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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นวิธีด าเนินการในการจัดท า เก็บรักษา และควบคุมเอกสารภายในระบบการบริหารงานและระบบ

คุณภาพรวมถึงเอกสารภายนอก ทั้งที่เก็บรักษาไว้ในระบบคอมพิวเตอร์ ให้มีความปลอดภัย 
 

2. ขอบข่าย 
ส าหรับใช้กับเอกสารทั้งหมดที่เป็นส่วนประกอบของระบบการบริหารงานและระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการที่

จัดท าขึ้นหรือน ามาจากภายนอกเพ่ือให้เป็นระบบเดียวกัน และใช้เป็นวิธีด าเนินการเก็บเอกสารคุณภาพไว้ในระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ 
3. เอกสารอ้างอิง/เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ที ่ รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร 

1 QM-ITDI-9001 คู่มือคุณภาพ 

2 FR-9001-01-01 ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ 

3 FR-9001-01-02 ใบค าร้องขอด าเนินการด้านเอกสารคุณภาพ 

4 FR-9001-01-03 บันทึกการทบทวนเอกสารคุณภาพประจ าปี 

5 FR-9001-01-04 แบบบันทึกประวัติแก้ไขเอกสาร 

6 FR-9001-01-05 บันทึกประวัติการท าลายเอกสาร 

7 FR-9001-01-06 แบบบันทึกการเปลี่ยนแปลงและเผยแพร่เอกสารคุณภาพ 

8 FR-9001-01-07 แบบฟอรม์บันทึกการส ารองข้อมูล 
 
4. นิยาม 

4.1 เอกสารควบคุม (Controlled copy) หมายถึง เอกสารที่จัดมอบให้ผู้ครอบครองตามบัญชีรายชื่อผู้
ครอบครองโดยมีข้อความหรือประทับตรา ค าว่า “เอกสารควบคุม” เมื่อมีการแก้ไขเอกสารทุกครั้งผู้ครอบครองจะ
ได้รับเอกสารฉบับที่แก้ไข 

4.2 เอกสารไม่ควบคุม (Uncontrolled copy) หมายถึง เอกสารที่มอบให้ผู้อ่ืนนอกเหนือจากผู้ที่มีชื่ อใน
รายชื่อผู้ครอบครองโดยใส่ข้อความหรือประทับตรา ค าว่า “เอกสารไม่ควบคุม” เมื่อมีการแก้ไขเอกสารทุกครั้งจะไม่มี
การส่งเอกสารฉบับที่แก้ไขแล้วไปให้ 

4.3 ผู้จัดท าเอกสาร ซึ่งได้รับการแต่งตั้งจากผู้จัดการคุณภาพ มีหน้าที่รับผิดชอบจัดท า และแก้ไขเอกสาร
ต่างๆ 

4.4 เอกสาร หมายถึง สิ่งที่เก็บและบันทึกข้อมูล ที่สามารถน ากลับไปใช้ได้ (QM QP WI FR WS RE) 
4.5 อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ หมายถึง ข้อมูลรูปแบบต่างๆที่เป็นสัญญาณไฟฟ้า โดยการแปลงไฟล์ให้เป็นข้อมูล

ทางไฟฟ้า แล้วน าไปเก็บไว้ในอุปกรณ ์
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5. ความรับผิดชอบ 
5.1 ผู้บริหารสูงสุดหรือผู้อ านวยการส านักพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ืออุตสาหกรรม รับผิดชอบอนุมัติเอกสารทุก

ชนิด 
5.2 ผู้จัดการด้านคุณภาพ รับผิดชอบทบทวนเอกสารด้านคุณภาพ และอนุมัติการท าลายเอกสารที่ยกเลิกใช้ 
5.3 ผู้จัดท าเอกสาร รับผิดชอบจัดท าเอกสารด้านคุณภาพ 
5.4 ผู้ควบคุมเอกสาร รับผิดชอบในการแจกจ่าย ควบคุม เก็บรักษาเอกสารจัดท าทะเบียนควบคุมเอกสารให้

