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 30 ต.ค.60 ทบทวนและไมมี่การแก้ไข 
07 27 เม.ย.61 หน้า 1/6  แก้ไขการอนมุติัเอกสาร แก้ไขผู้ทบทวน รศ.ดร.อริยา จินดามพร เป็น อ.ดร.นพ.

อาสา ธรรมหงส์  แก้ไขผู้อนมุตัิ รศ.ดร.ภาวพนัธ์ ภทัรโกศล เป็น ศ.ดร.พญ.ณฎัฐิยา หิรัญ
กาญจน์  
หน้า 3/6 ข้อ 5 ตดั รองหวัหน้าฝ่ายงานบริการ หวัหน้าฝ่ายทรัพยากรบคุคล 
              เพ่ิม เลขานกุาร ผู้จดัการทัว่ไป 
หน้า 4/6 เพ่ิม : 2003 หลงั ISO 15190 ทกุหน้า 
              แก้ไขข้อความ แบบฟอร์ม F-201/1-10-59 เป็น F-201 ทกุหน้า 
หน้า 6/6 ตดัข้อความ เก็บสําเนาเอกสารควบคมุท่ียกเลกิแล้วไว้ย่างน้อย 1 ชดุ 

08 4 มิ.ย.61 หน้า 1/6 แก้ไข ผู้จดัทํา จาก รศ.ผอ่งพรรณ นนัทาภิสทุธ์ กรรมการคณุภาพ เป็น นายปิยะ 
วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป   
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1.  วัตถุประสงค์  
1.1 เพ่ือให้ห้องปฏิบตัิการสามารถดําเนินการได้บรรลตุามมาตรฐานสากล แมน่ยํา เป็นท่ีนา่เช่ือถือ 
1.2 เพ่ือให้ระบบคณุภาพมีความถกูต้อง และถือปฏบิตัอิยู่เสมอ 

 
2.   ขอบข่าย 

ครอบคลมุการปฏิบตัิงาน กิจกรรมต่างๆ ของฝ่ายจลุชีววิทยาบคุลากรท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบ 
 
3. เอกสารอ้างอิง 

3.1 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองบคุลากร (QP-01-16-01) 
3.2 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองควบคมุคณุภาพภายใน (QP-01-21-01) 
3.3 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทดสอบความชํานาญ (QP-01-21-02) 
3.4 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองเคร่ืองมือทางห้องปฏิบติัการ (QP-01-18-01) 
3.5 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทบทวนการบริหาร (QP-01-15-01) 
3.6 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการบริหารความปลอดภยัในห้องปฏิบตัิการ (QP-01-25-01) 

 
4. นิยาม 

ระบบบริหารจดัการคณุภาพ หมายถึง นโยบาย กระบวนการ วิธีการ และการปฏิบตัิ หลายๆ กิจกรรม ซึง่จะทําให้งาน
บริหารมีมาตรฐาน ตามมาตรฐานสากล 
เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ หมายถึง นกัเทคนิคการแพทย์ นกัวิทยาศาสตร์ เจ้าหน้าท่ีวิทยาศาสตร์ ผู้ปฏิบตังิาน ทดสอบใน
ห้องปฏิบตัิการ 
 

5. ผู้รับผดิชอบ 
ผู้บริหารงานคณุภาพ 
ผู้จดัการคณุภาพ 
ผู้จดัการวิชาการ 
หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
เลขานกุาร 
ผู้จดัการทัว่ไป 
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เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 
เจ้าหน้าท่ีธรุการ 
 

6. ขัน้ตอนการดาํเนินการ  
6.1 การจดัทําเอกสารคณุภาพ 

ผู้จดัการคณุภาพ และกรรมการบริหารงานคณุภาพ จดัทําเอกสารคณุภาพ ดงันี ้
6.1.1 คูม่ือคณุภาพ (Quality Manual, QM) 

