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หน้า 6/7 ข้อ 6.5.1.2  แก้ไขคํา “อนญุาติ” เป็น “อนญุาต” 
 13 ต.ค. 57 ทบทวนและไมมี่การแก้ไข 
 1 ต.ค. 58 ทบทวนและไมมี่การแก้ไข 
 3 ต.ค. 59 ทบทวนและไมมี่การแก้ไข 
03 30 มี.ค. 60 หน้า 6/7 ข้อ 6.5.1.1 เพ่ิมเติมข้อความ และแบบฟอร์มบนัทกึตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัตวัอย่าง 

การวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการและผลการทดสอบให้เก็บรักษาไว้ 10 ปี  และบนัทกึ 
เพ่ิมข้อ 6.5.1.2 ใบคําขอตรวจให้ทําการบนัทกึเก็บในระบบคอมพิวเตอร์ ซึง่เก็บไว้อย่างน้อย 
3 ปี สว่นต้นฉบบัให้เก็บไว้อย่างน้อย 1 เดือน 

04 4 มิ.ย.61 หน้า 1/7  แก้ไขการอนมุตัิเอกสาร ผู้จดัทํา รศ.ผอ่งพรรณ นนัทาภสิทุธ์ิ  กรรมการคณุภาพ
เป็น นายปิยะ วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป  ผู้ทบทวน รศ.ดร.อริยา จินดามพร เป็น อ.ดร.นพ.
อาสา ธรรมหงส์ แก้ไขผู้อนมุตัิ  รศ.ดร.ภาวพนัธ์ ภทัรโกศล เป็น ศ.ดร.พญ.ณฎัฐิยา หิรัญ
กาญจน์  
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือให้มัน่ใจว่าบนัทึกต่าง ๆ ทัง้ระบบคุณภาพและวิชาการได้รับการควบคมุสอดคล้องเป็นไป
ตามข้อกําหนด มีข้อมลูครบถ้วน ชดัเจนสามารถสืบย้อนกลบั ปลอดภยัและเป็นความลบั 

 
2. ขอบข่าย 

ครอบคลมุการควบคมุบนัทกึของห้องปฏบิตักิารเก่ียวกบัการชีบ้่ง วิธีการบนัทึก  รวบรวม  จดัทํา
ดชันี เข้าถึง  เก็บเข้าแฟ้ม  เก็บรักษาอย่างปลอดภยัและเป็นความลบัรวมทัง้ทําลาย 

 
3. นิยาม 

เอกสารบนัทกึของห้องปฏิบติัการ หมายถึง เอกสารท่ีใช้บนัทกึข้อมลูคนไข้  สิง่สง่ตรวจ  ชนิดการ 
ทดสอบ และผลการทดสอบ รวมทัง้ใบรายงานผล ซึ่งลงด้วยลายมือเขียนหรือพิมพ์ด้วยเคร่ือง
พิมพ์ดีด 
เอกสารบนัทกึจากคอมพิวเตอร์ หมายถึง  เอกสารบนัทึกข้อมลูผู้ ป่วย ผลการทดสอบ  รวมทัง้ใบ
รายงานผล  ซึง่พิมพ์ออกจากเคร่ืองคอมพิวเตอร์  
 

4. เอกสารอ้างองิ 
4.1 คูมื่อคณุภาพ หมวด 13 การบนัทกึด้านคณุภาพและวิชาการ 
4.2 แบบฟอร์มบญัชีรายช่ือบนัทกึ  ( F-1301) 
4.3 วิธีปฏิบตัิงาน วิธีการบนัทกึ การจดัเก็บ และการทําลายเอกสาร ( WI-13-001 ) 
4.4 แบบฟอร์มขออนมุตัทํิาลายเอกสาร (F-1302) 
4.5 แบบฟอร์ม Control of Destruction Document Log (F-1303) 

 
5. ผู้รับผดิชอบ 

เจ้าหน้าท่ีทกุฝ่าย 
เจ้าหน้าท่ีควบคมุเอกสาร 
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6. ขัน้ตอนการดาํเนินการ 
6.1 เอกสารบนัทกึท่ีต้องจดัเก็บ เป็นบนัทกึเร่ือง 

