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1. วัตถุประสงค  

     เพ่ือทวนสอบ(verification) ถึงระบบบริหารจัดการคุณภาพท่ีดำเนินการอยูอยางตอเนื่อง ดังนี้ 

1.1 เพื่อประเมินวาระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการที่จัดตั้งขึ้นมีความสอดคลองกับมาตรฐาน ISO 15189/ISO 

15190 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  ฉบับท่ีจะขอรับการรับรองหรือไดรับการรับรองหรือไม?  

1.2 เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของการนำระบบคุณภาพไปใชเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพ/เปาหมายคุณภาพ

ตามท่ีหองปฏิบัติการและโรงพยาบาลกำหนด วาดีเพียงพอท่ีจะตอบสนองตอระดับคุณภาพท่ีตองการหรือไม?

(การใหบริการของหองปฏิบัติการมีความเหมาะสมหรือไม?) 

1.3 คนหาขอบกพรองเพื่อปองกันปญหา รวมทั้งสรางความตระหนักใหกับบุคลากรของหองปฏิบัติการไดทราบ

โอกาสพัฒนาและนำไปพัฒนาปรับปรุงระบบคุณภาพใหดียิ่งข้ึนอยางตอเนื่อง   

1.4 เพ่ือชวยเหลือ เสริมพลัง และใหคำแนะนำในการพัฒนาระบบคุณภาพ 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบการปฏิบัติงานนี้ สอดคลองกับคำแนะนำท่ีระบุไวในมาตรฐานสากล ISO 19011:2002 ใชกับทุกงานหรือ

กิจกรรมท่ีเก่ียวของกับระบบคุณภาพหองปฏิบัติการของแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3. คำจำกัดความ 

3.1 การตรวจประเมินหรือการตรวจสอบหรือการตรวจติดตาม (Audit) หมายถึง กระบวนการท่ีจัดทำข้ึนอยาง

เปนระบบ เปนอิสระ และเปนลายลักษณอักษร เพ่ือใหไดมาซ่ึงหลักฐานการตรวจประเมิน (audit evidence) 

(ขอ 3.3) และการตรวจประเมินผลอยางเปนรูปธรรมเพ่ือตัดสินระดับการบรรลุผลตามเปาหมายของเกณฑ

การตรวจประเมิน (audit criteria) (ขอ 3.2)  

หมายเหตุ 1 การตรวจประเมินภายในหรือการตรวจสอบภายในหรือการตรวจติดตามภายใน(Internal 

audits)ในบางครั้งเรียกวาการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีหนึ่ง(First party audits)  ซ่ึงดำเนินการโดยตัว

องคกรเองหรือตัวแทนขององคกร สำหรับนำไปใชในการทบทวนการบริหารและกระบวนการภายในอ่ืน (เชน 

เพ่ือยืนยันประสิทธิผลของระบบการจัดการ หรือเพ่ือใหไดมาซ่ึงขอมูลเพ่ือการปรับปรุงระบบการจัดการ) การ

ตรวจประเมินภายในสามารถใชเปนพ้ืนฐานสำหรับการรับรองตนเองขององคกร ในหลายกรณี โดยเฉพาะ

อยางยิ่งในองคกรขนาดเล็ก ความเปนอิสระสามารถแสดงใหเห็นไดจากความอิสระจากความรับผิดชอบใน

กิจกรรมท่ีถูกตรวจประเมิน หรืออิสระจากความลำเอียงและการขัดกันของผลประโยชน  เปนการตรวจ

ติดตามระบบท้ังหมดโดยละเอียด แตสำหรับการตรวจติดตามภายในหองปฏิบัติการนั้นไมจำเปนท่ีการตรวจ

ติดตามตองลงลึกในทุกองคประกอบของระบบการจัดการคุณภาพ หองปฏิบัติการอาจตัดสินใจท่ีจะมุงเนนไป

ท่ีกิจกรรมหนึ่งโดยไมละเลยกิจกรรมอ่ืนๆ อยางสิ้นเชิง  สำหรับการตรวจติดตามภายในดานบริหาร ดาน

เทคนิค และดานความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ นิยมใชผูตรวจติดตามจากเครือขายพัฒนาคุณภาพ

หองปฏิบัติการของจังหวัดหรือเขตบริการสุขภาพมากกวาการใชการผูตรวจติดตามซ่ึงปฏิบัติงานใน

หองปฏิบัติการตรวจไขวกันเอง 
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หมายเหตุ 2 การตรวจประเมินภายนอก(External audits) จะรวมท้ังการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสอง

(second party audits)   และการตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสาม(third party audits)    

- การตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสอง(second party audits)   ดำเนินการโดยคณะบุคคลท่ีมีสวน

ไดเสียกับองคกร เชน การตรวจติดตามหองปฏิบัติการรับเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการท่ีใช

บริการสงตรวจตอ หรือหมายถึง การตรวจติดตามโดยองคการท่ีกำลังจะกลายมาเปนลูกคา/ผู

จาง หรือลูกคา หรือผูจาง หรือบุคคลอ่ืนในนามลูกคา   ซ่ึงการตรวจติดตามลักษณะนี้ สวนหนึ่ง

ก็เพ่ือใชในการตัดสินใจซ้ือสินคาหรือบริการนั่นเอง ซึง่รวมถงึการตรวจตดิตามความสามารถ

ของสถานพยาบาลโดยผูต้รวจตดิตามของสํานกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาต ิและ

สาํนกังานประกนัสงัคม  

- การตรวจประเมินโดยบุคคลท่ีสาม(third party audits)   ดำเนินการโดยองคกรท่ีดำเนินการ

ตรวจประเมินอยางอิสระ เชน หนวยงานควบคุมกฎระเบียบ หรือองคกรท่ีใหการรับรอง การ

ตรวจติดตามคุณภาพภายนอกเพ่ือการรับรองระบบบริหารคุณภาพหองปฏิบัติการตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย (Laboratory Accreditation, LA) ของสภาเทคนิคการแพทย 

เปนตน 

          ตารางท่ี 1 เปรียบเทียบกิจกรรมของแตละประเภทของการตรวจประเมิน 

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

กำหนดการตรวจ ข้ึนกับแตละองคกร มีรายละเอียด ชัดเจน

และ เปนทางการ 

มีรายละเอียด ชัดเจนและ 

เปนทางการ 

ประชุมเปด และปด ข้ึนกับแตละองคกร เปนทางการ เปนทางการ 

การดำเนินการตรวจ ข้ึนกับแตละองคกร เปนทางการ เปนทางการ 

การใหคำปรึกษาแนะนำ ทำได ทำได ทำไมได 

การนำมาตรฐานสากลไป

ใช 

ISO 19011 ISO 19011 ISO/IEC 17021,  

ISO 19011 

หมายเหตุ 3 เม่ือตรวจประเมินระบบการจัดการเฉพาะสาขาสองระบบหรือมากกวา (เชน ดานคุณภาพ ดาน

สิ่งแวดลอม ดานอาชีวอนามัยและความปลอดภัย) พรอมกัน เรียกการตรวจประเมินนี้วาการตรวจประเมิน

รวม (combined audit) 

หมายเหตุ 4  เม่ือองคกรสองแหงหรือมากกวาประสานงานกันเพ่ือดำเนินการตรวจประเมินผูรับการตรวจ

ประเมิน (auditee) (ขอ 3.7) รายเดียวกัน เรียกการตรวจประเมินนี้วาการตรวจประเมินรวม (joint audit) 

3.2 เกณฑการตรวจติดตาม(Audit criteria) หมายถึง ชุดของนโยบาย(Policies) ข้ันตอน(procedures) หรือ

ขอกำหนด(requirements) ท่ีใชเปนขอมูลอางอิงกับหลักฐานการตรวจติดตาม(audit evidence)เม่ือเทียบ

กัน   
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หมายเหตุ  Audit criteria ไดแก มาตรฐาน(standard) หรือขอกำหนดตางๆ (requirements) ท่ีใชใน

การตรวจติดตาม เชน มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย, มาตรฐานสากล ISO 15189 / ISO 15190, คูมือ

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

3.3 หลักฐานการตรวจติดตาม(Audit evidence) หมายถึง บันทึกขอความแหงขอเท็จจริงหรือขอมูลอ่ืนๆ ท่ี

สัมพันธกับ Audit criteria และทวนสอบได (verifiable)   

หมายเหตุ   Audit evidence เปนไดท้ังเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณ ไดแก บันทึก หรือขอมูลตาง ๆ ท่ี

เก่ียวของกับการตรวจติดตามท่ีผูตรวจติดตามบันทึกไว เชน บันทึกการตรวจติดตาม รายงานการสำรวจความ

พึงพอใจของผูใชบริการ ฯลฯ 

3.4 ผลการตรวจติดตาม(Audit findings) หมายถึง ผล(results) ท่ีไดจากการประเมินหลักฐานท่ีพบจากการ

ตรวจติดตาม (Audit evidence) เม่ือนำมาเทียบกับเกณฑการตรวจติดตาม(Audit criteria)ท่ีกำหนดไว 

หมายเหตุ 1 Audit findings แสดงใหเห็นความสอดคลอง(conformity) หรือไมสอดคลอง(non-

conformity) 

หมายเหตุ 2 Audit findings นำไปสูการระบโุอกาสในการปรับปรุง(opportunities for 

improvement) หรือบันทึกการปฏิบัติท่ีดี 

หมายเหตุ 3 หาก Audit criteria ไดรับการคัดเลือกจากขอกำหนดทางกฎหมายหรืออ่ืนๆ  Audit 

findings เรียกวา สิ่งท่ีทำไดดีตามขอกำหนด(compliance) หรือขอบกพรอง(non-compliance) 

3.5 ขอสรุปการตรวจติดตาม(Audit conclusion) หมายถึง ผลลัพธ(outcome) ของการตรวจติดตาม(audit) 

หลังจากการพิจารณาวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม(audit objectives)  และ Audit findings ท้ัง

หมดแลว 

หมายเหตุ เปนขอสรุปผลการตรวจติดตามภายหลังการตรวจติดตามกอนประชุมปด โดยพิจารณาผลคะแนน 

และขอกำหนดจำเปน (The Must) ท้ังหมดของคณะผูตรวจติดตาม ซ่ึง audit conclusion ประกอบไป

ดวยสรุปผลผาน หรือ ไมผาน และระบุรายละเอียด ขอดี ขอบกพรอง(ถามี) ขอควรปรับปรุง(ถามี) 

คำแนะนำและโอกาสพัฒนา แกหองปฏิบัติการท่ีรับการตรวจประเมิน 

3.6 ลูกคาตรวจติดตาม (Audit client) หมายถึง องคกร(organization) หรือบุคคล(person) ท่ีรองขอการ

ตรวจติดตาม(audit)  ในกรณี Internal audit  ผูท่ีเปน Audit client อาจเปน auditee หรือบุคคลท่ี

จัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม 

3.7 ผูรับการตรวจประเมินหรือผูรับการตรวจติดตาม(Auditee) หมายถึง องคกร(organization)ท่ีถูกตรวจ

ติดตาม(audit) 

3.8 ผูตรวจสอบหรือผูตรวจประเมินหรือผูตรวจติดตาม (Auditor) หมายถึง บคุคล(person) ท่ีดำเนินการ

ตรวจติดตาม(audit) 

หมายเหตุ  Auditor มีหนาท่ีหลัก ดังนี้ 

1) วางแผนการตรวจ 
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2) ตรวจในพ้ืนท่ีปฏิบัติงาน 

3) สอบถามผูปฏิบัติงานและผูเก่ียวของ 

4) ตรวจหลักฐาน/ดูการปฏิบัติงานจริง 

5) เก็บขอมูลใหครบถวน 

6) วิเคราะหความสอดคลอง/ไมสอดคลองตามขอกำหนด 

7) เขียนรายงานสงในเวลาท่ีกำหนด 

8) ติดตามผลการแกไข 

3.9 ทีมงานตรวจสอบหรือคณะผูตรวจติดตาม(Audit team) หมายถึง ผูตรวจติดตาม(auditor) คนหนึ่งหรือ

หลายคน ดำเนินการตรวจสอบหรือตรวจติดตาม(audit) สนับสนุนโดยผูเชี่ยวชาญทางเทคนิค(technical 

experts) หากจำเปน 

 หมายเหตุ 1  มี Auditor หนึ่งคนใน Audit team จะไดรับการแตงตั้งเปน หัวหนาทีมหรือหัวหนาคณะ

ผูตรวจติดตาม(audit team leader) ซ่ึงมีภาระหนาท่ีดังนี้ 

1) รับผิดชอบกระบวนการตรวจติดตาม 

2) บริหารทีมงานตรวจติดตาม 

3) ตัดสินใจและจัดการกับขอขัดแยงท่ีเกิดข้ึนระหวางการตรวจติดตาม 

4) ตรวจติดตามดานการบริหารจัดการบางสวนหรือท้ังหมด 

5) ควบคุมและกำหนดเวลาการตรวจติดตาม 

6) ทำหนาท่ีดำเนินการ เปด-ปด การประชุม 

7) ติดตามผลการแกไขของหนวยงานท่ีรับการตรวจ 

หมายเหตุ 2  Audit team อาจรวมถึงผูตรวจติดตามฝกหัด(auditors-in-training) 

3.10 ผูเช่ียวชาญดานเทคนิค(technical expert) หมายถึง บุคคลท่ีมีความรูเฉพาะหรือเชี่ยวชาญในทีมงาน

ตรวจติดตาม(Audit team) 

หมายเหตุ 1  ความรูหรือความเชี่ยวชาญเฉพาะท่ีเก่ียวของกับองคกร กระบวนการ หรือกิจกรรมท่ีจะไดรับ

การตรวจติดตาม หรือดานภาษา หรือดานวัฒนธรรม 

หมายเหตุ 2  technical expert ไมไดทำหนาท่ีเปน auditor ใน  Audit team  

3.11 ผูสังเกตการณ (Observer) หมายถึง คนท่ีมาพรอมกับ Audit team แตไมไดทำหนาท่ีตรวจติดตาม 

หมายเหตุ 1  Observer ไมไดเปนสวนหนึ่งของ Audit team และไมไดมีอิทธิพลหรือยุงเก่ียวกับการ

ดำเนินงานของการ audit 

หมายเหตุ 2 Observer มาจาก auditee  หนวยควบคุม หรือบุคคลท่ีสนใจอ่ืนๆ ท่ีเปนพยานในการ 

audit 

3.12 ไกด(Guide) หมายถึง ผูไดรับการแตงตั้งโดย auditee ใหความชวยเหลือ audit team 
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3.13 โปรแกรมการตรวจติดตาม(Audit programme) หมายถึง การเตรียมการสำหรับ audit หนึ่งหรือ

มากกวา ท่ีวางแผนไวสำหรับกรอบเวลาท่ีกำหนดและกำกับใหเปนไปตามจุดประสงคเฉพาะ(specific 

purpose) 

หมายเหตุ  Audit programme เปนเครื่องมือท่ีผูตรวจติดตามใชสำหรับควบคุมการปฏิบัติงานของตนให

