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1. วัตถุประสงค์ 

     เพ่ือให้มัน่ใจวา่การควบคมุและการปฏิบติัการแก้ไขสิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเกิดขึน้เป็นไปอย่างมีระบบและมี

ประสิทธิผล โดยหาสาเหตท่ีุแท้จริง กําจดัรากเหง้าของปัญหา ดําเนินการแก้ไขและป้องกนัการเกิดซํา้  

 

2. ขอบข่าย 

     ใช้สําหรับดําเนินการเม่ือมีการตรวจพบสิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดจากการตรวจติดตามคณุภาพภายในและ

ภายนอก โดยไมร่วมการตรวจพบจากการสงัเกตของเจ้าหน้าท่ี ผลการควบคมุคณุภาพ ผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ 

การทบทวนการบริหาร หรืออ่ืนๆ  สิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดอาจเป็นการทดสอบท่ีไมส่อดคล้องกบัวิธีทดสอบ 

หรือไมเ่ป็นไปตามความต้องการของผู้ รับบริการ หรือการปฏิบติังานของห้องปฏิบติัการท่ีไมส่อดคล้องกบันโยบาย

และระเบียบปฏิบติั   

 

3. นิยาม 

3.1 สิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเป็นข้อบกพร่องสําคญั  หมายถงึ  สิ่งท่ีมีผลกระทบตอ่ระบบคณุภาพ หรือ

กระทบตอ่ความถกูต้องของผลการทดสอบ ซึง่ปัญหานีต้้องรีบแก้ไขทนัที และต้องระงบัการดําเนินกิจกรรมนัน้

ทนัที  

3.2 สิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเป็นข้อบกพร่องย่อย    หมายถงึ สิ่งท่ีไมก่ระทบตอ่ระบบคณุภาพ หรือผลการ

ทดสอบ แตห่ากปลอ่ยไว้อาจนํามาซึง่ความเสียหายได้ภายหลงั จําเป็นอย่างย่ิงท่ีจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องนัน้ 

3.3 สิ่งท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด ตรวจพบได้จากหลายทาง เชน่ จากข้อร้องเรียน ผลการควบคมุคณุภาพ ผลการ

สอบเทียบเคร่ืองมือ การตรวจติดตามคณุภาพภายในและภายนอก การทบทวนการบริหาร การสงัเกตของ

เจ้าหน้าท่ีหรืออ่ืนๆ  

 

4. เอกสารอ้างองิ 

4.1 คูมื่อคณุภาพหมวด 10 การปฏิบติัการแก้ไข 

4.2 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (QP-01-14-01) 

4.3 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทบทวนการบริหาร (QP-01-15-01) 
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5. ผู้รับผิดชอบ 

ผู้จดัการวิชาการ หรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 

ผู้จดัการคณุภาพ 

 

6. ขัน้ตอนการดาํเนินงาน 

6.1 ผู้พบข้อบกพร่อง 

เม่ือพบข้อบกพร่อง รายงานข้อบกพร่อง โดยใช้แบบฟอร์มคําร้องขอให้แก้ไข (CAR) (F-1001) สว่นท่ี 1 ท่ี

ครอบคลมุลกัษณะหรือเนือ้หาของข้อบกพร่องท่ีไมส่อดคล้องตามข้อกําหนดลงนามในสว่นท่ี 1 พร้อมด้วย

หลกัฐานท่ีพบ เสนอตอ่ผู้จดัการคณุภาพ/ผู้จดัการด้านวิชาการ 

6.2 ผู้จดัการคณุภาพ/ผู้จดัการวิชาการ 

6.2.1 ประเมินความสําคญัของข้อบกพร่องท่ีเกิดขึน้ ถ้าเป็นข้อบกพร่องสําคญัให้ดําเนินการแก้ไขทนัที ถ้า

เป็นข้อบกพร่องย่อยให้ดําเนินการแก้ไขภายใน 30 วนัทําการ  

6.2.2 ขอหมายเลขจากผู้ ได้รับมอบหมายให้ดแูลแบบฟอร์มบนัทกึการปฏิบติัการแก้ไข (CAR-LOG)  

