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1. วัตถุประสงคM (OBJECTIVE) 

เพื่อกำหนดแนวทางในการควบคุมเอกสารและข;อมูล เพื่อให;เกิดความมั่นใจว@าเอกสารที่เกี่ยวข;องมีการ

รวบรวม จัดเก็บรักษาที่ดี เพื่อสะดวกในการค;นหาเรียกใช; มีการทำลายที่ถูกวิธี รวมทั้งได;รับการควบคุมให;

เปKนไปอย@างมีประสิทธิภาพและสอดคล;องกับระบบ 

 

2. ขอบเขต (SCOPE) 

เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้มีขอบเขตครอบคลุมเอกสารภายในและเอกสารภายนอก โดยเกี่ยวข;อง

ตั้งแต@การจัดทำเอกสาร การเปลี่ยนแปลงแก;ไข การทบทวน การอนุมัติใช; การแจกจ@าย การขอสำเนาเพ่ิม 

การเรียกคืน การยกเลิกการใช; การควบคุมเอกสารสนับสนุน การควบคุมแผน ประกาศ และระเบียบข;อบังคับ

ต@างๆ การควบคุม จัดเก็บและการทำลายเอกสาร  

 

3. เอกสารอ$างอิง (REFERENCE DOCUMENTS) 

       3.1 ระเบียบปฏิบัติงานทุกเล@ม  

 

4. คำจำกัดความ (DEFINITIONS) 

4.1. โครงสร;างเอกสาร หมายถึง ระดับเอกสาร 4 ระดับ ประกอบด;วย    

1. คู%มือคุณภาพ  

(Quality Manual, QM) 

เอกสารที ่แสดงนโยบายและวัตถุประสงคPของระบบ  บริหารการจัดการของ

หUองปฏิบัติการ เพื่อนำไปปฏิบัติใหUเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลและ  เป\นไป

ตามขUอกำหนดมาตรฐาน 

2. ข ั ้ นตอนการปฏ ิ บ ั ต ิ ง าน

(Quality Procedure, QP) 

เอกสารที่แสดงขั้นตอนปฏิบัติงานของกระบวนการและกิจกรรมในการบริหารงาน

คุณภาพ  

3. วิธีปฏิบัติงาน 

(Work Instruction, WI) 

เอกสารแสดงวิธีการปฏิบัติงานเฉพาะ แต%ละกิจกรรมหรือวิธีการทํางานนั้นๆ ใหU

ละเอียดและเขUาใจว%าทําอย%างไรบUาง เช%น วิธีการ บํารุงรักษาเคร่ืองมือ 

4. เอกสารสนับสนุน 

(Supporting Document, SD) 

เอกสารที่จัดทำขึ้นเพื่อนำมาใชUเป\น แนวปฏิบัติหรืออUางอิงในการปฏิบัติงาน รวมถึง

เอกสารที่นำมาจากภายนอกเพื่อใชUอUางอิงในการปฏิบัติงาน ไดUแก% แบบฟอรPมหรือ

แบบบันทึก (Form Sheet, FM) ภาคผนวก (Appendix, AP) เอกสารจากภายนอก 

เกณฑPกำหนด ประกาศ บันทึกความจำ (Memorandum) ที่อยู%ในสื่อต%างๆ ไดUแก% 

ส่ิงพิมพPในกระดาษ ภาพถ%าย ภาพเขียน เป\นตUน 
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4.2. สำเนาควบคุม (CONTROLLED  COPY) หมายถึง สำเนาเอกสารที่เกี่ยวข;องกับระบบคุณภาพ ซึ่งได;รับการ

ควบคุมการตีพิมพh การแก;ไข การแจกจ@ายเรียกคืน การทำลาย และจำเปKนต;องปรับปรุงให;ทันสมัยอยู@เสมอ 

ได;แก@ คู@มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติงาน วิธีปฏิบัติงาน เอกสารสนับสนุนต@างๆ ที่มีความสำคัญต@อระบบ

คุณภาพ 

4.3. สำเนาไม@ควบคุม (UNCONTROLLED  COPY) หมายถึง สำเนาเอกสารที่เกี่ยวข;องกับระบบคุณภาพที่จัดทำ

ขึ้นเพื่อเปKนการแจ;งข@าวสารหรือสร;างความเข;าใจเบื้องต;นให;กับผู;ใช;บริการและบุคลากรภายในภายนอก ซ่ึง

อาจจะไม@ทำการปรับปรุงให;ทันสมัย 

4.4. ใบขอดำเนินการเอกสาร (DOCUMENT  ACTION  REQUEST ; DAR.) หมายถึง ใบขอเปลี่ยนแปลงเอกสาร

โดยจะรวมเน้ือหาของการจัดทำ / แก;ไข / ยกเลิก และการขอสำเนาเอกสารอยู@ในใบเดียวกัน 

4.5.  เอกสารจากภายนอก หมายถึง เอกสารที่รับมาจากผู;ใช;บริการหรือแหล@งอื่นๆ ที่จะเข;ามามีส@วนเกี่ยวข;องกับ

ระบบคุณภาพภายใน เช@น คู@มือการใช;เคร่ืองมือวิจัย เอกสารประกาศจากหน@วยงานอ่ืนๆ  เปKนต;น 

4.6. ผู;ร;องขอเปลี่ยนแปลงเอกสาร หมายถึง บุคคลใดก็ได;ในศูนยhเครื่องมือวิจัย ที่มีความประสงคhจะขอดำเนินการ

