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1. วัตถุประสงค  

     เพ่ือทวนสอบ(verification) ถึงระบบบริหารจัดการคุณภาพท่ีดำเนินการอยูอยางตอเนื่อง ดังนี้ 

1.1 เพื่อประเมินวาระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการที่จัดตั้งขึ้นมีความสอดคลองกับมาตรฐาน ISO 15189/ISO 

15190 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  ฉบับท่ีจะขอรับการรับรองหรือไดรับการรับรองหรือไม?  

1.2 เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของการนำระบบคุณภาพไปใชเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพ/เปาหมายคุณภาพ

ตามท่ีหองปฏิบัติการและโรงพยาบาลกำหนด วาดีเพียงพอท่ีจะตอบสนองตอระดับคุณภาพท่ีตองการหรือไม?

(การใหบริการของหองปฏิบัติการมีความเหมาะสมหรือไม?) 

1.3 คนหาขอบกพรองเพื่อปองกันปญหา รวมทั้งสรางความตระหนักใหกับบุคลากรของหองปฏิบัติการไดทราบ

โอกาสพัฒนาและนำไปพัฒนาปรับปรุงระบบคุณภาพใหดียิ่งข้ึนอยางตอเนื่อง   

1.4 เพ่ือชวยเหลือ เสริมพลัง และใหคำแนะนำในการพัฒนาระบบคุณภาพ 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบการปฏิบัติงานนี้ สอดคลองกับคำแนะนำท่ีระบุไวในมาตรฐานสากล ISO 19011:2002 ใชกับทุกงานหรือ

กิจกรรมท่ีเก่ียวของกับระบบคุณภาพหองปฏิบัติการของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3. คำจำกัดความ 

3.1 การตรวจประเมินหรือการตรวจสอบหรือการตรวจติดตาม (Audit) หมายถึง กระบวนการท่ีจัดทำข้ึนอยาง

เปนระบบ เปนอิสระ และเปนลายลักษณอักษร เพ่ือใหไดมาซ่ึงหลักฐานการตรวจประเมิน (audit evidence) 

(ขอ 3.3) และการตรวจประเมินผลอยางเปนรูปธรรมเพ่ือตัดสินระดับการบรรลุผลตามเปาหมายของเกณฑ

การตรวจประเมิน (audit criteria) (ขอ 3.2)  

หมายเหตุ 1 การตรวจประเมินภายในหรือการตรวจสอบภายในหรือการตรวจติดตามภายใน(Internal 

audits)ในบางครั้งเรียกวาการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีหนึ่ง(First party audits)  ซ่ึงดำเนินการโดยตัว

องคกรเองหรือตัวแทนขององคกร สำหรับนำไปใชในการทบทวนการบริหารและกระบวนการภายในอ่ืน (เชน 

เพ่ือยืนยันประสิทธิผลของระบบการจัดการ หรือเพ่ือใหไดมาซ่ึงขอมูลเพ่ือการปรับปรุงระบบการจัดการ) การ

ตรวจประเมินภายในสามารถใชเปนพ้ืนฐานสำหรับการรับรองตนเองขององคกร ในหลายกรณี โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในองคกรขนาดเล็ก ความเปนอิสระสามารถแสดงใหเห็นไดจากความอิสระจากความรับผิดชอบใน

กิจกรรมท่ีถูกตรวจประเมิน หรืออิสระจากความลำเอียงและการขัดกันของผลประโยชน  เปนการตรวจ

ติดตามระบบท้ังหมดโดยละเอียด แตสำหรับการตรวจติดตามภายในหองปฏิบัติการนั้นไมจำเปนท่ีการตรวจ

ติดตามตองลงลึกในทุกองคประกอบของระบบการจัดการคุณภาพ หองปฏิบัติการอาจตัดสินใจท่ีจะมุงเนนไป

ท่ีกิจกรรมหนึ่งโดยไมละเลยกิจกรรมอ่ืนๆ อยางสิ้นเชิง  สำหรับการตรวจติดตามภายในดานบริหาร ดาน

เทคนิค และดานความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ นิยมใชผูตรวจติดตามจากเครือขายพัฒนาคุณภาพ

หองปฏิบัติการของจังหวัดหรือเขตบริการสุขภาพมากกวาการใชการผูตรวจติดตามซ่ึงปฏิบัติงานใน

หองปฏิบัติการตรวจไขวกันเอง 
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หมายเหตุ 2 การตรวจประเมินภายนอก(External audits) จะรวมท้ังการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสอง

(second party audits)   และการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสาม(third party audits)    

- การตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสอง(second party audits)   ดำเนินการโดยคณะบุคคลท่ีมีสวน

ไดเสียกับองคกร เชน การตรวจติดตามหองปฏิบัติการรับเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการท่ีใช

บริการสงตรวจตอ หรือหมายถึง การตรวจติดตามโดยองคการท่ีกำลังจะกลายมาเปนลูกคา/ผู

จาง หรือลูกคา หรือผูจาง หรือบุคคลอ่ืนในนามลูกคา   ซ่ึงการตรวจติดตามลักษณะนี้ สวนหนึ่ง

ก็เพ่ือใชในการตัดสินใจซ้ือสินคาหรือบริการนั่นเอง ซึง่รวมถงึการตรวจตดิตามความสามารถ

ของสถานพยาบาลโดยผูต้รวจตดิตามของสํานกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาต ิและ

สาํนกังานประกนัสงัคม  

- การตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสาม(third party audits)   ดำเนินการโดยองคกรท่ีดำเนินการ

ตรวจประเมินอยางอิสระ เชน หนวยงานควบคุมกฎระเบียบ หรือองคกรท่ีใหการรับรอง การ

ตรวจติดตามคุณภาพภายนอกเพ่ือการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย (Laboratory Accreditation, LA) ของสภาเทคนิคการแพทย 

เปนตน 

          ตารางท่ี 1 เปรียบเทียบกิจกรรมของแตละประเภทของการตรวจประเมิน 

          กิจกรรม First-party audit Second-party audit Third-party audit 

กำหนดการตรวจ ข้ึนกับแตละองคกร มีรายละเอียด ชัดเจน

และ เปนทางการ 

มีรายละเอียด ชัดเจนและ 

เปนทางการ 

ประชุมเปด และปด ข้ึนกับแตละองคกร เปนทางการ เปนทางการ 

การดำเนินการตรวจ ข้ึนกับแตละองคกร เปนทางการ เปนทางการ 

การใหคำปรึกษาแนะนำ ทำได ทำได ทำไมได 

การนำมาตรฐานสากลไป

ใช 

ISO 19011 ISO 19011 ISO/IEC 17021,  

ISO 19011 

หมายเหตุ 3 เม่ือตรวจประเมินระบบการจัดการเฉพาะสาขาสองระบบหรือมากกวา (เชน ดานคุณภาพ ดาน

สิ่งแวดลอม ดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย) พรอมกัน เรียกการตรวจประเมินนี้วาการตรวจประเมิน

รวม (combined audit) 

หมายเหตุ 4  เม่ือองคกรสองแหงหรือมากกวาประสานงานกันเพ่ือดำเนินการตรวจประเมินผูรับการตรวจ

ประเมิน (auditee) (ขอ 3.7) รายเดียวกัน เรียกการตรวจประเมินนี้วาการตรวจประเมินรวม (joint audit) 

3.2 เกณฑการตรวจติดตาม(Audit criteria) หมายถึง ชุดของนโยบาย(Policies) ข้ันตอน(procedures) หรือ

ขอกำหนด(requirements) ท่ีใชเปนขอมูลอางอิงกับหลักฐานการตรวจติดตาม(audit evidence)เม่ือเทียบ

กัน   
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หมายเหตุ  Audit criteria ไดแก มาตรฐาน(standard) หรือขอกำหนดตางๆ (requirements) ท่ีใชใน

การตรวจติดตาม เชน มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย, มาตรฐานสากล ISO 15189 / ISO 15190, คูมือ

คุณภาพ/นโยบาย วัตถุประสงค ระเบียบปฏิบัติ(WP) หรือ วิธปีฏิบัติงาน(WI) 

3.3 หลักฐานการตรวจติดตาม(Audit evidence) หมายถึง บันทึกขอความแหงขอเท็จจริงหรือขอมูลอ่ืนๆ ท่ี

สัมพันธกับ Audit criteria และทวนสอบได (verifiable)   

หมายเหตุ   Audit evidence เปนไดท้ังเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณ ไดแก บันทึก หรือขอมูลตาง ๆ ท่ี

เก่ียวของกับการตรวจติดตามท่ีผูตรวจติดตามบันทึกไว เชน บันทึกการตรวจติดตาม รายงานการสำรวจความ

พึงพอใจของผูใชบริการ ฯลฯ 

3.4 ผลการตรวจติดตาม(Audit findings) หมายถึง ผล(results) ท่ีไดจากการประเมินหลักฐานท่ีพบจากการ

ตรวจติดตาม (Audit evidence) เม่ือนำมาเทียบกับเกณฑการตรวจติดตาม(Audit criteria)ท่ีกำหนดไว 

หมายเหตุ 1 Audit findings แสดงใหเห็นความสอดคลอง(conformity) หรือไมสอดคลอง(non-

conformity) 

หมายเหตุ 2 Audit findings นำไปสูการระบโุอกาสในการปรับปรุง(opportunities for 

improvement) หรือบันทึกการปฏิบัติท่ีดี 

หมายเหตุ 3 หาก Audit criteria ไดรับการคัดเลือกจากขอกำหนดทางกฎหมายหรืออ่ืนๆ  Audit 

findings เรียกวา สิ่งท่ีทำไดดีตามขอกำหนด(compliance) หรือขอบกพรอง(non-compliance) 

3.5 ขอสรุปการตรวจติดตาม(Audit conclusion) หมายถึง ผลลัพธ(outcome) ของการตรวจติดตาม(audit) 

หลังจากการพิจารณาวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม(audit objectives)  และ Audit findings ท้ัง

หมดแลว 

หมายเหตุ เปนขอสรุปผลการตรวจติดตามภายหลังการตรวจติดตามกอนประชุมปด โดยพิจารณาผลคะแนน 

และขอกำหนดจำเปน (The Must) ท้ังหมดของคณะผูตรวจติดตาม ซ่ึง audit conclusion ประกอบไป

ดวยสรุปผลผาน หรือ ไมผาน และระบุรายละเอียด ขอดี ขอบกพรอง(ถามี) ขอควรปรับปรุง(ถามี) 

คำแนะนำและโอกาสพัฒนา แกหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมิน 

3.6 ลูกคาตรวจติดตาม (Audit client) หมายถึง องคกร(organization) หรือบุคคล(person) ท่ีรองขอการ

ตรวจติดตาม(audit)  ในกรณี Internal audit  ผูท่ีเปน Audit client อาจเปน auditee หรือบุคคลท่ี

จัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม 

3.7 ผูรับการตรวจประเมินหรือผูรับการตรวจติดตาม(Auditee) หมายถึง องคกร(organization)ท่ีถูกตรวจ

ติดตาม(audit) 

3.8 ผูตรวจสอบหรือผูตรวจประเมินหรือผูตรวจติดตาม (Auditor) หมายถึง บคุคล(person) ท่ีดำเนินการ

ตรวจติดตาม(audit) 

หมายเหตุ  Auditor มีหนาท่ีหลัก ดังนี้ 

1) วางแผนการตรวจ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 4 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

2) ตรวจในพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน 

3) สอบถามผูปฏิบัติงานและผูเก่ียวของ 

4) ตรวจหลักฐาน/ดูการปฏิบัติงานจริง 

5) เก็บขอมูลใหครบถวน 

6) วิเคราะหความสอดคลอง/ไมสอดคลองตามขอกำหนด 

7) เขียนรายงานสงในเวลาท่ีกำหนด 

8) ติดตามผลการแกไข 

3.9 ทีมงานตรวจสอบหรือคณะผูตรวจติดตาม(Audit team) หมายถึง ผูตรวจติดตาม(auditor) คนหนึ่งหรือ

หลายคน ดำเนินการตรวจสอบหรือตรวจติดตาม(audit) สนับสนุนโดยผูเชี่ยวชาญทางเทคนิค(technical 

experts) หากจำเปน 

 หมายเหตุ 1  มี Auditor หนึ่งคนใน Audit team จะไดรับการแตงตั้งเปน หัวหนาทีมหรือหัวหนาคณะ

ผูตรวจติดตาม(audit team leader) ซ่ึงมีภาระหนาท่ีดังนี้ 

1) รับผิดชอบกระบวนการตรวจติดตาม 

2) บริหารทีมงานตรวจติดตาม 

3) ตัดสินใจและจัดการกับขอขัดแยงท่ีเกิดข้ึนระหวางการตรวจติดตาม 

4) ตรวจติดตามดานการบริหารจัดการบางสวนหรือท้ังหมด 

5) ควบคุมและกำหนดเวลาการตรวจติดตาม 

6) ทำหนาท่ีดำเนินการ เปด-ปด การประชุม 

7) ติดตามผลการแกไขของหนวยงานท่ีรับการตรวจ 

หมายเหตุ 2  Audit team อาจรวมถึงผูตรวจติดตามฝกหัด(auditors-in-training) 

3.10 ผูเช่ียวชาญดานเทคนิค(technical expert) หมายถึง บุคคลท่ีมีความรูเฉพาะหรือเชี่ยวชาญในทีมงาน

ตรวจติดตาม(Audit team) 

หมายเหตุ 1  ความรูหรือความเชี่ยวชาญเฉพาะท่ีเก่ียวของกับองคกร กระบวนการ หรือกิจกรรมท่ีจะไดรับ

การตรวจติดตาม หรือดานภาษา หรือดานวัฒนธรรม 

หมายเหตุ 2  technical expert ไมไดทำหนาท่ีเปน auditor ใน  Audit team  

3.11 ผูสังเกตการณ (Observer) หมายถึง คนท่ีมาพรอมกับ Audit team แตไมไดทำหนาท่ีตรวจติดตาม 

หมายเหตุ 1  Observer ไมไดเปนสวนหนึ่งของ Audit team และไมไดมีอิทธิพลหรือยุงเก่ียวกับการ

ดำเนินงานของการ audit 

หมายเหตุ 2 Observer มาจาก auditee  หนวยควบคุม หรือบุคคลท่ีสนใจอ่ืนๆ ท่ีเปนพยานในการ 

audit 

3.12 ไกด(Guide) หมายถึง ผูไดรับการแตงตั้งโดย auditee ใหความชวยเหลือ audit team 
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3.13 โปรแกรมการตรวจติดตาม(Audit programme) หมายถึง การเตรียมการสำหรับ audit หนึ่งหรือ

มากกวา ท่ีวางแผนไวสำหรับกรอบเวลาท่ีกำหนดและกำกับใหเปนไปตามจุดประสงคเฉพาะ(specific 

purpose) 

หมายเหตุ  Audit programme เปนเครื่องมือท่ีผูตรวจติดตามใชสำหรับควบคุมการปฏิบัติงานของตนให

เปนไปตาม audit plan 

3.14 ขอบเขตการตรวจติดตาม(Audit scope) หมายถึง ขอบขายและขอบเขตของ audit  

หมายเหตุ   ขอบขายการตรวจติดตามโดยท่ัวไป รวมถึงรายละเอียดของสถานท่ีทางกายภาพ หนวยงาน

ภายในองคกร  กิจกรรม และกระบวนการ รวมท้ังระยะเวลาท่ีครอบคลุม เชน ระบุวามีการตรวจติดตาม

งานปฏิบัติการสาขาและรายการทดสอบใดบางของหองปฏิบัติการ เปนตน 

3.15 แผนการตรวจติดตาม(Audit plan) หมายถึง คำอธิบายของกิจกรรม(activities) และการจัดเตรียมการ

ตรวจติดตาม (audit) 

