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1. วัตถุประสงค  

1.1 เพ่ือใหขอมูลในบันทึก มีความถูกตอง ครบถวน อานงาย สืบคนงาย เก็บรักษาไดปลอดภัยตามเวลาท่ีกำหนด 

นำกลับมาใชงานไดทุกครั้งเม่ือตองการ  ปองกันการเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจหนาท่ีโดยคำนึงถึงการรักษา

ความลับขอมูลและสิทธิผูปวย 

1.2 เพ่ือลดการใชกระดาษในการจัดทำเอกสาร และลดการใชพ้ืนท่ีในการจัดเก็บรักษาเอกสาร 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบปฏิบัติฉบับนี้ เปนเอกสารแสดงข้ันตอนสำหรับการระบุ(identification) การเก็บรวบรวม (collection) 

การจัดเรียงลำดับ(indexing) การเขาถึง (access) การเก็บรักษาและบำรุงรักษา(storage and maintenance) 

การแกไข (amendment) และการกำจัดท้ิงอยางปลอดภัย(safety disposal)  ของบันทึกทุกชนิดในระบบการ

จัดการคุณภาพ รวมถึงบันทึกในระบบการจัดการท่ัวไปของหองปฏิบัติการ แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะรา  ท้ังในรูปแบบของกระดาษ(Hard Copy)และไฟลขอมูลในคอมพิวเตอร(Soft Copy) 
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 บันทึก (Record) คือ หลักฐานของผลการปฏิบัติงานท่ีสำเร็จหรือบรรลุผลแลว ซ่ึงสามารถอยูในรูปของการ

เขียน สิ่งพิมพ สื่ออิเล็กทรอนิกส หรือหมายถึงขอมูลท่ีอยูในสื่อตางๆ ท่ีจัดทำข้ึนอันเปนผลมาจากการ

ปฏิบัติงานตามระบบจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

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

หรือสื่อประเภทใดๆ ท่ีเขาถึงไดและปองกันจากการปรับเปลี่ยนขอมูลโดยไมไดรับการอนุญาต ท่ีมีการ

บันทึกขอมูลแลว ซ่ึงขอมูลท่ีบันทึกเปนหลักฐานผลของการปฏิบัติงานแตละกิจกรรมท่ีเก่ียวของกับระบบ

การจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการท่ีมีผลตอคุณภาพของการตรวจทดสอบ(quality of the 

examination) ตองถูกจัดเก็บเพ่ือประโยชนในการตรวจสอบหรืออางอิงในภายหลัง บันทึกคุณภาพใชเปน

หลักฐานอางอิงเพ่ือแสดงวาการดำเนินกิจกรรมในระบบการจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการมีความ

สอดคลองกับขอกำหนดในคูมือคุณภาพ/ระเบียบปฏิบัติงาน/วิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ  หรือมีความ

สอดคลองระหวางคุณภาพการบริการของหองปฏิบัติการกับความตองการของผูรับบริการ  บันทึกคุณภาพ

เหลานี้ตองไดรับการชี้บง กำหนดหมายเลข การแจกจาย  การหยิบใชงาน การจัดเก็บเขาแฟม และการ

ยกเลิกอยางเปนระบบ และการลงบันทึกตองมีความถูกตองครบถวน ชัดเจนและอานงาย 

3.3 หองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสาร หมายถึง พ้ืนท่ีของหองปฏิบัติการท่ีจัดไวเปนสัดสวนเฉพาะสำหรับ

ใชเก็บรักษาเอกสารและบันทึก ท้ังตนฉบับเอกสารท่ียังใชงานอยู บันทึกท่ีเก็บรักษาไวตามกำหนดเวลาจัดเก็บ

ของแตละรายการ รวมถึงเอกสารท่ียกเลิกและบันทึกท่ีครบอายุการเก็บรักษารอทำลาย ซ่ึงมีแฟมและตูเก็บ

แฟมท่ีมีการควบคุมการเขาถึงขอมูล เพ่ือชวยทำใหมีเอกสารและบันทึกคุณภาพอยูในพ้ืนท่ีปฏิบัติการตรวจ

วิเคราะหเฉพาะเทาท่ีจำเปนท่ีมีการใชงานบอยๆ 
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3.4 เจาหนาที่ควบคุมเอกสาร (Document Center Controller, DCC)  หมายถึงผูที่ไดรับมอบหมายใหทำหนาที่ใน

สวนที่เก่ียวของกับบนัทึก ดังตอไปนี ้

1) เปนเลขานุการของผูจัดการเอกสารของหองปฏิบัติการ 

2) ทำบัญชีรายชื่อบันทึก (Record Master List, RML) 

3) รวบรวมและจัดเก็บรักษาบันทึกทุกชนิดไวเปนหมวดหมูโดยจัดเรียงลำดบัตามวนั/เดือน/ปของบันทึกแตละชนิด

ในแฟมพรอมใหดัชนีการจัดเก็บโดยระบุหมายเลขแฟมตามหมวดหมูที่กำหนด 

4) เก็บรักษาบันทึกไวตามระยะเวลาที่กำหนดไวในบัญชีรายชื่อบันทกึ(Record Master List, RML) ซึ่งการกำหนด

ระยะเวลาจัดเก็บนั้นใหพิจารณาตามระเบียบหรือขอกำหนดทางราชการหรือโรงพยาบาล ตามความสำคัญหรือ

ความถ่ีหรือประโยชนหรือโอกาสที่จะถูกนำกลับมาใช  ตามขอจำกัดของสถานที่เก็บและเทคโนโลยทีี่จัดเก็บ เชน  