กับเอกสารไม@ว@าจะเปKนการจัดทำ / แก;ไข / ยกเลิก / การขอสำเนาเอกสาร 

4.7.  ผู;รับผิดชอบ  คือ บุคคลที่หัวหน;างานของแต@ละงานมอบหมายให;ดูแลการจัดเก็บ และทำลายบันทึกคุณภาพ

ในงานโดยดูรายช่ือได;จากดัชนีบันทึก 
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5. ผังการทำงาน (Work Flow) 

การจัดทำ/การแก;ไขและออกเอกสารและแจกจ@ายเอกสาร 

ขั้นตอนการทำงาน (work flow) ผลผลิต/ ผลลัพธ< ผู>รับผิดชอบ เอกสารที่เกี่ยวข>อง 

 

 

ผู;ร;องขอ 

FM- RIC-DC01-01 

ใบขอดำเนินการ

เอกสาร (DAR) 

 

 
เจ;าหน;าที่ควบคุม

เอกสาร 

FM- RIC-DC01-01 

ใบขอดำเนินการ

เอกสาร (DAR) 

 

 

 
ผู;จัดการด;าน

คุณภาพหรือ

เจ;าหน;าที่ควบคุม

เอกสาร 

FM-RIC-DC01-02

ทะเบียนรายชื่อเอกสาร 

(Master List) 

 
 

เริ่ม 

กรอกใบขอดำเนินการเอกสาร (DAR)  

FM-RIC-DC01-01 

 เอกสารคุณภาพใหมK 
 

พิจารณาคำร;อง 

. 
เห็นควร 

ไมKเห็นควร 

กำหนดหมายเลขเอกสาร 

ลงบันทึกในทะเบียนรายชื่อเอกสาร 

ออกเอกสารใหมK

เปgน Rev. 00 

ใชK 

ไมKใชK 

กำหนดคณะผู;จัดทำเอกสารหรือ

ผู;รับผิดชอบ 

แก; Rev. เอกสาร

เปgนแก;ไขครั้งถัดไป 

FM-RIC-DC01-01 

FM-RIC-DC01-02 
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ขั้นตอนการทำงาน (work flow) ผลผลิต/ ผลลัพธ< ผู>รับผิดชอบ เอกสารที่เกี่ยวข>อง 

 
 

คณะผู;จัดทำ

เอกสาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คณะผู;จัดทำ

เอกสาร/ ผู;

ทบทวน/ ผู;อนุมัติ 

 

 

 

 

 

 
เจ;าหน;าที่ควบคุม

เอกสาร 

FM-RIC-DC01-02

ทะเบียนรายชื่อเอกสาร 

(Master List) 

 

 

 
เจ;าหน;าที่ควบคุม

เอกสาร 

FM- RIC-DC01-01 

ใบขอดำเนินการ

เอกสาร (DAR) 

นำเสนอเอกสารตKอผู;ทบทวน 

ลงนาม 

คณะผู;จัดทำเอกสารจัดทำ

รKางเอกสารฉบับใหมK 

 ตรวจสอบและลงนาม 

อนุมัติ 

ไมKอนุมัติ 

QM, QP, WI, 

FM, SD 

QM, QP, WI, 

FM, SD 

ยกเลิกใช;เอกสารเกKา 

และจัดเก็บเอกสาร

อยKางน;อย 1 รุKนของ

การแก;ไข 

เอกสารใหมK (ผKานอนุมัติ) 

ประทับตราหรือระบุ

ข;อความ "ต;นฉบับ" 

ขึ้นทะเบียนและ/หรือปรับปรุง 

ทะเบียนรายชื่อเอกสาร 

FM-RIC-DC01-02 

จัดทำสำเนาเอกสาร และชี้บKงเอกสารวKา 

“เอกสารควบคุม” 

บันทึกการแจกจKาย/สKงคืนเอกสาร 

สิ้นสุด 

FM-RIC-DC01-01 
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6. ข้ันตอนการปฏิบัติงาน (PROCEDURE) 

6.1. ผู;รับผิดชอบการจัดทำ การทบทวนและการอนุมัติเอกสาร 

กำหนดผู;รับผิดชอบในการจัดทำ ทบทวนและอนุมัติเอกสารคุณภาพ ดังตารางน้ี 

 

6.2. รูปแบบเอกสาร 

6.2.1. คู@มือ (Manual) 

  เอกสารคู@มือจะเปKนเอกสารที่แสดงนโยบายและวัตถุประสงคhของระบบบริหารการจัดการของศูนยh

เครื่องมือวิจัย หน;าที่ความรับผิดชอบที่มีต@อระบบ เพื่อนำไปปฏิบัติให;เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลและเปKนไปตาม

ข;อกำหนดมาตรฐาน 

6.2.2. ระเบียบปฏิบัติงาน (Quality Procedure) 

  เอกสารระเบียบปฏิบัติงานจะเปKนเอกสารที ่แสดงขั ้นตอนการดำเนินการของกระบวนการและ

กิจกรรมในการบริหารงานคุณภาพ เพื่อให;บรรลุผลตามนโยบายที่กำหนดไว;ในคู@มือรูปแบบของระเบียบปฏิบัติงาน 

ประกอบด;วยหัวข;อ ดังต@อไปน้ี 

วัตถุประสงคh (OBJECTIVE) 

ขอบเขต (SCOPE) 

เอกสารอ;างอิง (REFERENCE DOCUMENTS) 

คำจำกัดความ (DEFINITIONS) 

ประเภทเอกสาร ผู.จัดทำ/ผู.นำมาใช. ผู.ทบทวน ผู.อนุมัติ 

คู%มือ (Quality Manual, QM) ผูUจัดการคุณภาพ ตัวแทนฝ�ายบริหาร ตัวแทนฝ�ายบริหาร 

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน  (Quality 

Procedure, QP) 

