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บทน�า
การควบคมุเอกสารเป็นข้อก�าหนดที ่4.3 ในระบบคณุภาพ ISO/IEC 17025:2005 ก�าหนดให้ห้องปฏบัิตกิาร

ต้องมกีารจดัการเพือ่ควบคมุเอกสารทกุชนิดในระบบคณุภาพ เช่น เอกสารข้อก�าหนดต่างๆ วิธปีฏบัิต ิ มาตรฐานการปฏบิตัิ
งาน  ภาพวาด ซอฟต์แวร์ คู่มือการใช้งานต่างๆ เป็นต้น(1)  โดยการควบคุมเอกสาร (Documents Control) หมายถึง 
การออกเอกสารใหม่  การจัดเก็บเอกสาร  การบริหารเอกสารในระบบให้เป็นปัจจุบัน  การแก้ไขเอกสาร  การทบทวน
เอกสาร  การควบคุมการถือเอกสาร  และการยกเลิกเอกสาร(2)  ตั้งแต่ปี  พ.ศ.  2549  จนถึงปัจจุบัน  ศูนย์วิทยาศาสตร ์
การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์ มีเอกสารในระบบคุณภาพรวม 1,059 ฉบับ แยกเป็นมาตรฐานการปฏิบัติงาน 341 ฉบับ 
แบบฟอร์ม 111 ฉบับ การ์ดไฟล์ 70 ฉบับ เอกสารสนับสนุน 529 ฉบับ และวิธีปฏิบัติ  8 ฉบับ  

การดูแลระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  ด�าเนินการโดยผู้ควบคุมเอกสาร  (Document  Control 
Officer, DCO) เอกสารทกุฉบับจะได้รบัการทบทวนอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้(2)  ซ่ึงการควบคมุเอกสารทีม่จี�านวนมากในสมดุ 

ควบคุมเอกสารท�าได้แต่ไม่มีประสิทธิภาพเท่าที่ควร    กล่าวคือ  ใช้สมุดทะเบียนเอกสารคุณภาพเป็นเอกสารอ้างอิงใน
การด�าเนินทกุกจิกรรมควบคมุเอกสารรวมถงึการสบืค้นเอกสารด้วย สมดุทะเบียนเอกสารควบคมุ จะแสดงข้อมลูตัง้แต่ 

เริม่เกดิเอกสารน้ัน การแก้ไข ทบทวน จนเอกสารน้ันถกูยกเลกิและน�าออกจากระบบการปฏบัิตงิาน แต่การใช้สมดุทะเบียน
เอกสารควบคุมจะสามารถใช้ได้ดีเมื่อจ�านวนเอกสารควบคุมน้ันมีจ�านวนน้อย หากจ�านวนเอกสารควบคุมเพิ่มมากขึ้น 

จะพบปัญหาการบันทึกประวัติเอกสารที่มีความซับซ้อนและการสืบค้นที่ใช้เวลานาน 
ดังน้ัน  ระบบฐานข้อมูลจึงถูกน�ามาประยุกต์ใช้ในงานควบคุมเอกสาร  เน่ืองจากมีข้อดีหลายประการ  อาท ิ

สามารถหลีกเลี่ยงความขัดแย้งของข้อมูล  ลดขั้นตอนและความซับซ้อนของข้อมูล  และผู้ใช้สามารถใช้ข้อมูลร่วมกัน
พร้อมๆ กันได้  โดยไม่มีปัญหาเรื่องความซ�้าซ้อน 

ผู้ศึกษาจึงได้พัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  (DOC-IS) ขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อน�าระบบฐาน
ข้อมูลมาใช้ในการจัดการเอกสารคุณภาพให้เป็นระบบที่มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  

วัสดุและวิธีการ
เครื่องมือ

1.  คอมพิวเตอร์ที่มีหน่วยประมวลกลางไม่น้อยกว่า  500 MHz  หน่วยความจ�าไม่น้อยกว่า  512 MB 

ตดิตัง้โปรแกรมระบบจดัการฐานข้อมลู (Database Management System, DBMS) ไมโครซอฟต์แอคเซส เวอร์ช่ัน 
2007 (Microsoft Access : 2007) 