- กรณีเปนบันทึกคุณภาพในรูปแบบที่เปนกระดาษใหเก็บรักษาไวอยางนอย 2 ป บันทึกในสาขาธนาคารโลหิต

ตองเก็บอยางนอย 5 ป  ถาเก่ียวของกับคดีความตองเก็บอยางนอย 20 ป   

- กรณีเปนบันทึกคุณภาพในหนวยความจำอิเล็กทรอนิกสหรือระบบคอมพิวเตอรใหเก็บรักษาไวอยางนอย 5 ป  

บันทึกในสาขาธนาคารโลหิตตองเก็บอยางนอย 10 ป  ถาเก่ียวของกับคดีความตองเก็บอยางนอย 20 ป  

เปนตน  

5) กำหนดวิธีการหรือระบบการเขาถึงบันทึก 

6) ดำเนินการจัดทำหมายเลขแฟมทีไ่ดจัดเก็บบนัทึกพรอมกำหนดดัชนีเพื่อใหสะดวกตอการเขาถึงบันทึกตางๆตาม

ความเหมาะสม 

7) ชวยประสานงานกับผูครอบครองบันทึกในข้ันตอนการแจกจายและเรียกคืนบันทึก 

8) ดำเนินการขออนุมัติทำลายและปฏิบัติการทำลายบนัทึกตามวาระที่ครบกำหนดในการจัดเก็บทีร่ะบุไวใน RML 

และตามระเบยีบของทางราชการและหรือของหนวยงาน ภายใตการควบคุมตรวจสอบโดยผูจัดการเอกสาร 

3.5 ผูจัดการเอกสาร หมายถึง หมายถึง ผูดูแล กำกับงานและรับผิดชอบในภาพรวมของการควบคุมบันทึกของ

หองปฏิบัติการ ใหเปนไปตามข้ันตอนท่ีกำหนดไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการควบคุมบันทึก(WP-LAB-

13) โดยการตรวจติดตามและตรวจสอบการชี้บง(identification) การเก็บรวบรวม (collection) การจัด

เรียงลำดับ(indexing) การเขาถึง(access) การเก็บรักษา(storage maintenance) การแกไข

(amendment) และการกำจัดท้ิงอยางปลอดภัย(safety disposal)  เพ่ือใหมีการปฏิบัติท่ีถูกตอง ครบถวน 

สมบูรณและตอเนื่อง 
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4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

การควบคุมบันทึก ประกอบไปดวยข้ันตอน การชี้บง(identification) การเก็บรวบรวม (collection) การจัด

เรียงลำดับ(indexing) การเขาถึง (access) การเก็บรักษาบันทึก(storage)  การบำรุงรักษา(maintenance) การ

แกไข (amendment) และการกำจัดท้ิงอยางปลอดภัย(safety disposal)    

4.1 การช้ีบง(identification)  มีแนวทางดังนี้ 

4.1.1 ชี้บงบันทึกแตละรายการ ใหระบุชื่อและรหัสของบันทึกตามชื่อและรหัสของแบบฟอรม(Form, FM) 

หรือสมุดบันทึก (Log book, LB) ท่ีนำมาใชลงบันทึก 

4.1.2 ชี้บงบันทึกแตละรายการดวยชื่อและรหัสของบันทึกในรูปแบบสื่ออิเล็กทรอนิกสหรือระบบ

คอมพิวเตอร ท่ีจะตองตั้งชื่อ file ตามขอกำหนดของระบบคอมพิวเตอร รวมถึงชื่อ Folder ท่ีใชเก็บ 

file ของบันทึก 

4.1.3 ชี้บงกลุมของบันทึกตามชื่อกระบวนการ/กิจกรรมเพ่ือใชตั้งชื่อแฟมงานท่ีจะใชเก็บบันทึก   

4.1.4 จัดทำบัญชีรายช่ือบันทึกท่ีจะควบคุม 

การกำหนดรายการบันทึกทุกฉบับท่ีจะควบคุมใหอยูภายใตความรับผิดชอบรวมกันของผูจัดการ

คุณภาพ เจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร (DCC) และผูจัดการเอกสาร(QDM)  บันทึกท่ีสำคัญตองกำหนด

ขอบเขตขอมูลท่ีจะบันทึกตามความเหมาะสม ใหครอบคลุมถึงระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว โดยคำนึงถึง

ความจำเปน และประโยชนท่ีจะไดรับจากขอมูลท่ีถูกบันทึกเปนสำคัญโดยไมเปนภาระแกผูบันทึกมาก

จนเกินไป 

4.1.4.1 DCC จัดทำแบบฟอรมบัญชีรายช่ือบันทึก(Record Master List, RML) (FM-LAB-357) 

เพ่ือใชในการระบุชื่อบันทึก และสิ่งท่ีเก่ียวของกับการควบคุมบันทึกแตละรายการ  

4.1.4.2 ผูจัดทำระเบียบปฏิบัติงาน(WP)/วิธีปฏิบัติงาน(WI)/คูมือ(MN) กำหนดรายชื่อบันทึกคุณภาพ

แลวสงให DCC  สำหรับบันทึกคุณภาพท่ีจำเปนตองจัดทำในระบบการจัดการคุณภาพของ

หองปฏิบัติการและตองนำเขา RML  ไดแก   

- ใบนำสงตรวจ    

- ใบรายงานผลการวิเคราะห    

- รายงานผลจากเครื่อง    

- วิธีการวิเคราะหท่ีใช    

- รหัสตัวอยาง    

- การสอบเทียบเครื่องมือและ correction factors    

- บันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายใน    

- บันทึกผลการเปรียบเทียบผลทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ    

- บันทึกขอรองเรียนและการดำเนินการเก่ียวกับขอรองเรียน    
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- บันทึกผลการตรวจติดตามภายในและการตรวจประเมินรับรอง    

