
1 
 

กระบวนการกำหนดมาตรฐานและพัฒนาคุณภาพหองปฏิบัติการ 
(การจัดทำเอกสารระบบคุณภาพ) 

 
วัตถุประสงค : เพ่ือใหการควบคุมระบบเอกสารเปนไปตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
 

ชื่อผูรับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุมความเสี่ยง ระยะเวลา 

โสมขจ ี  
 

1.จัดทำบัญชีควบคุมประเภทและ
รหัสเอกสาร 
 

5 นาที  

 
โสมขจ ี

 
 
 

1.เจาหนาท่ีตองปฏิบัตติามตาม
มาตรฐานอยางเครงครดั 
2. หัวหนาสุมตรวจสอบเอกสาร 

15 นาที 

ผอ./QM   
 
 
 
 

 

1.จัดทำบันทึกรับ สงเอกสาร
ระหวางกลุมงาน 

15 นาที 

 
โสมขจ ี

 
 
 

1.เจาหนาท่ีตองปฏิบัตติามตาม
มาตรฐานอยางเครงครดั 
2. ใหแตละ กลุม ศูนย ฝาย  
ทบทวนเอกสารระบบคณุภาพอยาง
นอยปละ 1 ครั้ง 
 

30 นาที 

 
โสมขจ ี

 
 
 

1.สื่อสารผานทาง e-mail หัวหนา
กลุมงานและมีการตอบรับทราบ
การสงทุกครั้ง 
 
 

15 นาที 

รวม   80 นาที 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

1.ออกรหัสเอกสารระบบคณุภาพ 

4.ลงทะเบียนและจัดเก็บตนฉบับ

เอกสารระบบคณุภาพ 

2.ตรวจรูปแบบของเอกสาร  

5.แจงกลุม/ ศูนย/ ฝายทราบ 

และเผยแพรเอกสารระบบ

คุณภาพ 

3.เสนอผูมีอำนาจ

พิจารณา 
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ระเบียบวิธีปฏิบัติงาน 

1. ผูท่ีปฏิบัติกิจกรรมหรือผูท่ีไดรับมอบหมายเปนผูเขียนเอกสาร และลงนามเปนผูจัดทำ พรอมเหตุผลการออก
เอกสารไปยงั QM หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือใหตรวจสอบความซ้ำซอนกับเอกสารของกลุมงานอ่ืนและออก
รหัสเอกสาร 

2. QM หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย ทำการออกเลขรหัสเอกสาร  
3. QM หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย ตรวจรูปแบบและความครบถวนของเนื้อหา กอนนำเสนอผูอำนวยการ เพ่ือ

พิจารณาลงนามและอนุมัติใช 
4. QM หรือผูท่ีไดรับมอบหมายจัดทำบัญชีรายชื่อเอกสารระบบคุณภาพ (master list of document) เปน

เอกสารหรือเก็บในรูปแบบอ่ืน เชน เอกสารอิเล็กทรอนิกส และปรับปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ  
5. QM หรือผูท่ีไดรับมอบหมายเปนผูเก็บเอกสารตนฉบับ โดยจัดเก็บเอกสารในสถานท่ีหรือตูเก็บเอกสารท่ี

สามารถปองกันการสูญหายหรือการเขาถึงเอกสารโดยผูท่ีไมไดรับอนุญาต เชน มีกุญแจล็อค  
6. QM หรือผู ท่ีไดรับมอบหมายจัดทำเอกสารสำเนาฉบับควบคุม (Controlled Copy) รูปแบบ PDF file 

เผยแพรฉบับลาสุดทาง BDN Share Folder ในรูปแบบ read-only ใหกลุม/ศูนย/ฝาย สามารถเขาถึง
เอกสารสำเนาฉบับควบคุม (Controlled Copy) ได แตหากมีการพิมพเอกสารออกมาจากระบบ จะเปน
เอกสารสำเนาฉบับไมควบคุม (Uncontrolled Copy) 