 หมวด 1 ถึง หมวด 26 เป็นเอกสารระดบัสงูกลา่วถึงกําหนดนโยบายและแนวทางปฏิบตัิทาง
ห้องปฏิบติัการ ซึง่สอดคล้องตามข้อกําหนดมาตรฐานห้องปฏิบติัการ ISO 15189:2012 และมาตรฐาน
ความปลอดภยั ISO 15190:2003 

6.1.2 ระเบียบปฏิบติั (Quality Produce, QP)  
QP-01-1-01 ถึง QP-01-25-01 จํานวน 27 เร่ืองเป็นเอกสารท่ีอ้างอิงมาจากคูมื่อคณุภาพโดยแสดง
รายละเอียดของแนวทางปฏิบติัตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 และมาตรฐานความปลอดภยั
ISO15190:2003 

6.1.3 วิธีปฏิบตัิงาน (Work Instructions, WI) 
เอกสารท่ีอธิบายรายละเอียดขัน้ตอนการปฏิบตังิานวิธีทดสอบ เฉพาะงานท่ีอ้างอิงมาจากระเบียบปฏิบติั  

6.1.4 เอกสารสนบัสนนุ (Supporting Document) 
คือ เอกสารท่ีนํามาใช้สนบัสนนุระบบคณุภาพได้แก่ 
1. แบบฟอร์ม (Form, F) คือ ใบบนัทกึหลกัฐานต่างๆ แต่ละเร่ือง 
2. เอกสารตา่งๆ เช่น แผน่ประกาศ ข้อบงัคบั กฎระเบียบ เกณฑ์ปฏบิตั ิ
3. เอกสารภายนอก 

6.2 การให้บคุลากรรับรู้ และปฏิบตัิตามเอกสารคณุภาพ 
ผู้จดัการคณุภาพมอบหมายให้ หวัหน้าหน่วย/หรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 
6.2.1 รับผิดชอบให้บุคลากรเข้ารับการฝึกอบรมหลกัสตูรพืน้ฐานท่ีจําเป็นตามข้อกําหนดคําบรรยายลกัษณะ

งาน (Job Description ) ของแต่ละตําแหน่ง (F-1601) ตามท่ีระบใุนหลกัสตูรพืน้ฐานสําหรับบคุลากร   
(F-1602) เนือ้หาการอบรมรวมถึงความรู้ด้านบริการ ด้านคณุภาพ และด้านวิชาการงานท่ีเก่ียวข้อง ทัง้นี ้
บคุลากรท่ีเก่ียวข้องกบังานทางห้องปฏิบตัิการจะได้รับทราบ (F-201) และเข้าใจเอกสารคณุภาพและนํา
ถือปฏิบติัอยู่เสมอ เพ่ือให้ระบบคณุภาพมีความถกูต้อง 
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6.2.2 เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 
กรอกแบบฟอร์มสํารวจความต้องการการฝึกอบรม (F-1603) และจดัทําแผนการอบรมตามความต้องการ
ในข้อ (F-1604) ตามระเบียบปฏิบตัิเร่ืองบคุลากร (QP-10-16-01) ดงันี ้    

6.2.2.1 การฝึกอบรมภายนอก 
6.2.2.2 การฝึกอบรมภายใน 
6.2.2.3 On the Job Training  

6.3 การควบคมุคณุภาพภายใน 
ผู้จดัการวิชาการ/หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
6.3.1 กําหนดแผนการควบคมุคณุภาพภายใน 
6.3.2 กําหนดวิธีการควบคมุคณุภาพภายในของแตล่ะการทดสอบ 
6.3.3 เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ปฏิบตัิตามวิธีการควบคมุคณุภาพท่ีกําหนด ตามแต่ละวิธีทดสอบตามระเบียบปฏิบตัิ

เร่ืองควบคมุคณุภาพภายใน (QP-01-21-01) 
6.3.4 จัดทําแผนงานการทดสอบความชํานาญประจําปี หรือโครงการเปรียบเทียบการทดสอบระหว่าง

ห้องปฏิบตัิการ กรณีไม่สามารถหาหน่วยงานทดสอบความชํานาญได้ ให้ปฏิบตัิตามระเบียบปฏิบตัิเร่ือง 
การทดสอบความชํานาญ (QP-01-21-02) 