เจUาหนUาท่ีควบคุมเอกสาร หรือ

นักวิชาการวิทยาศาสตรP 

ผูUจัดการคุณภาพ ตัวแทนฝ�ายบริหาร 

วิธีปฏิบัติงาน 

(Work  Instruction, WI) 

นักวิชาการวิทยาศาสตรP หรือ 

ผูUท่ีไดUรับมอบหมาย 

ผูUจัดการคุณภาพ หรือ 

ผูUท่ีไดUรับมอบหมาย 

ตัวแทนฝ�ายบริหาร 

ฟอรPม (Form, FM) นักวิชาการวิทยาศาสตรP หรือ 

ผูUท่ีไดUรับมอบหมาย 

ผูUจัดการคุณภาพ ผูUจัดการคุณภาพ 

เอกสารสนับสนุน (Supporting 

Document, SD) 

เจUาหนUาท่ีควบคุมเอกสาร ผูUจัดการคุณภาพ ผูUจัดการคุณภาพ 
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ข้ันตอนการปฏิบัติงาน (PROCEDURE) 

การเก็บบันทึก (CONTROL OF RECORD)      

  โดยเอกสารดังกล@าวจะมีหน;าปกตามมาตรฐานของศูนยhเคร่ืองมือวิจัย   

6.2.3. วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) 

  เอกสารวิธีปฏิบัติงานเปKนเอกสารแสดงขั้นตอนการปฏิบัติงานเฉพาะ แต@ละกิจกรรมหรือวิธีการทํางาน

นั้นๆ ให;ละเอียดและเข;าใจว@าทําอย@างไรบ;าง เช@น วิธีการใช;งาน บํารุงรักษาเครื่องมือ รูปแบบของวิธีปฏิบัติงานขึ้นอยู@

กับความเหมาะสมในการใช; อาจจะเปKนเอกสารรูปภาพหรือภาพเคลื่อนไหวก็ได; ท่ีบ@งบอกถึงชื่อ รหัสเอกสาร วันที่มีผล

บังคับใช; สถานะ การแก;ไข และผู;ทบทวนอนุมัติเปKนอย@างน;อย 

6.2.4. เอกสารสนับสนุน (Support Document) 

  แบ@งออกได;  3  ประเภท  ดังน้ี 

1) มาตรฐาน/ข;อกำหนด เปKนมาตรฐานท่ีใช;เปKนเกณฑhในการควบคุมคุณภาพหรือการปฏิบัติงาน  

2) เอกสารจากภายนอกเปKนเอกสารที่รับมาจากหน@วยงานเกี่ยวข;องหรือแหล@งอื่นๆ ที่จะเข;ามามีส@วน

เก่ียวข;องกับระบบ เช@น คู@มือการใช;เคร่ืองมือ การปฏิบัติดูและเคร่ืองมือ มาตรฐาน ISO กฎหมาย ข;อกำหนดผู;ใช;บริการ 

โดยที่รูปแบบของเอกสารดังกล@าวจะขึ้นอยู@กับความเหมาะสมในการใช;งานแต@ละประเภท แต@จะต;องชี้บ@งอย@างชัดเจน

และมีการควบคุมตามความเหมาะสม 

3) แบบฟอรhม (Form) เปKนเอกสารที่ใช;ในการบันทึก เก็บข;อมูล หรือใช;ในการปฏิบัติงานอื่นๆ โดยท่ี

รูปแบบของแบบฟอรhมจะขึ้นอยู@กับความเหมาะสมในการใช;งานแต@ละประเภท แต@จะต;องบ@งบอกถึงชื่อของแบบฟอรhม

น้ัน รหัสเอกสาร สถานการณhแก;ไขเปKนอย@างน;อย 

 

6.3. การกำหนดหมายเลขเอกสาร 

เม่ือมีการจัดทำเอกสารใหม@  เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารจะทำการกำหนดรหัสเอกสาร ดังต@อไปน้ี 

ประเภทเอกสาร หมายเลขเอกสาร คำอธิบาย 

คูKมือคุณภาพ 

Quality Manual, QM 

QM - RIC QM = คูKมือคุณภาพระบบมาตรฐาน ISO 9001:2015  

RIC = ศูนย8เครื่องมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแกKน 

ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

Quality Procedure, QP 

QP-RIC-A-B 

 

 

QP = ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

RIC = ศูนย8เครื่องมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแกKน 

A = เอกสารแตKละหนKวยงาน โดยที่จะมีรหัสตKาง ๆ ดังนี้ 



 

 เอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงาน ครั้งที่แก้ไข : 00 

หมายเลขเอกสาร 

QP-RIC-DC-01 

วันที่บังคับใช ้ : 30 เมษายน 2567 

หน้า : 9 จาก 18 

ช่ือเร่ือง  : การควบคุมเอกสารและข้อมูล 

 

ประเภทเอกสาร หมายเลขเอกสาร คำอธิบาย 

MR = เอกสารที่ใช;ทั่วไปรับผิดชอบโดยฝMายบริหาร (Management) 

DC = การควบคุมเอกสาร (Document Control) 

OP = ฝMายปฏิบัติการ (Operation) 

HR = กองทรัพยากรบุคคล (Human Resource) 

PU = กองพัสดุกลาง (Purchase) 