หมายเหตุ 1  Audit plan เปนการวางแผนการตรวจติดตามซ่ึงมีการกำหนดหวงเวลาคราวๆ(เชน ระบุ

วันท่ีของเดือน หรือระบุเดือนของป) ในการดำเนินกิจกรรมหลักท่ีสำคัญท้ังหมดของ audit programme 

และเปนไปตามวัตถุประสงคท่ีตั้งไว 

หมายเหตุ 2 Audit Schedule (กำหนดการตรวจติดตาม, ตารางเวลาของการตรวจติดตาม) เปน

รายละเอียดตารางเวลา(ระบุเวลาของแตละวัน) ของการดำเนินกิจกรรมท่ีเก่ียวของกับโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม 

3.16 ความเส่ียง(Risk) หมายถึง ผลกระทบของความไมแนนอนเก่ียวกับวัตถุประสงค 

3.17 ความสามารถ(Competence) หมายถึง  การประยุกตใชความรูและทักษะเพ่ือใหบรรลุผลตาม

วัตถุประสงคได 

หมายเหตุ  เปนความสามารถท่ีเหมาะสมของพฤติกรรมสวนบุคคลในระหวางข้ันตอน audit 

3.18 ความสอดคลอง(Conformity) หมายถึง การปฏิบัติตามขอกำหนด  

3.19 ความไมสอดคลอง (Nonconformity) หมายถึง การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

3.20 ระบบการจัดการ(Management system) หมายถึง ระบบการสรางนโยบาย วัตถุประสงค และเพ่ือให

บรรลุวัตถุประสงคเหลานั้น 

3.21 ความไมสอดคลองท่ีอาจเกิดข้ึน(Potential nonconformity) หมายถึง การปฏิบัติ(การกระทำหรือไม

กระทำ) ท่ีทำใหมีโอกาสเกิดข้ึนของสิ่งไมสอดคลอง 

3.22 หองปฏิบัติการ หมายถึง แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3.23 การแกไข(Correction) หมายถึง การแกไขปญหาท่ีพบใหหมดไป (action to eliminate a detected 

nonconformity) เปนการแกไขเบื้องตนเฉพาะจุด หรือแกไขเปนเรื่องๆ ไป 

3.24 ปฏิบัติการแกไข (Corrective action) หมายถึง การแกไขท่ีสาเหตุของปญหา (action to eliminate the 

cause of a detected nonconformity) 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 6 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

3.25 ปฏิบัติการปองกันปญหา (Preventive action) หมายถึง การกำจัดแนวโนมท่ีอาจทำใหเกิดปญหา หรือ

สถานการณอ่ืนๆ ท่ีไมตองการใหหมดไป (action to eliminate the cause of a potential 

nonconformity or other undesirable potential situation ) 

3.26 ขอบกพรอง(Non-compliance, NC) หมายถึง การดำเนินการท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดท่ีระบุไว  

3.27 ขอบกพรองหลัก (Major NC) หมายถึง การกระทำท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดและมีผลกระทบโดยตรงตอ

คุณภาพ และความถูกตองของงาน หรือหมายถึง การตรวจพบขอบกพรองท่ีรายแรง ซ่ึงอาจสงผลกระทบ

ตอการดำรงอยูของระบบคุณภาพ หรือสงผลรายแรงตอคุณภาพบริการ หรือตรวจพบขอบกพรองจำนวน

มาก หรือบุคลากรสวนใหญในหนวยงานไมปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว  หรือหมายถึงขอบกพรอง

ท่ีมีผลกระทบตอระบบคุณภาพซ่ึงจะทำใหระบบนั้นลมเหลวหรือกระทบตอความถูกตองของผลทดสอบ 

ซ่ึงตองแกไขทันทีและอาจตองระงับการดำเนินการกิจกรรมนั้นทันที จนกวาจะสามารถแกไข

ขอบกพรองนั้นได 

3.28 ขอบกพรองรอง (Minor NC) หมายถึง การกระทำท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดและมีผลกระทบตอคุณภาพ

ของงาน แตไมสงผลกระทบถึงความถูกตองของงาน หรือหมายถึง การตรวจพบขอบกพรองเล็กนอย จำนวน

ไมมาก ไมรุนแรง เปนเฉพาะบุคคลไมไชท้ังระบบ บุคลากรสวนใหญปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไวได

อยางถูกตอง หรือหมายถึงขอบกพรองท่ีเกิดข้ึนเล็กนอยหรือจำนวนไมมาก ซ่ึงไมมีผลทำใหระบบนั้น

ลมเหลวหรือไมกระทบตอความถูกตองของผลทดสอบ แตหากปลอยไวอาจนำมาซ่ึงความเสียหายได

ภายหลังจำเปนอยางย่ิงท่ีจะตองแกไขขอบกพรองนั้น 

3.29 ขอสังเกต (Observation) หมายถึง ขอเท็จจริงท่ีพบระหวางการตรวจติดตามโดยสามารถยืนยันดวย

ขอมูลและหลักฐานท่ีมีอยู ไมมีผลกระทบตอระบบคุณภาพหรือความถูกตองของผลการทดสอบหรือเปนสิ่ง

ท่ีไมผิดขอกำหนด แตหากเพิกเฉยไมเอาใจใส อาจเกิดเปนขอบกพรองไดในอนาคต หรือหมายถึงพบ

ขอบกพรองท่ีไมสามารถระบุสาเหตุหรือท่ีมาของปญหาหรือขอกำหนด หรือยังตรวจไมพบขอบกพรองใน

หนวยงานหรือยังมีหลักฐานไมเพียงพอ แตผูตรวจติดตามคิดวาอาจมีปญหาในอนาคต หรือเปนสิ่งไม

สอดคลองตามขอกำหนดท่ีอาจเกิดข้ึน(Potential  nonconformities)หรือสิ่งท่ีตรวจพบในขณะนั้น

หนวยงานสามารถปฏิบัติใหไดผลดีกวาท่ีเปนอยูได  

หมายเหตุ สำหรับ Observation หนวยงานท่ีถูกตรวจติดตามอาจแกไขหรือไมแกไขก็ได 

3.30 ไมพบขอบกพรอง (No NC) หมายถึง ตรวจไมพบขอบกพรองในหนวยงาน 

หมายเหตุ   เปรียบเทียบระดับขอบกพรองและคำศัพทท่ีใชในการรายงานการตรวจติดตามภายในตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย กับมาตรฐานสากล 
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ตารางท่ี 2 เปรียบเทียบระดับขอบกพรองและคำศัพทท่ีใชในการรายงานผลการตรวจติดตาม 

รายการเปรียบเทียบ มาตรฐาน 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย         มาตรฐาน ISO 15189/ISO 15190                                      

ระดบัขอบกพรอง โอกาสพัฒนา Major NC, Minor NC 

ขอเสนอแนะ                            Observation 

คำศัพทท่ีใชในการรายงานผล

การตรวจติดตาม(audit 

findings) เม่ือผลการตรวจ

ติดตามแสดงใหเห็นความไม

สอดคลองหรือพบขอบกพรอง

หรือพบแนวโนมท่ีจะเกิดสิ่งไม

สอดคลอง 

ควรจัดทำ... 

ควรเพ่ิมเติม... 

 

 

 

 

ควรทบทวน... 

 

 

ควรยุติ... 

 

ยังไมมี…   ไมมี..     ไมพบ... 

ไมมีหลักฐานแสดง… 

ไมมีเอกสารหรือหลักฐานแสดง... 

ไมไดจัดทำ… 

เรื่อง....ไมไดกำหนด.... 

เรื่อง......ไมไดระบุ... 

.......ไมไดรับการทบทวน 

......ไมครบถวน 

.......ไมชัดเจน 

........ไมเหมาะสม 

....ไมถูกตอง ดังนี้ 
 

4. ข้ันตอนดำเนินการ 

4.1 ข้ันตอนท่ี 1 วางแผนการตรวจติดตาม  

หองปฏิบัติการท่ีจำเปนตองดำเนินการตรวจติดตาม ควรจะสรางโปรแกรมการตรวจติดตาม (audit 

programme) มีผูจัดการคุณภาพ ทำหนาท่ีเปนผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม มีอำนาจในการจัดการ

โปรแกรมการตรวจติดตาม รับผิดชอบหลักในการดำเนินการ ดังนี้ 

4.1.1 สรางวัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตาม  ผูอำนวยการหองปฏิบัติการควรทำใหม่ันใจวา

วัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตามถูกกำหนดเพ่ือกำกับการวางแผนและการดำเนินการ

ตรวจติดตาม และควรทำใหม่ันใจวาโปรแกรมการตรวจติดตามถูกนำไปใชอยางมีประสิทธภิาพ

วัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตามควรสอดคลองและสนับสนุนนโยบายและวัตถุประสงค

ของระบบการจัดการ  ตัวอยางวัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตามรวมถึงตอไปนี้ 

- เพ่ือนำไปสูการปรับปรุงระบบการจัดการและเพ่ิมประสิทธิภาพของระบบการจัดการ 

- เพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพของระบบการจัดการ 

- เพ่ือใหเปนไปตามขอกำหนดและมาตรฐานท่ีเก่ียวของหรือมาตรฐานท่ีขอรับการรับรองหรือ

ไดรับการรับรอง ซ่ึงเปนตอบสนองความตองการภายนอก เชน การรับรองมาตรฐานระบบ
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บริหารคุณภาพหองปฏิบัติการตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  การรับรอง

มาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 15190 เปนตน 

- เพ่ือทวนสอบ(verify) ความสอดคลองกับขอกำหนดตามสัญญา 

- เพ่ือประเมินความเขากันไดและความสอดคลองกันระหวางวัตถุประสงคของระบบการจัดการ

กับนโยบายของระบบการจัดการและวัตถุประสงคโดยรวมขององคกร 

4.1.2 สรางโปรแกรมการตรวจติดตาม (Establishing the audit programme)  

a) กำหนดบทบาทและความรับผิดชอบของผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม  โดยใหผูจัดการ

โปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ)  มีหนาท่ีความรับผิดชอบ ดังตอไปนี้ 

- กำหนดขอบเขตของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- ระบุและประเมินความเสี่ยงของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- กำหนดความรับผิดชอบเก่ียวกับการตรวจติดตาม 

- กำหนดข้ันตอนสำหรับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- กำหนดทรัพยากรท่ีจำเปน  รวมท้ังการเดินทางและท่ีพัก 

- ทำใหม่ันใจวามีการนำโปรแกรมการตรวจติดตามไปใช รวมท้ังการกำหนดวัตถุประสงค(audit 

objectives) ขอบขาย(audit scope) และเกณฑการตรวจติดตาม(audit criteria)แตละครั้ง  

กำหนดวิธีการตรวจติดตาม(audit methods) และการคัดเลือกคณะผูตรวจติดตาม(audit 

team) และประเมินผลผูตรวจติดตาม(evaluating auditors) 

- ทำใหม่ันใจวามีการจัดการและเก็บรักษาบันทึกโปรแกรมการตรวจติดตามอยางเหมาะสม 

- เฝาติดตาม ทบทวน และปรับปรุงโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตามควรแจงผูอำนวยการหองปฏิบัติการและผูอำนวยการ

โรงพยาบาลทราบเนื้อหาของโปรแกรมการตรวจติดตาม และถาจำเปน อาจเสนอเรื่องให

ผูอำนวยการโรงพยาบาลอนุมัติโปรแกรมการตรวจติดตาม 

หมายเหตุ :  สำหรับผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตามความปลอดภัย ควรมอบหมายให

เปนหนาท่ีของผูจัดการความปลอดภัย/LSO (กรณีผูจัดการคุณภาพไมใชบุคคลเดียวกันกับ

ผูจัดการความปลอดภัย) 

b) พัฒนาความรูและทักษะท่ีจำเปนในการจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม โดยผูจัดการ

โปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ)ควรไดรับการอบรมเพ่ือใหมีความสามารถท่ีจำเปน

ในการจัดการโปรแกรมและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของ 

c) กำหนดขอบเขตของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

d) ระบุและประเมินผลความเส่ียงของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

e) จัดทำข้ันตอนดำเนนิการสำหรับโปรแกรมการตรวจติดตาม 
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ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรสรางข้ันตอน(procedures) การ

ดำเนินการเดียวหรือมากกวา เพ่ือดำเนินการในเรื่องตอไปนี้ หากเก่ียวของ 

- พิจารณาความเสี่ยงของโปรแกรมการตรวจติดตามในการวางแผน(planning audits) 

และการกำหนดตารางเวลา(scheduling audits) 

- สรางความม่ันใจในความปลอดภัยของขอมูลและความลับ ผูตรวจติดตามควรใชความ

รอบคอบในการใชงานและปกปองขอมูลท่ีไดมาในระหวางการทำหนาท่ีตรวจติดตาม 

ขอมูลจากการตรวจติดตามไมควรถูกนำมาใชอยางไมเหมาะสมเพ่ือผลประโยชนสวนตัว

โดยผูตรวจติดตาม(auditor) หรือลูกคาการตรวจติดตาม(audit client) หรือใน

ลักษณะท่ีเปนภัยตอผลประโยชนอันชอบธรรมของผูตรวจประเมิน(auditee) รวมถึงการ

จัดการขอมูลท่ีสำคัญหรือเปนความลับใหเหมาะสม 

- สรางความเชื่อม่ันในความสามารถของผูตรวจติดตามและหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

- คัดเลือกคณะผูตรวจติดตามท่ีเหมาะสมและการมอบหมายบทบาทและความรับผิดชอบของ

พวกเขา 

- ดำเนินการตรวจติดตาม รวมท้ังการใชวิธีการสุมตัวอยางท่ีเหมาะสม 

- ดำเนินการติดตามผลการตรวจติดตาม หากเก่ียวของ 

- รายงานผูบริหารสูงสุดเก่ียวกับผลสำเร็จโดยรวมของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- การเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- เฝาติดตามและทบทวนประสิทธิภาพการทำงานและความเสี่ยง และการปรับปรุง

ประสิทธิผลของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

f) ระบุทรัพยากรท่ีจำเปนสำหรับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรพิจารณาสิ่งตอไปนี้ 

- ทรัพยากรทางการเงินท่ีจำเปนสำหรับการพัฒนา นำไปใช บริหาร และปรับปรุงกิจกรรม

การตรวจติดตาม 

- วิธีการตรวจติดตาม 

- ความมีพรอมไวใชงานของผูตรวจติดตามและผูเชี่ยวชาญดานเทคนิคท่ีมีความสามารถ

เหมาะสมตรงตามวัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- ขอบเขตของแผนงานการตรวจติดตามและความเสี่ยงของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- เวลาและคาใชจายในการเดินทาง สถานท่ีพักอาศัย และสิ่งของจำเปนอ่ืนสำหรับการตรวจ

ติดตาม 

- ความมีพรอมไวใชงานของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร 
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4.1.3 ดำเนินการตามโปรแกรมการตรวจติดตาม   

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรจะดำเนินการตามโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม  ดวยวิธีการดังตอไปนี้ 

a) สื่อสารสวนสำคัญของโปรแกรมการตรวจติดตามไปยังผูเก่ียวของและแจงความคืบหนาเปน

ระยะๆ 

b) กำหนดวัตถุประสงค ขอบเขต และเกณฑการตรวจติดตาม(audit criteria) ของการตรวจติดตาม

แตละครั้ง 

c) สรางทางเลือกวิธีการตรวจติดตามท่ีสามารถนำไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ควรดำเนินการโดยใชสองวิธีหรือมากกวาโดยเลือกมาจากวิธีตาง ๆ ในตารางท่ี 3 ในการใชวิธีการ

ตรวจติดตามในตารางท่ี 2 ควรระมัดระวังในเรื่องตอไปนี้: 