เป็นไปตามข้ันตอนการด าเนินงานฉบับนี้ 
5.5 ผู้ควบคุมเอกสาร ด าเนินการควบคุมการจัดเก็บเอกสารคุณภาพ หรือเอกสารต่างๆ ไว้ในรูปแบบ

อิเล็กทรอนกิส์ ไฟล์ ร่วมถึงการก าหนดระดับการเข้าถึงข้อมูลเพ่ือให้ข้อมูลมีความปลอดภัยไม่สูญหาย 
 

6. ขั้นตอนการด าเนินงาน 
6.1 ก าหนดผู้รับผิดชอบในการจัดท า ทบทวนและอนุมัติเอกสารคุณภาพ ดังนี้ 

หน้าที ่

ประเภทเอกสาร 

คู่มือคุณภาพ 
(QM) 

วิธีการด าเนินงาน 
(QP) 

วิธีปฏิบัติงาน 
(WI) 

บันทึก (WS/FR) 

ผู้จัดท า 
หรือผู้แก้ไข 

คณะผู้จัดท าเอกสาร คณะผู้จัดท าเอกสาร ผู้ปฏิบัติงาน ผู้ปฏิบัติงาน 

 

ผู้ทบทวน 
 

ผู้จัดการด้านคุณภาพ ผู้จัดการด้านคุณภาพ ผู้บริหารระดับสูง/หัวหน้าส่วนงาน 
 

ผู้อนุมัติใช้ 
 

ผู้บริหารสูงสุด ผู้บริหารสูงสุด/ผู้บริหารระดับสูง/ผู้จัดการด้านคุณภาพ 

 
6.2 ก าหนดรหัสเอกสาร 

6.2.1  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 
    รหัสเอกสารคู่มือคุณภาพห้องปฏิบัติการ ได้แก่ QM–AAAA-XXXX 
    AAAA  คือ ชื่อย่อส านัก/ชื่อย่อหน่วยงาน 
    XXXX  คือ เลขที่มาตรฐานสากลคุณภาพ 

     ตัวอย่าง  QM-ITDI-9001 คู่มือคุณภาพ 
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6.2.2  ขั้นตอนการด าเนินงาน (QP : Quality Procedure)  
รหัสเอกสารขั้นตอนการด าเนินงาน ได้แก ่ QP-AAAA–BBBB-XX 
AAAA  คือ ชื่อย่อส านัก/ชื่อย่อหน่วยงาน 
BBBB  คือ เลขที่มาตรฐานสากลคุณภาพ 
XX   คือ ล าดับเอกสาร (01-99) 

    ตัวอย่าง  QP–ITDI-9001-01 ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ 
6.2.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (WI: Work Instruction) 

     รหัสเอกสารวิธีปฏิบัติงาน ได้แก่     WI-AAAA-XX 
                        AAAA          คือ เลขที่มาตรฐานสากลคุณภาพ 

   XX            คือ ล าดับเอกสาร (01-99) 
       ตัวอย่าง WI–9001-01 รหัสเอกสาร วิธีใช้งานระบบติดตามงานโครงการ 
 6.2.4 แบบฟอร์ม (FR : Form) แบบบันทึก (WS : Work Sheet) เอกสารอ้างอิง (RE : Reference) 
       6.2.4.1 รหัสแบบฟอร์ม FR ได้แก่   FR-AAAA-BB-XX  

   AAAA   คือ เลขที่มาตรฐานสากลคุณภาพ 
             BB            คือ ล าดับเอกสารของขั้นตอนการด าเนินงาน (01-99) 

                       XX              คือ  ล าดับเอกสาร (01-99)  
                6.2.4.2 รหัสแบบบันทึก WS ได้แก่    WS-AAAA-XX 

  AAAA           คือ เลขที่มาตรฐานสากลคุณภาพ 
                       XX              คือ ล าดับเอกสาร (01-99)  
       6.2.4.3 รหัสเอกสารอ้างอิง RE ได้แก่   RE-AAAA-XXX 

