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การฝึกอบรม เรื่อง 

การจดัท ามาตรฐานการปฏบิตังิาน 

(Standard Operating Procedure; SOP) 
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• มีความรูพ้ื้นฐานเกี่ยวกบัระบบคณุภาพและเอกสารระบบคณุภาพ 

• สรา้งความรูค้วามเขา้ใจในหลกัการจดัท าเอกสารที่จ าเป็นในการ

ปฏบิตัิงานขององคก์ร 

• มีความเขา้ใจในโครงสรา้งระบบเอกสารตามหลกัสากล 

• สามารถวิเคราะหก์ระบวนการที่จ าเป็นในการปฏบิตังิานได ้

• สามารถจดัท าขัน้ตอนการปฏบิตังิานไดอ้ยา่งมีประสทิธิภาพ 

• ทราบถงึวธิีการควบคมุเอกสารตามมาตรฐานสากล 

 

วัตถุประสงค์ของหลักสูตร 
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ระบบคุณภาพ 
คืออะไร  

ความรู้เบื้องต้นก่อนท า SOP 
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ระบบคุณภาพ  

ระบบคณุภาพ (Quality System) หมายถงึ ระบบที่ประกอบดว้ย

โครงสรา้งขององคก์ร หนา้ที่ความรบัผิดชอบ วธิีด าเนินการ 

กระบวนการและทรพัยากร เพื่อน านโยบายการบรหิารงานคณุภาพ

ไปปฏบิตัิ  

การด าเนินการดงักลา่วจ าเป็นตอ้งจดัท าเป็นเอกสาร เพื่อสามารถ

ด าเนินการรกัษาระบบคณุภาพไดอ้ย่างเหมาะสม และสามารถ

น าไปใชไ้ดอ้ย่างมีประสทิธิภาพ 
ที่มา ISO 8402-3.8 
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ระบบคุณภาพที่เป็นที่รู้จักในระดับสากล 

ระบบบรหิารงานคณุภาพ  ISO 9001 :2008 

• ระบบบรหิารงานที่มุ่งตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้              

และการเพิ่มความพงึพอใจใหแ้กลู่กคา้อย่างเป็นระบบ 

กลุม่เป้าหมาย : โรงงานอตุสาหกรรมและสถานประกอบการตา่งๆ  

  องคก์รท ัว่ไป 
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หลักการของระบบบริหารงานคุณภาพ 

PDCA 
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เกณฑค์ณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐั มีพื้นฐานทางเทคนิคมาจาก 

เกณฑร์างวลัระดบันานาชาติ เช่น  

 Deming Prize (1951) Canada Award (1984) Malcolm 

Baldrige National Quality Award (1987) Australian 
Business Excellence Awards (1988) European Foundation 
Quality Management (1991) 

 

การพฒันาคณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐั PMQA 
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• เพือ่ยกระดบัคุณภาพการปฏบิตังิานของภาครฐัใหส้อดคลอ้งกบัพระราชกฤษฎกีาว่าดว้ย  

     หลกัเกณฑแ์ละวธิีการบรหิารกจิการบา้นเมืองที่ดี พ.ศ. 2546 

• เพือ่ใหห้น่วยงานภาครฐัน าไปใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันาคุณภาพ 

 การบรหิารจดัการของหน่วยงานสูร่ะดบัมาตรฐานสากล 

• เพือ่ใชเ้ป็นกรอบแนวทางในการประเมินตนเอง และเป็นบรรทดัฐาน 

 การตดิตามและประเมินผลการบรหิารจดัการของหน่วยงานภาครฐั 

การพฒันาคณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐั ท าเพื่อ 
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การพฒันาคณุภาพการบรหิารจดัการภาครฐั PMQA 
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ระบบคุณภาพที่เป็นที่รู้จักในระดับสากล 

ระบบคณุภาพส าหรบัหน่วยรบัรองหรอืใหอ้นุญาตผลติภณัฑ ์ 

ISO/IEC Guide 65 

• ระบบคณุภาพส าหรบัหน่วยรบัรอง มุ่งพฒันา 

ระบบรบัรองที่เป็นกลาง ไม่เลอืกปฏบิตัิ  

รกัษาความลบัของผูร้บับรกิาร  

มีความรูค้วามสามารถและความน่าเช่ือถอื 

•หน่วยงานเป้าหมาย : หน่วยงานออกใบอนุญาตผลติภณัฑ ์

หน่วยงานข้ึนทะเบยีนผลติภณัฑ ์เช่น อย. สมอ. 
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ISO/IEC Guide 65 

โครงสรา้ง 
องคก์รที ่
เป็นกลาง 

ก าจดัการ 
เลอืกปฏบิตั ิ

ประกาศ 
ขอบเขต 

การใหบ้รกิาร 

ก าหนด 
รปูแบบ 

การรบัรอง 

การควบคมุ 
outsourcing 

ระบบ 
คณุภาพ 
ภายใน 

      บคุลากรและ 
   การพฒันา 

หลกัเกณฑ ์
และเงือ่นไข 

กระบวน 
การรบัรอง 

ขอ้รอ้งเรยีน 
อทุธรณ ์

   การตดิตาม 
ก ากบัดแูล 

Policy 
        deployment 
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ระบบคุณภาพที่เป็นที่รู้จักในระดับสากล 