6.4 เคร่ืองมือทางห้องปฏิบตัิการ 
6.4.1 ผู้จดัการวิชาการ/หวัหน้าห้องปฏิบติัการวางแผนการจดัซือ้จดัหาเคร่ืองมือท่ีจะนํามาใช้ในห้องปฏบิตักิาร

สําหรับการทดสอบ 
6.4.2 นกัวิทยาศาสตร์/ผู้ได้รับมอบหมายรับผิดชอบการควบคมุเคร่ืองมือท่ีจะนํามาใช้ในห้องปฏิบตัิการโดย

จดัทําบญัชีรายช่ือเคร่ืองมือในห้องปฏิบตัิการ (F-1801) 
6.4.3 ผู้จดัการวิชาการหรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมายจดัทําแผนสอบเทียบประจําปี ตามแบบฟอร์มตารางเวลาการ

สอบเทียบ/ทวนสอบเคร่ืองมือวิทยาศาสตร์ (F-1803) 
6.4.4 จดัทําประวตัิเคร่ืองมือลงในแบบฟอร์มประวตัิเคร่ืองมือ (F-1802) และวิธีปฏิบตัิงานการตรวจสอบและ

บํารุงรักษาเคร่ืองมือตามกําหนดของแตล่ะการทดสอบตามระเบียบปฏิบตัิเร่ืองเคร่ืองมือทาง
ห้องปฏิบติัการ (QP-01-18-01) 
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6.5 การปรับปรุงแก้ไขเก่ียวกบัข้อกําหนดทางวิชาการท่ีมีผลกระทบตอ่การทดสอบ 
คณะผู้จดัการวิชาการ  
6.5.1 พิจารณาปรับปรุงแก้ไข โดยพิจารณาปัจจยัท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบ เช่น 

- วิธีการทดสอบ 
- การจดัการตวัอย่าง 
- สถานท่ี และสภาวะแวดล้อม 
- บคุลากร ฯลฯ 
ซึง่การปฏิบตัิของแตล่ะเร่ืองอยู่ในระเบียบปฏิบตัิเร่ือง : 
- การตรวจหาและควบคมุสิง่ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01) 
- การปฏบิตัิการแก้ไข (QP-01-10-01) 
- การปฏบิตัิการป้องกนั (QP-01-11-01) 
- สถานท่ีและสภาวะแวดล้อม (QP-01-17-01) 
- วิธีปฏิบตัิก่อนการทดสอบ (QP-01-19-01) 
- ขัน้ตอนการทดสอบ (QP-01-20-01) 

6.6 การปรับปรุงเอกสารคณุภาพให้ทนัสมยัอยู่เสมอ 
ผู้จดัการคณุภาพ 
6.6.1 ดําเนินการทบทวนเอกสารคณุภาพทกุปีตามระเบียบปฏิบตัิเร่ืองการควบคมุเอกสาร (QP-01-3-01) และ

แจ้งให้ผู้ เก่ียวข้องทราบ (F-201) ยกเลกิเอกสารฉบบัเก่า เรียกเก็บฉบบัเก่า ประทบัตรายกเลิกท่ีต้นฉบบั
เอกสารควบคมุ และนํากลบัมาทําลาย ตามระเบียบปฏิบตัิการควบคมุเอกสาร QP-01-3-01 

6.7 ผู้ จัดการคุณภาพกําหนดการประชุมทบทวนการบริหารอย่างน้อย 1 ครัง้ใน 12 เดือน หรือเม่ือมีปัญหาด้าน
คณุภาพ หรือเม่ือมีการเปล่ียนแปลงนโยบาย และเป้าหมายท่ีมีผลกระทบตอ่ระบบคณุภาพมาก ซึง่มีอยู่ในระเบียบ
ปฏิบตัิเร่ืองการทบทวนการบริหาร (QP-01-15-01) 

 
7. การบันทกึ 

7.1 บนัทกึในฟอร์มของแตล่ะเร่ือง ตามลกัษณะงาน 
 

8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบมาด้วย 
- 
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