขอมูลจากกิจกรรมตางๆของการดําเนินงานในระบบการบริหารงาน ทบทวนหรือจัดใหมีการประเมิน

ความเสี่ยงของงาน เพื่อสามารถช้ีบงแนวโนมของการเกิดงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 

 4.3 หัวหนาหองปฏิบัติการ และเจาหนาที่หองปฏิบัติการ มีหนาที่ปฏิบัติตามหนาที่ที่ไดรับมอบหมาย

ในการบันทึกรายละเอียดของแหลงที่มาและงานที่มีแนวโนมการเกิดสิ่งที่ไมเปนไปตามที่กําหนดและหรืองานที่

จําเปนตองมีการจัดการบริหารความเสี่ยง รวมทั้งจัดการปฏิบัติการตามกิจกรรมในการบริหารความเสี่ยง 

5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการสํารวจและวิเคราะหสภาพแวดลอมทั้งภายในและภายนอกหองปฏิบัติการ
ทดสอบที่อาจเปนสาเหตุของปจจัยเสี่ยงหรือเหตุการณเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นภายในหองปฏิบัติการ ตามแบบ
ประเมินความเสี่ยง (FM-805-01/00) โดย 
  5.1.1 สํารวจความพรอมของสิ่งแวดลอมภายในหองปฏิบัติการ 
  5.1.2 สํารวจ ประเมินความสามารถและความพรอมของผูปฏิบัติงานภายในหองปฏิบัติการ 
  5.1.3 สํารวจความพรอมของเครื่องมือและอปุกรณภายในหองปฏิบัติการทดสอบ 
  5.1.4 สํารวจงบประมาณทีจ่ะใชในการดําเนินงานภายในหองปฏิบัติการ 
  5.1.5 สํารวจความพรอมของคูมอื กฎ ระเบียบ ขอบังคบั ทีน่ํามาบังคับใชในหองปฏบิัติการ 
 5.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการกําหนดวัตถุประสงค ขอบเขตของการประเมินความเสี่ยงเพื่อใหครอบคลุม
หองปฏิบัติการ 
 5.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการ ระบุเหตุการณเสี่ยง/ปจจัยเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับหองปฏิบัติการ 
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ขั้นตอนการบริหารความเสี่ยง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  58 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-805 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 5.4 ผูจัดการดานคุณภาพและผูจัดการวิชาการประเมิน วิเคราะหและจัดลําดับเหตุการณ/ปจจัยเสี่ยง 
โดยประเมินระดับความรุนแรงตาม Risk Matrix ดังรูปที่ 1  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 1 Risk Matrix สําหรบัประเมินระดบัของความเสี่ยง 
 
 5.5 ผูจัดการดานคุณภาพและวิชาการเลือกแผนจัดการความเสี่ยงหรือตอบสนองตอความเสี่ยง 
กําหนดกิจกรรมเพื่อหลีกเลี่ยง ลด หรือกระจายความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากนั้นช้ีแจงและมอบหมายใหบุคลากร
ที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการทราบ 
 5.6 ติดตามผลการดําเนินงานจัดการความเสี่ยงและทบทวนวิธีการ 
7. บันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-805-01/00 แบบประเมินความเสี่ยง 
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ขั้นตอนการบริหารความเสี่ยง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  59 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-805 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 

 
ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



ขั้นตอนการปรับปรุง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  60 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-806 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 

  เพื่อปรับปรุงพัฒนาการดําเนินงานและระบบบริหารหารงานใหมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

2.  ขอบขาย 

 ใชกับงานที่พบที่ตองการปรับปรุงอันมีผลจากการนโยบาย ขั้นตอนการดําเนินงาน รวมทั้งการ

ปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด จากการการตรวจพบความบกพรองขณะตรวจติดตามคุณภาพ ทั้งภายใน

และภายนอก ขอรองเรียนจากผูรับบริการหรือหนวยงานอื่น  การสํารวจความพึงพอใจของผูรับบริการ  การ

ทบทวนการบริหาร 

3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 

 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพ QM-HSS5 บทที่ 8.6 การปรับปรุง 

(Improvement) 

4. ความรับผิดชอบ 

 4.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการและฝายประชาสัมพันธรวมกันระบุหัวขอที่ตองการปรับปรุงและวาง

