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1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือให้มัน่ใจว่ามีการควบคมุเคร่ืองมือในห้องปฏิบติัการท่ีมีผลกระทบต่อการทดสอบ เพ่ือความถูกต้องและ
แม่นยําสม่ําเสมอ 
 

2. ขอบข่าย 
ใช้สําหรับควบคุมเคร่ืองมือของห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยา ครอบคลุมการใช้ การสอบเทียบ ทวนสอบ 
ตรวจสอบระหว่างใช้งาน บํารุงรักษา รวมถึงการจดัการท่ีปลอดภยั การเคล่ือนย้ายและการรักษา 

 
3. นิยาม 

3.1 เคร่ืองมือห้องปฏิบติัการ คือ เคร่ืองมือท่ีใช้ในห้องปฏบิตักิารทกุประเภท รวมถึงสารมาตรฐาน วสัดอุ้างอิง 
สารเคมี เคร่ืองแก้ว นํา้ยาทดสอบท่ีนํามาใช้ในระบบวิเคราะห์ 

3.2 การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึงการดําเนินการทางด้านมาตรวิทยา เพ่ือหาความสมัพนัธ์ระหว่าง
คา่ชีบ้อกหรือค่าท่ีแสดงโดยเคร่ืองวดั กบัคา่สมนยัท่ีรู้ปริมาณวดัภายใต้ภาวะท่ีบ่งไว้ (หรือมีการปรับสเกล
หรือ baseline ของเคร่ืองมือท่ีใช้ตรวจวัด ให้อ่านค่าได้ตรงตามช่องการวัด ด้วยความถูกต้องตาม
มาตรฐานท่ีกําหนด) 

3.3 การทวนสอบ (Verification) หมายถึง  การยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลกัฐานว่า เป็นไปตาม
ข้อกําหนดท่ีระบุ เช่น การตรวจสอบผลการสอบเทียบจากใบรายงานผลการสอบเทียบว่าอยู่ในช่วงค่า
ผิดพลาดสงูสดุท่ียอมรับได้ 

3.4 การตรวจสอบระหว่างใช้งาน  (Intermediate check) หมายถึง การตรวจสอบระหว่างใช้งานหรือก่อน
การใช้งาน เพ่ือยืนยันว่าเคร่ืองมือและมาตรฐานอ้างอิงเป็นไปตามข้อกําหนดท่ีระบุ สามารถใช้งานได้
อย่างถกูต้องและมีประสทิธิภาพ 
 

4. เอกสารอ้างองิ 
4.1 คูม่ือคณุภาพหมวด 18 เคร่ืองมือในทางห้องปฏิบตักิาร 
4.2 ระเบียบปฏบิตัิเร่ืองการจดัซือ้และการใช้บริการจากภายนอก (QP-01-6-01)  
4.3 ระเบียบปฏบิตัิเร่ือง การตรวจหาและควบคมุส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01) 
4.4 วิธีปฏิบตัิงานการตรวจสอบเคร่ืองมือระหว่างใช้งาน  (WI-18-001)  
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4.5 วิธีปฏิบตัิงานการบํารุงรักษาเคร่ืองมือ (WI-18-002) 
4.6 คูม่ือ, เอกสารวิธีการใช้เคร่ืองมือ 

 
5. ผู้รับผดิชอบ  

ผู้จดัการวิชาการ 
หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
นกัวิทยาศาสตร์ หรือผู้ได้รับมอบหมาย 

 
6. ขัน้ตอนการดาํเนินงาน 

6.1 จดัหาและทําบญัชีรายช่ือและประวตัิเคร่ืองมือ 
6.1.1 ผู้จดัการวิชาการ / หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ  