เปนไปตาม audit plan 

3.14 ขอบเขตการตรวจติดตาม(Audit scope) หมายถึง ขอบขายและขอบเขตของ audit  

หมายเหตุ   ขอบขายการตรวจติดตามโดยท่ัวไป รวมถึงรายละเอียดของสถานท่ีทางกายภาพ หนวยงาน

ภายในองคกร  กิจกรรม และกระบวนการ รวมท้ังระยะเวลาท่ีครอบคลุม เชน ระบุวามีการตรวจติดตาม

งานปฏิบัติการสาขาและรายการทดสอบใดบางของหองปฏิบัติการ เปนตน 

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

ตรวจติดตาม (audit) 

หมายเหตุ 1  Audit plan เปนการวางแผนการตรวจติดตามซ่ึงมีการกำหนดหวงเวลาคราวๆ(เชน ระบุ

วันท่ีของเดือน หรือระบุเดือนของป) ในการดำเนินกิจกรรมหลักท่ีสำคัญท้ังหมดของ audit programme 

และเปนไปตามวัตถุประสงคท่ีตั้งไว 

หมายเหตุ 2 Audit Schedule (กำหนดการตรวจติดตาม, ตารางเวลาของการตรวจติดตาม) เปน

รายละเอียดตารางเวลา(ระบุเวลาของแตละวัน) ของการดำเนินกิจกรรมท่ีเก่ียวของกับโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม 

3.16 ความเส่ียง(Risk) หมายถึง ผลกระทบของความไมแนนอนเก่ียวกับวัตถุประสงค 

3.17 ความสามารถ(Competence) หมายถึง  การประยุกตใชความรูและทักษะเพ่ือใหบรรลุผลตาม

วัตถุประสงคได 

หมายเหตุ  เปนความสามารถท่ีเหมาะสมของพฤติกรรมสวนบุคคลในระหวางข้ันตอน audit 

3.18 ความสอดคลอง(Conformity) หมายถึง การปฏิบัติตามขอกำหนด  

3.19 ความไมสอดคลอง (Nonconformity) หมายถึง การไมปฏิบัติตามขอกำหนด 

3.20 ระบบการจัดการ(Management system) หมายถึง ระบบการสรางนโยบาย วัตถุประสงค และเพ่ือให

บรรลุวัตถุประสงคเหลานั้น 

3.21 ความไมสอดคลองท่ีอาจเกิดข้ึน(Potential nonconformity) หมายถึง การปฏิบัติ(การกระทำหรือไม

กระทำ) ท่ีทำใหมีโอกาสเกิดข้ึนของสิ่งไมสอดคลอง 

3.22 หองปฏิบัติการ หมายถึง แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

3.23 การแกไข(Correction) หมายถึง การแกไขปญหาท่ีพบใหหมดไป (action to eliminate a detected 

nonconformity) เปนการแกไขเบื้องตนเฉพาะจุด หรือแกไขเปนเรื่องๆ ไป 

3.24 ปฏิบัติการแกไข (Corrective action) หมายถึง การแกไขท่ีสาเหตุของปญหา (action to eliminate the 

cause of a detected nonconformity) 
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3.25 ปฏิบัติการปองกันปญหา (Preventive action) หมายถึง การกำจัดแนวโนมท่ีอาจทำใหเกิดปญหา หรือ

สถานการณอ่ืนๆ ท่ีไมตองการใหหมดไป (action to eliminate the cause of a potential 

nonconformity or other undesirable potential situation ) 

3.26 ขอบกพรอง(Non-compliance, NC) หมายถึง การดำเนินการท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดท่ีระบุไว  

3.27 ขอบกพรองหลัก (Major NC) หมายถึง การกระทำท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดและมีผลกระทบโดยตรงตอ

คุณภาพ และความถูกตองของงาน หรือหมายถึง การตรวจพบขอบกพรองท่ีรายแรง ซ่ึงอาจสงผลกระทบ

ตอการดำรงอยูของระบบคุณภาพ หรือสงผลรายแรงตอคุณภาพบริการ หรือตรวจพบขอบกพรองจำนวน

มาก หรือบุคลากรสวนใหญในหนวยงานไมปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว  หรือหมายถึงขอบกพรอง

ท่ีมีผลกระทบตอระบบคุณภาพซ่ึงจะทำใหระบบนั้นลมเหลวหรือกระทบตอความถูกตองของผลทดสอบ 

ซ่ึงตองแกไขทันทีและอาจตองระงับการดำเนินการกิจกรรมนั้นทันที จนกวาจะสามารถแกไข

ขอบกพรองนั้นได 

3.28 ขอบกพรองรอง (Minor NC) หมายถึง การกระทำท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดและมีผลกระทบตอคุณภาพ

ของงาน แตไมสงผลกระทบถึงความถูกตองของงาน หรือหมายถึง การตรวจพบขอบกพรองเล็กนอย จำนวน

ไมมาก ไมรุนแรง เปนเฉพาะบุคคลไมไชท้ังระบบ บุคลากรสวนใหญปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไวได

อยางถูกตอง หรือหมายถึงขอบกพรองท่ีเกิดข้ึนเล็กนอยหรือจำนวนไมมาก ซ่ึงไมมีผลทำใหระบบนั้น

ลมเหลวหรือไมกระทบตอความถูกตองของผลทดสอบ แตหากปลอยไวอาจนำมาซ่ึงความเสียหายได

ภายหลังจำเปนอยางย่ิงท่ีจะตองแกไขขอบกพรองนั้น 

3.29 ขอสังเกต (Observation) หมายถึง ขอเท็จจริงท่ีพบระหวางการตรวจติดตามโดยสามารถยืนยันดวย

ขอมูลและหลักฐานท่ีมีอยู ไมมีผลกระทบตอระบบคุณภาพหรือความถูกตองของผลการทดสอบหรือเปนสิ่ง

ท่ีไมผิดขอกำหนด แตหากเพิกเฉยไมเอาใจใส อาจเกิดเปนขอบกพรองไดในอนาคต หรือหมายถึงพบ

ขอบกพรองท่ีไมสามารถระบุสาเหตุหรือท่ีมาของปญหาหรือขอกำหนด หรือยังตรวจไมพบขอบกพรองใน

หนวยงานหรือยังมีหลักฐานไมเพียงพอ แตผูตรวจติดตามคิดวาอาจมีปญหาในอนาคต หรือเปนสิ่งไม

สอดคลองตามขอกำหนดท่ีอาจเกิดข้ึน(Potential  nonconformities)หรือสิ่งท่ีตรวจพบในขณะนั้น

หนวยงานสามารถปฏิบัติใหไดผลดีกวาท่ีเปนอยูได  

หมายเหตุ สำหรับ Observation หนวยงานท่ีถูกตรวจติดตามอาจแกไขหรือไมแกไขก็ได 

3.30 ไมพบขอบกพรอง (No NC) หมายถึง ตรวจไมพบขอบกพรองในหนวยงาน 

หมายเหตุ   เปรียบเทียบระดับขอบกพรองและคำศัพทท่ีใชในการรายงานการตรวจติดตามภายในตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย กับมาตรฐานสากล 
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ตารางท่ี 2 เปรียบเทียบระดับขอบกพรองและคำศัพทท่ีใชในการรายงานผลการตรวจติดตาม 

รายการเปรียบเทียบ มาตรฐาน 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย         มาตรฐาน ISO 15189/ISO 15190                                      

ระดบัขอบกพรอง โอกาสพัฒนา Major NC, Minor NC 

ขอเสนอแนะ                            Observation 

คำศัพทท่ีใชในการรายงานผล

การตรวจติดตาม(audit 

findings) เม่ือผลการตรวจ

ติดตามแสดงใหเห็นความไม

สอดคลองหรือพบขอบกพรอง

หรือพบแนวโนมท่ีจะเกิดสิ่งไม

สอดคลอง 

ควรจัดทำ... 

ควรเพ่ิมเติม... 

 

 

 

 

ควรทบทวน... 

 

 

ควรยุติ... 

 

ยังไมมี…   ไมมี..     ไมพบ... 

ไมมีหลักฐานแสดง… 

ไมมีเอกสารหรือหลักฐานแสดง... 

ไมไดจัดทำ… 

เรื่อง....ไมไดกำหนด.... 

เรื่อง......ไมไดระบุ... 

.......ไมไดรับการทบทวน 

......ไมครบถวน 

.......ไมชัดเจน 

........ไมเหมาะสม 

....ไมถูกตอง ดังนี้ 
 

4. ข้ันตอนดำเนินการ 

4.1 ข้ันตอนท่ี 1 วางแผนการตรวจติดตาม  

หองปฏิบัติการท่ีจำเปนตองดำเนินการตรวจติดตาม ควรจะสรางโปรแกรมการตรวจติดตาม (audit 

programme) มีผูจัดการคุณภาพ ทำหนาท่ีเปนผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม มีอำนาจในการจัดการ

โปรแกรมการตรวจติดตาม รับผิดชอบหลักในการดำเนินการ ดังนี้ 

4.1.1 สรางวัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตาม  ผูอำนวยการหองปฏิบัติการควรทำใหม่ันใจวา

วัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตามถูกกำหนดเพ่ือกำกับการวางแผนและการดำเนินการ

ตรวจติดตาม และควรทำใหม่ันใจวาโปรแกรมการตรวจติดตามถูกนำไปใชอยางมีประสิทธภิาพ

วัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตามควรสอดคลองและสนับสนุนนโยบายและวัตถุประสงค

ของระบบการจัดการ  ตัวอยางวัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตามรวมถึงตอไปนี้ 

- เพ่ือนำไปสูการปรับปรุงระบบการจัดการและเพ่ิมประสิทธิภาพของระบบการจัดการ 

- เพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพของระบบการจัดการ 

- เพ่ือใหเปนไปตามขอกำหนดและมาตรฐานท่ีเก่ียวของหรือมาตรฐานท่ีขอรับการรับรองหรือ

ไดรับการรับรอง ซ่ึงเปนตอบสนองความตองการภายนอก เชน การรับรองมาตรฐานระบบ



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 8 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

บริหารคุณภาพหองปฏิบัติการตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  การรับรอง

มาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 15190 เปนตน 

- เพ่ือทวนสอบ(verify) ความสอดคลองกับขอกำหนดตามสัญญา 

- เพ่ือประเมินความเขากันไดและความสอดคลองกันระหวางวัตถุประสงคของระบบการจัดการ

กับนโยบายของระบบการจัดการและวัตถุประสงคโดยรวมขององคกร 

4.1.2 สรางโปรแกรมการตรวจติดตาม (Establishing the audit programme)  

a) กำหนดบทบาทและความรับผิดชอบของผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม  โดยใหผูจัดการ

โปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ)  มีหนาท่ีความรับผิดชอบ ดังตอไปนี้ 

- กำหนดขอบเขตของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- ระบุและประเมินความเสี่ยงของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- กำหนดความรับผิดชอบเก่ียวกับการตรวจติดตาม 

- กำหนดข้ันตอนสำหรับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- กำหนดทรัพยากรท่ีจำเปน  รวมท้ังการเดินทางและท่ีพัก 

- ทำใหม่ันใจวามีการนำโปรแกรมการตรวจติดตามไปใช รวมท้ังการกำหนดวัตถุประสงค(audit 

objectives) ขอบขาย(audit scope) และเกณฑการตรวจติดตาม(audit criteria)แตละครั้ง  

กำหนดวิธีการตรวจติดตาม(audit methods) และการคัดเลือกคณะผูตรวจติดตาม(audit 

team) และประเมินผลผูตรวจติดตาม(evaluating auditors) 

- ทำใหม่ันใจวามีการจัดการและเก็บรักษาบันทึกโปรแกรมการตรวจติดตามอยางเหมาะสม 

- เฝาติดตาม ทบทวน และปรับปรุงโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตามควรแจงผูอำนวยการหองปฏิบัติการและผูอำนวยการ

โรงพยาบาลทราบเนื้อหาของโปรแกรมการตรวจติดตาม และถาจำเปน อาจเสนอเรื่องให

ผูอำนวยการโรงพยาบาลอนุมัติโปรแกรมการตรวจติดตาม 

หมายเหตุ :  สำหรับผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตามความปลอดภัย ควรมอบหมายให

เปนหนาท่ีของผูจัดการความปลอดภัย/LSO (กรณีผูจัดการคุณภาพไมใชบุคคลเดียวกันกับ

ผูจัดการความปลอดภัย) 

b) พัฒนาความรูและทักษะท่ีจำเปนในการจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม โดยผูจัดการ

โปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ)ควรไดรับการอบรมเพ่ือใหมีความสามารถท่ีจำเปน

ในการจัดการโปรแกรมและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของ 

c) กำหนดขอบเขตของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

d) ระบุและประเมินผลความเส่ียงของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

e) จัดทำข้ันตอนดำเนนิการสำหรับโปรแกรมการตรวจติดตาม 
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ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรสรางข้ันตอน(procedures) การ

ดำเนินการเดียวหรือมากกวา เพ่ือดำเนินการในเรื่องตอไปนี้ หากเก่ียวของ 

- พิจารณาความเสี่ยงของโปรแกรมการตรวจติดตามในการวางแผน(planning audits) 

และการกำหนดตารางเวลา(scheduling audits) 

- สรางความม่ันใจในความปลอดภัยของขอมูลและความลับ ผูตรวจติดตามควรใชความ

รอบคอบในการใชงานและปกปองขอมูลท่ีไดมาในระหวางการทำหนาท่ีตรวจติดตาม 

ขอมูลจากการตรวจติดตามไมควรถูกนำมาใชอยางไมเหมาะสมเพ่ือผลประโยชนสวนตัว

โดยผูตรวจติดตาม(auditor) หรือลูกคาการตรวจติดตาม(audit client) หรือใน

ลักษณะท่ีเปนภัยตอผลประโยชนอันชอบธรรมของผูตรวจประเมิน(auditee) รวมถึงการ

จัดการขอมูลท่ีสำคัญหรือเปนความลับใหเหมาะสม 

- สรางความเชื่อม่ันในความสามารถของผูตรวจติดตามและหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

- คัดเลือกคณะผูตรวจติดตามท่ีเหมาะสมและการมอบหมายบทบาทและความรับผิดชอบของ

พวกเขา 

- ดำเนินการตรวจติดตาม รวมท้ังการใชวิธีการสุมตัวอยางท่ีเหมาะสม 

- ดำเนินการติดตามผลการตรวจติดตาม หากเก่ียวของ 

- รายงานผูบริหารสูงสุดเก่ียวกับผลสำเร็จโดยรวมของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- การเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- เฝาติดตามและทบทวนประสิทธิภาพการทำงานและความเสี่ยง และการปรับปรุง

ประสิทธิผลของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

f) ระบุทรัพยากรท่ีจำเปนสำหรับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรพิจารณาสิ่งตอไปนี้ 

