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สารบัญ 

ตอนที ่ หัวข้อ 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 

ความมุ่งหมาย 
ขอบข่าย 
คำจำกัดความ 
เอกสารอ้างอิง 
ความรับผิดชอบ  
กระบวนการดำเนินงาน 
การจดัเก็บเอกสาร  
ภาคผนวก 

 

รายการทบทวนและแก้ไข 

แก้ไขครั้งที่ วันที่ รายละเอียดการแก้ไข 

00 20 เมษายน 2559 - อนุมัติใช้เอกสารครั้งแรก 
01 1 เมษายน 2564 - ปรับปรุงแก้ไขเน้ือหา 
02 1 กรกฎาคม 2567 - ประกาศใช ้
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1. ความมุ่งหมาย  ( Purpose ) 
เอกสารนี้จัดทำขึ้นเพื่อกำหนดแนวทางและการดำเนินงานสำหรับการรวบรวมและเก็บรักษาเอกสาร

คุณภาพทกุประเภทที่ยังใช้งานเป็นปัจจุบันของงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลวังเจา้  
 

2.  ขอบข่าย ( Scope ) 
 ครอบคลุมแนวทางการเก็บรวบรวมรวมถึงการเก็บรักษาเอกสารคุณภาพทั้งจากอุปกรณ์/สื่อ/และ

อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์เพื่อควบคุมให้อยู่ภายใต้การตดำเนินงานอย่างมีประสิทธิภาพและปรับปรุงแก้ไขเพื่อ
พัฒนา  อย่างเป็นระบบ  
 
3. คำจำกัดความ ( Definition ) 

3.1 บันทึกคุณภาพ หมายถึง  เอกสารตา่ง ๆ ที่จดัทำขึ้นเพื่อผลในการควบคุมใช้เป็นข้อมูลและเป็น
หลักฐานในการดำเนินการในระบบคุณภาพรวมทั้งที่ได้รับจากผู้รับบริการ 

3.2 บันทึกวิชาการ  หมายถงึ  เอกสารบันทึกต่าง ๆ  ที่เกี่ยวกับการตรวจวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการ เช่น บันทึกการดูแลรักษาเครื่องมือ,การเตรียมสารมาตรฐาน เป็นต้น  

3.3 เจ้าหน้าที่ควบคุมรายงานผลการวิเคราะห์  หมายถึง  ผู้ที่ทำหน้าที่ควบคมุเอกสารรายงานผล
การตรวจวิเคราะห์ของงานเทคนิคการแพทย์ซึ่งได้รับการแต่งตั้งโดยผู้อำนวยการโรงพยาบาล 
  

4.เอกสารอ้างอิง ( References ) 
  4.1 คู่มือคุณภาพ  (Quality  manual) 

4.2 การให้บริการทางห้องปฏิบัติการงานเทคนิคการแพทย์ ( QP-LAB-01) 
 

5. ความรับผิดชอบ ( Responsibility )  
5.1   ผู้จัดการคุณภาพ รับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบและติดตามการแก้ไขปัญหาการปฏิบัติงาน             

ที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมการบันทึกให้มีความสอดคล้องกับข้อกำหนดอย่างต่อเน่ืองและสรุปผลการดำเนินการ
นำเสนอที่ประชุมการทบทวนการบริหารประจำปี  

5.2  หัวหน้างานเทคนิคการแพทย์ เป็นผู้รับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบและติดตามการแก้ไข
ปัญหาการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมการบันทึกให้มีความสอดคล้องกับข้อกำหนดอย่างต่อเน่ือง  

5.3  ผู้จัดการวิชาการ รับผิดชอบในการควบคุมการบันทึกให้มีความสอดคล้องกับข้อกำหนดอย่าง
ต่อเน่ือง 

5.4  ผู ้ปฏิบัติงานทุกคน รับผิดชอบในหน้าที ่ที ่ได้รับมอบหมายใน QM-LAB-01 และให้มีความ
สอดคล้องกับข้อกำหนดอย่างต่อเน่ือง 
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6.กระบวนการดำเนินงาน  ( Procedure ) 
6.1 การชี้บ่ง  

6.1.1 ผู้รับผิดชอบตามที่กำหนดในตารางที่ 6.1  จะเป็นผู้ชี ้บ่งบันทึกโดยต้องบ่งชี้ชื่อ
บันทึก/รหัสแบบฟอร์ม/ชื่อไฟล์ (กรณีเป็นบันทึกอิเล็กทรอนิกส์) และการชี้บ่งอื่นๆ 
ตามความเหมาะสม  

6.1.2 ผู้จัดการคุณภาพรับผิดชอบในการจัดทำบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพที่ใช้และจัดเก็บ          
ในห้องปฏิบัติการตาม  F-LAB-01.063 

6.1.3 เมื่อมีรายการจัดทำบันทึกใหม่หรือยกเลิกบันทึก ผู้ที่รับผิดชอบจะต้องปรับปรุงบัญชี
รายชื่อบันทึกคุณภาพให้เป็นปัจจุบันเสมอ  

