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ระเบียบปฏิบัติ 

( Quality  Procedure ) 

QP-01-14-01 
แกไ้ขครัง้ที่ : 04 
วนัท่ี 8 มิถนุายน 2565 
หนา้ :   2/8 

เร่ือง  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 

เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

03 4 มิ.ย.61 หนา้ 1/8  แกไ้ขการอนมุตัิเอกสาร ผูจ้ดัท า รศ.อรวดี หาญวิวฒันว์งศ ์ กรรมการคณุภาพ
เป็น นายปิยะ วงศจ์ าปา ผูจ้ดัการทั่วไป    

 25 ก.ย. 62 ทบทวนและไม่มีการแกไ้ข 
 22 ก.ค. 63 หนา้ 1/8 แกไ้ขการอนมุตัิเอกสาร ผูท้บทวน จาก อ.ดร.นพ.อาสา ธรรมหงส ์ เป็น รศ.ดร.

ภาวพนัธ ์ภทัรโกศล  
หนา้ 4/8 ขอ้ 6.2.1.1 แกไ้ขขอ้ความจากลว่งหนา้ 30 วนั เป็น อย่างนอ้ย 14 วนั 
หนา้ 5/8 ขอ้ 6.3.2.1 เพิ่มขอ้ความ และอา้งอิง 

 17 ธ.ค. 64 ทบทวนและไม่มีการแกไ้ข 
04 8 มิ.ย. 65 หนา้ 1/8  แกไ้ขผูอ้นมุตัิจาก ศ.ดร.พญ.ณฎัฐิยา หิรญักาญจน ์เป็น รศ.ดร.พญ.กนิษฐา ภทัร

กลุ ผูท้บทวนแกไ้ขจาก รศ.ดร.ภาวพนัธ ์ภทัรโกศล เป็น ศ.ดร.ภาวพนัธ ์ภทัรโกศล 
หน้า 5/8 ข้อ 6.3.1.1 แก้ไขข้อความเป็น ขอไฟลเ์อกสารคุณภาพฉบับปัจจุบัน (Current 
Copy) ที่ใชใ้นการตรวจติดตาม ใหผู้้ตรวจติดตาม โดยยึดตาม Master list (F-302) และ
ก าหนดสิทธิ์การอนญุาตเพื่อปอ้งกนัการคดัลอก เปลี่ยนแปลง หรือพิมพเ์อกสารคณุภาพ 
หนา้ 6/8 ขอ้ 6.1.4.1 เพิ่มขอ้ความ โดยระบุสิ่งที่พบ/ลกัษณะขอ้บกพรอ่ง พรอ้มทั้งประเมิน
สิ่ งที่ ไม่สอดคล้องนั้น ว่าเป็นข้อส าคัญ  หรือข้อย่อย และอ้างเลขที่ ตามมาตรฐาน 
ISO15189:2012 และ ISO15190:2020  
แกไ้ขขอ้ความจาก ISO15190:2003 เป็น ISO15190:2020 ทกุหนา้ 
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เร่ือง  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 

เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

1. วัตถุประสงค ์
เพื่อใหม้ั่นใจว่าการด าเนินการของหอ้งปฏิบตัิการ สอดคลอ้งตามกบัขอ้ก าหนดของระบบบรหิารจดัการคณุภาพ และให้
มีการปรบัปรุงระบบอย่างต่อเนื่อง 
 

2. ขอบข่าย 
ใชส้  าหรบัตรวจติดตามระบบคุณภาพของหอ้งปฏิบัติการจุลชีววิทยา ในทุกกิจกรรมการท างานที่อยู่ในขอบข่ายการ
รบัรอง 

 
3. นิยาม 

3.1 คณะผูต้รวจติดตามคณุภาพภายใน หมายถึง กลุม่บคุคลที่ท  าหนา้ที่ตรวจสอบคณุภาพภายในของหอ้งปฏิบตัิการ 
ประกอบดว้ย 
 หวัหนา้คณะผูต้รวจติดตาม 