- ทรัพยากรทางการเงินท่ีจำเปนสำหรับการพัฒนา นำไปใช บริหาร และปรับปรุงกิจกรรม

การตรวจติดตาม 

- วิธีการตรวจติดตาม 

- ความมีพรอมไวใชงานของผูตรวจติดตามและผูเชี่ยวชาญดานเทคนิคท่ีมีความสามารถ

เหมาะสมตรงตามวัตถุประสงคของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- ขอบเขตของแผนงานการตรวจติดตามและความเสี่ยงของโปรแกรมการตรวจติดตาม 

- เวลาและคาใชจายในการเดินทาง สถานท่ีพักอาศัย และสิ่งของจำเปนอ่ืนสำหรับการตรวจ

ติดตาม 

- ความมีพรอมไวใชงานของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร 
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4.1.3 ดำเนินการตามโปรแกรมการตรวจติดตาม   

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรจะดำเนินการตามโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม  ดวยวิธีการดังตอไปนี้ 

a) สื่อสารสวนสำคัญของโปรแกรมการตรวจติดตามไปยังผูเก่ียวของและแจงความคืบหนาเปน

ระยะๆ 

b) กำหนดวัตถุประสงค ขอบเขต และเกณฑการตรวจติดตาม(audit criteria) ของการตรวจติดตาม

แตละครั้ง 

c) สรางทางเลือกวิธีการตรวจติดตามท่ีสามารถนำไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ควรดำเนินการโดยใชสองวิธีหรือมากกวาโดยเลือกมาจากวิธีตาง ๆ ในตารางท่ี 3 ในการใชวิธีการ

ตรวจติดตามในตารางท่ี 2 ควรระมัดระวังในเรื่องตอไปนี้: 

- วิธีการท่ีระบุไวแสดงถึงขอบเขตของทางเลือกและไมสามารถนำมาประยุกตใชไดในบาง

สถานการณ 

- วิธีท่ีหลากหลายอาจมีความนาเชื่อถือท่ีแตกตางกัน 

- ควรนำวิธีการตาง ๆ มาใชรวมกันเพ่ือใหม่ันใจถึงผลลัพธท่ีไดเปนรูปธรรม สม่ำเสมอ 

ยุติธรรม และนาเชื่อถือ 

                 ตารางท่ี 3 วิธีการตรวจติดตามท่ีสามารถนำไปใชไดเม่ือมีทรัพยากรพรอม 

ขอบเขตความเก่ียวของ 

ระหวางผูตรวจติดตามกับ 

ผูรับการตรวจติดตาม 

ทำเลท่ีตั้งของผูตรวจติดตาม 

ในสถานท่ีปฏิบัติงานจริง ทางไกล 

มีปฏิสัมพันธระหวางคน การสัมภาษณ 

การจดบันทึกในแบบรายการ

ตรวจสอบและแบบสอบถามโดย

การมีสวนรวมของผูรับการตรวจ

ติดตาม 

การทบทวนเอกสารโดยการมีสวน

รวมของผูรับการตรวจติดตาม 

- ผานชองทางการสื่อสารโตตอบได: 

- การสัมภาษณ 

- การใชรายการตรวจติดตามและ

แบบสอบถาม 

- การทบทวนเอกสารโดยการมีสวน

รวมของผูรับการตรวจติดตาม 

ไมมีปฏิสัมพันธระหวางคน การสุมตัวอยาง 

การทบทวนเอกสาร 

(เชน บันทึก การวิเคราะหขอมูล) 

การสังเกตการปฏิบัติงาน 

การทบทวนเอกสาร 

(เชน บันทึก การวิเคราะหขอมูล) 

การสังเกตการปฏิบัติงานผานการ

ตรวจติดตามผลการรับรอง โดย
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ขอบเขตความเก่ียวของ 

ระหวางผูตรวจติดตามกับ 

ผูรับการตรวจติดตาม 

ทำเลท่ีตั้งของผูตรวจติดตาม 

ในสถานท่ีปฏิบัติงานจริง ทางไกล 

การตรวจเยี่ยม ณ สถานท่ี

ปฏิบัติงานจริง 

การจดบันทึกในแบบรายการ

ตรวจสอบ 

การสุมตัวอยาง (เชน ผลิตภัณฑ 

คำนึงถึงขอกำหนดทางสังคมและ

กฎหมาย 

การวิเคราะหขอมูล 

กิจกรรมการตรวจติดตาม ณ สถานท่ีปฏิบัติงานจริงจะดำเนินการ ณ สถานท่ีทำงานของผูรับการ

ตรวจติดตาม กิจกรรมการตรวจติดตามทางไกลจะดำเนินการ ณ สถานท่ีใด ๆ นอกเหนือไปจาก

สถานท่ีทำงานของผูรับการตรวจติดตาม โดยไมตองคำนึงถึงระยะทาง 

กิจกรรมการตรวจติดตามท่ีสามารถสื่อสารสองทางเก่ียวของกับปฏิสัมพันธระหวางบุคลากรของผูรับ

การตรวจติดตามและคณะผูตรวจติดตาม กิจกรรมการตรวจติดตามท่ีไมสามารถสื่อสารสองทางจะไม

มีปฏิสัมพันธระหวางบุคคลท่ีเปนตัวแทนของผูรับการตรวจติดตาม แตเก่ียวของกับการมีปฏิสัมพันธ

กับเครื่องมือ สิ่งอำนวยความสะดวก และเอกสาร 

 

d) ประสานงานการตรวจติดตาม(coordinating audits) และจัดทำกำหนดการตรวจติดตาม

(scheduling audits) และกิจกรรมอ่ืนท่ีเก่ียวของกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

e) ทำใหม่ันใจวาไดมีการคัดเลือกคณะผูตรวจติดตาม(audit team) ท่ีมีความสามารถท่ีจำเปน เชน 

ขอรับการสนับสนุนผูตรวจติดตามจากเครือขายพัฒนาหองปฏิบัติการของจังหวัดหรือเขตบริการ

สุขภาพโดยใหคณะกรรมการเครือขายฯ ชวยคัดเลือกผูท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมจากบัญชีรายชื่อ

ผูตรวจติดตามของจังหวัดหรือเขตบริการสุขภาพ เปนตน 

หมายเหตุ คุณสมบัติโดยท่ัวไปของผูตรวจประเมินหรือผูตรวจติดตาม(auditor) มีดังนี้ 

1) ผานการอบรมหลักสูตรเทคนิคการตรวจติดตาม เชน อบรมความรู แนวทางตรวจ

ประเมินระบบบริหารคุณภาพและ/หรือสิ่งแวดลอมตามมาตรฐานสากล ISO 

19011,  หลักสูตร MTC-LA 02 เทคนิคการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย เปนตน 

2) มีความเขาใจในขอกำหนดของมาตรฐานท่ีจะตรวจติดตาม เชน ผานการอบรม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย,  มาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 15190 ฉบบัท่ี

ขอการรบัรอง เปนตน 

3) มีความรูความเขาใจในหนวยงาน และงานท่ีตรวจประเมิน 
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4) มีความสามารถในการสื่อสารกับผูอ่ืน 

5) มีหลักการในการพิจารณาหลักฐาน รายละเอียดสิ่งท่ีตรวจ 

6) มีอิสระ และไมมีผลประโยชนทับซอนกับหนวยงานท่ีไปตรวจติดตาม 

f) ใหทรัพยากรท่ีจะเปนสำหรับคณะผูตรวจติดตาม 

g) กำหนดความรับผิดชอบในการตรวจติดตามแตละครั้งตอหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ)เปนผูกำหนดความรับผิดชอบในการ

ตรวจสอบแตละครั้งตอหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม(audit team reader) เพ่ือใหแนใจวาการ

ตรวจติดตามแตละครั้งมีประสิทธิภาพ ควรใหขอมูลตอไปนี้กับหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

- วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

- เกณฑการตรวจติดตาม (audit criteria) และเอกสารอางอิงใดๆ ไดแก มาตรฐานท่ีจะใช

ในการตรวจติดตาม และเอกสารคุณภาพท่ีใชในการดำเนนิการตามขอกำหนดของ

มาตรฐาน 

- ขอบขายการตรวจติดตาม รวมท้ังการชี้บงหนวยงานและกระบวนการท่ีจะถูกตรวจ

ติดตาม 

- วิธีการตรวจติดตามและข้ันตอนการดำเนินการ 

- องคประกอบของคณะผูตรวจติดตาม 

- ขอมูลเพ่ือการติดตอกับผูรับการตรวจติดตาม ทำเลท่ีตั้ง วันท่ีและชวงเวลาของการ

ดำเนินกิจกรรมการตรวจติดตาม 

- การจัดสรรทรัพยากรท่ีเหมาะสมเพ่ือดำเนินการตรวจติดตาม 

- ขอมูลท่ีจำเปนสำหรับการประเมินผลและแสดงความเสี่ยงตอการบรรลุผลตาม

วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

ขอมูลท่ีสงมอบใหหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม ควรครอบคลุมสิ่งตอไปนี้ตามความเหมาะสม : 

- ภาษาท่ีใชในการทำงานและจัดทำรายงานของการตรวจติดตามในกรณีท่ีตองใชภาษา

แตกตางไปจากภาษาแมของผูตรวจติดตามหรือของผูรับการตรวจติดตาม หรือของท้ังสอง

ฝาย 

- เนื้อหาในรายงานการตรวจติดตามและการแจกจายตามท่ีกำหนดไวในโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม 

- เรื่องเก่ียวกับการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูล หากกำหนดไวในโปรแกรม

การตรวจติดตาม 

- ขอกำหนดดานสุขภาพและความปลอดภัยสำหรับผูตรวจติดตาม 

- ขอกำหนดดานการรักษาความปลอดภัยและการอนุมัติใหเขาพ้ืนท่ีท่ีใชรับการตรวจติดตาม 
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- กิจกรรมตรวจติดตาม และผลการแกไขจากการตรวจติดตามใดๆ เชน จากการตรวจ

ประเมินท่ีผานมา ถาเก่ียวของ 

- การประสานงานกับกิจกรรมการตรวจติดตามอ่ืน ในกรณีของการตรวจติดตามรวม เม่ือ

ดำเนินการตรวจติดตามรวม เปนสิ่งสำคัญท่ีจะตองไดความเห็นชอบรวมกันระหวางองคกร

ท่ีดำเนินการตรวจติดตามตั้งแตกอนเริ่มตนการตรวจติดตาม ในเรื่องเก่ียวกับความ

รับผิดชอบของแตละฝาย โดยเฉพาะอยางยิ่งเก่ียวกับอำนาจหนาท่ีของหัวหนาคณะผูตรวจ

ติดตามท่ีไดรับการแตงตั้งสำหรับการตรวจติดตาม 

h. ทำใหม่ันใจวาการดำเนินการตรวจติดตามสอดคลองกับโปรแกรมการตรวจติดตามและ

ดำเนินการภายในกรอบเวลาท่ีตกลงไว 

i. จัดการผลสัมฤทธิ(์outcome) จากโปรแกรมการตรวจติดตาม   โดยผูจัดการโปรแกรมการ

ตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรตรวจสอบวากิจกรรมตอไปนี้ไดดำเนินการ 

- การทบทวนและการอนมุติัรายงานการตรวจติดตาม(audit report) รวมทัง้การ

ประเมินเก่ียวกบัความเหมาะสมและความเพียงพอของสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม 

- การทบทวนการวิเคราะหห์าสาเหตทุี่แทจ้รงิและประสิทธิผลของการปฏิบติัการแกไ้ข

และการปฏิบติัการป้องกนั 

- การจดัสง่รายงานการตรวจติดตามใหแ้ก่ผูบ้รหิารสงูสดุและผูเ้ก่ียวขอ้งอ่ืน 

- การกาํหนดความจาํเป็นสาํหรบัติดตามการตรวจติดตามใดๆ 

j. ทำใหม่ันใจวากิจกรรมการตรวจติดตามถูกบันทึกและบันทึกนั้นถูกดำเนินการและเก็บรักษา

อยางเหมาะสม 

4.1.4 ติดตามผลการนำโปรแกรมการตรวจติดตามไปใช 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรติดตามผลในการนำโปรแกรมการตรวจ

ติดตามไปใช ดังนี้ 

a) ประเมินผลความสอดคลองกับโปรแกรมการตรวจติดตาม กำหนดการ(ตารางเวลา) และ

วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

b) ประเมินผลการปฏิบัติงานของสมาชิกคณะตรวจติดตาม(audit team) 

c) ประเมินผลความสามารถ(ability) ของคณะผูตรวจติดตามในการนำแผนการตรวจติดตาม

(audit plan)ไปใช 

d) ประเมินผลการตอบรับ(feedback) จากผูบริหารสูงสุด ผูรับการตรวจประเมิน ผูตรวจ

ประเมิน และผูมีสวนไดเสียอ่ืน 

              ปจจัยบางประการอาจชี้ใหเห็นความจำเปนในการปรับเปลี่ยน(modify) โปรแกรมการตรวจติดตาม เชน: 

- สิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน(audit findings) 
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- ระดับของประสิทธิผลของระบบการจัดการท่ีปรากฏ 

- การเปลี่ยนแปลงระบบการจัดการของลูกคา(clients)หรือของผูรับการตรวจติดตาม(auditee) 

- การเปลี่ยนแปลงของมาตรฐาน ขอกำหนดตามกฎหมายและสัญญาและขอกำหนดอ่ืนท่ี

องคกรมีภาระผูกพัน 

- การเปลี่ยนแปลงผูสงมอบ 

4.1.5 ทบทวนและปรับปรุงโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรทบทวนโปรแกรมการตรวจติดตามเพ่ือ

ประเมินวาบรรลุผลตามวัตถุประสงคหรือไม ควรใชบทเรียนท่ีไดรับจากทบทวนโปรแกรมการตรวจ

ติดตามเปนปจจัยนำเขาสำหรับกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่อง การทบทวนโปรแกรมการตรวจ

ติดตาม  ควรพิจารณาสิ่งตอไปนี้: 

a) ผลลัพธและแนวโนมจากการเฝาติดตามโปรแกรมการตรวจติดตาม 

b) ความสอดคลองกับข้ันตอนการดำเนินการในโปรแกรมการตรวจติดตาม 

c) ความตองการและความคาดหวังท่ีเกิดข้ึนของผูมีสวนไดเสีย 

d) บันทึกเก่ียวกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

e) วิธีการทางเลือกหรือวิธีการใหมของการตรวจติดตาม 

f) ประสิทธิผลของมาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีเก่ียวเนื่องกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

g) ประเด็นการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูลเก่ียวกับโปรแกรมการตรวจติดตาม 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) ควรทบทวนการนำโปรแกรมการตรวจติดตาม

ไปใชโดยรวม ระบุพ้ืนท่ีเพ่ือการปรับปรุง  แกไขโปรแกรมถาจำเปน และควรดำเนินการดังนี้ : 