B = ลำดับที่ของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 

เชKน  QP-RIC-MR-01, QP-RIC-DC-02, QP-RIC-HR-01 

วิธีปฏิบัติงาน 

Work Instruction, WI 

WI-RIC-AB* WI = วิธีปฏิบัติงาน 

RIC = ศูนย8เครื่องมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแกKน 

A = หนKวยงานหรือคณะที่เครื่องมือวิจัยจัดตั้งอยูK 

B = ลำดับที่ของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 

เชKน  WI-RIC-MD09 คือ เอกสารวิธีปฏิบัติการของการใช;บริการคลังตัวอยKาง

ชีวภาพ Biobank -80 °C ประจำคณะแพทยศาสตร8  

WI-RIC-SC05 คือ เอกสารวิธีปฏิบัติการของเครื่อง Zetasizer Nano ZS ประจำ

คณะวิทยาศาสตร8 เปgนต;น 

* ข;อมูลรหัสของ AB ของเอกสารประเภทนี้กำหนดเพิ่มเติมในภาคผนวก 1 

แบบฟอร8ม 

Form, FM 

FM-RIC-A-B 

 

FM = แบบฟอร8ม 

RIC = ศูนย8เครื่องมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแกKน 

A = เอกสารแตKละหนKวยงาน โดยที่จะมีรหัสตKาง ๆ ดังนี้ 
MR = เอกสารที่ใช;ทั่วไปรับผิดชอบโดยฝMายบริหาร (Management) 

DC = การควบคุมเอกสาร (Document Control) 

OP = ฝMายปฏิบัติการ (Operation) 

HR = กองทรัพยากรบุคคล (Human Resource) 

PU = กองพัสดุกลาง (Purchase) 

B = ลำดับที่ของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 

เชKน  FM-RIC-MR-01 คือ แบบฟอร8มหรือแบบบันทึกทะเบียนรายการวัตถุประสงค8

คุณภาพ 

FM-RIC-HR-03 คือ แบบบันทึกประวัติการฝ�กอบรม เปgนต;น 

ภาคผนวก 

Appendix, AP 

AP-RIC-A-B 

 

AP = ภาคผนวก 

RIC = ศูนย8เครื่องมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแกKน 



 

 เอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงาน ครั้งที่แก้ไข : 00 

หมายเลขเอกสาร 

QP-RIC-DC-01 

วันที่บังคับใช ้ : 30 เมษายน 2567 

หน้า : 10 จาก 18 

ช่ือเร่ือง  : การควบคุมเอกสารและข้อมูล 

 

ประเภทเอกสาร หมายเลขเอกสาร คำอธิบาย 

A = เอกสารแตKละหนKวยงาน โดยที่จะมีรหัสตKาง ๆ ดังนี้ 
MR = เอกสารที่ใช;ทั่วไปรับผิดชอบโดยฝMายบริหาร (Management) 

DC = การควบคุมเอกสาร (Document Control) 

OP = ฝMายปฏิบัติการ (Operation) 

HR = กองทรัพยากรบุคคล (Human Resource) 

PU = กองพัสดุกลาง (Purchase) 

B = ลำดับที่ของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 

เชKน  AP-RIC-MR-01 คือ เอกสารภาคผนวกสKวนโครงสร;างของศูนย8เครื่องมือวิจัย 

เปgนต;น 

เอกสารสนับสนุน 

Supporting Document, SD 

SD-RIC-AB* SD = เอกสารสนับสนุน 

A = เอกสารแตKละหนKวยงาน โดยที่จะมีรหัสตKาง ๆ ดังนี้ 
MR = เอกสารที่ใช;ทั่วไปรับผิดชอบโดยฝMายบริหาร (Management) 

DC = การควบคุมเอกสาร (Document Control) 

OP = ฝMายปฏิบัติการ (Operation) 

HR = กองทรัพยากรบุคคล (Human Resource) 

PU = กองพัสดุกลาง (Purchase) 

B = ลำดับที่ของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 

เชKน  SD-RIC-HR01 คือ เอกสารสนับสนุนของฝMายบุคคล เรื่อง หลักเกณฑ8 วิธีการ

สรรหาและคัดเลือกบุคคลเข;าปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยขอนแกKน 

SD-RIC-AMS01 คือ เอกสารสนับสนุนของการใช;งานเครื่อง Flow cytometry 

BECTON DICKINSON ประจำคณะเทคนิคการแพทย8 เปgนต;น 

* ข;อมูลรหัสของ AB ของเอกสารประเภทนี้กำหนดเพิ่มเติมในภาคผนวก 2 

 

6.4. การจัดทำ/ แก;ไขและออกเอกสาร 

6.4.1. ผู;ร;องขอจัดทำ ใบขอดำเนินการเอกสาร (DAR) (FM- RIC-DC01-01) เสนอต@อผู;จัดการคุณภาพ 

6.4.2. เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารพิจารณาคำร;อง 

6.4.3. หากเปKนการออกเอกสารคุณภาพใหม@ ผู;จัดการด;านคุณภาพหรือเจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารดำเนินการ

กำหนดรหัสเอกสารตามข;อ 5.3 การกำหนดหมายเลขเอกสาร และลงรายละเอียดในแบบบันทึก 

ทะเบียนรายช่ือเอกสาร (FM-RIC-DC01-02) 



 

 เอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงาน ครั้งที่แก้ไข : 00 

หมายเลขเอกสาร 

QP-RIC-DC-01 

วันที่บังคับใช ้ : 30 เมษายน 2567 

หน้า : 11 จาก 18 

ช่ือเร่ือง  : การควบคุมเอกสารและข้อมูล 

 
6.4.4. การออกเอกสารใหม@ให;ใส@เปKนแก;ไขครั้งท่ี 00 ถ$าหากเปkนการแก$ไขเอกสาร ให;ใส@เปKนแก;ไขครั้งที่ถัดไป