6.1.1.1 วางแผนการจดัซือ้หรือจดัหาเคร่ืองมือท่ีจะนํามาใช้ในห้องปฏิบตัิการสําหรับการทดสอบทกุ
ขัน้ตอน ตัง้แต่การเก็บสิ่งส่งตรวจ การเตรียมตวัอย่าง และขัน้ตอนการทดสอบรวมถึงการ
เก็บตัวอย่างหลงัการทดสอบ ให้เพียงพอ และทันสมยั โดยคํานึงถึงการใช้พลังงาน การ
กําจดัของเสีย เพ่ือรักษาสิ่งแวดล้อม 

6.1.2 นกัวิทยาศาสตร์/ผู้ ได้รับมอบหมาย 
6.1.2.1 รับผิดชอบการควบคุมเคร่ืองมือท่ีจะนํามาใช้ในห้องปฏิบัติการโดยจัดทําบัญชีรายช่ือ

เคร่ืองมือในห้องปฏบิตัิการ (F-1801) 
6.1.2.2 มีป้ายหรือแสดงบ่งบอกเคร่ืองมือทกุรายการ บนัทึกของเคร่ืองมือ ใช้สําหรับการทดสอบใด 

มีข้อมลูดงันี ้ 
ก. ชนิดเคร่ืองมือ 
ข. ช่ือบริษัท หมายเลขเคร่ืองมือและอ่ืนๆ 
ค. ช่ือพนกังานบริษัทท่ีต้องมาติดตอ่ หมายเลขโทรศพัท์ ตามความเหมาะสม 
ง. บนัทกึการใช้เคร่ืองมือ และการทดสอบก่อนใช้งาน แสดงถึงการใช้งานได้ 

6.1.2.3 บนัทกึการใช้งานเคร่ืองมือ ประกอบด้วย 
ก. สําเนาใบรายงานผลหรือประกาศนียบตัรรับรองผลการสอบเทียบทวนสอบ แสดงวนัท่ี 

เวลา ผลการปรับตัง้ค่า เกณฑ์การยอมรับ และวนัท่ีครบกําหนดสอบเทียบครัง้ต่อไป 
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ข. ความถ่ีของการตรวจสอบ บํารุงรักษา หรือสอบเทียบ ตามความเหมาะสม ซึง่ให้ปฏิบตัิ

ตามคําแนะนําของคูมื่อบริษัทผู้ผลิต 
ค. เก็บบันทึกเคร่ืองมือตลอดอายุการใช้งาน หรือตามระเบียบราชการ และกฏหมาย

กําหนด 
6.1.3 นกัวิทยาศาสตร์/ผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 

6.1.3.1 จดัทําประวตัิเคร่ืองมือ (F-1802) โดยมีรายละเอียดข้อมลูดงันี ้
ก. ช่ือเคร่ืองมือ 
ข. ช่ือผู้ผลิต ขนาด และหมายเลขของเคร่ือง รวมทัง้อปุกรณ์ประกอบทกุชิน้ 
ค. บริษัทผู้ขาย ผู้ รับผิดชอบ ราคาเคร่ืองมือและซือ้จากงบประมาณใด หรือได้มาอย่างไร 
ง. บนัทกึการตรวจสอบว่าเคร่ืองมือเป็นไปตาม Specifications  
จ. สถานท่ีตัง้ปัจจบุนั 
ฉ. คูม่ือการใช้งาน 
ช. วนั เดือน ปี และรายงานผลการสอบเทียบหรือทวนการสอบ การปรับแต่ง เกณฑ์การ

ยอมรับและกําหนดการสอบเทียบครัง้ต่อไป 
ซ. แผนการบํารุงรักษา และบํารุงรักษาท่ีผา่นมา จนถึงปัจจบุนั 
ฌ. ความชํารุดเสียหาย การดดัแปลงหรือซอ่มแซมเคร่ืองมือ 

6.1.3.2 ทําการติดป้ายบง่ชี ้(ทะเบียนครุภณัฑ์) ตามตวัอย่างป้ายบง่ชีเ้คร่ืองมือ (ภาคผนวก) 
6.2 การสอบเทียบ 