- ทบทวนการพัฒนาวิชาชีพของผูตรวจติดตามอยางตอเนื่อง ใหสอดคลองกับการเลือก

วิธีการประเมินผลผูตรวจติดตามท่ีเหมาะสม การประเมินผูตรวจติดตาม การรักษาและ

ปรับปรุงความสามารถของผูตรวจติดตาม 

- รายงานผลการทบทวนโปรแกรมการตรวจติดตามใหแกผูบริหารสูงสุด 

4.1.6 อบรมผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน  

ขออนุมัติผูบริหารโรงพยาบาลสงบุคลากรหองปฏิบัติการ ไดแก ผูจัดการคุณภาพ ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ และผูจัดการวิชาการ เขารับการอบรมหลักสูตรเทคนิคการตรวจติดตาม เชน ISO 

19011, หลักสูตร MTC-LA 02 เทคนิคการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  

เปนตน และเขารับอบรมหลักสูตรมาตรฐานท่ีหองปฏิบัติการขอรับการรับรอง เชน ISO 15189 / 

ISO 15190, มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย เปนตน  เพ่ือใหมีคุณสมบัติของผูตรวจติดตาม

(auditor)ท่ีเหมาะสม รวมท้ังมีความเขาใจในกระบวนการข้ันตอนการตรวจติดตามภายในเม่ือตองรับ

บทบาทเปนสวนหนึ่งของผูรับการตรวจติดตาม(auditee) และสงรายชื่อผูมีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีผาน
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การอบรมดังกลาวใหหนวยงานท่ีเปนศูนยกลางเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของจังหวัด

หรือเขตบริการสุขภาพ(ไดแก สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสกลนคร, ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 

8 อุดรธานี)  เพ่ือออกหนังสือคำสั่งแตงตั้งเปนคณะกรรมการตรวจประเมินระบบคุณภาพ

หองปฏิบัติการอยางของจังหวัดและ/หรือเขตบริการสุขภาพ อยางเปนทางการ 

4.1.7 จัดทำแผนการตรวจติดตามภายในประจำป 

ผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตาม(ผูจัดการคุณภาพ) วางแผนใหมีการตรวจติดตามภายใน

หองปฏิบัติการ อยางนอย 1 ครั้งในรอบ 12 เดือน โดยจัดทำแผนการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-

077) ระบุลำดับข้ันตอนดำเนินการของแผน มาตรฐาน/ขอกำหนดท่ีใชตรวจติดตาม ชื่อผูตรวจ

ติดตาม (auditor) ชื่อตัวแทนของผูรับการตรวจติดตาม(auditee) ระยะเวลา ระบบ/กิจกรรม/

รายละเอียดท่ีจะรับการตรวจติดตาม และวิธีการดำเนินการในแตละข้ันตอน และระบุรายละเอียด

ระบุลำดับข้ันตอนดำเนินการของแผน มาตรฐาน/ขอกำหนดท่ีใชตรวจติดตาม ครอบคลุมขอกำหนด

ของมาตรฐานท่ีจะตรวจติดตาม หากมีการเปลี่ยนแปลงท่ีไมเปนไปตามกำหนด สามารถปรับปรุง

เปลี่ยนแปลงกำหนดการใหมตามความเหมาะสมได 
 

4.2 ข้ันตอนท่ี 2 เตรียมการตรวจติดตาม ประกอบดวยกิจกรรมตาง ๆ ดังนี้ 

4.2.1 คัดเลือกคณะผูตรวจติดตาม(Audit team) 

a) หองปฏิบัติการผูรับการตรวจติดตาม แจงใหออกหนังสือโรงพยาบาลขอรับการสนับสนุนผูตรวจ

ติดตามภายในจากเครือขายพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการของจังหวัดและ/หรือเขตบริการสุขภาพ 

เชน ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธานี 

b) เครือขายพัฒนาฯ คัดเลือกและกำหนดคณะผูตรวจติดตาม ระบุชื่อผูตรวจติดตามและชื่อหัวหนา

คณะผูตรวจติดตาม แจงรายชื่อผูไดรับการคัดเลือกใหคณะผูตรวจติดตามรับทราบ และขอเอกสาร

คุณภาพจากผูรับการตรวจติดตาม 

4.2.2 ผูจัดการคุณภาพ รวบรวมเอกสารคุณภาพฉบับลาสุดสงใหเครือขายพัฒนาฯ เพ่ือสงตอใหคณะผูตรวจ

ติดตาม 

4.2.3 หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม เรียกประชุมผูตรวจติดตามเพ่ือ 

a) จัดทำตารางเวลาหรือกําหนดการตรวจติดตาม (Audit Schedule) อาจใชแบบบันทึกของคณะ

ผูตรวจติดตามหรือใชแบบกำหนดการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-286) ก็ได 

b) ทบทวนขอกำหนดของมาตรฐานท่ีจะไปตรวจติดตาม 

c) แจกจายเอกสารคุณภาพของผูรับการตรวจติดตามสำหรับใหผูตรวจติดตามอาน 

d) จัดทำรายการตรวจติดตาม (Audit Checklist) เพ่ือใชเปนแนวทางในการตรวจติดตาม 

4.2.4 เครือขายพัฒนาฯ ทำหนังสือตอบรับการสนับสนุนผูตรวจติดตามและสงกําหนดการตรวจติดตาม 

(Audit Schedule) ใหผูรับการตรวจติดตามทราบ 
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4.2.5 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ กำหนดรูปแบบการตรวจติดตามภายใน(Internal audit patterns) อาจ

เลือกใชรูปแบบใดรูปแบบหนึ่งหรือหลายรูปแบบรวมกันตามความเหมาะสมกับสถานการณ  
 

4.3 ข้ันตอนท่ี 3 เริ่มดําเนินการตรวจติดตาม 

4.3.1 หัวหนาคณะผูตรวจติดตามยอมรับความรับผิดชอบในการตรวจติดตาม ตามท่ีไดรับมอบหมาย(ดูขอ 

4.1.3 g)  ตั้งแตเริ่มการติดตอกับผูรับการตรวจติดตามจนกวาการตรวจติดตามจะแลวเสร็จ 

4.3.2 หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม เริ่มติดตอกับผูรับการตรวจติดตาม อาจจะเปนทางการหรือไมเปน

ทางการก็ได โดยมีวัตถุประสงคดังนี้ 

- สรางการสื่อสารกับผูแทนของผูรับการตรวจติดตาม 

- ยืนยันอำนาจหนาท่ีในการดำเนินการตรวจติดตาม 

- ใหขอมูลเก่ียวกับวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม ขอบขาย วิธีการ และองคประกอบของคณะ

ผูตรวจติดตาม รวมท้ังผูเชี่ยวชาญดานเทคนิค 

- ขอรับ (เขาถึง) เอกสารและบันทึกท่ีเก่ียวของเพ่ือใชในการวางแผน 

- ตรวจสอบขอกำหนดตามกฎหมายและสัญญาและขอกำหนดอ่ืนท่ีเก่ียวของกับกิจกรรมและ

ผลิตภัณฑของผูรับการตรวจติดตาม 

- ยืนยันขอตกลงกับผูรับการตรวจติดตามเก่ียวกับขอบเขตของการเปดเผยขอมูลและขอปฏิบัติ

สำหรับการรักษาความลับ 

- การจัดเตรียมสำหรับการตรวจติดตามรวมท้ังการนัดหมายวันท่ีตรวจติดตาม 

- พิจารณาขอกำหนดพิเศษดานสถานท่ี ท้ังในเรื่องการเขาออก การรักษาความปลอดภัย สุขภาพ

และความปลอดภัย หรือเรื่องอ่ืน ๆ 

- ใหความเห็นชอบรายชื่อผูสังเกตการณและความจำเปนของไกดสำหรับคณะผูตรวจติดตาม 

- ตรวจสอบพ้ืนท่ีท่ีนาสนใจหรือนากังวลใดๆ ของผูรับการตรวจติดตามท่ีสัมพันธกับการตรวจติดตาม

ท่ีเฉพาะเจาะจง 

4.3.3 กำหนดความเปนไปไดของการตรวจติดตาม 

หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 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 มอบหมายงานใหคณะผูตรวจติดตาม 

4.3.4.4 จัดเตรียมเอกสารท่ีตองใชงาน 

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 เปนเครื่องมือของผูตรวจติดตามท่ีจะชวยบอกวาจะดูอะไร จะ

ถามอะไร และจะถามใคร  

หมายเหต ุ2 รายการตรวจติดตาม(checklists)และแบบบันทึกท่ีใชในการตรวจติดตามภายใน

หองปฏิบัติการทางการแพทย  สามารถใชไดท้ังท่ีมีรูปแบบมาตรฐานมาแลว หรือท่ีเตรียมข้ึนเอง หรือ

ใชท้ังสองแบบนี้รวมกัน ดังตัวอยางตอไปนี้ 

1) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานสากล ISO 15189/ISO 15190  ใหเตรียม  

- ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน (Checklist for internal audit)    

(FM-LAB-288)  

- แบบ กว.10 แบบสำรวจความพรอมในการปฏิบัติตามขอกำหนด ISO 15190 (EX-LAB-031) 

หรือ Checklist ท่ีดัดแปลงจากแบบ กว.10 นี้แตยังคงสอดคลองกับขอกำหนดดานความ

ปลอดภัยของมาตรฐาน ISO 15190 ฉบับประกาศใชในประเทศไทยลาสุด 

- ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-289)  

2) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย   ใหเตรียม 

- แบบตรวจประเมินระบบคุณภาพ(Checklist) มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย              

(F12 Checklist MT 2560)(EX-LAB-006) 
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- แบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(Lab Safety Checklist)(EX-LAB-005)  

- ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-290) 

4.3.5 ประชุมเปดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Opening Meeting) 

                  เม่ือถึงกําหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายในจะตองมีกิจกรรมการประชุมเปดการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน (Opening Meeting) ซ่ึงจัดข้ึนเพ่ือใหผูตรวจติดตาม (Auditor) ไดพบกับผูรับการ

ตรวจติดตาม (Auditee) มีการบันทึกและจัดเก็บการเขารวมประชุม ในท่ีประชุมควรมีผูบริหารสูงสุด

ของโรงพยาบาล(ผูอำนวยการโรงพยาบาลหรือผูแทนกรณีไมอยู) และผูอำนวยการหองปฏิบัติการ

เขารวมรับฟง โดยมี Audit team leader เปนประธานการประชุม เพ่ือชี้แจงขอมูลตามวาระดังนี้ 

1) แนะนําผูเขารวมประชุมเปด  

- ประธานแนะนำคณะผูตรวจติดตาม รวมถึงผูสังเกตการณ และไกด อธิบายบทบาทคราวๆ 

ของพวกเขาแตละคน 

- ผูอำนวยการโรงพยาบาล/ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ ทำหนาท่ีเปนตัวแทนของผูรับการ

ตรวจติดตาม แนะนำผูรับผิดชอบการทำงานหรือกระบวนการท่ีจะไดรับการตรวจติดตาม 

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบตัิการ รวมถึงไกด และบุคคลอ่ืนๆ ท่ีเขารวมประชุมเปด 

อธิบายบทบาทคราวๆ ของพวกเขาแตละคน 

2) ยืนยันเก่ียวกับวัตถุประสงค(audit objectives)  ขอบขาย(audit scope) และเกณฑการตรวจ

ติดตาม(audit criteria) 

3) ขอใหท่ีประชุมลงชื่อเขาประชุมไวเปนหลักฐาน  

4) การยืนยันแผนการตรวจติดตาม(audit plan) และการดำเนินการท่ีเก่ียวของกับผูรับการตรวจ

ติดตาม เชน วันเวลาและสถานท่ีสำหรับการประชุมปด การประชุมระหวางกาลระหวางคณะ

ผูตรวจติดตามกับฝายบริหารของผูรับการตรวจติดตามและการเปลี่ยนแปลงลาสุด 

5) การนำเสนอเก่ียวกับวิธีการตรวจติดตาม รวมท้ังยอมรับกับผูรับการตรวจติดตามวาหลักฐาน

การตรวจติดตามไดจากการสุมตรวจขอมูลพรอมใชงานเทาท่ีมีอยู 

6) แนะนำวิธีจัดการความเสี่ยงขององคกรซ่ึงอาจมีสาเหตุมาจากการปรากฏตัวของสมาชิกของ

คณะผูตรวจติดตาม 

7) ยืนยันชองทางการสื่อสารอยางเปนทางการระหวางคณะผูตรวจติดตามกับผูรับการตรวจติดตาม 

8) ยืนยันภาษาท่ีใชระหวางการตรวจติดตาม 

9) ยืนยันวาผูรับการตรวจติดตามจะไดรับทราบความคืบหนาของการตรวจติดตามเปนระยะ ๆ 

ระหวางการตรวจติดตาม 

10) ยืนยันเก่ียวกับทรัพยากรและสิ่งอำนวยความสะดวกท่ีจำเปนสำหรับคณะผูตรวจติดตามมีพรอม

ไวใชงาน 
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11) ยืนยันเก่ียวกับข้ันตอนการดำเนินการดานสุขภาพและความปลอดภัย ภาวะฉุกเฉิน และการ

รักษาความปลอดภัยสำหรับคณะผูตรวจติดตาม 

12) ขอมูลเก่ียวกับวิธีการรายงานสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตามรวมท้ังการแยกประเภทของสิ่งท่ีพบ 

13) ขอมูลเก่ียวกับเง่ือนไขท่ีอาจนำไปสูการยุติการตรวจติดตาม 

14) ขอมูลเก่ียวกับการประชุมปด 

15) ขอมูลเก่ียวกับวิธีจัดการกับสิ่งท่ีตรวจพบระหวางการตรวจติดตามท่ีเปนไปได 

16) ขอมูลเก่ียวกับระบบการรับขอมูลปอนกลับจากผูรับการตรวจติดตามท้ังในเรื่องสิ่งท่ีพบจากการ

ตรวจติดตาม หรือขอสรุปจากการตรวจติดตาม รวมท้ังการรองเรยีนหรือการอุทธรณ 

17) เปดโอกาสใหซักถามขอสงสัย  

18) ขอบคุณคณะผูเขาประชุม  

4.3.6 ลงตรวจติดตามในขอบเขตท่ีกำหนดไวในพ้ืนท่ีปฏิบัติงานจริงของหองปฏิบัติการและสวนท่ี

เกี่ยวของ 

4.3.6.1 วิธีการของการเก็บรวบรวมขอมูล 

a) สัมภาษณ 

b) สังเกต จากการปฏิบัติงานจริง หรือแสดงใหดูเปนตัวอยาง 

c) การตรวจเอกสาร รวมท้ังบันทึก 

4.3.6.2 เทคนิคการตรวจตดิตาม 

a) สุมตรวจจากจุดตั้งตนกระบวนการ แลวติดตามไปถึงปลายทาง ตรวจดูเอกสาร 

กิจกรรม วิธีการ บันทึก สภาวะแวดลอมท่ีเก่ียวของ 

b) สุมเลือกจากใบสงงานปลายทาง แลวติดตามยอนไปตนทาง 

c) สุมจากบันทึก และติดตามยอนไปตนทาง ปลายทาง 

d) สุมเลือกจากพ้ืนท่ี(รวมถึงพ้ืนท่ีของหนวยงานผูใชบริการท่ีมีการเก็บสิ่งสงตรวจ)   