แผนการดําเนินการปรับปรุงประจําป 

 4.2 ฝายประชาสัมพันธสํารวจความพึงพอใจของผูรับบริการ 

5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 

 5.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการและฝายประชาสัมพันธสํารวจขอมูลที่เกิดจากผลการดําเนินงาน การใช

นโยบายงานวัตถุประสงคโดยรวม ผลการตรวจประเมิน การปฏิบัติการแกไข การทบทวนการบริการ คําแนะนํา

จากบคุลากร การประเมินความเสี่ยง การวิเคราะหขอมูลและผลการทดสอบความชํานาญ 

 5.2 ฝายประชาสัมพันธจัดทําแบบประเมินความพึงพอใจจากผูรับบริการ (FM-806-01/00) และ

สํารวจความพึงพอใจจากผูรับการบริการ 

 5.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการและเจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการรวมกันระบุความตองการ

ปรับปรุง พรอมแนวทางวิธีการปรับปรุงลงแบบบันทึกการปรับปรุง (FM-806-02/00)  

 5.4 ผูรับผิดชอบในการปรับปรุงดําเนินการปรับปรุงตามแนวทางและบันทึกผลการปรับปรุง 

 5.5 สรุปผลการปรับปรุงปลายป และนําขอการปรับปรุงรวมพิจารณาในการทบทวนการบริหาร 

7. บันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-806-01/00 แบบประเมินความพึงพอใจจากผูรับบริการ 

 7.2 FM-806-02/00 แบบบันทึกการปรับปรุง 
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ขั้นตอนการปรับปรุง ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  61 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-806 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  62 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-807 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหมั่นใจวาหองปฏิบัติการไดกําหนดเปนนโยบายและจัดทําวิธีดําเนินการสําหรับใชในการ
ปฏิบัติการแกไข เมื่อมีผลการตรวจพบการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานไปจากนโยบาย ขั้นตอนการดําเนินงาน 
รวมทั้งการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และการปฏิบัติการแกไขตองเหมาะสมกับผลกระทบของการ
เบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานที่เกิดขึ้น พรอมทั้งตองเก็บรักษาบันทึกเพื่อเปนหลักฐาน  

2.  ขอบขาย 
 ใชกับงานที่พบมีผลการตรวจพบการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานไปจากนโยบาย ขั้นตอนการ
ดําเนินงาน รวมทั้งการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด จากการการตรวจพบความบกพรองขณะตรวจ
ติดตามคุณภาพ ทั้งภายในและภายนอก ขอรองเรียนจากผูรับบริการหรือหนวยงานอื่น  การสํารวจความพึง
พอใจของผูรับบริการ  การทบทวนการบริหาร 
3.  เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏบิัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพ QM-HSS5 บทที่ 8.7 การปฏิบัติการแกไข 
(Corrective action) 
4. ความรับผิดชอบ 
 4.1 ผูจัดการหองปฏิบัติการ/หัวหนาหองปฏิบัติการ/ ผูจัดการฝายวิชาการ และเจาหนาที่
หองปฏิบัติการรับผิดชอบในการเฝาระวัง เมื่อพบการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานไปจากขั้นตอนการดําเนินงาน 
หรือการดําเนินการทางดานวิชาการ รวมทั้งการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนดจะตองเสนอเรื่องเพื่อ
พิจารณา 
 4.2 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการ มีหนาที่ในการพิจารณามอบหมายผูรับผิดชอบในการ
ปฏิบัติการแกไขและอนุมัติปดใบคํารองที่เหมาะสม  
 4.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการ รับผิดชอบในการตรวจสอบและยืนยันการปฏิบัติการแกไข 
5. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 5.1 เมื่อพบวามีผลการตรวจพบการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานไปจากนโยบาย ขั้นตอนการ
ดําเนินงาน รวมทั้งการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ใหผูตรวจพบลงบันทึกในแบบบันทึกการปฏิบัติงาน
ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (FM-807-01/00) และสงยังผูจัดการคุณภาพ 
 5.2 ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการพิจารณาและขึ้นทะเบียนใบคํารองขอดําเนินการแกไขปญหา 
Corrective Action Request (CAR) ตามแบบบันทึกใบคํารอง FM-807-02/00 และมอบหมายผูรับผิดชอบที่
เหมาะสม 
 5.3 ผูรับผิดชอบวิเคราะหสาเหตุของปญหา ดําเนินการเลือกวิธีการปฏิบัติการแกไขใหถูกตอง 
เหมาะสมกับความรุนแรงและความเสี่ยงของปญหา ประเมินความจําเปนของการดําเนินการที่จะขจัดสาเหตุ
ของการเบี่ยงเบนจากการปฏิบัติงานเพื่อไมใหเกิดซ้ําหรือเกิดในจุดอื่น และนําวิธีการแกไขไปปฏิบัติ พรอมทั้ง
ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัตกิารแกไข 
 5.4 ผูจัดการคุณภาพ มอบหมายใหมีผูตรวจติดตาม ดําเนินการติดตามผลการแกไขและปองกันตาม
ระยะเวลาที่กําหนดใน CAR พรอมทั้งบันทึกผลการติดตามผลลงใน CAR พรอมปรับปรุงแผนความเสี่ยงและ
โอกาส ถาจําเปน 
 5.5 กรณีผลการติดตามมีการประเมินแลววาการแกไขไมมีประสิทธิผล ใหผูจัดการคุณภาพขยายเวลา
ในการแกไขปญหาตามระยะเวลาที่เหมาะสม และเมื่อครบกําหนดการขยายระยะเวลาการแกไขปญหาแลว 
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ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  63 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-807 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

