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เร่ือง: ระบบเอกสารคุณภาพ ผูจ้ดัท า : นางสาวรัดดาภรณ์  บุญกิจ 

ระดบัเอกสาร : ระเบียบปฏิบติั ผูต้รวจสอบ : ประธานคณะกรรมการคุณภาพ 

หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง : ทุกหน่วยงาน ผูอ้นุมติั : ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลทุ่งเขาหลวง 

1. วตัถุประสงค์ 

 เพื่อใหก้ารด าเนินงานดา้นการพฒันาคุณภาพโรงพยาบาลเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ สามารถ

ควบคุมและตรวจสอบได ้โดยมีเอกสารหลกัฐานท่ีไดมี้การก าหนดไวเ้ป็นทิศทางเดียวกนัทัว่ทั้งองคก์ร จึงได้

ก าหนดแนวทางในการจดัท าเอกสารคุณภาพ ซ่ึงประกอบดว้ย นโยบายคุณภาพ(Quality Manual) ระเบียบ

ปฏิบติั(System Procedure)แนวทางปฏิบติั(Work Instruction) และเอกสารสนบัสนุน(Support Document) 

โดยถือปฏิบติัเป็นแนวทางเดียวกนั 

2. ขอบเขต 

 ทุกหน่วยงานในโรงพยาบาลทุ่งเขาหลวง ครอบคลุมการจดัท าเอกสารตามโครงสร้างระบบเอกสาร

คุณภาพ 

3. ผู้รับผดิชอบ 

 1. ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลทุ่งเขาหลวง 

 - มีอ านาจในการลงนามอนุมติั นโยบายคุณภาพ(Quality Manual) และระเบียบปฏิบติั(System 

Procedure) เพื่อรับรองวา่เอกสารฉบบันั้นสามารถน าเผยแพร่และปฏิบติัเป็นแนวทางเดียวกนั 

 2. คณะกรรมการทีมพฒันาคุณภาพ(ทีมคร่อมสายงาน)/ทีมทบทวน 

 -จดัท า ทบทวน แกไ้ข ปรับปรุง นโยบายคุณภาพ(Quality Manual) และระเบียบปฏิบติั(System 

Procedure) ครอบคลุมพนัธกิจหลกัของแต่ละคณะกรรมการ 
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 3. หวัหนา้ฝ่าย 

 -ตรวจสอบความถูกตอ้งและความครอบคลุมของเอกสารท่ีหน่วยงานในความรับผดิชอบได้

น าเสนอ ใหมี้ความสอดคลอ้งกบันโยบายไม่ขดัแยง้หรือซ ้ าซอ้นกบัเอกสารอ่ืน และลงนามเม่ือเอกสารผา่น

การตรวจสอบแลว้เพื่อส่งต่อขออนุมติัใชจ้ากผูอ้  านวยการในล าดบัต่อไป 

 - ลงนามอนุมติัแนวทางปฏิบติั(Work Instruction) ท่ีหน่วยงานในความรับผิดชอบจดัท าและ

น าเสนอขอข้ึนทะเบียนเอกสาร 

 - น าเสนอต่อผูอ้  านวยการเพื่อพิจารณาอนุมติั ในกรณีท่ีขอข้ึนทะเบียนเอกสารท่ีเป็นระเบียบปฏิบติั

(System Procedure) 

 4. หน่วยงาน 

 - จดัท า/แกไ้ข/ปรับปรุง เอกสารคุณภาพ ระดบั แนวทางปฏิบติั(Work Instruction) ใหเ้หมาะสมกบั

บริบทของหน่วยงานและเสนอขอข้ึนทะเบียนเอกสารคุณภาพต่อหวัหนา้ฝ่าย 

 5. งานพฒันาคุณภาพโรงพยาบาล 

 - ด าเนินการรวบรวมเอกสารคุณภาพจากหน่วยงานต่างๆ ออกรหสัและลงทะเบียนก ากบัในเอกสาร

คุณภาพแต่ละระดบัและส่งต่อเอกสารท่ีไดรั้บอนุมติักลบัคืนหน่วยงาน/ทีม 

4. นิยามศัพท์ 

 นโยบายคุณภาพ(Quality Manual) คือ เอกสารท่ีระบุนโยบาย และวตัถุประสงคใ์นเร่ืองหลกัท่ีแสดง