ข้ันตอนงานท่ีกำลังปฏิบัติ พิจารณาดูวามีการทำตามขอตกลงและระเบียบปฏิบัติอยาง

ไดผลหรือไม 

e) ความไมเปนไปตามขอกำหนด ยึดตามหลักฐานขอเท็จจริง 

f) ถาพบขอบกพรอง ใหขยายวงของการตรวจหลักฐานมากข้ึน เพ่ือหาระดับขอบกพรอง 

g) บันทึกรายละเอียดของการไมเปนไปตามขอกำหนด ชื่อเอกสาร เลขท่ีอางอิง เวลา 

ตำแหนงงาน และชื่อผูถูกตรวจ 

4.3.6.3 การตรวจเอกสาร เปนข้ันตอนการทบทวนเอกสารของผูรับการตรวจติดตามขณะท่ีตรวจ

ติดตาม ซ่ึงอาจจะทำรวมกับกิจกรรมการตรวจติดตามอ่ืนๆ และอาจดำเนินตลอดการ

ตรวจติดตาม โดยผูตรวจติดตามควรพิจารณา ดังนี้ 

a) ตรวจสอบขอมูลท่ีอยูในเอกสารคุณภาพ 
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- ความสมบูรณ (ดูเนื้อหาท้ังหมดท่ีคาดวาจะมีอยูในเอกสาร) 

- ความถูกตอง (ดูเนื้อหาท่ีสอดคลองกับแหลงท่ีเชื่อถือไดอ่ืนๆ เชน มาตรฐานและ

กฎระเบยีบ) 

- ความสอดคลองกัน (เอกสารท่ีมีความสอดคลองในตัวเองและมีเอกสารท่ี

เก่ียวของ) 

- ความเปนปจจุบัน (เนื้อหาเปนปจจุบัน ชวงเวลาการนำเอกสารออกใช การ

อนุมัติใชงาน การแกไข/เปลีย่นแปลงเอกสาร) 

b) ตรวจสอบความครอบคลุมขอบเขตการตรวจติดตามและใหขอมูลท่ีเพียงพอท่ีจะ

สนับสนุนวัตถุประสงคการตรวจติดตาม 
 

4.3.6.4 การตรวจประเมินกระบวนการทำงาน   ทบทวนการปฏิบัติงานจริงโดยการ 

- วิเคราะหกระบวนการ และการเชื่อมโยงสวนท่ีเก่ียวของ 

- สุมดูผลการทดสอบ และผลิตภัณฑท่ีไมตรงขอกำหนด 

- ดูผลการจัดการขอรองเรียนของผูใชบริการ 

- ดูการตอบสนองตอการรองขอใหมีการแกไข 

- ดูรายงานการตรวจติดตาม 
 

4.3.6.5 การสุมตรวจการทำงานและผล   

a) เลือกสุมตรวจจุดท่ีเหมาะสม 

- จุดท่ีมีความเสี่ยงสูง 

- จุดท่ีมีผลกระทบตรงตอคุณภาพ  เชน การดู urine sediment ใชเทคนิคในการ

เตรียมตัวอยางตะกอนถูกตองหรือไม ทำโดยใคร ผานการฝกอบรมและประเมิน 

competency หรือไม? เปนตน 

- จุดท่ีเคยเปนจุดออน เคยมีขอบกพรอง ลูกคารองเรียน 

- ความพึงพอใจของลูกคาภายในหรือลูกคาท่ีรับผลงาน 

b) สุมตรวจในจำนวนท่ีเหมาะสม 

- เปนตัวแทนในอัตราท่ีเหมาะสม 

- เพ่ิมจำนวนเม่ือตรวจพบวาแนวโนมมีปญหา(ขยายผล) 

- เพ่ิมจำนวนเม่ือเปนจุดวิกฤติ ผลกระทบรุนแรง(ขยายผล) 

- ลดจำนวน เม่ือมีการตรวจจุดนั้นซ้ำหลายครั้งแลวไมเคยพบขอบกพรอง 

c) ครอบคลุมกระบวนการทำงาน 

- ครอบคลุมทุกงาน 

- ครอบคลุมทุกข้ันตอน 
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- ผลลัพธเทียบกับเปาหมาย 

หมายเหตุ ขอควรระวังของผูตรวจติดตามในการดำเนินกิจกรรมการตรวจติดตาม ณ สถานท่ี

ปฏิบัติงาน ดังนี้ 

- หลีกเลี่ยงการรบกวนใด ๆ ท่ีไมจำเปนตอการปฏิบัติงาน  

- ม่ันใจวาคณะผูตรวจใชอุปกรณปองกันภัยเหมาะสม  

- ม่ันใจวาไดสื่อสารข้ันตอนการดำเนินการในภาวะฉุกเฉิน (เชน ทางออกฉุกเฉิน จุดรวมพล)  

- กำหนดตารางเวลาการสื่อสารเพ่ือใหมีการหยุดชะงัก นอยท่ีสุด  

- ปรับขนาดคณะผูตรวจและผูสังเกตการณให สอดคลองกับขอบขายการตรวจประเมิน  

- ไมสัมผัสเครื่องมือใด ๆ เวนแตไดรับอนุญาต เชน เม่ือผูตรวจติดตามจะดูอะไร ใหขอ

อนุญาตใหเจาหนาท่ีชวยหยิบใหหรือเปดใหดู เปนตน 

- หากเกิดอุบัติภัยระหวางการตรวจ ควรทบทวนรวมกับ ผูรับการตรวจ และถาจำเปน อาจ

หยุดหรือเลื่อนการตรวจ  

- ถาตองการถายภาพ ใหรองขอลวงหนา  

- ถาตองสำเนาเอกสาร ใหรองขอลวงหนา  

- เม่ือตองจดบันทึก หลีกเลี่ยงการเก็บขอมูลสวนบุคคล เวนแตจำเปนตองใชตาม

วัตถุประสงคของการตรวจประเมิน  

4.3.6.6 การสื่อสารกันระหวางการตรวจติดตาม โดยมีการสื่อสารภายในคณะผูตรวจติดตาม 

รวมถึงผูรับการตรวจติดตามและกับหนวยงานภายนอกท่ีเก่ียวของ 

4.3.6.7 การเก็บรวบรวมและทวนสอบขอมูล 

ระหวางการตรวจติดตาม ใหรวบรวมและทวนสอบขอมูลท่ีเก่ียวของกับวัตถุประสงค 

ขอบขาย และเกณฑการตรวจประเมิน รวมท้ังขอมูลเก่ียวกับจุดเชื่อมโยงระหวาง

หนวยงาน กิจกรรม และกระบวนการโดยเครื่องมือการสุมตัวอยางท่ีเหมาะสม ทวนสอบ

เฉพาะขอมูลท่ีทวนสอบแลวเทานั้นจึงยอมรับใหเปนหลักฐานการตรวจติดตาม(audit 

evidence)  หลักฐานการตรวจติดตามซ่ึงนำไปสูการสรุปเปน ส่ิงท่ีพบจากการตรวจ

ติดตามหรือผลการตรวจติดตาม(audit findings) เทานั้นท่ีจะถูกเก็บรวบรวมและ

บันทึกไว   

หมายเหตุ 1  การเลือกแหลงท่ีมาของขอมูล  แหลงขอมูลท่ีเลือกอาจแตกตางกันตาม

ขอบเขตและความซับซอนของการตรวจติดตาม ไดแก  

- การสัมภาษณบุคลากรหองปฏิบัติการและบุคคลอ่ืน 

- ขอสังเกตกิจกรรมและสภาพแวดลอมการทำงานโดยรอบ และเง่ือนไข 
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- เอกสาร เชน คูมือคุณภาพ(QM)/นโยบาย, วัตถุประสงค(objectives), แผน

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

(instructions), ใบอนุญาต รายละเอียด ภาพวาด สัญญา และคำสั่ง 

- บันทึก เชน บันทึกการตรวจ รายงานการประชุม รายงานการตรวจประเมิน 

บันทึกการเฝาติดตามแผนงานและผลของการวัด 

- ขอมูลสรุป ผลการวิเคราะห และตัวชี้วัดผลการดำเนินงาน 

- ขอมูลเก่ียวกับแผนการสุมตัวอยางของผูรับการตรวจประเมิน และขอมูลเก่ียวกับ

ข้ันตอนการดำเนินการควบคุมกระบวนการสุมตัวอยางและการวัด 

- รายงานจากแหลงอ่ืน เชน ขอมูลตอบกลับจากลูกคา การสำรวจภายนอกและผล

การวัดอ่ืนๆ ขาวสารจากบุคคลภายนอกท่ีเก่ียวของและการจัดอันดับความ

นาเชื่อถือของหนวยงานภายนอกและผูสงมอบ 

- ฐานขอมูลและเว็บไซต 

- การจำลองสถานการณและการจำลองแบบเชิงแนวคิด (modelling) 

หมายเหตุ 2  สิ่งท่ีพบตองทวนสอบโดย 

- ตรวจสอบบันทึกและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

- สอบถามผูปฏิบัติงานท่ีรับผิดชอบเรื่องเดียวกัน 

- สังเกตการณปฏิบัติงานจริง 

- ทดลองปฏิบัติดวยตัวเอง 

- จำลองเหตุการณ 

4.3.6.8 สรางผลการตรวจสอบ(Generating audit findings) 

- ประมวลสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมินโดยการนำหลักฐานการตรวจติดตาม(audit 

evidence)  เปรียบเทียบกับเกณฑการตรวจติดตาม(audit criteria)  ซ่ึงบงบอกถึง

ความสอดคลองหรือไมสอดคลองกับเกณฑการตรวจติดตามท่ีกำหนดไว 

- บันทึกสิ่งท่ีสอดคลองตามขอกำหนด สิ่งท่ีทำไดดี เดน  

- บันทึกความไมสอดคลอง และหลักฐานการตรวจติดตามนำมาสนับสนุนไว ใช

ขอความและถอยคำท่ีชัดเจน มีรายละเอียดมากพอท่ีสามารถตรวจซ้ำได อางอิงตาม

ขอกำหนดของมาตรฐานท่ีใชตรวจติดตาม ระบุความไมสอดคลองเปนระดับ ไดแก 

โอกาสพัฒนาหรือขอบกพรอง (ระบุเปน C= Noncompliance) , ขอเสนอแนะ(ระบุ

เปน O= Observation)    

หมายเหตุ ขอความรายงานขอบกพรองตองระบุชัดเจน 3 ประเด็น ไดแก ขอกำหนด

(requirement), หลักฐานท่ีพบ (evidence) และลักษณะของขอบกพรอง (nature of 

nonconformity) 
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- ควรทบทวนความไมสอดคลองรวมกับผูรับการตรวจติดตามเพ่ือยอมรับวาหลักฐานการ

ตรวจติดตามมีความถูกตองและความไมสอดคลองเปนท่ีเขาใจตรงกัน ควรใชความ

พยายามทุกทางในการแกไขความคิดเห็นท่ีแตกตางกันเก่ียวกับหลักฐานการตรวจ

ประเมินและสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม และควรบันทึกประเด็นท่ียังแกไขไมไดไว 

- คณะผูตรวจติดตามควรพบกันตามความจำเปนเพ่ือทบทวนสิ่งท่ีพบจากการตรวจ

ติดตามในข้ันตอนท่ีเหมาะสมระหวางการตรวจประเมิน เชน การประชมุยอย 

4.3.6.9 เตรียมขอสรุปการตรวจติดตาม (preparing audit conclusions) 

คณะผูตรวจติดตามควรประชุมยอยหารือกันกอนการประชุมปดเพ่ือ :- 

a) ทบทวน(review) สิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม(audit findings) และขอมูลท่ีเหมาะสม

อ่ืนๆ ท่ีเก็บรวบรวมไดระหวางการตรวจติดตามโดยเปรียบเทียบกับวัตถุประสงคของ

การตรวจติดตาม 

b) มีความเห็นรวมกันเก่ียวกับขอสรุปการตรวจติดตาม(audit conclusions) โดย

คำนึงถึงความไมแนนอนท่ีซอนอยูในกระบวนการตรวจติดตาม 

c) จดัทาํขอ้แนะนาํ หากเป็นสิ่งที่ระบไุวใ้นแผนการตรวจติดตาม (audit plan) 

d) หารือเก่ียวกบัการตรวจติดตามผลการแกไ้ข ถา้จาํเป็น 

                                          หมายเหตุ : กระบวนการรวบรวมขอมูลเพ่ือสรุปผล 

                          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แหลงขอมูล 

เก็บรวบรวมและทวนสอบขอมูล ได audit evidence 

ประเมินเทียบกับเกณฑการตรวจสอบ 

audit evidence + audit criteria 

ทบทวน(review)กับวัตถุประสงค 

audit findings + audit objective 

ได ขอสรุปการตรวจติดตาม(audit conclusions) 

ได ผลการตรวจติดตาม 

   (audit findings) 

Conformity 

Nonconformity 

opportunity for improvement 
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4.3.6.10 ดำเนินการประชุมปด (closing meeting) 

ประชุมปดดำเนินการโดยหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม(audit team leader)  ควรจัดข้ึน

เพ่ือนำเสนอ(present) ผลการตรวจติดตามและขอสรุป(audit findings and 

conclusions) ผูเขารวมประชุมปด ควรประกอบดวย ผูบริหารของผูรับตรวจติดตาม(ไดแก 

ผูอำนวยการโรงพยาบาล, ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ,  ผูจัดการคุณภาพ, ผูจัดการวิชาการ, 

ผูจัดการความปลอดภัย, ผูจัดการความเสี่ยง) ผูรับผิดชอบงานหรือกระบวนการท่ีไดรับการ

ตรวจติดตาม ผูแทนคณะกรรมการทีมนำเฉพาะดานตางๆ ของโรงพยาบาล เพ่ือนำเสนอ 

audit findings และ audit conclusions  ในการประชุมปด ควรสรางบรรยากาศท่ีดีใน

การนำเสนอและอธิบายสิ่งตอไปนี้ 

1) กลาวขอบคุณในความรวมมือ และชมเชยหนวยงานท่ีถูกตรวจติดตามในกิจกรรมท่ีมี

คุณภาพ เดน ทำไดดี 

2) ขอใหลงลายมือชื่อเขาประชุมปดไวเปนหลักฐาน (สำหรับการตรวจติดตามภายในอาจ

ไมมีก็ได) 

3) แนะนำวาหลักฐานการตรวจติดตาม(audit evidence) ท่ีเก็บรวบรวมไดมาจาก

ตัวอยางของขอมูลท่ีมีพรอมไวใชงาน 

4) แจงวิธีการรายงานผลการตรวจประเมิน 

5) ใหคำแนะนำสำหรับการปรับปรุง (แตคำแนะนำในท่ีนี้ไมไดมีผลผูกพัน) 

