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เอกสารควบคุม 

1. วัตถุประสงค 

1.1 เพ่ือใหบุคลากรในหองปฏิบัติการปฏิบัติเปนระบบเดียวกันในการจัดทำ แกไข จัดเก็บ ควบคุม และทำลาย

เอกสารคุณภาพท่ีไดผานการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอำนาจ  

1.2 เพ่ือใหเอกสารในระบบคุณภาพมีรูปแบบเดียวกัน ใชอางอิง ติดตามและประเมินผลได 

1.3 เพ่ือควบคุมเอกสารและขอมูลใหมีความถูกตองเปนปจจุบัน  ปองกันการใชเอกสารลาสมัย มีการรักษา

ความลับ 

1.4 เพ่ือลดการใชกระดาษในการจัดทำเอกสาร และลดการใชพ้ืนท่ีในการจัดเก็บรักษาเอกสาร 
  

2. ขอบเขต 

ระเบียบปฏิบัตงิานนี้ ครอบคลุมการจัดการระบบเอกสารคุณภาพของแผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา 

ท่ีขอรับรองคุณภาพตามระบบมาตรฐาน ISO15189: 2022/ISO 15190: 2020 และมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565  อธิบายข้ันตอนการควบคุมเอกสาร ตั้งแต การกำหนดผูรับผิดชอบในการจัดทำ/ทบทวน/

อนุมัติ การกำหนดหมายเลขเอกสาร การจัดทำ การทบทวนความถูกตองโดยผูเก่ียวของหรือผูเชี่ยวชาญ การ

ตรวจสอบและอนุมัติโดยผูมีอำนาจซ่ึงกำหนดไว การนำไปใชและเก็บรักษาฉบับลาสุดใหมีประจำจุดใชงาน

โดยผูถือครองเอกสาร การแจกจาย การเปลี่ยนแปลงแกไขเอกสาร การยกเลิกเอกสารท่ีไมใชแลว จนถึงการ

เก็บรักษา และการทำลายเอกสาร 
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 ระบบคุณภาพ หมายถึง ระบบท่ีประกอบดวยโครงสรางขององคกร หนาท่ีความรับผิดชอบวิธีดำเนินการ 

กระบวนการดำเนินการ ทรัพยากร เพ่ือนำนโยบายการบริหารงานดานคุณภาพไปปฏิบัติการดำเนินการ

ดังกลาว จำเปนตองจัดทำเปนเอกสารเพ่ือสามารถดำเนินการรักษาระบบคุณภาพไดอยางเหมาะสมและ

สามารถนำไปใชไดอยางมีประสิทธิภาพ 

3.2 เอกสารคุณภาพ หมายถึง เอกสารท่ีอธิบายการดำเนินการดานคุณภาพของหองปฏิบัติการ แบงออกเปน 

4 ระดับคูมือคุณภาพ (quality manual) ระเบียบปฏิบัติงาน(Work Procedure), วิธีปฏิบัติ(work 

instruction), เอกสารสนับสนุน (Supporting documents) ท่ีใชประกอบการดำเนินงานในระบบการ

จัดการคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020 และมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565 รวมถึงใชอางอิงและเปนขอมูลใหทุกคนปฏิบัติเปนระบบเดียวกัน เอกสารคุณภาพตองมี

ความทันสมัยและมีการทบทวนอยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป 

3.3 บัญชีรายช่ือเอกสาร (Document Master List, DML) หมายถึง บันทึกคุณภาพท่ีใชในการแสดงรายการ

เอกสารควบคุม รวมท้ังแสดงถึงสถานภาพลาสุดของเอกสารนั้นดวย 

3.4 เอกสาร (Document) คือ สิ่งท่ีอธิบายถึงกิจกรรม กระบวนการทำงาน หรือสนับสนุนการปฏิบัติงาน

เพ่ือใหเปนมาตรฐานเดียวกัน 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 
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เอกสารควบคุม 

3.5 ขอมูล (Data) คือ ขอเท็จจริงตาง ๆ ท่ีเกิดข้ึนพรอมกับการปฏิบัติงานในแตละกิจกรรมของกระบวนงาน

หรืองานในหองปฏิบัติการ มีลักษณะเปนกลุมสัญลักษณแทนปริมาณหรือการกระทำตาง ๆ ท่ียังไมผาน

การประมวลผล ขอมูลอาจอยูในรูปของตัวเลข ตัวหนังสือ รูปภาพ แผนภูมิ และขอมูลเปนวัตถุดิบของ

สารสนเทศซ่ึงไดรับการปรับรูปแบบท่ีเหมาะสมตอการประมวลผลดวยคนหรือคอมพิวเตอร ซ่ึงปรับปรุงให

ทันสมัยได 

3.6 บันทึก (Record) คือ หลักฐานของผลการปฏิบัติงานท่ีสำเร็จหรือบรรลผุลแลว ซ่ึงสามารถอยูในรูปของ

การเขียน สิ่งพิมพ สื่ออิเล็กทรอนิกส 

3.7 บันทึกคุณภาพ(Quality record) หมายถึง แบบฟอรม / สมุด / รายงาน / แผน Diskette / แผน CD 

รวมถึงสื่อประเภทอ่ืนๆ  ท่ีมีการบันทึกขอมูลแลว ซ่ึงขอมูลท่ีบันทึกเปนหลักฐานผลของการปฏิบัติงานแต

ละกิจกรรมท่ีเก่ียวของกับระบบการจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการท่ีมีผลตอคุณภาพของการตรวจ

ทดสอบ(quality of the examination) 

3.8 แบบฟอรม(Form, FM) หมายถึง เอกสาร(document) ท่ีใชในการบันทึกขอมูลผลการปฏิบัติงาน 

3.9 เอกสารตนฉบับ หมายถึง เอกสารควบคุมหรือเอกสารไมควบคุม ท่ีไมมี รอยแกไข รอยเจาะ รอยลวดเย็บ

และรอยประทับใดๆ ท้ังสิ้น (ยกเวนรอยประทับวา “เอกสารควบคุม” ท่ีทายเอกสารตนฉบับท่ีเปนเอกสาร

ควบคุม) ถูกเก็บไวในตูเอกสารซ่ึงอยูในหองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสารของศูนยพัฒนาคุณภาพ

หองปฏิบัติการหรือจุดใชงาน โดยมีผูจัดการเอกสารเปนผูควบคุมเอกสารตนฉบับและสำเนาเอกสาร

ควบคุม กรณีเปนเอกสารตนฉบับท่ีเปนเอกสารควบคุม ใหระบุท่ีทายเอกสารทุกหนาวา“เอกสารควบคุม” 

ยกเวนเอกสารตนฉบับในกลุมเอกสารสนับสนุนท่ีหองปฏิบัติการไมไดจัดทำข้ึนเองใหระบุวาเปนเอกสาร

ควบคุมเฉพาะหนาปกหรือหนาแรกเทานั้น ถาเปนเอกสารตนฉบับท่ีเปนเอกสารไมควบคุม ไมตองระบุวา

เปนเอกสารไมควบคุม 

3.10 หองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสาร หมายถึง พ้ืนท่ีของหองปฏิบัติการท่ีจัดไวเปนสัดสวนเฉพาะ

สำหรับใชเก็บรักษาเอกสารและบันทึก ท้ังตนฉบับเอกสารท่ียังใชงานอยู บันทึกท่ีเก็บรักษาไวตาม

กำหนดเวลาจัดเก็บของแตละรายการ รวมถึงเอกสารท่ียกเลิกและบันทึกท่ีครบอายุการเก็บรักษารอ

ทำลาย ซ่ึงมีแฟมและตูเก็บแฟมท่ีมีการควบคุมการเขาถึงขอมูล เพ่ือชวยทำใหมีเอกสารและบันทึก

คุณภาพอยูในพ้ืนท่ีปฏิบัติการตรวจวิเคราะหเฉพาะเทาท่ีจำเปนท่ีมีการใชงานบอยๆ 

3.11 เอกสารควบคุม หมายถึง เอกสารท่ีมีการจัดทำ ทบทวน และอนุมัติจากผูมีอำนาจหนาท่ีรับผิดชอบ แลว

นำเขาสูระบบการควบคุมเอกสาร ท้ังนี้รวมถึงเอกสารท่ีเก็บรักษาไวในระบบคอมพิวเตอรดวย มีรายชื่อผู

ครอบครองเอกสารเพ่ือใหสามารถติดตามแกไขปรับปรุงใหเปนปจจุบันเสมอ โดยกำหนดใหผูจัดการ

เอกสารเปนผูควบคุมการจัดทำสำเนาและแจกจายสำเนา 
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เอกสารควบคุม 

3.12 สำเนาเอกสารควบคุม(controlled copy)  หมายถึง สำเนาเอกสารท่ีใชในการปฏิบัติงานซ่ึงไดรับการ

ควบคุมใหทันสมัยอยูเสมอ  สำเนาเอกสารควบคุมตองเหมือนตนฉบับทุกประการ มีจำนวนสำเนาท่ี

แนนอนตามท่ีไดแจกจายใหกับผูท่ีเก่ียวของนำมาใชอางอิงในการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพ เม่ือมีการ

แกไขหรือปรับปรุงเอกสารตนฉบับ สำเนาเอกสารควบคุมทุกชุดตองถูกเรียกคืนและทำสำเนาใหมใหเปน

ปจจุบันเหมือนกับตนฉบบั โดยสำเนาเอกสารควบคุมแตละชุดจะระบุหมายเลขสำเนาตามลำดับของผู

ครอบครองท่ีระบุไวในบัญชีรายชื่อผูครอบครอง โดยใหประทับสีแดงวา “สำเนาควบคุมชุดท่ี....” มุมบน

ขวาและเขียนหมายเลขชุดไวทุกหนา ยกเวน สำเนาเอกสารอางอิงภายนอกหรือภายใน รวมถึงบันทึก

คุณภาพและวิชาการท่ีจัดเขาเลมหรือทำเปนแฟม ใหประทับตรามุมบนขวาและเขียนหมายเลขชุดท่ี

หนาปกและท่ีสันเลมหรือแฟมเทานั้น  ยกเวนเอกสาร Form(FM) ไมตองประทับตราวาเปนสำเนา

ควบคุม 

หมายเหตุ เอกสารท่ีนำข้ึน(upload) เก็บไวใน electronic folder ของหองปฏิบัติการบน website ของ

โรงพยาบาล(ท่ีเมนู Lab eDoc Folder)  จัดเปนสำเนาเอกสารควบคุม ใหติดปายกำกับ(ประทับตรา)

มีตัวอักษรสีแดงบนพ้ืนเหลืองท่ีมุมบนขวาของเอกสารวา “สำเนาควบคุมชุดท่ี 1” ยกเวนเอกสาร 

Form(FM) ไมตองประทับตราวาเปนสำเนาเชนเดียวกันกับเอกสารท่ีเปนกระดาษ 

3.13 สำเนาเอกสารไมควบคุม (Uncontrolled Copy) หมายถึง สำเนาเอกสารท่ีไมไดรับการควบคุมให

ทันสมัย ถามีการเปลี่ยนแปลงแกไข จะไมมีการเรียกคืน เพ่ือเปลี่ยนฉบับลาสุด  หรือเปนสำเนาเอกสารท่ี

มอบใหบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากรายชื่อผูครอบครอง เม่ือมีการปรับปรุง หรือเปลี่ยนแปลงเอกสาร ผู

ครอบครองจะไมไดรับแจง และไมไดรับเอกสารควบคุมท่ีปรับปรุงหรือเปลี่ยนแปลง โดยมีตราประทับสีน้ำ

เงินวา “สำเนาไมควบคุม” มุมบนขวาทุกหนากระดาษ ยกเวน สำเนาท่ีจัดเขาเลม หรือทำเปนแฟม ให

ประทับตรามุมบนขวาและเขียนหมายเลขชุดท่ีหนาปกและท่ีสันเลมของเอกสารเทานั้น 

หมายเหตุ เอกสารท่ีพิมพหรือ download ออกมาจาก electronic folder ของหองปฏิบัติการบน 

website ของโรงพยาบาล(ท่ีเมนู Lab eDoc Folder) จัดเปนสำเนาเอกสารไมควบคุม จึงไมตอง

ควบคุมการแกไขปรับปรุงใหทันสมัย  

3.14 เอกสารยกเลิก (Obsoleted) หมายถึง เอกสารท่ีมีการแกไข มีขอความท่ีไมถูกตองหรือไมเปนปจจุบัน

และมีการจัดทำเอกสารชุดใหมทดแทนหรือเปนเอกสารท่ีไมใชงานแลวและผูจัดการคุณภาพเห็นสมควรให

ยกเลิก ซ่ึงผูจัดการเอกสารตองแจงผูครอบครองเอกสาร และจัดเก็บเอกสารคืนเพ่ือทำลาย ท้ังนี้ตองเก็บ 

“เอกสารตนฉบับ”ไว โดยมีการประทับสีแดงวา “ยกเลิกวันท่ี.../.../...” ก่ึงกลางหนากระดาษทุกหนา

และจัดเก็บเขาแฟมอยางนอย 1 ฉบับกอนฉบับประกาศใชลาสุด( 1 Revision) เพ่ือใชในการอางอิงหรือ

สืบคนได และตองเก็บรักษาไวไมนอยกวา 5 ป นับจากวันยกเลิก 
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3.15 เอกสารอิเล็กทรอนิกส (electronic document) หมายถึง เอกสารในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส เชน ไฟล

เอกสาร ไฟลรูปภาพ ฯลฯ โดยประเภทของเอกสารอิเล็กทรอนิกสท่ีนิยมใชกันในปจจุบันคือ PDF เพราะมี

จุดเดนท่ีคงรูปแบบการแสดงผลของเอกสาร 

หมายเหตุ  Portable Document Format (PDF)  เปนรูปแบบหนึ่งในการจัดทำเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส และมีการพัฒนามาเรื่อย ๆ เริ่มตั้งแต PDF ท่ีเก็บเปนภาพ เชน การสแกนเอกสารกระดาษ 

ตอมาไดมีการพัฒนาใหไฟล PDF เก็บขอมูลแบบเพ่ิม-ลดชองกรอกได เรียกวา PDF/XFA แตยังมี

ขอจำกัดในการแนบไฟลอ่ืน ๆ เพ่ิม จึงมีการพัฒนาตอเปน PDF/A ท่ีสามารถเก็บในระยะยาว เนื่องจากมี