ภาพรวมของระบบคุณภาพ เพื่อใหบุ้คลากรทุกท่าน ยดึถือเป็นแนวทางในการปฏิบติังาน 

 ระเบียบปฏิบัติ(System Procedure) คือ เอกสารท่ีอธิบายขั้นตอนการปฏิบติังานระหวา่งหน่วยงาน

หรือหลายหน่วยงานของกิจกรรมใดกิจกรรมหน่ึง เพื่อใหเ้ป็นแนวทางในการประสานงานร่วมกนั 
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วธีิปฏิบัติงาน(Work Instruction) คือ เอกสารท่ีใชป้ระกอบการปฏิบติังานภายในหน่วยงานโดยระบุ

ขั้นตอน รายละเอียดของการปฏิบติังาน เพื่อให้ผูป้ฏิบติังานปฏิบติัไดถู้กตอ้งเป็นแนวทางเดียวกนั 

 เอกสารสนับสนุน(Support Document) คือเอกสารท่ีถูกน ามาใชใ้นการอา้งอิงหรือประกอบ

รายละเอียดของเอกสารคุณภาพระดบัระเบียบปฏิบติัหรือแนวทางปฏิบติั ซ่ึงอาจเป็นเอกสารท่ีจดัท าข้ึนเอง

หรืออา้งอิงจากท่ีอ่ืน 

5.วธีิปฏิบัติ 

 5.1 การก าหนดรหัสของเอกสารคุณภาพได้ก าหนดชุดรหัสไว้ 4 ชุดดังนี ้

 

 

                                                                                       

 

 ช่ือหน่วยงาน  ระดบัเอกสาร         ล าดบัท่ีของเอกสาร       ล าดบัท่ีการแกไ้ข 

ความหมายของรหัสแต่ละชุด 

ชุดที ่1 หมายถึง ช่ือหน่วยงาน/ทีมคร่อมสายงาน โดยการใชอ้กัษรยอ่เป็นภาษาองักฤษพิมพใ์หญ่ไม่เกิน 4 ตวั 

เช่น  

CSSD หมายถึงเอกสารท่ีออกจากหน่วยงานจ่ายกลาง 

 PCT หมายถึง เอกสารท่ีออกจากคณะกรรมการพฒันาและควบคุมคุณภาพทางคลินิก 

 PR หมายถึงเอกสารท่ีออกจากหน่วยงานประชาสัมพนัธ์และโสตทศันูปกรณ์ 

 

ชุดท่ี 1 ชุดท่ี 1 ชุดท่ี 1 ชุดท่ี 1 
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ชุดที ่2 หมายถึง ช่ือยอ่ของระดบัเอกสารคุณภาพท่ีไดก้ าหนดไวข้า้งตน้ คือ 

- นโยบายคุณภาพ (Quality Manual)  ใหใ้ชอ้กัษรยอ่วา่  QM 

- ระเบียบปฏิบติั (System Procedures)  ใหใ้ชอ้กัษรยอ่วา่  SP 

- แนวทางปฏิบติั (Work Instructions)  ใหใ้ชอ้กัษรยอ่วา่  WI 

- เอกสารสนบัสนุน(Support Document) ใหใ้ชอ้กัษรยอ่วา่  SD 

เช่น เอกสารนโยบายคุณภาพของคณะกรรมการพฒันาและควบคุมคุณภาพทางคลินิกคือ PCT-QM 

ชุดที ่3 หมายถึง ล าดบัของเอกสารคุณภาพท่ีออกจากหน่วยงาน/ทีม ก าหนดให้แสดงเป็นตวัเลข 3 หลกัตั้งแต่ 

001-999 เช่น เอกสารนโยบายคุณภาพของคณะกรรมการพฒันาและควบคุมคุณภาพทางคลินิกฉบบัท่ี 1 คือ 

PCT-QM-001 

ชุดที ่4 หมายถึง ล าดบัท่ีของการแกไ้ขเอกสารคุณภาพฉบบัดงักล่าวท่ีออกจากหน่วยงาน/ทีมงานก าหนดให้