ระบบคณุภาพส าหรบัหน่วยตรวจสอบ 

ISO/IEC 17020 

• ระบบคณุภาพส าหรบัหน่วยงานก ากบัดูแลภาครฐั หรอื หน่วย

ตรวจสอบความเป็นไปตามกฎหมายและขอ้ก าหนดต่างๆ 

หน่วยงานเอกชนที่ใหบ้รกิารตรวจสอบ 

ตวัอย่าง : กรมโรงงานอตุสาหกรรม สมอ. กรมปศสุตัว ์กรม

สวสัดิการและคุม้ครองแรงงาน อย. 
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ลักษณะพื้นฐานของระบบคุณภาพที่เหมือนกัน 
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ลักษณะพื้นฐานของระบบคุณภาพที่เหมือนกัน 
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ภาพรวมของ 
เอกสารระบบคุณภาพ 
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นิยามส าคัญ 

• เอกสาร หมายถงึ ขอ้มูล และสือ่ที่ใชส้นบัสนุนขอ้มูล                 

สือ่ อาจรวมถงึกระดาษ เทปแม่เหลก็ ซีดีส าหรบัคอมพวิเตอร ์

รูปภาพ แผ่นบนัทึกขอ้มูล หรอืหลายสิง่รวมกนั  

• ระบบเอกสาร หมายถงึ กลุม่ของเอกสารที่จดัท าข้ึน 

• ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน หมายถงึ ขัน้ตอนที่เฉพาะเจาะจงที่ใช้

ท างานหรอืด าเนินการกจิกรรม  

• บนัทึก หมายถงึ เอกสารที่แสดงถงึผลของการปฏบิตัิ  หรอืแสดง

ถงึหลกัฐานของการปฏบิตัิ 
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• การก าหนดคู่มือภาพรวมการด าเนินงาน ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

วธิีการปฏบิตังิานและเอกสารสนบัสนุนอืน่ๆ เป็นลายลกัษณ์อกัษร

เพื่อเป็นแนวทางในการปฏบิตังิานขององคก์ร เป็นหลกัฐานการ

ปฏบิตังิาน หรอืเพื่อสือ่สารช้ีแจงขอ้มูลแกผู่เ้กี่ยวขอ้ง 

การจัดท าเอกสารระบบคุณภาพ 
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เอกสารระบบคณุภาพ โดยทัว่ไปแบง่ออกเป็น 4 ระดบั ไดแ้ก ่ 

คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรอืคู่มือระบบ (System manual) 

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Procedure Manual) หรอื 

มาตรฐานขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Standard Operating Procedure)  

วธิีการปฏบิตังิาน (Work Instruction) 

เอกสารสนบัสนุน (Supporting Document) เช่น แบบฟอรม์  

เอกสารระบบคุณภาพ 
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ภาพรวมโครงสรา้งระบบเอกสาร 

คู่มือ 
ระบบ 

 
ขัน้ตอน 
การปฏบิตั ิ

วิธีปฏบิตังิาน 

เอกสารสนับสนุน เช่น แบบฟอรม์  
บนัทกึ หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ระดบั 1 

ระดบั 2 

ระดบั 3 

ระดบั 4 

นโยบายและ 

วตัถุประสงค ์

คุณภาพ 
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โครงสรา้งของระบบเอกสาร 

คู่มือ 
ระบบ 

 
ขัน้ตอน 
การปฏบิตั ิ

วิธีปฏบิตังิาน 

เอกสารสนับสนุน เช่น แบบฟอรม์  
บนัทกึ หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ระดบั 1 

ระดบั 2 

ระดบั 3 

ระดบั 4 

นโยบายและ 

วตัถุประสงค ์

คุณภาพ 
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คู่มือคุณภาพ/คู่มือระบบ (Quality/System Manual) 

เป็นเอกสารระดบัสูงสดุในระบบคณุภาพ 

ภาพรวมของระบบและการจดัการคณุภาพทัง้หมดขององคก์ร 

 

จดัท าโดยคณะท างาน  

ทบทวนโดยผูจ้ดัการคณุภาพ 

อนุมตัิโดยผูบ้รหิารสูงสุดขององคก์ร  

หรอืในขอบเขตระบบ 
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•  แสดงใหเ้หน็ถงึขอบข่ายที่ชดัเจน  

•  แสดงใหเ้หน็ภาพรวมของระบบ  

•  แสดงใหเ้หน็ระบบเอกสารของระบบทัง้หมด รวมถงึการเช่ือมโยง

ไปยงั เอกสารที่เกี่ยวขอ้ง  

•  เพื่อแสดงนโยบาย วตัถปุระสงคแ์ละหลกัปฏบิตัทิ ัง้หมดของระบบ        

   ใหแ้กบ่คุลากร 

ประโยชน์ของคู่มือระบบ/คู่มือคุณภาพ 
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• ปกหนา้ ระบ ุช่ือ รหสัเอกสาร แกไ้ขคร ัง้ที่ วนัที่ประกาศใช ้และลง

นามผูจ้ดัท า ผูต้รวจสอบ และผูอ้นุมตัิใช ้

• สารบญั  

• บทน า  

• นิยามค าศพัท ์

• ประวตัิองคก์ร และสถานภาพองคก์ร  

• นโยบายคณุภาพ วตัถปุระสงคค์ณุภาพ 

• ขอบเขตระบบ (การเตรยีมพรอ้มตอบโตภ้าวะฉุกเฉินทาง 

การแพทยแ์ละสาธารณสุข/หน่วยงานที่เกี่ยวขอ้ง)  

โครงสร้างของคู่มือระบบ (System Manual) 
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• โครงสรา้งองคก์ร  

• ความรบัผิดชอบของแต่ละสว่นงานที่เกี่ยวขอ้ง  

• ผงักระบวนการท างานทัง้หมดขององคก์ร  

• การอธิบายการจดัการแต่ละกระบวนการโดยยอ่ (แต่ละ

กระบวนการจะไปเขียนเป็น SOP) 