6.2.1 ผู้จดัการวิชาการ หรือผู้ได้รับมอบหมาย 
6.2.1.1 จัดทําแผนการสอบเทียบประจําปี ตามแบบฟอร์มตารางเวลาการสอบเทียบ/ทวนสอบ

เคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ (F-1803) และรับผิดชอบให้มีการดําเนินการตามแผน โดยการ
ดําเนินการตามขัน้ตอนการดําเนินงานการจดัซือ้และการใช้บริการจากภายนอก (QP-01-6-
01) และระบวุนัท่ีสอบเทียบในแผนการสอบเทียบประจําปี ทัง้นีห้น่วยงานท่ีรับสอบเทียบต้อง
เป็นหนว่ยงานท่ีเป็นไปตาม TOI (Traceability of measurement) 

6.2.1.2 เม่ือได้รับเคร่ืองมือคืน ทําการทวนสอบเคร่ืองมือและบันทึกผลการทวนสอบในประวัติ
เคร่ืองมือทดสอบ (F-1802) 
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- กรณีท่ีผลการสอบเทียบ / ทวนสอบไม่ผ่านเกณฑ์การยอมรับ พิจารณาดําเนินการ เช่น 
ทวนสอบผลกระทบต่อรายงานผลก่อนหน้านี ้ติดป้าย “ ห้ามใช้ ” ห้ามนําไปใช้งาน 
และพิจารณาดําเนินการตามระเบียบปฏิบตัิเร่ืองการตรวจหาและควบคมุส่ิงท่ีไมเ่ป็นไป
ตามข้อกําหนด (QP-01-9-01) 

- กรณีท่ีผลการสอบเทียบ / ทวนสอบผ่านเกณฑ์การยอมรับ ระบุวันท่ีสอบเทียบและ
กําหนดการสอบเทียบครัง้ต่อไปบนป้ายบ่งชีเ้คร่ืองมือและสถานะสอบเทียบ (F-1804) 
และติดป้ายแสดง ห้ามปรับแต่งหรือเปล่ียนแปลงระบบ (F-1805) ในบริเวณท่ีปรับได้     
(หากเคร่ืองมือสามารถปรับได้) 

- ปรับแก้ไขเอกสารสําเนาของเคร่ืองมือให้ทนัสมยั 
6.3 การใช้งานเคร่ืองมือ 

6.3.1 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ/ผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 
6.3.1.1 กําหนดผู้ มีสิทธิใช้เคร่ืองมือตามคุณวุฒิและความสามารถ และกํากับดูแลให้เจ้าหน้าท่ี

ทดสอบท่ีเก่ียวข้องปฏิบตัิงานตามวิธีปฏิบตัิงานทดสอบท่ีเก่ียวข้อง และมีหน้าท่ีดงัต่อไปนี ้
1. จดัทําประวตัิเคร่ืองมือลงในแบบฟอร์ม F-1802 
2. ตรวจสอบและบํารุงรักษาเคร่ืองมือตามระยะเวลาท่ีกําหนด 
3. ติดป้ายแสดงสถานะภาพสอบเทียบ ระบหุน่วยงานท่ีทําการสอบเทียบ วนัท่ีสอบเทียบ 

กําหนดการสอบเทียบครัง้ต่อไป 
4. ป้องกนัการปรับแต่งเคร่ืองมือท่ีผ่านการสอบเทียบแล้ว โดยติดสต๊ิกเกอร์ทบัจดุท่ีใช้ใน

การปรับแตง่ (ถ้ามี) 
5. ดแูล การจดัเก็บ เคล่ือนย้าย 
6. บนัทกึประวตัิการดแูล สภาพเคร่ืองมือ และผลการสอบเทียบ 

