
 

วิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมบันทึก W – 004 
วันที่เริ่มใช้ : 21 ธันวาคม 2562 แก้ไขครั้งที:่ 0  
ศูนยบ์ริการวิชาการด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี คณะวิทยาศาสตร์ หน้า: 1/5 

 

W – 004 – 211262_Rev. 0 - NT 
 

1. วัตถุประสงค ์
 เพ่ือให้มั่นใจว่าบันทึกทั้งหมดในระบบคุณภาพ มีการควบคุมอย่างมีระบบสอดคล้องเป็นไปตามข้อก าหนด  
มีข้อมูลครบถ้วน ชัดเจน มีความปลอดภัย และสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 
 
2. ขอบข่าย 
 2.1 ใช้ส าหรับการด าเนินการควบคุมบันทึก ตั้งแต่การชี้บ่ง การรวบรวม การจัดท าดัชนี การเข้าถึงข้อมูล  
การเก็บเข้าแฟ้ม การเก็บรักษา การดูแลรักษา รวมถึงการท าลาย 
 2.2 ชนิดของบันทึกคุณภาพ 
  2.2.1 บันทึก/รายงานการประชุม 
  2.2.2 บันทึก/รายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
  2.2.3 ใบค าขอรับบริการ 
  2.2.4 รายงานผลการทดสอบ 
  2.2.5 บันทึกการทดสอบ/ ใบรับรองการสอบเทียบ/ การทดสอบความช านาญ 
  2.2.6 บันทึกการฝึกอบรม/ ประวัติบุคลากร 
  2.2.7 บันทึกประวัติเครื่องมือ/ บันทึกการควบคุมคุณภาพ 
  2.2.8 บันทึกเกี่ยวกับระบบมาตรฐานความปลอดภัยห้องปฏิบัติการ 
  2.2.9 บันทึกเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
  2.2.10 บันทึกอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพ 
 2.3 ชนิดของข้อมูลคุณภาพ ซึ่งถือเป็นข้อมูลความลับของลูกค้า ได้แก่ ผลการทดสอบ (ข้อมูลดิบของต้นร่าง
รายงานผลการทดสอบ) และรายงานผลการทดสอบ (ฉบับส าเนา) 
 
3. อ้างอิง 
 3.1 คู่มือคุณภาพ เรื่อง การควบคุมบันทึก (Q-13) 
 
4. นิยาม 
 4.1 เจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง หมายถึง เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานที่รับผิดชอบเกี่ยวข้องกับเรื่องนั้นๆ 
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5. รายละเอียดการด าเนินงาน 
 5.1 การชี้บ่ง 
  5.1.1 เจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง 
  บันทึกต่างๆ ที่จัดท าขึ้น โดยอ้างอิงจากคู่มือคุณภาพ (Q) ขั้นตอนการด าเนินงาน (P) และเอกสารที่

เกี่ยวข้องต้องสามารถชี้บ่งได้ชัดเจนว่าเป็นกิจกรรมใด มีการควบคุมตามประเภทของบันทึก โดยประกอบด้วย
ข้อมูล เช่น กิจกรรม รหัสเอกสาร ข้อมูลที่บันทึก ผู้อนุมัติ วันที่บันทึก ผู้ตรวจสอบ/ผู้อนุมัติ วันที่ตรวจสอบ/
อนุมัติ เป็นต้น  

 
 5.2  วิธีการบันทึก 
  5.2.1 เจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง 

5.2.1.1 บันทึกต่างๆ ต้องมีการบันทึกอย่างครบถ้วน อ่านออกง่าย และชัดเจน กรณีที่เป็นบันทึก
ต่างๆ จากการวิเคราะห์ ต้องมีข้อมูลเพียงพอต่อการตรวจสอบย้อนกลับ และสามารถชี้บ่งถึงปัจจัยต่างๆ 
ที่มีผลต่อความไม่แน่นอนได้ บันทึกรายละเอียดตามแบบฟอร์มที่อนุญาตให้ใช้ปัจจุบัน และเก็บรักษา
บันทึกคุณภาพในแฟ้มที่เหมาะสม 