  AAAA    คือ เลขที่มาตรฐานสากลคุณภาพ 
    XXX             คือ ล าดับ (Running Number) (001-999)  

            ตวัอย่าง FR–9001-01-01 ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ 
      6.2.5 การออกหมายเลขแบบบันทึก (Running Number) ได้แก่    AA-XXX                

  AA            คือ ปีพุทธศักราช 2 ตัวท้าย 
     XXX            คือ ล าดับ (Running Number) (01-999) 
             ตัวอย่าง หมายเลขบันทึก 58-001 
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6.3 การจัดท า/การแก้ไขและออกเอกสาร 

6.3.1 ผู้ร้องขอจัดท า ใบค าร้องขอด าเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FR-9001-01-02) เสนอต่อ ผู้จัดการ
ด้านคุณภาพ 

6.3.2 ผู้ควบคุมเอกสารพิจารณาค าร้อง 
6.3.3 หากเป็นการออกเอกสารคุณภาพใหม่ ผู้จัดการด้านคุณภาพหรือผู้ควบคุมเอกสาร ด าเนินการก าหนด

รหัสเอกสารตามระบบการก าหนดรหัสเอกสาร และลงรายละเอียดใน ทะเบียนรายชื่อเอกสารคุณภาพ (FR-9001-
01-01) 

6.3.4 การออกเอกสารใหม่ให้ใส่เป็น แก้ไขครั้งที่ 0 แล้วหากเป็นการแก้ไขเอกสารให้ใส่เป็นแก้ไขครั้งที่
ถัดไปเป็น 1, 2, 3, …ตามล าดับของการแก้ไขเอกสารครั้งใหม ่

6.3.5 หากเห็นด้วย ผู้จัดการด้านคุณภาพแต่งตั้งคณะผู้จัดท าเอกสารหรือผู้รับผิดชอบ จัดท าเอกสารตาม
รูปแบบและโครงสร้างเอกสาร  

6.3.6 ผู้จัดท า/ผู้แก้ไข น าเสนอเอกสารยังผู้ทบทวน ตาม 6.1 เพ่ือพิจารนาเอกสาร หากอนุมัติส่งต่อยัง
ผู้จัดการด้านคุณภาพหรือผู้ควบคุมเอกสาร แต่ถ้าไม่อนุมัติให้ ผู้จัดท า/ผู้แก้ไขด าเนินการแก้ไข และน าเสนอยังผู้
ทบทวนอีกครั้ง 

6.3.7 ผู้จัดการด้านคุณภาพน าเสนอเอกสารไปยังผู้อนุมัติใช้ลงนาม 
6.3.8 เมื่อท าการเปลี่ยนแปลงเอกสารจะต้องท าการบ่งชี้การแก้ไขหรือเพ่ิมเติมข้อความในเอกสาร โดยผู้

ควบคุมเอกสารบันทึกข้อความการแก้ไขหรือเพ่ิมเติมไว้ใน แบบบันทึกประวัติแก้ไขเอกสาร (FR-9001-01-04) และ
น าเอกสารดังกล่าวมาใส่ไว้ในหน้าแรกของเอกสารทีแ่ก้ไข  

6.3.9  ผู้ควบคุมเอกสารยกเลิกใช้เอกสารเก่า และจัดเก็บเอกสารฉบับเก่าพร้อมประทับตรา “ยกเลิก” เพ่ือ
อ้างอิงอย่างน้อย 5 ปี   

6.3.10  ผู้ควบคุมเอกสารจัดท าเอกสารฉบับส าเนาตามจ านวนผู้ร้องขอครอบครองเอกสาร ตามขั้นตอน
หัวข้อ (6.6.1) 