เปKน 01, 02, 03, …ตามลำดับของการแก;ไขเอกสารคร้ังใหม@ 

6.4.5. หากเห็นด;วย ผู;จัดการด;านคุณภาพแต@งตั้งคณะผู;จัดทำเอกสารหรือผู;รับผิดชอบ จัดทำเอกสารตาม

รูปแบบและโครงสร;างเอกสาร 

6.4.6. ผู;จัดทำ/ผู;แก;ไขนำเสนอเอกสารมายังผู;ทบทวน ตาม 5.1 เพื่อพิจารณาเอกสาร หากอนุมัติส@งต@อยัง

ผู;จัดการด;านคุณภาพหรือผู;ควบคุมเอกสาร แต@ถ;าไม@อนุมัติให; ผู;จัดทำ/ผู;แก;ไขดำเนินการแก;ไข และ

นำเสนอยังผู;ทบทวนอีกคร้ัง 

6.4.7. ผู;จัดการด;านคุณภาพนำเสนอเอกสารไปยังผู;อนุมัติใช;ลงนาม 

6.4.8. เมื่อทำการเปลี่ยนแปลงเอกสารจะต;องทำการบ@งชี้การแก;ไขหรือเพิ่มเติมข;อความในเอกสาร โดยบันทึก

ข;อความการแก;ไขหรือเพ่ิมเติมไว;ใน บันทึกการแก;ไขของเอกสารฉบับน้ันๆ (ยกเว;นเอกสาร FM, AP และ 

SD)  

หากเปkนการแก$ไขเอกสาร เจ;าหน;าที่ควบคุมเอกสาร (DC) เปลี่ยนหมายเลขครั้งที่แก;ไขขึ้นอีก 1 ลำดับ 

และเปล่ียนแปลงวันท่ีบังคับใช; หรือวันประกาศใช; 

หากเปkนการยกเลิกเอกสาร เจ;าหน;าที่ควบคุมเอกสาร (DC) ยกเลิกใช;เอกสารเก@า และจัดเก็บเอกสาร

ฉบับเก@าพร;อมประทับตรา “ยกเลิก” เพ่ืออ;างอิงอย@างน;อย 1 รุ@นของการแก;ไข  

6.4.9. เจ;าหน;าที่ควบคุมเอกสาร (DC) ขึ้นทะเบียนและ/หรือปรับปรุง ทะเบียนรายชื่อเอกสาร (Master List) 

(FM- RIC-DC01-02)  

6.4.10. เอกสารใหม@ของเอกสารคู@มือคุณภาพ (QM) ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (QP) วิธีปฏิบัติงาน (WI)  ที่ผ@าน

การอนุมัติ และขึ้นทะเบียน/ปรับปรุงแล;วประทับตราหรือระบุข;อความ "ต$นฉบับ" ด;วยหมึกสีน้ำเงิน

ด;านหลังของเอกสารทุกแผ@น  

ส@วน เอกสารสนับสนุน (SD) และแบบฟอรhม (FM) ต@างๆ ไม@ต;องประทับตราหรือระบุข;อความคำว@า 

“ต;นฉบับ” 

6.4.11. เจ;าหน;าที่ควบคุมเอกสาร (DC) ดำเนินการจัดทำสำเนาเอกสาร และชี้บ@งเอกสารว@า “สำเนา” ซ่ึง

แบ@งเปKน 2 กรณีดังน้ี  

กรณีเปkนสำเนาควบคุม ให;ประทับตรา 
 

                   สีน้ำเงิน 

 



 

 เอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงาน ครั้งที่แก้ไข : 00 

หมายเลขเอกสาร 

QP-RIC-DC-01 

วันที่บังคับใช ้ : 30 เมษายน 2567 

หน้า : 12 จาก 18 

ช่ือเร่ือง  : การควบคุมเอกสารและข้อมูล 

 
 

ลงในทุกหน;าของเอกสารในบริเวณท่ีเหมาะสม (ยกเว;นกรณีแบบฟอรhมไม@ต;องประทับตรา)   

กรณีเปkนสำเนาไมtควบคุม ให;ประทับตรา   

     

          สีแดง   

    

   

ลงในหน;าแรกของเอกสาร ในบริเวณท่ีเหมาะสม  

6.4.12. เจ;าหน;าที่ควบคุมเอกสาร (DC) นำส@ง/แจกจ@ายให;แก@ผู;ร;องขอ/นักวิชาการวิทยาศาสตรhตามรายชื่อผู;

ถือครองเอกสาร และให;ผู;ถือครองตอบรับทางอีเมลลh (รวมทั้งการตอบรับอัตโนมัติ) หลังจากได;รับ

เอกสารแล;ว  

 

6.5. การแจกจ@าย/ เรียกคืนเอกสาร     

 เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารนำส@งเอกสารฉบับใหม@และ/หรือเรียกคืนเอกสารฉบับเดิมไปยังผู;ครอบครองเอกสาร

ตามที่ระบุไว; โดยการตอบรับ/ตอบกลับผ@านทางอีเมลลh (รวมทั้งการตอบรับอัตโนมัติ) หลังจากได;รับเอกสาร/คืน

เอกสารแล;ว จากนั้นเจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารนำรายละเอียดการตอบกลับผ@านทางอีเมลลh หลังจากได;รับเอกสาร/คืน

เอกสารแล;วโดยเฉพาะ ช่ือ - วัน - เวลา ของผู;ตอบรับผ@านทางอีเมลลh (รวมท้ังการตอบรับอัตโนมัติ) ลงบันทึกในเอกสาร 

