
ระบบเอกสารคุณภาพ



วัตถุประสงค์

1. เพ่ือให้มีความรู้ ความเข้าใจ ในหลักการหรือแนวทางในการ
จัดท าเอกสารที่จ าเป็นในองค์กร

2. สามารถจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานของหน่วยงานตนเองได้
อย่างมปีระสิทธิภาพ

3. เข้าใจและทราบประโยชน์ในการควบคุมเอกสารและวิธีการ
ควบคุมเอกสาร



ขอบเขตเน้ือหา

ภาพรวมของระบบเอกสารคุณภาพภายในองค์กร โครงสร้างของระบบเอกสารคุณภาพ ประเภทของเอกสาร
ต่าง ๆ วัตถุประสงค์และประโยชน์ของเอกสารแต่ละประเภท รวมถึงขั้นตอนในการจัดท าคู่มือการปฏิบัติงาน เมื่อใด
ต้องปรับปรุงคู่มือ และปรับปรุงอย่างไร 
โดยเอกสารคุณภาพประกอบด้วย ดังนี้

1. คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)
2. ระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)
3. วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)
4. เอกสารสนับสนุน (Supporting Document)
5. แบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม (Form) 



โครงสร้างของระบบเอกสารคุณภาพในองคก์ร

คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)

ระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)

วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)

เอกสารสนับสนุน (Supporting Document

แบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม (Form) 



คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)



คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)

• ระบุรายละเอียดของสถาบันฯ และนโยบาย วิสัยทัศน์ ภารกิจ ของ
สถาบันฯ

• ประกอบด้วยกระบวนการต่างๆที่อยู่ในความรับผิดชอบของสถาบันฯ

• อ้างอิงถึงระเบียบปฏิบัติที่สนับสนุนนโยบาย และกระบวนการ

ของสถาบันฯ 

• อธิบายปฏิสัมพันธ์ของแต่ละกระบวนการภายในสถาบันฯ



โครงสร้างของคู่มือคุณภาพ

ประกอบด้วย
• วัตถุประสงค/์ขอบเขตขององค์กร
• ข้อมูลแนะน า องค์กร ประวัตอิงค์กร
• โครงสร้างองค์กร หน้าที่ความรับผิดชอบ
• นโยบายขององค์กร (นโยบาย วิสัยทัศน์ ภารกิจ)
• ผังกระบวนการภายในองค์กร
• รายละเอียดของแต่ละกระบวนการโดยสังเขป



ประโยชน์ของคู่มือคุณภาพ

• เป็นแนวทางให้กับเจ้าหน้าที่ทราบถึงนโยบาย 
วิสัยทัศน์ ภารกิจ ขององค์กร
• ใช้อธิบายจุดประสงค์และโครงสร้างองค์กร
• ใช้อธิบายรายละเอียดของกระบวนการ
• เป็นพื้นฐานส าหรับผู้บริหารใช้ในการทบทวนและ

ตรวจติดตามระบบบริหารคุณภาพภายใน



ระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)



ระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)

• เปรียบเสมือนแผนที่บอกเส้นทางการท างานที่มีจุดเริ่มต้น และสิ้นสุด
ของกระบวนการ

• ระบุถึงขั้นตอนและรายละเอียดของกระบวนการต่างๆ ขององค์กร
และวิธีควบคุมกระบวนการนั้น

• มักจัดท าขึ้นส าหรับลักษณะงานที่ซับซ้อน มีหลายขั้นตอนและ
เกี่ยวข้องกับคนหลายคน

• สามารถปรับปรุงเปลี่ยนแปลงได้เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงการปฏิบัติงาน



วัตถุประสงค์ของการจัดท า

• เพื่อให้การปฏิบัติงานในปัจจุบันเป็นมาตรฐานเดียวกัน
• ผู้ปฏิบัติงานทราบและเข้าใจว่าควรท าอะไรก่อนและหลัง
• ผู้ปฏิบัติงานทราบว่าควรปฏิบัติงานอย่างไร เมื่อใด กับ

ใคร
• เพื่อให้การปฏิบัติงานสอดคล้องกับนโยบาย วิสัยทัศน์ 

ภารกิจ และเป้าหมายขององค์กร
• เพื่อให้ผู้บริหารติดตามงานได้ทุกขั้นตอน
• เป็นเครื่องมือในการฝึกอบรม
• ใช้เป็นเอกสารอ้างอิงในการท างาน
• ใช้เป็นสื่อในการประสานงาน



