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คำจำกัดความ 
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ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ 
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เอกสารควบคุม 

1. วัตถุประสงค 

1.1 เพ่ือจัดตั้งระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ นำไปใชงาน บำรุงรักษา และปรับปรุงประสิทธิภาพอยาง

ตอเนื่องใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

2565   มาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต 

1.2 เพ่ือ กำกับ ควบคุม วิธีดำเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรท่ีจะนำไปใชในการจัดการคุณภาพใหมี

ประสิทธิผลตามเปาหมายคุณภาพ  
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบปฏิบัตินี้ ใชเปนคูมือในการจัดตั้ง บำรุงรักษา และพัฒนาระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการทางการแพทยสำหรับแผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เทานั้น 
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 ระบบจัดการคุณภาพ (quality management system) หมายถึง ระบบจัดการเพ่ือกำกับ ควบคุม 

วิธีดำเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรท่ีจะนำไปใชในการจัดการคุณภาพใหมีประสิทธิผลตาม

เปาหมายคุณภาพ  

3.2 การจัดการคุณภาพ(quality management) หมายถึง กระบวนการจัดการท่ีเก่ียวของกับคุณภาพ โดย

เริ่มตั้งแตการจัดทำนโยบายคุณภาพ เปาหมายทางคุณภาพ จัดทำระบบคุณภาพ(quality system) และ

นำไปปฏิบัติใหเปนรูปธรรม 

3.3 ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง การดำเนินการตามกระบวนการ(Process) ตาง ๆ 

ประกอบดวยกิจกรรม (Activities) ซ่ึงใชทรัพยากร (Resources) ท่ีมีอยู ภายใตโครงสรางขององคการ ซ่ึง

จัดตั้งข้ึนโดยการกำหนดอำนาจหนาท่ี(Authorities) และหนาท่ีความรับผิดชอบ(Responsibilities) ของ

หนวยงานและบุคลากร รวมท้ังการกำหนดความสัมพันธของหนวยงานและบุคลากรในองคการ

(Relationship) กระบวนการเหลานี้ดำเนินไปตามขอกำหนดข้ันตอน และวิธีปฏิบัติงานตาง ๆ 

(Procedures) ท่ีมีอยูโดยผานการจัดการ (Management) เพ่ือใหบรรลุนโยบาย(Policy) และ

วัตถุประสงค (Objectives) ขององคการ ระบบคุณภาพของแตละองคการ ยอมมีขอจำกัด และลักษณะ

เฉพาะท่ีแตกตางกัน ซ่ึงแตละองคการไดกำหนดขอกำหนดข้ันต่ำของระบบคุณภาพท่ีเปนมาตรฐาน 

สามารถประเมินและตัดสินเพ่ือท่ีจะพัฒนาองคการใหเขาสูระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล 

3.4 คูมือคุณภาพ(quality  manual) หมายถึง เอกสารท่ีแสดงวาหองปฏิบัติการมีการจัดทำ และรักษา

ระบบคุณภาพท่ีเหมาะสมกับประเภทของงาน โดยกำหนดนโยบาย วัตถุประสงค และขอผูกพันของการ

เปนหองปฏิบัติการท่ีดีและมีคุณภาพในการใหบริการ 
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แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

4.1 การวางแผน  เริ่มจากการวางแผนคุณภาพ(quality planning) โดยการกำหนดกระบวนการหลัก 

และกำหนดแผนซ่ึงเกิดจากนโยบาย(ท้ัง Operating Policy และ Quality Policy) แลววเิคราะห

กระบวนการหลักและแผนซ่ึงเกิดจากนโยบายเหลานั้นในแบบบันทึกการวางแผนคุณภาพ(quality 

planning work sheet)(FM-LAB-100) เพ่ือนำผลการวิเคราะหไปจัดทำเปนแผนคุณภาพ(quality 

plan)(QP-LAB-01) และนำกิจกรรมคุณภาพและกิจกรรมพัฒนาคุณภาพท่ีวิเคราะหไดมาบรรจุลงใน

แผนปฏิบัติการประจำป (action plan, FM-LAB-275) ของหองปฏิบัติการ แลวจัดทำแผนงาน/งาน

