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ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา ฯ สยามบรมราชกุมารี 
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คณะกรรมการพัฒนาระบบเอกสารคุณภาพ  
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ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา ฯ สยามบรมราชกุมารี มีความมุ่งมั่นในการสร้าง
วัฒนธรรมคุณภาพ ความปลอดภัย และการเรียนรู้ โดยการส่งเสริม สนับสนุน ขับเคลื่อนระบบบริหารคุณภาพ
ความปลอดภัย และการธำรงรักษากระบวนการพัฒนาคุณภาพของศูนย์การแพทย์ฯ ได้แก่ การพัฒนาคุณภาพ
การดูแลผู้ป่วย การสร้างเสริมสุขภาพ และการบริหารศูนย์การแพทย์ฯ จึงได้มีการปรับปรุงพัฒนาระบบเอกสาร
คุณภาพที่บูรณาการระบบเอกสารคุณภาพตามข้อกำหนดในมาตรฐาน ISO 15189 : 2012 , ISO/IEC 27001 : 
2013 , ISO/IEC 27799 : 2016 และมาตรฐานโรงพยาบาลและบริการสุขภาพ (HA) ฉบับที่  5 เพ่ือเป็น
แนวทางให้ทุกหน่วยงานได้ทบทวน จัดทำ และควบคุมเอกสารคุณภาพของหน่วยงาน เพ่ือให้เกิดการสื่อสารที่
มีประสิทธิภาพ ป้องกันปัญหาความเสี่ยง หรือโอกาสเกิดความผิดพลาดที่ก่อให้เกิดความเสียหาย รวมทั้งเพ่ือใช้
เป็นหลักฐานอ้างอิงในการปฏิบัติงานและการสอนงาน   จึงขอให้ทุกหน่วยงานในสังกัดศูนย์การแพทย์ฯ และภาควิชา
ในสังกัดคณะแพทยศาสตร ์ยึดถือเป็นแนวทางปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

1. ทุกหน่วยงานและภาควิชา จะต้องมีการวิเคราะห์ความเสี่ยง/กระบวนการสำคัญ/กิจกรรม CQI / 
IR & RCA / KPI  ผ่าน Unit profile รวมทั้งจัดทำแผนเอกสารคุณภาพเรื่องใหม่/ปรับเปลี่ยน
แก้ไขตามกรอบระยะเวลาการทบทวนเอกสารคุณภาพ และควบคุมเอกสารในระบบคุณภาพ      
ที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานสำคัญของหน่วยงานหรือภาควิชาของตนเอง หรือในส่วนที่เกี่ยวข้อง
กับหน่วยงานหรือภาควิชาอ่ืน เพ่ือให้การจัดทำเอกสารตามระบบเอกสารคุณภาพเป็นไปใน
ทิศทางเดียวกัน ได้แก่ การจัดทำ การทบทวน การอนุมัติ และการประกาศใช้ 

2. ทุกหน่วยงานและภาควิชา ดำเนินการสื่อสารให้มีการรับรู้ การปฏิบัติตามข้อกำหนด รายละเอียด
ต่างๆ ที่ระบุไว้ในเอกสารคุณภาพในระดับต่างๆ ที่บังคับใช้อย่างต่อเนื่อง เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ
การป้องกันควบคุมความเสี่ยง สร้างความปลอดภัยให้กับผู้ป่วยหรือผู้รับบริการ บุคลากรนิสิต            
ผู้ให้บริการ ตลอดจนสิ่งแวดล้อม โครงสร้างอาคารสถานที่ เป็นต้น 

3. ทุกหน่วยงานและภาควิชา ดำเนินการทบทวนเอกสารตามระบบของเอกสารคุณภาพที่หน่วยงาน
ตนเองเป็นผู้จัดทำเอกสารคุณภาพ ทั้งในระดับหน่วยงานและระดับกรรมการที่หน่วยงานทำ
หน้าที่เป็นเลขานุการคณะกรรมการ ทุก 1 – 2 ปี ตามความเหมาะสม นับตั้งแต่วันบังคับใช้ หรือ 
วันปรับปรุงครั้งล่าสุด 

 

เอกสารอ้างอิง 

1. ระเบียบปฏิบัติ เรื่อง การจัดทำและควบคุมเอกสารคุณภาพ เลขที่เอกสาร QMS-030-2-001-01 
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