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สารบัญ 

   ตอนที่          หัวข้อ 
1            ความมุ่งหมาย 
2            ขอบข่าย 
3            ค าจ ากัดความ 
4            เอกสารอ้างอิง 
5            ความรับผิดชอบ 
6            กระบวนการด าเนินงาน 
7            การจัดเก็บเอกสาร 
8            ภาคผนวก 

 

รายการทบทวนและแก้ไข 

แก้ไขคร้ังท่ี วันท่ี รายละเอียดการแก้ไข 

00 1 ตุลาคม 2568 - อนุมัติใช้เอกสารคร้ังแรก 

01 1 เมษายน 2564 - ปรับปรุงแก้ไขเนื้อหา 

02 1 กรกฎาคม 2567 - ประกาศใช้ 

03 1 มกราคม 2569 - ปรับปรุงแก้ไขเนื้อหา 

03 1 กุมภาพันธ์ 2569 - ประกาศใช้ 
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1. ความมุ่งหมาย ( Purpose )  
 เอกสารนี้จัดท าขึ้นเพ่ือก าหนดแนวทางและการด าเนินงานส าหรับการรวบรวมและเก็บรักษาเอกสาร
คุณภาพทุกประเภทท่ียังใช้งานเป็นปัจจุบันของงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลวังเจ้า  

2. ขอบข่าย ( Scope )  
 ครอบคลุมแนวทางการเก็บรวบรวมรวมถึงการเก็บรักษาเอกสารคุณภาพท้ังจากอุปกรณ์ /ส่ือ/และ
อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์เพื่อควบคุมให้อยู่ภายใต้การด าเนินงานอย่างมีประสิทธิภาพและปรับปรุงแก้ไขเพื่อ
พัฒนา อย่างเป็นระบบ  

3. ค าจ ากัดความ ( Definition )  
3.1 บันทึกคุณภาพ หมายถึง เอกสารต่าง ๆ ท่ีจัดท าขึ้นเพื่อผลในการควบคุมใช้เป็นข้อมูลและเป็น

หลักฐานในการด าเนินการในระบบคุณภาพรวมท้ังท่ีได้รับจากผู้รับบริการ 

3.2 บันทึกวิชาการ หมายถึง เอกสารบันทึกต่าง ๆ ท่ีเก่ียวกับการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
เช่น บันทึกการดูแลรักษาเคร่ืองมือ,การเตรียมสารมาตรฐาน เป็นต้น  

3.3 เจ้าหน้าที่ควบคุมรายงานผลการวิเคราะห์ หมายถึง ผู้ท่ีท าหน้าท่ีควบคุมเอกสารรายงานผลการ
ตรวจวิเคราะห์ของงานเทคนิคการแพทย์ซ่ึงได้รับการแต่งตั้งโดยผู้อ านวยการโรงพยาบาล  

4. เอกสารอ้างอิง ( References )  
4.1 คู่มือคุณภาพ (Quality manual)  
4.2 การให้บริการทางห้องปฏิบัติการงานเทคนิคการแพทย์ (QP-LAB-01) 

5. ความรับผิดชอบ ( Responsibility )  
5.1 ผู้จัดการคุณภาพ รับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบและติดตามการแก้ไขปัญหาการปฏิบัติงาน

ท่ีเก่ียวข้องกับการควบคุมการบันทึกให้มีความสอดคล้องกับข้อก าหนดอย่างต่อเนื่องและสรุปผล
การด าเนินการน าเสนอท่ีประชุมการทบทวนการบริหารประจ าปี  

5.2 หัวหน้างานเทคนิคการแพทย์ เป็นผู้รับผิดชอบในการควบคุมตรวจสอบและติดตามการแก้ไข
ปัญหาการปฏิบัติงานท่ีเก่ียวข้องกับการควบคุมการบันทึกให้มีความสอดคล้องกับข้อก าหนดอย่าง
ต่อเนื่อง  

5.3 ผู้จัดการวิชาการ รับผิดชอบในการควบคุมการบันทึกให้มีความสอดคล้องกับข้อก าหนดอย่าง
ต่อเนื่อง  

5.4 ผู้ปฏิบัติงานทุกคน รับผิดชอบในหน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมายใน QM-LAB-01 และให้มีความ
สอดคล้องกับข้อก าหนดอย่างต่อเนื่อง 
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6. กระบวนการด าเนินงาน ( Procedure ) 
 6.1 การจัดท าเอกสารคุณภาพ 

6.1.1 ผู้จัดท าเอกสารคุณภาพตามระเบียบปฏิ บัติเร่ืองการเขียนระเบียบปฏิบัติและวิธี
ปฏิบัติงาน (QP-LAB-007)  