• เช่ือมโยงไปยงัคู่มือขัน้ตอนการด าเนินงาน หรอืเอกสารระดบัอืน่ๆ 

ขององคก์ร 

โครงสร้างของคู่มือระบบ (System Manual) 
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• กระบวนการสว่นที่เป็นระบบคณุภาพ เช่น  

– การควบคมุเอกสารและบนัทกึ  

– การจดัการขอ้มูลในสือ่สารสนเทศและฐานขอ้มูล  

– การจดัการขอ้รอ้งเรยีน  

– การประเมินความพงึพอใจของผูม้ีสว่นไดส้ว่นเสยี  

– การตดิตามและวดัผลวตัถปุระสงคแ์ละเป้าหมาย  

– การทบทวนการแกไ้ขและป้องกนั  

– การตรวจประเมินภายใน  

– การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  

 

โครงสร้างของคู่มือระบบ (System Manual) 

ตวัอย่างคู่มือระบบ/คู่มือคณุภาพ 
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โครงสรา้งของระบบเอกสาร 

คู่มือ 
ระบบ 

 
ขัน้ตอน 
การปฏบิตั ิ

วิธีปฏบิตังิาน 

เอกสารสนับสนุน เช่น แบบฟอรม์  
บนัทกึ หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ระดบั 1 

ระดบั 2 

ระดบั 3 

ระดบั 4 

นโยบายและ 

วตัถุประสงค ์

คุณภาพ 
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ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (SOP) 
 • เป็นเอกสารอธิบายขัน้ตอนการด าเนินการ                                              

แต่ละกระบวนการหลกัที่ไดช้ี้บ่งไว ้ 

• ตัง้แต่จุดเริ่มตน้กระบวนการจนสิ้นสดุกระบวนการนั้น 

• เป็นที่รูจ้กัในหลายช่ือ เช่น  

– ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน /ระเบยีบปฏบิตั ิ(Procedure)  

– ขัน้ตอนการด าเนินงานดา้นคณุภาพ (Quality Procedure; QP)  

– ขัน้ตอนการด าเนินงาน (Work Procedure; WP)  

– คู่มือขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Procedure Manual; PM)  

– มาตรฐานขัน้ตอนการปฏบิตังิาน Standard Operating Procedure; SOP)    
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ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (SOP) 
 • ก าหนดขัน้ตอนในการปฏบิตังิาน โดยระบถุงึ  

– ใคร (ผูป้ฏบิตัิ)  

– ท าอะไร (ขัน้ตอนที่ตอ้งท า หรอืความรบัผิดชอบ)  

– เม่ือไร (เวลา ระยะเวลา ความถี่)  

– ที่ไหน (สถานที่) 

– อย่างไร (รายละเอยีดวิธีหรอืเทคนิคที่ท า เช่น              

เอกสารที่ใช ้บนัทกึที่ท า เครื่องมือที่ตอ้งใช)้  

หมายเหต ุ: หาก “How to do” มีรายละเอยีดมาก  
จะตอ้งจดัท าเป็น Work Instruction แยกต่างหาก 
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ประเด็นที่ควรทราบ 

• แต่ละองคก์รไม่จ าเป็นตอ้งมีรูปแบบ SOP เหมือนกนั 

• ขัน้ตอนการปฏบิตังิานเฉพาะ ข้ึนกบัเทคนิค ระเบยีบ กฎหมาย 

  มาตรฐานที่เกี่ยวขอ้ง (มกัใสก่ารควบคมุในขัน้ตอนที่จ าเป็น) 

• เช่ือมโยงความสมัพนัธร์ะหว่างกระบวนการต่างๆ ได ้

• ก าหนดหนา้ที่ความรบัผิดชอบชดัเจน 

• สามารถเปลี่ยนแปลงได ้  

• SOP มกัจดัท าในกระบวนการที่มีข ัน้ตอนมากและซบัซอ้น หรอื

เกี่ยวขอ้งกบัคนหลายคน 

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (SOP) 
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วตัถปุระสงคข์องการจดัท าขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

 

 

 

 

• เพื่อท าใหก้ารปฏบิตังิานเป็นมาตรฐานเดียวกนั 

• เพื่อควบคมุขัน้ตอนการปฏบิตังิานใหส้อดคลอ้งกบันโยบายหรอื

มาตรฐาน หรอืเป้าหมายขององคก์ร 

• ผูป้ฏบิตังิานทราบขัน้ตอนกอ่นหลงัในการปฏบิตังิาน 

• งา่ยต่อการฝึกสอนงานใหแ้กบ่คุลากรใหม่ หรอืการอบรมอืน่ๆ  

• บคุลากรท างานแทนกนัได ้

• ปรบัปรุงขัน้ตอนงานใหล้ดความซบัซอ้นหรอืออกแบบขัน้ตอนใหม่ 

• ใชอ้า้งองิในการปฏบิตัิงาน หรอืประสานงานกบัผูเ้กี่ยวขอ้ง 
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โครงสรา้งของขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

• ปกหนา้ ระบ ุช่ือ รหสัเอกสาร แกไ้ขคร ัง้ที่ วนัที่ประกาศใช ้และ

ลงนามผูจ้ดัท า ผูต้รวจสอบ และผูอ้นุมตัิใช ้

1. วตัถปุระสงค ์

2. ขอบข่าย 

3. ค านิยาม 

4. เอกสารที่เกี่ยวขอ้ง เช่น เอกสารและแบบฟอรม์ที่ใชใ้น SOP น้ี,  
เอกสารอืน่ที่เกี่ยวขอ้ง เช่น กฎหมาย หรอืมาตรฐานอืน่ๆ, SOP 