หากการแกไขไดรับการประเมินแลววายังคงไมมีประสิทธิผล ผูตรวจติดตามทําการออก CAR ซ้ําสําหรับปญหา
เดิม อาจเปลี่ยนแปลงระบบการบริหาร ถาจําเปน และดําเนินการซ้ําตามขอที่ 5.2 ถึง 5.4 
 5.6 กรณีการติดตามประเมินผล มีประสิทธิผลสามารถกําจัดปญหาและปองกันไมใหเกิดข้ึนอีกผูตรวจ
ติดตาม เสนอผลตรวจติดตามตอผูจัดการคุณภาพ และผูจัดการคุณภาพ อนุมัติผลการแกไขปดสถานะ CAR 
และแจงผูไดรับผลกระทบหรือผูรับบริการ 
 5.7 เมื่อเสรจ็สิ้นกระบวนการใหผูจัดการคุณภาพ ทําการสรปุผลการดําเนินการเขาทีป่ระชุมทบทวน
ประจําป เพือ่ปองกันปญหาในกรณีทีเ่ปนปญหาที่มผีลกระทบกับระบบคุณภาพ และตองเก็บรักษาบันทึกเพื่อ
เปนหลักฐานของขอเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงาน, สาเหต,ุ และการปฏิบัติทีเ่กิดข้ึน พรอมทัง้ผลของการ
ปฏิบัติการแกไขใดๆ 
7. บันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-807-01/00 แบบบันทึกการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 7.2 FM-807-02/00 ใบคํารองปฏิบัติการแกไข 
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ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  64 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-807 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