2.  เครื่องคอมพิวเตอร์แม่ข่ายที่ติดตั้งระบบปฏิบัติการ Windows Sever 2003 
3.  แบบสอบถามความพึงพอใจชนิดประมาณค่า 5 ระดับ (Rating scale questionnaire) 

วิธีด�าเนินการ
1.  ขั้นตอนการพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  มี  5  ขั้นตอน  ตามหลักการพัฒนาฐานข้อมูล 

(System Development Life Cycle, SDLC)(3)  
  1) การวางแผน (Planning Phase)  
    ผูศึ้กษาท�าการค้นหาข้อจ�ากดัของระบบเดมิและความต้องการใช้งานของระบบฐานข้อมลูทีจ่ะพฒันา 

โดยศึกษาจากข้อก�าหนดคุณภาพ    มาตรฐานการปฏิบัติงาน  และการสัมภาษณ์ผู้ควบคุมเอกสาร  ผู้จัดการคุณภาพ 

และผู้ที่เกี่ยวข้อง 
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  2)  วิเคราะห์ระบบ (System Analysis)
    หลงัจากทีไ่ด้ความต้องการของระบบใหม่ทีจ่ะพฒันาขึน้มาแล้ว ผูจ้ดัการคณุภาพและผูค้วบคมุเอกสาร

ช่วยกนัวิเคราะห์ข้อมลูทีผู่ศึ้กษาน�าเสนอและสรปุว่าระบบใหม่จะสามารถแก้ไขปัญหาของระบบเดมิได้หรอืไม่ และจดัหา
ทรัพยากรที่ต้องใช้ในการพัฒนาระบบ (ตารางที่ 1)

การออกเอกสารใหม่ และการยกเลิกเอกสาร

1.  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  แจ้งความประสงค์ในแบบฟอร์ม และให้  แจ้งความประสงค์ทางอีเมล โทรศัพท์
    ข้อมูลเอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้องให้ครบถ้วน  หรือข้อความในสื่อสังคมออนไลน์ทุก
    ในส่วนที่ 1  พร้อมลงนาม  รูปแบบ ถึงผู้ควบคุมเอกสาร

2.  ผู้ควบคุมเอกสาร  1. บันทึกในสมุดควบคุมกิจกรรมต่างๆ   1. บนัทกึข้อมลูความต้องการลงในระบบ
      ที่เกี่ยวข้อง     DOC-IS
    2. ให้ข้อมูลในส่วนที่ 2 ของแบบฟอร์ม    2. สั่งพิมพ์แบบฟอร์มจากระบบ 
      พร้อมลงนาม    พร้อมลงนาม 

3.  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  ลงนามรับทราบในแบบฟอร์มส่วนที่ 3  ลงนามในแบบฟอร์มส่วนที่ 1 และ 3

4.  ผู้ควบคุมเอกสาร  จัดเก็บเอกสารไว้อ้างอิง  จัดเก็บเอกสารไว้อ้างอิง

การค้นหาและการวิเคราะห์ข้อมูลเอกสารคุณภาพ

1.  การสืบค้นข้อมูล  -  สบืค้นสมดุควบคมุทะเบยีนเอกสารคณุภาพ  สืบค้นในระบบ DOC-IS
    -  สืบค้นแฟ้มเอกสาร   

2.  ทะเบียนเอกสารควบคุม  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  แยกตามผู้ออกเอกสาร 

3.  ทะเบียนเอกสารแยก  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  ตามห้องปฏิบัติการ 

4.  ทะเบียนเอกสารที่ครบ  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  ก�าหนดทบทวน 

5.  ทะเบียนเอกสารควบคุม  ไม่ได้ท�า  ท�าได้โดยระบบ DOC-IS
  ที่แต่ละห้องปฏิบัติการ
  ถืออยู่ 

ตารางที ่1   เปรยีบเทยีบขัน้ตอนการขอหมายเลขเอกสาร และการยกเลกิเอกสารระหว่างระบบงานเดมิและระบบงานใหม่

