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เร่ือง : การตรวจหาและควบคุมส่ิงที่ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด 
 

เอกสารควบคมุ/ห้ามถ่ายเอกสาร 

7.2 ผู้ควบคมุบนัทกึ 
7.2.1 ให้หมายเลข NC ตามลําดบั ซึง่กําหนดให้รูปแบบของหมายเลข NC คือ NC 
AAA/BB โดย AAA คือ ลําดบัของ NC เช่น 001, 002  
                     BB   คือ ตวัเลข 2 ตวัหลงัของปี พ.ศ.  เช่น NC No. 001/53 
หน้า 5/6 ปรับข้อความ ข้อ 6.5 ผู้ รับผิดชอบการตรวจสอบ เป็น 
6.5.1 กําหนดให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการเป็นผู้ รับผิดชอบการตรวจสอบประเมินผลการ
แก้ไขและโอกาสเกิดซํา้ กรณีผู้จดัการวิชาการเป็นผู้ตรวจสอบผลการปฏิบตัิการแก้ไข และ
ให้ผู้จดัการคณุภาพเป็นผู้ รับผิดชอบการตรวจสอบประเมินผลการแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้ 
กรณีหวัหน้าห้องปฏบิตัิการเป็นตรวจสอบผลการปฏิบตัิการแก้ไข 
 6.5.2 ดําเนินการตรวจสอบผลการปฏบิตักิารแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้ 
6.5.3 ประเมนิผลการแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้หากพบว่า การแก้ไขครบถ้วนมีประสิทธิผล ลง
นามในสว่นท่ี 4 ของการควบคมุสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (Non-conformity Control, 
NC) (F-901) ต้นฉบบั และสง่ผู้จดัการคณุภาพ 
แก้ไข รองหวัหน้าฝ่ายงานบริการ เป็น หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ ทกุหน้า 

05 4 มิ.ย.61 หน้า1/6 แก้ไข ผู้จดัทํา จาก รศ.ผอ่งพรรณ นนัทาภิสทุธ์ิ กรรมการคณุภาพ เป็น นายปิยะ 
วงศ์จําปา ผู้จดัการทัว่ไป 
หน้า 4/6 ข้อ 5 ผู้ รับผิดชอบ เพ่ิม หวัหน้าหน่วย ผู้จดัการทัว่ไป  
              ข้อ 6.2.2 ตดัข้อความ หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 
              ข้อ 6.3.1 เพ่ิมข้อความ ตรวจสอบ 
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1. วัตถุประสงค์  
   เพ่ือให้มัน่ใจว่าการควบคมุและการปฏิบตัิการแก้ไขสิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเกิดขึน้เป็นไปอย่างมีระบบและมี  
   ประสทิธิผล 
 
2.   ขอบข่าย                                                                                                                          
      ใช้สําหรับดําเนินการเม่ือมีการตรวจพบสิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดจาก 

1. การสงัเกตของเจ้าหน้าท่ี 
2. ผลการควบคมุคณุภาพ  
3. ผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ  
4. การทบทวนการบริหาร หรืออ่ืนๆ โดยไมร่วมการตรวจพบจากการตรวจติดตามคณุภาพภายในและภายนอก  
5. สิง่ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนดอาจเป็นการทดสอบท่ีไม่สอดคล้องกบัวิธีทดสอบ หรือไมเ่ป็นไปตามความต้องการ

ของผู้ รับบริการ  
6. การปฏิบตัิงานของห้องปฏิบตัิการท่ีไม่สอดคล้องกบันโยบายและระเบียบปฏบิตั ิ  

  
3. นิยาม 

3.1 สิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเป็นข้อบกพร่องสําคญั  หมายถึง  สิง่ท่ีมีผลกระทบตอ่ระบบคณุภาพ หรือ
กระทบต่อความถกูต้องของผลการทดสอบ ซึง่ปัญหานีต้้องรีบแก้ไขทนัที และต้องระงบัการดําเนินกิจกรรมนัน้
ทนัที  