อืน่ ที่อา้งถงึ  
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โครงสรา้งของขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

ตวัอย่างขัน้ตอนการปฏบิตังิาน 

5. ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Flow chart) และ/หรอื รายละเอยีด
ของขัน้ตอนการปฏบิตังิาน  

6. ตารางระบบุนัทกึที่ตอ้งจดัท า เช่น รหสับนัทกึ ช่ือบนัทกึ วธิี

จดัเกบ็ สถานที่เกบ็ ระยะเวลาจดัเกบ็และผูจ้ดัเกบ็  
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 Flow Chart หมายถึง วิธีการที่ใชอ้ธิบายกระบวนการต่าง ๆ 

โดยการใชรู้ปสญัลกัษณ์ เสน้ หรอื ค า ที่แสดงหรือท าใหเ้หน็ภาพ

ของกจิกรรมหรอืล าดบัของกระบวนการนั้น เพื่อ 

•  แสดงล าดบัขัน้ตอนของกระบวนการปฏบิตังิาน 

•  แสดงความสมัพนัธข์องหน่วยงานต่างๆ ในการกระบวนการ

ปฏบิตัิงาน 

• ท าความเขา้ใจไดง้า่ยและเหน็ภาพรวมของกระบวนการ            

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน : FLOWCHART 
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ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน : FLOWCHART 
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ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน : FLOWCHART 
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โครงสรา้งของระบบเอกสาร 

คู่มือ 
ระบบ 

 
ขัน้ตอน 
การปฏบิตั ิ

วิธีปฏบิตังิาน 

เอกสารสนับสนุน เช่น แบบฟอรม์  
บนัทกึ หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ระดบั 1 

ระดบั 2 

ระดบั 3 

ระดบั 4 

นโยบายและ 

วตัถุประสงค ์

คุณภาพ 
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• เป็นเอกสารอธิบายรายละเอยีดวิธีด าเนินการกระบวนงานย่อยหน่ึงๆ 

อย่างละเอยีด หรอืซอาจระบคุ าแนะน าในการปฏบิตังิาน 

• ท าใหผู้อ้ืน่สามารถอา่น เขา้ใจและปฏบิตัติามไดโ้ดยงา่ย  

• แสดงวธิีท า Step by step หรอือาจมีรูปภาพประกอบ 

• ตวัอย่าง : วธิีการใชเ้ครื่องถา่ยเอกสาร วธิีกรอกขอ้มูลยื่นภาษีทาง

อนิเตอรเ์น็ต วธิีเกบ็ตวัอยา่ง วธิีประกอบช้ินงาน วธิีเตรยีมสารละลาย

มาตรฐาน 

วธิีปฏบิตัิงาน (Work Instruction) 
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โครงสรา้งของวธิีปฏบิตังิาน 

• ไม่มีรูปแบบที่แน่นอน เขียนไดห้ลายลกัษณะข้ึนกบัองคก์ร         

อาจประกอบดว้ย  

 - Flowchart  

 -   ภาพถ่าย หรอืรูปภาพ หรอืวดีิทศัน ์

 - ค าอธิบายวธิีท างานทลีะขัน้ตอน  

• ช่ือ รหสัเอกสาร แกไ้ขคร ัง้ที่  

 วนัที่ประกาศใช ้ 

 ผูจ้ดัท า ผูท้บทวนและผูอ้นุมตัิใช ้
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วิธีปฏิบัติงานแบบต่างๆ  
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ตวัอย่างโครงสรา้งของวธิีปฏบิตังิาน 

• ปกหนา้ ระบ ุช่ือ รหสัเอกสาร แกไ้ขคร ัง้ที่ วนัที่ประกาศใช ้และลง

นามผูจ้ดัท า ผูต้รวจสอบ และผูอ้นุมตัิใช ้

1. วตัถปุระสงค ์

2. ผูป้ฏบิตังิาน 

3. ค านิยาม 

4. เอกสารที่เกี่ยวขอ้ง เช่น เอกสารและแบบฟอรม์ที่ใชใ้น WI น้ี,  เอกสาร
อืน่ที่เกี่ยวขอ้ง เช่น กฎหมาย หรอืมาตรฐานอืน่ๆ 

5. วสัดุอปุกรณ์ที่ใช ้

6. รายละเอยีดวธิีปฏบิตังิาน 
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• เลอืกรูปแบบที่ตอ้งการ และก าหนดเรื่องที่จะเขียน 

• เขียนอธบิายงานที่จ าเป็นตามล าดบัขัน้ตอน ส ัน้และกระชบั 

• ระบเุกณฑค์ุณภาพของงาน (ถา้มี)  

• ใชภ้าษาที่เขา้ใจงา่ย และอาจใชรู้ปภาพ รูปวาด แผนภาพ หรอืตารางประกอบ 

• ระบตุ าแหน่งผูป้ฏบิตังิานใหช้ดัเจน 

• กรณีตอ้งมีการบนัทกึผลการปฏบิตังิานใหร้ะบไุวด้ว้ย 

• อา้งถงึหรอืแนบแบบฟอรม์ที่ตอ้งใช ้

• ถา้เป็นเรื่องคลา้ยกนั หรอืหมวดเดียวกนั อาจรวมเลม่ได ้

• ควรจดัท าโดยผูป้ฏบิตังิาน เพือ่ใหส้อดคลอ้งกบัแนวทางการปฏบิตังิานจรงิ 
 

เทคนิคการเขียนวธิีปฏบิตังิาน 
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โครงสรา้งของระบบเอกสาร 