สำคัญรายบุคคลบรรจุไวในคูมือการปฏิบัติงาน(FM-LAB-276) 

4.2 กำหนดปจจัยหลักคุณภาพ ประกอบดวย 

4.2.1 ทรัพยากรนำเขา ไดแก โครงสรางและการบริหาร, บุคลากร, เครื่องมือ, น้ำยา/วัสดุ ระบบจัดซ้ือ

และใชบริการภายนอก การควบคมุวสัดคุงคลงั  

4.2.2 กระบวนการ/กิจกรรม  ไดแก สถานท่ีสภาวะแวดลอมและความปลอดภัย  ข้อตกลงและ

ขอบขายการใหบริการ ปริมาณตัวอยาง วิธีการจัดเก็บ วิธีการตรวจวิเคราะห คาอางอิง-คาวิกฤต  

ระบบเอกสารและการควบคุมเอกสารคุณภาพ ระบบควบคุมบันทึกคุณภาพ ระบบประกันคุณภาพ

กระบวนการวิเคราะห(IQC, EQA/PT) 

4.2.3 ผลลัพธ ไดแก ระบบตรวจสอบกอนออกรายงานผล ระบบรายงานผล ระบบการจัดการรายงานผล

จากหองปฏิบัติการรับตรวจตอ ตวัช้ีวดั(KPI & QI) 

4.2.4 ผลกระทบตอผูใชบริการ ไดแก การควบคุมสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด/การบริหารความเสี่ยง  

การตรวจติดตามภายในและการตรวจประเมินคุณภาพจากภายนอก  การพัฒนาคุณภาพตอเนื่อง 

การตอบสนองตอขอรองเรียนและขอเสนอแนะ การประเมินงานบริการ 

4.3 วางระบบจัดการคุณภาพ โดยการจัดทำ/ทบทวนเอกสารระบบคุณภาพ ไดแก คูมือคุณภาพซ่ึงระบุ

นโยบาย วัตถุประสงคคุณภาพ และแนวทางการบริหารจัดการระบบคุณภาพครอบคลุมทุกปจจัยหลัก

คุณภาพ จัดทำเอกสารท่ีตองใชในระบบคุณภาพท่ีอธิบายข้ันตอนวิธีการดำเนินการดานคุณภาพของ

หองปฏิบัติการท่ีสอดคลองเชื่อมโยงกับนโยบายท่ีระบุในคูมือคุณภาพ ไดแก ระเบียบปฏิบัติ (Quality 

Procedure)   วิธีปฏิบัติงาน (Work instruction) และ เอกสารสนับสนุน (supporting documents)  

ใหสอดคลองกับขอกำหนดตามมาตรฐานสากล ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020  มาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย 2565  มาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต  และเปนไปตามความตองการของ

ผูใชบริการ จัดทำแผน/กิจกรรมคุณภาพรองรับในแตละนโยบาย แลวนำกิจกรรมคุณภาพท่ีจะดำเนินการ

ไปบรรจุลงในแผนปฏิบัติการประจำป (action plan) 

4.4 ส่ือสารสาระสำคัญไปยังบุคลากรภายในหองปฏิบัติการและผูเกี่ยวของอยางมีประสิทธิภาพ ผานชอง

ทางการสื่อสารตางๆ เชน  การประชุมภายในหองปฏิบัติการ  การประชุมกับทีมนำพัฒนาคุณภาพเฉพาะ
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ดานของโรงพยาบาล หรือการสื่อสารผานสื่อสังคมออนไลน มีหัวขอการสื่อสารเรื่องการทบทวนระบบ

บริหารคุณภาพนโยบายและแนวทางปฏิบัติตามขอกำหนดของมาตรฐานสากลและวิชาชีพ ติดตามงาน 

รวมท้ังแลกเปลี่ยนเรียนรูความรูวิชาการตางๆ เพ่ือใหบุคลากรเขาใจและดำเนินงานในระบบคุณภาพ