3.2 สิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเป็นข้อบกพร่องย่อย  หมายถึง สิง่ท่ีไม่กระทบต่อระบบคณุภาพ หรือผลการ
ทดสอบ แตห่ากปลอ่ยไว้อาจนํามาซึง่ความเสียหายได้ภายหลงั จําเป็นอย่างย่ิงท่ีจะต้องแก้ไขข้อบกพร่องนัน้ 

3.3 สิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด ตรวจพบได้จากหลายทาง เช่น จากข้อร้องเรียน ผลการควบคมุคณุภาพ ผลการ
สอบเทียบเคร่ืองมือ  การทบทวนการบริหาร การสงัเกตของเจ้าหน้าท่ีหรืออ่ืนๆ  
 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 คูม่ือคณุภาพหมวด 9 การตรวจหาและควบคมุสิง่ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด 
4.2 ระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทบทวนการบริหาร (QP-01-15-01) 
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5. ผู้รับผดิชอบ 
หวัหน้าหน่วย 
หวัหน้าห้องปฏิบติัการ 
เจ้าหน้าท่ีวิเคราะห์ 
ผู้จดัการทัว่ไป 
ผู้จดัการวิชาการ หรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมาย 
ผู้จดัการคณุภาพ 

 
6. ขัน้ตอนการดาํเนินการ 

6.1 ผู้พบข้อบกพร่อง 
6.1.1 เม่ือพบข้อบกพร่อง รายงานข้อบกพร่องโดยบนัทกึในแบบฟอร์มการควบคมุงานทดสอบท่ีไมเ่ป็นไปตาม

ข้อกําหนด (NC) (F-901) สว่นท่ี 1 พร้อมการแก้ไขเบือ้งต้นในกรณีท่ีทําได้ และสง่ขอเลข NC จากผู้
ควบคมุบนัทกึการควบคมุงานทดสอบท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (NC LOG) (F-902) 

6.2 ผู้ควบคมุบนัทกึ 
6.2.1 ให้หมายเลข NC ตามลําดบั ซึง่กําหนดให้รูปแบบของหมายเลข NC คือ NC AAA/BB โดย  

AAA คือ ลําดบัของ NC เช่น 001, 002  
BB  คือ ตวัเลข 2 ตวัหลงัของปี พ.ศ.  เช่น NC No. 001/53 

6.2.2 นําเสนอผู้จดัการวิชาการ พิจารณา 
6.3 ผู้จดัการวิชาการ/หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 

6.3.1 ตรวจสอบ ประเมินความสําคญัของข้อบกพร่อง ถ้าเป็นข้อบกพร่องสําคญั  ให้ดําเนินการแก้ไขทนัที เช่น 
หยดุงานทดสอบ  แจ้งผู้ รับบริการ เรียกผลการทดสอบคืนเพ่ือแก้ไข  

6.3.2 มอบหมายให้ผู้ รับผิดชอบดําเนินการแก้ไข 
6.4 ผู้ รับผิดชอบการแก้ไข 

6.4.1 ดําเนินการหาสาเหตท่ีุแท้จริง กําหนดแนวทางปฏิบติัการแก้ไข การป้องกนัการเกิดซํา้ กําหนด
ระยะเวลาท่ีคาดว่าจะแล้วเสร็จ และปรึกษาหารือเก่ียวกบัแนวทางดงักลา่วกบัผู้จดัการวิชาการ หรือ
หวัหน้าห้องปฏิบตัิการ 

6.4.2 ดําเนินการปฏิบติัการแก้ไขและป้องกนัการเกิดซํา้ ให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกําหนดไว้  โดยมี
แนวทางปฏิบตัสํิาหรับสิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนดท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบดงันี ้
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6.4.2.1 กรณียงัไม่ออกรายงานผลการทดสอบ หากพบวา่ เคร่ืองมือ ภาวะแวดล้อมหรืออ่ืนๆ ไม่สอดคล้อง
เป็นไปตามท่ีกําหนด หรืออาจสงสยัว่าอาจไม่สอดคล้องให้หยดุการทดสอบทนัที และดําเนินการ
แก้ไขและตรวจสอบให้เรียบร้อย ก่อนดําเนินงานทดสอบตอ่ 