8.  ผังแสดงขั้นตอนการดําเนินงาน 
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ขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  65 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-808 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหแตละสวนของระบบคุณภาพไดรับการตรวจสอบอยางนอยปละครั้ง เพื่อใหมั่นใจวากิจกรรมการ
ทดสอบหรือสอบเทียบตางๆยั งคง เปนไปตามระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการและขอกํ าหนด
มาตรฐาน ISO 17025-2017 และมีการติดตามผลการปฏิบัติการแกไขและการปฏิบัติการปองกันตามความ
เหมาะสม 
2. ขอบขาย 
 ใชในการตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ตาม
มาตรฐานที่เกี่ยวของ 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 3.1 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 8.8 การตรวจ
ติดตามภายใน 
 3.2 ขั้นตอนการดําเนินงาน QP-807 ขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข 
4. นิยาม   
 4.1 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audit) หมายถึง การตรวจติดตามในทุกกิจกรรมที่
เกี่ยวของกับการทดสอบหรือสอบเทียบในสวนที่ขอการรับรอง เพื่อใหแตละสวนของระบบคุณภาพไดรับการ
ตรวจสอบอยางนอยปละครั้ง โดยผูตรวจติดตามเปนบุคลากรภายในหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการ
สุขภาพที่ 5 หรือเปนบุคลากรจากหนวยงานภายนอก เพื่อใหมั่นใจวาระบบคุณภาพไดมีการนําไปปฏิบัติอยาง
เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
 4.2 คณะผูตรวจติดตาม (Auditor Team) ประกอบดวยหัวหนาผูตรวจประเมิน (Lead Auditor, LA) 
โดยตรวจติดตามระบบบริหารจัดการคุณภาพ และผูตรวจติดตามวิชาการ (Technical Auditor, TA) ทําหนาที่
ตรวจติดตามดานวิชาการ 
 4.3 ผูรับการตรวจติดตาม (Audi tee) หมายถึง บุคลากรภายในหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการ
สุขภาพที่ 5 ที่ไดรับการตรวจติดตาม 
 4.4 การตรวจติดตาม Vertical Audit หมายถึง การตรวจติดตามเชิงลึกที่มุงเนนตรวจในทุกในทุก
แงมุมของกระบวนการหรือการดําเนินงานที่พบวาไมเปนไปตามขอกําหนด 
 4.5 การตรวจติดตามเชิงกวาง Horizontal Audit หมายถึง การตรวจติดตามจากกลุมตัวอยาง 
 4.6 ขอบกพรอง หมายถึง การดําเนินการที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว 
 4.7 ขอบกพรองหลัก (Major) หมายถึง การกระทําที่ไมเปนไปตามขอกําหนด มีผลกระทบโดยตรงตอ
คุณภาพและความถูกตองของงาน 
 4.8 ขอบกพรองรอง (Minor) หมายถึง การกระทําที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและมีผลกระทบตอ
คุณภาพของงานแตไมสงผลกระทบถึงความถูกตองของงาน 
 4.9 ขอสังเกต (Observation) หมายถึง ขอเท็จจริงที่พบระหวางการตรวจติดตามโดยสามารถยืนยัน
ดวยขอมูลและหลักฐานที่มีอยู  
5. ความรับผิดชอบ 
 5.1 ผูจัดการคุณภาพ รับผิดชอบการจัดใหมีกิจกรรมการตรวจติดตาม และเปนผูประสานงานทั้งหมด 
  5.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ เปนผูประเมินคุณสมบัติของผูตรวจติดตาม 
 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



ขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  66 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-808 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

6. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
 ตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 กําหนดใหหนวยงานตองจัดใหมีการตรวจติดตาม
คุณภาพภายในเพื่อติดตามวาระบบคุณภาพที่ใชอยูนั้นมีประสิทธิภาพซึ่งผูทําหนาที่ตรวจติดตามตองผานการ
อบรมหลักสูตรการตรวจติดตามระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 และเปนบุคลากรจาก
งานที่ไมมีสวนเกี่ยวของใดๆกับงานที่ตรวจติดตามทั้งนี้เพื่อใหการตรวจติดตามนั้นเปนกลางและมีประสิทธิภาพ
สูงสุดการตรวจติดตามนี้จะดําเนินการอยางนอยปละ 1 ครั้ง และสามารถจัดใหมีการตรวจติดตามนอกแผนได
ในกรณีตางๆ ตอไปนี้ เชน 
  - เมื่อมีลูกคารองเรียน 
  - เมื่อพบปญหาในการทํางาน 
  - เมื่อพบเครื่องมือ/อุปกรณไมเปนไปตามขอกําหนด 
  - เมื่อพบปญหาซ้ําจากการตรวจติดตามครั้งกอน 
  - และกรณีอื่นๆตามที่ หัวหนาหองปฏิบัติการ เห็นสมควร 
 6.1 ขั้นตอนการเตรียมการ 
  6.1.1 ผูจัดการคุณภาพ สํารวจรายการกิจกรรม จัดทํา, นําไปปฏิบัต ิและธํารงรักษาโปรแกรม
การตรวจติดตาม รวมทั้งความถี่ วิธีการ ความรับผิดชอบ ขอกําหนดการวางแผน และรายงาน ที่ตองนําไป
พิจารณาความสําคัญของกิจกรรมหองปฏิบัติการ ตระหนักโอกาสที่จะกระทบตอหองปฏิบัติการ และผลการ
ตรวจติดตามกอนหนา ในการขอรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
  6.1.2 ผูจัดการคุณภาพ กําหนดวันที่ตรวจติดตามคุณภาพภายใน และคณะผูตรวจติดตาม ซึ่ง
ประกอบดวย ผูทําหนาที่เปนหัวหนาผูตรวจติดตาม และผูทําหนาที่เปนผูตรวจติดตามวิชาการ ในแตละรายการ
สอบเทียบ ทั้งนี้ผูตรวจติดตามวิชาการ จะตองไมเปนหัวหนาหองปฏิบัติการในดานที่ตนตรวจติดตาม กรณีที่
ตองใชผูตรวจติดตามจากภายนอกหัวหนากลุมวิชาการและมาตรฐานฯ เปนผูประสานงาน  
  6.1.3 ผูจัดการคุณภาพเปนผูรับผิดชอบจัดทําแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal 
audit plan) (FM-808-01/00) ซึ่งบอกถึงผูตรวจติดตามและกลุมงานที่รับการตรวจติดตาม  
  6.1.4 ผูจัดการคุณภาพ เสนอแผนการตรวจติดตามตอผูจัดการหองปฏิบัติการ เพื่ออนุมัติ 
หากมีเหตุจําเปนที่สงผลใหไมสามารถ ดําเนินการตามแผนฯได ผูจัดการหองปฏิบัติการ หรือผูจัดการคุณภาพ
บันทึกเหตุผลความจําเปนลงในแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit plan) (FM-808-01/00) 
  6.1.5 ผูจัดการหองปฏิบัติการสรรหาและประเมินคุณสมบัติของผูตรวจติดตามในแตละ
กิจกรรมตาม (FM-808-07/00) และขึ้นทะเบียนรายชื่อผูตรวจติดตามเพื่อใชเปนขอมูลในปถัดไป (FM-808-
08/00) 
  6.1.6 ผูจัดการคุณภาพจัดเตรียมเอกสารที่ใชตรวจติดตามใหกับผูตรวจติดตามไดแก คูมือ
คุณภาพ วิธีการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกับรายการทดสอบที่ขอรับการตรวจติดตามและกําหนดการตรวจติดตาม 
(FM-808-02) ใหคณะผูตรวจติดตามกอนกําหนดการตรวจติดตามอยางนอย 10 วัน 
  6.1.7 คณะผูติดตามจัดทํา แบบบันทึกผลการตรวจติดตาม (Check List) (FM-808-03/00) 
ในแตละกิจกรรมที่จะทําการตรวจติดตามภายในพรอมกอนการตรวจติดตาม 
  
 
6.2 ขั้นตอนการตรวจติดตาม 
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รหัสเอกสาร : QP-808 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