เปนไปอยางตอเนื่อง   

4.5 ติดตามผลการดำเนินงาน โดยการตรวจติดตามภายในและตรวจติดตามระบบความปลอดภัยอยางนอย 

1 ครั้งใน 1 ป 

4.6 พัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง โดยการทบทวนระบบจัดการคุณภาพอยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป นำผล

ทบทวนไปกำหนดกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ ปรับปรุงระบบบริการ กำหนดความจำเปนของทรัพยากรท่ีตอง

นำมาใชเพ่ือการปรับปรุงแกไข และใชเปนขอมูลในการกำหนดแผนปฏิบัติการพัฒนาคุณภาพปตอไป 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 แบบบันทึกการวางแผนคุณภาพ(quality planning work sheet)(FM-LAB-100) 

5.2 แผนคุณภาพ(quality plan) (QP-LAB-01) 

5.3 แผนปฏิบัติการประจำป (action plan)( FM-LAB-275)  

5.4 คูมือการปฏิบัติงานรายบุคคล (FM-LAB-276) 
 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 แบบบันทึกการวางแผนคุณภาพ(quality planning work sheet)(FM-LAB-100) 
   FM-LAB-100/01(01/10/2560) 

    แบบบันทึกการวางแผนคุณภาพ(quality planning work sheet)                                                                                              

 

     วิเคราะหนโยบาย/แผน/กระบวนการสำคญั(Policy/Plan/Process Analysis, PA) โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา         ผูบันทึก..........................  ตำแหนง............................ 

     หนวยงานท่ีจัดทำ : แผนกพยาธิวิทยา        จัดทำเมื่อ : ………………………………………..                                          ผูทบทวน........................  ตำแหนง........................... 

นโยบาย/แผน/

โครงการ/

กระบวนการ

ปฏิบัติงาน ฯลฯ 

กิจกรรมในแผน/

กิจกรรมใน

กระบวนการ

ปฏิบัติงาน ฯลฯ 

ผูรับผิดชอบ การใหความสำคัญกับผูรับบริการ การใหความสำคัญกับผูมีสวนไดสวนเสีย ความเส่ียงที่

ตองการควบคุม 

โอกาสพัฒนา  

(Improvement Opportunity) 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพ

(ระบุชื่อเร่ือง)/ การ

ปรับปรุงการควบคุม ผูรับบริการ ความตองการ/       

ความคาดหวัง 

หนวยงานที่

เกี่ยวของ/ผูสง

มอบงาน 

ความตองการ/       

ความคาดหวัง 

เอกสาร/บันทึก

คุณภาพที่ตอง

จัดทำหรือทบทวน 

โอกาสพัฒนา

อื่นๆ 
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6.2 ภาคผนวก 2 ตัวอยางรูปแบบ แผนคุณภาพ(quality plan) (QP-LAB-01) 
        

                                                                          
 

                                                       แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

                                                                                                 แผนคุณภาพ 

                                                                       เร่ือง แผนคุณภาพงานบริการทางหองปฏิบัติการทางการแพทย 

                                                                                                  QP-LAB-01 

                                                                                                       แกไขครั้งท่ี...... 

 

 

 

 

 

                                                                                               วันท่ีประกาศใช : .................................... 

 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

แผนคุณภาพเร่ือง : แผนคุณภาพงานบริการทางหองปฏบิติัการทางการแพทย 

รหัสเอกสาร: QP-LAB-01 หนา...........จาก............. หนา 

แกไขคร้ังที่:  วันที่ประกาศใช :…………………. 

 

กระบวนการหลัก

และกิจกรรมยอย 

ความถ่ีของ

กิจกรรม 

วัตถุประสงคของงาน ตัวชี้วัดคุณภาพของ

กระบวนการ(QI) 

ผูรับผิดชอบหลัก ความตองการของผูใชบริการ ความเสีย่งท่ีตองการควบคุม  เอกสารและบันทึกคณุภาพ 

ท่ีเก่ียวของ 

        

ผูจัดทำ   

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

             ...............(ตำแหนง)..................             