การเก็บคาตาง ๆ ท่ีจำเปนตอการเปดใชงานไฟลไวแลว โดยเฉพาะใน PDF/A-3 ท่ีมีคุณสมบัติในการแนบ

ไฟลไดหลากหลายประเภท โดยหากแนบไฟล XML ระบบก็สามารถดึงไฟล XMLไปประมวลผลตอได 

สวนผูใชเอกสารสามารถอานขอมูลจากไฟล PDF ได 

3.16 Lab eDoc Folder หมายถึง ตูสำหรับจัดเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกส(electronic folder, e-folder) 

ของหองปฏิบัติการบน web Site ของโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ซ่ึงหองปฏิบัติการใชเปนเครื่องมือ

ชวยในการสื่อสารขอมูลในเอกสารคุณภาพทุกระดับไปยังบุคลากรหองปฏิบัติการบนเครือขายอินเตอรเน็ต  

โดยใหถือวา Lab eDoc Folder เปนหนึ่งในผูครอบครองเอกสารในนามของผูจัดการคุณภาพ ถาหาก

เอกสารใดใน Lab eDoc Folder เปนเอกสารควบคุมจะไดรับการปรับปรุงใหทันสมัยเชนเดียวกันกับ

เอกสารควบคุมท่ีเปนกระดาษ มีการกำหนดใหผูใชงาน Lab eDoc folder มี 2 ประเภท คือ 

(1) ผูอานเอกสาร   ไดแก บุคลากรท้ังหมดของหองปฏิบัติการซ่ึงถูกกำหนดสิทธิใหสามารถอานและ 

download เพ่ือนำมาใชงานไดโดยไมตองรอการแจกจายอยางเปนทางการ แตไมถูกกำหนด

สิทธิในการแกไข และเอกสารใดท่ีถูก download ออกไปจะถูกจัดเปนเอกสารไมควบคุม 

(2) ผูควบคุมเอกสาร  ไดแก พนักงานคอมพิวเตอรของโรงพยาบาลและเจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร

ของหองปฏิบัติการ(DCC) ซ่ึงปฏิบัติหนาท่ีเก่ียวกับการควบคุมเอกสารภายใตการควบคุมกำกับ

ของผูจัดการเอกสารและถูกกำหนดสิทธิใหสามารถ upload ไฟลเอกสารจากเครื่อง

คอมพิวเตอรสวนบุคคล(Personal computer) เขาไปเก็บไวใน Lab eDoc Folder และ 

download ไฟลเอกสารจาก Lab eDoc Folder เขามาเก็บไวในเครื่องคอมพิวเตอรสวน

บุคคลเม่ือไดยื่นใบคำขอดำเนินเก่ียวกับเอกสารและบันทึกใหผูจัดการเอกสารรับทราบ รวมกับ

การไดรับความเห็นชอบจากผูจัดการคุณภาพ และไดรับการอนุมัติจากผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ 

3.17 ผูจัดทำเอกสาร หมายถึง ผูจัดทำ/แกไขเอกสารควบคุมตางๆ 

3.18 ผูทบทวนเอกสาร หมายถึง ผูตรวจสอบความถูกตองของเอกสารควบคุมทุกระดับ 

3.19 ผูอนุมัติเอกสาร หมายถึง ผูอนุมัติใหใชเอกสารควบคุมท่ีผานการทบทวนแลว 
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3.20 ผูจัดการเอกสาร หมายถึง ผูดูแล กำกับงานและรับผิดชอบในภาพรวมของการควบคุมเอกสารของ

หองปฏิบัติการ ใหเปนไปตามข้ันตอนท่ีกำหนดไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง โครงสรางและการควบคุม

เอกสาร(WP-LAB-03)  

3.21 เจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร (Document Center Controller, DCC)  หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหทำ

หนาท่ีเก่ียวของกับเอกสาร ดังตอไปนี้ 

• เปนเลขานุการของผูจัดการเอกสารของหองปฏิบัติการ 

• ชวยลงบันทึกบัญชีรายชื่อเอกสาร (Document Master List, DML) 

• รวบรวมและจัดเก็บรักษาเอกสารทุกชนิดไวเปนหมวดหมูโดยจัดเรียงลำดับตามวัน/เดือน/ปของบันทึก

แตละชนิดในแฟมพรอมใหดัชนีการจัดเก็บโดยระบุหมายเลขแฟมตามหมวดหมูท่ีกำหนด 

• จัดเก็บรักษาเอกสารท่ียกเลิกไวตามระยะเวลาท่ีกำหนด  

• กำหนดวิธีการหรือระบบการเขาถึงขอมูลในเอกสาร 

• ดำเนินการจัดทำหมายเลขแฟมท่ีไดจัดเก็บเอกสารพรอมกำหนดดัชนีเพ่ือใหสะดวกตอการเขาถึง

ขอมูลในเอกสารตาง ๆ ตามความเหมาะสม 

• ชวยประสานงานกับผูครอบครองเอกสารในข้ันตอนการแจกจายและเรียกคืนเอกสาร 

• ชวยเดินเอกสารเม่ือมีการขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก 

• ดำเนินการขออนุมัติทำลายและปฏิบัติการทำลายเอกสารเม่ือครบกำหนดเวลาในการจัดเก็บ ภายใต

การควบคุมตรวจสอบโดยผูจัดการเอกสาร 

• กรณียังไมมีการแตงตั้งบุคลากรใดของหองปฏิบัติการเปนเจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร(DCC) กำหนดให

ผูจัดการคุณภาพ ปฏิบัติหนาท่ีเปนเจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร 
 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 
 

4.1 กำหนดโครงสรางเอกสาร แบงเปน 4 ระดับ คือ 
 

4.1.1 ระดับท่ี 1 เปนเอกสารแมบทในระดับนโยบาย ไดแก  

1) คูมือคุณภาพ (Quality Manual, QM)  ระบุนโยบาย และวัตถุประสงคของนโยบาย ซ่ึงเปน

แนวทางปฏิบัติกวางๆ เก่ียวกับการบรหิารจัดการระบบคุณภาพ ท่ีครอบคลุมและสอดคลองกับ

ขอกำหนดของมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565 

2) คูมือความปลอดภัย (Safety Manual, SM)  ระบุนโยบายความปลอดภัยของหองปฏิบัติการ 

และแนวทางปฏิบัติเพ่ือใหเกิดความปลอดภัย ท่ีครอบคลุมและสอดคลองกับขอกำหนดของ

มาตรฐานสากล ISO 15190: 2020 
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4.1.2 ระดับท่ี 2 เปนเอกสารแนวทางสำหรับปฏิบัติงาน ไดแก  

1) ระเบียบปฏิบัติงาน (Work Procedure, WP) ประกอบไปดวยระเบียบปฏิบัติงานตางๆ ซ่ึง

อธิบายรายละเอียดของแนวทางปฏิบัติงานตามมาตรฐาน ISO15189: 2022 และมาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย 2565 ท่ีทุกหนวยงานตองนำไปใช 

2) แผนคุณภาพ (Quality Plan, QP) เปนเอกสารแสดงลำดับข้ันตอนกิจกรรมของกระบวนการ

หลัก(core/key  process)  วตัถุประสงคคุณภาพในข้ันตอนการปฏิบัติงานนั้น(สิ่งท่ีคาดหวัง

จากกระบวนการ) ผูรับผิดชอบ ตัวชี้วัดคุณภาพของกระบวนการ(quality indicators, QI) 

ความเสี่ยงท่ีตองการควบคุม เอกสารคุณภาพ/บันทึกคุณภาพท่ีเก่ียวของ เปนตน ขอมูลท่ีใช

จัดทำแผนคุณภาพ(quality plan)ไดมาจากผลการวิเคราะหกระบวนการหลักในข้ันตอนการ

วางแผนคุณภาพ(quality planning)  

4.1.3 ระดับท่ี 3 เปนเอกสารคูมือการปฏิบัติงาน ไดแก วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction, WI) 

ประกอบดวยวิธีปฏิบัติงานเฉพาะเรื่องตางๆ ซ่ึงอธิบายข้ันตอนการปฏิบัติงานเฉพาะเรื่องท่ีมีความ

ละเอียดและลงลึกมากกวาระเบียบปฏิบัติท่ีกลาวถึงในเรื่องเดียวกัน   

4.1.4 ระดับท่ี 4 เปนเอกสารสนับสนุน (Supporting Document, SD) ประกอบดวยเอกสารตางๆ ท่ี

นำมาใชสนับสนุนระบบคุณภาพ ไดแก 

1) คูมือปฏิบัติงาน (Manual, MN) ไดแก เอกสารท่ีอธิบายวิธีการใชเครื่องมือ ข้ันตอนการใชงาน

เครื่องมือ หรือโปรแกรมท่ีมาพรอมกับเครื่องมือ คูมือการเก็บสิ่งสงตรวจ 

2) แบบฟอรมเปลา (Form, FM) ไดแก เอกสารท่ีแตละหนวยจัดทำข้ึน เพ่ือใชบันทึกการ

ปฏิบัติงาน ท่ีไดดำเนินการตามระเบียบปฏิบัติหรือวิธีปฏิบัติ  

3) สมุดบันทึก (Log book, LB) ไดแก สมุดท่ีใชบันทึกการปฏิบัติงาน 

4) เอกสารท่ีเกิดข้ึนจากโปรแกรมระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ(Laboratory Information 

System, LIS)  

5) เอกสารท่ีเกิดข้ึนจากโปรแกรมระบบสารสนเทศโรงพยาบาล (Hospital Information 

System, HIS) 

6) เอกสารท่ีเกิดข้ึนจากเทคโนโลยีสารสนเทศของเครื่องตรวจวิเคราะห (Analyzer Information 

Technology, AIT)  

7) เอกสารอางอิง (Reference, RF) ไดแก เอกสารท่ีนำมาอางอิง เชน ตำรา เอกสารวิชาการ  

8) ใบแทรกน้ำยา (Package insert, PI) เอกสารประกอบการใชน้ำยาและสารเคมีตางๆ 

9) เอกสารประกอบการปฏิบัติงาน (Card file, CF) ไดแก เอกสารท่ีจัดทำข้ึนเพ่ือประกอบการ

ปฏิบัติงานโดยติดไว ณ สถานท่ีปฏิบัติงาน อาจเปนวิธีปฏิบัติยอซ่ึงระบุวิธีการปฏิบัติงานท่ีตัด

ตอนมาจาก WP หรือ WI หรือ SD อ่ืนๆ เพ่ือใหเกิดสะดวกในการปฏิบัติตามไดอยางรวดเร็ว ณ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 9 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

จุดใชงาน อาจจัดทำในรูปแบบใดๆใหเหมาะสมกับการใชงาน เชน แผนปาย แผนโปสเตอร เปน

ตน 

10) คำสั่ง ประกาศ กฎ เกณฑ ระเบียบ ขอบังคับ มาตรฐาน แผน และขอมูลตางๆ ท่ีเก่ียวของกับ

ระบบคุณภาพซ่ึงหองปฏิบัติการจัดทำข้ึนเปนการภายใน ใหจัดเปนเอกสาร IN เชน เกณฑการดู 

blood smear 

11) คำสั่ง ประกาศ กฎ เกณฑ พระราชบัญญัติ ระเบียบ ขอบังคับ มาตรฐาน แผน และขอมูลตางๆ 

ท่ีเก่ียวของกับระบบคุณภาพซ่ึงจัดทำข้ึนโดยหนวยงานภายนอก ใหจัดเปนเอกสาร EX เชน 

พรบ.การจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560, ระเบียบกระทรวงการคลังวา

ดวยการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560, INTERNATIONAL STANDARD 

ISO 15189: 2022, พรบ.เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551, พรบ.วิชาชีพเทคนิคการแพทย  เปนตน 

หมายเหตุ การนำเอกสารภายนอกเขามาใชในหองปฏิบัติการ ใหดำเนินการเชนเดียวกับเอกสารควบคุม 
 

4.2 การกำหนดรหัสหรือหมายเลขเอกสาร ผูจัดการเอกสารเปนผูกำหนดรหัสเอกสารโดยพิจารณาจากความ

สะดวกในการจัดเก็บเขาแฟม การสืบคนหรือสอบกลับไดเม่ือตองการโดยระบุหมายเลขเอกสารไวบริเวณ 

มุมบนขวา ของหนากระดาษ 

4.2.1 คูมือคุณภาพ(QM)  และคูมือความปลอดภัย(SM) 

        ☐☐-☐☐☐ 

กลุมท่ี 1 อักษร 2 ตัวแรกแทนชนิดของเอกสาร ตามขอ 4.1 

กลุมท่ี 2 อักษร 3 ตัวแทนชื่อหองปฏิบัติการ ใหใชคำวา LAB 

กลุมท่ี 3 ลำดับหรือหมายเลขของเอกสาร ใหใชเลข 1 หลัก  

เชน QM-LAB-1 หมายถึง คูมือคุณภาพของหองปฏิบัติการ เรื่องท่ี 1 

     SM-LAB-1 หมายถึง คูมือความปลอดภัยของหองปฏิบัติการ เรื่องท่ี 1 

4.2.2 ระเบียบปฏิบัติงาน(WP) แผนคุณภาพ(QP) และวิธีปฏิบัติงาน(WI) 

                  ☐☐-☐☐☐-☐☐(☐) 

กลุมท่ี 1 อักษร 2 ตัวแรกแทนชนิดของเอกสาร ตามขอ 4.1 

กลุมท่ี 2 อักษร 3 ตัวแทนชื่อหองปฏิบัติการ ใหใชคำวา LAB  

กลุมท่ี 3 ลำดับหรือหมายเลขของเอกสาร ระเบียบปฏิบัติ(WP) และแผนคุณภาพ(QP)ใหใช

เลข 2 หลัก  สวนวิธีปฏิบัติงาน(WI) ใหใชเลข 3 หลัก 

       เชน WP-LAB-01 หมายถึง ระเบียบปฏิบัติ ท่ีจัดทำโดยหองปฏิบัติการ เรื่องท่ี 1 

    QP-LAB-01 หมายถึง แผนคุณภาพ ท่ีจัดทำโดยหองปฏิบัติการ เรื่องท่ี 1 

        WI-LAB-005 หมายถึง วิธีปฏิบัติงาน ท่ีจัดทำโดยหองปฏิบัติการ เรื่องท่ี 5 
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4.2.3 เอกสารสนับสนุน(SD) 

 ☐☐-☐☐☐-☐☐☐/☐☐ (dd/mm/yyyy) 