- บันทึกผลของกิจกรรมพัฒนาคุณภาพ    

- เอกสารประกอบชุดน้ำยา /certificates    

- บันทึกรายงานอุบัติการณและสิ่งท่ีไมสอดคลองกับขอกำหนด     

- บันทึกการปฏิบัติการแกไข-การปองกันหรือปรับปรุงระบบงาน     

- บันทึกประวัติและการฝกอบรมบุคลากร   

- บันทึกการรับโทรศัพทและการโทรกลับผูใชบริการ   

- บัญชีรายช่ือเอกสาร(DML)  

- บัญชีรายช่ือบันทึก(RML) 

- บันทึกรายงานการประชุมทบทวนระบบบริหารคุณภาพ  

- บันทึกการประชุมของคณะกรรมการท่ีเก่ียวของกับคุณภาพทุกชุด 

- บันทึกการประเมินผูขายและหองปฏิบัติการรับตรวจตอ 

- บันทึกแบบสำรวจและรายงานผลความพึงพอใจของผูรับบริการ 

- บันทึกผลการทบทวนขอตกลง 

- บันทึกผลตัวชี้วัดคุณภาพ (key performance index and quality indicators)  

- บันทึกประวัติการอบรมบุคลากร 

- บันทึกผลการประเมินสมรรถนะในการปฏิบัติงานและผลการปฏิบัติงาน

(competency and performance)  

- บันทึกการใชเครื่องมือและการบำรุงรักษาหรือบันทึกการบำรุงรักษาและตรวจสอบ

ความพรอมใชงานของเครื่องมือ    

- บันทึกการตรวจสอบประสิทธิภาพการทำงานของเครื่องมือกอนการอนุมัติใชงาน    

- บันทึกการตรวจสอบความปลอดภัยในการใชเครื่องมือ เปนตน 

- ใบแสดงหนาท่ีและความรับผิดชอบงาน (Job description-JD) 

4.1.4.3 DCC ระบุรายละเอียดในการควบคุมบันทึกแตละรายการลงใน RML ดังตอไปนี้ 

- ระบุผูรับผิดชอบในการบันทึก ผูมีสิทธิ์เขาถึงขอมูลในบันทึก ผูจัดเก็บและผูอนุมัติ

ทำลายบันทึก 

- ระบุวิธีการจัดเก็บบันทึก 

- ระบุระยะเวลาจัดเก็บบันทึก 
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  ตารางท่ี  1  แนวทางการกำหนดระยะเวลาจัดเก็บบันทึก 

ลำดับ รายการบันทึก รูปแบบและระยะเวลาจัดเก็บ(ป) หมายเหตุ 

กระดาษ Electronic files 

1 - สำเนารายงานผลผูปวย 

- ทะเบียนผล 

5 LIS/HIS 5 ป บันทึกท่ีใชในสาขา

ธนาคารโลหิตตองเก็บ

อยางนอย 5 ป(กระดาษ) 

และ 10 ป (electronic), 

ถาเก่ียวของกับคดีความให

จัดเก็บ 20 ป 

2 สำเนารายงานผลวิเคราะหการเขารวม 

EQAS 

2 5 

3 รายงานผลการประเมินคณุภาพจาก 

EQAS 

2 5 

4 บันทึกผล Internal QC 2 5 

5 บันทึกการแกไขตางๆ 2 5 

6 ทะเบียนรายช่ือผูปวย 2 - 

7 Work sheet 2 - 

8 ตารางปฏิบัติงานนอกเวลาราชการ 2 -  

9 หนังสือเสนอผูอำนวยการ 10 10  

10 บันทึกวันลาปวย ลากิจ ลาพักผอน 

ผลการพิจารณาเลื่อนข้ัน 

10 10  

11 บันทึกการเบิก-จายสิ่งอุปกรณ 

รายการสั่งซื้อน้ำยา สารเคม ี

ประวัติบุคลากร 

บันทึกอุบัติการณ/ความคดิเห็น/คำ

รองเรียน 

10 10  

12 สำเนาใบสงซอมสิ่งอุปกรณ 

ประวัติการ calibrate เครื่องมือ 

ใบ Certificate calibrate 

5 

 

-  
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ลำดับ รายการบันทึก รูปแบบและระยะเวลาจัดเก็บ(ป) หมายเหตุ 

กระดาษ Electronic files 

13 รายงานสถิติงานบริการรายเดือน/รายป 10 10  

14 Monitor printout 2 -  

15 ผลการตรวจสารเสพติดในปสสาวะ 5 10  

 

4.2 การเก็บรวบรวม (collection) 

4.2.1 ทุก 3 เดือน ให DCC  ประสานงานเรียกเก็บบันทึกจากผูใชงานบันทึก ใหเหลือไวในจุดปฏิบัติงาน

เฉพาะบันทึกท่ีมีอายุนับจากวันเริ่มบันทึกไมเกิน 3 เดือน ยกเวนบันทึกใดมีการใชงานนอยหรือใช

พ้ืนท่ีในการจัดเก็บนอยอาจเก็บไวในจุดปฏิบัติงานไดจนถึงวันสิ้นปงบประมาณ  

4.2.2 แยกประเภทบันทึกใหเปนหมวดหมูตามกระบวนงาน/กิจกรรม ตามระดับเอกสาร ตามระดับชั้น

ความลับ วันเดือนปท่ีบันทึกขอมูล เพ่ือใหเกิดความสะดวกในการใชจัดเรียงลำดับบนัทึก 
 

4.3 การจัดเรียงลำดับ(indexing) 