ใบขอดำเนินการเอกสาร (DAR) (FM-RIC-DC01-01) ในส@วนของการแจกจ@าย/เรียกคืนเอกสาร  

กรณีที่มีการแจกจtายเอกสารฉบับใหมtแทนฉบับเดิม เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารเรียกคืนเอกสารฉบับเดิม

กลับมา และชี้บ@งเอกสารฉบับเดิมว@า “ยกเลิก” ทุกหน;า โดยจัดเก็บเอกสารที่ถูกยกเลิกไว; เปKนเวลาอย@างน;อย 

1 รุ@นของการแก;ไข เพ่ือใช;อ;างอิงการทำงาน  

 

กรณีที่มีการแจกจtายให$แกtผู$เข$ารับการฝzกอบรม หรือบุคคลภายนอก เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารชี้บ@งเอกสาร

เปKนสำเนาไม@ควบคุม “สำเนาเอกสารไม@ควบคุม” หรือ (uncontrolled copy) เมื่อมีการแก;ไข/เปลี่ยนแปลง

เอกสาร ผู;ถือครองสำเนาเอกสารไม@ควบคุม จะไม@ได;รับการแจกจ@ายฉบับใหม@  
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6.6. การทำลายเอกสาร   

 เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสาร ทำการทำลายสำเนาเอกสารโดยประทับตรา  

 

         สีแดง    

     

ในทุกหน;าของเอกสาร แล;วพิจารณาดูว@าสามารถนำด;านหลังกลับมาใช;ได;หรือไม@ ถ;าไม@ได;ให;ทำการย@อยกระดาษ  

จัดเก็บเอกสารที่ถูกยกเลิกไว;เปKนเวลาอย@างน;อย 1 รุ@นของการแก;ไข เพื่อใช;อ;างอิงการทำงาน โดยจัดเก็บในแฟ�มแยก

ต@างหาก พร;อมช้ีบ@งอย@างชัดเจน  

 

6.7. การทบทวนและอนุมัติเอกสารต;นฉบับ        

เอกสารคู @มือคุณภาพ (Quality Manual), ขั ้นตอนการปฏิบัติงาน  (Quality Procedure) วิธีปฏิบัติงาน 

(Work  Instruction) จัดให;มีการทบทวนเอกสารอย@างน;อยป�ละ 1 ครั้ง หรือเมื่อมีการเปลี่ยนอปลงกิจกรรม หรือวิธี

ปฏิบัติงาน โดยวิธีการดังน้ี 

1) เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารแจ;งอีทางอีเมลลh ไปยังเจ;าหน;าที่ของหน@วยงานที่เกี่ยวข;องรับทราบเพื่อทำ

การทบทวนเอกสารประจำป� 

2) หน@วยงานที่เกี่ยวข;องดำเนินการทบทวนเอกสารฉบับป�จจุบันว@ายังคงมีความสอดคล;อง เหมาะสม

หรือไม@ หากมีแก;ไขเอกสารให;ดำเนินการตามข;อ 5.4 ดำเนินการจัดการกับการเปลี่ยนแปลงแก;ไข

เอกสาร ผู;ทบทวนและผู;อนุมัติเอกสาร ตรวจสอบความถูกต;องของเอกสารต;นฉบับ ดังน้ี   

- กรณีเอกสารยังไม@เรียบร;อย ให;ส@งคืนเจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารเพ่ือทำการแก;ไขใหม@ (ประสานไปยังผู;

ร;องขอ/นักวิชาการวิทยาศาสตรhเพ่ือตรวจสอบเอกสารอีกคร้ัง) 

  - กรณีเอกสารมีความถูกต;องสมบูรณhแล;ว ให;ผู;ทบทวนและผู;อนุมัติลงนามในเอกสารต;นฉบับแล;วส@ง

เอกสารต;นฉบับให;เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสาร เพ่ือดำเนินการต@อไป 

      - ในกรณีที่มีแบบฟอรhมแนบมาพร;อมกับเอกสารต;นฉบับ ในการอนุมัติจะถือว@าเปKนการอนุมัติข้ึน

ทะเบียนแบบฟอรhมดังกล@าวด;วย 
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6.8. การใช;งานและจัดเก็บเอกสาร        

เอกสารที่แจกจ@ายให;ใช;งานจะต;องอยู@ในจุดที่สามารถเรียกใช;งานได;สะดวกและจัดเก็บในสถานที่ที่เหมาะสมมี

การป�องกันการเสื่อมสภาพและสูญหาย โดยอาจจัดเก็บในแฟ�มเอกสารที่มีการชี้บ@งที่ชัดเจนหรือติดไว;ที่จุดปฏิบัติงาน

   

6.9. การควบคุมและจัดเก็บบันทึกคุณภาพ 

6.9.1. การควบคุมข;อมูล 

1) เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสารรวบรวมรายชื่อบันทึกข;อมูลที่จะทำการจัดเก็บของแต@ละงานแล;วกรอก

รายละเอียดลงใน ดัชนีบันทึก (FM- RIC-DC01-03) ส@งให; MR พิจารณา   

2) MR พิจารณาดัชนีบันทึก (FM- RIC-DC01-03) ของแต@ละหน@วยงาน 

- กรณีอนุมัติ  ให;ลงชื่อแล;วทำการสำเนาให;กับงานที่เกี่ยวข;อง ต;นฉบับจะเก็บไว;ทีเจ;าหน;าที่ควบคุม

เอกสาร (DC)  