5.2.1.2 วิธีการบันทึก ก าหนดให้ใช้ปากกาเท่านั้น ในกรณีแก้ไขข้อมูลที่ผิดพลาดท าได้โดยการขีด
ฆ่าด้วยเส้นตรงแนวนอนเพียงเส้นเดียวตรงกลางยาวตลอดข้อความที่เป็นข้อมูลเดิม และบันทึกข้อมูล
ใหม่พร้อมลงลายมือชื่อก ากับการแก้ไข ไม่อนุญาตให้ใช้ดินสอ ยางลบ หรือน้ ายาลบค าผิดในการบันทึก
ข้อมูล 

5.2.1.3 ให้บันทึกชื่อบุคลากร หรือลายมือชื่อผู้ที่ด าเนินงานนั้นๆ พร้อมวัน/เดือน/ปี ทุกครั้ง และ
ลงลายมือชื่อผู้ตรวจสอบการท างานพร้อมวัน/เดือน/ปี ที่ตรวจสอบทุกครั้ง 

5.2.1.4 กรณีข้อมูลที่ได้จากเครื่องมือทดสอบ เครื่องคอมพิวเตอร์ ให้จัดเก็บผลลงแผ่น CD  
ปีละ 1 ครั้ง และเก็บรักษาข้อมูลไว้อย่างน้อย 3 ปี 6 เดือน 

5.2.1.5 การบันทึกข้อสังเกต ข้อมูล และการค านวณต่างๆ ต้องบันทึกทันทีขณะปฏิบัติงาน 
5.2.1.6 หัวหน้างานด าเนินการทวนสอบการบันทึกข้อมูลเป็นระยะๆ 
5.2.1.7 ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ด าเนินการตรวจสอบการบันทึกข้อมูลตามแผนงานที่

ได้รับมอบหมาย ณ ส่วนที่ถูกตรวจติดตามภายใน 
5.2.1.8 กรณีพบว่ามีการบันทึกผิดพลาด อันเนื่องมาจากข้อ 5.2.1.6 และ 5.2.1.7 ให้มีการ

ปฏิบัติการแก้ไข กรณีพบว่าบันทึกผลทดสอบผิดพลาด มีผลกระทบโดยตรงต่อผลการทดสอบ ให้
ด าเนินการแก้ไขแล้วแจ้งลูกค้า และหากพบว่าบันทึกผลผิดพลาดในส่วนที่ไม่กระทบโดยตรงต่อผลการ
ทดสอบ ให้ด าเนินการแก้ไขบันทึกพร้อมลงลายมือชื่อผู้บันทึก 
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5.2.1.9 กรณีแบบฟอร์มที่จ าเป็นต้องกรอกรายละเอียดด้วยคอมพิวเตอร์ เช่น แบบฟอร์ม เรื่อง 

แผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ฯลฯ ผู้บันทึกกรอกรายละเอียดเสร็จแล้ว เมื่อเสร็จเรียบร้อยให้ท า
การ Print out บันทึกจาก file เก็บไว้ในแฟ้มที่ก าหนดไว้  

 
5.2.1.10 เก็บรักษาข้อมูล/บันทึกทุกชนิดไว้อย่างน้อย 3 ปี 6 เดือน 

 
 5.3 การจัดท าบัญชีรายชื่อบันทึก  
  5.3.1 เจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง 
   บันทึกต่างๆ รวมทั้งสมุดที่มีการบ่งชี้ชัดเจนว่าเป็นกิจกรรมใดที่ปกสมุด/ปกแฟ้ม เมื่อบันทึกข้อมูลแล้ว 

