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 30 ต.ค. 60 ทบทวนและไมมี่การแก้ไข 
04 4 มิ.ย.61 หน้า1/6 แก้ไข ผู้จดัทํา จาก รศ.อรวดี หาญวิวฒัน์วงศ์ กรรมการคณุภาพ เป็น นายปิยะ    

วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป ผู้ทบทวน จาก ผศ.พญ.ดร.กนิษฐา ภทัรกลุ เป็น อ.ดร.นพ.อาสา 
ธรรมหงส์ ผู้อนมุตัิ จาก รศ.ดร.ภาวพนัธ์ ภทัรโกศล เป็น ศ.ดร.พญ.ณฎัฐิยา หิรัญกาญจน์ 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือจดัการสถานท่ีและสิ่งแวดล้อมให้อยู่ในสภาวะท่ีเหมาะสม ตอ่การปฏิบตัิงาน ทําให้ไมมี่
ผลกระทบตอ่ผลการทดสอบ 
 

2. ขอบข่าย 
สําหรับสถานท่ีและสภาวะแวดล้อมท่ีใช้ทําการทดสอบทางห้องปฏิบติัการทางจลุชีววิทยา 

 
3. นิยาม 

- 
 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 คูมื่อคณุภาพหมวด 17 สถานท่ีและสภาวะแวดล้อม 
4.2 ระเบียบปฏบิตัิเร่ือง การควบคมุเอกสาร (QP-01-3-01) 
4.3 ระเบียบปฏบิตัิเร่ือง การตรวจหาและควบคมุการทดสอบท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01) 
4.4 ระเบียบปฏบิตัิเร่ือง การปฏบิตัิการแก้ไข (QP-01-10-01) 
4.5 ระเบียบปฏบิตัิเร่ือง การตรวจติดตามคณุภาพภายใน (QP-01-14-01) 
4.6 วิธีปฏิบตัิงาน การรักษาความสะอาดของห้องปฏิบตัิการ (WI-17-001) 
4.7 คูมื่อป้องกนัและควบคมุความเส่ียงในห้องปฏบิตักิารจลุชีววิทยา (SD-1701) 
4.8 คูมื่อป้องกนัและระงบัอคัคีภยัเบือ้งต้น (SD-1702) 

 
5. ผู้รับผดิชอบ 

หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 

 
6. ขัน้ตอนการดาํเนินงาน 

6.1 สภาวะแวดล้อมและการควบคมุดแูลห้องปฏิบติัการ 
6.1.1 ให้หวัหน้าห้องปฏิบตัิการรับผิดชอบดแูลจดัการให้ห้องปฏิบตัิการและสภาวะแวดล้อม

มีสภาพเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน  โดยให้มีการใช้งานภายในอาคาร  และ
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ห้องปฏิบตัิการทดสอบ  กําหนดเป็นสดัสว่นไม่สง่ผลรบกวนซึง่กนัและกนั โดยแบ่งแยก
พืน้ท่ีการปฏิบติังานท่ีมีผลกระทบตอ่กนั มีระบบสาธารณปูโภคท่ีเหมาะสม  

6.1.2 หากมีกิจกรรมท่ีเข้ากันไม่ได้ ให้แบ่งแยกพืน้ท่ีปฏิบัติงานออกจากกัน มีป้ายแสดง
กิจกรรมเพ่ือป้องกนัการปนเปือ้น หรือรบกวนซึง่กนัและกนั 

6.1.3 ห้องปฏิบัติการทดสอบท่ีต้องมีการควบคุมสภาวะหรือมีเ ง่ือนไขเฉพาะได้แก่ 
ห้องปฏิบัติการเตรียมอาหารเลีย้งเชือ้ ต้องมีปริมาณจุลชีพในอากาศไม่เกินกว่า
กําหนดการตรวจนบัจลุชีพในอากาศ (WI-B-17-001) กําหนดให้หวัหน้าห้องปฏิบติัการ
เป็นผู้ รับผิดชอบควบคุมดูแล เฝ้าระวัง ไม่ให้ผลการทดสอบคลาดเคล่ือน หรือมี
ผลกระทบตอ่ความแมน่ยําของการทดสอบ 