6.3.2 เจ้าหน้าท่ีทดสอบท่ีเก่ียวข้อง 
6.3.2.1 เม่ือมีการใช้เคร่ืองมือทกุครัง้ให้ลงบนัทกึการใช้เคร่ืองมือ  
6.3.2.2 กรณีพบเคร่ืองมือเสียหายหรือให้ผลการทดสอบน่าสงสัยให้หยุดใช้งาน บันทึกความ

เสียหายในประวตัิเคร่ืองมือทดสอบ (F-1802) และแจ้งผู้ รับผิดชอบและผู้จดัการวิชาการ 
6.3.3 พิจารณาทวนสอบผลกระทบต่อรายงานผลก่อนหน้านี ้ติดป้าย “ ห้ามใช้เคร่ืองชํารุด” และห้าม

ทําการใช้งาน จนกว่าจะได้รับการซอ่มแซมและนํากลบัมาใช้งาน โดยต้องแน่ใจว่าเคร่ืองมือนัน้ 
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สามารถใช้งานได้ถกูต้องโดยทําการตรวจสอบหรือสอบเทียบ (ถ้าจําเป็น) ก่อนนํามาใช้งาน และ
ปฏิบัติตามระเบียบปฏิบัติ เ ร่ืองการตรวจหาและควบคุมสิ่ง ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด           
(QP-01-9-01) 

6.4 การตรวจสอบระหวา่งการใช้งาน (Intermediate Check) และการบํารุงรักษา 
6.4.1 ผู้จดัการวิชาการ / หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 

6.4.1.1 จดัทําแผนการตรวจสอบระหว่างการใช้งาน ตามแบบฟอร์มตารางเวลาการสอบเทียบ/ทวน
สอบเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ (F-1803) และรับผิดชอบให้มีการดําเนินการตามแผน โดย
กําหนดให้มีการตรวจสอบระหว่างใช้งานแล้วแตเ่คร่ือง อ้างอิงตาม WI ของแตล่ะเคร่ือง 

6.4.2 เจ้าหน้าท่ีทดสอบท่ีเก่ียวข้อง 
6.4.2.1 รับผิดชอบทําการตรวจสอบระหว่างใช้งาน และบํารุงรักษาตามวิธีการปฏิบัติงานการ

ตรวจสอบระหว่างใช้งาน และวิธีการปฏิบตัิงานการจดัการท่ีปลอดภยั การเคลื่อนย้าย เก็บ
รักษา  การดแูลรักษาความสะอาด และบํารุงรักษาเคร่ืองมือ อปุกรณ์ และปรับให้ทนัสมยั
ตามความเหมาะสม ตามแผนท่ีกําหนดและบนัทกึใบประวตัิเคร่ืองมือ 

6.4.3 นกัวิทยาศาสตร์หรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 
6.4.3.1 รับผิดชอบการ Update โปรแกรมการใช้ระบบให้ทนัสมยัเสมอ 

6.5 การจดัการท่ีปลอดภยัการเคล่ือนย้าย การเก็บรักษา และการทําลายสารเคมี 
6.5.1 เจ้าหน้าท่ีทดสอบ 

6.5.1.1 รับผิดชอบการจัดการท่ีปลอดภัย (สถานท่ีเก็บหรือตัง้วางรวมถึงระบบไฟฟ้าถ้ามี
เหตขุดัข้อง) การเคลื่อนย้าย เก็บรักษา การดแูลรักษาความสะอาด และการบํารุงรักษาของ
เคร่ืองมือ อปุกรณ์ มาตรฐานอ้างอิงและวสัดอุ้างอิง 

6.5.1.2 รับผิดชอบเก่ียวข้องกับความปลอดภัยในการใช้ และการทิง้ทําลายสารเคมี หรือสารท่ีเป็น
อันตรายอ่ืนๆ เช่น สารกัมมันตรังสี ให้ปฏิบัติตามข้อปฏิบัติท่ีถูกต้องเหมาะสมหรือตามการ
แนะนําบริษัทผู้ผลติ 