- วิธีการท่ีระบุไวแสดงถึงขอบเขตของทางเลือกและไมสามารถนำมาประยุกตใชไดในบาง

สถานการณ 

- วิธีท่ีหลากหลายอาจมีความนาเชื่อถือท่ีแตกตางกัน 

- ควรนำวิธีการตาง ๆ มาใชรวมกันเพ่ือใหม่ันใจถึงผลลัพธท่ีไดเปนรูปธรรม สม่ำเสมอ 

ยุติธรรม และนาเชื่อถือ 

                 ตารางท่ี 3 วิธีการตรวจติดตามท่ีสามารถนำไปใชไดเม่ือมีทรัพยากรพรอม 

ขอบเขตความเก่ียวของ 

ระหวางผูตรวจติดตามกับ 

ผูรับการตรวจติดตาม 

ทำเลท่ีตั้งของผูตรวจติดตาม 

ในสถานท่ีปฏิบัติงานจริง ทางไกล 

มีปฏิสัมพันธระหวางคน การสัมภาษณ 

การจดบันทึกในแบบรายการ

ตรวจสอบและแบบสอบถามโดย

การมีสวนรวมของผูรับการตรวจ

ติดตาม 

การทบทวนเอกสารโดยการมีสวน

รวมของผูรับการตรวจติดตาม 

- ผานชองทางการสื่อสารโตตอบได: 

- การสัมภาษณ 

- การใชรายการตรวจติดตามและ

แบบสอบถาม 

- การทบทวนเอกสารโดยการมีสวน

รวมของผูรับการตรวจติดตาม 

ไมมีปฏิสัมพันธระหวางคน การสุมตัวอยาง 

การทบทวนเอกสาร 

(เชน บันทึก การวิเคราะหขอมูล) 

การสังเกตการปฏิบัติงาน 

การทบทวนเอกสาร 

(เชน บันทึก การวิเคราะหขอมูล) 

การสังเกตการปฏิบัติงานผานการ

ตรวจติดตามผลการรับรอง โดย
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ขอบเขตความเก่ียวของ 

ระหวางผูตรวจติดตามกับ 

ผูรับการตรวจติดตาม 

ทำเลท่ีตั้งของผูตรวจติดตาม 

ในสถานท่ีปฏิบัติงานจริง ทางไกล 

การตรวจเยี่ยม ณ สถานท่ี

ปฏิบัติงานจริง 

การจดบันทึกในแบบรายการ

ตรวจสอบ 

การสุมตัวอยาง (เชน ผลิตภัณฑ 

คำนึงถึงขอกำหนดทางสังคมและ

กฎหมาย 

การวิเคราะหขอมูล 

กิจกรรมการตรวจติดตาม ณ สถานท่ีปฏิบัติงานจริงจะดำเนินการ ณ สถานท่ีทำงานของผูรับการ

ตรวจติดตาม กิจกรรมการตรวจติดตามทางไกลจะดำเนินการ ณ สถานท่ีใด ๆ นอกเหนือไปจาก

สถานท่ีทำงานของผูรับการตรวจติดตาม โดยไมตองคำนึงถึงระยะทาง 

กิจกรรมการตรวจติดตามท่ีสามารถสื่อสารสองทางเก่ียวของกับปฏิสัมพันธระหวางบุคลากรของผูรับ

การตรวจติดตามและคณะผูตรวจติดตาม กิจกรรมการตรวจติดตามท่ีไมสามารถสื่อสารสองทางจะไม

มีปฏิสัมพันธระหวางบุคคลท่ีเปนตัวแทนของผูรับการตรวจติดตาม แตเก่ียวของกับการมีปฏิสัมพันธ

กับเครื่องมือ สิ่งอำนวยความสะดวก และเอกสาร 

 

d) ประสานงานการตรวจติดตาม(coordinating audits) และจัดทำกำหนดการตรวจติดตาม

(scheduling audits) และกิจกรรมอ่ืนท่ีเก่ียวของกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

e) ทำใหม่ันใจวาไดมีการคัดเลือกคณะผูตรวจติดตาม(audit team) ท่ีมีความสามารถท่ีจำเปน เชน 

ขอรับการสนับสนุนผูตรวจติดตามจากเครือขายพัฒนาหองปฏิบัติการของจังหวัดหรือเขตบริการ

สุขภาพโดยใหคณะกรรมการเครือขายฯ ชวยคัดเลือกผูท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมจากบัญชีรายชื่อ

ผูตรวจติดตามของจังหวัดหรือเขตบริการสุขภาพ เปนตน 

หมายเหตุ คุณสมบัติโดยท่ัวไปของผูตรวจประเมินหรือผูตรวจติดตาม(auditor) มีดังนี้ 

1) ผานการอบรมหลักสูตรเทคนิคการตรวจติดตาม เชน อบรมความรู แนวทางตรวจ

ประเมินระบบบริหารคุณภาพและ/หรือสิ่งแวดลอมตามมาตรฐานสากล ISO 

19011,  หลักสูตร MTC-LA 02 เทคนิคการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย เปนตน 

2) มีความเขาใจในขอกำหนดของมาตรฐานท่ีจะตรวจติดตาม เชน ผานการอบรม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย,  มาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 15190 ฉบบัท่ี

ขอการรบัรอง เปนตน 

3) มีความรูความเขาใจในหนวยงาน และงานท่ีตรวจประเมิน 
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4) มีความสามารถในการสื่อสารกับผูอ่ืน 

5) มีหลักการในการพิจารณาหลักฐาน รายละเอียดสิ่งท่ีตรวจ 

6) มีอิสระ และไมมีผลประโยชนทับซอนกับหนวยงานท่ีไปตรวจติดตาม 

f) ใหทรัพยากรท่ีจะเปนสำหรับคณะผูตรวจติดตาม 

g) กำหนดความรับผิดชอบในการตรวจติดตามแตละครั้งตอหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ)เปนผูกำหนดความรับผิดชอบในการ

ตรวจสอบแตละครั้งตอหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม(audit team reader) เพ่ือใหแนใจวาการ

ตรวจติดตามแตละครั้งมีประสิทธิภาพ ควรใหขอมูลตอไปนี้กับหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

- วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

- เกณฑการตรวจติดตาม (audit criteria) และเอกสารอางอิงใดๆ ไดแก มาตรฐานท่ีจะใช

ในการตรวจติดตาม และเอกสารคุณภาพท่ีใชในการดำเนนิการตามขอกำหนดของ

มาตรฐาน 

- ขอบขายการตรวจติดตาม รวมท้ังการชี้บงหนวยงานและกระบวนการท่ีจะถูกตรวจ

ติดตาม 

- วิธีการตรวจติดตามและข้ันตอนการดำเนินการ 

- องคประกอบของคณะผูตรวจติดตาม 

- ขอมูลเพ่ือการติดตอกับผูรับการตรวจติดตาม ทำเลท่ีตั้ง วันท่ีและชวงเวลาของการ

ดำเนินกิจกรรมการตรวจติดตาม 

- การจัดสรรทรัพยากรท่ีเหมาะสมเพ่ือดำเนินการตรวจติดตาม 

- ขอมูลท่ีจำเปนสำหรับการประเมินผลและแสดงความเสี่ยงตอการบรรลุผลตาม

วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

ขอมูลท่ีสงมอบใหหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม ควรครอบคลุมสิ่งตอไปนี้ตามความเหมาะสม : 

- ภาษาท่ีใชในการทำงานและจัดทำรายงานของการตรวจติดตามในกรณีท่ีตองใชภาษา

แตกตางไปจากภาษาแมของผูตรวจติดตามหรือของผูรับการตรวจติดตาม หรือของท้ังสอง

ฝาย 

- เนื้อหาในรายงานการตรวจติดตามและการแจกจายตามท่ีกำหนดไวในโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม 

- เรื่องเก่ียวกับการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูล หากกำหนดไวในโปรแกรม

การตรวจติดตาม 

- ขอกำหนดดานสุขภาพและความปลอดภัยสำหรับผูตรวจติดตาม 

- ขอกำหนดดานการรักษาความปลอดภัยและการอนุมัติใหเขาพ้ืนท่ีท่ีใชรับการตรวจติดตาม 
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- กิจกรรมตรวจติดตาม และผลการแกไขจากการตรวจติดตามใดๆ เชน จากการตรวจ

ประเมินท่ีผานมา ถาเก่ียวของ 

- การประสานงานกับกิจกรรมการตรวจติดตามอ่ืน ในกรณีของการตรวจติดตามรวม เม่ือ

ดำเนินการตรวจติดตามรวม เปนสิ่งสำคัญท่ีจะตองไดความเห็นชอบรวมกันระหวางองคกร

ท่ีดำเนินการตรวจติดตามตั้งแตกอนเริ่มตนการตรวจติดตาม ในเรื่องเก่ียวกับความ

รับผิดชอบของแตละฝาย โดยเฉพาะอยางยิ่งเก่ียวกับอำนาจหนาท่ีของหัวหนาคณะผูตรวจ

ติดตามท่ีไดรับการแตงตั้งสำหรับการตรวจติดตาม 

h. ทำใหม่ันใจวาการดำเนินการตรวจติดตามสอดคลองกับโปรแกรมการตรวจติดตามและ

ดำเนินการภายในกรอบเวลาท่ีตกลงไว 

i. จัดการผลสัมฤทธิ(์outcome) จากโปรแกรมการตรวจติดตาม   โดยผูจัดการโปรแกรมการ

ตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรตรวจสอบวากิจกรรมตอไปนี้ไดดำเนินการ 

- การทบทวนและการอนมุติัรายงานการตรวจติดตาม(audit report) รวมทัง้การ

ประเมินเก่ียวกบัความเหมาะสมและความเพียงพอของสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม 

- การทบทวนการวิเคราะหห์าสาเหตทุี่แทจ้รงิและประสิทธิผลของการปฏิบติัการแกไ้ข

และการปฏิบติัการป้องกนั 

- การจดัสง่รายงานการตรวจติดตามใหแ้ก่ผูบ้รหิารสงูสดุและผูเ้ก่ียวขอ้งอ่ืน 

- การกาํหนดความจาํเป็นสาํหรบัติดตามการตรวจติดตามใดๆ 

j. ทำใหม่ันใจวากิจกรรมการตรวจติดตามถูกบันทึกและบันทึกนั้นถูกดำเนินการและเก็บรักษา

อยางเหมาะสม 

4.1.4 ติดตามผลการนำโปรแกรมการตรวจติดตามไปใช 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรติดตามผลในการนำโปรแกรมการตรวจ

ติดตามไปใช ดังนี้ 

a) ประเมินผลความสอดคลองกับโปรแกรมการตรวจติดตาม กำหนดการ(ตารางเวลา) และ

วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

b) ประเมินผลการปฏิบัติงานของสมาชิกคณะตรวจติดตาม(audit team) 

c) ประเมินผลความสามารถ(ability) ของคณะผูตรวจติดตามในการนำแผนการตรวจติดตาม

(audit plan)ไปใช 

d) ประเมินผลการตอบรับ(feedback) จากผูบริหารสูงสุด ผูรับการตรวจประเมิน ผูตรวจ

ประเมิน และผูมีสวนไดเสียอ่ืน 

              ปจจัยบางประการอาจชี้ใหเห็นความจำเปนในการปรับเปลี่ยน(modify) โปรแกรมการตรวจติดตาม เชน: 

- สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน(audit findings) 
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- ระดับของประสิทธิผลของระบบการจัดการท่ีปรากฏ 

- การเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการของลูกคา(clients)หรือของผูรับการตรวจติดตาม(auditee) 

- การเปลี่ยนแปลงของมาตรฐาน ขอกำหนดตามกฎหมายและสัญญาและขอกำหนดอ่ืนท่ี

องคกรมีภาระผูกพัน 

- การเปลี่ยนแปลงผูสงมอบ 

4.1.5 ทบทวนและปรับปรุงโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรทบทวนโปรแกรมการตรวจติดตามเพ่ือ

ประเมินวาบรรลุผลตามวัตถุประสงคหรือไม ควรใชบทเรียนท่ีไดรับจากทบทวนโปรแกรมการตรวจ

ติดตามเปนปจจัยนำเขาสำหรับกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง การทบทวนโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม  ควรพิจารณาสิ่งตอไปนี้: 

a) ผลลัพธและแนวโนมจากการเฝาติดตามโปรแกรมการตรวจติดตาม 

b) ความสอดคลองกับข้ันตอนการดำเนินการในโปรแกรมการตรวจติดตาม 

c) ความตองการและความคาดหวังท่ีเกิดข้ึนของผูมีสวนไดเสีย 

d) บันทึกเก่ียวกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

e) วิธีการทางเลือกหรือวิธีการใหมของการตรวจติดตาม 

f) ประสิทธิผลของมาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีเก่ียวเนื่องกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

g) ประเด็นการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูลเก่ียวกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรทบทวนการนำโปรแกรมการตรวจติดตาม

ไปใชโดยรวม ระบุพ้ืนท่ีเพ่ือการปรับปรุง  แกไขโปรแกรมถาจำเปน และควรดำเนินการดังนี้ : 

- ทบทวนการพัฒนาวิชาชีพของผูตรวจติดตามอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองกับการเลือก

วิธีการประเมินผลผูตรวจติดตามท่ีเหมาะสม การประเมินผูตรวจติดตาม การรักษาและ

ปรับปรุงความสามารถของผูตรวจติดตาม 

- รายงานผลการทบทวนโปรแกรมการตรวจติดตามใหแกผูบริหารสูงสุด 

4.1.6 อบรมผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน  

ขออนุมัติผูบริหารโรงพยาบาลสงบุคลากรหองปฏิบัติการ ไดแก ผูจัดการคุณภาพ ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ และผูจัดการวิชาการ เขารับการอบรมหลักสูตรเทคนิคการตรวจติดตาม เชน ISO 

19011, หลักสูตร MTC-LA 02 เทคนิคการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  

เปนตน และเขารับอบรมหลักสูตรมาตรฐานท่ีหองปฏิบัติการขอรับการรับรอง เชน ISO 15189 / 

ISO 15190, มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย เปนตน  เพ่ือใหมีคุณสมบัติของผูตรวจติดตาม

(auditor)ท่ีเหมาะสม รวมท้ังมีความเขาใจในกระบวนการข้ันตอนการตรวจติดตามภายในเม่ือตองรับ

บทบาทเปนสวนหนึ่งของผูรับการตรวจติดตาม(auditee) และสงรายชื่อผูมีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีผาน
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การอบรมดังกลาวใหหนวยงานท่ีเปนศูนยกลางเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของจังหวัด

หรือเขตบริการสุขภาพ(ไดแก สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสกลนคร, ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 

8 อุดรธานี)  เพ่ือออกหนังสือคำสั่งแตงตั้งเปนคณะกรรมการตรวจประเมินระบบคุณภาพ

หองปฏิบัติการอยางของจังหวัดและ/หรือเขตบริการสุขภาพ อยางเปนทางการ 

4.1.7 จัดทำแผนการตรวจติดตามภายในประจำป 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) วางแผนใหมีการตรวจติดตามภายใน

หองปฏิบัติการ อยางนอย 1 ครั้งในรอบ 12 เดือน โดยจัดทำแผนการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-

077) ระบุลำดับข้ันตอนดำเนินการของแผน มาตรฐาน/ขอกำหนดท่ีใชตรวจติดตาม ชื่อผูตรวจ

ติดตาม (auditor) ชื่อตัวแทนของผูรับการตรวจติดตาม(auditee) ระยะเวลา ระบบ/กิจกรรม/

รายละเอียดท่ีจะรับการตรวจติดตาม และวิธีการดำเนินการในแตละข้ันตอน และระบุรายละเอียด