คู่มือ 
ระบบ 

 
ขัน้ตอน 
การปฏบิตั ิ

วิธีปฏบิตังิาน 

เอกสารสนับสนุน เช่น แบบฟอรม์  
บนัทกึ หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ระดบั 1 

ระดบั 2 

ระดบั 3 

ระดบั 4 

นโยบายและ 

วตัถุประสงค ์

คุณภาพ 
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เอกสารสนบัสนุนประเภทต่างๆ  

บนัทึก : เป็นค ารวมที่ใชเ้รยีกเอกสาร 

ซึ่งเป็นผลการปฏบิตัิงาน  

บนัทึกอาจมีรูปแบบชดัเจน เช่น  

แบบฟอรม์ที่ลงขอ้มูลแลว้ 

หรอืไม่มีรูปแบบชดัเจน เช่น รายงาน 

ภาพถา่ยการท างาน เทปบนัทึกเสยีง  

วดีีทศัน์ เป็นตน้ 
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เอกสารสนบัสนุนประเภทต่างๆ  

แบบฟอรม์ :  

เอกสารที่มีไวเ้พื่อบนัทกึขอ้มูลการปฏบิตังิาน  

หรอืผลการปฏบิตัิงาน  

ก าหนดรูปแบบชดัเจน 

เพื่อควบคมุใหไ้ดข้อ้มูลที่ตอ้งการครบถว้น 
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เอกสารสนบัสนุนประเภทต่างๆ  

เอกสารอา้งองิ :  

เอกสารที่มีไวเ้พื่อใชอ้า้งองิในการปฏบิตังิาน  

อาจเป็นเอกสารจากภายนอก หรอืภายใน 

เช่น พรบ. กฎกระทรวง มาตรฐานสากล 

หนงัสอืวชิาการ คู่มือเครื่องจกัรอปุกรณ์ที่ซ้ือ 

ค าส ัง่ ประกาศ  
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เอกสารสนบัสนุนประเภทต่างๆ  

หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข :  

หลกัเกณฑห์รอืเงือ่นไขที่จดัท า 

เพื่อช้ีแจงเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ในการปฏบิตัิงานร่วมกบับคุคลภายใน 

หรอืภายนอก 
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แนวทางการจัดท า 
มาตรฐานการปฏิบัติงาน 

ส าหรับการตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน 
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ขั้นตอนที่ 1 : ก าหนดขอบเขตการจัดท าระบบ 

ขอบเขตในการจดัท าระบบ หรอื scope of system อยู่ในรูปของ 

• ขอบเขตกจิกรรมหรอืกระบวนงานที่จะจดัท าระบบ เช่น  

 

 

• ขอบเขตของสว่นงานที่เกี่ยวขอ้งและควบคมุไดโ้ดยองคก์ร เช่น  

 

  การเตรยีมพรอ้มตอบโตภ้าวะฉุกเฉินทางการแพทยแ์ละสาธารณสขุ 

 ศูนยป์ฏบิตัิการเตรยีมพรอ้มตอบโตภ้าวะฉุกเฉินดา้นการแพทยแ์ละ

สาธารณสุข กรมควบคมุโรค และส านกั/กลุม่งานที่เกี่ยวขอ้งของกรมฯ 
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ขอบเขตระบบที่จะพัฒนา 

Public Health Emergency Respond Center : PHERC

 Intelligence 
Section 

Administration
Section 

Operation
Section 

Logistics
Section 

 Public Relation  
Section 

                 

                              

                                                             
                                                               

                              

         

                  

                                1-12
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ขั้นตอนที่ 2 : ก าหนดคณะท างานจัดท าระบบเอกสาร 

ก าหนดคณะท างานการจดัท าระบบเอกสาร ประกอบดว้ย 

• บคุลากรจากหน่วยงานหลกัและหน่วยงานที่เกี่ยวขอ้งในขอบเขต   

• เป็นผูรู้ใ้นกระบวนการและงานที่ท าเป็นอย่างดี 

• ตดัสนิใจในการเลอืกวธิีหรอืขัน้ตอนงานแทนหน่วยงานได ้

• ก าหนด 

 - ผูจ้ดัการระบบ หรอืผูจ้ดัการคณุภาพ (QMR)  

 -  เจา้หนา้ที่ควบคมุเอกสาร(Document Controller) 
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ขั้นตอนที่ 3 : วิเคราะห์กระบวนการในขอบเขตระบบ 
 

Pre-impact 

Post-impact 
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ขั้นตอนที่ 3 : วิเคราะห์กระบวนการในขอบเขตระบบ 
 

  การประเมินความเสีย่งและจดัการความเสีย่ง 

  การพฒันา ทบทวนแผนแยกตามโรค 

  และประเมินแผนรองรบั (Exercise) 

  การตดิตามและรายงานผล                 

(Monitoring & Report) 

การเตอืนภยัเบื้องตน้ (Early warning) 

War Room & Incident Command System 
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ขั้นตอนที่ 3 : วิเคราะห์กระบวนการในขอบเขตระบบ 
 

Health Emergency plan Implementation 

      Risks Communication 

       Rapid Health Assessment 

   Epidemiological Investigation 

Outbreak & Hazard Control 

Surveillance for PHE & Data Analysis 
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ขั้นตอนที่ 3 : วิเคราะห์กระบวนการในขอบเขตระบบ 
 

      Monitoring and report 

       Transfer Responsibility / Data  
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ขั้นตอนที่ 3 : วิเคราะห์กระบวนการในขอบเขตระบบ 
 

Hazards/Risks Assessment & Reduction 

       Information & Intelligence 
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Workshop # 1  จากวงจรการจดัการสถานการณ์ฉุกเฉินเบื้องตน้ 