6.3.11  ให้ใส่ข้อความหรือประทับตราค าว่า “เอกสารควบคุม” ที่ด้านล่างเอกสารทุกหน้า 
6.3.12  ผู้ควบคุมเอกสาร จัดเก็บเอกสารต้นฉบับ พร้อมทั้งใบค าร้องโดยมีการบ่งชี้และจัดหมวดหมู่เอกสาร 

เอกสารยกเลิกใช้เอกสารเก่า และจัดเก็บเอกสารฉบับเก่าพร้อมประทับตรา “ยกเลิก" เพ่ืออ้างอิงอย่างน้อย 3 ปี  
กรณีที่เอกสารควบคุมถูกจัดเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้จัดแยกหมวดหมู่การจัดเก็บและระบุชื่อของเอกสาร
รวมทั้งรหัสของเอกสารเพื่อความสะดวกในการจัดเก็บและจัดท า  Password  เพ่ือป้องกันการแก้ไขข้อมูล 

 
6.4 การแจกจ่ายเอกสารคุณภาพ 

  ผู้ควบคุมเอกสาร ด าเนินการแก้ไข/เปลี่ยนแปลงเอกสารควบคุมตามใบค าร้องขอด าเนินการแก้ไข(FR-9001-
01-02) ให้แก่ผู้ท าการร้องขอแก้ไขเมื่อแก้ไขเสร็จเรียบร้อยแล้วจะน ามาให้ผู้ร้องขอแก้ไขและหัวหน้าส่วนงานที่
เกี่ยวข้อง/หัวหน้าอ่ืนๆตามสายงานเพ่ือท าการทบทวน/ตรวจทานการแก้ไขแล้วลงชื่อเห็นชอบการรับรองการ
ทบทวนในช่องผู้ทบทวนตามข้ันตอนที่ได้ระบุไว้  ถ้าไม่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม จะน าไฟล์มาให้ผู้จัดการคุณภาพ (QMR) 
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ตรวจทาน แล้วลงชื่อเห็นชอบ เป็นผู้อนุมัติเพ่ือน า ไฟล์ข้อมูลที่ท าเป็นไฟล์พีดีเอฟ (PDF) และ ไฟล์เวิร์ด (Words) 
แล้วน าไปขอขึ้นเว็บไซด์ (Website) ระบบบริหารงานคุณภาพ ที่งานสารสนเทศ เมื่อน าขึ้นเว็บไซด์ (Website) 
ระบบบริหารงานคุณภาพเรียบร้อยแล้ว ผู้ควบคุมเอกสารคุณภาพท าการตรวจทานเอกสารที่น าไปขึ้นเว็บไซด์ 
(Website) ระบบบริหารงานคุณภาพ ถ้าข้อมูลถูกต้องจะน าใบแจ้งการเปลี่ยนแปลงให้บุคลากรทุกคนได้รับทราบ 
และ ผู้บริหารตามสายงานด้วย (แบบบันทึกการเปลี่ยนแปลงและเผยแพร่เอกสารคุณภาพ (FR-9001-01-06)  

 

6.5 การท าลายเอกสาร 
6.5.1 ผู้ร้องขอหรือผู้ควบคุมเอกสารจัดท า ใบค าร้องขอด าเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FR-9001-01-02)   

     เสนอต่อผู้จัดการด้านคุณภาพ เมื่อยกเลิก/เลิกใช้/ครบระยะเวลาการเก็บ ( 5 ปี)    
   

6.5.2 ผู้จัดการด้านคุณภาพหรือผู้จัดการด้านวิชาการ พิจารณาอนุมัติ/ไม่อนุมัต ิ
6.5.3 ผู้ควบคุมเอกสารหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายด าเนินการท าลายเอกสาร จะท าโดยการตัดเอกสารเป็น 

     ชิ้นๆ เอกสารที่ไม่เป็นความลับอาจน ามาใช้ได้อีก โดยการขีดคร่อมหน้าที่ใช้แล้ว และใช้เฉพาะในห้องปฏิบัติการ 
     เท่านั้น  