- กรณีไม@อนุมัติ  ส@งกลับไปให;หัวหน;างานที่เกี่ยวข;องปรับปรุงแก;ไข กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงดัชนี

บันทึก (FM-RIC-DC01-03) จะต;องผ@านการอนุมัติจาก MR 

3) ผู;ที่ทำการบันทึก จะต;องบันทึกให;อ@านง@าย สมบูรณh ในกรณีที่ไม@สามารถบันทึกข;อมูลในบันทึก

คุณภาพบางส@วนได; ให;ใช;  " - "  แทนการเว;นว@าง  ในการแก;ไขข;อมูลในบันทึกให;ใช;วิธีที่เหมาะสม 

เช@น ขีดท้ิงและเซ็นช่ือกำกับหรือใช;ปากกาลบคำผิดตามความเหมาะสม   

  

6.9.2. การควบคุมบันทึกคุณภาพ  

การกําหนดบันทึกที่ต;องจัดเก็บ ตัวแทนฝ�ายบริหารเปKนผู;กําหนดการจัดเก็บแบบฟอรhมที่บันทึกผลการทํางาน 

ในระบบบริหารคุณภาพของศูนยhเคร่ืองมือวิจัย  

การระบุผู ;จัดเก็บ อายุการจัดเก็บ การอนุมัติทําลาย ระบุที ่ในส@วนข;อท่ี 7 ของขั ้นตอนการปฏิบัติงาน 

(Procedure)  

• บันทึกท่ีเก่ียวข;องกับกฎหมายหรือกฎระเบียบใดๆ กฎระเบียบน้ัน  

• บันทึกประวัติเก่ียวกับเคร่ืองมือ หรืออุปกรณhน้ัน  

• บันทึกประวัติฝ�กอบรม ประวัติบุคลากร ให;เก็บรักษาตามข;อกําหนดของกฎหมายหรือ ให;เก็บรักษาไว;

จนกว@าจะมีการเลิกใช;งานของ ให;เก็บรักษาตลอดระยะการทํางานของเจ;าหน;าท่ีผู;น้ัน  
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• บันทึกเกี่ยวกับผลของการตรวจหรือ สินค;าที่ผลิตให;พิจารณาจัดเก็บ ตามอายุของงานวิจัย หรือ การ

การันตีคุณภาพ หรือตามสัญญาท่ีให;ไว;กับผู;ใช;บริการ  

6.9.3. การจัดเก็บรักษาบันทึกคุณภาพ  

บุคลากรทุกคนในองคhกรจะได;รับคําแนะนํา การแก;ไข การป�องกัน การจัดเก็บ และการเก็บรักษาบันทึก 

คุณภาพของตนเองอย@างเหมาะสม 

จัดเก็บตามวิธีการที่ระบุไว;ใน “ดัชนีบันทึก” (FM- RIC-DC01-03) โดยอาจจะเรียงตามวันที่หรือตามลำดับท่ี

ของบันทึก  แฟ�มเก็บบันทึกคุณภาพจะต;องมีรายละเอียดไว;ที่บริเวณสันแฟ�มเพื่อการติดตาม ค;นหาและจัดเก็บแฟ�ม 

โดยประกอบด;วยรายละเอียดดังนี้ตามความเหมาะสม กล@าวคือ ชื่อหรือรหัสของบันทึกในแฟ�มระบุช@วงเวลา  เดือน/ป� 

ของบันทึกที่จัดเก็บภายในแฟ�ม ถ;าจำเปKนต;องมี และรายละเอียดอื่นๆ ตามความเหมาะสม  ในส@วนของบันทึกที่เปKนส่ือ

อิเล็กทรอนิกสh ให;ทำการสำรองข;อมูล (Back up) ตามความเหมาะสม 

จัดเก็บในสถานที่เหมาะสมเพื่อป�องกันความชำรุดเสียหายและเสื่อมคุณภาพ ตู;เก็บแฟ�มเอกสารต;องอยู@ใน

สถานะที่เหมาะสมเพื่อป�องกันการสูญหาย ชำรุด หรือเสื่อมสภาพของบันทึก  และให;ผู;รับผิดชอบดำเนินการทำลาย

บันทึกเม่ือถึงอายุการจัดเก็บบันทึกคุณภาพตาม “ดัชนีบันทึก” (FM- RIC-DC01-03)  โดยประทับตรา "ยกเลิก" หรือ 

กรณีต;องการนำกระดาษหน;าที่ว@างกลับมาใช;อีก ให;ขีดฆ@าด;านที่ใช;งานหรือชี้บ@งเปKนข;อความเพื่อแสดงว@าหน;า 

น้ันไม@ใช;แล;ว คือ USED PAPER  

กรณีท่ีกระดาษถูกใช;งานท้ังสองหน;าแล;ว ให;ทำการย@อยย@อยกระดาษ 

 

6.9.4. การทำลายบันทึกคุณภาพท่ีจัดเก็บครบอายุ 

ตัวแทนฝ�ายบริหาร หรือหัวหน;างานแจ;งให;ผู;จัดเก็บทบทวนบันทึกคุณภาพ ทุก 1 ป� เพ่ือทบทวนระยะเวลาการ

จัดเก็บ กําหนดเวลาที่จะขออนุมัติทําลาย หากเห็นควรให;ทําลาย ให;ผู;จัดเก็บหรือเจ;าหน;าที่ควบคุมเอกสารกรอก “ใบ

ขอดำเนินการเอกสาร (DAR)” (FM- RIC-DC01-01) ส@งให;เจ;าหน;าท่ีควบคุมเอกสาร เพ่ือดำเนินการทบทวน และอนุมัติ 