กลุมท่ี 1 อักษร 2 ตัวแรกแทนชนิดของ SD ตามขอ 4.1 ยกเวนกรณีเปน Platform, 

Application software และโปรแกรมท่ีใชงานในรูปแบบ electronic file ใหใชอักษร 

2-10 ตัว ท่ีเปนชื่อยอของ software นั้นๆ 

กลุมท่ี 2 อักษร 3 ตัวแทนชื่อหองปฏิบัติการ ใหใชคำวา LAB 

กลุมท่ี 3 ลำดับหรือหมายเลขของเอกสาร ใหใชเลขเริ่มตน 3 หลัก 

กลุมท่ี 4 ลำดับหรือหมายเลขของครั้งท่ีปรับปรุงเอกสาร ใชเลขเริ่มตน 2 หลัก 

กลุมท่ี 5 วันเดือนปท่ีประกาศใช โดย วันท่ีและเดือนใชเลข 2 หลัก ปใชเลข 4 หลัก 

                  ตัวอยางการกำหนดรหัสเอกสารสนับสนุน 

- FM-LAB-001/01(01/10/2560)  หมายถึงแบบฟอรมเปลา(Form) ท่ีจัดทำโดย

หองปฏิบัติการลำดับท่ี 1 ปรับปรุงครั้งท่ี 1 และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2560 

- LABVIEW-LAB-001/00(01/10/2560)  หมายถึง เอกสารท่ีเกิดข้ึนจาก LABVIEWTM ซ่ึง

เปนโปรแกรมระบบสารสนเทศหองปฏิบตัิการ (Laboratory Information System-LIS)ท่ี

หองปฏิบัติการใชอยู ลำดับท่ี  1 ยังไมเคยปรับปรุงแกไข และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2560 

- HOSXP-LAB-002/00(01/10/2560)  หมายถึง เอกสารท่ีเกิดข้ึนจาก HOSXP ซ่ึงเปน

โปรแกรมระบบสารสนเทศโรงพยาบาล(Hospital Information System-HIS) ลำดับท่ี  2 

ยังไมเคยปรับปรุงแกไข และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2560 

- URT-LAB-003/00(01/10/2561) เอกสารท่ีเกิดข้ึนจากโปรแกรม Unity Real Time 

ลำดับท่ี  3 ยังไมเคยปรับปรุงแกไข และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2561 

- COBAS6000-LAB-002/00(01/10/2560)  หมายถึง เอกสารท่ีเกิดข้ึนจากโปรแกรมของ

เครื่องตรวจวิเคราะห Cobas 6000 ลำดับท่ี  2 ยังไมเคยปรับปรุงแกไข และอนุมัติใหใช

เม่ือ 01/10/2560 

- WLA-LAB-001/00(01/10/2560 หมายถึง เอกสารท่ีใชบันทึกและดูขอมูลในรูปแบบ 

electronic ซ่ึงมีลักษณะเปนชุดแบบบันทึกหลายรูปแบบใชงานรวมกัน(multiform) ท่ี

เกิดข้ึนจากโปรแกรมการวิเคราะหภาระงาน(work load analysis program) ลำดับท่ี  1 

ยังไมเคยปรับปรุงแกไข และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2560  ถึงแมทุกหนาบันทึกของ

โปรแกรมนี้จะมีลักษณะรูปแบบตางกันแตใชงานเชื่อมโยงกันจึงกำหนดใหใชรหัสเอกสาร

เดียวกันทุกหนาของโปรแกรมนี ้

- MN-LAB-006/08(01/10/2560)  หมายถึง คูมือปฏิบัติงาน (Manual, MN) ลำดับท่ี 6

แกไขปรับปรุงครั้งท่ี 8 และประกาศใชเม่ือ 01/10/2560  ตัวอยางคูมือปฏิบัติงาน เชน 
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คูมือการใชเครื่องปนปสสาวะ ซ่ึงถูกจัดทำข้ึนมาโดยบริษัทผูขาย,  คูมือการใชบริการและ

เก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย ซ่ึงถูกจัดทำข้ึนโดยหองปฏิบัติการเอง 

เปนตน  

- LB-LAB-004/02(01/10/2560) หมายถึง สมุดบันทึกลำดับท่ี 4 แกไขปรับปรุงครั้งท่ี 2 

และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2560 ตัวอยาง LB เชน สมุดบันทึกการเขาถึงพ้ืนท่ี

หองปฏิบัติการของบุคคลภายนอก  

- RF-LAB-013/00(15/10/2560) หมายถึง เอกสารอางอิง (Reference, RF) ลำดับท่ี 13 

ไมมีการแกไขปรับปรุง และอนุมัติใหใชอางอิงเม่ือ 15/10/2560 ตัวอยางเอกสาร RF เชน 

หนังสือการตรวจวินิจฉัยเบื้องตนทางจุลชีววิทยาคลินิก ท่ีจัดทำโดยสำนักมาตรฐาน

หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย   เปนตน 

- PI-LAB-015/02(15/10/2560)  หมายถึง ใบแทรกน้ำยา (Package insert, PI) เอกสาร

ประกอบการใชน้ำยาและสารเคมีตางๆ ซ่ึงเปนใบแทรกน้ำยาลำดับท่ี 15 แกไขปรับปรุงครั้ง

ท่ี 2 และอนุมัติใหใชเม่ือ 15/10/2560 ตัวอยางเอกสาร PI เชน เอกสารแนบน้ำยาท่ีใชกับ

เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ  เอกสารแนบน้ำยาสียอม เอกสารแนบสารควบคุมคุณภาพ 

เอกสารแนบ calibrator เปนตน 

- IN-LAB-019/00(10/10/2560) หมายถึง คำสั่ง ประกาศ กฎ เกณฑ ระเบียบ ขอบังคับ 

มาตรฐาน แผน ท่ีเก่ียวของกับระบบคุณภาพซ่ึงหองปฏิบัติการจัดทำข้ึนเปนการภายใน

ลำดับท่ี 19 ยังไมเคยมีการแกไขปรับปรุง และอนุมัติใหใชเม่ือ 10/10/2560  ตัวอยาง

เอกสาร IN  เชน เกณฑการดู Blood smear, กฎการควบคุมคุณภาพ เปนตน  

- EX-LAB-025/00 (10/10/2560) หมายถึง คำสั่ง ประกาศ กฎ เกณฑ พระราชบัญญัติ 

ระเบียบ ขอบังคับ มาตรฐาน แผน ท่ีเก่ียวของกับระบบคุณภาพซ่ึงจัดทำข้ึนโดยหนวยงาน

ภายนอก หองปฏิบัติการไดนำมาข้ึนทะเบียนควบคุมเอกสารและนำมาใชในระบบคุณภาพ

ของหองปฏิบัติการลำดับท่ี 25 ยังไมเคยมีการแกไขปรับปรุง และอนุมัติใหใชเม่ือ 

10/10/2560  ตัวอยางเอกสาร EX  เชน ระเบียบกระทรวงการคลังวาดวยการจัดซ้ือจัด

จางและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560   แผนบำรุงรักษาเชิงปองกันท่ีจัดทำโดย

บริษัทผูขายเครื่องมือ มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย เปนตน  

- กรณีเอกสารประกอบการปฏิบัติงาน (Card file, CF) เชน ปายแสดงวิธียอเรื่องการใช

งานเครื่องตรวจนับเซลลเม็ดเลือดระบบอัตโนมัติ ซ่ึงเปนเอกสารประกอบการปฏิบัติงาน

ลำดับท่ี 20 ยังไมเคยมีการแกไขปรับปรุง และอนุมัติใหใชเม่ือ 01/10/2560  มีเนื้อหาท่ียอ

หรือตัดตอนบางสวนมาจากเอกสารวิธีปฏิบัติงานเรื่องการใชงานเครื่องตรวจนับเซลลเม็ด
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เลือดระบบอัตโนมัติ (WI-LAB-009) ใหกำหนดรหัสเอกสารเปน  CF-LAB-020/00 

(01/10/2560)/ WI-LAB-009 

                   หมายเหตุ :-   

1. เอกสารสนับสนุน(SD) ทุกประเภท รวมถึง แบบฟอรมเปลา(Form, FM), เอกสารท่ีเกิดข้ึน

จาก Platform, เอกสารท่ีเกิดข้ึนจาก LIS/HIS เอกสารท่ีเกิดข้ึนจากโปรแกรมเครื่องมือ

ตรวจวิเคราะห และเอกสารอ่ืนๆ ท่ีใชบันทึกและดูขอมูลในรูปแบบ electronic   ตองระบุ

รหัสเอกสารไวในมุมบนขวามือ  ระบุตำแหนงของผูจัดทำ/ผูทบทวน/ผูอนุมัติใช ในบรรทัด

ลางสุดของทายกระดาษ (ดูตัวอยางในภาคผนวก 17) แตมีขอยกเวนและดำเนินการเพ่ิมเติม

ดังนี้ 

1.1 ตนฉบับเอกสารสนับสนุนฉบับท่ีใชขออนุมัติประกาศใช  ตองมีการลงนามเปนลายเซ็น

ทุกหนาบริเวณทายตำแหนงของผูจัดทำ/ผูทบทวน/ผูอนุมัติ (ใชกับเอกสารสนับสนุนท่ีมี

สวนใชงานไมเกิน 2 หนากระดาษ ดังตัวอยางในภาคผนวก 18)  แตสำหรับเอกสาร

สนับสนุนท่ีมีสวนใชงานเกิน 2 หนากระดาษ ใหจัดทำหนาปกแลวลงนามเปนลายเซ็น

ของผูจัดทำ/ผูทบทวน/ผูอนุมัติเฉพาะในสวนหนาปกของเอกสารเทานั้น (ดูตัวอยางใน

ภาคผนวก 15) ยกเวนแบบฟอรมเปลา(Form) และเอกสารสนับสนุนท่ีใชบันทึกซ่ึงมี

ลักษณะเปนชุดแบบบนัทึกหลายรูปแบบใชงานรวมกัน(multiform) ไมตองจัดทำปก

ตามรูปแบบดังกลาวนี้ แตอาจทำปกในรูปแบบอ่ืนได 

1.2 สำเนาแบบฟอรมเปลา(Form, FM) รวมถึงเอกสารสนับสนุนท่ีออกแบบมาใหใชงาน

คลายกับแบบฟอรมเปลาซ่ึงเปนฉบับท่ีนำไปใชบันทึกท่ีจุดใชงาน ไมจำเปนตองระบุ

ตำแหนงของผูจัดทำ/ผูทบทวน/ผูอนุมัต ิท่ีบรรทัดลางสุดของทายกระดาษเพ่ือปองกัน

การสับสนระหวางผูจัดทำ/ผูทบทวน/ผูอนุมัติ แบบฟอรมเปลากับแบบฟอรมท่ีถูกบันทึก

ขอมูลแลว 

1.3 กรณีหนวยงานภายนอกหองปฏิบัติการหรือภายนอกโรงพยาบาลเปนผูจัดทำเอกสาร 

สนับสนุนใหระบุเฉพาะช่ือหนวยงานท่ีจัดทำเอกสารโดยไมจำเปนตองลงนามเปน

ลายเซ็นของผูจัดทำเอกสาร   

1.4 สำหรับเอกสารอิเล็กทรอนิกสไฟล (Electronic document) เพ่ือลดการใชกระดาษใน

การจัดทำเอกสารคุณภาพทุกระดับ จึงสงเสริมใหจัดทำ จัดเก็บ และบันทึกในรูปแบบ 

Electronic file ซ่ึงการกำหนดรหัสเอกสารใหใชรหัสเอกสารเดิมตามชนิดเอกสารนั้นๆ 

โดย 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 13 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

1.4.1 กรณีเปน QM/WP/QP/WI ให scan หนาปกเอกสารตนฉบับท่ีมีการลงนามเปน

ลายเซ็นของผูจัดทำ/ผูทบทวน/ผูอนุมัติ ลงไปแทนท่ีหนาปกเดิมท่ีไมมีการลงนาม

ดวยลายเซ็น   

1.4.2 กรณีเปนเอกสาร SD ใหปฏิบัติเชนเดียวกันกับเอกสารท่ีเปนกระดาษ 

2. กรณีเขียนอางอิงถึงเอกสารสนับสนุนในเอกสารสารคุณภาพ ไมตองระบุครั้งท่ีและวันท่ี

ปรับปรุงลาสุด เชน กรณีอางอิงถึง FM-LAB-001/01(01/10/2560)  ใหอางถึงเฉพาะ FM-

LAB-001  เทานั้น 

3. เม่ือตองการเปดอาน บันทึกและหรือเปลี่ยนแปลงเนื้อหาใน electronic file ตองใชรหัสผาน

ตามสิทธิการเขาถึงขอมูลในเอกสารนั้นๆ 

4.3 การจัดทำ ทบทวน และอนุมัติเอกสารคุณภาพ 

เอกสารคุณภาพไดจัดทำตามแผนโครงสรางเอกสารคุณภาพ ท่ีคณะกรรมการคุณภาพกำหนดข้ึน เพ่ือใช

อางอิง และกำกับใหบุคลากรปฏิบัติเปนระบบเดียวกัน โดยมีผังโครงสรางเอกสาร ดังนี้  

ระดับ ประเภทเอกสาร ผูจัดทำ ผูทบทวน ผูอนุมัติ 

1 Quality Manual (QM) 

Safety Manual (SM) 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

(หัวหนาหองปฏิบัติการ),

ผูจัดการคุณภาพ, 

ผูจัดการวิชาการ, 

ผูจัดการความปลอดภยั(LSO) 

ผูจัดการคุณภาพ, 

ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ 

(หวัหนา

หองปฏิบัติการ) 

ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

 

2 Work Procedure (WP) 

Quality Plan (QP) 

ผูจัดการวิชาการ, 

ผูท่ีไดรับมอบหมาย 

ผูจัดการคุณภาพ,

ผูจัดการวิชาการ 

ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ 

(หัวหนาหองปฏิบัติการ) 

ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

3 Work Instruction (WI) ผูจัดการวิชาการ, 

นักเทคนิคการแพทย, 

ผูจัดทำ WP, 

ผูท่ีไดรับมอบหมาย 

ผูจัดการคุณภาพ,

ผูจัดการวิชาการ 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

(หัวหนาหองปฏิบัติการ) 

4 Supporting Document 

(SD) 