6.4.2.2 กรณีออกรายงานผลการทดสอบไปแล้ว หากพบว่าเคร่ืองมือ ภาวะแวดล้อมอ่ืนๆ ไม่สอดคล้อง
เป็นไปตามข้อกําหนด หรืออาจสงสยัว่าอาจไม่สอดคล้องเป็นไปตามข้อกําหนดหยุดงานทดสอบ
ทนัที ตรวจสอบผลกระทบท่ีเกิดขึน้กบัผลการทดสอบท่ีผา่นมา ดําเนินการแจ้งผู้ รับบริการ 

6.4.3 บนัทกึและนําเสนอผู้จดัการวิชาการ/หวัหน้าห้องปฏิบตัิการพิจารณา และลงนามในสว่นท่ี 3  
6.5 ผู้ รับผิดชอบการตรวจสอบ 
 6.5.1  กําหนดให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการเป็นผู้ รับผิดชอบการตรวจสอบประเมินผลการแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้ 
  กรณีผู้จดัการวิชาการเป็นผู้ตรวจสอบผลการปฏิบตัิการแก้ไข และให้ผู้จดัการคณุภาพเป็นผู้ รับผิดชอบการ
  ตรวจสอบประเมินผลการแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้ กรณีหัวหน้าห้องปฏิบัติการเป็นตรวจสอบผลการ
  ปฏิบตัิการแก้ไข 
 6.5.2  ดําเนินการตรวจสอบผลการปฏบิตัิการแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้ 

6.5.3  ประเมนิผลการแก้ไขและโอกาสเกิดซํา้หากพบวา่ การแก้ไขครบถ้วนมีประสทิธิผล ลงนามในสว่นท่ี 4  
  ของการควบคมุสิง่ท่ีไม่เป็นไปตามข้อกําหนด (Non-conformity Control, NC) (F-901) ต้นฉบบั และ 
 สง่ผู้จดัการคณุภาพ 

     6.5.4   หากประเมินพบว่าการแก้ไขไมค่รบถ้วนมีโอกาสเกิดซํา้ให้ดําเนินการออก NC ใหม ่
6.6 ผู้จดัการคณุภาพ 
     6.6.1  ลงนามปิด NC ในสว่นท่ี 5 ของ NC (F-901) 
     6.6.2  มอบหมายผู้ รับผิดชอบให้บนัทกึผลใน NC LOG (F-902) เพ่ือนําเข้าท่ีประชมุทบทวนระบบบริหารตอ่ไป 
 6.6.3  มอบหมายผู้จดัการวิชาการรวบรวมผลการตรวจหาข้อบกพร่อง บนัทกึ ทบทวน ตามระยะเวลาท่ีกําหนดใน 
  วิธีปฏิบตัิเป็นเร่ืองๆ ไป 
 

7. การบันทกึ 
บนัทกึในแบบฟอร์ม NC F-901 และ NC LOG F-902 และจดัเก็บบนัทกึตามระเบียบปฏิบตัิการควบคมุเอกสาร 
(QP-01-3-01) 
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8. เอกสารตัวอย่าง/สิ่งที่แนบท้าย 
8.1 การควบคมุสิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (Non-conformity Control, NC) ( F-901) 
8.2 บนัทกึการควบคมุสิง่ท่ีไมเ่ป็นไปตามข้อกําหนด (Control of Non-conformity Work Log, NC LOG) (F-902) 

 
ขัน้ตอนการดาํเนินการ ควบคุมสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
  หาสาเหตุ แก้ไข ป้องกัน 
 

 
 
 ประเมินผลการแก้ไข 
 
 

 
 

 

ผู้พบข้อบกพร่อง 
บันทกึข้อบกพร่องใน 
NC (F-901) ส่วนที่ 1 

แจ้งผู้รับบริการ ผู้จดัการวิชาการ/หวัหน้าห้องปฏิบัตกิาร 
(ส่วนที่ 2) ขอหมายเลข NC 

ผู้รับผิดชอบการตรวจสอบ (ส่วนที่ 4) 

ผู้รับผิดชอบการแก้ไข (ส่วนที่ 3) 

ผู้จดัการคุณภาพ (ส่วนที่ 5) 

เข้าประชุมทบทวนการบริหาร 

บันทกึใน NC LOG (F-902) 
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