แสดงเป็นตวัเลข 2 หลกัตั้งแต่ 01-99 เช่น เอกสารนโยบายคุณภาพของคณะกรรมการพฒันาและควบคุม

คุณภาพทางคลินิกฉบบัท่ี 5 แกไ้ขคร้ังท่ี 2 คือ PCT-QM-005-02 เป็นตน้ 

5.2 การออกรหัส/แก้ไข/หรือยกเลกิเอกสารคุณภาพ 

 - หน่วยงาน/ทีม ท่ีไดจ้ดัท าเอกสารคุณภาพและไดรั้บการลงนามอนุมติั งานพฒันาคุณภาพ

โรงพยาบาลโรงพยาบาลจะด าเนินการออกเลขรหสัเอกสารตามวธีิปฏิบติัท่ีก าหนดไวข้า้งตน้ 

 - กรณีท่ีตอ้งการแกไ้ขหรือยกเลิกเอกสารคุณภาพใหข้อข้ึนทะเบียน/ปรับปรุงแกไ้ข/ยกเลิกเอกสาร

คุณภาพและเสนอต่อผูบ้งัคบับญัชาตามล าดบั(ตามระดบัเอกสารคุณภาพ)พร้อมทั้งติดต่อแจง้เร่ืองมาท่ี

คณะกรรมการพฒันาคุณภาพโรงพยาบาลเพื่อปรับระบบทะเบียนเอกสารคุณภาพ 

 - เอกสารท่ียกเลิกแลว้หากตอ้งการน ากลบัมาใชใ้หม่ ใหข้อข้ึนทะเบียนใหม่โดยเลขรหสัจะไม่ใช้

รหสัเอกสารเดิม 
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5.3 ตารางแสดงอกัษรย่อของหน่วยงาน/ทมี 

ล าดับที ่ ช่ือทมีคร่อมสายงาน อกัษรย่อ 

1 คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาล LED 

2 คณะกรรมการบริหารความเส่ียง RM 

3 คณะกรรมการพฒันาทรัพยากรบุคคล HRD 

4 คณะกรรมการพฒันาคุณภาพโรงพยาบาล QC 

5 คณะกรรมการพฒันาและควบคุมคุณภาพทางคลินิก PCT 

6 คณะกรรมการส่ิงแวดลอ้มและความปลอดภยั ENV 

7 คณะกรรมการควบคุมและป้องกนัการติดเช้ือ IC 

8 คณะกรรมการเทคโนโลยแีละสารสนเทศ IM 

9 ทีมองคก์รแพทย ์ MSO 

10 ทีมองคก์รพยาบาล NUR 

11 คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย ์ EQM 

12 คณะกรรมการเภสัชกรรมและบ าบดั PTC 

13 คณะกรรมการส่งเสริมสุขภาพ HPH 

 ช่ือหน่วยงานฝ่ายบริหารและธุรการ  

14 งานบริหารและธุรการ DD 

15 งานพสัดุและซ่อมบ ารุง INV 

16 งานยานพาหนะ MT 
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ล าดับที ่ ช่ือทมีคร่อมสายงาน อกัษรย่อ 

 ช่ือหน่วยงานฝ่ายบริหารและธุรการ(ต่อ)  

17 งานนโยบายและแผน PLA 

18 งานตรวจสอบภายใน IAD 

 ช่ือหน่วยงานฝ่ายปฏิบติัการ  

19 งานผูป่้วยนอก OPD 

20 งานอุบติัเหตุและฉุกเฉิน AE 

21 งานส่งเสริมสุขภาพ PCU 

22 งานผา่ตดั OPR 

23 งานวสิัญญีวทิยา ANE 

24 งานผูป่้วยใน IPD 

25 ศูนยดู์แลต่อเน่ือง COC 

26 งานจ่ายกลาง CSSD 

27 งานเวชระเบียนและสนบัสนุนบริการสุขภาพ REG 

28 งานประกนัสุขภาพ HSO 
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ล าดับที ่ ช่ือทมีคร่อมสายงาน อกัษรย่อ 