7. QM ประสานงานกับหัวหนากลุม/ศูนย/ฝาย ติดตามใหมีการทบทวนเอกสารท่ีใชงานท้ังหมดอยางนอยปละ
ครั้ง ตามแบบการทบทวนเอกสารระบบคุณภาพ เพ่ือใหมีความม่ันใจวายังสามารถใชงานไดอยางเหมาะสม 
และเปนไปตามความตองการ ในกรณีท่ีไมตองการแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร ใหคงใชเอกสารฉบับเดิม 

8. กลุม/ศูนย/ฝาย ตองทบทวนเอกสารทุกฉบับท่ีใชงานตามรายการ โดยหัวหนากลุม/ศูนย/ฝาย พิจารณา
มอบหมายผูรับผิดชอบเพ่ือทบทวนเอกสารดังกลาว 
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เอกสารประกอบเรื่องการจัดทำเอกสารระบบคุณภาพ 
1.  WS 2200016/Q1 บันทึกความกาวหนาการจัดทำเอกสารใหม 

2.  WS 2200016/Q2 บันทึกทบทวน/การเลิกใชเอกสาร 

3.  WS 2200016/Q3 การทบทวนเอกสารระบบคุณภาพ 

4.  WS 2200016/Q5 บัญชีรายชื่อเอกสารระบบคุณภาพ 

5.  WS 2200016/Q8 บัญชีเอกสารจัดทำใหม 

6.  WS 2200016/Q9 บัญชีเอกสารทบทวน 

7.  WS 2200016/Q10 บัญชีเอกสารยกเลิก  

8.  WS 2200016/Q12 บันทึกแจงรายชื่อเอกสารระบบคุณภาพท่ีจัดทำใหม/ทบทวน/ยกเลิก 

9. WS 2200016/Q16 List of document (Quality management activities)  

 



คะแนน ระดับ

1.ออกรหัสเอกสารระบบคุณภาพ เพ่ือควบคุมประเภทและลําดับ

เอกสาร

1 ออกเลขเอกสาร

ซํ้าซอน/ผิดหมวด

ไมตรวจสอบเลขเอกสารเดิมท่ี

เคยออกเลขไวแลว

1 1 1 ต่ํา ต่ํา

2.ตรวจรูปแบบของเอกสาร เพ่ือใหรูปแบบเอกสารเปนไป

ตามมาตรฐานท่ีกําหนด

1.รูปแบบไมเปนไป

ตามมาตรฐานที่กําหนด

1.เจาหนาที่ไมปฏิบัติตาม

มาตรฐาน

3 1 3 ปานกลาง ปานกลาง

3.เสนอผูมีอํานาจพิจารณาเพ่ือขอ

อนุมัติใชเอกสาร

เพ่ือขออนุมัติใชเอกสาร 1.เอกสารมีโอกาสหาย 1.ไมมีบันทึกการรับ สง

เอกสารระหวางกลุมงาน

3 2 6 ปานกลาง ปานกลาง

4.ลงทะเบียนและจัดเก็บตนฉบับ

เอกสารระบบคุณภาพ

เพ่ือจัดเก็บเอกสารใหเปนระบบ บันทึกขอมูลไมถูกตอง

 ครบถวน

เจาหนาท่ีไมลงบันทึกเขา

ระบบในทันที

2 3 6 ปานกลาง ปานกลาง

5.แจงกลุม/ ศูนย/ ฝายทราบ และ

เผยแพรเอกสารระบบ

เพ่ือใหบุคลากรทราบ บุคลากรใชเอกสารที่

ไมเปนฉบับปจจุบัน

บุคลากรรับทราบไมท่ัวถึง 2 1 2 ต่ํา ต่ํา

ตารางวิเคราะหความเสี่ยง ประจําปงบประมาณ 2564

ภารกิจตามกฎหมาย / แผนงาน / 

ภารกิจอ่ืนๆ ท่ีสําคัญ / ข้ันตอน
วัตถุประสงค ความเสี่ยง ปจจัยเสี่ยง

หนวยงาน  กลุมพัฒนาคุณภาพและวิชาการ

การประเมินความเสี่ยง
ลําดับ

ความเสี่ยงโอกาส
ผลกระ

ทบ

ระดับความเสี่ยง