  6.2.1 การเปดประชุม (Opening Meeting)  
   6.2.1.1 องคประชุมประกอบดวยคณะผูติดตาม ผูอํานวยการกองวิศวกรรม
การแพทย ผูรับการตรวจติดตามของกลุม/ฝาย ตามรายการทดสอบที่แจงความประสงคขอรับการตรวจติดตาม  
ผูเขาประชุมลงชื่อการเขาประชุม 
   6.2.1.2 หัวหนาผูตรวจติดตาม ชี้แจงวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม ผูตรวจ
ติดตามและผูรับการตรวจติดตามของแตละรายการ  
   6.2.1.3 แจงกําหนดการตรวจติดตามอยางเปนทางการ และขอปรึกษากําหนดการ
ตรวจติดตามกับ ผูรับการตรวจติดตาม เพื่อเห็นชอบและดําเนินตามเวลาที่กําหนด 
  6.2.2 การตรวจติดตามดานวิชาการและดานบริหารจัดการ 
   6.2.2.1 ผูตรวจติดตามดําเนินการตรวจติดตาม และบันทึกผลการตรวจติดตามใน
แบบบันทึกการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Check List) FM-808-03/00 
   6.2.2.2 ในกรณีที่พบสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
บันทึกขอบกพรองและจําแนกขอบกพรองเพื่อลําดับความสําคัญของปญหา/ขอบกพรองที่พบ ปฏิบัติการแกไข
ใหสอดคลองกับขนาดและความรุนแรงของปญหา ดังนี้ขอบกพรองสําคัญ (Major) ขอบกพรองยอย (Minor) 
ขอสังเกต (Observation) และดําเนินการเขียนขอบกพรองในการตรวจติดตามคุณภาพภายในพรอมระบุถึง
สาเหตุของขอบกพรองที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 ตามแบบฟอรมบันทึก
ขอบกพรองที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (FM-808-04/00) 
  6.2.3 การปดประชุม (Closing Meeting) 
   6.2.3.1 องคประชุมประกอบดวยคณะเดิมที่เขาประชุมการเปดประชุม (Opening 
Meeting) ผูเขาประชุมลงชื่อการเขาประชุม 
   6.2.3.2 ผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน ทําการแจงใหผูรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจ
ติดตามทราบถึงขอบกพรองที่พบ ลงนามรับทราบเพื่อดําเนินการแกไขและระยะเวลาการแกไข 
   6.2.3.4 ผูตรวจติดตาม และผูถูกตรวจติดตามรวมประชุมปดการตรวจติดตาม ตาม
วัน เวลา และสถานที่ที่ไดรับมอบหมาย 
 6.3 ขั้นตอนการการแกไขขอบกพรอง 
  6.3.1 หัวผูจัดการหองปฏิบัติการ หรือผูจัดการวิชาการ สรุปขอบกพรองที่ไดจากการตรวจ
ติดตามภายใน ตามแบบฟอรมแบบบันทึกขอบกพรองที่ไดจากการตรวจติดตามภายใน (FM-808-05/00) และ
จัดประชุมเจาหนาที่หองปฏิบัติการเพื่อจัดทําแผนแกไขขอบกพรองที่ไดรับจาการตรวจประเมิน  
  6.3.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ หรือผูจัดการวิชาการและเจาหนาที่หองปฏิบัติการที่เกี่ยวของ 
จัดทํารายงานสรุปแนวทางการแกไขขอบกพรองจากการตรวจติดตามภายใน (FM-808-06/00) โดยรายการ
ประกอบดวย แนวทางการแกไข ผูรับผิดชอบและกําหนดการแลวเสร็จ โดยผูรับผิดชอบบันทึกใบคํารอง
ปฏิบัติการแกไข (FM-807-01/00) เพื่อเปด CAR 
  6.3.3 ผูจัดการหองปฏิบัติการ หรือผูจัดการคุณภาพ มอบหมายใหมีผูตรวจติดตาม 
ดําเนินการติดตามผลการแกไข และปองกันตามระยะเวลาที่กําหนดใน CAR พรอมทั้งบันทึกผลการติดตามผล
การแกไขและปองกันลงใน CAR  
   - กรณีผลการติดตามประเมินผลไมมีประสิทธิผล ใหผูจัดการหองปฏิบัติการ หรือ
ผูจัดการคุณภาพติดตามผลการแกไขขยายเวลาในการแกไขปญหาตามระยะเวลาที่เหมาะสม และเมื่อครบ
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ขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  68 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-808 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