 ช่ือหน่วยงานฝ่ายปฏิบัติการ(ต่อ)  

29 งานเทคโนโลยแีละสารสนเทศ IT 

30 งานพยาธิคลินิก LAB 

31 งานรังสีวทิยา RAD 

32 งานกายภาพบ าบดั PT 

33 งานแพทยแ์ผนไทย TTM 

34 งานทนัตสาธารณสุข DEN 

35 งานเภสัชกรรม PHAR 

36 งานหอ้งคลอด OBS 
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5.4 รายละเอยีดข้ันตอนการด าเนินงานด้านเอกสารคุณภาพ 

กระบวนการ แนวทางปฏิบัติ เอกสารที่เกีย่วข้อง ผู้รับผดิชอบ 

1. การข้ึนทะเบียน

เอกสารคุณภาพ 

กรอกรายละเอียดในแบบฟอร์มเฉพาะ

ส่วนท่ี 1 (ผูเ้สนอ) จ านวน 1 ใบต่อ

เอกสารท่ีขอข้ึนทะเบียน 1 เร่ือง แนบ

เอกสารคุณภาพพร้อมไฟลท่ี์ขอข้ึน

ทะเบียน 

 ผูจ้ดัท าเอกสารคุณภาพ 

2. การตรวจสอบ

เบ้ืองตน้ 

ตรวจสอบความสมบูรณ์ของเอกสารดงัน้ี 

- ระดบัเอกสารเป็นไปตามขอ้ก าหนด

เบ้ืองตน้ 

- รูปแบบเอกสารเป็นไปตามระเบียบ

ปฏิบติัเร่ืองการเขียนเอกสารคุณภาพ 

- ความถูกตอ้ง เหมาะสมของเน้ือหา

เอกสาร 

ระเบียบปฏิบติัเร่ือง

ระบบเอกสาร

คุณภาพ QC-SP-

002-01 

หวัหนา้หน่วยงาน/ทีม

ทบทวน/ประธานทีม

คร่อมสายงาน 

3. การตรวจสอบ

รายละเอียด 

- รายละเอียดของเน้ือหาในเอกสาร

คุณภาพตอ้งไม่ขดัแยง้กบันโยบายคุณภาพ

หรือเอกสารคุณภาพอ่ืนๆท่ีมีการน าไปใช ้

- ความจ าเป็นในการจดัท าเอกสาร

ดงักล่าว 
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กระบวนการ แนวทางปฏิบัติ เอกสารที่เกีย่วข้อง ผู้รับผดิชอบ 

 -ความถูกตอ้ง เหมาะสมของเน้ือหา

เอกสาร กรณีผา่นการเห็นชอบใหล้งนาม

ใหล้งนาม กรณีไม่เห็นชอบใหส่้งกลบั

เพือ่แกไ้ข 

-เอกสารคุณภาพท่ี

ขอข้ึนทะเบียน 

หวัหนา้ฝ่าย/ประธานทีม

คร่อมสายงาน 

4.การน าเสนออนุมติั -ระดบัเอกสารท่ีเป็นแนวทางปฏิบติั

(Work Instructions) อนุมติัใชโ้ดยหวัหนา้

ฝ่ายของแต่ละหน่วยงาน/ประธานของแต่

ละทีม 

-เอกสารระดบันโยบายคุณภาพ(Quality 

Manual) และระเบียบปฏิบติั(System 

Procedure) ท่ีไดรั้บการตรวจสอบ

รายละเอียดและลงนามจากหวัหนา้ฝ่าย

แลว้ใหฝ่้ายด าเนินการน าเสนอ

ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลเพื่อพิจารณา

อนุมติัใช ้

-เอกสารคุณภาพท่ี

ขอข้ึนทะเบียน 

หวัหนา้ฝ่าย 

5. การอนุมติั -ผูอ้นุมติัพิจารณาเอกสารคุณภาพหาก

พบวา่ตอ้งแกไ้ขใหส่้งกลบัฝ่ายและ

หน่วยงานตามล าดบั 

-กรณีท่ีพิจารณาแลว้เห็นสมควรอนุมติัใช้

ใหล้งนามผูอ้นุมติัและส่งต่อ 

-เอกสารคุณภาพท่ี

ขอข้ึนทะเบียน 

ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล 
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กระบวนการ แนวทางปฏิบัติ เอกสารที่เกีย่วข้อง ผู้รับผดิชอบ 