6.5.4 ผู้ควบคุมเอกสารท าการ บันทึกประวัติการท าลายเอกสาร (FR-9001-01-05) 
 

6.6 การออกเอกสารฉบับไม่ควบคุม  
6.6.1 หากมีผู้ที่มิได้เป็นผู้ถือเอกสารควบคุม มีความต้องการขอส าเนาเอกสารคุณภาพ จะต้องท า ใบค าร้อง 

      ขอด าเนินการด้านเอกสารคุณภาพ (FR-9001-01-02) เสนอต่อผู้จัดการด้านคุณภาพ 
6.6.2 ผู้จัดการด้านคุณภาพ ด าเนินการส่งเรื่องการขอเอกสารฉบับไม่ควบคุม ยังผู้จัดท า/ผู้แก้ไขเอกสาร 

      ฉบับดังกล่าวเพ่ือพิจารณาให้ข้อคิดเห็น และส่งยังผู้มีอ านาจพิจารณาอนุมัติ/ไม่อนุมัติ การร้องขอ 
6.6.3 กรณีอนุมัติ ให้ผู้ควบคุมเอกสารจัดท าส าเนาจากเอกสารต้นฉบับและให้ใส่ข้อความหรือประทับตรา  

      ค าว่า“เอกสารไมค่วบคุม” ที่ด้านล่างเอกสารทุกหน้าและจัดส่งเอกสารให้ผู้ร้องขอ  
 

6.7 การทบทวนเอกสาร 
เอกสารระบบคุณภาพ ต้องได้รับการทบทวนเป็นประจ าตามก าหนดเวลา 1 ครั้งต่อ 3 ปี (ในกรณีทีเ่อกสารไม่ 

      มีการแก้ไขใด ๆ ทั้งสิ้นหลังวันประกาศใช้ ครบ 3 ปี) โดยรายละเอียดการทบทวนจะถูกบันทึกไว้ใน บันทึกการ 
      ทบทวนเอกสารคุณภาพประจ าปี (FR-9001-01-03) /ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสาร เอกสารจะถูกน า 
      กลับมาใช้ใหม่อัตโนมัต ิจนครบ  5   ปี จะมีการทบทวนเอกสารคุณภาพอีกรอบ 
 

  6.8 การจัดเก็บเอกสารและอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ 
 6.8.1 การจัดเก็บเอกสารคุณภาพ บันทึกคุณภาพ ที่อยู่ในรูปแบบของอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ การแบ่งไดเรกทอรี  

      (Directories) ไว้ใน พ้ืนที่ส าหรับการจัดเก็บและก าหนดรหัสผ่าน (Password) ในการเข้าไปแก้ไข เปลี่ยนแปลง/ 
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      ปรับปรุง เอกสาร เฉพาะผู้รับผิดชอบที่มีหน้าที่ชัดเจนเท่านั้น เพ่ือป้องกันการแก้ไขปรับปรุงข้อมูลใด ๆ โดยอิสระ  
  
 ยกเว้นผู้จัดการด้านคุณภาพ หรือบุคคลที่เกี่ยวข้องที่ได้รับมอบหมายจากผู้จัดการด้านคุณภาพ ในเรื่องเอกสาร 
 คุณภาพเท่านั้น เพ่ือป้องกันการแก้ไขโดยไม่ผ่านกระบวนการพิจารณา  

 
           6.8.2 ก าหนดชื่อไฟล์เอกสารคุณภาพ ให้ก าหนดด้วยรหัสเอกสารคุณภาพนั้น  
           6.8.3 การส ารองข้อมูล ด าเนินการส ารองข้อมูล บันทึกคุณภาพ เอกสารคุณภาพ หรือ เอกสารส าคัญ ที่อยู่ใน 
 รูปแบบของอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยมีขึ้นตอนคือ 