ต้องเก็บรวบรวมอย่างเป็นระเบียบใส่แฟ้มไม่ปะปนกัน เพ่ือให้สามารถเข้าถึง เรียกดูหรือค้นหาได้ง่าย โดยเก็บ
รวบรวมไว้ที่ส่วนงานแต่ละฝ่ายที่รับผิดชอบหรือท่ีระบุไว้ และให้ส่งรายชื่อบันทึกที่รับผิดชอบให้ผู้ควบคุมเอกสาร 
(DC) 

  5.3.2 ผู้ควบคุมเอกสาร  
   จัดท าทะเบียนรายการแฟ้ม/สมุด (F-081) ในระบบคุณภาพ โดยระบุรหัสเอกสาร ชื่อเอกสารบันทึก 

ผู้รับผิดชอบที่จัดเก็บ ระยะเวลาจัดเก็บ และผู้บันทึก 
  
          5.4 การจัดเก็บ และดูแลรักษาบันทึก 
   5.4.1 บันทึกคุณภาพที่อยู่ระหว่างการใช้งาน หรือต้องใช้ประกอบการปฏิบัติงาน เช่น ข้อมูลดิบจากการ

ทดสอบท้ังหมด บันทึกผลการสอบเทียบ ให้จัดเก็บ ดังนี้ 
5.4.1.1 บันทึกคุณภาพที่เกิดจากการปฏิบัติงานทั่วไปให้จัดเก็บ ณ จุดใช้งาน เมื่อมีปริมาณมาก

พอ จึงขออนุมัติจัดเก็บ 
5.4.1.2 บันทึกคุณภาพในการควบคุมเอกสาร และข้อมูล/บันทึกคุณภาพที่ต้องจัดเก็บข้อมูล

เพ่ิมเติมให้ทันสมัยตามที่ก าหนดไว้ในขั้นตอนการด าเนินงานนั้นๆ เช่น ทะเบียนผู้จ าหน่ายสินค้าและ
บริการ ข้อมูลประวัติ/การฝึกอบรมบุคลากร จัดเก็บไว้ในแฟ้มที่เตรียมไว้ในตู้เก็บเอกสาร พร้อมทั้งเก็บ
ข้อมูลในเครื่องคอมพิวเตอร์และ/หรือในแผ่น CD (เก็บไว้ในแฟ้มข้อมูลนั้นๆ หรือรวบรวมไว้อย่างเป็น
ระบบ) โดยให้ถือข้อมูลในบันทึกซึ่งพิมพ์ออกมาครั้งล่าสุดเป็นส าคัญ 

5.4.1.3 บันทึกคุณภาพที่อยู่ในระหว่างด าเนินการ รวมถึงบันทึกคุณภาพที่เจ้าหน้าที่น าไปใช้เป็น
ข้อมูล เช่น เอกสารที่ต้องรอเวลาในการป้องกัน รอซ่อมหรือรอตรวจติดตามผลการปฏิบัติงาน รายงาน



 

วิธีการปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมบันทึก W – 004 
วันที่เริ่มใช้ : 21 ธันวาคม 2562 แก้ไขครั้งที:่ 0  
ศูนยบ์ริการวิชาการด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี คณะวิทยาศาสตร์ หน้า: 4/5 

 

W – 004 – 211262_Rev. 0 - NT 
 

ข้อร้องเรียนหรือข้อบกพร่อง เอกสารข้อมูลประวัติต่างๆ อนุญาตให้อยู่กับเจ้าหน้าที่นั้นๆ ได้และจัดเก็บ
ที่เดิมเม่ือใช้งานหรือด าเนินการแล้วเสร็จ 
5.4.2  บันทึกคุณภาพที่ด าเนินการในเรื่องต่างๆ เสร็จสมบูรณ์ ไม่จ าเป็นต้องน ามาใช้งานหรือเมื่อบันทึก

คุณภาพมีการจัดเก็บเข้าแฟ้มไว้ ณ จุดใช้งานมีจ านวนมากเพียงพอต่อการจัดเก็บ (เช่น ข้อมูลดิบที่วิเคราะห์แล้ว 
รายงานผลการทดสอบ/บันทึกการใช้เครื่องมือ บันทึกสภาวะแวดล้อมต่างๆ รายงานข้อร้องเรียน/ข้อบกพร่อง 
การปฏิบัติการป้องกัน และตรวจติดตามคุณภาพภายใน แล้วเสร็จต้องเก็บไว้ตามก าหนดเวลา) ให้ด าเนินการ 
ดังนี้ 