ผูช้่วยหวัหนา้คณะผูต้รวจติดตาม 
ผูต้รวจติดตาม 
เลขานกุาร  
ผูช้่วยเลขานกุาร 

3.2   ผูร้บัการตรวจติดตาม หมายถึง บคุคลในหอ้งปฏิบตัิการที่เก่ียวขอ้งกบัการทดสอบที่อยู่ในข่ายการรบัรอง 
3.3 สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (non-conformity) ที่เป็นขอ้บกพร่องส าคัญ (major) หมายถึง สิ่งที่มีกระทบต่อ 

ระบบคุณภาพหรือกระทบต่อความถูกตอ้งของผลการทดสอบซึ่งปัญหานีต้อ้งรีบแกไ้ขทันที และตอ้งระงับการ
ด าเนินกิจกรรมทนัที 

3.4 สิ่งที่ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด (non-conformity) ที่เป็นขอ้บกพรอ่งย่อย (minor) หมายถึง สิ่งที่ไม่กระทบต่อระบบ
คณุภาพ หรือผลการทดสอบแต่หากปล่อยไวอ้าจน ามาซึ่งความเสียหายไดภ้ายหลงัจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะตอ้งแกไ้ข
ขอ้บกพรอ่งนัน้  
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เร่ือง  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 

เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1    คู่มือคณุภาพหมวด 14  การตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
4.2   ระเบียบปฏบิตัิเรื่องการปฏิบตัิการแกไ้ข (QP-01-10-01) 
4.3   ระเบียบปฏบิตัิเรื่องการทบทวนการบรหิาร (QP-01-15-01) 
4.4   แนวทางการพฒันาคณุภาพและความสามารถสูร่ะดบัสากล สธ 15189:2556 

 
5. ผู้รับผิดชอบ 

ผูจ้ดัการคณุภาพ 
คณะด าเนินการระบบคณุภาพ ISO15189 ฝ่ายตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
คณะกรรมการบรหิารงานบรกิารและงานคณุภาพ 
คณะผูต้รวจติดตามคณุภาพภายใน 
ผูร้บัการตรวจติดตามคณุภาพภายใน 

 
6. ข้ันตอนการด าเนินงาน 

6.1 การจดัท าโปรแกรมการตรวจติดตามคณุภาพภายในประจ าปี 
6.1.1 ผูจ้ดัการคณุภาพ 

6.1.1.1 ก าหนดแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (F-1401) ครอบคลุมทุกส่วนของระบบคุณภาพ และ
กิจกรรมการทดสอบตามขอบข่ายการรบัรองจะตอ้งถกูตรวจติดตามอย่างนอ้ย 1 ครัง้ใน 12 เดือน 

6.1.1.2 กรณีเกิดขอ้รอ้งเรียน หรือความไม่สอดคลอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดระบบคณุภาพอย่างรุนแรง  หรือมี
การเปลี่ยนแปลงภายในที่มีผลกระทบต่อระบบคณุภาพ สามารถด าเนินการตรวจติดตามไดท้นัที 

6.2 การแต่งตัง้ผูต้รวจติดตามและวางแผนการตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
6.2.1 ผูจ้ดัการคณุภาพ 

6.2.1.1 แต่งตัง้ผูต้รวจติดตามภายในล่วงหนา้อย่างนอ้ย 14 วัน ก่อนด าเนินกิจกรรมการตรวจติดตาม และ
ส าเนาแจง้ผูต้รวจติดตามทราบ โดยผูต้รวจติดตามภายในตอ้งเป็นบคุคลที่มีคณุสมบตัิดงันี ้
- ตอ้งผ่านการอบรมระบบคณุภาพ ISO15189:2012 และมาตรฐานความปลอดภยั                 

ISO 15190:2020 
- ตอ้งผ่านการอบรมการเป็นผูต้รวจติดตาม 
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เร่ือง  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 

เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

- ตอ้งมีอิสระในการตรวจ ไม่ตรวจหน่วยงานที่ตนสงักดัอยู่ 
- กรณีตรวจทางดา้นวิชาการ ตอ้งมีความรูด้า้นวิชาการที่เก่ียวขอ้ง 