- ก าหนดขอบเขตการส ารองข้อมูล , พ้ืนที่ในการจัดเก็บ , ความถี่ในการส ารองข้อมูล , เจ้าของข้อมูล และ
ผู้ส ารองข้อมูล และบันทึกข้อมูลเบื้องต้นลงในแบบฟอร์ม FR-9001-01-07 (แบบฟอร์มบันทึกการส ารอง
ข้อมูล) 

- เมื่อถึงก าหนดเวลาที่ต้องท าการส ารองข้อมูลเจ้าของข้อมูล ส่งมอบข้อมูลให้กับผู้ส ารองข้อมูล 
- ผู้ส ารองข้อมูลด าเนินการส ารองข้อมูลลงในพ้ืนที่จัดเก็บท่ีได้ก าหนดไว้  
- ผู้ส ารองข้อมูลด าเนินการตรวจสอบความสมบูรณ์ของกระบวนการส ารองข้อมูล หากเกิดความผิดพลาด

ให้ด าเนินการส ารองข้อมูลใหม่ หากไม่พบความผิดพลาดใดๆ ให้บันทึกข้อมูลการส ารองข้อมูล และ ลง
นามก ากับ ในแบบฟอร์ม ฟอร์ม FR-9001-01-07 (แบบฟอร์มบันทึกการส ารองข้อมูล) 

- เจ้าของข้อมูล ลงนามยืนยันการส ารองข้อมูลในแบบฟอร์ม FR-9001-01-07 (แบบฟอร์มบันทึกการ
ส ารองข้อมูล) 
 

ข้อสังเกตุในการส ารองข้อมูล 
- การตั้งชื่อ การแบ่งไดเรกทอรี(Directories) หรือไฟล์ข้อมูลควรสื่อถึงสถานะของข้อมูล , เวอร์ชั่น หรือ 

วันเวลาที่ท าการแก้ไข เช่น 
การสร้างไดเรกทอรีชื่อ   II_XXYYZZ_AABB  
II คือ เชื่อเดิมของไฟล์ หรือไดเรกทอรี 

  XX  คือ  เลขสองตัวท้ายของปี พ.ศ. 
  YY  คือ เดือน (01-12) 
  ZZ คือ วันที่ (01-31) 
  AA คือ เวลา ชั่วโมง  (01-24) 

BB คือ เวลา นาที  (01-60) 
เช่น FR–9001-01-01_600930_1600.pdf เป็นต้น 
             II             XXYYZZ_AABB      

- การส ารองข้อมูล ในกรณีจัดเก็บใน Hard disk , External Hard disk  , Flash Drive ,Memory Card 
ที่สามารถเข้าใช้งานได้โดยตรง ควรมีการเข้ารหัสข้อมูลตามความส าคัญของข้อมูล และจัดเก็บในพ้ืนที่ซึ่ง
เหมาะสม เพ่ือป้องกันการแก้ไขปรับปรุงข้อมูลและความเสียหายทางกายภาพของอุปกรณ์ 
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- การส ารองข้อมูล ในกรณีที่จัดเก็บข้อมูลไว้บนอินเตอร์เน็ต (Cloud Storage) ควรมีการก าหนดรหัสผ่าน
ในการเข้าถึง และในกรณีที่มีการใช้พ้ืนที่ของการส ารองข้อมูลร่วมกันควรมีการก าหนดสิทธิ์ในการเข้าถึง
และเข้าใช้งานข้อมูลตามความส าคัญ เพ่ือป้องกันการแก้ไขปรับปรุงข้อมูล 

 7. ผังแสดงขั้นตอนการด าเนินงาน 
  7.1 การจัดท า/การแก้ไข/การออกเอกสารและประชาสัมพันธ์การเผยแพร่ทางเว็ปไซต์ (Website) 
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 7.1 การจัดท า/การแก้ไข/การออกเอกสารและประชาสัมพันธ์การเผยแพร่ทางเว็ปไซต์ (Website) 
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          7.2 การขอท าลายเอกสารเมื่อเลิกใช้/ครบระยะเวลาการเก็บเอกสาร 
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          7.3 การออกเอกสารฉบับไม่ควบคุม 
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