ระบุลำดับข้ันตอนดำเนินการของแผน มาตรฐาน/ขอกำหนดท่ีใชตรวจติดตาม ครอบคลุมขอกำหนด

ของมาตรฐานท่ีจะตรวจติดตาม หากมีการเปลี่ยนแปลงท่ีไมเปนไปตามกำหนด สามารถปรับปรุง

เปลี่ยนแปลงกำหนดการใหมตามความเหมาะสมได 
 

4.2 ข้ันตอนท่ี 2 เตรียมการตรวจติดตาม ประกอบดวยกิจกรรมตาง ๆ ดังนี้ 

4.2.1 คัดเลือกคณะผูตรวจติดตาม(Audit team) 

a) หองปฏิบัติการผูรับการตรวจติดตาม แจงใหออกหนังสือโรงพยาบาลขอรับการสนับสนุนผูตรวจ

ติดตามภายในจากเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของจังหวัดและ/หรือเขตบริการสุขภาพ 

เชน ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธานี 

b) เครือขายพัฒนาฯ คัดเลือกและกำหนดคณะผูตรวจติดตาม ระบุชื่อผูตรวจติดตามและชื่อหัวหนา

คณะผูตรวจติดตาม แจงรายชื่อผูไดรับการคัดเลือกใหคณะผูตรวจติดตามรับทราบ และขอเอกสาร

คุณภาพจากผูรับการตรวจติดตาม 

4.2.2 ผูจัดการคุณภาพ รวบรวมเอกสารคุณภาพฉบับลาสุดสงใหเครือขายพัฒนาฯ เพ่ือสงตอใหคณะผูตรวจ

ติดตาม 

4.2.3 หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม เรียกประชุมผูตรวจติดตามเพ่ือ 

a) จัดทำตารางเวลาหรือกําหนดการตรวจติดตาม (Audit Schedule) อาจใชแบบบันทึกของคณะ

ผูตรวจติดตามหรือใชแบบกำหนดการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-286) ก็ได 

b) ทบทวนขอกำหนดของมาตรฐานท่ีจะไปตรวจติดตาม 

c) แจกจายเอกสารคุณภาพของผูรับการตรวจติดตามสำหรับใหผูตรวจติดตามอาน 

d) จัดทำรายการตรวจติดตาม (Audit Checklist) เพ่ือใชเปนแนวทางในการตรวจติดตาม 

4.2.4 เครือขายพัฒนาฯ ทำหนังสือตอบรับการสนับสนุนผูตรวจติดตามและสงกําหนดการตรวจติดตาม 

(Audit Schedule) ใหผูรับการตรวจติดตามทราบ 
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4.2.5 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ กำหนดรูปแบบการตรวจติดตามภายใน(Internal audit patterns) อาจ

เลือกใชรูปแบบใดรูปแบบหนึ่งหรือหลายรูปแบบรวมกันตามความเหมาะสมกับสถานการณ  
 

4.3 ข้ันตอนท่ี 3 เริ่มดําเนินการตรวจติดตาม 

4.3.1 หัวหนาคณะผูตรวจติดตามยอมรับความรับผิดชอบในการตรวจติดตาม ตามท่ีไดรับมอบหมาย(ดูขอ 

4.1.3 g)  ตั้งแตเริ่มการติดตอกับผูรับการตรวจติดตามจนกวาการตรวจติดตามจะแลวเสร็จ 

4.3.2 หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม เริ่มติดตอกับผูรับการตรวจติดตาม อาจจะเปนทางการหรือไมเปน

ทางการก็ได โดยมีวัตถุประสงคดังนี้ 

- สรางการสื่อสารกับผูแทนของผูรับการตรวจติดตาม 

- ยืนยันอำนาจหนาท่ีในการดำเนินการตรวจติดตาม 

- ใหขอมูลเก่ียวกับวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม ขอบขาย วิธีการ และองคประกอบของคณะ

ผูตรวจติดตาม รวมท้ังผูเชี่ยวชาญดานเทคนิค 

- ขอรับ (เขาถึง) เอกสารและบันทึกท่ีเก่ียวของเพ่ือใชในการวางแผน 

- ตรวจสอบขอกำหนดตามกฎหมายและสัญญาและขอกำหนดอ่ืนท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมและ

ผลิตภัณฑของผูรับการตรวจติดตาม 

- ยืนยันขอตกลงกับผูรับการตรวจติดตามเก่ียวกับขอบเขตของการเปดเผยขอมูลและขอปฏิบัติ

สำหรับการรักษาความลับ 

- การจัดเตรียมสำหรับการตรวจติดตามรวมท้ังการนัดหมายวันท่ีตรวจติดตาม 

- พิจารณาขอกำหนดพิเศษดานสถานท่ี ท้ังในเรื่องการเขาออก การรักษาความปลอดภัย สุขภาพ

และความปลอดภัย หรือเรื่องอ่ืน ๆ 

- ใหความเห็นชอบรายชื่อผูสังเกตการณและความจำเปนของไกดสำหรับคณะผูตรวจติดตาม 

- ตรวจสอบพ้ืนท่ีท่ีนาสนใจหรือนากังวลใดๆ ของผูรับการตรวจติดตามท่ีสัมพันธกับการตรวจติดตาม

ท่ีเฉพาะเจาะจง 

4.3.3 กำหนดความเปนไปไดของการตรวจติดตาม 

หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม ตดัสินความเป็นไปไดข้องการตรวจติดตาม เพื่อใหเ้กิดความเชื่อมั่น

อย่างมีเหตผุลว่าจะสามารถบรรลผุลตามวตัถปุระสงคข์องการตรวจติดตาม  การตดัสินความเป็นไป

ไดค้วรคาํนึงถึงปัจจยัเก่ียวกบัความมีพรอ้มไวใ้ชง้านของสิ่งต่อไปนี ้: 

- ขอ้มลูที่เพียงพอและเหมาะสมสาํหรบัการวางแผนและการดาํเนินการตรวจติดตาม 

- ความรว่มมืออย่างเพียงพอจากผูร้บัการตรวจประเมิน 

- เวลาและทรพัยากรท่ีเพียงพอสาํหรบัการดาํเนินการตรวจติดตาม 

หากการตรวจประเมินไม่มีความเป็นไปได ้ควรนาํเสนอทางเลือกใหแ้ก่หอ้งปฏิบติัการท่ีขอรบัการ

ตรวจประเมินโดยไดร้บัความเห็นชอบจากผูร้บัการตรวจประเมิน 
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4.3.4 จัดเตรียมกิจกรรมการตรวจสอบ 

4.3.4.1 ทบทวนเอกสารในการเตรียมการตรวจติดตาม 

4.3.4.2 จัดเตรียมแผนการตรวจติดตาม 

4.3.4.3 มอบหมายงานใหคณะผูตรวจติดตาม 

4.3.4.4 จัดเตรียมเอกสารท่ีตองใชงาน 

สมาชิกของคณะผูต้รวจติดตาม เก็บรวมรวมและทบทวนขอ้มลูที่เก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

ติดตามท่ีไดร้บัมอบหมาย และจดัเตรียมเอกสารที่ตอ้งใชง้าน ถา้จาํเป็น เพื่อใชเ้ป็น

เอกสารอา้งอิงและเพื่อใชบ้นัทกึหลกัฐานการตรวจติดตาม เอกสารที่ตอ้งใชง้านเหลา่นัน้

อาจรวมถึงสิ่งต่อไปนี:้ 

- รายการตรวจติดตาม (checklists)  

- แผนการสุม่ตวัอย่างของการตรวจติดตาม 

- แบบบนัทกึสาํหรบับนัทึกขอ้มลูต่างๆ เช่น หลกัฐานสนบัสนนุ สิ่งที่พบจากการตรวจ

ติดตาม และบนัทกึการประชุม 

หมายเหต ุ1 การใชร้ายการตรวจติดตาม(checklists)และแบบบนัทกึต่างๆ ไม่ควรจาํกดัขอบเขต

ของกิจกรรมการตรวจติดตาม ซึ่งสามารถเปลี่ยนแปลงไดต้ามผลของขอ้มลูที่เก็บรวบรวมได้

ระหว่างการตรวจติดตาม   Checklists เปนเครื่องมือของผูตรวจติดตามท่ีจะชวยบอกวาจะดูอะไร จะ

ถามอะไร และจะถามใคร  

หมายเหต ุ2 รายการตรวจติดตาม(checklists)และแบบบันทึกท่ีใชในการตรวจติดตามภายใน

หองปฏิบัติการทางการแพทย  สามารถใชไดท้ังท่ีมีรูปแบบมาตรฐานมาแลว หรือท่ีเตรียมข้ึนเอง หรือ

ใชท้ังสองแบบนี้รวมกัน ดังตัวอยางตอไปนี้ 

1) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 15190  ใหเตรียม  

- ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน (Checklist for internal audit)    

(FM-LAB-288)  

- แบบ กว.10 แบบสำรวจความพรอมในการปฏิบัติตามขอกำหนด ISO 15190 (EX-LAB-031) 

หรือ Checklist ท่ีดัดแปลงจากแบบ กว.10 นี้แตยังคงสอดคลองกับขอกำหนดดานความ

ปลอดภัยของมาตรฐาน ISO 15190 ฉบับประกาศใชในประเทศไทยลาสุด 

- ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-289)  

2) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย   ใหเตรียม 

- แบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ(Checklist) มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย              

(F12 Checklist MT 2560)(EX-LAB-006) 
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- แบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(Lab Safety Checklist)(EX-LAB-005)  

- ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-290) 

4.3.5 ประชุมเปดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Opening Meeting) 

                  เม่ือถึงกําหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายในจะตองมีกิจกรรมการประชุมเปดการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน (Opening Meeting) ซ่ึงจัดข้ึนเพ่ือใหผูตรวจติดตาม (Auditor) ไดพบกับผูรับการ

ตรวจติดตาม (Auditee) มีการบันทึกและจัดเก็บการเขารวมประชุม ในท่ีประชุมควรมีผูบริหารสูงสุด

ของโรงพยาบาล(ผูอำนวยการโรงพยาบาลหรือผูแทนกรณีไมอยู) และผูอำนวยการหองปฏิบัติการ

เขารวมรับฟง โดยมี Audit team leader เปนประธานการประชุม เพ่ือชี้แจงขอมูลตามวาระดังนี้ 

1) แนะนําผูเขารวมประชุมเปด  

- ประธานแนะนำคณะผูตรวจติดตาม รวมถึงผูสังเกตการณ และไกด อธิบายบทบาทคราวๆ 

ของพวกเขาแตละคน 

- ผูอำนวยการโรงพยาบาล/ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ ทำหนาท่ีเปนตัวแทนของผูรับการ

ตรวจติดตาม แนะนำผูรับผิดชอบการทำงานหรือกระบวนการท่ีจะไดรับการตรวจติดตาม 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบตัิการ รวมถึงไกด และบุคคลอ่ืนๆ ท่ีเขารวมประชุมเปด 

อธิบายบทบาทคราวๆ ของพวกเขาแตละคน 

2) ยืนยันเก่ียวกับวัตถุประสงค(audit objectives)  ขอบขาย(audit scope) และเกณฑการตรวจ

ติดตาม(audit criteria) 

3) ขอใหท่ีประชุมลงชื่อเขาประชุมไวเปนหลักฐาน  

4) การยืนยันแผนการตรวจติดตาม(audit plan) และการดำเนินการท่ีเก่ียวของกับผูรับการตรวจ

ติดตาม เชน วันเวลาและสถานท่ีสำหรับการประชุมปด การประชุมระหวางกาลระหวางคณะ

ผูตรวจติดตามกับฝายบริหารของผูรับการตรวจติดตามและการเปลี่ยนแปลงลาสุด 

5) การนำเสนอเก่ียวกับวิธีการตรวจติดตาม รวมท้ังยอมรับกับผูรับการตรวจติดตามวาหลักฐาน

การตรวจติดตามไดจากการสุมตรวจขอมูลพรอมใชงานเทาท่ีมีอยู 

6) แนะนำวิธีจัดการความเสี่ยงขององคกรซ่ึงอาจมีสาเหตุมาจากการปรากฏตัวของสมาชิกของ

คณะผูตรวจติดตาม 

7) ยืนยันชองทางการสื่อสารอยางเปนทางการระหวางคณะผูตรวจติดตามกับผูรับการตรวจติดตาม 

8) ยืนยันภาษาท่ีใชระหวางการตรวจติดตาม 

9) ยืนยันวาผูรับการตรวจติดตามจะไดรับทราบความคืบหนาของการตรวจติดตามเปนระยะ ๆ 

ระหวางการตรวจติดตาม 

10) ยืนยันเก่ียวกับทรัพยากรและสิ่งอำนวยความสะดวกท่ีจำเปนสำหรับคณะผูตรวจติดตามมีพรอม

ไวใชงาน 
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11) ยืนยันเก่ียวกับข้ันตอนการดำเนินการดานสุขภาพและความปลอดภัย ภาวะฉุกเฉิน และการ

รักษาความปลอดภัยสำหรับคณะผูตรวจติดตาม 

12) ขอมูลเก่ียวกับวิธีการรายงานสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตามรวมท้ังการแยกประเภทของสิ่งท่ีพบ 

13) ขอมูลเก่ียวกับเง่ือนไขท่ีอาจนำไปสูการยุติการตรวจติดตาม 

14) ขอมูลเก่ียวกับการประชุมปด 

15) ขอมูลเก่ียวกับวิธีจัดการกับสิ่งท่ีตรวจพบระหวางการตรวจติดตามท่ีเปนไปได 

16) ขอมูลเก่ียวกับระบบการรับขอมูลปอนกลับจากผูรับการตรวจติดตามท้ังในเรื่องสิ่งท่ีพบจากการ

ตรวจติดตาม หรือขอสรุปจากการตรวจติดตาม รวมท้ังการรองเรยีนหรือการอุทธรณ 

17) เปดโอกาสใหซักถามขอสงสัย  

18) ขอบคุณคณะผูเขาประชุม  

4.3.6 ลงตรวจติดตามในขอบเขตท่ีกำหนดไวในพ้ืนท่ีปฏิบัติงานจริงของหองปฏิบัติการและสวนท่ี

เกี่ยวของ 

4.3.6.1 วิธีการของการเก็บรวบรวมขอมูล 

a) สัมภาษณ 

b) สังเกต จากการปฏิบัติงานจริง หรือแสดงใหดูเปนตัวอยาง 

c) การตรวจเอกสาร รวมท้ังบันทึก 

4.3.6.2 เทคนิคการตรวจตดิตาม 

a) สุมตรวจจากจุดตั้งตนกระบวนการ แลวติดตามไปถึงปลายทาง ตรวจดูเอกสาร 

กิจกรรม วิธีการ บันทึก สภาวะแวดลอมท่ีเก่ียวของ 

b) สุมเลือกจากใบสงงานปลายทาง แลวติดตามยอนไปตนทาง 

c) สุมจากบันทึก และติดตามยอนไปตนทาง ปลายทาง 

d) สุมเลือกจากพ้ืนท่ี(รวมถึงพ้ืนท่ีของหนวยงานผูใชบริการท่ีมีการเก็บสิ่งสงตรวจ)   

ข้ันตอนงานท่ีกำลังปฏิบัติ พิจารณาดูวามีการทำตามขอตกลงและระเบียบปฏิบัติอยาง

ไดผลหรือไม 

e) ความไมเปนไปตามขอกำหนด ยึดตามหลักฐานขอเท็จจริง 

f) ถาพบขอบกพรอง ใหขยายวงของการตรวจหลักฐานมากข้ึน เพ่ือหาระดับขอบกพรอง 

g) บันทึกรายละเอียดของการไมเปนไปตามขอกำหนด ชื่อเอกสาร เลขท่ีอางอิง เวลา 

ตำแหนงงาน และชื่อผูถูกตรวจ 

4.3.6.3 การตรวจเอกสาร เปนข้ันตอนการทบทวนเอกสารของผูรับการตรวจติดตามขณะท่ีตรวจ

ติดตาม ซ่ึงอาจจะทำรวมกับกิจกรรมการตรวจติดตามอ่ืนๆ และอาจดำเนินตลอดการ

ตรวจติดตาม โดยผูตรวจติดตามควรพิจารณา ดังนี้ 

a) ตรวจสอบขอมูลท่ีอยูในเอกสารคุณภาพ 
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- ความสมบูรณ (ดูเนื้อหาท้ังหมดท่ีคาดวาจะมีอยูในเอกสาร) 