• บันทึกคุณภาพที่สําคัญ เกี่ยวข;องกับความลับของผู;ใช;บริการ ความลับของการผลิต และความลับของ 

ผลิตภัณฑh ให;ทําลายด;วยการย@อยกระดาษ หรือการเผา   

• บันทึกคุณภาพทั่วไป ที่ไม@มีผลกระทบต@อการรักษาความลับของผู;ใช;บริการและผลิตภัณฑh ให;นําไป

หมุนเวียน ใช;ประโยชนhอ่ืนแต@ต;องทําการบ@งช้ีอย@างชัดเจนว@า ยกเลิก ในหน;า ซ่ึงเปKนบันทึกคุณภาพ 
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7. การเก็บบันทึก : 

รหัส ช่ือเอกสาร อายุการจัดเก็บ สถานท่ีเก็บ วิธีการทำลาย 

FM-RIC-DC01-01 ใบขอดำเนินการเอกสาร 

 

หลังจากสิ้นสุดการใช;

เอกสาร 
แฟ�มเอกสาร/  

ไฟลhคอมพิวเตอรh/ 

กองบริหารงานวิจัย 

ใช;หน;า 2/ ลบไฟลhท้ิง 

และย@อยกระดาษ 

FM-RIC-DC01-02 ทะเบียนรายช่ือเอกสาร จ น ก ว @ า จ ะ ม ี ก า ร

เปล่ียนแปลง 

FM-RIC-DC01-03 ดัชนีบันทึก จ น ก ว @ า จ ะ ม ี ก า ร

เปล่ียนแปลง 
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ภาคผนวก 1 

 

การกำหนดหมายเลขเอกสารเอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction, WI)  

กำหนดให;แทนด;วยหมายเลขเอกสาร   

 WI-RIC-AB  ให; WI = วิธีปฏิบัติงาน 
      RIC = ศูนยhเคร่ืองมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแก@น 
        A = หน@วยงานหรือคณะท่ีเคร่ืองมือวิจัยจัดต้ังอยู@ ประกอบด;วย 

OP หน@วยงาน OPERATION 
MR หน@วยงานฝ�ายบริหาร 
HR หน@วยงานฝ�ายบุคคล 
PU หน@วยงานการจัดซ้ือ จัดจ;างและประเมินผู;ขาย 
MD  คณะแพทยศาสตรh 
SC คณะวิทยาศาสตรh 
EN คณะวิศวกรรมศาสตรh 
TE คณะเทคโนโลยี 
PS คณะเภสัชศาสตรh 
AMS  คณะเทคนิคการแพทยh 
DT  คณะทันตแพทยศาสตรh 
SP อุทยานวิทยาศาสตรhภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

         B = ลำดับท่ีของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 
ตัวอย@างเช@น   
WI-RIC-OP01 เอกสารวิธีปฏิบัติงานของงานระบบการจองเครื่องมือวิจัย ของหน@วย Operation ของศูนยhเคร่ือ

มือวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแก@น 
WI-RIC-MD09 เอกสารวิธีปฏิบัติงานของการใช;บริการคลังตัวอย@างชีวภาพ Biobank -80 °C ประจำคณะ

แพทยศาสตรh 
WI-RIC-SC05 เอกสารวิธีปฏิบัติงานของเคร่ือง Zetasizer Nano ZS ประจำคณะวิทยาศาสตรh 

 
 

 

 

 



 

 เอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงาน ครั้งที่แก้ไข : 00 

หมายเลขเอกสาร 

QP-RIC-DC-01 

วันที่บังคับใช ้ : 30 เมษายน 2567 

หน้า : 18 จาก 18 

ช่ือเร่ือง  : การควบคุมเอกสารและข้อมูล 
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การกำหนดหมายเลขเอกสารสนับสนุน (Supporting Document, SD) 

กำหนดให;แทนด;วยหมายเลขเอกสาร   

 SD-RIC-AB  ให; SD = เอกสารสนับสนุน 
      RIC = ศูนยhเคร่ืองมือวิจัย กองบริหารงานวิจัย มหาวิทยาลัยขอนแก@น 
        A = หน@วยงานหรือคณะท่ีเคร่ืองมือวิจัยจัดต้ังอยู@ ประกอบด;วย 

OP หน@วยงาน OPERATION 
MR หน@วยงานฝ�ายบริหาร 
HR หน@วยงานฝ�ายบุคคล 
PU หน@วยงานการจัดซ้ือ จัดจ;างและประเมินผู;ขาย 
MD  คณะแพทยศาสตรh 
SC คณะวิทยาศาสตรh 
EN คณะวิศวกรรมศาสตรh 
TE คณะเทคโนโลยี 
PS คณะเภสัชศาสตรh 
AMS  คณะเทคนิคการแพทยh 
DT  คณะทันตแพทยศาสตรh 
SP อุทยานวิทยาศาสตรhภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 

         B = ลำดับท่ีของเอกสารเรียงจาก 01,02,.. 0n 
ตัวอย@างเช@น   
SD-RIC-HR01 เอกสารสนับสนุนของฝ�ายบุคคล เรื ่อง หลักเกณฑh วิธีการสรรหาและคัดเลือกบุคคลเข;า

ปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัยขอนแก@น 
SD-RIC-AMS01 เอกสารสนับสนุนของการใช;งานเครื่อง Flow cytometry BECTON DICKINSON ประจำคณะ

เทคนิคการแพทยh 
SD-RIC-SC05 เอกสารสนับสนุนของการใช;งานเคร่ือง Zetasizer Nano ZS ประจำคณะวิทยาศาสตรh 
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