1. ใบสง่สิง่ตรวจ 
2. ผลการตรวจและรายงานผล 
3. ใบพิมพ์ผลจากเคร่ือง 
4. การปฏิบตัิงานตรวจวิเคราะห์ 
5. ใบงานหรือสมดุงานในห้องปฏิบตัิการ 
6. ผลการสอบเทียบและคา่ปรับแก้ 
7. การควบคมุคณุภาพ 
8. ข้อร้องเรียนและปฏิบตัิการแก้ไข 
9. การตรวจติดตามภายในและภายนอก 
10. การทํา external quality assessment และการตรวจเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบตัิการ 
11. การปรับปรุงพฒันาคณุภาพ 
12. การบํารุงรักษาและสอบเทียบเคร่ืองมือทัง้จากภายนอก และภายใน 
13. ใบรับรองผลติภณัฑ์ท่ีจดัซือ้ รายการและใบแทรกของผลติภณัฑ์ 
14. เหตกุารณ์ อบุตัิเหต ุและปฏิบตัิการแก้ไข 
15. การอบรมบคุลากร และความสามารถของบคุลากร 

6.2 การชีบ้ง่ 
6.2.1 เจ้าหน้าท่ีทกุฝ่าย 

6.2.1.1 บนัทกึตา่ง ๆ ท่ีจดัทําขึน้ซึง่อ้างอิงจากคูมื่อคณุภาพ ขัน้ตอนการดําเนินงานและ
เอกสารท่ีเก่ียวข้องจะต้องสามารถชีบ้ง่ได้ชดัเจนว่าเป็นกิจกรรมใด และควบคมุ
ตามประเภทของบนัทกึ โดยมีข้อมลูอย่างใดอย่างหนึง่ ดงันี ้คือ กิจกรรม รหสั
แบบฟอร์ม ข้อมลูท่ีบนัทกึ ผู้จดัทําและวนัท่ีบนัทกึ ผู้ตรวจสอบหรือผู้อนมุติัและ
วนัท่ี เป็นต้น 
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6.3 วิธีการบนัทึก 
6.3.1 เจ้าหน้าท่ีทกุฝ่าย 

6.3.1.1 บนัทึกต่างๆ ต้องบนัทึกอย่างครบถ้วนให้สามารถอ่านออกได้ ช่องใดไม่ได้บนัทึก
ต้องใสเ่คร่ืองหมาย  “ _____ ” 

6.3.1.2 ให้ใช้ปากกาบันทึกเท่านัน้  หรือวิธีการบันทึกอ่ืนท่ีไม่สามารถลบได้ง่าย กรณี
บันทึกผิดให้ขีดฆ่าข้อมูลท่ีผิดออกใส่ข้อมูลท่ีถูกต้องไว้ข้าง ๆโดยสามารถอ่าน
ข้อมลูเดิมได้ และลงนามกํากบั   

6.3.1.3 สําหรับบันทึกท่ีเก็บในระบบคอมพิวเตอร์ ให้จัดเก็บตามความเหมาะสมโดย
สามารถสอบกลบัได้   และมีการสําเนาข้อมลูทกุครัง้ 

6.3.1.4 บนัทึกจะต้องมีการลงนามและวนัท่ีโดยผู้บนัทึกและผู้ตรวจสอบหรือ อนุมติั Log 
Sheet  จะลงนามเฉพาะผู้บนัทกึ 

6.3.1.5 บนัทึกต่าง ๆ เก่ียวกบัข้อสงัเกตข้อมลูและการคํานวณต่าง ๆ ต้องบนัทกึทนัทีขณะ
ปฏิบตัิงาน 

6.3.1.6 ข้อมลูท่ีเก็บในคอมพิวเตอร์ ทําการแก้ไขได้ตามวิธีปฏิบตัิเร่ืองการเข้าถึงและการ
แก้ไขขอ้มลูในระบบสารสนเทศ (WI-13-002) 

6.4  การรวบรวม จดัทําดชันี  เข้าถึง และเก็บเข้าแฟ้ม 
6.4.1 เจ้าหน้าท่ีทกุฝ่าย 

6.4.1.1 บนัทกึต่าง ๆ เม่ือบนัทึกข้อมลูแล้วจะต้องเก็บรวบรวมอย่างเป็นระเบียบ ไม่ปะปน
กันในแฟ้มหรือสมุดท่ีมีการบ่งชีช้ัดเจนว่าเป็นกิจกรรมใดท่ีปกแฟ้มหรือหน้าปก
สมุด และสามารถเข้าถึง เรียกดูหรือค้นหาได้ง่าย โดยเก็บรวบรวมท่ีแผนกท่ี
รับผิดชอบหรือท่ีระบุเป็นอย่างอ่ืน จัดทําบญัชีรายช่ือบันทึก (F-1301) และส่ง
รายช่ือบนัทกึท่ีรับผิดชอบให้เจ้าหน้าท่ีควบคมุเอกสารเพ่ือรวบรวมไว้ 