6) กระบวนการจัดการกับสิ่งท่ีพบจากการตรวจประเมิน(audit findings) และผลท่ีอาจ

ตามมา 

7) นำเสนอสิ่งท่ีพบและขอสรุปจากการตรวจติดตาม (audit finding and 

conclusions) เพ่ือใหเปนท่ีเขาใจไดและยอมรับไดโดยฝายบริหารของผูรับการตรวจ

ประเมิน โดยใชขอมูลและหลักฐาน(audit evidence) ในการประกอบการนำเสนอ 

กรณีผูรับการตรวจไมยอมรับ สามารถแสดงหลักฐานชี้แจงได 

8) กิจกรรมภายหลังการตรวจติดตาม เชน การดำเนินการปฏิบัติการแกไข การจัดการ

กับขอรองเรียนเก่ียวกับการตรวจประเมิน กระบวนการอุทธรณ  การตรวจติดตามซ้ำ

(follow up) เปนตน 

9) เปดโอกาสใหท่ีประชุมซักถามขอสงสัย  

10) นําสงรายงานการตรวจติดตาม (Audit Report) ใหผูอำนวยการโรงพยาบาล/

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ กรณีคณะผูตรวจติดตามสามารถจัดทำรายงานการตรวจ

ติดตามแลวเสร็จกอนการประชุมปด 

11) ปดประชุม 
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ความคิดเห็นใดๆ ท่ีแตกตางกันเก่ียวกับสิ่งท่ีพบหรือสรุปผลการตรวจประเมินระหวางคณะผูตรวจ

ติดตามกับผูรับการตรวจติดตามควรนำมาหารือกันและแกไขถาเปนไปได ถาแกไขไมไดควรบันทึกไว 

4.3.7 จัดเตรียม และแจกจายรายงานการตรวจติดตาม 

4.3.7.1 การจัดทำรายงานการตรวจติดตาม 

หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม(audit team leader)   ควรรายงานผลการตรวจติดตามให

เปนไปตามข้ันตอนการดำเนินการของโปรแกรมการตรวจติดตาม  การลงบันทึกในรายงาน

การตรวจติดตาม(audit report) ควรสมบูรณ ถูกตอง กระชับ และชัดเจน และควรรวมถึง

หรืออางถึงสิ่งตอไปนี้ :- 

a) วัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 

b) ขอบเขตงานท่ีตรวจติดตาม 

c) ชื่อหนวยงานท่ีรับการตรวจติดตาม 

d) ชื่อผูตรวจติดตาม(audit team) และชื่อผูเขารวมรับการตรวจติดตาม(auditee’s 

participants in the audit) 

e) วัน-เวลา ท่ีตรวจติดตาม 

f) เกณฑการตรวจประเมิน(audit criteria) 

g) ลักษณะของปญหาหรือสิ่งท่ีพบจากการตรวจติดตาม(audit findings)และหลักฐานท่ี

เก่ียวของโดยยอ (อาจไมมีก็ได) 

h) ขอสรุปการตรวจติดตาม(audit conclusions) 

i) ขอความระบุระดับท่ีทำไดตามเกณฑการตรวจติดตามหรือคะแนนท่ีได 

หมายเหตุ 1   สามารถจัดทำรายงานการตรวจติดตามกอนการประชุมปด 

หมายเหตุ 2   แบบบันทึกท่ีใชในการจัดทำรายงานผลการตรวจติดตาม มีดังนี้ 

1) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานสากล ISO 15189 / ISO 15190  ให

รายงานผลการตรวจติดตามใน ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-289) หรือ

ใชใบรายงานฯ ของหนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตามแทนก็ได 

2) กรณีตรวจติดตามภายในตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย  ใหรายงานผล

การตรวจติดตามในใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-

290) และในแบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(Lab Safety Checklist) 

(EX-LAB-005) หรือใชใบรายงานฯ ของหนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตามแทนก็ได 

หมายเหตุ 3 บันทึกสิ่งท่ีพบในการตรวจติดตามภายในลงในใบรายงานผลการตรวจติดตาม

ภายใน ท่ีเลือกไวในหมายเหตุ 2  แลวลงลายมือชื่อของคณะผูตรวจติดตามทุกคนในใบ

รายงานผลการตรวจติดตามภายในดังกลาว และใหผูรับการตรวจติดตามยึดถือวาใบรายงาน
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ผลการตรวจติดตามภายในนี้เปนใบรองขอใหผูรับการตรวจติดตามปฏิบัติการแกไขใน

ภาพรวมของการตรวจติดตามแตละครั้ง 
 

4.3.7.2 การแจกจายรายงานการตรวจติดตาม 

- ควรออกรายงานการตรวจติดตามภายในระยะเวลาท่ีตกลงไว หากเปนไปไดหัวหนาคณะ

ผูตรวจติดตามนำใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในท่ีคณะผูตรวจติดตามลงนามแลว

แนบไปกับใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-292) หรือออกหนังสือ

นำสงรายงานผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในสงมอบใหผูอำนวยการโรงพยาบาล/

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ และ/หรือผูจัดการคุณภาพทันทีหลังประชุมปดแลวเสร็จหรือ

ภายใน 3 วันทำการนับจากวันถัดจากการตรวจติดตามแลวเสร็จ พรอมระบุเอกสารของ

ผูรับการตรวจติดตามท่ีถือเปนหลักในการตรวจติดตามภายใน เชน คูมือคุณภาพ ระเบียบ

ปฏิบัติ  วิธีปฏิบัติงาน 

- หากออกรายงานลาชา ควรแจงเหตุผลใหผูรับการตรวจติดตามและผูจัดการโปรแกรมการ

ตรวจติดตามทราบ 

- รายงานการตรวจติดตามควรลงวันท่ีรายงาน วันท่ีไดรับการทบทวนและอนุมัติตามความ

เหมาะสม ตามข้ันตอนของโปรแกรมการตรวจติดตาม(audit programme procedure) 
 

4.3.8 ส้ินสุดการตรวจติดตาม 

- การตรวจติดตามจะสมบูรณเม่ือกิจกรรมการตรวจติดตามท่ีวางแผนไวท้ังหมดไดถูกดำเนินการ

จนแลวเสร็จหรือไดรับความเห็นชอบจากองคกรท่ีขอรับการตรวจติดตาม (เชน อาจมี

สถานการณเกินความคาดหมายเกิดข้ึนจนทำใหไมสามารถดำเนินการตรวจติดตามใหแลวเสร็จ

ตามแผน) 

- ควรเก็บหรือทำลายเอกสารเก่ียวกับการตรวจติดตามตามขอตกลงระหวางผูมีสวนรวมฝายตาง ๆ 

และเปนไปตามข้ันตอนการดำเนินการของโปรแกรมการตรวจติดตามและขอกำหนดท่ีเก่ียวของ  

- หากไมระบุในกฎหมาย คณะผูตรวจติดตามและผูจัดการโปรแกรมการตรวจติดตามไมควร

เปดเผยเนื้อหาของเอกสาร ขอมูลอ่ืนใดท่ีไดรับระหวางการตรวจติดตาม หรือรายงานการตรวจ

ติดตามใหแกผูอ่ืนโดยไมไดรับการอนุมติอยางแจงชัดจากองคกรท่ีขอรับการตรวจติดตาม และ

หากเหมาะสม ควรไดรับอนุมัติจากผูรับการตรวจติดตามดวย ถาจำเปนตองเปดเผยเนื้อหาของ

เอกสารการตรวจติดตาม ควรแจงองคกรท่ีขอรับการตรวจติดตามและผูรับการตรวจติดตาม

โดยเร็วท่ีสุดเทาท่ีจะเปนไปได 

- ควรนำบทเรียนท่ีไดรับจากการตรวจติดตามเขาสูกระบวนการปรับปรุงอยางตอเนื่องของระบบ

การจัดการขององคกรท่ีถูกตรวจติดตาม 
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4.4 ข้ันตอนท่ี 4 ปฏิบัตกิารแกไข/ปองกัน และการติดตามผล 

       มีการตอบสนองตอการตรวจติดตามและการใชประโยชนเม่ือไดรับรายงานผลการตรวจติดตามภายใน ดังนี้ 

4.4.1 ปฏิบัติการแกไข/ปองกัน (corrective and preventive action) 

4.4.1.1 หากไมพบสิ่งไมสอดคลอง ให ผูจัดการคุณภาพ สงสำเนาใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน

(FM-LAB-289)  หรือใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา(FM-LAB-290) 

และแบบประเมินระบบความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ(Lab Safety Checklist) ใหผูท่ีรับการ

ตรวจติดตามภายใน 1 วันทำการ นับจากวันไดรับใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน 

4.4.1.2 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ประชุมรวมกับบุคลากรหองปฏิบัติการ เพ่ือมอบหมาย

ความรับผิดชอบและอำนาจหนาท่ีสำหรับการจัดการสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดท่ีตรวจพบ

จากการตรวจติดตามภายใน  รวมถึงกำหนดรายละเอียดมาตรการตอบสนองทันที(แกไข

เบ้ืองตน)  และกำหนดขอบเขตของส่ิงไมสอดคลอง(ระบุสภาพปญหาและขยายผล)  

4.4.1.3 ผูจัดการคุณภาพ นำขอมูลจากการประชุมในขอ 4.4.1.2 มาดำเนินการตอดังนี้ 

a) ลงบันทึกสิ่งไมสอดคลองและแนวโนมท่ีอาจจะเกิดสิ่งไมสอดคลองแตละเรื่องลง ในแบบ

บันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด(FM-

LAB-056) แลวลงนามในชอง “ผูรายงาน”  

b) นำเสนอบันทึกรายงานฯ ในขอ a) ใหผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผูท่ีไดรับมอบหมาย 

(เชน รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, ผูจัดการความเสี่ยง) ท่ีรับการตรวจติดตามลงนามใน

ชอง “ผูรับรองรายงาน”  

c) สงมอบบันทึกรายงานฯ ในขอ b) ใหผูจัดการวิชาการท่ีหรือผูรับผิดชอบงานท่ีเก่ียวของกับ

สิ่งไมสอดคลองนั้นลงนามรับเรื่องในชอง “ผูแกไขเบื้องตน” และ “ผูปฏิบัติการแกไข”กรณี

เปนสิ่งไมสอดคลอง(nonconformity) หรือลงนามในชอง“ผูปฏิบัติการปองกัน”กรณีเปน

แนวโนมท่ีอาจจะเกิดสิ่งไมสอดคลอง(potential nonconformity) ภายใน 7 วันทำการ นับ

จากวันถัดจากวันท่ีไดรับรายงานผลการตรวจติดตามภายในอยางเปนทางการ 

4.4.1.4 ผูจัดการวิชาการหรือผูรับผิดชอบงานท่ีเกี่ยวของกับส่ิงไมสอดคลอง นำขอบกพรองหรือสิ่งไม

สอดคลองฯ ไปแกไขเบื้องตน และดำเนินการปฏิบัติการแกไข/ปองกันทันที วิเคราะหและกำจัด

สาเหตุท่ีแทจริงของการไมสอดคลองตามขอกำหนดท่ีตรวจพบโดยไมชักชา ควรดำเนินการแกไข

ใหแลวเสร็จภายในเวลากำหนดท่ีตกลงกันหรือไมเกิน 30 วัน นับจากวันถัดจากวันท่ีไดรับแจง

รายงานผลการตรวจติดตามภายใน แลวสงหลักฐานและขอมูลวิธีการแกไข/มาตรการปองกัน ให

ผูจัดการคุณภาพรวบรวม 
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หมายเหตุ ผูจัดการวิชาการทหรือผูรับผิดชอบงานเก่ียวของกับสิ่งไมสอดคลองควรใช

กระบวนการกลุมทำงานแบบมีสวนรวมภายในหองปฏิบัติการและ/หรือสหวิชาชีพในการแกไข

ขอบกพรอง 

4.4.2 การติดตามผลการแกไขและปองกัน 

4.4.2.1 ผูจัดการคุณภาพ  ดำเนินการ 

a) กำหนดวันท่ีจะมีการตรวจติดตามผลการแกไขและปองกันตามเวลาท่ีกำหนดไว  

b) ติดตามผลการแกไข/ปองกัน และทำใหม่ันใจวาปญหาขอบกพรองตางๆ ถูกแกไขไดสำเร็จ 

c) รวบรวมหลักฐานและขอมูลวิธีการแกไข/มาตรการปองกัน 

d) ลงบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291)  เชื่อมโยงกับหลักฐานและ

ขอมูลวิธีการแกไข/มาตรการปองกันท่ีรวบรวมได 

e) ประสานงานการแกไขกับผูตรวจติดตามในการสงหลักฐานการแกไข และออกหนังสือ

โรงพยาบาลขอสงรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมินพรอมแนบหลักฐานการแกไข/

ปองกันสงมอบใหหนวยงานท่ีกำหนดคณะผูตรวจติดตามเพ่ือสงตอใหคณะผูตรวจติดตาม

ทบทวนและตรวจการแกไขตอไป 

4.4.2.2 คณะผูตรวจติดตาม ดำเนินการเก่ียวกับรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน ดังนี้ 

a) ประชุมตรวจการแกไข โดยการพิจารณารายงานการแกไขหลังการตรวจประเมินและ

ตรวจสอบหลักฐานการแกไข/ปองกันท่ีไดรับจากผูรับการตรวจติดตาม เพ่ือความแนใจวา

ไดมีการแกไขปญหาและปองกันในสิ่งท่ีตรวจพบ ดังนี้ 

- มีการคนหาสาเหตุท่ีแทจริง(root cause analysis) และกำจัดสาเหตุของปญหาอยาง

แทจริงหรือไม ? 

- มีการพัฒนาบุคลากรท่ีจำเปนในการแกปญหาหรือไม ? 