นักเทคนิคการแพทย, 

ผูจัดทำ WP หรือ WI, 

ผูท่ีไดรับมอบหมาย, 

บุคคลหรือหนวยงาน

ภายนอก 

ผูจัดการคุณภาพ,

ผูจัดการวิชาการ 

ผูจัดการดานอ่ืนๆ 

ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

เฉพาะท่ีใชครอมสายงาน,

ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการ(หัวหนา

หองปฏิบัติการ), 

ผูจัดการคุณภาพ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 14 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

หมายเหตุ : ผูจัดทำตองไมใชบุคคลเดียวกันกับผูทบทวน 

4.4 รูปแบบและองคประกอบของเอกสาร 

4.4.1 ตัวอยางการเขียนคูมือคุณภาพ (Quality Manual, QM)ประกอบดวย 

• แผนท่ี 1 ประกอบดวยหนาปกรูปแบบตามภาคผนวก 1  

• แผนท่ี 2 สารบัญ 

• แผนท่ี 3 จนถึงหนาสุดทายประกอบดวยหัวกระดาษรูปแบบดังตอไปนี้ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสาร : คูมือคุณภาพ 

รหัสเอกสาร : QM-LAB-1 หนา 14 จาก 10 หนา 

แกไขครั้งท่ี : 0 วันท่ีประกาศใช : 1 มกราคม 2557 

• คูมือคุณภาพประกอบดวย หัวขอตอไปนี้เปนอยางนอย 

บทท่ี 1 บทนำ /ขอบเขตการจัดการคุณภาพ/ คำจำกัดความ 

บทท่ี 2 ประวัติและความเปนมาของหนวย 

บทท่ี 3 ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 

บทท่ี 4 ขอกำหนดดานการจัดการ 

บทท่ี 5 ขอกำหนดดานวิชาการ 

บทท่ี 6 ขอกำหนดดานความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ 

บทท่ี 7 จริยธรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ภาคผนวก 

4.4.2 ตัวอยางการเขียนคูมือความปลอดภัย (Safety Manual, SM) ประกอบดวย 

• แผนท่ี 1 ประกอบดวยหนาปกรูปแบบตามภาคผนวก 2  

• แผนท่ี 2 สารบัญ 

• แผนท่ี 3 จนถึงหนาสุดทายประกอบดวยหัวกระดาษรูปแบบดังตอไปนี้ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

เอกสาร : คูมือความปลอดภัย 

รหัสเอกสาร : SM-LAB-1 หนา 14 จาก 40 หนา 

แกไขครั้งท่ี : 0 วันท่ีประกาศใช : 1 มกราคม 25561 

• คูมือความปลอดภัย ประกอบดวย 

1. บทนำ /ขอบเขตการจัดการความปลอดภัย/ คำจำกัดความ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 15 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

2. ถอยแถลงนโยบายความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ 

3. ขอกำหนดดานการจัดการ 

4. การออกแบบเพ่ือความปลอดภัย 

5. พนักงาน ข้ันตอน การจัดทำเอกสาร การตรวจสอบ และการบันทึก 

6. การระบุอัตลักษณของอันตราย 

7. การรายงานเหตุการณจากการบาดเจ็บ อุบัติเหตุ และความเจ็บปวย 

8. การฝกอบรม 

9. ความรับผิดชอบของบุคลากร 

10. เสื้อผาและอุปกรณปองกันสวนบุคคล 

11. แนวทางปฏิบัติท่ีดีดานการรักษาความสะอาดท่ัวไป 

12. แนวปฏิบัติท่ีดีดานการทำงานท่ีปลอดภัย 

13. ละออง 

14. ตูความปลอดภัยทางจุลชีววิทยา ตูความปลอดภัยสารเคมี 

15. ความปลอดภัยดานสารเคมี 

16. การปองกันอันตรายจากรังสี 

17. การระวังอัคคีภัย 

18. การอพยพฉุกเฉิน 

19. ความปลอดภัยดานไฟฟา 

20. การขนสงตัวอยาง 

21. การกำจัดของเสีย 

22. การรายงานเหตุการณจากการบาดเจ็บ 

23. ภาคผนวก 

4.4.3 ตัวอยางการเขียนระเบียบปฏิบัติ (Work Procedure, WP) ประกอบดวย 

• แผนท่ี 1 ประกอบดวยหนาปกรูปแบบตามภาคผนวก 3  

• แผนท่ี 2 สารบัญ  กรณีมีเนื้อหาสาระของ WP นอยกวา 10 หนา อาจไมมีสารบัญก็ได 

• แผนท่ี 3 จนถึงหนาสุดทายประกอบดวยหัวกระดาษรูปแบบดังตอไปนี้ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-03 หนา 1 จาก 10 หนา 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 16 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

แกไขครั้งท่ี : 0 วันท่ีประกาศใช : 1 มกราคม 2557 

• ระเบียบปฏิบัติ ประกอบดวยหัวขออยางนอยดังตอไปนี้ 

1. วัตถุประสงค 

2. ขอบเขต 

3. คำจำกัดความ 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

5. บันทึก 

6. ภาคผนวก 
 

4.4.4 ตัวอยางการเขียนแผนคุณภาพ (Quality Plan, QP) ประกอบดวย 

• แผนท่ี 1 ประกอบดวยหนาปกรูปแบบตามภาคผนวก 4 

• แผนท่ี 2 จนถึงหนาสุดทายประกอบดวยหัวกระดาษรูปแบบดังตอไปนี้ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

แผนคุณภาพเรื่อง : แผนคุณภาพงานบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทย 

รหัสเอกสาร : QP-LAB-01 หนา 1 จาก 4 หนา 

แกไขครั้งท่ี : 3 วันท่ีประกาศใช : 1 ตุลาคม 2560 

• แผนคุณภาพ ประกอบดวยหัวขอดังตอไปนี้ 

1. กระบวนการหลักและกิจกรรม  

2. ความถ่ีของกิจกรรม  

3. วัตถุประสงคของงาน  

4. ตัวชี้วัดคุณภาพของกระบวนการ(QI)  

5. ผูรับผิดชอบ  

6. ความตองการของผูใชบริการ  

7. ความเสี่ยงท่ีตองการควบคุม  

8. เอกสารและบันทึกคุณภาพท่ีเก่ียวของ 

4.4.5 ตัวอยางการเขียนวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction, WI) ประกอบดวย 

• แผนท่ี 1 ประกอบดวยหนาปกรูปแบบตามภาคผนวก 5 

• แผนท่ี 2 จนถึงหนาสุดทายประกอบดวยหัวกระดาษรูปแบบดังตอไปนี้ 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

วิธีปฏิบัติงานเรื่อง : การตรวจหา Glucose 

รหัสเอกสาร : WI-LAB-001 หนา 1 จาก 10 หนา 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 17 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

 

แกไขครั้งท่ี : 0 วันท่ีประกาศใช :  

• วิธีปฏิบัติงาน  สำหรับการทดสอบ ประกอบดวยหัวขอดังตอไปนี้ 

 (สำหรับหัวขอท่ีไมมี หรือ ไมเก่ียวของ ใหใสคำวา “ไมมี”) 

1. วัตถุประสงคของการทดสอบ 

2. หลักการและวิธีการ 

3. ขอมูลจำเพาะดานประสิทธิภาพ 

4. ชนิดสิ่งสงตรวจ 

5. การเตรียมผูปวย 

6. ชนิดของภาชนะและสารเติมแตง 

7. เครื่องมือและน้ำยาท่ีใช 

8. การควบคุมสภาวะแวดลอมและความปลอดภัย 

9. วิธีการสอบเทียบ 

10. วิธีตรวจ 

11. วิธีควบคุมคุณภาพ 

12. ข้ันตอนการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ 

13. สารรบกวนการทดสอบ 

14. หลักการของวิธีการคำนวณผล รวมท้ังความไมแนนอนของการวัด 

15. ชวงคาอางอิง 

16. ชวงคาของผูปวยท่ีรายงาน 

17. คำแนะนำ สำหรับการพิจารณาผลเชิงปริมาณเม่ือผลไมไดอยูในชวงการวัด 

18. ชวงคาวิกฤติ 

19. การแปลผล 

20. แหลงท่ีมาของคาความแปรปรวน 

21. เอกสารอางอิง 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 18 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

• วิธีปฏิบัติงานการใชงานเครื่องมือทางหองปฏิบัติการประกอบดวยหัวขอ ดังตอไปนี้ 

1) วัตถุประสงคของการใชงานเครื่องมือ  

2) ผูรับผิดชอบ  

3) ชื่อเครื่องมือและหมายเลขประจำเครื่องมือ 

4) การขนสง เคลื่อนยาย ติดตั้ง เก็บรักษา 

5) หลักการและวิธีการ 

6) วิธีใชเครื่องมือ 

7) ขอมูลจำเพาะดานประสิทธิภาพ   

8) วิธีการสอบเทียบและตรวจสอบประสิทธิภาพเครื่องมือ   

9) วิธีการบำรุงรักษา 

10) ขอควรระวัง  

11) บันทึก   

12) เอกสารอางอิง  

• วิธีปฏิบัติงานอ่ืนๆ ประกอบดวยหัวขอ ดังตอไปนี้ 

1. วัตถุประสงคของงาน 

2. ผูรับผิดชอบ 

3. ขอบเขต 

4. คำจำกัดความ 

5. วิธีปฏิบัต ิ

6. บันทึก 

7. เอกสารอางอิง 
 

4.5 การจัดทำเอกสารใหม 

4.5.1 ผูจัดทำเอกสาร ดำเนินการ 

1) ประสานงานขอรหัสเอกสารท่ีจะจัดทำจากผูจัดการเอกสารหรือ DCC 

2) จัดทำรางเอกสาร กำหนดรหัสเอกสารตามวิธีการกำหนดรหัสเอกสารระบบคุณภาพ (ตามขอ 

4.2) 

3) สงไฟลรางเอกสารท่ีจัดทำใหมมาท่ี doccontfkslab@gmail.comพรอมเสนอคำรองตามแบบ

บันทึก “ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก” (FM-LAB-134) และ ยื่นตอผูจัดการ

เอกสาร 
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4.5.2 ผูจัดการเอกสาร ตรวจสอบความถูกตองของรูปแบบและรหัสของเอกสารในไฟลรางเอกสาร และ

แจง DCC เสนอไฟลรางเอกสารใหผูมีอำนาจทบทวน (ตามขอ 4.3) ทำการทบทวนโดยการ

ตรวจสอบความถูกตองครบถวนของเนื้อหาในไฟลรางเอกสาร หากผลการทบทวนไมผานจะตอง

สงคืนใหผูจัดทำเอกสารดำเนินการแกไขแลวสงกลับมาทบทวนใหม  

4.5.3 หากผลการทบทวนผาน ใหผูทบทวนลงนามเปนลายเซ็นเห็นชอบใหดำเนินการและขออนุมัติตาม

คำขอได ใน“ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก” (FM-LAB-134) แลวแจงให DCC 

พิมพตนฉบับเอกสารออกมาเปนเอกสารท่ีเปนกระดาษ 

4.5.4 ผูจัดทำเอกสาร และผูทบทวนเอกสาร ลงนามเปนลายเซ็น ในชองลงนามของผูจัดทำและผูทบทวน

ตามลำดับในตนฉบับเอกสาร 

4.5.5 DCC นำตนฉบับบเอกสารและใบคำขอฯ  (FM-LAB-134)  ท่ีผูจัดทำและผูทบทวนเอกสารลงนาม

แลว เสนอตอผูมีอำนาจอนุมัติ (ตามขอ 4.3) พิจารณาเอกสาร หากผลการพิจารณาไมเห็นชอบให

สงคืนใหผูจัดทำดำเนินการแกไข สงทบทวน และเสนออนุมัติอีกครั้ง หากเห็นชอบใหลงนามเปน

ลายเซ็นในตนฉบับเอกสารใหมนั้นและใน“ใบคำขอฯ (FM-LAB-134) พรอมลงวันท่ีประกาศใช  

4.5.6 DCC ลงบันทึกชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ครั้งท่ีแกไข วันท่ีประกาศใชฉบับลาสุด “บัญชีรายชื่อ

เอกสาร(Document Master List, DML)(FM-LAB-001)  
 

4.6 การแจกจายและเรียกคืนเอกสาร 

4.6.1 เก็บเอกสารตนฉบับไวในตูเอกสารในหองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสาร โดยมีผูจัดการเอกสาร

เปนผูกำกับดูแลรวมกับผูจัดการคุณภาพ 

4.6.2 DCC จัดทำสำเนาจากเอกสารตนฉบับใหครบจำนวนผูถือครองและบันทึกขอมูลลงในบัญชีการ

แจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก (FM-LAB-085) หมายเหตุ การพิจารณาการแจกจาย

เอกสารเรื่องใด ใหหนวยงานใดบาง ใหอยูในดุลพินิจของผูจัดการคุณภาพ 

4.6.3 ถาเปนเอกสารควบคุมใหผูจัดการเอกสารประทับตรา “สำเนาควบคุมชุดท่ี....” ดวยหมึกแดง มุม

บนขวาทุกหนา และลงเลขท่ีชุดตามทะเบียนรายชื่อผูถือครองเอกสาร  สำหรับหนวยงานหรือ

บุคคลภายนอกท่ีไมไดรับการอนุมัติใหเปนผูถือครองเอกสารตามบัญชีรายชื่อผูถือครองเอกสาร ให

ประทับตราสีน้ำเงินวา “สำเนาไมควบคุม”มุมบนขวาทุกหนากระดาษ ยกเวนเอกสารท่ีเปน

แบบฟอรมเปลา(Form, FM) ไมตองประทับตรา “สำเนาควบคุมชุดท่ี....” 