โครงสร้างของระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)

ประกอบด้วย
• วัตถุประสงค์
• ขอบเขต
• ค านิยาม
• ความรับผิดชอบ
• รายละเอียดการปฏิบัติ (ขั้นตอน)
• เอกสารอ้างอิง
• แบบฟอร์มทีใ่ช้
• บันทึกที่ควบคุม



ประโยชน์ของการจัดท าระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)

• ได้งานที่มีคุณภาพตามที่ก าหนด
• ผู้ปฏิบัติงานไม่เกิดความสับสน
• แต่ละหน่วยงานรู้งานซึ่งกันและกัน
• บุคลากรหรือเจ้าหน้าที่สามารถท างานแทนกันได้
• สามารถเริ่มปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้องและรวดเร็วเมื่อมีการ

โยกย้ายต าแหน่งงาน
• ลดขั้นตอนการท างานที่ซับซ้อน
• ลดข้อผิดพลาดจากการท างานที่ไม่เป็นระบบ
• ช่วยเสริมสร้างความมั่นใจในการท างาน
• ช่วยลดความขัดแย้งที่อาจเกิดขึ้นในการท างาน
• ช่วยลดเวลาในการสอนงาน
• ช่วยในการออกแบบระบบงานใหม่และปรับปรุงงาน



ตัวอย่าง



การก าหนดรหัสเอกสาร

1     การก าหนดรหัสเอกสารทุกประเภท ก าหนดให้ใช้ระบบ XXX-YY-ZZ โดย

XXX แสดงเป็นรหัสย่อของกลุ่มงาน / ฝ่าย / หน่วยงาน /คณะกรรมการ

YY แสดงเป็นประเภทของเอกสาร

ZZ แสดงล าดับที่ของเอกสารโดยเริ่มจาก 01,02,03,......99

ยกเว้นเอกสารอ้างอิงจากภายนอกและแบบฟอร์มหรือแบบบันทึกจากหน่วยงานภายนอก

ต่อหน้าถัดไป



การก าหนดรหัสเอกสาร (ต่อ)

2.รหัส XXX = อักษรย่อประจ ากลุ่มงาน / ฝ่าย หน่วยงาน / คณะกรรมการที่รับผิดชอบดูรหัสย่อของ
หน่วยงานในหัวข้อที่ 6.3 รหัสย่อของหน่วยงาน  

3.รหัส YY = ปะเภทของเอกสาร โดยก าหนดรหัสย่อตามประเภทเอกสารดังนี้

- คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) ใช้รหัสย่อว่า       QM

- ระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure) ใชร้หัสย่อว่า       SP

- วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) ใช้รหัสย่อว่า       WI

- เอกสารสนับสนุนภายใน (Supporting Document) ใช้รหัสย่อว่า       SD

- แบบฟอร์มหรือแบบบันทึก ใช้รหัสย่อว่า       FR



การก าหนดรหสัเอกสาร (ต่อ)

ตัวอย่าง ระเบียบปฏิบัติ    QC-SP-01 เรื่อง ระบบควบคุมเอกสารคุณภาพ

QC หมายถึง กลุ่มงานพัฒนาคุณภาพฯ

SP หมายถึง ระเบียบปฏิบัติ

01 หมายถึง เป็นล าดับของเอกสารส าหรับใช้ในงานของกลุ่มงานพัฒนาคุณภาพฯ โดย
เป็นเอกสารที่จัดท าขึ้นเป็นฉบับแรก

เรื่อง หมายถึง ชื่อเรื่องระบบเอกสารคุณภาพ



การก าหนดรหัสเอกสาร (ต่อ)

5.การแสดงสถานะของเอกสาร

ใชค้ าว่า “ แก้ไขครั้งที่ “ หมายถึง ล าดับครั้งที่มีการแก้ไขเอกสารบางส่วน บอกด้วยรหัส
ตัวเลขตั้งแต่0-10

(ใช้รหัส 0 ส าหรับจัดท าครั้งแรกหรือการพิมพ์ใหม่ท้ังฉบับ)

ตัวอย่าง QC-SP-01    แก้ไขครั้งที่ 1 หมายถึง  สถานะของเอกสารฉบับนี้เป็นเอกสารที่จัดพิมพ์ครั้ง
แรกคือ 01 และมีการแก้ไขเอกสารเป็นครั้งที่ 1 

















วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)



วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)

• เอกสารส าคัญที่ประกาศใช้อย่างเป็นทางการของหน่วยงาน เพ่ือ
แสดงวิธีการท างานแต่ละขั้นตอนของบุคคลหรือวิชาชีพใดวิชาชีพ
หนึ่งในแต่ละกิจกรรมว่าท าอย่างไร

• มีรายละเอียดวิธีการท างานเฉพาะ หรือแตล่ะขั้นตอนย่อยของ
กระบวนการ

• เป็นข้อมูลเฉพาะ ค าแนะน าในการท างาน

• รวมทั้งวิธีที่หน่วยงานใช้ในการปฏิบัติงานโดยละเอียด



โครงสร้างของวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)

ประกอบด้วย
• วัตถุประสงค์ที่ต้องมีวิธีการปฏิบัติงานนี้ 
• ผู้รับผิดชอบ หรือผู้ท่ีต้องปฏิบัติงานนั้นๆ
• อุปกรณ์ที่ใช้ การแสดงรายละเอียดของสิ่งของหรืออุปกรณ์ที่ใช้งานนั้นๆ
• Flow Chartวิธีปฏิบัติ โดยระบุว่าเริ่มต้นที่จุดไหนและสิ้นสุดที่จุดไหน
• รายละเอียดของวิธีปฏิบัติงาน
• เอกสารที่เกี่ยวข้อง 



ประโยชน์ของการจัดท าวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)

• ผู้ปฏิบัติงานทราบรายละเอียดและท างานได้อย่างถูกต้อง
• ผู้ปฏิบัติงานทราบถึงต าแหน่งงานที่ต้องรับผิดชอบ
• ผู้ปฏิบัติงานทราบถึงเทคนิควิธีการท างานที่มปีระสิทธิภาพ















เอกสารสนับสนุน (Supporting Document)



เอกสารสนับสนุน (Supporting Document)

1.เอกสารสนับสนุนภายใน  
: เอกสารที่หน่วยงานจัดท าขึ้นเอง เช่น มาตรฐานการ

ท างาน (Standard) หรือคู่มือต่างๆ การก าหนดคุณสมบัติเฉพาะ 
(Specification) หน้าทีค่วามรับผิดชอบ (Job description) สัญญา
หรือข้อตกลง (Contract) ค าสั่งแต่งตั้ง ระเบียบ/คู่มือในการท างาน
เป็นต้น
2.เอกสารสนับสนุนภายนอก 

: เอกสารที่หน่วยงานรับมาจากภายนอกอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
กับระบบริหารคุณภาพในหน่วยงาน เช่น พระราชบัญญัติต่างๆ 
กฎหมาย ข้อบังคับ หนังสือแจ้งมาตรฐานรวมถึงคู่มือการใช้งาน
เครื่องมือและอุปกรณ์ต่างๆเป็นต้น



ประโยชน์ของการจัดท าเอกสารสนับสนุน (Supporting Document)

• เป็นเอกสารอ้างอิงในการท างาน
• ช่วยให้การท างานนั้นๆ มีความสมบูรณ์ 

ครบถ้วน
• ช่วยให้ไม่ท างานผิดขั้นตอน
• ช่วยป้องกันอุบัติเหตุ ท างานได้อย่างปลอดภัย



แบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม (Form) 



แบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม (Form) 

• แบบฟอร์มหรือแบบบันทึกต่างๆหรอืสมุด
บันทึก หรือไฟล์ดิจิตอล ที่ใช้ส าหรับบนัทึก
ข้อมูลการปฏิบัติงานที่จัดท าขึน้เองหรือมา
จากภายนอก 



ประโยชน์ของการจัดท าแบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม (Form) 

• เป็นเอกสารอ้างอิงในการท างาน
• ช่วยให้ไม่ท างานผิดขั้นตอน
• ช่วยให้การท างานนั้นๆ มีความสมบูรณ์ ครบถ้วน
• ช่วยป้องกันอุบัติเหตุ ท างานได้อย่างปลอดภัย