 คณะกรรมการพฒันาคุณภาพโรงพยาบาล   

6. การข้ึนทะเบียนและ

จดัเก็บเอกสาร 

คณะกรรมการพฒันาคุณภาพด าเนินการ

ข้ึนทะเบียนและออกรหสัเอกสารพร้อม

ประทบัตราวนัท่ีลงในเอกสาร โดยจดัเก็บ

ในระบบอิเลคทรอนิคส์และเก็บรวบรวม

ตน้ฉบบัเอกสาร 

-ทะเบียนเอกสาร

คุณภาพ 

-คอมพิวเตอร์ 

คณะกรรมการพฒันา

คุณภาพ 

7. การส่งคืนเอกสาร เอกสารท่ีไดรั้บการออกรหสัและประทบั

วนัท่ีแลว้จะถูกส่งกลบัไปยงัหน่วยงาน/

ทีมของผูเ้สนอเพื่อปฏิบติัหรือเผยแพร่

ตามวตัถุประสงค ์

-เอกสารท่ีขอข้ึน

ทะเบียน/ปรับปรุง/

แกไ้ข/ยกเลิก 

คณะกรรมการพฒันา

คุณภาพ 

8. การเก็บเอกสารท่ี

ไดรั้บการอนุมติั 

หน่วยงาน/ทีม จดัเก็บเอกสารท่ีไดรั้บการ

อนุมติัไวเ้พื่อน ามาปรับปรุงแกไ้ขหรือ

ยกเลิกตามความเหมาะสม 

- หน่วยงาน/ทีม 

9. การแกไ้ข/ยกเลิกการ

ใชเ้อกสาร 

ด าเนินการตามขั้นตอนการขอข้ึนทะเบียน 

โดยแนบเอกสารเดิมก่อนการแกไ้ข/

ยกเลิก 

-เอกสารท่ีตอ้งการ

แกไ้ข/ยกเลิก 

หน่วยงาน/ทีม 
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6. เกณฑ์ช้ีวดั 

 -ร้อยละของหน่วยงานท่ีปฏิบติัตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองระบบเอกสารคุณภาพไดอ้ยา่งถูกตอ้ง

เป้าหมาย 95% 

7. เอกสารอ้างองิ 

เอกสารประกอบการสอน เร่ืองระบบเอกสาร ของส านกัพฒันาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล 

เอกสารระเบียบปฏิบติั เร่ืองระบบเอกสารคุณภาพของสถาบนัวจิยัทางวทิยาศาสตร์สุขภาพมหาวทิยาลยั

นเรศวร 

8. ภาคผนวก 

 แผนผงัแสดงขั้นตอนการข้ึนทะเบียน/ปรับปรุงแกไ้ข/ยกเลิก เอกสารคุณภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 



แผนผงัข้ันตอนการขึน้ทะเบียน/แก้ไข/ยกเลกิ เอกสารคุณภาพ 

กระบวนการ ผู้เกีย่วข้อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หน่วยงาน/ทีมทบทวน/

คร่อมสายงาน 

 

 

หวัหนา้ฝ่าย/ประธานทีม

คร่อมสายงาน 

 

 

 

หวัหนา้ฝ่าย/ประธานทีม

คร่อมสายงาน/

ผูอ้  านวยการ

โรงพยาบาล 

 

คอมพิวเตอร์/ทะเบียน

เอกสาร 

 

เอกสารคุณภาพ 

การเสนอข้ึนทะเบียน/แกไ้ข/ยกเลิก 

การตรวจสอบ 

ผา่น ไม่ผา่น 

เสนอขออนุมติั 

การอนุมติั 

ไม่อนุมติั อนุมติั 

ออกรหสัเอกสาร/เก็บตน้ฉบบั 

เผยแพร่เอกสาร 

เก็บรวบรวมเอกสาร 