- ความถูกตอง (ดูเนื้อหาท่ีสอดคลองกับแหลงท่ีเชื่อถือไดอ่ืนๆ เชน มาตรฐานและ

กฎระเบยีบ) 

- ความสอดคลองกัน (เอกสารท่ีมีความสอดคลองในตัวเองและมีเอกสารท่ี

เก่ียวของ) 

- ความเปนปจจุบัน (เนื้อหาเปนปจจุบัน ชวงเวลาการนำเอกสารออกใช การ

อนุมัติใชงาน การแกไข/เปลีย่นแปลงเอกสาร) 

b) ตรวจสอบความครอบคลุมขอบเขตการตรวจติดตามและใหขอมูลท่ีเพียงพอท่ีจะ

สนับสนุนวัตถุประสงคการตรวจติดตาม 
 

4.3.6.4 การตรวจประเมินกระบวนการทำงาน   ทบทวนการปฏิบัติงานจริงโดยการ 

- วิเคราะหกระบวนการ และการเชื่อมโยงสวนท่ีเก่ียวของ 

- สุมดูผลการทดสอบ และผลิตภัณฑท่ีไมตรงขอกำหนด 

- ดูผลการจัดการขอรองเรียนของผูใชบริการ 

- ดูการตอบสนองตอการรองขอใหมีการแกไข 

- ดูรายงานการตรวจติดตาม 
 

4.3.6.5 การสุมตรวจการทำงานและผล   

a) เลือกสุมตรวจจุดท่ีเหมาะสม 

- จุดท่ีมีความเสี่ยงสูง 

- จุดท่ีมีผลกระทบตรงตอคุณภาพ  เชน การดู urine sediment ใชเทคนิคในการ

เตรียมตัวอยางตะกอนถูกตองหรือไม ทำโดยใคร ผานการฝกอบรมและประเมิน 

competency หรือไม? เปนตน 

- จุดท่ีเคยเปนจุดออน เคยมีขอบกพรอง ลูกคารองเรียน 

- ความพึงพอใจของลูกคาภายในหรือลูกคาท่ีรับผลงาน 

b) สุมตรวจในจำนวนท่ีเหมาะสม 

- เปนตัวแทนในอัตราท่ีเหมาะสม 

- เพ่ิมจำนวนเม่ือตรวจพบวาแนวโนมมีปญหา(ขยายผล) 

- เพ่ิมจำนวนเม่ือเปนจุดวิกฤติ ผลกระทบรุนแรง(ขยายผล) 

- ลดจำนวน เม่ือมีการตรวจจุดนั้นซ้ำหลายครั้งแลวไมเคยพบขอบกพรอง 

c) ครอบคลุมกระบวนการทำงาน 

- ครอบคลุมทุกงาน 

- ครอบคลุมทุกข้ันตอน 
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- ผลลัพธเทียบกับเปาหมาย 

หมายเหตุ ขอควรระวังของผูตรวจติดตามในการดำเนินกิจกรรมการตรวจติดตาม ณ สถานท่ี

ปฏิบัติงาน ดังนี้ 

- หลีกเลี่ยงการรบกวนใด ๆ ท่ีไมจำเปนตอการปฏิบัติงาน  

- ม่ันใจวาคณะผูตรวจใชอุปกรณปองกันภัยเหมาะสม  

- ม่ันใจวาไดสื่อสารข้ันตอนการดำเนินการในภาวะฉุกเฉิน (เชน ทางออกฉุกเฉิน จุดรวมพล)  

- กำหนดตารางเวลาการสื่อสารเพ่ือใหมีการหยุดชะงัก นอยท่ีสุด  

- ปรับขนาดคณะผูตรวจและผูสังเกตการณให สอดคลองกับขอบขายการตรวจประเมิน  

- ไมสัมผัสเครื่องมือใด ๆ เวนแตไดรับอนุญาต เชน เม่ือผูตรวจติดตามจะดูอะไร ใหขอ

อนุญาตใหเจาหนาท่ีชวยหยิบใหหรือเปดใหดู เปนตน 

- หากเกิดอุบัติภัยระหวางการตรวจ ควรทบทวนรวมกับ ผูรับการตรวจ และถาจำเปน อาจ

หยุดหรือเลื่อนการตรวจ  

- ถาตองการถายภาพ ใหรองขอลวงหนา  

- ถาตองสำเนาเอกสาร ใหรองขอลวงหนา  

- เม่ือตองจดบันทึก หลีกเลี่ยงการเก็บขอมูลสวนบุคคล เวนแตจำเปนตองใชตาม

วัตถุประสงคของการตรวจประเมิน  

4.3.6.6 การสื่อสารกันระหวางการตรวจติดตาม โดยมีการสื่อสารภายในคณะผูตรวจติดตาม 

รวมถึงผูรับการตรวจติดตามและกับหนวยงานภายนอกท่ีเก่ียวของ 

4.3.6.7 การเก็บรวบรวมและทวนสอบขอมูล 

ระหวางการตรวจติดตาม ใหรวบรวมและทวนสอบขอมูลท่ีเก่ียวของกับวัตถุประสงค 

ขอบขาย และเกณฑการตรวจประเมิน รวมท้ังขอมูลเก่ียวกับจุดเชื่อมโยงระหวาง

หนวยงาน กิจกรรม และกระบวนการโดยเครื่องมือการสุมตัวอยางท่ีเหมาะสม ทวนสอบ

เฉพาะขอมูลท่ีทวนสอบแลวเทานั้นจึงยอมรับใหเปนหลักฐานการตรวจติดตาม(audit 

evidence)  หลักฐานการตรวจติดตามซ่ึงนำไปสูการสรุปเปน ส่ิงท่ีพบจากการตรวจ

ติดตามหรือผลการตรวจติดตาม(audit findings) เทานั้นท่ีจะถูกเก็บรวบรวมและ

บันทึกไว   

หมายเหตุ 1  การเลือกแหลงท่ีมาของขอมูล  แหลงขอมูลท่ีเลือกอาจแตกตางกันตาม

ขอบเขตและความซับซอนของการตรวจติดตาม ไดแก  

- การสัมภาษณบุคลากรหองปฏิบัติการและบุคคลอ่ืน 

- ขอสังเกตกิจกรรมและสภาพแวดลอมการทำงานโดยรอบ และเง่ือนไข 
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- เอกสาร เชน คูมือคุณภาพ(QM)/นโยบาย, วัตถุประสงค(objectives), แผน

(plans),  ข้ันตอน(procedures), มาตรฐาน(standard),  คำแนะนำ/วิธีปฏิบัติ

(instructions), ใบอนุญาต รายละเอียด ภาพวาด สัญญา และคำสั่ง 

- บันทึก เชน บันทึกการตรวจ รายงานการประชุม รายงานการตรวจประเมิน 

บันทึกการเฝาติดตามแผนงานและผลของการวัด 

- ขอมูลสรุป ผลการวิเคราะห และตัวชี้วัดผลการดำเนินงาน 

- ขอมูลเก่ียวกับแผนการสุมตัวอยางของผูรับการตรวจประเมิน และขอมูลเก่ียวกับ

ข้ันตอนการดำเนินการควบคุมกระบวนการสุมตัวอยางและการวัด 

- รายงานจากแหลงอ่ืน เชน ขอมูลตอบกลับจากลูกคา การสำรวจภายนอกและผล

การวัดอ่ืนๆ ขาวสารจากบุคคลภายนอกท่ีเก่ียวของและการจัดอันดับความ

นาเชื่อถือของหนวยงานภายนอกและผูสงมอบ 

- ฐานขอมูลและเว็บไซต 

- การจำลองสถานการณและการจำลองแบบเชิงแนวคิด (modelling) 

หมายเหตุ 2  สิ่งท่ีพบตองทวนสอบโดย 

- ตรวจสอบบันทึกและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

- สอบถามผูปฏิบัติงานท่ีรับผิดชอบเรื่องเดียวกัน 

- สังเกตการณปฏิบัติงานจริง 

- ทดลองปฏิบัติดวยตัวเอง 

- จำลองเหตุการณ 

4.3.6.8 สรางผลการตรวจสอบ(Generating audit findings) 

- ประมวลสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมินโดยการนำหลักฐานการตรวจติดตาม(audit 

evidence)  เปรียบเทียบกับเกณฑการตรวจติดตาม(audit criteria)  ซ่ึงบงบอกถึง

ความสอดคลองหรือไมสอดคลองกับเกณฑการตรวจติดตามท่ีกำหนดไว 

- บันทึกสิ่งท่ีสอดคลองตามขอกำหนด สิ่งท่ีทำไดดี เดน  

- บันทึกความไมสอดคลอง และหลักฐานการตรวจติดตามนำมาสนับสนุนไว ใช

ขอความและถอยคำท่ีชัดเจน มีรายละเอียดมากพอท่ีสามารถตรวจซ้ำได อางอิงตาม

ขอกำหนดของมาตรฐานท่ีใชตรวจติดตาม ระบุความไมสอดคลองเปนระดับ ไดแก 

โอกาสพัฒนาหรือขอบกพรอง (ระบุเปน C= Noncompliance) , ขอเสนอแนะ(ระบุ

เปน O= Observation)    

หมายเหตุ ขอความรายงานขอบกพรองตองระบุชัดเจน 3 ประเด็น ไดแก ขอกำหนด

(requirement), หลักฐานท่ีพบ (evidence) และลักษณะของขอบกพรอง (nature of 

nonconformity) 
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- ควรทบทวนความไมสอดคลองรวมกับผูรับการตรวจติดตามเพ่ือยอมรับวาหลักฐานการ

ตรวจติดตามมีความถูกตองและความไมสอดคลองเปนท่ีเขาใจตรงกัน ควรใชความ

พยายามทุกทางในการแกไขความคิดเห็นท่ีแตกตางกันเก่ียวกับหลักฐานการตรวจ

ประเมินและสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม และควรบันทึกประเด็นท่ียังแกไขไมไดไว 

- คณะผูตรวจติดตามควรพบกันตามความจำเปนเพ่ือทบทวนสิ่งท่ีพบจากการตรวจ

ติดตามในข้ันตอนท่ีเหมาะสมระหวางการตรวจประเมิน เชน การประชมุยอย 

4.3.6.9 เตรียมขอสรุปการตรวจติดตาม (preparing audit conclusions) 

คณะผูตรวจติดตามควรประชุมยอยหารือกันกอนการประชุมปดเพ่ือ :- 

a) ทบทวน(review) สิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม(audit findings) และขอมูลท่ีเหมาะสม

อ่ืนๆ ท่ีเก็บรวบรวมไดระหวางการตรวจติดตามโดยเปรียบเทียบกับวัตถุประสงคของ

การตรวจติดตาม 

b) มีความเห็นรวมกันเก่ียวกับขอสรุปการตรวจติดตาม(audit conclusions) โดย

คำนึงถึงความไมแนนอนท่ีซอนอยูในกระบวนการตรวจติดตาม 

c) จดัทาํขอ้แนะนาํ หากเป็นสิ่งที่ระบไุวใ้นแผนการตรวจติดตาม (audit plan) 

d) หารือเก่ียวกบัการตรวจติดตามผลการแกไ้ข ถา้จาํเป็น 

                                          หมายเหตุ : กระบวนการรวบรวมขอมูลเพ่ือสรุปผล 

                          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แหลงขอมูล 

เก็บรวบรวมและทวนสอบขอมูล ได audit evidence 

ประเมินเทียบกับเกณฑการตรวจสอบ 

audit evidence + audit criteria 

ทบทวน(review)กับวัตถุประสงค 

audit findings + audit objective 

ได ขอสรุปการตรวจติดตาม(audit conclusions) 

ได ผลการตรวจติดตาม 

   (audit findings) 

Conformity 

Nonconformity 

opportunity for improvement 
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4.3.6.10 ดำเนินการประชุมปด (closing meeting) 

ประชุมปดดำเนินการโดยหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม(audit team leader)  ควรจัดข้ึน

เพ่ือนำเสนอ(present) ผลการตรวจติดตามและขอสรุป(audit findings and 

conclusions) ผูเขารวมประชุมปด ควรประกอบดวย ผูบริหารของผูรับตรวจติดตาม(ไดแก 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล, ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ,  ผูจัดการคุณภาพ, ผูจัดการวิชาการ, 

ผูจัดการความปลอดภัย, ผูจัดการความเสี่ยง) ผูรับผิดชอบงานหรือกระบวนการท่ีไดรับการ

ตรวจติดตาม ผูแทนคณะกรรมการทีมนำเฉพาะดานตางๆ ของโรงพยาบาล เพ่ือนำเสนอ 

audit findings และ audit conclusions  ในการประชุมปด ควรสรางบรรยากาศท่ีดีใน

การนำเสนอและอธิบายสิ่งตอไปนี้ 

1) กลาวขอบคุณในความรวมมือ และชมเชยหนวยงานท่ีถูกตรวจติดตามในกิจกรรมท่ีมี

คุณภาพ เดน ทำไดดี 

2) ขอใหลงลายมือชื่อเขาประชุมปดไวเปนหลักฐาน (สำหรับการตรวจติดตามภายในอาจ

ไมมีก็ได) 

3) แนะนำวาหลักฐานการตรวจติดตาม(audit evidence) ท่ีเก็บรวบรวมไดมาจาก

ตัวอยางของขอมูลท่ีมีพรอมไวใชงาน 

4) แจงวิธีการรายงานผลการตรวจประเมิน 

5) ใหคำแนะนำสำหรับการปรับปรุง (แตคำแนะนำในท่ีนี้ไมไดมีผลผูกพัน) 

6) กระบวนการจัดการกับสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน(audit findings) และผลท่ีอาจ

ตามมา 

7) นำเสนอสิ่งท่ีพบและขอสรุปจากการตรวจติดตาม (audit finding and 

conclusions) เพ่ือใหเปนท่ีเขาใจไดและยอมรับไดโดยฝายบริหารของผูรับการตรวจ

ประเมิน โดยใชขอมูลและหลักฐาน(audit evidence) ในการประกอบการนำเสนอ 

กรณีผูรับการตรวจไมยอมรับ สามารถแสดงหลักฐานชี้แจงได 

8) กิจกรรมภายหลังการตรวจติดตาม เชน การดำเนินการปฏิบัติการแกไข การจัดการ

กับขอรองเรียนเก่ียวกับการตรวจประเมิน กระบวนการอุทธรณ  การตรวจติดตามซ้ำ

(follow up) เปนตน 

9) เปดโอกาสใหท่ีประชุมซักถามขอสงสัย  

10) นําสงรายงานการตรวจติดตาม (Audit Report) ใหผูอำนวยการโรงพยาบาล/

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ กรณีคณะผูตรวจติดตามสามารถจัดทำรายงานการตรวจ

ติดตามแลวเสร็จกอนการประชุมปด 

11) ปดประชุม 
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ความคิดเห็นใดๆ ท่ีแตกตางกันเก่ียวกับสิ่งท่ีพบหรือสรุปผลการตรวจประเมินระหวางคณะผูตรวจ

ติดตามกับผูรับการตรวจติดตามควรนำมาหารือกันและแกไขถาเปนไปได ถาแกไขไมไดควรบันทึกไว 

4.3.7 จัดเตรียม และแจกจายรายงานการตรวจติดตาม 

4.3.7.1 การจัดทำรายงานการตรวจติดตาม 

หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม(audit team leader)   ควรรายงานผลการตรวจติดตามให