5. รายละเอียดการด าเนินงาน (ต่อ) 
 5.4 การจัดเก็บ และดูแลรักษาบันทึก (ต่อ) 

5.4.2.1 ผู้ที่ได้รับมอบหมายขออนุญาตจัดเก็บ ตามแบบขออนุมัติจัดเก็บ และท าลายบันทึก
คุณภาพ (F-159) โดยเสนอขออนุมัติต่อผู้จัดการคุณภาพหรือผู้จัดการวิชาการ 

5.4.2.2 ผู้จัดการคุณภาพหรือผู้จัดการวิชาการ พิจารณาอนุมัติแล้วส่งเรื่องให้ผู้ควบคุมเอกสาร 
(DC) เพ่ือจัดเก็บบันทึกคุณภาพ 

5.4.2.3 ผู้ควบคุมเอกสาร (DC) จัดเก็บบันทึกคุณภาพ ดังนี้ 
1) จัดเรียงบันทึกคุณภาพชนิดเดียวกันลงในแฟ้มหรือตามความเหมาะสมเรียงตาม วัน เดือน ปี 

ของบันทึกคุณภาพ และด้านหน้าของแฟ้มระบุเล่มที่ตามด้วยวันที่ของบันทึกคุณภาพ และปี พ.ศ. ของ
การจัดเก็บ 

2) จัดเก็บแฟ้มบันทึกคุณภาพเป็นหมวดหมู่ บันทึกรายละเอียดในบัญชีรายการจัดเก็บบันทึก
คุณภาพ (F-160) ให้ชัดเจน 

3) ข้อมูลคุณภาพที่ได้จากเครื่องมือทดสอบ หรือเครื่องคอมพิวเตอร์ให้จัดเก็บแยกในสถานที่ที่
เหมาะสมจ ากัดการผ่านเข้าออกของบุคคลภายนอกที่มาติดต่อ และควบคุมการเปิดใช้โดยผู้จัดการ
คุณภาพหรือผู้จัดการวิชาการ ผู้เบิกเอกสาร หรือจัดเก็บเอกสาร หรือขอดูข้อมูล จะต้องได้รับอนุญาต
จากผู้จัดการวิชาการหรือผู้จัดการคุณภาพก่อน โดยให้ลงบันทึกในสมุดบันทึกการเข้าออกห้องเก็บ
เอกสาร (B-005) 

4) บันทึกคุณภาพเก็บรวบรวมไว้มีอายุการเก็บรักษาไม่น้อยกว่า 3 ปี 6 เดือน หรือตามที่ระบุใน
ขั้นตอนหรือวิธีปฏิบัติงานนั้นๆ 

 5.5 การท าลาย 
  5.5.1 ก าหนดวิธีการท าลายบันทึกคุณภาพหรือข้อมูลคุณภาพตามขั้นตอนการด าเนินงานเรื่องการ

ควบคุมเอกสาร (P-03-1) โดยการย่อยกระดาษบันทึกด้วยเครื่องย่อยกระดาษ หรือฉีกเป็นชิ้นเล็ก หรือขีดเส้น
ทแยง 1 เส้นตลอดแผ่น  
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6.  บันทึกที่เกี่ยวข้อง 

6.1 แบบบันทึกทะเบียนรายการแฟ้ม/สมุด (F-081)   
6.2 สมุดบันทึกการเข้าออกห้องเก็บเอกสาร (B-005) 
6.3 แบบขออนุมัติจัดเก็บ และท าลายบันทึกคุณภาพ (F-159) 
6.4 บันทึกรายละเอียดในบัญชีรายการจัดเก็บบันทึกคุณภาพ (F-160)   

 

1.  