เพ่ือใหเกิดความสะดวกในการคนหาบันทึก 

4.3.1 ให DCC พิจารณาจัดเรียงลำดับบันทึกแตละรายการตามวันท่ีบันทึกขอมูล บันทึกในแฟมเดียวกัน

ควรอยูในชวงเวลาเดียวกัน หรืออาจเรียงตามหมายเลขเฉพาะ เชน หมายเลขตามขอกำหนดของ

มาตรฐานสากล ISO 15189:2012   หมายเลข  

4.3.2 จัดทำปายดัชนีบันทึก ดัชนีประจำแฟม ดัชนีประจำตูเก็บแฟม เปนตน ควรใหมีท่ีค่ันกลางในระหวาง

บันทึกตางประเภทกัน และควรมีดัชนีท่ีชัดเจนยื่นออกมาเพ่ือแสดงชื่อของบันทึกชุดนั้น ๆ  ในบันทึก

แตละประเภทท่ีอยูในแฟมเดียวกัน 
 

4.4 การควบคุมการเขาถึง(access)  

การควบคุมการเขาถึง เปนการทำใหม่ันใจวาขอมูลในบันทึกจะไดรับอนุญาตใหเขาดู คนหา ลงบันทึก แกไข

ปรับปรุง และการลบโดยผูมีสิทธิเทานั้น โดยใชวิธีการตางๆ ดังนี้ 

4.4.1 ผูจัดการเอกสาร(QDM) และเจาหนาท่ีควบคุมเอกสาร(DCC) สามารถเขาถึงบันทึกไดทุกระดับท่ีใชงาน

ในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

4.4.2 บันทึกท่ีใชหรับใชงานท่ัวไป QDM และ DCC รวมท้ังผูใชงานท่ีเก่ียวของสามารถเขาถึงและใชงาน

บันทึกนั้นไดโดยตรง การคนหาบันทึกนั้นจะตองไมทำใหบันทึกเสียหาย หลังจากการคนหาเสร็จแลวให

จัดเก็บบันทึกไวในสภาพเรียบรอยเหมือนเดิมหรือตามท่ี DCC กำหนดไว บันทึกท่ีจำกัดสิทธิผูสามารถ
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เขาถึง เชน บันทึกท่ีเปนความลับกรณีพิเศษจะตองถูกระบุไวอยางชัดเจนในชองช้ันความลับของ 

RML และ WP/WI/MN ท่ีเก่ียวของกับบันทึกนั้น  

4.4.3 กรณีผูใชบริการหรือบุคคลอ่ืนตองการขอดู ขอยืม ขอถายสำเนาบันทึก ท่ีเปนการดำเนินการเก่ียวกับ

บันทึกนอกเหนือไปจากการใหบริการตามปกติ ใหยื่นใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก 

(FM-LAB-134) ผานผูจัดการเอกสาร ท้ังนี้ตองดำเนินการโดยคำนึงถึงสิทธิผูปวยตามคำประกาศสิทธิ

ของผูปวย และขอบังคับสภาเทคนิคการแพทยวาดวยจรรยาบรรณแหงวิชาชีพเทคนิคการแพทยซ่ึง

ระบุไววาผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตองไมเปดเผยความลับของผูรับบริการซ่ึงตนทราบมา

เนื่องจากการประกอบวิชาชีพ เวนแตดวยความยินยอมของผูรับบริการหรือเม่ือตองปฏิบัติตาม

กฎหมายหรือตามหนาท่ี โดยใหผูจัดการเอกสาร ผูจัดการคุณภาพ และหัวหนาหองปฏิบัติการ รวมกัน

พิจารณาใหความเห็นชอบและอนุมัติในใบคำขอฯ (FM-LAB-134) 

4.4.4 บันทึกในระบบคอมพิวเตอรตองมีระบบปองกันการลบขอมูลและบันทึกขอมูลจากผูท่ีไมเก่ียวของกับ

ขอมูลนั้นๆ  โดยแตละงานหรือเจาหนาท่ีผูปฏิบัติงานแตละคนจะเรียกดูขอมูลท่ีจัดเก็บไวในระบบ

คอมพิวเตอรไดไมเทากัน จากการกำหนดไวในระดับชั้นในการเขาถึงขอมูล(security levels)เปนการ

เฉพาะของแตละรายของผูใชงาน โดยการกำหนดรหัสผาน(password)  ซ่ึงจำเปนตองใชโดยเฉพาะ

เม่ือตองการการดูผลวิเคราะหทางหองปฏิบัติการท่ีไดจากการตรวจตัวอยางผูปวย 

4.4.5 QDM และ DCC รับผิดชอบตรวจสอบและประสานงานกับผูมีหนาท่ีบันทึกใหมีการบันทึกขอมูลหรือ 

รายละเอียดท่ีเก่ียวของตามท่ีกำหนดไวใหถูกตองครบถวนทุกครั้ง ใหบันทึกดวยลายมือท่ีอานงาย

ชัดเจน และตองบันทึกโดยผูมีอำนาจหนาท่ีในการบันทึกเทานั้น และสามารถสอบกลับไดโดยสะดวก

ตามความจำเปน 

4.4.6 ใหจัดเก็บบันทึกภายในพ้ืนท่ีหองปฏิบัติการท่ีมีการควบคุมการเขาออกของบุคคลภายนอก มีการล็อค

ประตูท่ีเปดเขาหองปฏิบัติการดวยกุญแจและ/หรือคียการด  

4.4.7 ใหใชหองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการซ่ึงมีการล็อคประตูท่ีเปดเขา