4.6.4 DCC เปนผูแจกจายสำเนาเอกสาร โดยใหผูรับเอกสารลงนามและวันท่ีรับเอกสารในบัญชีการ

แจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก (FM-LAB-085) ยกเวนเอกสารท่ีเปนแบบฟอรมเปลา

(Form, FM) ไมจำเปนตองลงนามรับ-จายในเอกสาร 
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4.6.5 DCC ลงบันทึกชื่อหนวยงานท่ีครอบครองเอกสาร ใน “บัญชีรายชื่อเอกสาร(Document Master 

List, DML)(FM-LAB-001) 

4.6.6 เม่ือมีการแกไข/เปลี่ยนแปลง/ยกเลิกเอกสาร ผูจัดการเอกสารจะเรียกคืนสำเนาเอกสารฉบับนั้น

จากผูถือครอง โดยใชบัญชีการแจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก(FM-LAB-085)ท่ีผูถือครองได

ลงลายมือไวตอนท่ีรับสำเนาไป และดำเนินการยกเลิกตอไป 
 

4.7 การขอสำเนาเอกสาร 

การทำสำเนาเอกสารนอกเหนือจากการทำเพ่ือแจกจายตามปกติ มีข้ันตอนดังนี้ 

4.7.1 ผูตองการขอสำเนาเอกสาร ใหเขียนคำรองตาม ใบคำขอสำเนาเอกสาร/บันทึก (FM-LAB-355)  

ยื่นตอผูจัดการเอกสาร 

4.7.2 ผูจัดการเอกสารหรือ DCC เสนอใบคำขอฯ ตอใหผูจัดการคุณภาพพิจารณาใหความเห็นและ

ขอเสนอวาควรอนุมัติใหทำสำเนาเอกสารเพ่ือแจกจายตามคำขอหรือไม 

4.7.3 ผูจัดการคุณภาพ เสนอใบคำขอฯ ตอใหผูอำนวยการหองปฏิบัติการพิจารณาอนุมัติใหทำสำเนา

เอกสารเพ่ือแจกจาย 

4.7.4 เม่ือผูอำนวยการหองปฏิบัติการลงนามอนุมัติฯ  ใหผูจัดการเอกสารหรือ DCC จัดทำสำเนาเอกสาร 

ถาเปนเอกสารควบคุมใหประทับตรา “สำเนาควบคุมชุดท่ี....” ดวยหมึกแดง มุมบนขวาทุกหนา 

และลงเลขท่ีชุดตามทะเบียนรายชื่อผูถือครองเอกสาร หนวยงานหรือบุคคลภายนอกท่ีไมไดรับการ

อนุมัติใหเปนผูถือครองเอกสารตามบัญชีรายชื่อผูถือครองเอกสาร ใหประทับตราสีน้ำเงินวา 

“สำเนาไมควบคุม”มุมบนขวาทุกหนากระดาษ 

4.7.5 เจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร(DCC) เปนผูแจกจายสำเนาเอกสาร โดยใหผูรับลงนามและวันท่ีรับ

เอกสารในบัญชีการแจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก (FM-LAB-085)  

4.7.6 ถาผูอำนวยการหองปฏิบัติการไมอนุมัติฯ  ให DCC ชี้แจงตอผูยื่นใบคำขอฯ 
 

4.8 การแกไข/ เปล่ียนแปลงเอกสาร/ การทบทวน 

4.8.1 ในกรณีท่ีมีผูรองขอ (ผูใชเอกสาร, ผูจัดทำเอกสาร ) ตองการแกไข / เปลี่ยนแปลง/ ทบทวนเอกสาร 

จัดทำและสงไฟลเอกสาร มาท่ี doccontksvrlab@gmail.com โดยสงเอกสารตัวจริงพรอมยื่นคำ

ขอตามแบบบันทึก “ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก” (FM-LAB-134) ใหผูจัดการ

เอกสาร 

4.8.2 ผูจัดการเอกสารจัดสงเอกสารพรอมใบคำขอฯ ให ‘ผูทบทวน’ ท่ีปรากฏชื่อในเอกสารเปนผู

พิจารณา หากเห็นชอบใหเสนอเรื่องตอใหผูอำนวยการหองปฏิบัติการพิจารณาอนุมัติ เม่ือไดรับ

อนุมัติจึงจัดสงเอกสารให ‘ผูจัดทำ’ดำเนินการแกไขเอกสาร 
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4.8.3 ผูทบทวนพิจารณาเอกสารท่ีผูจัดทำแกไข ในกรณีท่ีไมเห็นชอบใหสงกลับให ‘ผูจัดทำ’ ทราบพรอม

เหตุผล และให ‘ผูจัดทำ’ ดำเนินการแกไขใหมแลวสงให ‘ผูทบทวน’ พิจารณาอีกครั้ง จนกวาจะ

เห็นชอบกอนสงเอกสารท่ีแกไขแลวนั้น ‘ผูจัดการเอกสาร’ 

4.8.4 ผูจัดการเอกสารตรวจสอบรูปแบบของเอกสาร ความถูกตองของการระบุรหัสเอกสาร ครั้งท่ีแกไข 

ตามวิธีการกำหนดรหัสเอกสารระบบคุณภาพ 

4.8.5 ผูจัดการเอกสารหรือ DCC นำเอกสารจากขอ 4.8.4 เสนอตอผูมีอำนาจอนุมัติ (ตามขอ 4.3)เพ่ือ

พิจารณาเอกสาร หากผลการพิจารณาไมเห็นชอบจะสงคืนใหผูจัดทำดำเนินการแกไข หากเห็นชอบ

ใหลงนามเปนลายเซ็นของผูอนุมัติในเอกสารและใน“ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและ

บันทึก” (FM-LAB-134) พรอมลงวันท่ีประกาศใช  

4.8.6 ผูจัดการเอกสารหรือ DCC  ลงบันทึกขอมูลท่ีเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับเอกสารใน “บัญชีรายชื่อ

เอกสาร(Document Master List, DML)(FM-LAB-001)  

4.8.7 ในกรณีท่ีแกไข/เปลี่ยนแปลงเอกสาร ใหบันทึกประวัติการแกไขในแบบบันทึก “ประวัติการแกไข/

ทบทวนเอกสารคุณภาพ”(FM-LAB-008) โดยระบุขอมูลลงในรายการแกไขท่ีกำหนดไว และหนาท่ี

แกไข/ เปลี่ยนแปลงใหถูกตองตรงกัน พรอมลงวันท่ีแกไขตามจริง สวนการลงขอมูลในชองฉบับ

แกไขครั้งท่ี ถายังไมมีการเปลี่ยนแปลงท้ังฉบับ ใหระบุครั้งท่ีแกไขเดิมเพ่ิมเติมดวยลำดับครั้งท่ีแกไข

ปลีกยอยของครั้งท่ีแกไขเดิม เชน  เม่ือมีการแกไขเล็กนอยครั้งท่ี 1 ของฉบับแกไขครั้งท่ี 4 ไมเกิน 

5 ประโยค ใหระบุเปน ฉบับแกไขครั้งท่ี 4/1 (ดูตัวอยางใน ภาคผนวก 19)  ถาแกไขปลีกยอยครั้งท่ี 

2 ใหระบุเปน ฉบับแกไขครั้งท่ี 4/2  แลวให ผูจัดทำ ผูทบทวน และผูอนุมัติเอกสาร ขีดครอมวันท่ี

ลงนามและวันท่ีประกาศใชเดิม เขียนวันท่ีลงนามและวันท่ีประกาศใชใหมเหนือวันท่ีเดิมพรอมลง

วันท่ีแกไขกำกับไว  เม่ือมีการจัดทำเอกสารฉบับใหมเพ่ือลงนามอนุมัติประกาศใชเอกสารฉบับใหม 

จึงใหระบุเปน ฉบับแกไขครั้งท่ี 5  เปนตน  

4.8.8 กรณี แกไขคำผิดไมเกิน 10 คำ อนุญาตใหผูจัดทำ ขีดครอมขอความท่ีตองการแกไขแลวเขียน

ขอความใหมเหนือขอความเดิม และลงวันท่ีแกไขกำกับไวโดยยังไมตองออกเอกสารฉบับใหม 

จนกวาจะถึงวงรอบการทบทวนเอกสาร  

4.8.9 กรณีแกไขคำผิด เกิน 10 คำ หรือแกไขขอความท่ีเปนประโยค  ใหระบุการเปลี่ยนแปลงและ

ดำเนินการขอแกไขตามขอ 4.8.1-4.8.7 ทันทีโดยไมตองรอทบทวนเอกสารตามวงรอบ ผูจัดการ

คุณภาพหรือผูท่ีไดรับมอบหมายตองดำเนินการขอใหจัดทำเอกสารฉบับใหมใหแลวเสร็จภายใน

ระยะเวลา 30 วันทำการ  
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4.8.10 ในกรณีท่ีแกไข/เปลี่ยนแปลง มากกวา 5 ประโยค ใหระบุในรายละเอียดการแกไขวา “แกไข

เปล่ียนแปลงท้ังฉบับ”ผูจัดการคุณภาพหรือผูท่ีไดรับมอบหมายตองดำเนินการจัดทำเอกสารฉบับ

ใหมใหแลวเสร็จภายในระยะเวลา 30 วันทำการ  

4.8.11 ในกรณีทบทวนแลวไมแกไขใดๆ ใหระบุในรายละเอียดการ แกไขวา “ทบทวนแลวแตไมแกไข” 

4.8.12 ผูจัดการเอกสารแจกจายสำเนาเอกสารตามขอ 4.8.7 หรือ 4.8.8  หรือ 4.8.9 พรอมกับเรียก

เอกสารฉบับเกาคืนเพ่ือทำการยกเลิกตอไป 

4.8.13 การแกไขเอกสารและควบคุมขอมูลในระบบคอมพิวเตอร กำหนดใหผูจัดทำเอกสารนั้น และผู

ไดรับมอบหมายจากผูจัดการเอกสารมีหนาท่ีแกไขขอมูลในระบบคอมพิวเตอรเทานั้น และมีระบบ

ปองกันควบคุมขอมูลโดยกำหนดสิทธิการใชงาน(Password & User name)  

- กรณีท่ีแกไข/เปลี่ยนแปลง ไมเกิน 5 ประโยค ใหใชคำสั่งขีดทับ abc คำหรือประโยคท่ี

ตองการแกไข บันทึกคำหรือประโยคท่ีตองการตอจากคำท่ีขีดทับ แลวเปลี่ยนรูปแบบตัวอักษร

จากตัวอักษร  TH SarabunPSK สีดำ ใหเปนตัวอักษร Browallia New สนี้ำเงิน  ระบุคำ

หรือประโยคเดิมกอนแกไขและคำหรือประโยคใหมหลังแกไขพรอมลงวันเดือนปท่ีแกไขใน

แบบบันทึกประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ (FM-LAB-008)  เม่ือมีการจัดทำฉบับ

ใหมใหลบคำหรือประโยคท่ีถูกขีดทับออกไป แตคำหรือประโยคใหมใหยังคงตัวอักษร 

Browallia New สีน้ำเงินไวจนกวาจะมีการจัดทำฉบับใหมอีกครั้งจึงจะใหเปลี่ยนกลับมาใช

ตัวอักษร TH SarabunPSK สีดำ   

- ถากรณีมีการเปลี่ยนแปลง มากกวา 5 ประโยค ไมตองใชคำสั่งขีดทับ แตใหเปลี่ยนรูปแบบ

ตัวอักษรของคำหรือประโยคใหมจากตัวอักษร  TH SarabunPSK สีดำ ใหเปนตัวอักษร 

Browallia New สีน้ำเงิน  ระบุคำหรือประโยคเดิมกอนแกไขและคำหรือประโยคใหมหลัง

แกไขพรอมลงวันเดือนปท่ีแกไขในแบบบันทึกประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ (FM-

LAB-008) โดยระบุในรายละเอียดการแกไขวา “แกไขเปล่ียนแปลงท้ังฉบับ” ไมจำเปนตอง

ระบุรายละเอียดกอนและหลังแกไข อาจระบุเปนสรุปสาระสำคัญท่ีเปลี่ยนแปลง ผูจัดการ

คุณภาพหรือผูท่ีไดรับมอบหมายตองดำเนินการขอใหจัดทำเอกสารฉบับใหมใหแลวเสร็จ

ภายในระยะเวลา 30 วันทำการ เชนเดียวกันกับเอกสารท่ีเปนกระดาษ  และใหยังคงตัวอักษร 

Browallia New สีน้ำเงินไวจนกวาจะมีการจัดทำฉบับใหมอีกครั้งจึงจะใหเปลี่ยนกลับมาใช

ตัวอักษร TH SarabunPSK สีดำ   
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4.9 การขอยกเลิกเอกสาร   เม่ือมีเอกสารตองการยกเลิกใหดำเนินการดังนี้ 

4.9.1 ใหผูท่ีตองการยกเลิกเอกสารหรือผูจัดทำเอกสารสงเอกสารฉบับท่ีจะยกเลิกแนบไปกับ“ใบคำขอ

ดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก” (FM-LAB-134)  เสนอผูจัดการเอกสารลงนามรับเรื่อง 

4.9.2 ผูจัดการเอกสารหรือ DCC เสนอเรื่องตอใหผูจัดการคุณภาพ พิจารณาใหความเห็นและขอเสนอ

ตอการขอยกเลิกเอกสาร ในแบบบันทึกตามขอ 4.9.1 หากเห็นชอบใหลงนามพรอมกำหนดวันท่ีจะ

ยกเลิกไว 

4.9.3 ผูอำนวยการหองปฏิบัติการพิจารณาลงนามอนุมัติใหยกเลิกเอกสาร  

4.9.4 ใหผูจัดการเอกสารหรือ DCC เรียกคืนเอกสาร สำเนาฉบับควบคุมฉบับนั้นจากผูถือครองทุกชุด

(ตามขอ 4.6.5) โดยประทับตรา“ยกเลิก วันท่ี.../.../...”ดวยหมึกสีแดงบริเวณก่ึงกลางดานบนหัว

กระดาษทุกหนา พรอมระบุวันท่ียกเลิก ในเอกสารตนฉบับและสำเนาทุกชุด  เก็บเอกสารตนฉบับ

ยกเลิกไว 1 ชุดเพ่ือเปนหลักฐานในการทวนสอบ  สวนฉบับสำเนาท่ีประทับตรา “ยกเลิก” จัดการ

ทำลายไดตามขอ 4.15  และใหรีบแจกจายเอกสารฉบับประกาศใชลาสุดใหผูถือครองเอกสาร

โดยเร็ว 
 

4.10  การจัดเก็บเอกสาร 

4.10.1 ผูจัดการเอกสารเปนผูจัดเก็บตนฉบับเอกสารและไฟลของตนฉบับเอกสารนั้นท่ีหองพัฒนา

คุณภาพและควบคุมเอกสาร 

4.10.2 สำเนาเอกสารท่ีแจกจายใหแกผูปฏิบัติงานตองจัดเก็บในบริเวณท่ีเก็บเอกสารเฉพาะ ใหสามารถ

หยิบมาใชไดงายและเก็บเขาท่ีใหเรียบรอยทุกครั้ง หามเคลื่อนยายออกจากบริเวณปฏิบัติงาน

หรือทำสำเนาโดยไมไดรับอนุญาต บริเวณท่ีเก็บเอกสารในหองพัฒนาคุณภาพฯ จะมีบัญชี

รายชื่อเอกสาร(Document Master List, DML) (FM-LAB-001) ซ่ึงแสดงสถานภาพลาสุดของ

เอกสารควบคุมดวยเพ่ือใหเกิดสะดวกตอการควบคุมเอกสาร 

4.10.3 เอกสารท่ีเลิกใช ใหแยกแฟมท่ีใชจัดเก็บ โดยให้จดัเกบ็อย่างน้อย 5 ปี ทัง้เอกสารทีเ่ป็น