6.6 การตรวจสอบและการใช้เคร่ืองมืออตัโนมตัิ และคอมพิวเตอร์ 
เคร่ืองมืออตัโนมตัิใช้ในขัน้ตอนต่างๆ ของการทดสอบ ในการเก็บตวัอย่าง ใช้ทดสอบวิเคราะห์ รายงานผลการ
ทดสอบเก็บและสืบค้นข้อมลูทางห้องปฏิบตัิการ 
6.6.1 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 

 
 
เอกสารไม่ควบคมุ



 
ฝ่ายจลุชีววิทยา 

โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 
1873 ถนนราชดําริ ปทมุวนั กทม. 10330 

ระเบยีบปฏบิัต ิ
(Quality Procedure) 

 

QP-01-18-01 
แก้ไขครัง้ท่ี : 02 
วนัท่ี 4 มิถนุายน 2561 
หน้า :   7/7 

เร่ือง : เคร่ืองมือทางห้องปฏบัิตกิาร 
 

  

เอกสารควบคมุ/ห้ามถ่ายเอกสาร 
 

6.6.1.1 รับผิดชอบในการมอบหมายให้บคุลากรใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ และเคร่ืองมืออตัโนมตัิใน
งานประจํา มิให้บุคลากรอ่ืนท่ีไมไ่ด้รับมอบหมายใช้ ซึง่อาจมีการทําให้มีการเข้าถึง ปรับแต่ง 
เปล่ียนแปลง ทําลายข้อมลู 

6.6.2 เจ้าหน้าท่ีทดสอบ 
6.6.2.1 รับผิดชอบในการตรวจสอบความถูกต้อง และจัดทําเป็นเอกสาร เก่ียวกับโปรแกรม

คอมพิวเตอร์ ในเคร่ืองมืออตัโนมตัิ 
6.6.2.2 จดัทําวิธีปฏิบตักิารใช้และการรักษาข้อมลูตลอดเวลา  
6.6.2.3 บํารุงรักษาเคร่ืองมือ เพ่ือให้เคร่ืองมืออยู่ในสภาวะท่ีเหมาะสมและในสภาพท่ีปฏิบตัิงานให้

ข้อมลูถกูต้องท่ีสดุ 
6.6.2.4 กรณีท่ีมีการดัดแปลง แก้ไข ซ่อมแซมเคร่ืองมือ จะต้องมีการตรวจสอบ ทวนสอบว่า

เคร่ืองมือมีคณุสมบตัิตามความต้องการ โดยดําเนินการตรวจสอบหรือทวนสอบตามระบบ
การควบคมุคณุภาพของแตล่ะรายการทดสอบและบนัทกึผลไว้ 
 

7. การบันทกึ 
7.1 บญัชีรายช่ือเคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการ (F-1801) 
7.2 แบบฟอร์มประวตัิเคร่ืองมือทดสอบ (รวมบนัทกึความเสียหาย, ผลการซอ่มแซม) (F-1802) 
7.3 ตารางเวลาการสอบเทียบ/ทวนสอบเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ (F-1803) 

 
8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบมาด้วย 

8.1 บญัชีรายช่ือเคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการ (F-1801) 
8.2 แบบฟอร์มประวตัิเคร่ืองมือทดสอบ (รวมบนัทกึความเสียหาย, ผลการซอ่มแซม) (F-1802) 
8.3 ตารางเวลาการสอบเทียบ/ทวนสอบเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ (F-1803) 
8.4 ป้ายแสดงเคร่ืองมือและสถานะสอบเทียบ (F-1804) 
8.5 ป้ายแสดง ป้องกนัการปรับแตง่หรือเปล่ียนแปลงระบบ (F-1805) 
8.6 ป้ายแสดง “ห้ามใช้” (F-1806) 
8.7 ป้ายแสดง “ห้ามใช้ เคร่ืองชํารุด” (F-1807) 

 
 
เอกสารไม่ควบคมุ