แต่ละกลุม่จงวเิคราะหก์ระบวนการในขอบเขตของระบบ ตัง้แต่ 

Preparedness phase  จนถงึ  Mitigation phase 

 

โดยใชเ้วลาประมาณ 45 นาทแีละน าเสนอผลแต่ละกลุม่ 

 

  

แบบฟอรม์วิเคราะหก์ระบวนการ 

Workshop # 1 
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เอกสารระบบคณุภาพ คือ เอกสารที่อธิบายการด าเนินการดา้น

คณุภาพขององคก์ร โดยทัว่ไปแบ่งออกเป็น 4 ระดบั ไดแ้ก ่ 
คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรอืคู่มือระบบ (System manual) 

ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Procedure Manual) หรอื 

มาตรฐานขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (Standard Operating Procedure)  

วธิีการปฏบิตังิาน (Work Instruction) 

เอกสารสนบัสนุน (Supporting Document) เช่น แบบฟอรม์  

ขั้นตอนที่ 4 : การจัดท าเอกสารระบบคุณภาพ 
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กระบวนการที่วเิคราะหจ์ะเป็นสว่นหลกัในคู่มือระบบ 

คู่มือ 
ระบบ 

 
ขัน้ตอน 
การปฏบิตั ิ

วิธีปฏบิตังิาน 

เอกสารสนับสนุน เช่น แบบฟอรม์  
บนัทกึ หลกัเกณฑแ์ละเงือ่นไข 

ระดบั 1 

ระดบั 2 

ระดบั 3 

ระดบั 4 

นโยบายและ 

วตัถุประสงค ์

คุณภาพ 
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ปกหนา้ ระบ ุช่ือ รหสัเอกสาร แกไ้ขคร ัง้ที่ วนัที่ประกาศใช ้และ 

ลงนามผูจ้ดัท า ผูต้รวจสอบ และผูอ้นุมตัิใช ้

สารบญั  

บทน า  

นิยามค าศพัท ์

ประวตัิองคก์ร และสถานภาพองคก์ร  

นโยบายคณุภาพ วตัถปุระสงคค์ณุภาพ 

ขอบเขตระบบ (การเตรยีมพรอ้มตอบโตภ้าวะฉุกเฉินทาง 

การแพทยแ์ละสาธารณสุข/หน่วยงานที่เกี่ยวขอ้ง)  

แนวทางพัฒนาคู่มือระบบ (System Manual) 
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โครงสรา้งองคก์ร  

ความรบัผิดชอบของแต่ละสว่นงานที่เกี่ยวขอ้ง  

ผงัวงจรการจดัการเตรยีมพรอ้มตอบโตภ้าวะฉุกเฉิน 

การอธิบายการจดัการแต่ละกระบวนการโดยยอ่ (แต่ละ

กระบวนการจะไปเขียนเป็น SOP) 

เช่ือมโยงไปยงัคู่มือขัน้ตอนการด าเนินงาน หรอืเอกสารระดบัอืน่ๆ 

ขององคก์ร 

แนวทางพัฒนาคู่มือระบบ (System Manual) 
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• กระบวนการสว่นที่เป็นระบบคณุภาพ เช่น  

การควบคมุเอกสารและบนัทกึ  

การจดัการขอ้มูลในสือ่สารสนเทศและฐานขอ้มูล  

การจดัการขอ้รอ้งเรยีน  

การประเมินความพงึพอใจของผูม้ีสว่นไดส้ว่นเสยี  

การตดิตามและวดัผลวตัถปุระสงคแ์ละเป้าหมาย  

การทบทวนการแกไ้ขและป้องกนั  

การตรวจประเมินภายใน  

การทบทวนโดยฝ่ายบรหิาร  

 
ตวัอย่างคู่มือระบบ/คู่มือคณุภาพ 

แนวทางพัฒนาคู่มือระบบ (System Manual) 
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Workshop # 2 

 จากการวเิคราะหก์ระบวนการในขอบเขตระบบ 

 จากวงจร Preparedness phase  จนถงึ  Mitigation 
phase 

  

 จงอภปิรายในกลุม่ว่า ปจัจุบนักระบวนการใดที่องคก์รไดจ้ดัท า 

 ขัน้ตอนปฏบิตังิานที่เป็นเอกสารไว ้

  

 โดยใชเ้วลาประมาณ 30 นาทแีละน าเสนอผลแต่ละกลุม่  
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ขัน้ตอนการปฏบิตังิาน (SOP) 
 • ก าหนดขัน้ตอนในการปฏบิตังิาน โดยระบถุงึ  

– ใคร (ผูป้ฏบิตัิ)  

– ท าอะไร (ขัน้ตอนที่ตอ้งท า หรอืความรบัผิดชอบ)  

– เม่ือไร (เวลา ระยะเวลา ความถี่)  

– ที่ไหน (สถานที่) 

– อย่างไร (รายละเอยีดวิธีหรอืเทคนิคที่ท า เช่น              

เอกสารที่ใช ้บนัทกึที่ท า เครื่องมือที่ตอ้งใช)้  

หมายเหต ุ: หาก “How to do” มีรายละเอยีดมาก  
จะตอ้งจดัท าเป็น Work Instruction แยกต่างหาก 
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Workshop # 3 

 การจดัท ามาตรฐานการปฏบิตัิงานส าหรบักระบวนการ 

• SOP : War Room 

• SOP : ข่าวกรอง 
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ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร 
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ก าหนดเอกสารที่จ าเป็น 