กําหนดการขยายระยะเวลาการแกไขปญหาแลว ผลการติดตามประเมินผลไมมีประสิทธิผล ผูตรวจติดตามทํา
การออก CAR ซ้ําสําหรับปญหาเดิม 
   - กรณีการติดตามประเมินผล มีประสิทธิผลสามารถกําจัดปญหาและปองกันไมให
เกิดข้ึนอีกผูตรวจติดตาม เสนอผลตรวจติดตามตอผูจัดการหองปฏิบัติการ หรือผูจัดการคุณภาพ และอนุมัติผล
การแกไขปดสถานะ CAR และแจงในผูตรวจติดตาม Auditor ทราบสถานะแกไข 
  เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการใหผูจัดการคุณภาพทําการสรุปผลการดําเนินการเขาที่ประชุม
ทบทวนประจําป เพื่อปองกันปญหาในกรณีที่เปนปญหาที่มีผลกระทบกับระบบคุณภาพ 
หมายเหตุ  : การตรวจประเมินจากหนวยงานภายนอกใหมีแนวปฏิบัติในการแกไขขอบกพรองตามเอกสารฉบับ
นี ้
7.1 บันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-807-02/00 บันทึกใบคํารองปฏิบัติการแกไข  
 7.2 FM-808-01/00 แผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit plan)  
 7.3 FM-808-02/00 กําหนดการตรวจติดตาม  
 7.4 FM-808-03/00 แบบบันทึกผลการตรวจติดตาม (Check List)  
 7.5 FM-808-04/00 แบบบันทึกขอบกพรองที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
 7.6 FM-808-05/00 แบบบันทึกขอบกพรองที่ไดจากการตรวจติดตามภายใน 
 7.7 FM-808-06/00 แบบบันทึกรายงานสรุปแนวทางการแกไขขอบกพรองจากการตรวจติดตาม 
 7.8 FM-808-07/00 ทะเบียนคุณสมบัติของผูตรวจติดตามในแตละกิจกรรม  
 7.9 FM-808-08/00 ทะเบียนรายชื่อผูตรวจติดตาม  
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ขั้นตอนการทบทวนการบริหาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  69 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-809 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

1. วัตถุประสงค 
 เพื่อใหหองปฏิบัติการไดมีการทบทวนการบรหิาร และนําไปปรับปรงุพฒันาใหหองปฏิบัติการมีระบบ
บรหิารงานที่มปีระสิทธิภาพ มีความนาเชื่อถือ และมผีลการทํางานในระดบัมาตรฐาน และลดความเบี่ยงเบน
ของผลการดําเนินงาน 
2. ขอบขาย 
 2.1 ใชในการควบคุมการบริหารงานหองปฏิบัติการใหเปนไปตามระบบและเปนไปตามระเบียบ
ขอกําหนดมาตรฐาน มอก.17025-2017 
 2.2 ใชในการทบทวนระบบริหารงานภายในหองปฏิบัติการประจําป เพื่อใหหองปฏิบัติการดําเนินงาน
ไดอยางมีประสิทธิภาพและนาเชื่อถือ 
 2.3 ใชในการควบคุมการดําเนินงานของเจาหนาที่และผูมสีวนเกี่ยวของภายในหองปฏิบัติงาน 
3. เอกสารอางอิง/เอกสารที่เก่ียวของ 
 คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 QM-HSS5 บทที่ 8.9 การทบทวนการ
บริหาร 
 4. นิยาม   
 4.1 ความเบี่ยงเบน คือ การดําเนินงานที่ไมเปนไปตามระบบหรือแผนการบริหารงานของ
หองปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบ 
5. ความรับผิดชอบ 
 4.1 ผูอํานวยการศูนยสนบัสนุนบรกิารสุขภาพที่ 5 (ผูบริหารสูงสุดของหองปฏิบัติการ) จัดการประชุม
เจาหนาที่ทีเ่กี่ยวของ 
 4.2 ผูจัดการวิชาการ/หัวหนาหองปฏิบัติการ ทํารายงานการประชุม 
 4.3 เจาหนาทีท่ี่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการทดสอบทั้งหมด 
6. ขั้นตอนดําเนินงาน 
 6.1 ผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 (ผูบริหารสูงสุด) แตงตั้งผูจัดการหองปฏิบัติการ 
 6.2 ผูจัดการหองปฏิบัติการ กําหนดตําแหนงหนาที่ตางๆภายในหองปฏิบัติการ และมอบหมายหนาที่
โดยตําแหนงผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการใหดําเนินการจัดทําเอกสารคูมือคุณภาพและขั้นตอนการ
ดําเนินงานภายในหองปฏิบัติการตามาตรฐาน  
 6.3 ผูจัดการวิชาการดําเนินการจัดทําเอกสารคุณภาพและเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานภายใน
หองปฏิบัติการ โดยปรับปรุงใหเอกสารคุณภาพและขั้นตอนทันสมัยอยูเสมอเปนประจําทุกๆป 
 6.4 เมื่อผูจัดการวิชาการดําเนินการจัดทําเอกสารคุณภาพและขั้นตอนการดําเนินงานเสร็จเรียบรอยให
สงมอบใหผูจัดการหองปฏิบัติการหรือผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 เปนผูลงนามอนุมัติการ
ออกเอกสาร 
 6.5 หลังจากผูบริหารหองปฏิบัติการลงนามอนุมัติแลวใหผูจัดการวิชาการประกาศใชเอกสารคุณภาพ
และขั้นตอนการดําเนินงาน 
 6.6 เมื่อเอกสารคุณภาพถูกประกาศใช ใหเจาหนาที่และผูเกี่ยวของภายในหองปฏิบัติการประชุมวาง
แผนการดําเนินงานภายในหองปฏิบัติการประจําป (FM-809-02/00) ตามหนาที่ที่ไดรับมอบหมายหรือตาม
ตําแหนงที่ไดรับการแตงตั้งตามคูมือคุณภาพศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 โดยใหอยูภายใตระบบมาตรฐาน 
ISO 17025-2017 
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ขั้นตอนการทบทวนการบริหาร ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  70 จาก 73 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QP-809 (RV.00) วันที่ประกาศใช: 