กระดาษและเอกสารอิเลก็ทรอนิกส์” 
 

4.11 การควบคุมเอกสารท่ีจัดเก็บในระบบอิเล็กทรอนิกส 

4.11.1 เอกสารอิเล็กทรอนิกส(Electronic document) ท่ีเปนเอกสารควบคุม ใหจัดเก็บไวใน 

Electronic folder บน website ของโรงพยาบาล ตำแหนงท่ีอยู 

http://www.ksvrhospital.go.th/ksvr/ > บริการของเรา > พยาธิวิทยา > Lab eDoc 

Folder 
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4.11.2 ผูจัดการเอกสารหรือผูไดรับมอบหมาย(เชน DCC, ผจก.คุณภาพ) เปนผูกำหนดรหัสผาน

(Password) สำหรับการเปดดูเอกสารหรือเขาไปแกไขปรับปรุงเอกสารท่ีเก็บรักษาใน

คอมพิวเตอรและแจงรหัสผานใหผูเก่ียวของรับทราบ(รหัสผานสำหรับแกไขปรับปรุงเอกสาร

แตกตางกันกับรหัสในการเปดดูเอกสาร) 

4.11.3 การสำรองขอมูลใหทำ 2 ชุดโดยชุดท่ี 1 3 มอบใหผูจัดการคุณภาพเปนผูเก็บในรูปแบบแผน

ซีดีหรือรูปแบบอ่ืนท่ีเทียบเทาหรือดีกวาเก็บท่ีหองพัฒนาคุณภาพฯ ชุดท่ี 2 เก็บไวใน

คอมพิวเตอรโนตบุคของผูจัดการเอกสาร  

4.12 การทบทวนเอกสาร  กำหนดเวลาทบทวนเอกสาร ดังนี้ 

4.12.1 คูมือคุณภาพ กำหนดระยะเวลาทบทวนอยางนอยปละ 1 ครั้ง การแกไขกอนระยะเวลาท่ี

กำหนดใหพิจารณาตามความเหมาะสมและความจำเปน 

4.12.2 ระเบียบปฏิบัติ กำหนดระยะเวลาทบทวนอยางนอยปละ 1 ครั้ง การแกไขกอนระยะเวลาท่ี

กำหนดใหพิจารณาตามความเหมาะสมและความจำเปน 

4.12.3 วิธีปฏิบัติ กำหนดระยะเวลาทบทวนอยางนอยปละ 1 ครั้ง การแกไขกอนระยะเวลาท่ีกำหนดให

พิจารณาตามความเหมาะสมและความจำเปน 

4.12.4 เอกสารสนับสนุน กำหนดใหพิจารณาตามความเหมาะสมและความจำเปน แตตองทบทวนทุก

ครั้งหากเอกสารสนับสนุนนั้นเก่ียวของเอกสารในขอ 4.12.1- 4.12.3 ท่ีมีการแกไข 

4.12.5 หลังจากการทบทวนใหบันทึกไวในประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ(FM-LAB-008) 

ซ่ึงอยูแผนสุดทายของเอกสารแตละชุด 
 

4.13 การเผยแพรเอกสาร 

กรณีมีการออกเอกสารใหมหรือมีการแกไขเอกสาร  

4.13.1 ใหผูจัดการคุณภาพและผูจัดทำเอกสารดังกลาวนำเอกสารใหมหรือออกสารฉบับแกไขเขาท่ี

ประชุมเพ่ือแจงใหบุคลากรท่ีเก่ียวของทุกคนรับทราบและศึกษาขอมูลในเอกสาร 

4.13.2 ทดสอบความเขาใจในเอกสารโดยใชใบประเมินความรูความเขาใจเอกสารคุณภาพ(FM-LAB-

356) และลงบันทึกในแบบบันทึกการอานเอกสาร (FM-LAB-337) 

4.13.3 หากผลการทดสอบความเขาใจในเอกสารแสดงใหเห็นวาผูเก่ียวของไมเขาใจ ปฏิบัติไมถูก ทำ

ไมได ใหพิจารณาอธิบายซ้ำ ปฏิบัติใหดู และ/หรือทบทวนเอกสารใหม 
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4.14 การนำกระดาษมาใชซ้ำ (Reuse)  

กระดาษเอกสารหรือกระดาษบันทึกท่ีสามารถนำมาใชซ้ำได(Reuse) ตองเปนกระดาษท่ีไมมีขอมูล

ความลับหรือไมมีขอมูลเก่ียวของกับผูรับบริการ นำมาใชซ้ำเพ่ือจัดทำเอกสารท่ีใชงานเพียงหนาเดียวได 

เชน เอกสารแบบฟอรม(Form, FM)  สำเนาวิธีปฏิบัติยอ(Card file, CF) เปนตน  โดยใหดำเนินการดังนี้ 

4.1.1 คัดแยกเอากระดาษท่ียังเหลืออีก 1 หนาเต็มจากกระดาษท่ีใชแลว เชน กระดาษหนังสือบันทึก

ขอความ หนังสือประชาสัมพันธ กระดาษท่ีพิมพผิด เปนตน 

4.1.2 ขีดฆาเอกสารในแนวเฉียงสองเสนขนานกันจากดานซายลางไปดานขวาบนของกระดาษดานท่ีไมใช

เพ่ือปองกันการสับสนในการใชงาน แลวเขียนดวยปากกาสีน้ำเงินกำกับไวระหวางเสนขนานท้ังสอง

เสนวา “ยกเลิก” กอนท่ีจะนำมาใชตอไป 
 

4.15 การทำลายเอกสาร 

เอกสารท่ีประทับตรา“ยกเลิก”และหมดอายุการจัดเก็บ(หลังจากยกเลิกเอกสารเกิน 5 ป) ใหเจาหนาท่ี

ควบคุมเอกสาร(DCC) ดำเนินการดังนี้ 

4.15.1 ขออนุมัติทำลายเอกสาร โดยการลงบันทึกในใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก 

(FM-LAB-134)  มีผูจัดการเอกสารเปนผูรับเรื่อง ผูจัดการคุณภาพเปนผูทบทวน  ผูอำนวยการ

หองปฏิบัติการเปนผูอนุมัติทำลายเอกสาร 

4.15.2 บันทึกขอมูลการทำลายเอกสารลงในแบบบันทึกการทำลายเอกสารและบันทึก(FM-LAB-354)  

4.15.3 ทำลายเอกสารโดยใชเครื่องทำลายเอกสารหรือตามวิธีการท่ีแจงไว ทำลายเอกสาร

อิเล็กทรอนิกสโดยการลบแบบถาวรออกจากท่ีเก็บเอกสาร 
 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 บัญชีรายชื่อเอกสาร(FM-LAB-001) 

5.2 ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ (FM-LAB-008) 

5.3 บัญชีการแจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก(FM-LAB-085) 

5.4 ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก (FM-LAB-134)  

5.5 บัญชีรายการเอกสารและบันทึกประกอบใบคำขอดำเนินการ (FM-LAB-353) 

5.6 แบบบันทึกการทำลายเอกสารและบันทึก(FM-LAB-354)  

5.7 ใบคำขอสำเนาเอกสาร (FM-LAB-355) 

5.8 ใบประเมินความรูความเขาใจเอกสารคุณภาพ(FM-LAB-356) 

5.9 แบบบันทึกการอานเอกสาร (FM-LAB-337)                       

6. ภาคผนวก  
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6.1 ภาคผนวก 1  ตัวอยาง บัญชรีายชื่อเอกสาร (Document Master List, DML) (FM-LAB-001) 

       FM-LAB-001/06 (01/10/2565) 

บัญชีรายช่ือเอกสาร (Document Master List, DML) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ประเภทเอกสาร :  

Electronic folder : 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

ผูค
รอ

บค
รอ

งต
นฉ

ลำดับ รหัสเอกสาร เลขที่แก้ไข ชื่อเรื่อง
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หนวยงานที่ครอบครองสําเนาเอกสาร

ระยะเวลาจัดเก็บอย่างน้อย

หลังยกเลิกเอกสาร(ป)ี
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6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอยาง ประะวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ (FM-LAB-008) 

 

 

                                                                                                                                                                                                    

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

                    ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร……………………………………………………………………………………………………………………  

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงช่ือ 
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6.3 ภาคผนวก 3  ตัวอยาง บัญชีการแจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก(FM-LAB-085) 

 
                                                                                               FM-LAB-085/03 (01/10/2565) 

บัญชีการแจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก(DOCUMENT AND RECORD DISTRIBUTION LIST; DDL) 

ประเภท :        คูมือคุณภาพ (QM)      ระเบียบปฏิบัติงาน (WP)      วิธปีฏิบติังาน (WI)         เอกสารสนับสนุน (SD) ……………………………………… 

                    บันทกึ (RECORD)           อื่นๆ.......................................................   

จัดทำเมื่อ : ……………………………  วันทีบ่ังคับใช : ……………………………………………          แกไขคร้ังท่ีหรือฉบับท่ี............................. 

รหัสตามประเภทเอกสาร:  …………………………………….    รูปแบบเอกสาร:          กระดาษ            Electronic file 

ชื่อเอกสาร/บันทึก : ……………………………………………………………………………………………………………………. 

สำเนาที่ ชื่อ-สกุล 

ผูรับ 

หนวยงาน/แผนก/งาน การรับ-คืน 

ไดรับแลว สงคืนแลว(กรณีมีการเรียกคืน) 

จำนวนหนา วัน เดือน ป ลายเซ็นผูรับ

และ

ครอบครอง 

จำนวน

หนา 

วัน เดือน ป ลายเซ็น

ผูรับคืน 

ตนฉบับ         

1         

2         

3         

4         

5         

6         

7         

8         

9         

10         
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6.4 ภาคผนวก 4  ตัวอยาง ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก (FM-LAB-134) 

 

       

  

FM-LAB-134/01(01/10/2565)

ใบคําขอดําเนินการเกี่ยวกับเอกสารและบันทึก

เลขที่ใบคําขอดําเนินการเกี่ยวกับเอกสารและบันทึก : 

สวนที่ 1  ผูเสนอขอ

ส่วนงาน......................................................................วันที่เสนอ...................................................................

เรื่อง :    ขอขึ้นทะเบียน       ขอทบทวน       ขอปรับปรุงแก้ไขข้อความ       ขอยกเลิก      ขอทำลาย       อื่นๆ ระบุ ........

ประเภท :      คู่มือคุณภาพ        ระเบียบปฏิบัติงาน         วิธีปฏิบัติงาน     คู่มือความปลอดภัย      เอกสารสนับสนุน           บันทึก

ชื่อและรหัสเอกสาร/บันทึก :       กรณีมี 1 รายการ ระบุชื่อและรหัสเอกสาร...     

                                        ตามบัญชีรายการเอกสารฯ (FM-LAB-353) ที่ส่งมาด้วย(กรณีมีมากกว่า 1 รายการ)                                   

เหตุผลที่ขอดำเนินการ :….....................................................................................................................................................................................................

    กรณีที่เป็นเอกสารที่ขอขึ้นทะเบียน ได้ส่งเอกสารใหม่ พร้อม folder บรรจุ file เอกสารใหม่ มาด้วยในชื่อ :............................................................

    กรณีเป็นการแกไข/ยกเลิกเอกสารได้ส่งเอกสารเดิมพร้อมกับและเอกสารที่จัดทำขึ้นใหม่ พร้อม folder บรรจุ file เอกสารเก่าและใหม่มาด้วย

ในชื่อ....................................................................................................................................................................................................................

    กรณีเป็นการทําลายเอกสารหรือบันทึก  ได้ส่งบัญชีรายการเอกสารฯ ที่จะทำลายพร้อม folder บรรจุ file เอกสารมาด้วยในชื่อ....................

........................................................................................................................................................................และขอทำลายด้วยวิธี..............................

       ลงชื่อ....................................................................ผู้เสนอขอ                                    ลงชื่อ ..........................................................ผู้รับเรื่อง

       ตำแหน่ง ............................................................                                                ตำแหน่ง...............................................................

สวนที่ 2  ผูทบทวน

        เห็นชอบให้ดำเนินการและขออนุมัติตามคำขอได้

        ไม่เห็นชอบ ให้ส่งคืนผู้จัดทำ

         เหตุผลและข้อเสนอแนะ.....................................................................................................................................................................................

         ลงชื่อ...............................................................ผู้ทบทวน

         ตำแหน่ง ............................................................

       วันที่

สวนที่ 3  ผูอนุมัติ

        อนุมัติ                    ไม่อนุมัติ

       เหตุผลและข้อเสนอแนะ.......................................................................................................................................................................................

       ลงชื่อ..................................................................ผู้อนุมัติ

       ตำแหน่ง ............................................................

       วันที่

วันที่มีผลบังคับตามคำขอ ...................................................

ผูจัดการคุณภาพ

ผูอํ้านวยการหอ้งปฏบัิตกิาร

ผูจัดการเอกสารผูจัดการ....
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6.5 ภาคผนวก 5 ตัวอยางตนฉบับแบบฟอรม “บัญชีรายการเอกสารและบันทึกประกอบใบคำขอดำเนินการ        

(FM-LAB-353)” 

 

 

  FM-LAB-353/01(01/10/2565)

                                           บัญชีรายการเอกสารและบันทึกประกอบใบคําขอดําเนินการ
เรื่อง        ขอขึ้นทะเบียน      ขอทบทวน      ขอปรับปรุงแกไขขอความ         ขอยกเลิก         ขอทําลาย           อื่นๆ ระบุ ................