ขั้นตอนในการจัดท าเอกสาร 

ให้ผู้บริหารทบทวนและอนุมัต ิ

ทบทวนเอกสารที่มีอยู่ปัจจุบัน  

ก าหนดเอกสารที่ต้อง 
จัดเตรียมเพิ่มเติม 

มอบหมายความรับผิดชอบ 
ในการจัดท าเอกสาร 

ร่างเอกสารเพิ่มเติม หรือ 
ปรับปรุงเอกสารที่มีอยู่ 

ทบทวนความถูกต้องตามข้อก าหนด
ของระบบการจัดการ  

ทบทวนความเหมาะสมกับการใช้งาน  

ก าหนดเอกสารที่จ าเป็น ให้ผู้บริหารทบทวนและอนุมัติ 

ทบทวนเอกสารที่มีอยู่ปัจจุบัน  



คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง 

L  e  a  d  e  r  s  h  i  p  2  0  1  0 

w w w . m a s c i . o r . t h 

71 

การควบคุมเอกสาร 

การควบคุมเอกสาร คือ  
 ระบบการจัดการทางด้านเอกสาร  เริ่มตั้งเเต่กระบวนการ 
ในการจัดท า การแก้ไข ทบทวน การอนุมัติ การเเจกจ่าย 
ยกเลิกเอกสาร เพื่อให้เอกสารในระบบการจัดการมีความ
ถูกต้อง เเละทันสมัยทุกพื้นที่ที่มีการใช้งาน 

พนักงาน 

ปัจจุบัน 

อนุมัติ 

คงสภาพที่สามารถ
เข้าใจ&อ่านได้ง่าย 

จุดปฏิบัติงาน 
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ระบบการให้รหสัเอกสาร 

 การอนุมัตเิอกสาร 

 การควบคุมการแจกจ่ายเอกสาร 

 การยกเลิก การจัดการเอกสารล้าสมัย 

 การทบทวน แก้ไขและเปลี่ยนแปลงเอกสาร 

 การบ่งชีส้ถานะปัจจุบันและสถานะการแก้ไข

เอกสาร 

  

การควบคุมเอกสาร 
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   ตัวอย่าง 
 AA-BB-XX 
AA = ประเภทของเอกสาร 
BB  = ชื่อย่อของฝ่าย/เเผนก 
XX  = ล าดับ,เลขที่ เอกสาร 

การให้รหัสเอกสาร 

• เพื่อให้สามารถใช้เอกสารได้อย่างถูกต้อง 
• เลือกใช้ระบบที่เหมาะสมกับองค์กร 
• มีความต่อเนื่อง ระบบเดียวกันทั้งองค์กร 
• พนักงานเข้าใจระบบการจัดล าดับเลข 
• สามารถเพิ่มเติม / แก้ไขหมายเลขเอกสารได้ 



คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง 

L  e  a  d  e  r  s  h  i  p  2  0  1  0 

w w w . m a s c i . o r . t h 

74 

ดังนั้น  QP-EN-01  หมายถึง ขั้นตอนการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพของ
แผนก Engineering  ล าดับที่ 01 

การให้รหัสเอกสาร 

QM = Manual, SOP = Standard Operating Procedure,  
W = Work Instruction, F = Form 

A  = ประเภทของเอกสาร 

BB = ชื่อย่อของเเผนก  
EN=Engineering, QC=Quality Control 

XX  = ล าดับที่ของเอกสาร ที่ขึ้นต้นด้วย  01 
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การทบทวนและอนุมตัเิอกสาร 

• ก าหนดผูท้บทวนและอนุมตัเิอกสารแต่ละระดบั 

ระดบัของเอกสาร คู่มือระบบ 
ขัน้ตอนการ

ปฏบิตังิาน 
วิธีปฏบิตังิาน แบบฟอรม์ 

ผูท้บทวน ผูจ้ดัการคณุภาพ หวัหนา้กลุม่ ผูป้ฎบิตังิาน ผูป้ฎบิตังิาน 

ผูอ้นุมตัิ อธิบดี หรอื

ผูอ้ านวยการ

ส านกั/ศูนย ์

ผูอ้ านวยการ

ส านกั/ศูนย ์
หวัหนา้กลุม่ หวัหนา้กลุม่ 

• น าเสนอเอกสารใหม่ หรอืเอกสารที่แกไ้ขใหผู้ม้ีอ านาจทบทวนและอนุมตัิ  
• ประทบัค าว่า “เอกสารควบคุม” บนเอกสารตน้ฉบบั 
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ตัวอย่างขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การควบคุมเอกสาร 

เขียนรายละเอียด 
เอกสารที่ต้องการจัดท า แก้ไข  

หรือยกเลิก 

พิจารณาอนุมัติ 

ผู้รับผิดชอบ เอกสารหรือผู้ที่เกี่ยวข้อง 

ด าเนินการจัดท า แก้ไข  
หรือยกเลิกเอกสาร 

ผู้ร้องขอ -แบบฟอร์ม FM-DC-010 

แจกจ่ายส าเนา และเรียกคืน 
เอกสารเก่า 

ผู้จัดการของ 
หน่วยงาน 

เจ้าหน้าที่ควบคุม 
เอกสาร 

เจ้าหน้าที่ควบคุม 
เอกสาร 

-ผู้ร้องขอ 

-ผู้จัดการของ 
หน่วยงาน 

-เจ้าหน้าที่ควบคุม 
เอกสาร 

-เจ้าหน้าที่ควบคุม 
เอกสาร 
-หน่วยงานที่เก่ียวกับ 
เอกสาร 
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การควบคมุการแจกจา่ยเอกสาร 

• ควรก าหนดระบบควบคมุการแจกจา่ย เพือ่ใหม้ ัน่ใจว่าเอกสารฉบบัที่ใชง้าน
อยู่ ณ จุดปฏบิตังิาน 