เปนไปตามข้ันตอนการดำเนินการของโปรแกรมการตรวจติดตาม  การลงบันทึกในรายงาน

การตรวจติดตาม(audit report) ควรสมบูรณ ถูกตอง กระชับ และชัดเจน และควรรวมถึง

หรืออางถึงสิ่งตอไปนี้ :- 

a) วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

b) ขอบเขตงานท่ีตรวจติดตาม 

c) ชื่อหนวยงานท่ีรับการตรวจติดตาม 

d) ชื่อผูตรวจติดตาม(audit team) และชื่อผูเขารวมรับการตรวจติดตาม(auditee’s 

participants in the audit) 

e) วัน-เวลา ท่ีตรวจติดตาม 

f) เกณฑการตรวจประเมิน(audit criteria) 

g) ลักษณะของปญหาหรือสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม(audit findings)และหลักฐานท่ี

เก่ียวของโดยยอ (อาจไมมีก็ได) 

h) ขอสรุปการตรวจติดตาม(audit conclusions) 

i) ขอความระบุระดับท่ีทำไดตามเกณฑการตรวจติดตามหรือคะแนนท่ีได 

หมายเหตุ 1   สามารถจัดทำรายงานการตรวจติดตามกอนการประชุมปด 

หมายเหตุ 2   แบบบันทึกท่ีใชในการจัดทำรายงานผลการตรวจติดตาม มีดังนี้ 

1) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานสากล ISO 15189 / ISO 15190  ให

รายงานผลการตรวจติดตามใน ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-289) หรือ

ใชใบรายงานฯ ของหนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตามแทนก็ได 

2) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  ใหรายงานผล

การตรวจติดตามในใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-

290) และในแบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(Lab Safety Checklist) 

(EX-LAB-005) หรือใชใบรายงานฯ ของหนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตามแทนก็ได 

หมายเหตุ 3 บันทึกสิ่งท่ีพบในการตรวจติดตามภายในลงในใบรายงานผลการตรวจติดตาม

ภายใน ท่ีเลือกไวในหมายเหตุ 2  แลวลงลายมือชื่อของคณะผูตรวจติดตามทุกคนในใบ

รายงานผลการตรวจติดตามภายในดังกลาว และใหผูรับการตรวจติดตามยึดถือวาใบรายงาน
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ผลการตรวจติดตามภายในนี้เปนใบรองขอใหผูรับการตรวจติดตามปฏิบัติการแกไขใน

ภาพรวมของการตรวจติดตามแตละครั้ง 
 

4.3.7.2 การแจกจายรายงานการตรวจติดตาม 

- ควรออกรายงานการตรวจติดตามภายในระยะเวลาท่ีตกลงไว หากเปนไปไดหัวหนาคณะ

ผูตรวจติดตามนำใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในท่ีคณะผูตรวจติดตามลงนามแลว

แนบไปกับใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-292) หรือออกหนังสือ

นำสงรายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในสงมอบใหผูอำนวยการโรงพยาบาล/

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ และ/หรือผูจัดการคุณภาพทันทีหลังประชุมปดแลวเสร็จหรือ

ภายใน 3 วันทำการนับจากวันถัดจากการตรวจติดตามแลวเสร็จ พรอมระบุเอกสารของ

ผูรับการตรวจติดตามท่ีถือเปนหลักในการตรวจติดตามภายใน เชน คูมือคุณภาพ ระเบียบ

ปฏิบัติ  วิธีปฏิบัติงาน 

- หากออกรายงานลาชา ควรแจงเหตุผลใหผูรับการตรวจติดตามและผูจัดการโปรแกรมการ

ตรวจติดตามทราบ 

- รายงานการตรวจติดตามควรลงวันท่ีรายงาน วันท่ีไดรับการทบทวนและอนุมัติตามความ

เหมาะสม ตามข้ันตอนของโปรแกรมการตรวจติดตาม(audit programme procedure) 
 

4.3.8 ส้ินสุดการตรวจติดตาม 

- การตรวจติดตามจะสมบูรณเม่ือกิจกรรมการตรวจติดตามท่ีวางแผนไวท้ังหมดไดถูกดำเนินการ

จนแลวเสร็จหรือไดรับความเห็นชอบจากองคกรท่ีขอรับการตรวจติดตาม (เชน อาจมี

สถานการณเกินความคาดหมายเกิดข้ึนจนทำใหไมสามารถดำเนินการตรวจติดตามใหแลวเสร็จ

ตามแผน) 

- ควรเก็บหรือทำลายเอกสารเก่ียวกับการตรวจติดตามตามขอตกลงระหวางผูมีสวนรวมฝายตาง ๆ 

และเปนไปตามข้ันตอนการดำเนินการของโปรแกรมการตรวจติดตามและขอกำหนดท่ีเก่ียวของ  

- หากไมระบุในกฎหมาย คณะผูตรวจติดตามและผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตามไมควร

เปดเผยเนื้อหาของเอกสาร ขอมูลอ่ืนใดท่ีไดรับระหวางการตรวจติดตาม หรือรายงานการตรวจ

ติดตามใหแกผูอ่ืนโดยไมไดรับการอนุมติอยางแจงชัดจากองคกรท่ีขอรับการตรวจติดตาม และ

หากเหมาะสม ควรไดรับอนุมัติจากผูรับการตรวจติดตามดวย ถาจำเปนตองเปดเผยเนื้อหาของ

เอกสารการตรวจติดตาม ควรแจงองคกรท่ีขอรับการตรวจติดตามและผูรับการตรวจติดตาม

โดยเร็วท่ีสุดเทาท่ีจะเปนไปได 

- ควรนำบทเรียนท่ีไดรับจากการตรวจติดตามเขาสูกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่องของระบบ

การจัดการขององคกรท่ีถูกตรวจติดตาม 
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4.4 ข้ันตอนท่ี 4 ปฏิบัตกิารแกไข/ปองกัน และการติดตามผล 

       มีการตอบสนองตอการตรวจติดตามและการใชประโยชนเม่ือไดรับรายงานผลการตรวจติดตามภายใน ดังนี้ 

4.4.1 ปฏิบัติการแกไข/ปองกัน (corrective and preventive action) 

4.4.1.1 หากไมพบสิ่งไมสอดคลอง ให ผูจัดการคุณภาพ สงสำเนาใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน

(FM-LAB-289)  หรือใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-290) 

และแบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(Lab Safety Checklist) ใหผูท่ีรับการ

ตรวจติดตามภายใน 1 วันทำการ นับจากวันไดรับใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน 

4.4.1.2 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ประชุมรวมกับบุคลากรหองปฏิบัติการ เพ่ือมอบหมาย

ความรับผิดชอบและอำนาจหนาท่ีสำหรับการจัดการสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดท่ีตรวจพบ

จากการตรวจติดตามภายใน  รวมถึงกำหนดรายละเอียดมาตรการตอบสนองทันที(แกไข

เบ้ืองตน)  และกำหนดขอบเขตของส่ิงไมสอดคลอง(ระบุสภาพปญหาและขยายผล)  

4.4.1.3 ผูจัดการคุณภาพ นำขอมูลจากการประชุมในขอ 4.4.1.2 มาดำเนินการตอดังนี้ 

a) ลงบันทึกสิ่งไมสอดคลองและแนวโนมท่ีอาจจะเกิดสิ่งไมสอดคลองแตละเรื่องลง ในแบบ

บันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด(FM-

LAB-056) แลวลงนามในชอง “ผูรายงาน”  

b) นำเสนอบันทึกรายงานฯ ในขอ a) ใหผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผูท่ีไดรับมอบหมาย 

(เชน รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, ผูจัดการความเสี่ยง) ท่ีรับการตรวจติดตามลงนามใน

ชอง “ผูรับรองรายงาน”  

c) สงมอบบันทึกรายงานฯ ในขอ b) ใหผูจัดการวิชาการท่ีหรือผูรับผิดชอบงานท่ีเก่ียวของกับ

สิ่งไมสอดคลองนั้นลงนามรับเรื่องในชอง “ผูแกไขเบื้องตน” และ “ผูปฏิบัติการแกไข”กรณี

เปนสิ่งไมสอดคลอง(nonconformity) หรือลงนามในชอง“ผูปฏิบัติการปองกัน”กรณีเปน

แนวโนมท่ีอาจจะเกิดสิ่งไมสอดคลอง(potential nonconformity) ภายใน 7 วันทำการ นับ

จากวันถัดจากวันท่ีไดรับรายงานผลการตรวจติดตามภายในอยางเปนทางการ 

4.4.1.4 ผูจัดการวิชาการหรือผูรับผิดชอบงานท่ีเกี่ยวของกับส่ิงไมสอดคลอง นำขอบกพรองหรือสิ่งไม

สอดคลองฯ ไปแกไขเบื้องตน และดำเนินการปฏิบัติการแกไข/ปองกันทันที วิเคราะหและกำจัด

สาเหตุท่ีแทจริงของการไมสอดคลองตามขอกำหนดท่ีตรวจพบโดยไมชักชา ควรดำเนินการแกไข

ใหแลวเสร็จภายในเวลากำหนดท่ีตกลงกันหรือไมเกิน 30 วัน นับจากวันถัดจากวันท่ีไดรับแจง

รายงานผลการตรวจติดตามภายใน แลวสงหลักฐานและขอมูลวิธีการแกไข/มาตรการปองกัน ให

ผูจัดการคุณภาพรวบรวม 
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หมายเหตุ ผูจัดการวิชาการทหรือผูรับผิดชอบงานเก่ียวของกับสิ่งไมสอดคลองควรใช

กระบวนการกลุมทำงานแบบมีสวนรวมภายในหองปฏิบัติการและ/หรือสหวิชาชีพในการแกไข

ขอบกพรอง 

4.4.2 การติดตามผลการแกไขและปองกัน 

4.4.2.1 ผูจัดการคุณภาพ  ดำเนินการ 

a) กำหนดวันท่ีจะมีการตรวจติดตามผลการแกไขและปองกันตามเวลาท่ีกำหนดไว  

b) ติดตามผลการแกไข/ปองกัน และทำใหม่ันใจวาปญหาขอบกพรองตางๆ ถูกแกไขไดสำเร็จ 

c) รวบรวมหลักฐานและขอมูลวิธีการแกไข/มาตรการปองกัน 

d) ลงบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291)  เชื่อมโยงกับหลักฐานและ

ขอมูลวิธีการแกไข/มาตรการปองกันท่ีรวบรวมได 

e) ประสานงานการแกไขกับผูตรวจติดตามในการสงหลักฐานการแกไข และออกหนังสือ

โรงพยาบาลขอสงรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมินพรอมแนบหลักฐานการแกไข/

ปองกันสงมอบใหหนวยงานท่ีกำหนดคณะผูตรวจติดตามเพ่ือสงตอใหคณะผูตรวจติดตาม

ทบทวนและตรวจการแกไขตอไป 

4.4.2.2 คณะผูตรวจติดตาม ดำเนินการเก่ียวกับรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน ดังนี้ 

a) ประชุมตรวจการแกไข โดยการพิจารณารายงานการแกไขหลังการตรวจประเมินและ

ตรวจสอบหลักฐานการแกไข/ปองกันท่ีไดรับจากผูรับการตรวจติดตาม เพ่ือความแนใจวา

ไดมีการแกไขปญหาและปองกันในสิ่งท่ีตรวจพบ ดังนี้ 

- มีการคนหาสาเหตุท่ีแทจริง(root cause analysis) และกำจัดสาเหตุของปญหาอยาง

แทจริงหรือไม ? 

- มีการพัฒนาบุคลากรท่ีจำเปนในการแกปญหาหรือไม ? 

- ความเสี่ยงลดลงหรือหมดไปหรือไม ? 

b) อาจสุมตรวจผลงานหรือหลักฐานการแกไขในสถานท่ีจริงท่ีพบขอบกพรอง 

- ถาหากตรวจพบวาปญหาหรือขอบกพรองถูกแกไขไมสำเร็จหรือไมครบถวน ใหผูตรวจ

ติดตาม(auditor) บันทึกระบุปญหาหรือขอบกพรองท่ียังแกไขไมสำเร็จหรือไมครบถวน

ตามกำหนดเวลาลงในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่ง

ไมสอดคลองกับขอกำหนด(FM-LAB-056) ลงนามในชอง “ผูรายงาน” เพ่ือเปน

หลักฐานระบุสิ่งท่ีแกไขไมสำเร็จแนบไปกับหนังสือแจงผลการตรวจการแกไขสำหรับใช

ประกอบในการสรุปผลการตรวจติดตามของผูรับการตรวจติดตาม และดำเนินการ

แกไข/ปองกันใหสำเร็จตามระยะเวลาท่ีตกลงกันใหม 

- จัดทำรายงานผลการตรวจการแกไข แลวแจงหนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตามให

ออกหนังสือแจงผลการตรวจการแกไขใหผูรับการตรวจติดตามภายในรับทราบ 
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หมายเหตุ : เพ่ือลดภาระทางธุรการ หนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตาม อาจไม

จำเปนตองออกหนังสือแจงผลการตรวจการแกไขสงใหผูรับการตรวจติดตาม แต

หองปฏิบัติการผูรับการตรวจติดตามตองนำผลการแกไขท่ีระบุไวในรายงานการแกไข

หลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291) เขาสูการทบทวนบริหารโดยคณะ

กรรมการบริหารหองปฏิบัติการ เพ่ือตรวจสอบและยืนยันขอบกพรองท่ีแกไขไมสำเร็จ

หรือไมสามารถกำจัดสาเหตุท่ีแทจริงของการเกิดสิ่งไมสอดคลองไดท้ังหมด รวมท้ัง

กำหนดทรัพยากรท่ีตองการนำมาใชเพ่ือการปรับปรุงแกไขและ/หรือขอเสนอ

ปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการ 

4.5 ข้ันตอนท่ี 5 สรุปผลการตรวจติดตาม 

ผูจัดการคุณภาพ ดำเนินการดังนี้ 

4.5.1 ลงบันทึกสรุปผลการตรวจติดตามภายใน ระบุส่ิงท่ีแกไขไมสำเร็จ ส่ิงท่ีแกไขได และทรัพยากรท่ี

จำเปนตองใชในปฏิบัติการแกไขในสวนท่ียังทำไมสำเร็จ  ในใบสรปุผลการตรวจประเมิน (FM-LAB-352) 

4.5.2 นำสรุปผลการตรวจติดตามภายใน เสนอตอท่ีประชุมคณะกรรมการบริหารหองปฏิบตัิการ และ/หรือ

คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลเพ่ือเปนขอมูลในการทบทวนบริหาร(management review) 
 

4.6 ข้ันตอนท่ี 6 ประเมินความสามารถของผูตรวจติดตาม 

ความเชื่อม่ันในกระบวนการตรวจติดตามและการบรรลุวัตถุประสงค สวนหนึ่งข้ึนอยูกับความสามารถของคณะ

ผูตรวจติดตาม ผูรับการตรวจติดตามจึงควรมีการประเมินผูตรวจติดตาม 4 ข้ันตอนดังตอไปนี้ 

4.6.1 กำหนดความสามารถของบุคลากรท่ีจะเปนผูตรวจติดตาม เพ่ือตอบสนองความตองการของโปรแกรม

การตรวจติดตาม 

4.6.2 สรางเกณฑการประเมิน 

4.6.3 เลือกวิธีการประเมินท่ีเหมาะสม 

4.6.4 ดำเนินการประเมิน  และมีการประเมินผลการปฏิบัติงานอยางตอเนื่อง 

หมายเหตุ หองปฏิบัติอาจใชแบบประมินผูตรวจติดตามของเครือขายฯ ท่ีออกแบบวิธีการประเมินและสงให

หองปฏิบัติการผูรับการตรวจติดตามดำเนินการตรวจประเมินหลังการประชุมปด  เพ่ือเปนขอมูลให