วันท่ี          …………………………….. 

ผูอนุมัต ิ       

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

                      หัวหนาหองปฏิบัติการ 

             วันท่ี     ……………………………… 

 

ผูทบทวน   

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

                      ผูจัดการคุณภาพ            

วันท่ี              ………………………….. 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-02 หนา 6 จาก 7 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.3 ภาคผนวก 3 แบบบันทึกท่ีใชจัดทำ แผนปฏิบัติการประจำป (action plan)( FM-LAB-275)  
            FM-LAB-275/03(01/10/2563) 

แผนปฏิบัติการประจำป 

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา  ปงบประมาณ................... 

 

 

หัวขอ/เรื่อง รายละเอียดกิจกรรม

คุณภาพ 

ความถ่ี เปาหมาย/ตัวช้ีวัด 

 

ระยะเวลาดำเนินการ ผูรับ 

ผิดชอบ 

งบ 

ประมาณ 25…. 25….. 
10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-02 หนา 7 จาก 7 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

เอกสารควบคุม 

6.4 ภาคผนวก 4 ตัวอยางแบบบันทึกท่ีใชจัดทำ คูมือการปฏิบัติงานรายบุคคล (FM-LAB-276) 

 

FM-LAB-276/01(01/10/2565)

หน้า 1 /3

ลำดับ แผนงาน/งานสำคัญ ห้วงการปฏิบัติ การดำเนินการ รายงาน

อา. จ. อ. พ. พฤ. ศ ส. อา. จ. อ. พ. พฤ. ศ ส.

อา. จ. อ. พ. พฤ. ศ ส. อา. จ. อ. พ. พฤ. ศ ส.

คู่มือการปฏิบัติงานรายบุคคล แผนกพยาธิวิทยา รพ.ค่ายกฤษณ์สีวะรา พ.ศ. ..........................................

แผนงาน/งานสำคัญ ของ...................................................

ตุลาคม 25.. พฤศจิกายน 25..

ธันวาคม 25.. มกราคม 25..



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-02 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ 

เอกสารควบคุม 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

30  พ.ย.60 0 ฉบับแรก พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค.61 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

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

28 ต.ค.63 1 แกไขท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ส.ค. 64 2 แกไขการแสดงตัวอยางในภาคผนวก หัวขอ 6.1 และ 

6.2 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

9 พ.ค.66 3 แกไขท้ังฉบับ 

แกไขการกลาวถึงฉบับของมาตรฐาน ISO 15189/ISO 

15190 และมาตรฐานงานเทคนิคการแพทยใหเปน

ฉบับปจจุบัน 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย.66 4 แกไขท้ังฉบับ 

• แกไขการกลาวถึงฉบับของมาตรฐาน ISO 

15189/ISO 15190 ใหเปนฉบับปจจุบัน ไดแก 

ISO 15189: 2012 แกไขเปน ISO 15189: 2022, 

ISO 15190: 2003 แกไขเปน ISO 15190: 2020 

ในขอ 1.1 และขอ 4.3 

• แกไขขอ 4.2.1 จากเดิม “ทรัพยากรนำเขา ไดแก 

โครงสรางและการบริหาร, บุคลากร, เครื่องมือ, 

น้ำยา/วัสดุ จัดซ้ือและใชบริการภายนอก(เชน out 

lab)  ขอตกลงกับผูใชบริการ  ตัวชี้วัดคุณภาพ  

EQA” เปน “ทรพัยากรนําเข้า ไดแ้ก่ โครงสรา้ง

และการบรหิาร, บุคลากร, เครื่องมอื, น้ํายา/

วสัดุ ระบบจดัซือ้และใชบ้รกิารภายนอก การ

ควบคุมวสัดุคงคลงั”  

• แกไขขอ 4.2.3 ผลลพัธ ์เพิม่คาํว่า “ตวัชีว้ดั(KPI 

& QI)” 

 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การวางระบบจัดการคุณภาพในระบบคุณภาพ รหัสเอกสาร  WP-LAB-02 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