 

 

 6.7 เจาหนาที่และผูเกี่ยวของกับหองปฏิบัติการ ดําเนินงานและกิจกรรมตามแผนการดําเนินงานภายใต
คูมือคุณภาพศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 
 6.8 ระหวางดําเนินงานหากพบความเบี่ยงเบนที่ไมเปนไปตามระบบมาตรฐานที่เกิดจากขั้นตอนการ
ดําเนินงานหรือระบบบริหารงานใหผูพบเห็นความเบี่ยงเบนดําเนินระบุความเบี่ยงเบนลงแบบรายงานความ
เบี่ยงเบน (FM-809-01/00) และแจงใหผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัตกิารทราบ 
 6.9 หัวหนาหองปฏิบัติการ/ผูจัดการวิชาการ/ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการหองปฏิบัติการพิจารณาวิธีลด
และปองกันความเบี่ยงเบนโดยดําเนินงานตามขั้นตอนการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (QP-710) แลว
แจงใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการทราบเพื่อดําเนินการปฏิบัติตามแนวทาง หรือแจงใหผูบริการสูงสุดทราบเพื่อ
ชวยในการดําเนินการแกไข 
 6.10 ผูอํานวยการฯจัดการประชุม ช้ีแจงนโยบายและแนวทางการบรหิารหองปฏิบัติการอยางนอยป
ละ 1 ครั้ง และรวมกันกับเจาหนาทีท่ี่เกี่ยวของหารอืรวมกันพิจารณาถึงการดําเนินงานทีผ่านมาและในอนาคต 
โดยใชเอกสารและขอมูลที่เกี่ยวของดังตอไปนีป้ระกอบการพิจารณา 
  - การทบทวนการบริหารครั้งกอน 
  - ขอรองเรียน 
  - การระบุความเสี่ยง 
  - บันทึกการแกไขขอบกพรอง 
  - บันทึกการตรวจติดตามภายใน 
  - นโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน 
  - ความเบี่ยงเบน 
  - การปรับปรงุ 
  - ความตองการทรัพยาการ 
  - แบบประเมินความพึงพอใจของผูรับบรกิาร 
 6.12 ผูจัดการวิชาการและหัวหนาหองปฏิบัตกิารทําการจดบันทึกรายละเอียดการประชุม ทั้งญัตติการ
ประชุม มติการประชุมและการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการลงแบบบันทกึการประชุม (FM-809-01) 
 6.13 ผูจัดการวิชาการจัดทําสรปุรายงานการประชุม (FM-809-02) 
 6.14 ดําเนินการพัฒนาระบบบริหารงานหองปฏิบัติการตามโดยใชสรุปรายงานการประชุมทบทวนการ
บรหิารครัง้ลาสุดประกอบการพฒันาบรหิารงาน 
7. แบบบันทึกและรายงานที่ใช 
 7.1 FM-809-01/00 แผนการดําเนินงานงานหองปฏิบัติการประจําป 
 7.2 FM-809-02/00 แบบรายงานความเบี่ยงเบน 
 7.3 FM-809-03/00 แบบบันทึกการประชุม 
 7.4 FM-809-04/00 แบบรายงานการประชุม 
8. แผนผังขั้นตอนการดําเนินงาน 
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