6.1.2 เมื่อจัดท าเอกสารคุณภาพเสร็จให้ส่งเอกสารให้ผู้จัดการคุณภาพตรวจสอบและทบทวน
ความถูกต้องของเอกสารคุณภาพ 

6.1.3 หากผู้จัดการคุณภาพทบทวนแล้วไม่ผ่านให้ผู้จัดท าด าเนินการแก้ไขเอกสารนั้นๆก่อน ซ่ึง
เมื่อแก้ไขและผ่านการทบทวนจากผู้จัดการคุณภาพแล้วให้ผู้จัดท าเอกสารและผู้จัดการ
คุณภาพลงชื่อและวันท่ีท่ีหน้าปกเอกสารคุณภาพ   

6.1.4 ผู้จัดการคุณภาพจะน าเสนอเอกสารคุณภาพต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาลเพื่อลงนาม
อนุมัติใช้เอกสาร  

6.1.5 เมื่อเอกสารผ่านการลงนามอนุมัติโดยผู้อ านวยการโรงพยาบาลแล้ว ผู้จัดการคุณภาพจะ
ท าการบันทึกชื่อและรหัสเอกสารคุณภาพนั้นในทะเบียนคุมเอกสารคุณภาพ  (F-LAB-
01.061) โดยยึดวันท่ีท่ีผู้อ านวยการลงนามอนุมัติเป็นวันท่ีประกาศใช้เอกสารคุณภาพ
ฉบับนั้นๆ 

6.1.6 ผู้จัดการคุณภาพรับผิดชอบในการจัดท าบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพท่ีใช้และจัดเก็บ ใน
ห้องปฏิบัติการตาม F-LAB-01.73 

6.1.7 เมื่อมีรายการจัดท าบันทึกใหม่หรือยกเลิกบันทึก ผู้ท่ีรับผิดชอบจะต้องปรับปรุงบัญชี
รายชื่อบันทึกคุณภาพให้เป็นปัจจุบันเสมอ  

6.1.8 เจ้าหน้าท่ีควบคุมเอกสารมีวิธีการรับคืนเอกสารจากหน่วยงานท่ีแจกจ่าย  (F-LAB-
01.060)  

6.2 การทบทวน/แก้ไข เอกสารคุณภาพ 
6.2.1 การทบทวน/แก้ไขเอกสารคุณภาพ ให้ผู้ท าด าเนินการการทบทวน/แก้ไขเอกสารคุณภาพ 

โดยการแก้ไขเอกสารในกรณีท่ีเขียนแก้ไขด้วยลายมือจะก าหนดให้ใช้ปากกาสีแดงขีดทับ
ข้อความเดิมแล้วใช้ปากกาแดงเขียนข้อความแก้ไขใหม่ใต้ข้อความเดิมพร้อมบันทึกชื่อผู้
แก้ไขและระบุวันท่ีแก้ไข แต่กรณีพิมพ์แก้ไขออกฉบับใหม่ให้ล าดับหมายเลขฉบับท่ีต่อไป 

6.2.2 น าเอกสารท่ีแก้ไข/ทบทวนส่งให้กับผู้จัดการคุณภาพตรวจสอบความถูกต้อง 
6.2.3 ผู้จัดการคุณภาพจะน าเสนอเอกสารคุณภาพต่อผู้อ านวยการโรงพยาบาลเพื่อลงนาม

อนุมัติใช้เอกสาร 
6.2.4 ผู้จัดการคุณภาพลงบันทึกรายละเอียดการแก้ไข/ทบทวน ลงในตารางบันทึกการแก้ไข/

ทบทวนลงในตารางบันทึกประวัติการแก้ไขเอกสาร ในหน้าท่ี 2 ของเอกสารคุณภาพ
ฉบับนั้น ระบุรายละเอียดดังนี้     
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 แก้ไขคร้ังท่ี   คือ หมายเลขของเอกสารคุณภาพฉบับนั้นอาจเป็น2หรือ3กรณีมีการ
แก้ไข/ทบทวนและออกเป็นเอกสารฉบับใหม่         

 วันท่ี  คือ วันท่ีผู้จัดท าด าเนินการการแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ/อนุมัติใช้
เอกสาร 

 รายละเอียดการทบทวนแก้ไข  คือ การระบุรายละเอียดการทบทวนแก้ไขเอกสาร
ท้ังหมด 

รายการทบทวนและแก้ไข 
แก้ไขคร้ังท่ี วันท่ี รายละเอียดการแก้ไข 

   

   

   

 6.3 การยกเลิกเอกสารคุณภาพ        
6.3.1 การยกเลิกเอกสารท้ังฉบับโดยการประทับตรา ยกเลิก ด้วยหมึกสีแดง ตรงกลางหน้า 