หองปฏิบัติการดวยกุญแจและ/หรือคียการด มีตูเหล็กเก็บเอกสารมีกุญแจล็อคฝาเปดตูเหล็ก เปน

สถานท่ีหลักในการเก็บรักษาบันทึกของหองปฏิบัติการ 

4.4.8 QDM และ DCC  หม่ันติดตามตรวจสอบการเขาถึงบันทึกท่ีเปนความลับ โดยเฉพาะบันทึกท่ีมีขอมูล

เก่ียวกับผูรับบริการ ผูรับผิดชอบตองปองกันดวยการล็อกตูหรือหองท่ีเก็บรักษาบันทึก และการเขาถึง

บันทึกตองไดรับการยินยอมจากผูเก็บรักษาใหสามารถเขาถึงบันทึกเหลานั้น  รวมท้ังตองทำใหแนใจวา

สามารถปองกันผูไมไดรับอนุญาตใหดูขอมูล ท้ังท่ีเปนบุคคลภายนอก และบุคคลภายในเขาถึงบันทึก

เหลานั้น 
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4.5 การเก็บรักษาและการบำรุงรักษาบันทึก(Storage and maintenance) 

ข้ันตอนการเก็บรักษาบันทึก ควรมีการเก็บรวบรวมแยกประเภท เขาแฟม และทำดัชนี เพ่ือใหคนหางาย มี

ระบบการเก็บรักษาท่ีปลอดภัย ปองกันการเสียหาย สามารถปองกันการเขาถึงโดยผูไมมีอำนาจหนาท่ี โดย

ควรดำเนินการ ดังตอไปนี้ 

4.5.1 ใชหองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการเปนสถานท่ีหลักสำหรับใชเก็บบันทึก

ตางๆ  เพ่ือความสะดวกในการเขาถึง และนำบันทึกนั้นๆ ออกมาใชรวมถึงความปลอดภัยเพ่ือปองกัน

ไมใหมีการสูญหาย การชำรุดเสียหายระหวางการจัดเก็บ การจัดเก็บเขาตูหรือชั้นใสกุญแจหรือไมข้ึนอยู

กับความสำคัญและระดับชั้นความลับของบันทึก ท้ังนี้ใหอยูในดุลยพินิจของ QDM  โดยมี DCC เปนผูเก็บ

กุญแจ 

4.5.2 สภาพแวดลอม  ควรจัดเก็บรักษาไวในสภาวะแวดลอมท่ีเหมาะสมเชน สะอาด ไมอับชื้น สามารถ

ปองกันความเสียหาย เสื่อมสภาพ สูญหาย ปนเปอน ไดแก ตูเก็บแฟม  ตูเก็บเอกสาร ตะกรา ลิ้นชัก

โตะหรือลิ้นชักเคานเตอรท่ีใชปฏิบัติงาน 

4.5.3 ผูรับผิดชอบการเก็บรักษาบันทึก ตองดูแลสถานท่ีเก็บรักษาบันทึก เพ่ือดูวาบันทึกจะไมเสียหายจาก

การเก็บในสถานท่ีท่ีไมเหมาะสม อาทิ ใกลแสงแดด ใกลแหลงท่ีสามารถกอใหเกิดอัคคีภัย ใกลแหลงน้ำ 

รั่วไหล ปลวก อันจะทำลายสภาพของบันทึกสื่อกระดาษ รวมถึงบันทึกสื่ออิเล็กทรอนิกส 

4.5.4 ผูท่ีรับผิดชอบในการเก็บรักษาบันทึก ตองปฏิบัติตามขอกำหนดดานสถานท่ีจัดเก็บและวิธีการจัดเก็บ

ท่ีระบุไวใน RML และใน WP/WI/MN ท่ีเก่ียวของ และจัดทำดัชนีตามความเหมาะสมของแตละกรณี

เพ่ือควบคุมและคนหาหรือเรียกกลับมาใชงานไดอยางสะดวก จัดหมวดหมูเรียงตามวันเดือนปท่ีบันทึก 

ตามหัวขอของมาตรฐานท่ีไดรับการรับรองหรือตามงานหรือตามกิจกรรมท่ีเก่ียวของ 

4.5.5 บันทึกท่ียังใชงานอยูในระหวางปฏิบัติงาน ใหเก็บรักษาไวท่ีจุดใชงานเปนประจำ โดยคำนึงถึงการรักษา

ขอมูลความลับตามระดับชั้นความลับ เชน  บันทึกผลการตรวจเก่ียวกับ HIV ควรแยกแบบบันทึกและ

แยกเก็บรักษาจากรายการทดสอบอ่ืน ๆ ท่ีมีการการควบคุมการเขาถึงขอมูลในบันทึกท่ีเขมงวด

นอยกวา  

4.5.6 กรณีจัดเก็บบันทึกเปน electronic file เชน ในฮารดดิสก หรือแผนดิสกเก็ตของเครื่องคอมพิวเตอร   

DCC ตองจัดทำกลองแฟมอิเล็กทรอนิกส(electronic folder) ชื่อ File  และรายละเอียดอ่ืนท่ีจำเปน

ตามความเหมาะสม ตองมีการสำรองขอมูล(backup data) ในระบบทุกวันท้ังระบบอัตโนมัติและโดย 

DCC 

4.5.7 จัดเก็บบันทึกในแฟมเอกสาร  มีการชี้บงบันทึกท่ีชัดเจน มีปายแสดงประเภทของบันทึกท่ีเก็บรักษา  

4.5.8 กำหนดระบบการจัดเก็บใหเปนสัดสวน ไมปะปนกันและสามารถนำบันทึกแตละฉบับมาใชอางอิงไดทุก