• ควรระบกุระบวนการรบั-คนืเอกสารจากหน่วยงานต่างๆ 

• ควรจดัท าทะเบยีนการแจกจา่ยเอกสาร (Distribution List) 

ชื่อเอกสาร 

ศูนย์ 

กลุ่มงาน A 
(ส าเนาที่ 01) 

กลุ่มงาน B 
(ส าเนาที่ 02) 

กลุ่มงาน C 
(ส าเนาที่ 03) 

คู่มือระบบ    

QP- MS - 01    

QP- PD - 02  

ตวัอย่างแบบฟอรม์ทะเบยีนการแจกจา่ยเอกสาร 
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การยกเลกิ และการจดัการเอกสารลา้สมยั  

• อาจจดัท าแบบฟอรม์ขอออกเอกสารใหม่/แกไ้ข/ยกเลกิ/   
   เปลี่ยนแปลงผูถ้อืครอง (ใบ DAR : Document Action Request)   
   เพือ่ใหผู้มี้อ านาจอนุมตัยิกเลกิเอกสาร 

•  ควรน าเอกสารที่ลา้สมยัออกจากพื้นที่อย่างรวดเรว็ หรอื 
   ท าลายเอกสารดงักลา่ว   

•  กรณีเกบ็เอกสารลา้สมยัเพือ่อา้งองิ ตอ้งมีการบ่งช้ีที่เหมาะสม   

   โดยทัว่ไปจะประทบัตรา “OBSOLETE” หรอื “ยกเลกิ’’ หรอื  
   “อา้งองิ” 
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การทบทวน แกไ้ขและเปลีย่นแปลงเอกสาร 

•  ก าหนดรอบในการทบทวนเอกสารใหเ้ป็นปจัจุบนั 

•  ก าหนดแบบฟอรม์ขอออกเอกสารใหม่/แกไ้ข/ยกเลกิ/ 

    เปลี่ยนแปลงผูถ้อืครอง (DAR : Document Action  Request) 

•  ทบทวนและอนุมตัิเอกสารที่แกไ้ขเรยีบรอ้ยแลว้โดยผูม้ีอ านาจ 

•  แจกจา่ยเอกสารไปยงัผูถ้อืครองเอกสาร พรอ้มเรยีกคืนเอกสาร 

    ลา้สมยั 
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แบบฟอร์มขอออกเอกสารใหม่/แก้ไข/ยกเลิก/เปลี่ยนแปลงผู้ถือครอง 

(DAR : Document Action Request) 

ผู้ขอด าเนินการ: หน่วยงาน: วันที:่ 

ขอด าเนินงานการ: 
 เอกสารใหม่ 
 แก้ไขเอกสาร 
 ยกเลิกเอกสาร 
 เปลี่ยนแปลงผู้ถือครอง 

ชนิดเอกสาร: 
 คู่มือระบบ 
 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 วิธีปฏิบัติงาน 
 แบบฟอร์ม 

ชื่อเอกสาร: 
รหัสเอกสาร: 
ฉบับท่ี: 
แก้ไขครั้งที:่ 
 

รายละเอียดการเปล่ียนแปลง: 
 

เหตุผลในการออกใหม่/แก้ไข/ยกเลิก/เปล่ียนแปลง: 
 

ผู้อนุมัติ:                                                          วันที:่ 

แผนก: 

ก าหนดวันท่ีเร่ิมใช้เอกสาร: 

ตัวอย่างแบบฟอร์มใบ DAR 
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• การช้ีบ่งสถานะปจัจุบนัของเอกสาร นิยมจดัท าบญัชีรายการเอกสาร 
(Master List)  
• ระบฉุบบัที่ แกไ้ขคร ัง้ที่ วนัที่เริ่มใชบ้นเอกสารหนา้แรก 

การช้ีบ่งสถานะปจัจุบนัและสถานะการแกไ้ข 

บัญชีรายการเอกสาร (Master List) 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร  ฉบับที่ 
แก้ไข
ครั้งที่ 

วันที่เริ่มใช ้

QP-MR-001 ขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน 1 3 11/09/07 

QP-DC-002 ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร 1 2 07/07/07 

QP-PC-003 ขั้นตอนการผลิตเม็ดพลาสติก 1 1 04/02/07 

... ... 
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• การช้ีบ่งสถานะการแกไ้ข/เปลี่ยนแปลงเอกสารควรระบ ุตามความเหมาะสม 
อาจแสดงรายละเอยีดในใบ DAR 

• วธิกีารอืน่ๆ เช่น   
   - Marking หรอื Shading จุดที่เปลี่ยนแปลงในเอกสาร 
   - จดัท าประวตักิารแกไ้ขเอกสาร 
   - จดัเกบ็ร่างแกไ้ขเอกสารพรอ้มใบ DAR 

   - ระบฉุบบัที่ แกไ้ขคร ัง้ที่ วนัที่เริ่มใชบ้นเอกสารหนา้แรก 

การช้ีบ่งสถานะปจัจุบนัและสถานะการแกไ้ข 



คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง คลิกเพื่อแก้ไขลักษณะต้นแบบชื่อเรื่อง 

L  e  a  d  e  r  s  h  i  p  2  0  1  0 

w w w . m a s c i . o r . t h 

83 

หลกัสูตรความรูเ้กี่ยวกบั 

การจดัท ามาตรฐานการปฏบิตังิาน 

 ถาม & ตอบขอ้สงสยั 

 ตดิต่อสอบถามเพิม่เตมิที่   

แผนกพฒันาระบบงาน 

tsd@masci.or.th 

02-617-1727 ต่อ 805-806 

mailto:tsd@masci.or.th