6.1.4 กรณีพบว่าสภาวะแวดล้อมไม่เป็นไปตามเง่ือนไขเฉพาะท่ีกําหนดไว้ ให้หัวหน้า
ห้องปฏิบัติการหาสาเหตุและแก้ไขตามขัน้ตอนการดําเนินงานการปฏิบัติการแก้ไข 
(QP-01-10-01) และหากมีผลกระทบต่อการทดสอบ ให้ดําเนินการตามระเบียบปฏิบตัิ
เร่ืองการตรวจหาและควบคุมสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (QP-0-9-01) และจัดการ
ดงันี ้
- ระงบัการทดสอบในภาวะท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด ( กรณีระบเุป็นภาวะควบคมุ ) 
- แจ้งให้ดําเนินการหาสาเหตแุละแก้ไขสภาวะให้ได้ตามท่ีกําหนด 
- กรณีเกิดสภาวะท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด หรือไม่สามารถแก้ไขภาวะให้ได้ตาม

กําหนด ให้ย้ายการปฏิบติังานหรือเคร่ืองมือ ไปทําในห้องอ่ืนท่ีเหมาะสม และแจ้ง
ผู้จดัการคณุภาพเพ่ือดําเนินการตรวจตดิตามภายใน (QP-01-14-01) 

6.2 การบันทึก    ห้องปฏิบัติการท่ีต้องมีการควบคุมสภาวะหรือเง่ือนไขเฉพาะ ตามท่ีระบุในข้อ 6 
6.1.3 .ให้นกัวิทยาศาสตร์หรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย มีการบนัทกึสภาวะแวดล้อมในแบบบนัทึกผล
การตรวจจุลชีพในอากาศ (F-1703)  เพ่ือเป็นการตรวจสอบและควบคุม  กรณีท่ีมีปัญหา
เจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบตัิงานรายงานการตรวจสอบสภาพและข้อขดัข้อง ตอ่หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 

6.3 การควบคุมการเข้าออกพืน้ท่ีห้องปฏิบัติการ การเข้า-ออก ของบุคคลภายนอกเพ่ือความ
ปลอดภัย เป็นระเบียบ และการเข้าออกห้องปฏิบัติการของบุคคลภายนอกต้องได้รับการ
อนญุาตจากหวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
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6.4 การรักษาความปลอดภัย  กําหนดให้มีการรักษาความปลอดภัยของอาคารตามระเบียบ
ปฏิบตัิการรักษาความปลอดภยัของอาคารสถานท่ี 

6.5 การรักษาความสะอาด  เพ่ือให้ห้องปฏบิตักิารมีความเป็นระเบียบเรียบร้อย กําหนดให้เจ้าหน้าท่ี
วิเคราะห์เป็นผู้ รับผิดชอบในการทําความสะอาด และกํากบัดแูลสถานท่ี บนโต๊ะปฏิบตัิงาน และ
เคร่ืองมือ  เจ้าหน้าท่ีทําความสะอาดของอาคาร ทําความสะอาด สว่นท่ีเป็นพืน้ห้อง และบริเวณ
โดยรอบ ตามวิธีปฏิบติัการรักษาความสะอาดของห้องปฏิบติัการ (WI-17-001) 

6.6 ข้อปฏิบตัิทัว่ไป 
1) ห้องปฏิบตัิการอนญุาตให้เข้า - ออกเฉพาะเจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องเท่านัน้ บคุคลภายนอกท่ีจะ

เข้ามาในบริเวณห้องปฏิบัติการ จะต้องได้รับอนุญาติจากหัวหน้าห้องปฏิบัติการ หรือผู้ ท่ี
ได้รับมอบหมาย 