เม่ือ บันทึกท่ียังอยูในระหวางใชบันทึกในงานประจำวันอยู ใหเก็บไวในจุดใชงาน 

4.5.9 บันทึกตางๆ เม่ือบันทึกขอมูลครบถวนสมบูรณแลว ตองมีการเก็บรวบรวม และจัดสงให DCC จัดเก็บ

ตามท่ีกำหนดไวใน RML หรือ WP/WI/MN ท่ีอางถึงบันทึกนั้นๆ 
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4.5.10 ใหจัดเก็บบันทึกตามระยะเวลาท่ีกำหนดไวใน RML  ซ่ึงผานการพิจารณาระยะเวลาจัดเก็บตาม

ระเบยีบของโรงพยาบาลและขอกำหนดของทางราชการ  ตามความสำคัญ ความถี่ ประโยชนในการ

นำกลับมาใช   ตามสถานท่ีและเทคโนโลยีท่ีจัดเก็บ เชน  

- เก็บรักษาบันทึกคุณภาพท่ีเปนกระดาษไวอยางนอย 2 ป  ถาเปน electronic file ใหเก็บรักษา

อยางนอย 5 ป  

- สำเนารายงานผลผูปวย ทะเบียนผลการทดสอบตัวอยางผูปวย ท้ังรูปแบบกระดาษ และ 

electronic file ใหจัดเก็บอยางนอย 5 ป 

- บันทึกท่ีใชในสาขาธนาคารโลหิต ถาเปนกระดาษใหเก็บอยางนอย 5 ป ถาเปน electronic file 

ใหเก็บรักษาไวอยางนอย 10 ป  

- บันทึกท่ีเก่ียวกับคดีความ  ภาษี การจัดซ้ือจัดหา และทางบัญชี จะตองเก็บรักษาบันทึกไวตาม

ระยะเวลาท่ีกฎหมายกำหนด เชน 10 – 20 ป เปนตน 

4.5.11 มีการตรวจสอบการคงอยูของขอมูลหรือความครบถวนของบันทึกในชวงเวลาท่ีกำหนดไว เชน สุมเรียก

มาใชงานทุก 6 เดือนหากเก็บไวนาน 2-5 ป  โดยบันทึกผลการตรวจสอบไวในแบบบันทึกการ

ตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และเก็บรักษาไว (FM-LAB-080) 

เม่ือพบปญหาการจัดเก็บ บันทึกปญหาเพ่ือการแกไขตอไป   

4.5.12 เอกสารตนฉบับท่ีเปนสัญญาขอตกลง  ใบอนุญาตตาง ๆ  ใบรับรอง   จะตองเก็บรักษาในหองควบคุม

เอกสารหรือในตูท่ีมีความม่ันคง และมีระบบปองกันการเกิดความเสียหายจากอัคคีภัย 

4.5.13 บันทึกท่ีเก็บในรูปแบบของสื่ออิเล็กทรอนิกส หากมีการกำหนดใหเก็บนานกวาอายุงานของสื่อนั้นๆ  ผู

จัดเก็บตองรับผิดชอบเปลี่ยนสื่อท่ีใชเก็บตามท่ีกำหนดไวใน RML 

4.5.14 บันทึกท่ียกเลิกการใชงานแตยังตองจัดเก็บเพ่ือใชอางอิงตองโดยประทับตรา“ยกเลิก วันท่ี.../.../...”

ดวยหมึกสีแดงบริเวณก่ึงกลางดานบนหัวกระดาษทุกหนา พรอมระบุวันท่ียกเลิก แสดงไวใหเห็น

ชัดเจน และมีการเก็บใสแฟมงานแยกตางหาก  กรณีเปนบันทึกท่ีมีสำเนาดวยใหพิจารณาทำลายสำเนา 

และเก็บไวเฉพาะตนฉบับ 

4.5.15 การเก็บรักษาบันทึกท่ีเปนหนังสือราชการ แบงออกเปน 3 ประเภทไดแก 

15.1 การเก็บรักษาระหวางปฏิบัติ คือ การเก็บหนังสือท่ีปฏิบัติยังไมเสร็จ ใหอยูในความรับผิดชอบ

ของเจาของเรื่องหรือผูบันทึก  

15.2 การเก็บรักษาเม่ือปฏิบัติเสร็จแลว คือ การเก็บหนังสือท่ีปฏิบัติเสร็จเรียบรอยแลวและไมมี

อะไรท่ีจะตองปฏิบัติตอไปอีก ตองสงไปเก็บท่ีหองพัฒนาคุณภาพและควบคุมเอกสารหรือตูเก็บ

แฟมท่ีจัดไว 

15.3 การเก็บรักษาไวเพ่ือใชในการตรวจสอบ คือ การเก็บหนังสือท่ีปฏิบัติเสร็จเรียบรอยแลว แต

จำเปนจะตองใชตรวจสอบเปนประจำ ใหเจาของเรื่องเก็บไว ณ จุดใชงานหรือจุดลงบันทึก 
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หมายเหตุ อายุของการเก็บหนังสือราชการ โดยปกติจะมีการใหเก็บไวไมนอยกวา 10 ป หนังสือท่ีได

ปฏิบัติงานเสร็จสิ้นแลวและเปนคูสำเนาท่ีมีตนเรื่องจะคนไดจากท่ีอ่ืน ใหมีการเก็บไวไมนอยกวา 5 ป 

สวนหนังสือท่ีตองสงวนเปนความลับ หนังสือท่ีเปนหลักฐานทางอรรถคดี ใหปฏิบัติตามกฎหมาย หรือ

ระเบียบวาดวยเรื่องนั้น  
 

4.6 การแกไข (amendment)  