อางถึงใบคําขอดําเนินเกี่ยวกับเอกสารและบันทึกเลขที่ :

วันที่ ชื่อเอกสาร/บันทึก รหัสเอกสาร ฉบับที่ ชุดที่ วันที่

ประกาศใช

ผูจัดทํา อายุการ

จัดเก็บ  

    (ป)

วันที่ครบ

อายุการ

จัดเก็บ

สถานที่จัดเก็บ

จัดทําโดย: ผูจัดการเอกสาร                                       ทบทวนโดย: ผูจัดการคุณภาพ                           อนุมัติโดย: ผูอํานวยการหองปฏิบัติการ               
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ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 31 จาก 45 หนา 
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6.6 ภาคผนวก 6 ตัวอยางแบบฟอรม“แบบบันทึกการทำลายเอกสารและบันทึกคุณภาพ(FM-LAB-354)”   

 
 

        FM-LAB-354/01(01/10/2565)

                                                        แบบบันทึกการทําลายเอกสารและบันทึก

ลำดับ ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ฉบับที่ ผู้อนุมัติให้ทำลาย ผู้ทำลาย ผู้ตรวจสอบ/พยาน วิธีการทำลาย วันที่ทำลาย
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6.7 ภาคผนวก 7  ตัวอยางแบบฟอรม “ใบคำขอสำเนาเอกสาร/บันทึก(FM-LAB-355)”

 

FM-LAB-355/01(01/10/2565)

ใบคําขอสําเนาเอกสาร/บันทึก

สวนที่ 1 ผูขอรับสําเนา

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

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

ชื่อผู้ขอรับสำเนา........................................................................... ตำแหน่ง....................................                                         

สถานที่ทำงาน.......................................................................................................... หมายเลขโทรศัพท์...........................................

ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ .......................................................................................................................................................................

มีความประสงค์

       ขอสำเนาเอกสาร :               สําเนาควบคุม                สําเนาไมควบคุม

            คู่มือคุณภาพ         เรื่อง .................................................................................................................................

                                    รหัส ............................................................................................. จำนวน......................ชุด

            คู่มือความปลอดภัย เรื่อง .................................................................................................................................

                                    รหัส ............................................................................................. จำนวน......................ชุด

            ระเบียบปฏิบัติงาน  เรื่อง ......................................................................................................................

                                    รหัส ............................................................................................. จำนวน......................ชุด

            วิธีปฏิบัติงาน  เรื่อง ......................................................................................................................

                                    รหัส ............................................................................................. จำนวน......................ชุด

            คู่มือปฏิบัติงาน      เรื่อง ......................................................................................................................

                                    รหัส ............................................................................................. จำนวน......................ชุด

            อื่นๆ                   เรื่อง ......................................................................................................................

                                    รหัส ............................................................................................. จำนวน......................ชุด

       ขอสำเนาบันทึก :.....................................................................................................................จำนวน......................ชุด              

เหตุผลและความจำเป็นที่ขอสำเนาเอกสาร/บันทึก............................................................................................................................................

(ลงชื่อ)......................................................... ผู้ขอรับสำเนา                        (ลงชื่อ)......................................................... ผู้รับสำเนา

                                                                                    ตำแหน่ง ..........................................................

                                                                                    วันที่รับสำเนา ..................................................

สวนที่ 2 ผูอนุมัติ

ข้อพิจารณา/ความเห็นของผู้เสนอ....................................................................................................................................................

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

ข้อเสนอ :      ควรอนุมัติ        ไม่ควรอนุมัติ                                         อนุมัติ             ไม่อนุมัติ

 (ลงชื่อ)......................................................... ผู้เสนอ                              (ลงชื่อ)......................................................... ผู้อนุมัติ

 ตำแหน่ง..........................................................                                      ตำแหน่ง..........................................................

 วันที่เสนอ..........................วันที่จะดำเนินการตามคำขอ..............................     วันที่อนุมัต.ิ.................................................

ผูอํานวยการหองปฏิบัติการ  (ผานผูจัดการเอกสาร)

.......ใ

ผูอํานวยการหองปฏิบัติการ

คูมือความปลอดภัยในหองปฏิบัติการทางการแพทย

คูมือคุณภาพหองปฏิบัตกิารทางการแพทยตามมาตรฐานสากล ISO 15189

ผูจัดการคุณภาพ  
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6.8 ภาคผนวก 8  ตัวอยางแบบฟอรม “ใบประเมินความรูความเขาใจเอกสารคุณภาพ(FM-LAB-356)” 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        FM-LAB-356/01(01/10/2565)

                                                                ใบประเมินความรูความเขาใจเอกสารคุณภาพ

ลำดับ ชื่อเอกสาร/ชื่อเรื่อง รหัสเอกสาร ฉบับที่ ผู้ประเมิน วันที่ประเมิน                 วิธีการประเมิน ผลการประเมิน ผู้รับการประเมิน หมายเหตุ

สอบข้อเขียน สัมภาษณ์ ฝึกปฏิบัติ
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เอกสารควบคุม 

6.9 ภาคผนวก 9  ตัวอยาง แบบบันทึกการอานเอกสาร (FM-LAB-337)      

 

                                                            FM-LAB-337/00(01/01/2564) 

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : …………………………………………………………………………………………………….รหัสเอกสาร………………….. 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

   



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 35 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.10 ภาคผนวก 10  ตัวอยางหนาปก QM 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

คูมือคุณภาพหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ตามมาตรฐานสากล ISO 15189 

QM-LAB-1 

   แกไขคร้ังที่ 9 

  ผูจัดทำ       พ.อ. 

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

   ตำแหน ผูอำนวยการหองปฏิบตัิการ 

       วันที ่ 1  เมษายน  2565  

                  ผูทบทวน     ร.ท.หญิง  

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

                                                             ตำแหนง  ผูจัดการคุณภาพ 

      วันที่   1  เมษายน  2565 

              ผูอนุมัติ     พ.อ.    

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

                                                  ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

      วันที่   1  เมษายน  2565 

                                วันที่ประกาศใช : 1  เมษายน  2565 

 

  

                                                                                           

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 36 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.11 ภาคผนวก 11 ตัวอยางหนาปก SM 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

คูมือความปลอดภัยในหองปฏิบัตกิารทางการแพทย 

SM-LAB-1 

   แกไขครั้งท่ี 5 

  ผูจัดทำ       พ.อ. 

                    (ฉัตรมงคล   คนขยัน) 

                                                        ตำแหนง  ผูอำนวยการหองปฏบิัติการ 

      วันที่  1  เมษายน  2565  

                  ผูทบทวน     ร.ท.หญิง  

                (อรกัญญา   ทรงทอง) 

                                                          ตำแหนง  ผูจัดการความปลอดภัย 

      วันที่   1  เมษายน  2565 

              ผูอนุมัติ     พ.อ.    

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

                                                      ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

      วันที่   1  เมษายน  2565 

                                วันที่ประกาศใช : 1  เมษายน  2565 

                                                                        เอกสารควบคุม                   

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 37 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.12 ภาคผนวก 12 ตัวอยางหนาปก WP 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

ระเบียบปฏบิัติงาน 

เร่ือง 

โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

WP-LAB-03 
แกไขคร้ังที่ 6 

      ผูจัดทำ          พ.อ.  

                           (ฉัตรมงคล  คนขยัน) 

        ตำแหนง  ผูจัดการเอกสาร 

                         วันที ่  1  เมษายน  2565 

                        ผูทบทวน   ร.อ.หญงิ  

                                 (อรกญัญา   ทรงทอง) 

                                                                  ตำแหน ผูจัดการคุณภาพ 

             วันที่  1  เมษายน  2565 

                        ผูอนุมัติ     พ.อ.    

                                                             (ฉัตรมงคล  คนขยัน) 

                                                                ตำแหนง ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

                                                                    วันที่  1  เมษายน  2565 

                                วันที่ประกาศใช : 1  เมษายน  2565 

                                                          เอกสารควบคุม                   

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 38 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.13 ภาคผนวก 13 ตัวอยางหนาปก QP 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

แผนคุณภาพ 

เรื่อง   

แผนคุณภาพงานบริการทางหองปฏิบตัิการทางการแพทย 

QP-LAB-01 

 แกไขคร้ังที่ 5 

 

 

 

 

 

 

วันท่ีประกาศใช : 1  เมษายน  2565 

 

 

 

 

 

 

                                                                    เอกสารควบคุม                   

 

 

ผูจัดทำ : ร.ท.หญิง      

                      (อรกัญญา   ทรงทอง) 

                     ผูจัดการคุณภาพ 

                     1  เมษายน  2565 

 

 

ผูทบทวน :  ร.ต  

      (ศาสตรศิลป   ไชยพงศ) 

                ผูจัดการวิชาการภูมิคุมกันวิทยาคลินิก 

                1  เมษายน  2565 

        

 

ผูอนุมัติ : พ.อ.    

                   (ฉัตรมงคล  คนขยัน) 

                 ผูอำนวยหองปฏิบตัิการ 

                   1  เมษายน  2565 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 39 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.14 ภาคผนวก 14 ตัวอยางหนาปก WI 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

วิธีปฏิบัติงาน 

เร่ือง 

การตรวจ Glucose 

WI-LAB-001 
แกไขคร้ังที่ 6 

 ผูจัดทำ        

                   (นายสิปปนนท   ศรีวะรมย) 

                    ตำแหนง  ผูจดัการวชิาการเคมีคลินิก 

      วันที่   1  เมษายน  2565 

                  ผูทบทวน     ร.ต.หญิง  

                (อรกัญญา   ทรงทอง) 

   ตำแหนง  ผูจดัการคุณภาพ 

     วันที ่  1  เมษายน  2565 

              ผูอนุมัติ     พ.อ.    

                        (ฉัตรมงคล  คนขยัน) 

                                                       ตำแหนง  ผูอำนวยการหองปฏบิัติการ 

      วันที่   1  เมษายน  2565 

 

                                วันที่ประกาศใช : 1 เมษายน 2565 

                                                                       เอกสารควบคุม                   

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 40 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.15 ภาคผนวก 15 ตัวอยางหนาปก เอกสารสนับสนุน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

คูมือปฏิบัติงาน 

เร่ือง 

  คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย 

MN-LAB-001/06(01/04/2565) 

 
  

 

  

 

                                 

 

 

                                                

วันที่ประกาศใช : 1 เมษายน 2565 

                                                                                                    เอกสารควบคุม                   

 

 

 

 

 

                                                 

 

 

 

 

 

ผูจัดทำ       ร.ท.หญิง   

                          (อรกัญญา   ทรงทอง) 

                             ผูจัดการคุณภาพ 

                           1  เมษายน  2565 

ผูอนุมัติ    พ.อ.   

                      (อภิชาต   สุวาส) 

                  ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 

                      1  เมษายน  2565 

 

ผูทบทวน    พ.อ.    

                      (ฉัตรมงคล   คนขยัน) 

                   ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

                      1  เมษายน  2565 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 41 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.16 ภาคผนวก 16 ตัวอยาง หนาสารบัญท่ีใชไดกับเอกสารคุณภาพทุกระดับท่ีจัดเปนรูปเลม (สำหรับเอกสาร

คุณภาพมีเนื้อหามากกวา 2 หนากระดาษ) 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

คูมือปฏิบัติงานเรื่อง คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย (MN-LAB-001) แกไขครั้งท่ี 6 

สารบัญ 

ตอนท่ี 

........... 

........... 

........... 

หัวขอ 

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

………………………………………………………………….. 

………………………………………………………………….. 

 

 

หนา 
…….. 

…….. 

…….. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 42 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.17 ภาคผนวก 17 ตัวอยาง หัวและทายกระดาษของหนาท่ีเปนเนื้อหาของเอกสารสนับสนุน 

 

                                                                                              MN-LAB-001/06(01/04/2565) 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                    

 

 

 

 

 

  

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

     คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการทางการแพทย                                        [1]/[35]         

      จัดทำโดย: ผูจัดการคุณภาพ               ทบทวนโดย: ผูอำนวยการหองปฏบิัติการ               อนุมัติโดย: ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา                    

                                                                                               เอกสารควบคุม 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 43 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.18 ภาคผนวก 18 ตัวอยาง หัวและทายกระดาษเอกสารสนับสนุนชนิด เอกสารประกอบการปฏิบัติงาน(Card 

file, CF) หรือวิธีปฏิบัติงานยอ 

 

                                                                       CF-LAB-001/06(01/04/2565)/WI-LAB-009 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

เรื่อง......................................................................... 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

จัดทำโดย: ผูจัดการวิชาการเคมีคลินิก       ทบทวนโดย: ผูจัดการคุณภาพ      อนุมัติโดย: ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ                

                                                                                                                   เอกสารควบคุม 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 44 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.19 ภาคผนวก 19 ตัวอยาง หนาปกของ WP ท่ีมีการแกไข/เปลี่ยนแปลงเอกสารเล็กนอยไมเกิน 5 ประโยค 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนกพยาธวิิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

 

ระเบียบปฏบิัติงาน 

เร่ือง 

โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

WP-LAB-03 
แกไขคร้ังที่ 5/1 

      ผูจัดทำ          พ.อ.  

                           (ฉัตรมงคล  คนขยัน)  

        ตำแหนง  ผูจัดการเอกสาร 

                         วันที ่  1  เมษายน  2564    

                        ผูทบทวน   ร.ท.หญงิ  

                                 (อรกญัญา   ทรงทอง)  

                                                                  ตำแหน ผูจัดการคุณภาพ 

             วันที่  1  เมษายน  2564  

                        ผูอนุมัติ     พ.อ.    

                                                             (ฉัตรมงคล  คนขยัน) 

                                                                ตำแหนผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

                                                                    วันที่  1  เมษายน  2564   

                                

 วันที่ประกาศใช : 1  เมษายน  2564  

                                                          เอกสารควบคุม                   

 

1 ม.ิย. 65 1  มถิุนายน  2565 

1  มถิุนายน  2565 

 

 1 ม.ิย. 65 

1  มถิุนายน  2565 

 

1 ม.ิย. 65 

 1  มถิุนายน  2565 

 

1 ม.ิย. 65 

1 ม.ิย. 65 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-03 หนา 45 จาก 45 หนา 

แกไขคร้ังที่: 7 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.20 ภาคผนวก 20 ตัวอยาง หนาปกของเอกสารสนับสนุน ประเภท เอกสารอางอิง (Reference, RF) 

 

                                   RF-LAB-042/00(01/10/2563)   

                                        อนุมัติโดย: ผูจัดการคุณภาพ (ลงชื่อ).................    

 

 

การตรวจวินิจฉัยเบื้องตน 

ทางจุลชีววิทยาคลินิก 
Direct  Examination 

In  Clinical  Microbiology 
……………………………………………. 