6.1.4 เจ้าหน้าที่ควบคุมเอกสารมีวิธีการรับคืนเอกสารจากหน่วยงานที่แจกจ่าย  (F-LAB-
01.060) 

6.1.5 เมื่อมีการบันทึกข้อมูลทางด้านเอกสารคุณภาพผิดให้ผู้ปฏิบัติดำเนินการโดยขีดทับ
ข้อความ ที่บันทึกข้อมูลผิดแล้วบันทึกชื่อผู้แก้ไขข้อความที่ผิดพร้อมทั้งระบุวันที่
แก้ไข 

6.2 การรวบรวม  
6.2.1 จัดรวบรวมบันทึกแยกตามรหัสเอกสาร เรียงลำดับตามวันที่ปฏิบัติงานหรือตาม

ความเหมาะสม โดยบันทึกในแฟ้มเดียวกันควรอยู่ในช่วงเวลาเดียวกันเพื่อความ
สะดวกในการค้นหา 

6.3 การทำดัชนี 
6.3.1 เพื่อให้ง่ายต่อการค้นหาบันทึกแต่ละประเภทในแฟ้มเดียวกัน ควรให้มีที่คั่นกลาง                  

ในระหว่างบันทึกต่างประเภทกันที่ชัดเจนเพื่อแสดงชื่อของบันทึกชุดนั้นๆ  ในบันทึก            
แต่ละประเภทที่อยู่ในแฟ้มเดียวกัน 

6.3.2 ชั้นวางเก็บแฟ้มควรมีป้ายบ่งชี้ให้เห็นว่าในสถานที่เก็บนั้นเอกสารประเภทใดอยู่ที่
ไหน ของสถานที่นั้น  

6.4 การค้นหา  
ผู้รับผิดชอบการจัดเก็บบันทึกจะเป็นผู้สามารถค้นหาบันทึกนั้นโดยจะต้องไม่ทำให้บันทึก

เสียหาย หลังจากการค้นหาเสร็จแล้วให้จัดเก็บบันทึกไว้ในสภาพเรียบร้อยและตำแหน่งเดิม 
  

6.5 การจัดเก็บและถนอมรักษาบันทึก  
6.5.1 การเก็บรักษาบันทึกต้องจัดเก็บไว้ในสถานที่เป็นสัดส่วนอย่างจำเฉพาะเพื่อสะดวก               

ต่อการค้นหา  
6.5.2 สภาพแวดล้อมของสถานที่จัดเก็บต้องไม่ทำให้บันทึกเกิดความเสียหายจนไม่สามารถ

นำมา ใช้งานได้ 
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6.5.3 บันทึกจะจัดเก็บไว้ 2 แห่งคือแห่งแรกจะเก็บไว้ในสถานที่ปฏิบัติงานได้แก่ บันทึก
ฉบับล่าสุดย้อนไประยะเวลาหนึ่ง ส่วนที่เกินกว่าระยะเวลานี้จะเก็บไว้ที่ที่สองคือ 
สถานที่จัดไว้ เป็นการเฉพาะตามดุลยพินิจของหัวหน้างานเทคนิคการแพทย์  

6.5.4 ในกรณีที่เป็นบันทึกอิเล็กทรอนิกส์ให้ผู้รับผิดชอบ Back up ข้อมูลด้วย 1 ชุดเสมอ
หรือตามความเหมาะสมและมีการชี้บ่งอย่างชัดเจน  

6.6 ระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึก 
6.6.1 หัวหน้างานเทคนิคการแพทย์พิจารณาระยะเวลาที่เหมาะสมในการจัดเก็บบันทึก              

แต่ละรายการแล้วระบุไว้ในบัญชีรายชื ่อบันทึกคุณภาพแต่จะต้องไม่น้อยกว่า
ระยะเวลา  ที่กำหนดตามตามตารางที่ 6.1  

6.6.2 กรณีที่เก็บบันทึกไว้ในภาชนะบรรจุ เช่น กล่องต้องแสดงชื่อบันทึก/ชื่อหน่วยงาน
ระยะเวลา ที่เริ่มเก็บและสิ้นสุดการเก็บรักษาไว้ที่ภาชนะบรรจุเอกสาร 

6.6.3 ระยะเวลาเก็บรักษาที่ระบุไว้ในบัญชีรายชื่อบันทึกนั้น หมายถึง ระยะเวลาเก็บรักษา            
น้อยที่สุดถึงแม้เก็บรักษาไว้นานกว่าระยะเวลานั้นก็สามารถทำได้   

6.7 การกำจัดบันทึก  
เมื ่อพ้นระยะเวลาจัดเก็บตามที่ระบุไว้ในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ F-LAB-01.063 ให้

