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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือให้เกิดความมัน่ใจในคณุภาพของผลการทดสอบ และให้มีปฏิบตัิการทวนสอบเป็นระยะอย่าง

สม่ําเสมอและต่อเน่ือง 
 
2. ขอบข่าย 
 ใช้สําหรับการควบคมุ คณุภาพการทดสอบภายในห้องปฏิบตัิการจลุชีววิทยา 
 
3. นิยาม 
       การควบคมุคณุภาพภายใน หมายถึง  กิจกรรมต่างๆซึง่ทําขึน้เพ่ือควบคมุคณุภาพของการทดสอบ

ในห้องปฏิบตัิการให้มีความถกูต้องแมน่ยํา และสามารถตรวจสอบได้ 
 
4. เอกสารอ้างอิง 

4.1 คูมื่อคณุภาพหมวด 21 การประกนัคณุภาพของการทดสอบ 
4.2 ระเบียบปฏบิตัิการตรวจหาและควบคมุสิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (QP-01-9-01) 
4.3 ระเบียบปฏบิตัิเคร่ืองมือทางห้องปฏิบตัิการ  (QP-01-18-01) 
4.4 ระเบียบปฏบิตัิ วิธีปฏบิตัิก่อนการทดสอบ (QP-01-19-01) 
4.5 ระเบียบปฏบิตัิเร่ืองวิธีดําเนินการภายหลงัการทดสอบ (QP-01-22-01) 

 
5. ผู้รับผดิชอบ 

หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ/ผู้จดัการวิชาการ 
นกัวิทยาศาสตร์ 
เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 
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6. ขัน้ตอนการดาํเนินการ 
6.1 กําหนดแผนการควบคมุคณุภาพภายในของการทดสอบ 

6.1.1 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
6.1.1.1 กําหนดแผนการควบคมุคณุภาพภายในซึง่ครอบคลมุการจดัการตวัอย่างการสง่

ตรวจการทดสอบและการรายงานผล รวมทัง้กําหนดผู้ รับผิดชอบในกิจกรรมการ
ควบคมุคณุภาพ 

6.1.1.2 จดัหาอปุกรณ์ท่ีจําเป็นต้องใช้ 
6.2 กําหนดวิธีการและการปฏิบตัิ 

6.2.1 นกัวิทยาศาสตร์ 
6.2.1.1 จดัทําวิธีการควบคมุคณุภาพภายในของแต่ละการทดสอบโดยการศกึษาและอ้างอิง

จากมาตรฐานการควบคมุคณุภาพหรือมาตรฐานการประกนัคณุภาพการทดสอบท่ี
เก่ียวข้องกบัระเบียบปฏิบตัิเร่ืองเคร่ืองมือทางห้องปฏิบติัการ (QP-01-18-01) 
ระเบียบปฏบิตัิเร่ืองวิธีปฏิบตัิก่อนการทดสอบ (QP-01-19-01) และระเบียบปฏบิตัิ
เร่ืองวิธีดําเนินการภายหลงัการทดสอบ (QP-01-22-01) 

6.2.1.2 จดัทําแบบฟอร์มการบนัทกึ 
6.2.2 นกัวิทยาศาสตร์ และเจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 

6.2.2.1 ปฏิบตัิตามวิธีการควบคมุคณุภาพท่ีกําหนดตามแตล่ะวิธีปฏิบตัิงาน วิธีทดสอบ 
6.2.2.2 บนัทกึผล และเก็บรักษาไว้ 

6.2.3 หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ/ผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 
6.2.3.1 ตรวจสอบผลการปฏิบติังาน และบนัทกึคณุภาพ 
6.2.3.2 กรณีพบว่า เจ้าหน้าท่ีไมป่ฏิบตัิตามข้อกําหนด ให้มีการชีแ้จงตอ่เจ้าหน้าท่ีเพ่ือให้

ปฏิบตัิตามอย่างถกูต้อง 
6.2.3.3 กรณีพบว่า การควบคมุคณุภาพไมเ่ป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกําหนด ให้ดําเนินการหา

สาเหต ุแก้ไข และปรับปรุงเคร่ืองมือ วิธีการ บคุคลหรืออ่ืนๆ และให้ตรวจสอบ
ผลกระทบตอ่การทดสอบ ตามขัน้ตอนการดําเนินงานการตรวจหาและควบคมุสิง่
ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด  (QP-01-9-01) 
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7. บันทกึ 
7.1 บนัทกึในแผนการควบคมุคณุภาพภายใน (F-2101) และบนัทกึผลท่ีกําหนดตามแตล่ะวิธี

ปฏิบตัิงาน 
 

8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบท้าย 
8.1 แผนการควบคมุคณุภาพภายใน (F-2101) 
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