 
 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

กระทรวงสาธารณสุข



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-03 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

เอกสารควบคุม 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

1  พ.ค.49 0 ฉบับแรก พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

1 มิ.ย.55 

 

 

 

 

 

 

1 - ท่ีเอกลักษณของเอกสารฉบับนี้ เปลี่ยนรหัสเอกสารจาก 

PR-LAB-002-00 เปน PR-LAB-002-01 

- แกไขรายละเอียดในหัวขอ “5.3 การกำหนด

เอกลักษณของเอกสารคุณภาพ”  หนา 9 – 11 

ปรับปรุงการกำหนดรหัสเอกสาร โดยใสรหัส FKS เขา

ไประหวาง PR กับ LAB และ QM กับ LAB และใส 

รหัส FKS กับรหัสสาขางานเพ่ิมเขาไปในเอกสาร

คุณภาพท่ีต่ำกวา QM และ PR ไดแก SOP, WI, FR 

เปนตน เชน จาก FR-LAB-101-00 เปน FR-FKS-LAB-

CHE-001-00 เปนตน 

พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

18 ก.ย.56 1 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.ท.ฉัตรมงคลฯ 

14 ก.ย.57 1 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

4 ก.ย.58 1 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ธ.ค.59 

 

 

2 - เปลี่ยนรหัสเอกสารจาก PR-LAB-002-01 เปน PR-

LAB-002 

- แกไขการกำหนดรหัสเอกสารทุกชนิด ไมแยกเปนสาขา 

ตัดชื่อยอของโรงพยาบาลออกไป และไมระบุครั้งท่ีแกไข

ในเอกสารท่ีอางถึงทุกระดับ 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 60 3 - แกไขเปลี่ยนแปลงท้ังฉบับ  

- แกไขรหัสเอกสารจาก PR-LAB-002 เปน WP-LAB-03 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค. 61 3 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค. 62 3 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค. 63 3 ทบทวนแลว แตไมแกไข  พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 เม.ย. 64 4 แกไขเปลี่ยนแปลงท้ังฉบับ  

 

 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-03 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

เอกสารควบคุม 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

1 ก.ย. 64 5 1. เพ่ิมเติมขอความหนา 7 ตอทายในขอ 3.21 วา“กรณี

ยงัไม่มีการแต่งตัง้บุคลากรใดของ

ห้องปฏิบติัการเป็นเจ้าหน้าทีค่วบคมุเอกสาร

(DCC) กาํหนดให้ผู้จดัการคณุภาพ ปฏิบติัหน้าที

เป็นเจ้าหน้าทีค่วบคมุเอกสาร” 

2. เพ่ิมเติมขอความหนา 12 ตอทายหมายเหตุ ขอ 1.1 วา 

“ยกเว้นแบบฟอรม์เปล่า(Form) และเอกสาร

สนับสนุนทีใ่ช้บนัทึกซึง่มีลกัษณะเป็นชุดแบบ

บนัทึกหลายรปูแบบใช้งานร่วมกนั(multiform) 

ไม่ต้องจดัทาํปกตามรปูแบบดงักล่าวน้ี แต่อาจ

ทาํปกในรปูแบบอืน่ได้” 

3. แกไขขอความหนา 20 ขอ 4.8.1 จาก 

“doccont.ksvrlab@gmail.com”  เปน 

“doccontksvrlab@gmail.com” 

4. แกไขหนา 21 ขอ 4.8.7 จาก “ในกรณีท่ีแกไข/

เปลี่ยนแปลงเอกสาร สวนท่ีผานการแกไขจะใหขีดเสน

ใต พรอมบันทึกประวัติการแกไขในแบบบันทึก 

“ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ”(FM-LAB-

008) โดยระบุขอมูลลงในรายการแกไขท่ีกำหนดไว 

และหนาท่ีแกไข/ เปลี่ยนแปลงใหถูกตองตรงกัน” เปน 

“ในกรณีทีแ่ก้ไข/เปลีย่นแปลงเอกสาร ให้บนัทึก

ประวติัการแก้ไขในแบบบนัทึก “ประวติัการ

แก้ไข/ทบทวนเอกสารคณุภาพ”(FM-LAB-008) 

โดยระบุข้อมูลลงในรายการแก้ไขทีก่าํหนดไว้ 

และหน้าทีแ่ก้ไข/ เปลีย่นแปลงให้ถกูต้องตรงกนั 

พร้อมลงวนัทีแ่ก้ไขตามจริง ส่วนการลงข้อมูล

ในช่องฉบบัแก้ไขครัง้ที ่ถ้ายงัไม่มีการ

เปลีย่นแปลงทัง้ฉบบั ให้ระบุครัง้ทีแ่ก้ไขเดิม

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

mailto:doccont.ksvrlab@gmail.com
mailto:doccontksvrlab@gmail.com


 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-03 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

เอกสารควบคุม 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

เพิม่เติมด้วยลาํดบัครัง้ทีแ่ก้ไขปลีกย่อยของครัง้

ทีแ่ก้ไขเดิม เช่น  เมือ่มีการแก้ไขเลก็น้อยครัง้ที ่

1 ของฉบบัแก้ไขครัง้ที ่4 ไม่เกิน 5 ประโยค ให้

ระบุเป็น ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่4/1(ดตูวัอย่างใน 

ภาคผนวก 19)     ถ้าแก้ไขปลีกย่อยครัง้ที ่2 ให้

ระบุเป็น ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่4/2  แล้วให้ ผู้จดัทาํ ผู้

ทบทวน และผู้อนุมติัเอกสาร ขีดคร่อมวนัทีล่ง

นามและวนัทีป่ระกาศใช้เดิม เขียนวนัทีล่งนาม

และวนัทีป่ระกาศใช้ใหม่เหนือวนัทีเ่ดิมพร้อมลง

วนัทีแ่ก้ไขกาํกบัไว้  เมือ่มีการจดัทาํเอกสาร

ฉบบัใหม่เพือ่ลงนามอนุมติัประกาศใช้เอกสาร

ฉบบัใหม่ จึงให้ระบุเป็น ฉบบัแก้ไขครัง้ที ่5  เป็น

ต้น 

5. แกไขขอความในหนา 21 หัวขอ 4.8.8 จาก “ผูจัดทำ 

ขีดเสนตรงเสนเดียวกลางตัวอักษรตลอดขอความท่ี

แกไขทับคำท่ีตองการแกไขดวยปากกาหมึกถาวรสีแดง

และเขียนใหมดวยลายมือในตำแหนงใกลเคียงไดพรอม

ลงลายมือชื่อผูจัดทำดวยปากกาหมึกถาวรสีน้ำเงิน” 

เปน “ขีดครอมขอความท่ีตองการแกไขแลวเขียน

ขอความใหมเหนือขอความเดิม” 

6. เพ่ิมเติมขอความตอทายในหัวขอ 4.8.13 หนา 22 วา 

“- กรณีทีแ่ก้ไข/เปลีย่นแปลง ไม่เกิน 5 ประโยค 

ให้ใช้คาํสัง่ขีดทบั abc คาํหรือประโยคทีต้่องการ

แก้ไข บนัทึกคาํหรือประโยคทีต้่องการต่อจาก

คาํทีขี่ดทบั แล้วเปลีย่นรปูแบบตวัอกัษรจาก

ตวัอกัษร  TH SarabunPSK สีดาํ ให้เป็น

ตวัอกัษร Browallia New สีน้ําเงิน  ระบุคาํหรือ

ประโยคเดิมก่อนแก้ไขและคาํหรือประโยคใหม่



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-03 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

เอกสารควบคุม 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

หลงัแก้ไขพร้อมลงวนัเดือนปีทีแ่ก้ไขในแบบ

บนัทึกประวติัการแก้ไข/ทบทวนเอกสาร

คณุภาพ (FM-LAB-008)  เมือ่มีการจดัทาํฉบบั

ใหม่ให้ลบคาํหรือประโยคทีถ่กูขีดทบัออกไป แต่

คาํหรือประโยคใหม่ให้ยงัคงตวัอกัษร Browallia 

New สีน้ําเงินไว้จนกว่าจะมีการจดัทาํฉบบัใหม่

อีกครัง้จึงจะให้เปลีย่นกลบัมาใช้ตวัอกัษร TH 

SarabunPSK สีดาํ   

- ถ้ากรณีมีการเปลีย่นแปลง มากกว่า 5 

ประโยค ไม่ต้องใช้คาํสัง่ขีดทบั แต่ให้

เปลีย่นรปูแบบตวัอกัษรของคาํหรือประโยค

ใหม่จากตวัอกัษร  TH SarabunPSK สีดาํ ให้

เป็นตวัอกัษร Browallia New สีน้ําเงิน  ระบุ

คาํหรือประโยคเดิมก่อนแก้ไขและคาํหรือ

ประโยคใหม่หลงัแก้ไขพร้อมลงวนัเดือนปีที ่

แก้ไขในแบบบนัทึกประวติัการแก้ไข/

ทบทวนเอกสารคณุภาพ (FM-LAB-008) 

โดยระบุในรายละเอียดการแก้ไขว่า “แก้ไข

เปลีย่นแปลงทัง้ฉบบั”ไม่จาํเป็นต้องระบุ

รายละเอียดก่อนและหลงัแก้ไข อาจระบุ

เป็นสรปุสาระสาํคญัทีเ่ปลีย่นแปลง 

ผู้จดัการคณุภาพหรือผู้ทีไ่ด้รบัมอบหมาย

ต้องดาํเนินการขอให้จดัทาํเอกสารฉบบั

ใหม่ให้แล้วเสรจ็ภายในระยะเวลา 30 วนัทาํ

การ เช่นเดียวกนักบัเอกสารทีเ่ป็นกระดาษ 

และให้ยงัคงตวัอกัษร Browallia New สีน้ํา

เงินไว้จนกว่าจะมีการจดัทาํฉบบัใหม่อีก

ครัง้จึงจะให้เปลีย่นกลบัมาใช้ตวัอกัษร TH 

SarabunPSK สีดาํ  ” 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-03 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

เอกสารควบคุม 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

1 ต.ค. 65 6 1. เพ่ิมเติมขอความในหนา 4 หัวขอ 3.9 ตอจากขอความ  

“กรณีเปนเอกสารตนฉบับท่ีเปนเอกสารควบคุม ให

ระบุท่ีทายเอกสารทุกหนาวา“เอกสารควบคุม””วา    

“ยกเว้นเอกสารต้นฉบบัในกลุ่มเอกสาร

สนับสนุนทีห้่องปฏิบติัการไม่ได้จดัทาํขึ้นเองให้

ระบุว่าเป็นเอกสารควบคมุเฉพาะหน้าปกหรือ

หน้าแรกเท่านัน้” 

2. แกไขขอความในหนา 5 หัวขอ 3.14 จาก “ตองเก็บ

รักษาไวไมนอยกวา 3 ปนับจากวันยกเลิก” เปน“ต้อง

เกบ็รกัษาไว้ไม่น้อยกว่า 5 ปีนับจากวนัยกเลิก” 

3. แกไขขอความในหนา 6 หัวขอ 3.16 (1) จาก “(1) 

ผูอานเอกสาร   ไดแก บุคลากรท้ังหมดของ

หองปฏิบัติการซ่ึงถูกกำหนดสิทธิใหสามารถอาน

เอกสารไดเทานั้น (read only) ยกเวน แบบฟอรม

เปลา (Form, FM) ท่ีผูอานเอกสารสามารถ 

download เพ่ือนำมาใชงานไดโดยไมตองรอการ

แจกจายอยางเปนทางการ” เปน “ผูอานเอกสาร   

ไดแก บุคลากรท้ังหมดของหองปฏิบัติการซ่ึงถูก

กำหนดสิทธิใหสามารถอานและ download เพ่ือ

นำมาใชงานไดโดยไมตองรอการแจกจายอยางเปน

ทางการ แตไมถูกกำหนดสิทธิในการแกไข และ

เอกสารใดท่ีถูก download ออกไปจะถูกจัดเปน

เอกสารไมควบคุม” 

4. แกไขขอความในหนา 23 หัวขอ 4.10.3 จาก “โดยให

จัดเก็บอยางนอย 3 ป สวนเอกสารอิเล็กทรอนิกส

จัดเก็บอยางนอย 5 ป” เปน “โดยให้จดัเกบ็อย่าง

น้อย 5 ปี ทัง้เอกสารทีเ่ป็นกระดาษและเอกสาร

อิเลก็ทรอนิกส”์ 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 
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ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-03 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

เอกสารควบคุม 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

5. แกไขขอความในหนา 25 หัวขอ 4.15 จาก “(หลังจาก

ยกเลิกเอกสารท่ีเปนกระดาษเกิน 3 ป หรือหลังยกเลิก

เอกสารอิเล็กทรอนิกสเกิน 5 ป)”เปน “(หลงัจาก

ยกเลิกเอกสารเกิน 5 ปี)” 

1 พ.ย.66 7 แกไขท้ังฉบับ 

แกไขการกลาวถึงฉบับของมาตรฐาน ISO 15189 จาก ISO 

15189: 2012 แกไขเปน ISO 15189: 2022 ท่ีระบุไวใน

หัวขอดังตอไปนี้ 

• ขอ 2 ขอบเขต  

• ขอ 3.2 เอกสารคุณภาพ 

• ขอ 4.1.1 1) คูมือคุณภาพ 

• ขอ 4.1.2 1) ระเบียบปฏิบัติงาน 

• ขอ 4.1.4 11) คำสั่ง ประกาศ กฎ เกณฑ 

พระราชบัญญัติ ระเบียบ ขอบังคับ มาตรฐาน แผน 

และขอมูลตางๆ ท่ีเก่ียวของกับระบบคุณภาพซ่ึงจัดทำ

ข้ึนโดยหนวยงานภายนอก 

 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

ระเบียบปฏิบัติงาน 

เรื่อง 

โครงสรางและการควบคุมเอกสาร 

WP-LAB-03 

แกไขคร้ังที่ 6 

เอกสารควบคุม 

  ผูจัดทำ   พ.อ.    

                            (ฉัตรมงคล  คนขยนั) 

                           ผูจัดการเอกสาร 

                            ตุลาคม  2565  

             ผูทบทวน         ร.ท.หญิง  

                                (อรกัญญา  ทรงทอง) 

                             ผูจัดการคุณภาพ 

                            ตุลาคม  2565  

             ผูอนุมัติ               พ.อ.    

                            (ฉัตรมงคล  คนขยนั) 

                     ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

                            ตุลาคม  2565  

 

       วันที่ประกาศใช :       ตุลาคม  2565 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง โครงสรางและการควบคุมเอกสาร       รหัสเอกสาร :  WP-LAB-03 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 
จัดทำโดย : ผูจัดการเอกสาร                 ทบทวนโดย : ผูจัดการคณุภาพ                   อนุมัติโดย :                 


	สารบัญ
	หน้า
	หัวข้อ
	ตอนที่

