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เอกสารควบคมุ/ห้ามถ่ายเอกสาร 

05 4 มิ.ย.61 หน้า 1/5  แก้ไขการอนมุตัิเอกสาร ผู้จดัทํา รศ.อรวดี หาญวิวฒัน์วงศ์  กรรมการคณุภาพ
เป็น นายปิยะ วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป    
หน้า 3/5 ตดัข้อความ คณะกรรมการบริหารงานบริการและงานคณุภาพ 
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1.วัตถุประสงค์ 
1.1 เพ่ือให้แน่ใจว่าระบบคณุภาพยงัเหมาะสมและมีประสทิธิผล สอดคล้องตามข้อกําหนดมาตรฐาน

ห้องปฏิบติัการ ISO 15189 และมาตรฐานความปลอดภยั ISO 15190 
1.2 เพ่ือให้นํามาซึง่การเปล่ียนแปลงหรือปรับปรุงท่ีจําเป็น เพ่ือให้มีประสิทธิผลในการปฏบิตัิ 

 

2. ขอบข่าย 
    ใช้สําหรับการทบทวนการบริหารของห้องปฏิบตัิการจลุชีววิทยา 
 

3.นิยาม 
   ผู้ เข้าร่วมประชมุทบทวนการบริหาร  หมายถึง  คณะกรรมการการทบทวนการบริหารห้องปฏิบตัิการฝ่ายจุล
ชีววิทยา ซึ่งได้รับการแต่งตัง้จากผู้ อํานวยการโรงพยาบาล  ให้ดําเนินการทบทวนการบริหารด้านคณุภาพ
ทางห้องปฏิบติัการ  ประกอบด้วย รองผู้ อํานวยการโรงพยาบาลฝ่ายสนบัสนนุบริการ (ผู้บริหารงานคณุภาพ) 
หวัหน้าฝ่าย, หวัหน้าหน่วย, หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ (ผู้จดัการวิชาการ), ผู้จดัการคณุภาพ, ผู้จดัการทัว่ไป 

 

4.เอกสารอ้างองิ 
4.1 คูม่ือคณุภาพ หมวด 14 การทบทวนการบริหาร 
4.2 ระเบียบปฏบิตัิเร่ือง การปฏบิตัิการแก้ไข (QP-01-10-01) 
4.3 รายงานการประชมุทบทวนการบริหาร 

 

5. ผู้รับผิดชอบ 
   ผู้บริหารสงูสดุ 
  ผู้บริหารงานคณุภาพ 
  ผู้จดัการคณุภาพ 
   ผู้จดัการวิชาการ 
  หวัหน้าหน่วย 
  หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
ผู้จดัการทัว่ไป 
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6. ขัน้ตอนการดาํเนินงาน 
6.1 ผู้จดัการคณุภาพ 

6.1.1 กําหนดการประชุมทบทวนการบริหารอย่างน้อย 1 ครัง้ภายใน 12 เดือน หรือเม่ือมีปัญหาด้าน
ระบบคณุภาพ หรือเม่ือมีการเปล่ียนแปลงนโยบายและเป้าหมายท่ีมีผลกระทบต่อระบบคณุภาพ
มาก 

6.1.2 ออกหนังสือเชิญประชุมไปยังผู้ เข้าร่วมประชุม โดยกําหนดวัน เวลา  สถานท่ี และจัดเตรียม
เอกสารและข้อมลูท่ีเก่ียวข้อง โดยวาระการประชมุประกอบด้วย 