6.2.1.2 ก่อนถึงก าหนดการตรวจติดตามแต่ละครัง้ ตามโปรแกรมการตรวจติดตามคณุภาพภายใน ใหจ้ดัท า
ก าหนดการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (F-1402) ก่อนการตรวจติดตามอย่างนอ้ย 1 สปัดาห ์แจง้
ผูต้รวจติดตามและผูถ้กูตรวจติดตามเพื่อทราบ โดยก าหนดการตรวจติดตามประกอบดว้ย 
- กิจกรรมที่ตรวจติดตาม 
- รายชื่อผูต้รวจติดตามและผูถ้กูตรวจติดตาม 
- วนั เวลา ที่ตรวจติดตาม 

6.2.1.3 กรณีไม่สามารถตรวจติดตามตามแผนที่ก าหนดได ้ผู้ตรวจติดตามหรือผูถู้กตรวจติดตามท าบันทึก
ชีแ้จงเหตุผลและก าหนด วัน เวลา ตรวจติดตามใหม่เสนอผู้จัดการคุณภาพเพื่อพิจารณาปรบัปรุง
โปรแกรมการตรวจติดตาม และแจง้ผูเ้ก่ียวขอ้งทราบ 

6.3 การเตรียมการก่อนการตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
6.3.1 ผูจ้ดัการคณุภาพ 

6.3.1.1 ขอไฟลเ์อกสารคุณภาพฉบับปัจจุบัน (Current Copy) ที่ใชใ้นการตรวจติดตาม ใหผู้้ตรวจติดตาม 
โดยยึดตาม Master list (F-302) และก าหนดสิทธิ์การอนุญาตเพื่อป้องกันการคดัลอก เปลี่ยนแปลง 
หรือพิมพเ์อกสารคณุภาพ 

6.3.2 คณะผูต้รวจติดตามคณุภาพภายใน 
6.3.2.1 จดัท าบญัชีรายการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (Audit checklist) (F-1403) เพื่อใชเ้ป็นแนวทางใน

การตรวจติดตาม โดยทบทวนและอา้งอิงจากขอ้ก าหนด ISO 15189 : 2012 และมาตรฐานความปลอดภยั 
ISO 15190:2020 ทัง้ดา้นบรหิารจดัการ และวิชาการ  

6.3.3 ผูต้รวจติดตาม 
6.3.3.1 ศกึษาเอกสารระบบคณุภาพที่ไดร้บั โดยพิจารณาจากเอกสารที่เก่ียวขอ้ง เช่น  คู่มือคณุภาพ ระเบียบ

ปฏิบตัิ วิธีปฏิบัติงาน ขอ้ก าหนด ISO 15189:2012 และมาตรฐานความปลอดภยั ISO 15190:2020

บญัชีรายการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (F-1403) รายงานการตรวจติดตาม และขอ้บกพรอ่งที่พบ
ครัง้ที่ผ่านมา เป็นตน้ ทัง้นีเ้อกสารต่างๆ ดังกล่าวที่ไม่ไดร้บัส  าเนาจากผูจ้ัดการคณุภาพ อาจขอดูได้
จากผูจ้ดัการคณุภาพ หรือผูจ้ดัการวิชาการ 
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เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

6.3.3.2 หวัหนา้คณะผูต้รวจติดตามเรียกประชุมเพื่อเตรียมการก่อนการตรวจติดตาม เช่น มอบหมายหนา้ที่ 
และรว่มพิจารณารายการตรวจติดตาม เป็นตน้ 

6.4 การด าเนินการการตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
6.4.1 ผูต้รวจติดตาม 

6.4.1.1 ด าเนินการประชมุ  โดยมีหวัขอ้อย่างนอ้ยดงันี ้
- แนะน าบทบาท และหนา้ที่ความรบัผิดชอบของสมาชิกในคณะผูต้รวจฯ 
- ทบทวนก าหนดการตรวจติดตามและขอบข่าย 
- ก าหนดเวลาที่จะสรุปปิดประชมุ  