ผู้รับผิดชอบเป็นผู้ดำเนินการให้มีการกำจัดโดยวิธีการต่าง ๆ  ที่เหมาะสมเช่น ต้องปรับตรายางระบุ
ยกเลิกใช้ลงบนเอกสารก่อนนำไปเผาไฟ ฉีกทิ้งหรือเครื่องทำลายเอกสาร ส่วนเอกสารอิเล็กทรอนิกส์
จะจัดเก็บลงในไฟล์ตามปีงบประมาณเมื่อครบกำหนดจะทำการลบข้อมูลออกทั้งนี้ให้อยู่ในดุลยพินิจ
ของหัวหน้างานเทคนิคการแพทย์  
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ตารางที่  6.1  การจัดเก็บบันทึกคุณภาพ   
ชื่อเอกสาร ระยะเวลา การจดัเก็บ ผู้รับผิดชอบ สถานที่เก็บ 

• บันทึก IQC บันทึก EQA  2 ปี เรียงตามลำดับ
เดือน แยกตาม

งานตรวจ 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูล งานเทคนิคการแพทย์/ตู้
เอกสาร 

• สำเนารายงานผลการ
ตรวจ, Work sheet 
ต่างๆ 

5 ปี ” ” ” 

• บันทึกรับและส่งสิ่งส่ง
ตรวจ  

1 ปี เรียงตามลำดับ
เดือน 

แยกผู้ป่วยนอก
และใน 

” ” 

• บันทึกการจดัซื้อ/จัดจา้ง  10 ปี เรียงตามลำดับ
เดือน 

 

” ” 

• ใบขอเลือด  ตลอดไป เรียงตามลำดับ
เดือน 

” ” 

• ทะเบียนสำเนาเอกสาร
คุณภาพ  

3 ปี เรียงตามเลขที่
เอกสาร 

 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูล งานเทคนิคการแพทย์/ตู้
เอกสาร 

• บันทึกซ่อมเครื่องมือ  จนกว่าจะ
ยกเลิกใช ้

เรียงตามลำดับ
เดือน 

 

” ” 

• ทะเบียนรหัสเอกสาร
คุณภาพ  

5 ปี เรียงตามเลขที่
เอกสาร 

” ” 

• เอกสารต้นฉบับ ยกเลิก  3 ปี ” ” ” 

• บันทึกคุณภาพ เช่น 
บันทึกอุณหภูมิ ,บันทึก
การบำรุง 
รักษาเครื่องมือ 

1 ปี ” ” ” 
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7. การจัดเก็บเอกสาร ( Filing )  
7.1  เอกสารบันทึกคุณภาพในการควบคุมการบันทึกจัดเก็บในแฟ้มที่กำหนดตามชนดิของเอกสารที่
งาน  
      เทคนิคการแพทย์กำหนดขึ้นในตู้เอกสาร  
7.2  เจ้าหน้าที่งานเทคนิคการแพทย์ที่ไดร้ับมอบหมาย มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารบันทึกคุณภาพ                  
      โดยเรียงลำดับ/วันที่/เดือน/ปีที่บันทึกหรือจัดทำตามระยะเวลาการจดัเก็บที่กำหนดไว ้

8.ภาคผนวก (Annex ) 
8.1 แบบบันทึกการจัดเก็บเอกสารคุณภาพ F-LAB-01.063 
8.2 แบบฟอร์มบันทึกการรับ-คืน เอกสารคุณภาพห้องปฏิบัติการ F-LAB-01.060 

 
F-LAB-01.063 

แบบบันทึกการจัดเก็บเอกสารคุณภาพ  
 

ลำดับ
ที่ 

วันเดือนป ี ชื่อเอกสาร 
ระยะเวลา
จัดเก็บ 

สถานที่
จัดเก็บ 

ช่วงเวลาการ
บันทึก 

ครบเวลา
จัดเก็บ
(ทำลาย) 

ผู้รับผิดชอบ 

        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        

 
 
 
 



 

โรงพยาบาลวังเจ้า หน้า 8 ของ 8 
ระเบียบปฏิบัติ  ฉบับแก้ไขครั้งท่ี  : 02 
เอกสารเลขที่ : QP-LAB-009 วันที่ประกาศใช้ : 1 กรกฎาคม 2567 
เร่ือง : การควบคุมเอกสารคุณภาพ 
หน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์ ผู้จัดทำ : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์
ผู้อนุมัติ : ผู้อำนวยการโรงพยาบาลวังเจ้า 

 

 
F-LAB-01.060 

แบบฟอร์มบันทึกการรบั-คืน เอกสารคุณภาพห้องปฏิบัติการ  
 

ชื่อเอกสาร ...........................................................    รหัสเอกสาร................................... 

แก้ไขครั้งที่ ...................         วันที่ออกเอกสาร............................................ 
ลำดั
บ ชื่อหน่วยงาน/ แผนก 

ผู้รับ
เอกสาร 

วันที่
รับ 

ลายเซ็น
ต์ 

ผู้คืน
เอกสาร 

วันที่
คืน 

ลายเซ็น
ต์ 

              
              
              
              
              
              

              

              

        

        

        

        

        

        

 

 