- ความเสี่ยงลดลงหรือหมดไปหรือไม ? 

b) อาจสุมตรวจผลงานหรือหลักฐานการแกไขในสถานท่ีจริงท่ีพบขอบกพรอง 

- ถาหากตรวจพบวาปญหาหรือขอบกพรองถูกแกไขไมสำเร็จหรือไมครบถวน ใหผูตรวจ

ติดตาม(auditor) บันทึกระบุปญหาหรือขอบกพรองท่ียังแกไขไมสำเร็จหรือไมครบถวน

ตามกำหนดเวลาลงในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่ง

ไมสอดคลองกับขอกำหนด(FM-LAB-056) ลงนามในชอง “ผูรายงาน” เพ่ือเปน

หลักฐานระบุสิ่งท่ีแกไขไมสำเร็จแนบไปกับหนังสือแจงผลการตรวจการแกไขสำหรับใช

ประกอบในการสรุปผลการตรวจติดตามของผูรับการตรวจติดตาม และดำเนินการ

แกไข/ปองกันใหสำเร็จตามระยะเวลาท่ีตกลงกันใหม 

- จัดทำรายงานผลการตรวจการแกไข แลวแจงหนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตามให

ออกหนังสือแจงผลการตรวจการแกไขใหผูรับการตรวจติดตามภายในรับทราบ 
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หมายเหตุ : เพ่ือลดภาระทางธุรการ หนวยงานผูกำหนดคณะผูตรวจติดตาม อาจไม

จำเปนตองออกหนังสือแจงผลการตรวจการแกไขสงใหผูรับการตรวจติดตาม แต

หองปฏิบัติการผูรับการตรวจติดตามตองนำผลการแกไขท่ีระบุไวในรายงานการแกไข

หลังการตรวจประเมิน(FM-LAB-291) เขาสูการทบทวนบริหารโดยคณะ

กรรมการบริหารหองปฏิบัติการ เพ่ือตรวจสอบและยืนยันขอบกพรองท่ีแกไขไมสำเร็จ

หรือไมสามารถกำจัดสาเหตุท่ีแทจริงของการเกิดสิ่งไมสอดคลองไดท้ังหมด รวมท้ัง

กำหนดทรัพยากรท่ีตองการนำมาใชเพ่ือการปรับปรุงแกไขและ/หรือขอเสนอ

ปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการ 

4.5 ข้ันตอนท่ี 5 สรุปผลการตรวจติดตาม 

ผูจัดการคุณภาพ ดำเนินการดังนี้ 

4.5.1 ลงบันทึกสรุปผลการตรวจติดตามภายใน ระบุส่ิงท่ีแกไขไมสำเร็จ ส่ิงท่ีแกไขได และทรัพยากรท่ี

จำเปนตองใชในปฏิบัติการแกไขในสวนท่ียังทำไมสำเร็จ  ในใบสรปุผลการตรวจประเมิน (FM-LAB-352) 

4.5.2 นำสรุปผลการตรวจติดตามภายใน เสนอตอท่ีประชุมคณะกรรมการบริหารหองปฏิบตัิการ และ/หรือ

คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลเพ่ือเปนขอมูลในการทบทวนบริหาร(management review) 
 

4.6 ข้ันตอนท่ี 6 ประเมินความสามารถของผูตรวจติดตาม 

ความเชื่อม่ันในกระบวนการตรวจติดตามและการบรรลุวัตถุประสงค สวนหนึ่งข้ึนอยูกับความสามารถของคณะ

ผูตรวจติดตาม ผูรับการตรวจติดตามจึงควรมีการประเมินผูตรวจติดตาม 4 ข้ันตอนดังตอไปนี้ 

4.6.1 กำหนดความสามารถของบุคลากรท่ีจะเปนผูตรวจติดตาม เพ่ือตอบสนองความตองการของโปรแกรม

การตรวจติดตาม 

4.6.2 สรางเกณฑการประเมิน 

4.6.3 เลือกวิธีการประเมินท่ีเหมาะสม 

4.6.4 ดำเนินการประเมิน  และมีการประเมินผลการปฏิบัติงานอยางตอเนื่อง 

หมายเหตุ หองปฏิบัติอาจใชแบบประมินผูตรวจติดตามของเครือขายฯ ท่ีออกแบบวิธีการประเมินและสงให

หองปฏิบัติการผูรับการตรวจติดตามดำเนินการตรวจประเมินหลังการประชุมปด  เพ่ือเปนขอมูลให

คณะกรรมการเครือขายพัฒนาฯ ใชในการปรับปรุงความสามารถของผูตรวจติดตามใหดียิ่งข้ึนตอไป 
 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

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 ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา (FM-LAB-290) 

5.7 ใบบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน (FM-LAB-291) 

5.8 ใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-292) 

5.9 ใบสรุปผลการตรวจประเมิน (FM-LAB-352) 

5.10 แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด (FM-LAB-056) 

5.11  แบบ กว.10 แบบสำรวจความพรอมในการปฏิบัติตามขอกำหนด ISO 15190(EX-LAB-031) 
 

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

แผนการตรวจติดตามภายใน  

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  ประจำป................ 
ลำดับ ขั้นตอน มาตรฐาน/ขอกำหนดที่

ใชตรวจติดตาม 

ชื่อผูตรวจ

ติดตาม 

(auditor) 

ผูรับผิดชอบในการรับ

การตรวจติดตาม 

ระยะเวลาที่ใช ระบบ/กิจกรรม/กระบวนการ/

รายละเอียดทีจ่ะรับการตรวจ

ติดตาม 

วิธีการ 

1. กำหนดรายชื่อผูตรวจติดตาม และผูรับ

การตรวจติดตาม 

     ประสานงานขอรายชื่อผูตรวจติดตามกบั

เครือขายหองปฏบิัติการของจังหวัด/เขต

บริการสุขภาพ 

2. ตรวจติดตามภายใน       

2.1 ตรวจติดตามระบบบริหารจัดการ

คุณภาพภายในหองปฏิบัติการ 

มาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565 

ทนพ. วัฒชัยฯ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานบริหาร ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ  

ทนพ. วัฒชัยฯ ร.ต. ศาสตรศิลปฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ IMM/BBK ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู  

ทนพ. วัฒชัยฯ นายสิปปนนทฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ Chemistry ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู 

ทนพ. วัฒชัยฯ น.ส.อัญชิษฐาฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานเทคนิควิชาชีพ 

HEM/MIS/MIB 

ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู 

ISO 15189: 2012 พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานบริหาร  

  พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

ร.ต. ศาสตรศิลปฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ IMM/BBK  

  พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

นายสิปปนนทฯ  ดานเทคนิควิชาชีพ Chemistry  

  พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

น.ส.อัญชิษฐาฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานเทคนิควิชาชีพ 

HEM/MIS/MIB 
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ลำดับ ขั้นตอน มาตรฐาน/ขอกำหนดที่

ใชตรวจติดตาม 

ชื่อผูตรวจ

ติดตาม 

(auditor) 

ผูรับผิดชอบในการรับ

การตรวจติดตาม 

ระยะเวลาที่ใช ระบบ/กิจกรรม/กระบวนการ/

รายละเอียดทีจ่ะรับการตรวจ

ติดตาม 

วิธีการ 

 

2.2 ตรวจติดตามระบบความปลอดภยั Lab safety จาก 

checklist 60 ขอ 

ทนพ. วัฒชัยฯ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ 

 ดานความปลอดภัย ตรวจเอกสาร/สัมภาษณ/สังเกต/ปฏิบัติใหดู 

ISO 15190: 2020 พ.ต.หญิง 

หรรษาฯ 

ร.ต.หญิง อรกัญญาฯ  ดานความปลอดภัย  

3. บันทึกรายงานผลการตรวจติดตาม

ภายในสงใหผูรับตรวจ 

   ภายใน 3 วัน  หลังการตรวจ

ประเมินนับจากวันถัดจากวัน

ตรวจประเมินไมรวม

วันหยุดราชการ โดยคณะ

ผูตรวจติดตาม 

 คณะผูตรวจติดตามภายในเขียนสรุปบันทึก

ผลการตรวจติดตามภายในเปนลายลักษณ 

4. ปฏิบัติการแกไข-ปองกัน และติดตามผล

การแกไข 

   ภายใน 30 วัน หลังไดรับ

รายงานโดยผูรับผิดชอบในการ

รับตรวจติดตามและผูจัดการ

คุณภาพ 

 มอบหมายผูรับผิดชอบแกไขขอบกพรองหรือ

โอกาสพัฒนาที่ไดรับ สุมตรวจสอบการแกไข

จริง แสดงหลักฐานการแกไขในรูปแบบ

เอกสาร 

5. สรุปผลการตรวจติดตามภายในและผล

การแกไขโอกาสพัฒนาเสนอผูบริหาร/

เครือขาย 

   ภายใน 60 วันหลังไดรับ

รายงาน โดยผูจัดการคุณภาพ 

 นำเสนอตอที่ประชุมผูบริหารโรงพยาบาล

และทำหนังสือรายงานสรุปผลการตรวจ

ติดตามภายในและผลการแกไขฯ ตอผูบริหาร

โรงพยาบาล/เครือขายฯ 

 

6.2 ผูจัดทำ        ............................................................................ 

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

                         ผูจัดการคุณภาพ 

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

 

 

ผูอนุมัติ       พ.อ. 

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

                                ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

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

 

  

 

อรกัญญา  ทรงทอง 

     1  เมษายน  2564      1  เมษายน  2564 

    



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 33 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอยาง ใบกำหนดการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-286) 
                                                                                            FM-LAB-286/01(01/10/2565) 

      

                                              ใบกำหนดการตรวจติดตามภายใน(audit schedule) 

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

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

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

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

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

กิจกรรม/กระบวนการ เวลา คณะผูตรวจติดตาม ผูรับการตรวจติดตาม 

ประชุมเปด 08.45-09.00 น. หน.คณะผูตรวจตติาม 

ผูตรวจติดตามทุกคน 

ผูสังเกตการณ 

ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา, 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, 

ผจก.คณุภาพ/ผจก.ความปลอดภยั, 

ผจก.วิชาการทุกสาขา 

เก็บสิ่งสงตรวจ 09.00-09.30 น. ทนพ................. หองเจาะเลือด, หองฉุกเฉิน, หอผูปวยใน 

เตรียมตัวอยาง/เก็บรักษา/ทำลาย

ตัวอยาง/สถานท่ีและสภาพแวดลอม/

ระบบความปลอดภัย 

09.00-09.30 น. ทนพ................. ผจก.วิชาการสิ่งสงตรวจ, 

ผจก.ความปลอดภัย 

กิจกรรมตามขอกำหนดในการบรหิาร

จัดการ 

09.30-12.00 น. ทนพ................. ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, 

ผจก.คณุภาพ 

ตรวจวิเคราะห/ทบทวนผล/รายงานผล/

ออกผล 

10.00-12.00 น.

และ 

13.00-14.30 น. 

ทนพ................. งานเคมีคลินิก, ภูมิคุมกันวิทยาคลนิิก 

ทนพ................. งานโลหิตวิทยา, งานจุลทรรศนศาสตร

คลินิก,งานจุลชีววิทยาคลินิก 

ทนพ................. งานธนาคารโลหิต 

บุคลากร/เครื่องมือ 13.00-14.30 น. ทนพ................. ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ,  

รองผูอำนวยการหองปฏิบัติการ, 

ผจก.เครื่องมือ 

ประชุมเตรียมขอสรุปการตรวจตดิตาม 14.30-16.00 น. ทุกคน  

ประชุมปด 16.00-16.30 น. ทุกคน ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

ผจก.คณุภาพ/ผจก.ความปลอดภยั 

ผจก.วิชาการทุกสาขา และหัวหนา

คณะกรรมการทีมพัฒนาคณุภาพเฉพาะ

ดานตางๆ ของโรงพยาบาล(PCT, IC, 

ENV, IM) 

 
 

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

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

                   ผูจัดเตรยีม 

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

ISO 1515189: 2012 / ISO 15190: 2020 

2566 2566 1 

ผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราและผูอำนวยการหองปฏิบัติการ แผนกพยาธิวิทยาฯ 

 

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

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

               หัวหนาคณะผูตรวจตดิตาม 

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

2564 1 

  
     1  มีนาคม  2566      1 มีนาคม  2566 

23 มีนาคม  2566 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 34 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.3 ภาคผนวก 3  ตัวอยาง ใบตอบรับการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-287) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

ใบตอบรับการตรวจติดตามภายใน 

 

เรียน คณะผูตรวจติดตามภายใน 

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

ในวันท่ี.....................................................แผนก/หองปฏิบัติการ..........................................................................................

รับทราบกำหนดการตรวจติดตามภายใน 

                             พรอมรับการตรวจติดตามภายใน 

                        ไมพรอมรับการตรวจติดตามภายในเนื่องจาก.......................................................................... 

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

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

ระบบ/กิจกรรม/กระบวนการ/ 

รายละเอียดท่ีจะรับการตรวจติดตาม 

วันท่ี เวลา ผูรับการตรวจติดตาม 

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

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

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

     ตำแหนง........................................................................ 

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

             

             

  

 

ISO 1515189:2012 / ISO 15190:2020 

     1  กันยายน  2564 แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

 

 

     15  กันยายน  2564 

     5  กันยายน  2564 

    หัวหนาแผนกพยาธิวิทยา 
   ฉัตรมงคล  คนขยัน 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 35 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.4 ภาคผนวก 4  ตัวอยาง ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-288) 
                      FM-LAB-288/00(01/10/2560) 

ใบรายการตรวจสอบสำหรับการตรวจติดตามภายใน (Checklist for internal audit) 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

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

มาตรฐานท่ีใช.................................................................................. 

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

หัวขอตามมาตรฐาน  ISO 15189: 2012 ทำ

แลว 

ไม

ทำ 

ทำแลวแตมี

ขอบกพรอง 

4. ขอกำหนดดานบริหารจัดการคุณภาพ    

4.1 การจัดองคกรและความรับผิดชอบในการบริหารจัดการ    

4.1.1 ราชกิจจานุเบกษา หรือคำสั่งกระทรวง(องคกรของรัฐ) หรือใบอนุญาต

สถานประกอบการ(เอกชน)  

   

4.1.2 ช่ือหนวยงานถูกตองตรงกับโครงสรางปจจุบันในทุกเอกสารในระบบ

คุณภาพและทุกปายช้ีบงช่ือหนวยงาน 

   

4.1.3 คำประกาศแสดงเจตนาปฏบัิติตามหลักจริยธรรมหองปฏิบัติการทาง

การแพทย 

   

4.1.4 บันทึกแสดงการเปดเผยกิจกรรมท่ีทำและผลประโยชนท่ีไดรับ    

4.1.5 ระเบียบปฏิบัติการจัดการตัวอยางเน้ือเยื่อหรือช้ินสวนของมนุษยตาม

ขอกำหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวของ 

  ไมเก่ียวของ 

4.1.6 นโยบายและระเบียบปฏิบัติปกปองขอมูลความลับผูปวย    

4.1.7 หนังสือคำสั่งแตงตั้งมอบหมายอำนาจหนาท่ีผูอำนวยการหองปฏิบัตกิาร 

(หัวหนาหองปฏิบัติการ) ผูจัดการคุณภาพ และบุคลากรหลักอ่ืนๆ 

   

4.1.8 คำสั่งแตงตั้งผูปฏิบัติหนาท่ีแทนในตำแหนงสำคญั เชน ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ  ผูจดัการคุณภาพ 

   

    

    

 4.2 ระบบบริหารจัดการคุณภาพ    

    

 4.3 การควบคุมเอกสาร    

    

 4.4 การทบทวนขอตกลง    

    

     5  กันยายน  2564 
ISO 1515189:2012  

งานเคมีคลินิก  ภมูิคุมกันวิทยาคลนิิก  โลหิตวิทยาคลินิก จุลทรรศนศาสตรคลินิก...... 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 36 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

หัวขอตามมาตรฐาน  ISO 15189: 2012 ทำ

แลว 

ไม

ทำ 

ทำแลวแตมี

ขอบกพรอง 

 4.5 การตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการ    

    

 4.6 การจัดซ้ือบริการภายนอกและวัสดุ    

    

 4.7 การใหบริการคำแนะนำ    

    

 4.8 การแกไขปญหาขอรองเรียน    

    

 4.9 การตรวจหาและควบคุมส่ิงท่ีไมเปนไปตามมาตรฐาน    

    

 4.10 การปฏิบัติการแกไข    

    

 4.11 การปฏิบัติการปองกัน    

    

 4.12 การปรับปรุงอยางตอเนื่อง    

    

 4.13 บันทึกดานคุณภาพและวิชาการ    

    

 4.14 การตรวจติดตามภายใน    

    

 4.15 การทบทวนการบริหารจัดการ    

    

5. ขอกำหนดดานวิชาการ    

 5.1 บุคลากร    

    

 5.2 สถานท่ีและสภาพแวดลอม    

    

 5.3 เครื่องมือหองปฏิบัติการ น้ำยา และวัสดุส้ินเปลือง    

    



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 37 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

หัวขอตามมาตรฐาน  ISO 15189: 2012 ทำ

แลว 

ไม

ทำ 

ทำแลวแตมี

ขอบกพรอง 

 5.4 กระบวนการกอนการทดสอบ    

    

 5.5 กระบวนการทดสอบ    

    

 5.6 การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ    

    

 5.7 กระบวนการหลังการทดสอบ    

    

 5.8 การรายงานผล    

    

   5.9 การออกผล    

    

    5.10 การจัดการขอมูลทางหองปฏิบัติการ    

    

 

 

 

 

 

(ลงชื่อ).............................................................ผูตรวจติดตาม 

        (…………………………………………………..) 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1  เมษายน  2566 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 38 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.5 ภาคผนวก 5 ตัวอยาง ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน(FM-LAB-289) 
                      FM-LAB-289/00(01/10/2560) 

                                                  ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน                             หนา 1/2 

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

คณะผูตรวจติดตามจาก................................................................................................................................ 