2) ห้ามนําอาหารและเคร่ืองด่ืมเข้ามารับประทานภายในบริเวณห้องปฏิบตัิการ 
3) ข้อปฏิบตัิสําหรับผู้ปฏิบตังิานห้องปฏิบตัิการจลุชีววิทยา 

1. เปล่ียนรองเท้า ใสเ่สือ้กาวน์ก่อนเข้าห้องปฏิบติังานทกุครัง้ 
2. ปฏิบติัตามเทคนิคปลอดเชือ้โดยเคร่งครัด 
3. สวมถงุมือในการปฏิบตัิงานทกุครัง้ 
4. ล้างมือด้วยนํา้ยาล้างมือหลงัปฏิบตัิงาน 

4) ข้อปฏิบตัิสําหรับบคุคลภายนอก 
1. ต้องได้รับอนญุาตจากหวัหน้าห้องปฏิบตัิการก่อน 
2. เปล่ียนรองเท้าสําหรับห้องปฏบิตัิการ 
3. ไม่อนญุาตให้เปิดเอกสารของห้องปฏิบตัิการเอง เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบตัิการจะเป็นผู้ ค้น

ข้อมลูท่ีต้องการให้ โดยดําเนินการตามขัน้ตอนการดําเนินการเร่ืองการควบคมุเอกสาร 
(QP-01-3-01) 

4. ปฏิบติัตามข้อปฏิบตัิอ่ืนๆ สําหรับห้องปฏบิตักิารจลุชีววิทยา 
5) ข้อปฏิบตัิสําหรับเจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบตัิการ 

1. เจ้าหน้าท่ีท่ีไมมี่ความเก่ียวข้องกบัห้องปฏิบตัิการนัน้ๆ ให้ปฏิบตัิเช่นเดียวกบับคุคลภายนอก 
2. เจ้าหน้าท่ีวิทยาศาสตร์ประจําห้องปฏิบตัิการปฏิบตัดิงันี ้
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2.1 ดูแลรักษาความสะอาดและความเป็นระเบียบ โต๊ะปฏิบัติงาน บริเวณ
โดยรอบอ่างนํา้และเคร่ืองมือท่ีใช้งานตามระบบ 5 ส และบันทึกใน 
บนัทกึการรักษาความสะอาด (F-1702) 

2.2 ตรวจสอบการใช้แก๊สก่อนกลบับ้าน (สําหรับห้องปฏิบตัิการท่ีใช้แก๊ส) เพ่ือ
ป้องกนัการเกิดอบุตัิเหต ุโดยผู้ ได้รับมอบหมาย และบนัทึกในบนัทึกการ
เปิดและปิดวาล์วแก๊สและการใช้ไฟฟ้า (F-2502) 

2.3 เจ้าหน้าท่ีคนสดุท้ายท่ีออกจากห้อง ให้ตรวจไฟและนํา้ ปิดให้เรียบร้อย ล๊อคประตู
ห้อง  

6) เม่ือเกิดอบุตัิเหต ุ
1. อบุตัเิหตท่ีุเก่ียวข้องกบัการปนเปือ้นของจลุชีพ ให้ปฏบิตัติามคูม่ือป้องกนัและควบคมุ

ความเสี่ยงในห้องปฏบิตัิการจลุชีววิทยา (SD-1701) 
2. อบุตัเิหตเุก่ียวกบัอคัคีภยั ให้ปฏิบตัิตามคู่มือการป้องกนัและระงบัอคัคีภยัเบือ้งต้น             

(SD-1702) 
 

7. การบันทกึ 
7.1 บนัทกึ การรักษาความสะอาด (F-1702) 
7.2 บนัทกึผลการตรวจจลุชีพในอากาศ (F-1703) 
7.3 บนัทกึ การเปิดและปิดวาล์วแก๊สและการใช้ไฟฟ้า (F-2502)  
 

8.   เอกสารแนบท้าย/สิ่งท่ีแนบมาด้วย 
 -  
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