4.6.1 การแกไขบันทึกในกระดาษ 

ใหใชวิธีการขีดฆาขอความพาดก่ึงกลางตัวอักษรเปนเสนตรงในแนวนอน เขียนขอความใหมบริเวณ

ดานบนขอความเดิม หรือบริเวณถัดจากขอความเดิม(หากมีชองวางพอ) ลงนามเปนลายเซ็น และวัน

เดือนปแบบยอ กำกับไวดานบนบริเวณใกลเคียงขอความใหม 

4.6.2 การแกไขบันทึกในส่ืออิเล็กทรอนิกส 

4.6.2.1 เม่ือมีการแกไข ระบบท่ีใชในการบันทึกตองสามารถสอบกลับถึงขอมูลเดิมกอนแกไข วันเวลา

แกไข และชื่อผูแกไข 

4.6.2.2 บันทึกกรณีอยูในรูปไฟลท่ีสามารถแกไขได ผูรับผิดชอบตองล็อกไฟลเพ่ือปองกันการ

เปลี่ยนแปลงแกไขสาระท่ีบันทึกอยู หรือแปลงไฟลเปนแบบ pdf กอนการเก็บ 

4.6.2.3 การแกไขสาระของบันทึก ตองไมบันทึกซ้ำลงในไฟลเดิม ตองบันทึกเปนไฟลใหม หากเปนชื่อ

เดิมอยางนอยตองเพ่ิมชื่อไฟลดวยอยางใดอยางหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

- วัน เดือน ป ท่ีแกไข หรือ 

- ครั้งท่ีแกไข 
 

4.7 การทำลายบันทึกเพ่ือการกำจัดท้ิงอยางปลอดภัย(safety disposal) 

4.7.1 เม่ือครบกำหนดระยะเวลาการจัดเก็บรักษาบันทึกตามท่ีระบุไวใน RML ใหนำบันทึกนั้นออกไปจาก

สถานท่ีเก็บ  และทำปายขอความวา “เอกสารรอการทำลาย” เพ่ือบงชี้ใหชัดเจนพรอมลงนามกำกับโดย

ผูจัดการเอกสาร กรณีท่ีบันทึกเหลานั้นอยูระหวางการรอทำลาย 

4.7.2 กอนการนำบันทึกท้ังท่ีอยูในรูปแบบของกระดาษและ electronic file ไปทำลายทุกครั้ง  เจาหนาท่ี

ควบคุมเอกสาร(DCC) และผูจัดการเอกสาร(QDM) รวมกันจัดทำรายการบันทึกท่ีตองทำลายโดยใชใบ

คำขอดำเนินเก่ียวกับเอกสารและบันทึก (FM-LAB-134)  เพ่ือขอความเห็นชอบจากผูจัดการคุณภาพ 

และขออนุมัติทำลายบันทึกจากหัวหนาหองปฏิบัติการ แลวทำหนังสือบันทึกขอความเสนอใบคำขอ

ทำลายบันทึก(FM-LAB134) ตอผูอำนวยการโรงพยาบาลเพ่ือใหรับทราบ 

4.7.3 ให DCC ดำเนินการทำลายบันทึกภายใตการควบคุมของ QDM โดยปฏิบัติตามข้ันตอนการทำลาย

เอกสารของหองปฏิบัติการและโรงพยาบาลพรอมเก็บตนฉบับใบคำขอทำลายบันทึกไวเปนหลักฐานท่ี

หนวยงานสำหรับวิธีการทำลายท่ีเลือกใชตองสามารถใหความม่ันใจวาบันทึกนั้นจะไมถูกนำกลับมาใช

งานในระบบคุณภาพดวยเครื่องยอยทำลายเอกสาร ถาเปน electronic file ใหทำการลบ
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(delete)บันทึกนั้นออกไปจาก Folder ท่ีใชงานอยูโดยใชวิธีการลบแบบถาวรและตองกระทำดวยเครื่อง

คอมพิวเตอรท่ีติดตั้งใชงานภายในหองปฏิบัติการเทานั้น  มีการบันทึกวันท่ีและผูทำลาย พรอมท้ังลง

ลายมือชื่อกำกับทุกครั้งในแบบบันทึกการทำลายเอกสารและบันทึก(FM-LAB-354) 

4.7.4 กรณีท่ีผูจัดการคุณภาพเห็นควรใหเก็บรักษาบันทึกนั้นตอไป ผูรับผิดชอบตองเก็บรักษาบันทึกนั้นตอไป

ตามระยะเวลาท่ีผูจัดการคุณภาพกำหนด 

4.7.5 การทำลายบันทึก กรณีท่ีเปนขอมูลท่ีเก่ียวของกับผูรับบริการและผลการทดสอบตัวอยางผูปวย ตอง

ทำลายท้ิงดวยการยอยเพ่ือไมใหผูอ่ืนสามารถดูขอมูลไดกอนการทำลายดวยวิธีอ่ืนตอไป กรณีบันทึกอ่ืนๆ 

สามารถนากลับมาใชซ้ำหากมีดานหลังท่ีสามารถใชซ้ำได 

4.1.1 กรณีไมไดใชวิธีการทำลายดวยเครื่องยอยทำลายเอกสารหรือนำไปเผา หรือนำไปท้ิงนอกสถานท่ี เพราะ

ตองการนำกระดาษอีกดานมาใชงานตอ ใหใชวิธีการทำเครื่องหมายขีดฆา ในแนวเฉียงจากดานซายลาง

ไปดานขวาบนแสดงใหเห็นชัดเจนวาบันทึกและบันทึกวิชาการนั้นไดถูกทำลายแลว กอนท่ีจะนำมาใช