คณะกรรมการเครือขายพัฒนาฯ ใชในการปรับปรุงความสามารถของผูตรวจติดตามใหดียิ่งข้ึนตอไป 
 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 แผนการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-077) 

5.2 ใบกำหนดการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-286) 

5.3 ใบตอบรับการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-287) 

5.4 ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-288) 

5.5 ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-289) 
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5.6 ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา (FM-LAB-290) 

5.7 ใบบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน (FM-LAB-291) 

5.8 ใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-292) 

5.9 ใบสรุปผลการตรวจประเมิน (FM-LAB-352) 

5.10 แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด (FM-LAB-056) 

5.11  แบบ กว.10 แบบสำรวจความพรอมในการปฏิบัติตามขอกำหนด ISO 15190(EX-LAB-031) 
 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอยาง แผนการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-077)  
FM-LAB-077/03(01/10/2565) 

แผนการตรวจติดตามภายใน  

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  ประจำป................ 
ลำดับ ขั้นตอน มาตรฐาน/ขอกำหนดที่

ใชตรวจติดตาม 

ชื่อผูตรวจ

ติดตาม 

(auditor) 

ผูรับผิดชอบในการรับ

การตรวจติดตาม 

ระยะเวลาที่ใช ระบบ/กิจกรรม/กระบวนการ/

รายละเอียดทีจ่ะรับการตรวจ

ติดตาม 

วิธีการ 

1. กำหนดรายชื่อผูตรวจติดตาม และผูรับ

การตรวจติดตาม 

     ประสานงานขอรายชื่อผูตรวจติดตามกบั

เครือขายหองปฏบิัติการของจังหวัด/เขต

บริการสุขภาพ 

2. ตรวจติดตามภายใน       

2.1 ตรวจติดตามระบบบริหารจัดการ

คุณภาพภายในหองปฏิบัติการ 

มาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565 

ทนพ. วัฒชัยฯ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานบริหาร ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ  

ทนพ. วัฒชัยฯ ร.ต. ศาสตรศิลปฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ IMM/BBK ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู  

ทนพ. วัฒชัยฯ นายสิปปนนทฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ Chemistry ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู 

ทนพ. วัฒชัยฯ น.ส.อัญชิษฐาฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานเทคนิควิชาชีพ 

HEM/MIS/MIB 

ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู 

ISO 15189: 2012 พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานบริหาร  

  พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

ร.ต. ศาสตรศิลปฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ IMM/BBK  

  พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

นายสิปปนนทฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ Chemistry  

  พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

น.ส.อัญชิษฐาฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานเทคนิควิชาชีพ 

HEM/MIS/MIB 

 

2566 
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ลำดับ ขั้นตอน มาตรฐาน/ขอกำหนดที่

ใชตรวจติดตาม 

ชื่อผูตรวจ

ติดตาม 

(auditor) 

ผูรับผิดชอบในการรับ

การตรวจติดตาม 

ระยะเวลาที่ใช ระบบ/กิจกรรม/กระบวนการ/

รายละเอียดทีจ่ะรับการตรวจ

ติดตาม 

วิธีการ 

 

2.2 ตรวจติดตามระบบความปลอดภยั Lab safety จาก 

checklist 60 ขอ 

ทนพ. วัฒชัยฯ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานความปลอดภัย ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู 

ISO 15190: 2020 พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ  ดานความปลอดภัย  

3. บันทึกรายงานผลการตรวจติดตาม

ภายในสงใหผูรับตรวจ 

   ภายใน 3 วัน  หลังการตรวจ

ประเมินนับจากวันถัดจากวัน

ตรวจประเมินไมรวม

วันหยุดราชการ โดยคณะ

ผูตรวจติดตาม 

 คณะผูตรวจติดตามภายในเขียนสรุปบันทึก

ผลการตรวจติดตามภายในเปนลายลักษณ 

4. ปฏิบัติการแกไข-ปองกัน และติดตามผล

การแกไข 

   ภายใน 30 วัน หลังไดรับ

รายงานโดยผูรับผิดชอบในการ

รับตรวจติดตามและผูจัดการ

คุณภาพ 

 มอบหมายผูรับผิดชอบแกไขขอบกพรองหรือ

โอกาสพัฒนาที่ไดรับ สุมตรวจสอบการแกไข

จริง แสดงหลักฐานการแกไขในรูปแบบ

เอกสาร 

5. สรุปผลการตรวจติดตามภายในและผล

การแกไขโอกาสพัฒนาเสนอผูบริหาร/

เครือขาย 

   ภายใน 60 วันหลังไดรับ

รายงาน โดยผูจัดการคุณภาพ 

 นำเสนอตอที่ประชุมผูบริหารโรงพยาบาล

และทำหนังสือรายงานสรุปผลการตรวจ

ติดตามภายในและผลการแกไขฯ ตอผูบริหาร

โรงพยาบาล/เครือขายฯ 

 

6.2 ผูจัดทำ        ............................................................................ 

                    (............................................................) 

                         ผูจัดการคุณภาพ 

วันที่             .................................................. 

 

 

ผูอนุมัติ       พ.อ. 

                          (............................................................) 

                                ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

  วันที ่            ............................................................. 

 

  

 

อรกัญญา  ทรงทอง 

     1  เมษายน  2564      1  เมษายน  2564 

    



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 33 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอยาง ใบกำหนดการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-286) 
                                                                                            FM-LAB-286/01(01/10/2565) 

      

                                              ใบกำหนดการตรวจติดตามภายใน(audit schedule) 

                                                                    คร้ังท่ี............/………… 

เรียน.............................................................. 

            เพ่ือโปรดทราบกำหนดการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐาน........................................................................................

ประจำป................ครั้งท่ี.........../…………………  ตามรายละเอียดดังน้ี 

วันท่ี..................................................   

กิจกรรม/กระบวนการ เวลา คณะผูตรวจติดตาม ผูรับการตรวจติดตาม 

ประชุมเปด 08.45-09.00 น. หน.คณะผูตรวจตติาม 

ผูตรวจติดตามทุกคน 

ผูสังเกตการณ 

ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา, 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, 

ผจก.คณุภาพ/ผจก.ความปลอดภยั, 

ผจก.วิชาการทุกสาขา 

เก็บสิ่งสงตรวจ 09.00-09.30 น. ทนพ................. หองเจาะเลือด, หองฉุกเฉิน, หอผูปวยใน 

เตรียมตัวอยาง/เก็บรักษา/ทำลาย

ตัวอยาง/สถานท่ีและสภาพแวดลอม/

ระบบความปลอดภัย 

09.00-09.30 น. ทนพ................. ผจก.วิชาการสิ่งสงตรวจ, 

ผจก.ความปลอดภัย 

กิจกรรมตามขอกำหนดในการบรหิาร

จัดการ 

09.30-12.00 น. ทนพ................. ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, 

ผจก.คณุภาพ 

ตรวจวิเคราะห/ทบทวนผล/รายงานผล/

ออกผล 

10.00-12.00 น.

และ 

13.00-14.30 น. 

ทนพ................. งานเคมีคลินิก, ภูมิคุมกันวิทยาคลนิิก 

ทนพ................. งานโลหิตวิทยา, งานจุลทรรศนศาสตร

คลินิก,งานจุลชีววิทยาคลินิก 

ทนพ................. งานธนาคารโลหิต 

บุคลากร/เครื่องมือ 13.00-14.30 น. ทนพ................. ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ,  

รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, 

ผจก.เครื่องมือ 

ประชุมเตรียมขอสรุปการตรวจตดิตาม 14.30-16.00 น. ทุกคน  

ประชุมปด 16.00-16.30 น. ทุกคน ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

ผจก.คณุภาพ/ผจก.ความปลอดภยั 

ผจก.วิชาการทุกสาขา และหัวหนา

คณะกรรมการทีมพัฒนาคณุภาพเฉพาะ

ดานตางๆ ของโรงพยาบาล(PCT, IC, 

ENV, IM) 

 
 

(ลงช่ือ)  ...............................................  

          (..............................................) 

                   ผูจัดเตรยีม 

วันท่ี      .................................................. 

ISO 1515189: 2012 / ISO 15190: 2020 

2566 2566 1 

ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราและผูอำนวยการหองปฏิบัติการ แผนกพยาธิวิทยาฯ 

 

(ลงช่ือ)  .............................................  

          (............................................) 

               หัวหนาคณะผูตรวจตดิตาม 

วันท่ี      .................................................. 

2564 1 

  
     1  มีนาคม  2566      1 มีนาคม  2566 

23 มีนาคม  2566 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 34 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.3 ภาคผนวก 3  ตัวอยาง ใบตอบรับการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-287) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FM-LAB-287/00(01/10/2560) 

ใบตอบรับการตรวจติดตามภายใน 

 

เรียน คณะผูตรวจติดตามภายใน 

 จากกำหนดการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐาน.................................................................................................

ในวันท่ี.....................................................แผนก/หองปฏิบัติการ..........................................................................................

รับทราบกำหนดการตรวจติดตามภายใน 

                             พรอมรับการตรวจติดตามภายใน 

                        ไมพรอมรับการตรวจติดตามภายในเนื่องจาก.......................................................................... 

                        ……………………………………………………………………………………………………………………………….. 

                             และขอรับการตรวจติดตามภายใน วันท่ี.................................................. 

ระบบ/กิจกรรม/กระบวนการ/ 

รายละเอียดท่ีจะรับการตรวจติดตาม 

วันท่ี เวลา ผูรับการตรวจติดตาม 

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

        (ลงชื่อ) ................................................................ 

      (.................................................................) 

     ตำแหนง........................................................................ 

      วันท่ี..............................................................................  

             

             

  

 

ISO 1515189:2012 / ISO 15190:2020 

     1  กันยายน  2564 แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

 

 

     15  กันยายน  2564 

     5  กันยายน  2564 

    หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา 
   ฉัตรมงคล  คนขยัน 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 35 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.4 ภาคผนวก 4  ตัวอยาง ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-288) 
                      FM-LAB-288/00(01/10/2560) 

ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน (Checklist for internal audit) 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

                                                     วันท่ี.................................................. 

มาตรฐานท่ีใช.................................................................................. 

       ขอบเขตงานท่ีตรวจติดตาม................................................................. 
 

หัวขอตามมาตรฐาน  ISO 15189: 2012 ทำ

แลว 

ไม

ทำ 

ทำแลวแตมี

ขอบกพรอง 

4. ขอกำหนดดานบริหารจัดการคุณภาพ    

4.1 การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการบริหารจัดการ    

4.1.1 ราชกิจจานุเบกษา หรือคำสั่งกระทรวง(องคกรของรัฐ) หรือใบอนุญาต

สถานประกอบการ(เอกชน)  

   

4.1.2 ช่ือหนวยงานถูกตองตรงกับโครงสรางปจจุบันในทุกเอกสารในระบบ

คุณภาพและทุกปายช้ีบงช่ือหนวยงาน 

   

4.1.3 คำประกาศแสดงเจตนาปฏบัิติตามหลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทาง

การแพทย 

   

4.1.4 บันทึกแสดงการเปดเผยกิจกรรมท่ีทำและผลประโยชนท่ีไดรับ    

4.1.5 ระเบียบปฏิบัติการจัดการตัวอยางเน้ือเยื่อหรือช้ินสวนของมนุษยตาม

ขอกำหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ 

  ไมเก่ียวของ 

4.1.6 นโยบายและระเบียบปฏิบัติปกปองขอมูลความลับผูปวย    

4.1.7 หนังสือคำสั่งแตงตั้งมอบหมายอำนาจหนาท่ีผูอำนวยการหองปฏิบัตกิาร 

(หัวหนาหองปฏิบัติการ) ผูจัดการคุณภาพ และบุคลากรหลักอ่ืนๆ 

   

4.1.8 คำสั่งแตงตั้งผูปฏิบัติหนาท่ีแทนในตำแหนงสำคญั เชน ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ  ผูจดัการคุณภาพ 

   

    

    

 4.2 ระบบบริหารจัดการคุณภาพ    

    

 4.3 การควบคุมเอกสาร    

    

 4.4 การทบทวนขอตกลง    

    

     5  กันยายน  2564 
ISO 1515189:2012  

งานเคมีคลินิก  ภมูิคุมกันวิทยาคลนิิก  โลหิตวิทยาคลินิก จุลทรรศนศาสตรคลินิก...... 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 36 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

หัวขอตามมาตรฐาน  ISO 15189: 2012 ทำ

แลว 

ไม

ทำ 

ทำแลวแตมี

ขอบกพรอง 

 4.5 การตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการ    

    

 4.6 การจัดซ้ือบริการภายนอกและวัสดุ    

    

 4.7 การใหบริการคำแนะนำ    

    

 4.8 การแกไขปญหาขอรองเรียน    

    

 4.9 การตรวจหาและควบคุมส่ิงท่ีไมเปนไปตามมาตรฐาน    

    

 4.10 การปฏิบัติการแกไข    

    

 4.11 การปฏิบัติการปองกัน    

    

 4.12 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง    

    

 4.13 บันทึกดานคุณภาพและวิชาการ    

    

 4.14 การตรวจติดตามภายใน    

    

 4.15 การทบทวนการบริหารจัดการ    

    

5. ขอกำหนดดานวิชาการ    

 5.1 บุคลากร    

    

 5.2 สถานท่ีและสภาพแวดลอม    

    

 5.3 เครื่องมือหองปฏิบัติการ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง    

    



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 37 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

หัวขอตามมาตรฐาน  ISO 15189: 2012 ทำ

แลว 

ไม

ทำ 

ทำแลวแตมี

ขอบกพรอง 

 5.4 กระบวนการกอนการทดสอบ    

    

 5.5 กระบวนการทดสอบ    

    

 5.6 การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ    

    

 5.7 กระบวนการหลังการทดสอบ    

    

 5.8 การรายงานผล    

    

   5.9 การออกผล    

    

    5.10 การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ    

    

 

 

 

 

 

(ลงชื่อ).............................................................ผูตรวจติดตาม 

        (…………………………………………………..) 

          ..................................................... 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1  เมษายน  2566 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 38 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.5 ภาคผนวก 5 ตัวอยาง ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-289) 
                      FM-LAB-289/00(01/10/2560) 

                                                  ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน                             หนา 1/2 

วันท่ีตรวจติดตาม................................................................................................................................................ 

คณะผูตรวจติดตามจาก................................................................................................................................ 

1. .........................................................................หวัหนาคณะผูตรวจติดตาม   จาก....................................... 

2. .........................................................................ผูตรวจตดิตาม                  จาก......................................          

ผูรับการตรวจติดตาม................................................................................ 

1. ......................................................................... ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

2. ......................................................................... ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

3. ......................................................................... ผจก.คุณภาพ/ผจก.ความปลอดภัย 

4. ......................................................................... ....................................................... 

           ไมพบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด                    พบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด 

   C = ขอบกพรองท่ีตองดำเนินการแกไขทันที                                NA = ไมมีการดำเนินการ                                  

        O = ขอสังเกตท่ีตรวจพบซึง่ควรตรวจดูในการตรวจประเมินครั้งตอไป    A = ตรวจไมพบขอบกพรอง 

สรุปผลการตรวจติดตามภายใน 

      ก. ขอกำหนดดาน.........................................................ตามมาตรฐาน.............................................. 

          ขอบเขตงานท่ีตรวจติดตาม........................................................................................................................... 

           …………………………………………………………………………………………………………………….…………………………… 

1) สรุปความสอดคลองและระดับขอบกพรองในแตละขอกำหนดหลัก 

 

หัวขอตามมาตรฐาน.......................................... 
รหัสแสดงสถานภาพ (Code) 

C O A NA 

     

รวม     
 

2) รายละเอียดส่ิงท่ีตรวจพบ 

มาตรฐาน........................................................  