(F-1002) ซึง่กําหนดให้รูปแบบของหมายเลข CAR  คือ CAR AAA/BB โดย  

AAA   คือ ลําดบัของ CAR เช่น 001, 002 

BB     คือ ตวัเลข 2 ตวัหลงัของ ปี พ.ศ.  เช่น CAR No. 001/53 

6.2.3 กําหนดผู้ รับผิดชอบในการแก้ไขและป้องกนัการเกิดซํา้ 

6.3 ผู้ รับผิดชอบแก้ไข 

6.3.1 ดําเนินการหาสาเหตท่ีุแท้จริง กําหนดแนวทางปฏิบติัการแก้ไข การป้องกนัการเกิดซํา้ กําหนด

ระยะเวลาท่ีคาดวา่จะแล้วเสร็จ และปรึกษาหารือเก่ียวกบัแนวทางดงักลา่วกบัผู้จดัการคณุภาพ หรือ

รองหวัหน้าฝ่ายบริการ กรอกข้อมลูและลงนามในสว่นท่ี 3 ของ CAR (F-1001) 

6.3.2 ดําเนินการปฏิบติัการแก้ไขและป้องกนัการเกิดซํา้ ให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกําหนดไว้ 

6.4 ผู้ รับผิดชอบการตรวจสอบ 

6.4.1.1 กําหนดให้ผู้ตรวจติดตามคณุภาพภายในเป็นผู้ตรวจสอบกรณีท่ีเป็นผลมาจากการตรวจติดตาม

ภายใน และผู้จดัการคณุภาพเป็นผู้ตรวจสอบกรณีท่ีเป็นผลมาจากการตรวจโดยหน่วยงาน

ภายนอก 

6.4.1.2 ดําเนินการตรวจสอบผลการปฏิบติัการแก้ไขและป้องกนัการเกิดซํา้ 
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6.4.1.3 หากมีประสทิธิผล ลงนามในสว่นท่ี 3 ของ CAR (F-1001)ต้นฉบบั และสง่คืนผู้จดัการคณุภาพ 

เพ่ือดําเนินการตามข้อ 6.5 

6.4.1.4 หากไมมี่ประสิทธิผล เขียนใบ CAR ฉบบัใหม ่ 

6.5   ผู้จดัการคณุภาพ 

6.5.1 ลงนามปิด CAR ในสว่นท่ี 5 และสง่ให้ผู้ ท่ีรับมอบหมายบนัทกึผลการปิด CAR ลงใน CAR LOG       

(F-1002) จดัเก็บใบ CAR  

6.5.2 สรุปผลเข้าท่ีประชมุทบทวนการบริหาร  ตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทบทวนการบริหาร (QP-01-15-01) 

6.5.3 หากผลการปฏิบติัการแก้ไขและป้องกนัครัง้ท่ี 2 ไมมี่ประสทิธิผลนําเสนอปัญหาเข้าท่ีประชมุการ

ทบทวนการบริหาร  เพ่ือหาแนวทางการแก้ไขปัญหาตอ่ไป 

 

7. การบันทกึ 

บนัทกึลงใน CAR (F-1001) และ CAR LOG (F-1002) และจดัเก็บเอกสารตามระเบียบปฏิบติัการเร่ืองการควบคมุ

เอกสาร QP-01-3-01 

 

8. เอกสารตัวอย่างสิ่งที่แนบมาด้วย 

8.1 คําร้องขอให้แก้ไข (Corrective Action Request, CAR) (F-1001) 

8.2 บนัทกึการปฏิบติัการแก้ไข (Corrective Action Request Log, CAR LOG) (F-1002)  
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ขัน้ตอนการดาํเนินการ ปฏิบัตกิารแก้ไข 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 หาสาเหตุ แก้ไข ป้องกัน 

 

 

 

 ตรวจสอบผลการแก้ไข 

ผู้พบข้อบกพร่อง 

บันทกึข้อบกพร่องใน 

CAR (F-1001) 

  ผู้จัดการคุณภาพ/ผู้จัดการวิชาการ

 

        ผู้รับผิดชอบการตรวจสอบ 

 

ผู้รับผิดชอบการแก้ไข 

ผู้จัดการคุณภาพ 

 

เข้าประชุมทบทวนการบริหาร 
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