6.4.1.2 ด าเนินการตรวจติดตามคณุภาพภายในตามบญัชีรายการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (Audit 
checklist)  (F-1403) โดยอาจใชแ้นวทางดงัต่อไปนี ้
- ตรวจสอบคู่มือคณุภาพ ขัน้ตอนการด าเนินงานและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง 
- สอบถามผูถ้กูตรวจติดตาม 
- ตรวจสอบบนัทกึคณุภาพ  
- เฝา้ดแูลการปฏิบตัิงานของเจา้หนา้ที่ 
- ทวนสอบสิ่งที่พบ 

6.4.1.3 ในกรณีที่พบสิ่งที่ไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดใหร้ายงานขอ้บกพรอ่งโดยบนัทกึในแบบฟอรม์ค ารอ้งขอ
แกไ้ข (CAR, F-1001) และด าเนินการตามระเบียบปฏิบตัิการแกไ้ข (QP-01-10-01) 

6.4.1.4 สรุปผลการตรวจติดตามคณุภาพภายในลงในแบบฟอรม์สรุปผลการตรวจติดตามคณุภาพภายใน   
(F-1404) โดยระบสุิ่งที่พบ/ลกัษณะขอ้บกพรอ่ง พรอ้มทัง้ประเมินสิ่งที่ไม่สอดคลอ้งนัน้ว่าเป็นขอ้
ส าคญั หรือขอ้ย่อย และอา้งเลขที่ตามมาตรฐาน ISO15189:2012 และ ISO15190:2020  

6.4.1.5 ด าเนินการปิดประชมุโดยมีหวัขอ้ย่อยอย่างนอ้ยดงันี ้
- สรุปภาพรวมของการตรวจติดตาม รวมทัง้สิ่งที่ดี 
- รายงานสิ่งที่ไม่เป็นไปตามระบบคณุภาพก าหนดและขอ้สงัเกต 
- ใหผู้ท้ี่ไดร้บัมอบหมายตามระเบียบปฏิบตัิเรื่องการปฏิบตัิการแกไ้ข (QP-01-10-01) 

ลงนามรบัค ารอ้งขอใหแ้กไ้ข CAR (F-1001) 
- สง่ใบสรุปผลการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (F-1404) ใหผู้จ้ดัการคณุภาพลงนาม 
- ตอบขอ้ซกัถามและขอบคณุ 
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เร่ือง  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 

เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

6.4.2 ผูถ้กูตรวจติดตาม 
ด าเนินการแกไ้ขตามระเบียบปฏิบตัิเรื่องการปฏิบตัิการแกไ้ข (QP-01-10-01) 

 
7. บันทกึ 

7.1 บนัทกึลงใน F-1001, F-1002, F-1401, F-1402, F-1403, F-1404 และจดัเก็บบนัทกึตามระเบียบปฏิบตัิการ
ควบคมุเอกสาร (QP-01-3-01) 

 
8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งทีแ่นบมาท้าย 

8.1   แผนการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (F-1401) 
8.2   ก าหนดการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (F-1402)  
8.3  แบบตรวจติดตามคณุภาพภายใน (Audit Checklist) (F-1403) 
8.4  สรุปผลการตรวจติดตามคณุภาพภายใน (F-1404) 
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เร่ือง  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 

เอกสารควบคมุ/หา้มถ่ายเอกสาร 

ข้ันตอนการด าเนินการตรวจติดตามคุณภาพคุณภาพภายใน 
 

ผูจ้ดัการคณุภาพ 

คณะผูต้รวจติดตาม 

ผูต้รวจตดิตามบนัทึกขอ้บกพรอ่งใน          
CAR (F-1001) และ F-1404 

ผูจ้ดัการคณุภาพหรือผูจ้ดัการวชิาการ 

ผูร้บัผิดชอบแกไ้ข 

ผูร้บัผิดชอบการตรวจสอบ 

ผูจ้ดัการคณุภาพ 

เขา้ประชมุทบทวนการบรหิารจดัการ 

ก าหนดแผนและแจง้ผูเ้ก่ียวขอ้ง 

จดัท าแบบตรวจติดตามด าเนินการ 

หาสาเหต ุ แกไ้ข และป้องกนั 

ประเมินผลการแกไ้ข 
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