1. .........................................................................หวัหนาคณะผูตรวจติดตาม   จาก....................................... 

2. .........................................................................ผูตรวจตดิตาม                  จาก......................................          

ผูรับการตรวจติดตาม................................................................................ 

1. ......................................................................... ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

2. ......................................................................... ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

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

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

           ไมพบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด                    พบสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด 

   C = ขอบกพรองท่ีตองดำเนินการแกไขทันที                                NA = ไมมีการดำเนินการ                                  

        O = ขอสังเกตท่ีตรวจพบซึง่ควรตรวจดูในการตรวจประเมินครั้งตอไป    A = ตรวจไมพบขอบกพรอง 

สรุปผลการตรวจติดตามภายใน 

      ก. ขอกำหนดดาน.........................................................ตามมาตรฐาน.............................................. 

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

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

1) สรุปความสอดคลองและระดับขอบกพรองในแตละขอกำหนดหลัก 

 

หัวขอตามมาตรฐาน.......................................... 
รหัสแสดงสถานภาพ (Code) 

C O A NA 

     

รวม     
 

2) รายละเอียดส่ิงท่ีตรวจพบ 

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

 ลำดับ ขอกำหนด Code รายละเอียดท่ีพบ หมายเหตุ 

     

     

(ลงชื่อ).............................................................ผูตรวจติดตาม 

          (…………………………………………………..) 

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

ISO 15189:2012  

 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธาน ี

 

15 กันยายน 2564 

แผนกพยาธิวิทยา  รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ISO 15189: 2012  

ISO 15189: 2012  

15 กันยายน 2564  

งานบริหาร, หองปฏิบัติการกลาง(งานเคมีคลินิก  งานภูมคิุมกันวิทยาคลินิก  งานโลหติวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก),  หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ  หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ 

 

การบริหาร และดานเทคนิค  



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 39 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

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

                                                  ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายใน                             หนา 2/2 

       ข. ขอกำหนดดาน...............................................................................ตามมาตรฐาน.............................................. 

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

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

1) สรุปความสอดคลองและระดับขอบกพรองในแตละขอกำหนดหลัก 

 

 

หัวขอตามมาตรฐาน.......................................... 
รหัสแสดงสถานภาพ (Code) 

C O A NA 

     

     

     

     

รวม     
 

2) รายละเอียดส่ิงท่ีตรวจพบ 

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

 ลำดับ ขอกำหนด Code รายละเอียดท่ีพบ หมายเหตุ 

     

     

     

     

 

(ลงชื่อ).............................................................ผูตรวจติดตาม 

          (…………………………………………………..) 

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

 

 

 

 

 

 

ISO 15190: 2020 

  

15 กันยายน 2564 

ISO 15190: 2020 

       

ISO 15190:2020 ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย 

งานบริหาร, หองปฏิบัติการกลาง(งานเคมีคลินิก  งานภูมคิุมกันวิทยาคลินิก  งานโลหติวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก),  หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ  หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 40 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.6 ภาคผนวก 6 ตัวอยาง ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา (FM-LAB-290) 

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

ใบรายงานผลการตรวจติดตามภายในและแจงโอกาสพัฒนา 

มาตรฐานท่ีใชในการตรวจตดิตาม........................................................................................................................ 

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

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

ช่ือหองปฏิบัติการ/หนวยงานท่ีรับการตรวจติดตาม:…............................................................................................. 

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

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

ผูตรวจติดตาม 

1) ................................................ .หัวหนาคณะผูตรวจตดิตาม   โรงพยาบาล............................................. 

2) ................................................. ผูตรวจติดตาม                  โรงพยาบาล............................................................. 

3) ............................................     ผูตรวจติดตาม                  โรงพยาบาล......................................................... 

 

จุดเดนของหนวยงาน/สิ่งท่ีสอดคลองกับขอกำหนด 

1. ……………………… 

2. …………………………. 

สิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด/โอกาสพัฒนา 

1.  ……………………… 

2. …………………………. 

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

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

สงบันทึกรายงานทาง.................. โดย : ...............................................วันท่ี.........เดือน..................พ.ศ........... 

(กรุณาสงรายงานปฏิบัติการแกไขไปยังหัวหนาคณะผูตรวจติดตาม  ภายใน 30 วัน หลังวันท่ีไดรับรายงานการตรวจติดตามภายใน) 

ผลการพิจารณาของหัวหนาทีมตรวจติดตาม คร้ังท่ี ........... 

        ยอมรับ 

        ไมยอมรับ ควรแกไขขอ.............. โดย................................................................................................. 

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

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

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม(ถามี) 

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

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

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

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

                                                           หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

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

 

 

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

งานบริหารจดัการ, หองปฏิบัติการกลาง(งานเคมีคลินิก, งานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก, งานโลหิตวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก),  หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ  หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ 

 คณะกรรมการพัฒนาคณุภาพบริการดานหองปฏิบัติการชันสตูรสาธารณสุข เครือขายจังหวัดสกลนคร 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 41 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.7 ภาคผนวก 7  ตัวอยาง ใบบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน (FM-LAB-291) 

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

ใบบันทึกรายงานการแกไขหลังการตรวจประเมิน 

ชื่อหนวยงานท่ีรับการตรวจประเมิน:หองปฏิบัติการแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา : งานเคมีคลินิก, งานโลหติวิทยาคลินิก

, งานจุลชีววิทยาคลินิก, งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานภมูิคุมกันวิทยาคลินิก, งานธนาคารโลหติ, งานเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ, 

งานบริหารจดัการ 

ตรวจประเมินโดย :          ผูจัดการคุณภาพ               คณะกรรมการ/ทีมนำภายในโรงพยาบาล......................... 

                                  ผูตรวจติดตามภายในเครือขาย (ระบุ) .............................           

                                  องคกรภายนอก (ระบุ) ............................................ 

ผูตรวจประเมิน :  1. 

                      2. 

ชนิดของการตรวจประเมิน  :         การตรวจตดิตามภายใน            การตรวจตดิตามโดยลูกคาหรือผูรับชวง  

                                           การตรวจประเมินโดยองคกร/หนวยงานท่ีใหการรับรอง 

ประเภทการตรวจประเมิน  :         การตรวจเชิงระบบ       

                                           การตรวจเชิงเทคนิคโดยผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย 

มาตรฐานท่ีใชในการตรวจประเมนิ : ………………………………………………………………………….. 

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

หลักฐานท่ีพบ/โอกาสพัฒนา/ขอเสนอแนะ กิจกรรมปฏิบัติการแกไข/หลักฐานการแกไข 

  

  

  

1. ไดรับรายงานตรวจตดิตาม/เยี่ยมสำรวจเมื่อวันท่ี

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

2. สรุปผลปฏิบัติการแกไข เมื่อวันท่ี ............. 

ระยะเวลาการแกไข ภายใน..............วันหลังจากวันท่ีไดรับรายงานตรวจติดตาม/

เยี่ยมสำรวจ (กอนวันท่ี..........................................) 

ลงนามผูสรุปรายงานการแกไข 

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

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

ตำแหนง: ผูจัดการคณุภาพ  

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา  

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

ผลการพิจารณาของหัวหนาคณะผูตรวจประเมิน 

        ยอมรับ 

        ไมยอมรับ  ควรแกไขขอ........................................................ 

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

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

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

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

ลงนามหัวหนาคณะผูตรวจประเมนิ 

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

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

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

ลงนามผูตรวจประเมินท่ีติดตามผลการแกไข   

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

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธานี 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 42 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.8 ภาคผนวก 8  ตัวอยาง ใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน (FM-LAB-292) 

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

ใบรับสงรายงานผลการตรวจติดตามภายใน 

 

ขอสงมอบรายงานผลการตรวจติดตามภายในตามมาตรฐาน................................................................................ 

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

ผูรับการตรวจติดตาม(หนวยงาน) ......................................................................... 

 

                                        (ลงชื่อ) ………………………………………………………………. ผูสงมอบรายงาน 

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

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

                                                   

                                         (ลงชื่อ) ………………………………………………………………. ผูรับมอบรายงาน 

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15 กันยายน 2564 

15 กันยายน 2564 

15 กันยายน 2564 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ISO 15189:2012 / ISO 15190:2020) 

หัวหนาคณะผูตรวจติดตาม 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผูอำนวยการโรงพยาบาล 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 43 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.9 ภาคผนวก 9  ตัวอยาง ใบสรุปผลการตรวจประเมิน (FM-LAB-352) 

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

ใบสรุปผลการตรวจประเมิน 

    ผูรับการตรวจประเมิน.................................................................... 

    คณะผูตรวจประเมินจาก.................................................................... 

    ชนิดของการตรวจประเมิน          การตรวจติดตามภายใน            การตรวจติดตามโดยลูกคาหรือผูรับชวง  

                                            การตรวจประเมินโดยองคกร/หนวยงานท่ีใหการรับรอง 

ก. มาตรฐานท่ีใชตรวจประเมิน........................................................   ดาน................................... 

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

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

 

รายการ 

ผลการแกไข/

ปองกัน 

ทรัพยากรท่ีตองการและ/

หรือกระบวนการ

ใหบริการท่ีตองการ

ปรับเปลีย่น  ลำดับ ขอกำหนด 

Code 

(C, O) รายละเอียดท่ีพบ 

สำเรจ็ ไมสำเร็จ 

       

       

 

ข. มาตรฐานท่ีใชตรวจประเมิน........................................................   ดาน................................. 

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

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

 

รายการ 

ผลการแกไข/

ปองกัน 

ทรัพยากรท่ีตองการและ/

หรือกระบวนการ

ใหบริการท่ีตองการ

ปรับเปลีย่น  ลำดับ ขอกำหนด 

Code 

(C, O) รายละเอียดท่ีพบ 

สำเรจ็ ไมสำเร็จ 

       

       

 

(ลงชื่อ).............................................ผูบันทึก/รายงาน           (ลงชื่อ).................................................... ผูทบทวน 

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

                  ผูจัดการคุณภาพ                                                     ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

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

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

 

  

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยท่ี 8 อุดรธานี 

 

การบริหารจัดการ และดานเทคนิค

 

ISO 15189:2012  

ISO 15190:2020 ความปลอดภัย  

หองปฏิบัติการกลาง (งานเคมีคลนิิก, งานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก, งานโลหิตวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก), หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ, หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ, งานบริหารจดัการ 

หองปฏิบัติการกลาง (งานเคมีคลนิิก, งานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก, งานโลหิตวิทยาคลินิก  

งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก, งานจุลชีววิทยาคลินิก), หองปฏิบัติการธนาคารโลหติ, หองเจาะเลือดและเก็บสิ่งสงตรวจ, งานบริหารจดัการ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การตรวจติดตามภายใน 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-14 หนา 44 จาก 44 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

        6.10 ภาคผนวก 10  ตัวอยาง แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขสิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด (FM-LAB-056) 

 
             

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

                        แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกําหนด /ความเสี่ยง

1. ระดับขอบกพรอง(Non-Compliance Level) : Major non-compliance        Minor non-compliance          Observation

2. หนวยงาน/กลุมงาน/งานปฏิบัติการที่พบขอบกพรอง 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/ขอรองเรียนที่เกี่ยวของ : 

ซึ่ง     ไมสอดคลอง       มีแนวโนมที่จะเกิดสิ่งไมสอดคลอง ตามขอกําหนดของ           ISO 15189:2012   ISO 15190:2003        MT STD:2017

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

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

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

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

7. สภาพปญหา/ขยายผล (Establish nature and extent) :

8. การแกไขปญหาในเบื้องตน(correction/Apply quick fix) : ระดับ

ความรุนแรง

9. วิเคราะหสาเหตุที่แทจริง(Identify root cause) ของ Non-conformity/Potential NC/Incident/Risk ความถี่/โอกาสเกิด

แนวโนม

ระดับความเสี่ยง

10. ปฏิบัติการแกไข(corrective action), กรณีพบ Non-conformity/Incident:

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

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้แก้ไขเบื้องต้น /ปฏิบัติการแก้ไข***  (ลงชื่อ)...........................ผูปฏิบัติการแกไข(ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

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

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง.....................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบวิธีการแก้ไข........................

11. ปฏิบัติการปองกัน(preventive action), กรณีพบ Potential NC/Risk ระบุมาตรการป้องกันที่เหมาะสม...

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

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้ปฏิบัติการป้องกัน ***  (ลงชื่อ).....................................ผูปฏิบัติการปองกัน (ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

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

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง......................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบมาตรการป้องกัน......................

12. การตรวจซ้ําและสิ้นสุดการตรวจติดตามผลการแกไข/ปองกัน

          พร้อมให้ตรวจซ้ำเมื่อ           ตรวจซ้ำจริงเมื่อ

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

การทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไข/ปองกัน

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

ความคิดเห็นของคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ :

การแกไขขอบกพรองสิ้นสุดวันที่.................................... (ลงชื่อ).....................................หัวหน้าห้องปฏิบัติการวันที่........................

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

แผนกพยาธิวิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

6. รายละเอียดขอบกพรอง:  

                                                                         



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-14 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจติดตามภายใน 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

15 ต.ค.62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.63 1 แกไขท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

10 ต.ค.64 1 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.65 2 แกไขท้ังฉบับ 

• แกไขหนา 2 ขอ 3.1 หมายเหตุ 2 เพ่ิมขอความวา 

“ซึง่รวมถงึการตรวจตดิตามความสามารถของ

สถานพยาบาลโดยผูต้รวจตดิตามของ

สาํนกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาต ิและ

สาํนกังานประกนัสงัคม” 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 66 2 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

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

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