- เร่ืองแจ้งเพ่ือทราบ 
- เร่ืองสืบเน่ืองจากการประชมุครัง้ก่อน ติดตามผลการทบทวนการบริการ 
- ความเหมาะสมของนโยบายและขัน้ตอนดําเนินงานตา่งๆ  
- รายงานจากบคุลากรผู้ ทําหน้าท่ีบริหารจดัการห้องปฏิบตัิการ และให้คําปรึกษา 
- ผลท่ีได้จากการตรวจติดตามคณุภาพภายในก่อนหน้านี ้
- การปฏบิตัิการแก้ไขและป้องกนัตา่งๆ 
- การตรวจประเมนิจากหน่วยงานภายนอก 
- ผลการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏบิตักิารหรือทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณและประเภทของงาน และรับงานใหม ่ทบทวนงานบริการ 
- การตอบกลบัจากผู้ใช้บริการ ข้อร้องเรียนจากแพทย์และผู้ เก่ียวข้อง 
- ดชันีชีว้ดัของห้องปฏิบติัการ เพ่ือนํามาใช้ปรับปรุงในด้านการพฒันาการบริการ 
- การทดสอบท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
- ผลของกระบวนการปรับปรุงคณุภาพอย่างตอ่เน่ือง 
- ประเมนิผู้ขายผลติภณัฑ์ 
- ปัจจยัท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆ เช่น กิจกรรมคณุภาพ ทรัพยากรและการฝึกอบรมเจ้าหน้าท่ี 
- เร่ืองอ่ืนๆ 
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6.2 ผู้ เข้าร่วมประชมุทบทวนการบริหาร 
6.2.1 จดัเตรียมข้อมลูและเอกสารตามวาระการประชมุท่ีเก่ียวข้อง 
6.2.2 ร่วมพิจารณาและให้ข้อเสนอแนะในการประชมุ 

6.3 ผู้บริหารสงูสดุ 
6.3.1 เป็นประธานท่ีประชมุ  กําหนดแนวทางและมอบหมายผู้ รับผิดชอบตามมติท่ีประชมุ 

   6.4 ผู้บริหารงานคณุภาพ 
6.4.1 เป็นรองประธาน และปฏบิตัิงานแทนผู้บริหารสงูสดุ ในกรณีท่ีไมส่ามารถปฏบิตัิหน้าท่ีได้ 

6.5  ผู้จดัการคณุภาพ  
6.5.1 ทําหน้าท่ีเลขานุการท่ีประชุม บันทึก ตรวจสอบรายงานการประชุมให้ครอบคลุมวาระการ

ประชุม  ผลการประชุม มติ ผู้ รับผิดชอบ และกําหนดระยะเวลาเสร็จ และนําเสนอประธานเพ่ือ
พิจารณาอนมุตัิรายงานการประชมุ 

6.5.2 สง่รายงานการประชมุแก่ผู้ เข้าร่วมประชุม เพ่ือรับทราบและปฏิบตัิตามมติ และออกใบรายงาน
ปฏิบตัิการแก้ไข ตามระเบียบปฏิบตัิการปฏิบตัิการแก้ไข (QP-01-10-01) หรือระเบียบปฏิบติั
เร่ือง การควบคมุการทดสอบท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01)  กรณีมีผลกระทบต่อ
การทดสอบหรือข้อตกลงกบัผู้ รับบริการ ถ้าจําเป็น 

6.5.3 จดัเก็บต้นฉบบัรายงานการประชมุ 
6.6 ผู้ รับผิดชอบท่ีได้รับมอบหมายให้ปฏิบตัิตามมติ 

6.6.1 ปฏิบตัิตามมติหรือแก้ไขข้อบกพร่อง ให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 
6.7 ผู้จดัการคณุภาพ 

6.7.1 ติดตามผลการดําเนินการตามมติ หรือแก้ไขข้อบกพร่อง 
 

7 .  การบันทกึ 
7.4 รายงานประชมุทบทวนการบริหารห้องปฏิบตักิาร (F-1502) 

 
8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบมาด้วย 

8.1 หนงัสือเชิญประชมุการทบทวนการบริหารห้องปฏิบตัิการ (F-1501) 
8.2 รายงานประชมุทบทวนการบริหารห้องปฏิบตัิการ (F-1502) 
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