เอกสารทุกหน้า และน าแยกออกไปเก็บจากส่วนเอกสารท่ียังใช้งาน โดยจะเก็บไว้เป็น
เวลา 1 ปี 

6.3.2 ผู้จัดการคุณภาพระบุวันท่ียกเลิกเอกสาร ในทะเบียนคุมเอกสารคุณภาพ (F-LAB-
01.061) 

 6.4 ก าหนดเวลาการทบทวนเอกสาร   
 เอกสารคุณภาพทุกระดับ ก าหนดการทบทวนอย่างน้อย1คร้ังภายใน 12 เดือนการแก้ไขก่อน
ก าหนดให้พิจารณาตามความเหมาะสมโดยผู้จัดการคุณภาพ 

 6.5 การรวบรวม  
 จัดรวบรวมบันทึกแยกตามรหัสเอกสาร เรียงล าดับตามวันท่ีปฏิบัติงานหรือตามความ
เหมาะสม โดยบันทึกในแฟ้มเดียวกันควรอยู่ในช่วงเวลาเดียวกันเพ่ือความสะดวกในการค้นหา  

 6.6 การท าดัชนี  
6.6.1 เพื่อให้ง่ายต่อการค้นหาบันทึกแต่ละประเภทในแฟ้มเดียวกัน  ควรให้มีท่ีคั่นกลาง ใน

ระหว่างบันทึกต่างประเภทกันท่ีชัดเจนเพ่ือแสดงชื่อของบันทึกชุดนั้นๆ ในบันทึก แต่ละ
ประเภทท่ีอยู่ในแฟ้มเดียวกัน  

6.6.2 วางเก็บแฟ้มควรมีป้ายบ่งชี้ให้เห็นว่าในสถานท่ีเก็บนั้นเอกสารประเภทใดอยู่ท่ีไหน ของ
สถานท่ีนั้น  
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6.7 การค้นหา  
 ผู้รับผิดชอบการจัดเก็บบันทึกจะเป็นผู้สามารถค้นหาบันทึกนั้นโดยจะต้องไม่ท าให้บันทึก
เสียหาย หลังจากการค้นหาเสร็จแล้วให้จัดเก็บบันทึกไว้ในสภาพเรียบร้อยและต าแหน่งเดิม 

 6.8 การจัดเก็บและถนอมรักษาบันทึก  
6.8.1 การเก็บรักษาบันทึกต้องจัดเก็บไว้ในสถานท่ีเป็นสัดส่วนอย่างจ าเฉพาะเพื่อสะดวก ต่อ

การค้นหา 
6.8.2 สภาพแวดล้อมของสถานท่ีจัดเก็บต้องไม่ท าให้บันทึกเกิดความเสียหายจนไม่สามารถ

น ามาใช้งานได้  
6.8.3 บันทึกจะจัดเก็บไว้ 2 แห่งคือแห่งแรกจะเก็บไว้ในสถานท่ีปฏิบัติงานได้แก่ บันทึกฉบับ

ล่าสุดย้อนไประยะเวลาหนึ่ง ส่วนท่ีเกินกว่าระยะเวลานี้จะเก็บไว้ท่ีท่ีสองคือ สถานท่ีจัดไว้ 
เป็นการเฉพาะตามดุลยพินิจของหัวหน้างานเทคนิคการแพทย์ 

6.8.4 ในกรณีท่ีเป็นบันทึกอิเล็กทรอนิกส์ให้ผู้รับผิดชอบ Back up ข้อมูลด้วย 1 ชุดเสมอหรือ
ตามความเหมาะสมและมีการชี้บ่งอย่างชัดเจน  

 6.9 ระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึก  
6.9.1 หัวหน้างานเทคนิคการแพทย์พิจารณาระยะเวลาท่ีเหมาะสมในการจัดเก็บบันทึก แต่ละ

รายการแล้วระบุไว้ในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพแต่จะต้องไม่น้อยกว่าระยะเวลาท่ี
ก าหนดตามตารางท่ี 6.1  

6.9.2 กรณีท่ีเก็บบันทึกไว้ในภาชนะบรรจุ  เช่น กล่องต้องแสดงชื่อบันทึก/ชื่อหน่วยงาน
ระยะเวลา ท่ีเร่ิมเก็บและส้ินสุดการเก็บรักษาไว้ท่ีภาชนะบรรจุเอกสาร  

6.9.3 ระยะเวลาเก็บรักษาท่ีระบุไว้ในบัญชีรายชื่อบันทึกนั้น  หมายถึง ระยะเวลาเก็บรักษา 
น้อยท่ีสุดถึงแม้เก็บรักษาไว้นานกว่าระยะเวลานั้นก็สามารถท าได้  