ตอไป 
 

5 บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 บัญชีรายชื่อบันทึก(FM-LAB-357) 

5.2 บัญชีการแจกจาย-เรียกคืนเอกสารและบันทึก(FM-LAB-085) 

5.3 ใบคำขอดำเนินการเก่ียวกับเอกสารและบันทึก (FM-LAB-134)  

5.4 บัญชีรายการเอกสารและบันทึกประกอบใบคำขอดำเนินการ (FM-LAB-353) 

5.5 ใบคำขอสำเนาเอกสาร (FM-LAB-355) 

5.6 บันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย-บันทึกและเก็บรักษาไว(FM-LAB-080) 

6 ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอยาง บัญชีรายชื่อบันทึก(Record Master List, RML) 
FM-LAB-357/01(01/10/2565) 

บัญชีรายช่ือบันทึก(Record Master List, RML) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บันทึก(record)

Electronic folder : http://www.ksvrhospital.go.th/ksvr/ > บริการของเรา > พยาธิวิทยา > Lab eDoc Folder > Record

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

ผูค
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ันท

ึก ผู้มีสิทธิเข้าถึง

บันทึก

ผู้จัดเก็บ สถานที่จัดเก็บ

บันทึกที่ปฏิบัติ

เสร็จแล้ว วิธีการ

จัดเก็บและ

วิธีการทำลาย ผู้อนุมัติทำลาย

ลำดับ รหัสเอกสาร ชั้นความลับ ชื่อเรื่อง

ผู้บันทึก
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การ

เรียงลำดับ

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

หนวยงานที่ครอบครองบันทึกที่ยังปฏิบัติไมเสร็จ

ระยะเวลา

จัดเก็บเมื่อมี

การบันทึก

อย่างน้อย ( ปี )



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การควบคุมบนัทึก 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-13 หนา 13 จาก 18 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.2 ภาคผนวก 2  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 : ……………………………………………………………………………………………………………………. 

การแจกจาย การรับ-คืน 

สำเนาที่ ชื่อ-สกุล 

ผูรับ 

หนวยงาน/แผนก/งาน 

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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6.3 ภาคผนวก 3  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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6.4 ภาคผนวก 4 ตัวอยาง  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
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6.5 ภาคผนวก 5 ตัวอยาง แบบบันทึกการทำลายเอกสารและบันทึก(FM-LAB-354)    

   
6.6 ภาคผนวก 6  ตัวอยาง ใบคำขอสำเนาเอกสาร (FM-LAB-355) 

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

                                                        แบบบันทึกการทําลายเอกสารและบันทึก

ลำดับ ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ฉบับที่ ผู้อนุมัติให้ทำลาย ผู้ทำลาย ผู้ตรวจสอบ/พยาน วิธีการทำลาย วันที่ทำลาย
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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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6.7 ภาคผนวก 7  ตัวอยาง บันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และเก็บรักษาไว(FM-LAB-080) 

FM-LAB-080/02(01/10/2565) 

บันทึกการตรวจสอบเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีโอนถาย บันทึก และเก็บรักษาไว 

ความถี่ในการตรวจสอบ : สุมตรวจอยางนอย  5  ราย/วัน หรือ 10% จากใบรายงานผลการตรวจทางหองปฏิบัติการและบันทึกท่ีเก่ียวของ คลอบคลมุท้ังในและนอกเวลาราชการ 

วัน เดือน ป ท่ีสุม

ตรวจ           

HN 

 

รายการทดสอบ/

รายการเอกสาร 

ขอมูลท่ีตรวจสอบใน LIS  ความถูกตอง ครบถวน ตรงกัน 

 ในส่ืออื่นๆ 

ผลการเรียกขอมูล

เดียวกันครั้งกอนท่ี

เก็บรักษาไวใน 

LIS/HIS /WS

กลับมาใชไดจริง 

Error ส่ิงท่ีไมสอดคลอง/

ขอผิดพลาดท่ีพบ 

ผูตรวจสอบ 

ผลการ

ตรวจ 

หนวย คาอางอิง อื่นๆ ในเคร่ือง 

ตรวจ

วิเคราะห 

ใน 

HIS 

Paper 

(Work 

sheet)  

5 ป 10 ป Random 

 

Systemic 

                

                

                

ทำเครื่องหมาย Y = ไดรับการตรวจสอบ    N = ไมไดรับการตรวจสอบ   / = ถูกตอง ครบถวน ตรงกัน คงมอียู       X = ไมถูกตอง ไมครบถวน ไมตรงกัน ไมพบ 

บันทึกคุณภาพท่ีเก่ียวของกับรายงานผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท้ังท่ีเปนเอกสารหรือขอมูลในระบบสารสนเทศท่ีควรมีการตรวจสอบวาสามารถเรียกขอมลูกลับมาใชไดจริง ไดแก   ผลการตรวจท่ัวไป(1) 

ผลการตรวจสารเสพติด(2) ผลการตรวจ Anti-HIV(3)  บันทึกการขอเลอืด(4)  บันทึกการรับ-จายเลือด(5)  ประวัติการรับเลือด(6)  บันทึกผล compatibility testing(7)    

ปฏิบัติการแกไข/ปองกัน :- 

 

 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมบันทึก       รหัสเอกสาร :  WP-LAB-13 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

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

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

1 ต.ค. 63 0 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 เม.ย. 64 1 แกไขเปลี่ยนแปลงท้ังฉบับ  พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 65 2 แกไขเปลี่ยนแปลงท้ังฉบับ  พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 ต.ค. 66 2 ทบทวนแลว แตไมแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมบันทึก      รหัสเอกสาร :  WP-LAB-13 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     



 

 

 