 ลำดับ ขอกำหนด Code รายละเอียดท่ีพบ หมายเหตุ 

     

     

(ลงชื่อ).............................................................ผูตรวจติดตาม 

          (…………………………………………………..) 

     วันท่ี............................................................ 

ISO 15189:2012  

 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธาน ี

 

15 กันยายน 2564 

แผนกพยาธิวิทยา  รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ISO 15189: 2012  

ISO 15189: 2012  

15 กันยายน 2564  

งานบริหาร, หองปฏิบัติการกลาง(งานเคมีคลินิก  งานภูมคิุมกันวิทยาคลินิก  งานโลหติวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก),  หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ  หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ 

 

การบริหาร และดานเทคนิค  



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 39 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

      FM-LAB-289/00(01/10/2560) 

                                                  ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน                             หนา 2/2 

       ข. ขอกำหนดดาน...............................................................................ตามมาตรฐาน.............................................. 

          ขอบเขตงานท่ีตรวจติดตาม........................................................................................................................... 
            

                      …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

1) สรุปความสอดคลองและระดับขอบกพรองในแตละขอกำหนดหลัก 

 

 

หัวขอตามมาตรฐาน.......................................... 
รหัสแสดงสถานภาพ (Code) 

C O A NA 

     

     

     

     

รวม     
 

2) รายละเอียดส่ิงท่ีตรวจพบ 

 มาตรฐาน........................................................   

 ลำดับ ขอกำหนด Code รายละเอียดท่ีพบ หมายเหตุ 

     

     

     

     

 

(ลงชื่อ).............................................................ผูตรวจติดตาม 

          (…………………………………………………..) 

     วันท่ี............................................................ 

 

 

 

 

 

 

ISO 15190: 2020 

  

15 กันยายน 2564 

ISO 15190: 2020 

       

ISO 15190:2020 ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย 

งานบริหาร, หองปฏิบัติการกลาง(งานเคมีคลินิก  งานภูมคิุมกันวิทยาคลินิก  งานโลหติวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก),  หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ  หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 40 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.6 ภาคผนวก 6 ตัวอยาง ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา (FM-LAB-290) 

                                                                                                                    FM-LAB-290/02(01/10/2563)                        

ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา 

มาตรฐานท่ีใชในการตรวจตดิตาม........................................................................................................................ 

ขอบเขตงานท่ีตรวจตดิตาม..................................................................................................................................... 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ช่ือหองปฏิบัติการ/หนวยงานท่ีรับการตรวจติดตาม:…............................................................................................. 

จัดโดย ............................................................................ 

วันท่ีตรวจติดตาม..........เดือน.........................พ.ศ............. เวลา.......... – ………… น. 

ผูตรวจติดตาม 

1) ................................................ .หัวหนาคณะผูตรวจตดิตาม   โรงพยาบาล............................................. 

2) ................................................. ผูตรวจติดตาม                  โรงพยาบาล............................................................. 

3) ............................................     ผูตรวจติดตาม                  โรงพยาบาล......................................................... 

 

จุดเดนของหนวยงาน/สิ่งท่ีสอดคลองกับขอกำหนด 

1. ……………………… 

2. …………………………. 

สิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด/โอกาสพัฒนา 

1.  ……………………… 

2. …………………………. 

บันทึกรายงานโดย  : .......................................................วันท่ี.........เดือน....................พ.ศ............. 

ตรวจสอบบันทึกรายงานโดย : .......................................................วันท่ี.........เดือน....................พ.ศ............. 

สงบันทึกรายงานทาง.................. โดย : ...............................................วันท่ี.........เดือน..................พ.ศ........... 

(กรุณาสงรายงานปฏิบัติการแกไขไปยังหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม  ภายใน 30 วัน หลังวันท่ีไดรับรายงานการตรวจติดตามภายใน) 

ผลการพิจารณาของหัวหนาทีมตรวจติดตาม คร้ังท่ี ........... 

        ยอมรับ 

        ไมยอมรับ ควรแกไขขอ.............. โดย................................................................................................. 

1.  …………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

2. …………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม(ถามี) 

1. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

2. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

                                    (ลงช่ือ)      ……………………………………………………….. 

                                                       ( ……………………………………….) 

                                                           หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

                                                      วันท่ี.........เดือน....................พ.ศ............. 

 

 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

งานบริหารจดัการ, หองปฏิบัติการกลาง(งานเคมีคลินิก, งานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก, งานโลหิตวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก),  หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ  หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ 

 คณะกรรมการพัฒนาคณุภาพบริการดานหองปฏิบัติการชันสตูรสาธารณสุข เครือขายจังหวัดสกลนคร 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 41 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.7 ภาคผนวก 7  ตัวอยาง ใบบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน (FM-LAB-291) 

                                                                                                                                                                          FM-LAB-291/03(01/10/2563) 

ใบบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน 

ชื่อหนวยงานท่ีรับการตรวจประเมิน:หองปฏิบัติการแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา : งานเคมีคลินิก, งานโลหติวิทยาคลินิก

, งานจุลชีววิทยาคลินิก, งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานภมูิคุมกันวิทยาคลินิก, งานธนาคารโลหติ, งานเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ, 

งานบริหารจดัการ 

ตรวจประเมินโดย :          ผูจัดการคุณภาพ               คณะกรรมการ/ทีมนำภายในโรงพยาบาล......................... 

                                  ผูตรวจติดตามภายในเครือขาย (ระบุ) .............................           

                                  องคกรภายนอก (ระบุ) ............................................ 

ผูตรวจประเมิน :  1. 

                      2. 

ชนิดของการตรวจประเมิน  :         การตรวจตดิตามภายใน            การตรวจตดิตามโดยลูกคาหรือผูรับชวง  

                                           การตรวจประเมินโดยองคกร/หนวยงานท่ีใหการรับรอง 

ประเภทการตรวจประเมิน  :         การตรวจเชิงระบบ       

                                           การตรวจเชิงเทคนิคโดยผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย 

มาตรฐานท่ีใชในการตรวจประเมนิ : ………………………………………………………………………….. 

ครั้งท่ี .........................   เมื่อวันท่ี ...................................... 

หลักฐานท่ีพบ/โอกาสพัฒนา/ขอเสนอแนะ กิจกรรมปฏิบัติการแกไข/หลักฐานการแกไข 

  

  

  

1. ไดรับรายงานตรวจตดิตาม/เยี่ยมสำรวจเมื่อวันท่ี

.............................................. 

2. สรุปผลปฏิบัติการแกไข เมื่อวันท่ี ............. 

ระยะเวลาการแกไข ภายใน..............วันหลังจากวันท่ีไดรับรายงานตรวจติดตาม/

เยี่ยมสำรวจ (กอนวันท่ี..........................................) 

ลงนามผูสรุปรายงานการแกไข 

          .......................................... 

    ( .................................................) 

ตำแหนง: ผูจัดการคณุภาพ  

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา  

วัน/เดือน/ป............................................... 

ผลการพิจารณาของหัวหนาคณะผูตรวจประเมิน 

        ยอมรับ 

        ไมยอมรับ  ควรแกไขขอ........................................................ 

โดย............................................................................................... 

..................................................................................................... 

..................................................................................................... 

..................................................................................................... 

ลงนามหัวหนาคณะผูตรวจประเมนิ 

                                             ..................................................... 

                                           (...........................................................) 

 วัน/เดือน/ป.............................................................................. 

ลงนามผูตรวจประเมินท่ีติดตามผลการแกไข   

        ................................................. 

     (...................................................) 

วัน/เดือน/ป............................................... 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธานี 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 42 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.8 ภาคผนวก 8  ตัวอยาง ใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-292) 

 
FM-LAB-292/01(01/10/2565) 

ใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน 

 

ขอสงมอบรายงานผลการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐาน................................................................................ 

วันท่ีทำการตรวจติดตาม.............................................................  

ผูรับการตรวจติดตาม(หนวยงาน) ......................................................................... 

 

                                        (ลงชื่อ) ………………………………………………………………. ผูสงมอบรายงาน 

                                                  ........................................................................ 

                                           วันท่ี........................................................................... 

                                                   

                                         (ลงชื่อ) ………………………………………………………………. ผูรับมอบรายงาน 

                                                  ......................................................................... 

                                           วันท่ี........................................................................... 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15 กันยายน 2564 

15 กันยายน 2564 

15 กันยายน 2564 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ISO 15189:2012 / ISO 15190:2020) 

หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผูอำนวยการโรงพยาบาล 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 43 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.9 ภาคผนวก 9  ตัวอยาง ใบสรุปผลการตรวจประเมิน (FM-LAB-352) 

FM-LAB-352/01(01/10/2565) 

ใบสรุปผลการตรวจประเมิน 

    ผูรับการตรวจประเมิน.................................................................... 

    คณะผูตรวจประเมินจาก.................................................................... 

    ชนิดของการตรวจประเมิน          การตรวจติดตามภายใน            การตรวจติดตามโดยลูกคาหรือผูรับชวง  

                                            การตรวจประเมินโดยองคกร/หนวยงานท่ีใหการรับรอง 

ก. มาตรฐานท่ีใชตรวจประเมิน........................................................   ดาน................................... 

    ขอบเขตงานท่ีตรวจประเมิน................................................................................................................. 

     ............................................................................................................................................................. 

 

รายการ 

ผลการแกไข/

ปองกัน 

ทรัพยากรท่ีตองการและ/

หรือกระบวนการ

ใหบริการท่ีตองการ

ปรับเปลีย่น  ลำดับ ขอกำหนด 

Code 

(C, O) รายละเอียดท่ีพบ 

สำเรจ็ ไมสำเร็จ 

       

       

 

ข. มาตรฐานท่ีใชตรวจประเมิน........................................................   ดาน................................. 

      ขอบเขตงานท่ีตรวจประเมิน................................................................................................................. 

      .................................................................................................................................................................. 

 

รายการ 

ผลการแกไข/

ปองกัน 

ทรัพยากรท่ีตองการและ/

หรือกระบวนการ

ใหบริการท่ีตองการ

ปรับเปลีย่น  ลำดับ ขอกำหนด 

Code 

(C, O) รายละเอียดท่ีพบ 

สำเรจ็ ไมสำเร็จ 

       

       

 

(ลงชื่อ).............................................ผูบันทึก/รายงาน           (ลงชื่อ).................................................... ผูทบทวน 

        (…………………………………….)                                         (…………………………………………..) 

                  ผูจัดการคุณภาพ                                                     ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

        .........../....................../................                                        .........../....................../................ 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

 

  

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธานี 

 

การบริหารจัดการ และดานเทคนิค

 

ISO 15189:2012  

ISO 15190:2020 ความปลอดภัย  

หองปฏิบัติการกลาง (งานเคมีคลนิิก, งานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก, งานโลหิตวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก), หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ, หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ, งานบริหารจดัการ 

หองปฏิบัติการกลาง (งานเคมีคลนิิก, งานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก, งานโลหิตวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก), หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ, หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ, งานบริหารจดัการ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 44 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

        6.10 ภาคผนวก 10  ตัวอยาง แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขสิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด (FM-LAB-056) 

 
             

                   FM-LAB-056/04 (01/10/2565)

                        แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกําหนด /ความเสี่ยง

1. ระดับขอบกพรอง(Non-Compliance Level) : Major non-compliance        Minor non-compliance          Observation

2. หนวยงาน/กลุมงาน/งานปฏิบัติการที่พบขอบกพรอง NCR  No.

3. Non-conformity/Potential NC เรื่อง : วันที่พบ

4. ที่มาของ Non-conformity/Potential NC/Risk :        ผลการตรวจติดตามภายใน ผลการตรวจสอบงาน             ผลการตรวจประเมินรับรอง

         FU         อุบัติการณ*์               ข้อร้องเรียน*          ผลการสอบถามความพึงพอใจ        การรับฟังเสียงสะท้อนจากชุมชน        …………………………..

5. ชื่ออุบัติการณ/ขอรองเรียนที่เกี่ยวของ : 

ซึ่ง     ไมสอดคลอง       มีแนวโนมที่จะเกิดสิ่งไมสอดคลอง ตามขอกําหนดของ           ISO 15189:2012   ISO 15190:2003        MT STD:2017

       ….................................. ในข้อ

(ลงชื่อ).................................................ผู้รายงาน (ลงชื่อ)....................................................ผู้รับรองรายงาน** (ลงชื่อ)..............................ผู้แก้ไขเบื้องต้น

       (........................................................)                     (........................................................)                     (................................................)

วันที่.................................................. วันที่.................................................. วันที่รับเรื่องให้แก้ไข .....................วันที่แล้วเสร็จ............

7. สภาพปญหา/ขยายผล (Establish nature and extent) :

8. การแกไขปญหาในเบื้องตน(correction/Apply quick fix) : ระดับ

ความรุนแรง

9. วิเคราะหสาเหตุที่แทจริง(Identify root cause) ของ Non-conformity/Potential NC/Incident/Risk ความถี่/โอกาสเกิด

แนวโนม

ระดับความเสี่ยง

10. ปฏิบัติการแกไข(corrective action), กรณีพบ Non-conformity/Incident:

กำหนดวันที่ดำเนินการแล้วเสร็จเพื่อป้องกัน การเกิดขึ้นซ้ำอีกของสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด /อุบัติการณ .........../........................../.....................

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้แก้ไขเบื้องต้น /ปฏิบัติการแก้ไข***  (ลงชื่อ)...........................ผูปฏิบัติการแกไข(ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

     (..................................................)                                 (...............................................)                   (...........................................)             

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง.....................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบวิธีการแก้ไข........................

11. ปฏิบัติการปองกัน(preventive action), กรณีพบ Potential NC/Risk ระบุมาตรการป้องกันที่เหมาะสม...

กำหนดวันที่ดำเนินการแล้วเสร็จเพื่อป้องกัน การเกิดขึ้นของสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด /ความเสี่ยง .........../........................../.....................

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้ปฏิบัติการป้องกัน ***  (ลงชื่อ).....................................ผูปฏิบัติการปองกัน (ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

       (..................................................)                     (...............................................)             (...................................................)             

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง......................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบมาตรการป้องกัน......................

12. การตรวจซ้ําและสิ้นสุดการตรวจติดตามผลการแกไข/ปองกัน

          พร้อมให้ตรวจซ้ำเมื่อ           ตรวจซ้ำจริงเมื่อ

             รายการตรวจซ้ำ (ลงชื่อ)..........................ผู้จัดการคุณภาพ

การทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไข/ปองกัน

          ยอมรับได ้               ยอมรับไมไ่ด้ (ลงชื่อ)..........................................ผู้จัดการความเสี่ยงวันที่.......................

ความคิดเห็นของคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ :

การแกไขขอบกพรองสิ้นสุดวันที่.................................... (ลงชื่อ).....................................หัวหน้าห้องปฏิบัติการวันที่........................

*อุบัติการณ์/ข้อร้องเรียน ที่มีสาเหตุมาจากการปฏิบัติไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด , ** หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ได้รับมอบหมาย ***ผู้จัดการคุณภาพ

แผนกพยาธิวิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

6. รายละเอียดขอบกพรอง:  

                                                                         



 

 

                                                                     FM-LAB-008/00(01/10/2560) 

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-14 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจติดตามภายใน 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

15 ต.ค.62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.63 1 แกไขท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

10 ต.ค.64 1 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.65 2 แกไขท้ังฉบับ 

• แกไขหนา 2 ขอ 3.1 หมายเหตุ 2 เพ่ิมขอความวา 

“ซึง่รวมถงึการตรวจตดิตามความสามารถของ

สถานพยาบาลโดยผูต้รวจตดิตามของ

สาํนกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาต ิและ

สาํนกังานประกนัสงัคม” 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 66 2 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



FM-LAB-337/01(01/10/2565) 

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร: ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจติดตามภายใน          รหัสเอกสาร :  WP-LAB-14 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