6.4.2 เจ้าหน้าท่ีควบคมุเอกสาร 
       6.4.2.1 จดัทําบญัชีรายช่ือบนัทึก (F-1301)   ท่ีเก่ียวข้องกบัระบบคณุภาพ โดยระบุช่ือ

บันทึก เลขท่ีแบบฟอร์ม สถานท่ีเก็บ ระยะเวลาจัดเก็บ ช่ือแฟ้มท่ีจัดเก็บ และ
ผู้ รับผิดชอบจดัเก็บ 
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6.5 การเก็บรักษาอย่างปลอดภยัและเป็นความลบั 
6.5.1 เจ้าหน้าท่ีทกุฝ่าย 

6.5.1.1 บนัทึกท่ีเก่ียวข้องจะต้องเก็บรักษาไว้อย่างน้อย 3 ปี  ยกเว้นบนัทกึและแบบฟอร์ม
บนัทึกต่าง ๆ ท่ีเก่ียวข้องกับตวัอย่าง การวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการและผลการ
ทดสอบให้เก็บรักษาไว้ 10 ปี  และบันทึกบางอย่างท่ีต้องจัดเก็บตลอดอายุและ
ต่อไปอีก 3 ปี หลงัหมดอายขุองกิจกรรมนัน้ ๆ เช่น ประวตัิเคร่ืองมือ หรือประวตัิ
บคุลากร เป็นต้น 

6.5.1.2 ใบคําขอตรวจให้ทําการบนัทึกเก็บในระบบคอมพิวเตอร์ ซึ่งเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี 
สว่นต้นฉบบัให้เก็บไว้อย่างน้อย 1 เดือน 

6.5.1.3  บนัทึกจะต้องจัดเก็บในสถานท่ีปลอดภยั ป้องกันการเสียหายหรือสญูหาย โดย
กําหนดให้เข้าถึงได้เฉพาะผู้ รับผิดชอบ หรือผู้ รับมอบหมาย โดยบนัทึกท่ีเก็บรักษา
ในคอมพิวเตอร์ต้องมั่นใจว่า  ข้อมูลท่ีเก็บรักษา มีการเก็บรักษาครบถ้วน และ
รักษาความลับของผู้ ป่วย โดยการเข้าถึงข้อมูลเหล่านีต้้องได้รับอนุญาตจาก
ผู้จดัการวิชาการ และห้ามทําการแก้ไขเพ่ิมเติมใด ๆ จนกว่าจะได้รับอนญุาต 

6.6 การทําลาย 
6.6.1 เจ้าหน้าท่ีทกุฝ่าย 

6.6.1.1 เม่ือครบกําหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบนัทกึต่าง ๆ ให้ดําเนินการทําลาย โดย
ผู้จดัการวิชาการ/หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ ทําบนัทึกแจ้งผู้จดัการคณุภาพ เพ่ือขอ
ทําลาย ( F-1302) 

6.6.1.2 ผู้ จัดการคุณภาพ  ตรวจสอบและอนุมัติรายการบันทึกท่ีต้องการให้ทําลาย 
ตรวจสอบ  อนมุตัิ และระบุวิธีการทําลาย ตามวิธีปฏิบตัิงาน วิธีการบนัทึก การ
จดัเก็บ และการทําลายเอกสาร (WI-13-001) 

6.6.1.3 ฝ่ายควบคมุเอกสารกําหนดหมายเลขคําขอทําลายเอกสารและจดัทํา Control of 
Destruction Document Log (F-1303) 

6.6.1.4 กรณีเป็นบันทึกท่ีไม่จําเป็นต้องรักษาความลับ อาจนํากลับมาใช้ใหม่ (Reuse) 
โดยหน้าท่ีบนัทกึไปแล้วให้ขีดฆา่ทิง้ 
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7. การบันทกึ 
บนัทกึในแบบฟอร์มบญัชีรายช่ือบนัทกึ (F-1301) และกรอกแบบฟอร์มขออนมุตัิทําลายเอกสาร    
(F-1302) เก็บรักษาเอกสารตามระเบียบปฏิบติั เร่ืองการควบคมุเอกสาร (QP-01-3-01) 

 
8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบมาด้วย 

8.1 แบบฟอร์มบญัชีรายช่ือบนัทกึ (F-1301) 
8.2 แบบฟอร์มขออนมุตัทํิาลายเอกสาร (F-1302) 
8.3 Control of Destruction Document Log (F-1303) 
 
 

 
 

 
 
เอกสารไม่ควบคมุ