6.10 การก าจัดบันทึก  
 เมื่อพ้นระยะเวลาจัดเก็บตามท่ีระบุไว้ในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ  F-LAB-01.73 ให้
ผู้รับผิดชอบเป็นผู้ด าเนินการให้มีการก าจัดโดยวิธีการต่าง ๆ ท่ีเหมาะสมเช่น ต้องปรับตรายางระบุ
ยกเลิกใช้ลงบนเอกสารก่อนน าไปเผาไฟ ฉีกท้ิงหรือเคร่ืองท าลายเอกสาร ส่วนเอกสารอิเล็กทรอนิกส์
จะจัดเก็บลงในไฟล์ตามปีงบประมาณเมื่อครบก าหนดจะท าการลบข้อมูลออกท้ังนี้ให้อยู่ในดุลยพินิจ
ของหัวหน้างานเทคนิคการแพทย์ 
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ตารางที่ 6.1 การจัดเก็บบันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร ระยะเวลา ระยะเวลา ผู้รับผิดชอบ สถานที่เก็บ 

 บันทึก IQC บันทึก EQA 2 ปี 
 

เรียงตามล าดับเดือน 
แยกตามงานตรวจ 

เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร 

 ส าเนารายงานผลการตรวจ, 
Work sheet ต่างๆ 

5 ปี เรียงตามล าดับเดือน 
แยกตามงานตรวจ 

เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร 

 บันทึกรับและส่งส่ิงส่งตรวจ 1 ปี  
 

เรียงตามล าดับเดือนแยก
ผู้ป่วยนอกและใน  

เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร 

 บันทึกการจัดซ้ือ/จัดจ้าง  10 ปี  เรียงตามล าดับเดือน เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร  

 ใบขอเลือด  ตลอดไป เรียงตามล าดับเดือน เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร  

 ทะเบียนส าเนาเอกสาร
คุณภาพ 

3 ปี เรียงตามเลขท่ีเอกสาร เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร 

 บันทึกซ่อมเคร่ืองมือ  จนกว่าจะ
ยกเลิกใช้ 

เรียงตามล าดับเดือน เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร  

 ทะเบียนรหัสเอกสารคุณภาพ 5 ปี  เรียงตามเลขท่ีเอกสาร  เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร  

 เอกสารต้นฉบับ ยกเลิก 3 ปี  เรียงตามเลขท่ีเอกสาร เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล  

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร  

 บันทึกคุณภาพ เช่น บันทึก
อุณหภูมิ ,บันทึกการบ ารุง 
รักษาเคร่ืองมือ 

1 ปี  
 

เรียงตามเลขท่ีเอกสาร เจ้าหน้าท่ี
บันทึกข้อมูล 

งานเทคนิคการแพทย์/
ตู้เอกสาร 
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7. การจัดเก็บเอกสาร ( Filing ) 
7.1 เอกสารบันทึกคุณภาพในการควบคุมการบันทึกจัดเก็บในแฟ้มท่ีก าหนดตามชนิดของเอกสารท่ี

งานเทคนิคการแพทย์ก าหนดขึ้นในตู้เอกสาร 
7.2 เจ้าหน้าท่ีงานเทคนิคการแพทย์ท่ีได้รับมอบหมาย มีหน้าท่ีจัดเก็บเอกสารบันทึกคุณภาพโดย

เรียงล าดับ/วันท่ี/เดือน/ปีท่ีบันทึกหรือจัดท าตามระยะเวลาการจัดเก็บท่ีก าหนดไว้ 

8. ภาคผนวก (Annex ) 
8.1 แบบบันทึกการจัดเก็บเอกสารคุณภาพ F-LAB-01.073 
8.2 แบบฟอร์มบันทึกการรับ-คืน เอกสารคุณภาพห้องปฏิบัติการ F-LAB-01.060 
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แบบบันทึกการจัดเก็บเอกสารคุณภาพ F-LAB-01.073 
ล าดับ วันเดือนปี ชื่อเอกสาร ระยะเวลา

จัดเก็บ 
สถานท่ี
จัดเก็บ 

ช่วงเวลาการ
บันทึก 

ครบเวลาจัดเก็บ
(ท าลาย) 

ผู้รับผิดชอบ 
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แบบฟอร์มบันทึกการรบั-คืน เอกสารคุณภาพห้องปฏิบตัิการ F-LAB-01.060 

ล าดับ ชื่อหน่วยงาน/แผนก ผู้รับเอกสาร วันท่ีรับ ลายเซ็น ผู้คืนเอกสาร วันท่ีคืน ลายเซ็น 

        
        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 