กรณีเป็นแบบฟอร์มหรือแบบบันทึกที่จัดท าข้ึนเองในหน่วยงาน 

• ให้ใช้รูปแบบตามฟอร์มที่ก าหนดขึ้นของสถาบันฯ และก าหนดรหัสแบบฟอร์มทุกประเภท

• ส าหรับฟอร์มที่เป็นลักษณะของสมุดบันทึก ให้มีการบ่งช้ีรหัสของบันทึกพร้อมวันที่ประกาศใช้ 
อาจเป็นสติ๊กเกอร์หรือพิมพ์ชื่อสมุด รหัสและวันที่ประกาศใช้ ปิดที่หน้าสมุด ตามความเหมาะสม
ของหน่วยงาน โดยสแกนเฉพาะหน้าปก

• เจ้าหน้าที่กลุ่มงานพัฒนาคุณภาพฯ น าแบบฟอร์มหรือแบบบันทึกต้นฉบับ ที่ลงรหัสเอกสารและ
วันประกาศใช้เรียบร้อยแล้ว ลงทะเบียนในแบบฟอร์มรายชื่อเอกสาร (QC-FR-03) และน า
ต้นฉบับประทับตรา “เอกสารควบคุม”ส าเนาต้นฉบับที่ประทับตราแล้ว ให้หน่วยงานเจ้าภาพ
น าไปด าเนินการแจกจ่ายต่อไป และน าไปส าเนา พร้อมเก็บต้นฉบับไว้ที่กลุ่มงานพัฒนาคุณภาพฯ



กรณีเป็นแบบฟอร์มหรือแบบบันทึกจากหน่วยงานภายนอก 

ให้หน่วยงานน ามาขึ้นทะเบียน โดยเจ้าหน้าที่กลุ่มงานพัฒนา
คุณภาพฯ จะน าแบบฟอร์มหรือแบบบันทึกต้นฉบับ ลงทะเบียนในแบบฟอร์ม
รายชื่อเอกสาร (QC-FR-03) และน าต้นฉบับประทับตรา “เอกสารควบคุม” 
และส าเนาต้นฉบับที่ประทับตราแล้ว ให้หน่วยงานผู้จัดท าไปด าเนินการต่อไป 
พร้อมเก็บต้นฉบับไว้ที่กลุ่มงานพัฒนาคุณภาพฯ



ลกัษณะของเอกสารการปฏิบติังานท่ีดี

• กระชับ ชัดเจน เข้าใจง่าย

• เป็นประโยชน์ส าหรับการท างานและฝึกอบรม

• เหมาะสมกับองค์กรและผู้ใช้งานแต่ละกลุ่ม

• มีความน่าสนใจน่าติดตาม

• มีความเป็นปัจจุบัน (Update) ไม่ล้าสมัย

• แสดงหน่วยงานที่จัดท า วันที่บังคับใช้

• มีตัวอย่างประกอบ



โครงสร้างของระบบเอกสารคุณภาพในองคก์ร

คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)

ระเบียบปฏิบัติ (Standard Procedure)

วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction)

เอกสารสนับสนุน (Supporting Document

แบบบันทึกหรือแบบฟอร์ม (Form) 



ขั้นตอนการจัดท าเอกสารคุณภาพ



12 ขั้นตอนการจดัท าเอกสารการปฏิบติังาน

1. ศึกษารายละเอียดของงานจากเอกสาร
2. สังเกตการปฏิบัติงานจริง
3. จัดท าขั้นตอนการท างาน (Work Flow) อย่างง่าย
4. จัดท ารายละเอียดในแต่ละขั้นตอน
5. มีการทดสอบโดยให้ผู้ปฏิบัติงานอ่าน และผู้ที่ไม่ได้ปฏิบัติงานอ่าน
6. ตรวจสอบกับหัวหน้างาน หรือผู้บังคับบัญชาระดับเหนือขึ้นไป ว่ามีประเด็น
ใดขัดต่อกฎหมาย หรือกฎระเบียบของทางหน่วยงานหรือไม่ หากมใีห้แก้ไขปรับปรุง

ต่อหน้าถัดไป



12 ขั้นตอนการจดัท าเอกสารการปฏิบติังาน (ต่อ)

7. ขออนุมัติ
8. บันทึกเข้าระบบการควบคุมและแจกจ่ายเอกสาร
9. ด าเนินการแจกจ่ายหรือเผยแพร่
10. ด าเนินการฝึกอบรมหรือชี้แจงวิธีการใช้
11. มีการทดสอบความเข้าใจของผู้ใช้งาน
12. รวบรวมข้อเสนอแนะเพื่อปรับปรุงคู่มือให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด



ผู้มีอ านาจในการด าเนินการเกี่ยวกับเอกสารของสถาบันฯ จะต้องมีการระบุดังนี้

ประเภทเอกสาร ผู้จัดท า ผู้ทบทวน ผู้อนุมัติ
1.คู่มือคุณภาพ กลุ่มงานพัฒนาคุณภาพฯ รองผู้อ านวยการกลุ่มภารกิจ

พัฒนาสู่ความเป็นเลิศ
ผู้อ านวยการสถาบันฯ

2.ระเบียบปฏิบัติ
3.วิธีปฏิบัติงาน
4.แบบฟอร์ม/บันทึก
5.เอกสารสนับสนุนภายใน
หน่วยงาน
6.เอกสารสนับสนุน
ภายนอกหน่วยงาน

หมายถึง ชื่อบุคคล/
คณะกรรมการหรือ
หน่วยงาน โดยต้องมี
ลายมือชื่อบุคคลใดคนหนึ่ง
หรือเป็นตัวแทนของ
หน่วยงานหรือ
คณะกรรมการชุดนั้นๆ

หัวหน้าฝ่าย กลุ่มงาน/งาน/
ศูนย์

รองผู้อ านวยการแต่ละกลุ่ม
งาน/กลุ่มภารกิจ

รองประธานทีมน าคุณภาพ ประธานทีมน าคุณภาพ



ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน/แก้ไข/ส าเนา/ยกเลิก/ท าลายเอกสาร

ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน/เปลีย่นแปลงแก้ไข/ส าเนา/ยกเลิก

ลงทะเบียน/ประทับตรา

แจกจ่าย /ยกเลิกเอกสาร

จัดเก็บ /ท าลาย



การขอขึ้นทะเบียนเอกสาร

หน่วยงาน

• แจ้งความจ านงโดยการเขียนใบค าขอจัดท าเอกสารและรายชื่อผู้ถือครองเอกสาร 
(QC-FR-01)

• น าเอกสารพร้อมไฟล์ที่จะขอขึ้นทะเบียน ซึ่งมีการลงนามด้วยลายมือชื่อของผู้จัดท า      
ผู้ทบทวน และผู้อนุมัติลงนามเรียบร้อยแล้ว ให้แก่เจ้าหน้าที่กลุ่ม

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน
พัฒนาคุณภาพฯ

• ลงทะเบียนควบคุมเอกสาร (QC-FR-02)
• ออกหมายเลขใบค าขอจัดท าเอกสาร และตรวจสอบ

รายชื่อผู้ถือครองเอกสาร พร้อมส าเนาแจกจ่าย

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน
พัฒนาคุณภาพฯ

• ลงทะเบียนรายชื่อเอกสาร (QC-FR-03)
• น าเอกสารต้นฉบับไปด าเนินการจัดเก็บเข้าแฟ้ม

เอกสารควบคุมภายในหน่วยงาน



การขอด าเนินการเปลี่ยนแปลง/แก้ไขเอกสาร

หน่วยงานปรับแก้ พร้อมระบุ
ล าดับครั้งที่แก้ไข (Revision)               
วันที่ประกาศใช้และระบุผู้ที่

เกี่ยวข้อง

หน่วยงานผู้จัดท าน าเสนอ
ให้ผู้ทบทวนและผู้อนุมัติ

พิจารณา

ผู้ทบทวนและผู้อนุมัติ
เห็นชอบ

หน่วยงานกรอกแบบฟอร์ม
ใบค าขอจัดท าเอกสาร                 

(QC-FR-01) 

เจ้าหน้าที่กลุ่มงานพัฒนา
คุณภาพฯน าใบค าขอจัดท า
เอกสาร บันทึกลงทะเบียน

หน่วยงานกรอกแบบฟอรม์
ใบค าขอจดัท าเอกสาร                 

(QC-FR-01) 



การขอยกเลิกเอกสาร

ผู้ทบทวนและ
ผู้อนุมัติลงนาม
ยกเลิกเอกสาร

หน่วยงานเขียนใบค า
ขอจัดท าเอกสาร    

(QC-FR-01) ส่งให้ผู้
ทบทวนลงชื่อทบทวน

การยกเลิก

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน
พัฒนาคุณภาพฯ 

ประทับตราเป็นอักษร
ค าว่า “ยกเลิก” 

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน
พัฒนาคุณภาพฯรับ
ส าเนากลับคืนทุก

ฉบับที่ท าการส าเนา
แจกจ่าย  



ท่านสามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม
เอกสารคุณภาพได้ที่นี่