  ผู้ด�าเนินการ/กิจกรรม  ระบบงานเดิม  ระบบงานใหม่

  3) การออกแบบและพัฒนา (System Design)
    ผู้ศึกษาท�าการออกแบบและพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ  โดยเลือกพัฒนาบนโปรแกรม

ฐานข้อมูลประยุกต์ไมโครซอฟต์แอคเซส เวอร์ชั่น 2007 ซึ่งหน่วยงานมีอยู่แล้ว ระหว่างนี้ผู้ศึกษาได้ทดลองระบบที่ได้
พัฒนาขึ้นเป็นระยะๆ ด้วยข้อมูลสมมุติและปรับแก้ไขระบบจนมีความสมบูรณ์
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  4) การติดตั้ง (Implementation)
    หลังจากที่พัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพเสร็จแล้ว  เป็นการติดตั้งระบบบนคอมพิวเตอร ์

แม่ข่าย พร้อมอบรมการใช้งานระบบให้กบัผูค้วบคมุเอกสารและผูท้ีเ่กีย่วข้อง  โดยจดัท�าเป็นเอกสารมาตรฐานการปฏบัิตงิาน 

ฉบับใหม่  จากน้ันเป็นช่วงทดลองการใช้งานระบบโดยผู้ควบคุมเอกสารและผู้ทีเ่ก่ียวข้อง ซ่ึงอาจมกีารแก้ไขระบบทีพ่ฒันา
ขึ้นอีกเล็กน้อยหากพบว่าไม่สะดวกในการใช้งาน  เมื่อแน่ใจว่าระบบสามารถด�าเนินได้ดีแล้วจึงยกเลิกวิธีการปฏิบัติงาน
เดิมและใช้มาตรฐานการปฏิบัติงานใหม่ที่สร้างขึ้นเพียงอย่างเดียว

  5) การบ�ารุงรักษา (Maintenance)
    หลังจากการติดตั้งระบบบนคอมพิวเตอร์แม่ข่าย  ผู้ดูแลระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของหน่วยงาน

จึงก�าหนดสิทธิ์ในการเข้าถึงระบบ และจัดให้มีการส�ารองข้อมูล (System Backup) อย่างเป็นระบบ  เพื่อรับประกัน
ว่าระบบจะสามารถใช้งานได้อย่างเสถียร และหากจ�าเป็นต้องกู้คืนระบบ จะมีความเสียหายที่น้อยที่สุด

2.  ขั้นตอนการวัดผล  โดยการส�ารวจความพึงพอใจของผู้เกี่ยวข้อง  ใช้แบบสอบถามความพึงพอใจชนิด
ประมาณค่า 5 ระดับ กลุ่มเป้าหมายคือผู้ควบคุมเอกสาร หัวหน้าห้องปฏิบัติการ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ นักเทคนิค
การแพทย์ เภสัชกร ที่ปฏิบัติงานที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์  ไม่น้อยกว่า 5 ปี  จ�านวน 16 คน และ
แปลผลด้วยสถิติพรรณนา

ผล
การพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ

จากความต้องการของผู้ควบคุมเอกสารและผู้จัดการคุณภาพ  (user  requirement)  ผู้ศึกษาได้ท�าการ
วิเคราะห์ระบบและออกแบบโปรแกรมที่ประกอบด้วยตาราง แบบสอบถาม แบบฟอร์ม และรายงาน จ�านวน 6, 19, 18 
และ 25 ตามล�าดบั  การออกแบบฟอร์มของผูใ้ช้ (user interface) มุง่เน้นให้ใช้ได้ง่ายไม่ซับซ้อน (easy and simple) 
มีลักษณะเป็นปุ่มค�าสั่งที่อธิบายปุ่มด้วยภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษที่เข้าใจได้ง่าย (ภาพที่ 1)  

ภาพที่ 1  หน้าแรกของระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ
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การควบคุมความถูกต้องของข้อมูลที่บันทึกออกแบบให้มีรายการให้ผู้ใช้ได้เลือก  (drop down  list) และ 
ค�าสั่งตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลในรายการที่ส�าคัญ อาทิ ข้อมูลรหัสเอกสาร เป็นต้น (ภาพที่ 2)

ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ หรือ DOC-IS  มีฟังก์ชันต่างๆ ช่วยให้ผู้ควบคุมเอกสาร สามารถจัดการ
เอกสารคุณภาพตามข้อก�าหนดได้อย่างมีประสิทธิภาพ  อาทิ  ฟังก์ชันการลงทะเบียนเอกสาร  เอกสารใหม่จะได้รับ 

การลงทะเบียนโดยออกหมายเลขล�าดับเอกสาร  (Doc  ID)  อัตโนมัติจากระบบ  ซ่ึงจะใช้เป็นรหัสอ้างอิงของระบบ 

ต่อไป  นอกจากน้ีระบบยงัช่วยผูค้วบคมุเอกสาร ไม่ให้ออกหมายเลขเอกสารซ�า้ซ้อน โดยจะท�าการตรวจสอบออกหมายเลข
เอกสารได้อย่างรวดเร็ว ด้านล่างของฟอร์มจะมีปุ่มฟังก์ชันอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับการออกเอกสารใหม่ ช่วยให้ผู้ใช้สามารถ
ด�าเนินการต่อไปได้ทันที (ภาพที่ 2) 

ภาพที่ 2 หน้าต่างการให้หมายเลขเอกสารใหม่

ฟังก์ชันการบันทึกประวัติการทบทวนเอกสาร  เมื่อบันทึกข้อมูลหมายเลขล�าดับเอกสารแล้วกดปุ่มเอนเทอร ์
บนแป้นพิมพ์  ระบบจะแสดงข้อมูลประวัติการจัดท�าเอกสารน้ันรวมถึงการแก้ไขทบทวนทั้งหมดที่เคยเกิดขึ้นทันที  
เพื่อให้ผู้ใช้ได้ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารก่อนที่จะบันทึกข้อมูลต่อไป (ภาพที่ 3)  

ภาพที่ 3  หน้าต่างแสดงประวัติการทบทวนและแก้ไขเอกสาร
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การจดัท�าแผนการทบทวนเอกสาร และตรวจสอบรอบการทบทวนเอกสารแต่ละฉบับได้อย่างง่ายเพียงกดปุม่
ฟังก์ชัน “Doc Revise Plan” จะปรากฏแผนการทบทวนเอกสารคุณภาพทั้งระบบเรียงตามวันที่ (ภาพที่ 4)

ภาพที่ 4 รายงานแจ้งทบทวนเอกสาร

นอกจากน้ีระบบการจดัการเอกสารยงัมฟัีงก์ชันอืน่ๆ อาท ิการยกเลกิเอกสาร และพิมพ์เอกสาร เช่น ทะเบียน
เอกสารคณุภาพ (Master list of documents) ทีเ่ป็นปัจจบัุนได้ในทนัท ีรวมถงึการสบืค้นข้อมลูต่างๆ เช่น ผลงานการ
จดัท�าทบทวนเอกสารของบุคลากรแต่ละคน  รายงานเอกสารทีค่รบก�าหนดต้องได้รบัการทบทวน รวมถึงแผนงาน (work 
sheet) ต่างๆ ที่ศูนย์ฯ ก�าหนดขึ้นและเกี่ยวข้องกับการควบคุมเอกสาร เป็นต้น  

การส�ารวจความพึงพอใจผู้เกี่ยวข้อง
ผลการส�ารวจความพึงใจในกลุ่มหัวหน้าห้องปฏิบัติการ  นักวิทยาศาสตร์การแพทย์  นักเทคนิคการแพทย ์

เภสัชกร  ที่ปฏิบัติงานที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  3  นครสวรรค์  ไม่น้อยกว่า  5  ปี  จ�านวน  16  คน  เปรียบเทียบ
ระหว่าง  ช่วง  พ.ศ.  2549-2555  ที่ยังไม่มีการน�าระบบการจัดการเอกสารคุณภาพมาใช้  และ  พ.ศ.  2556-2557 
ที่มีการน�าระบบ DOC-IS  มาใช้  พบว่า  ร้อยละ  100  มีความพึงพอใจเพิ่มขึ้น  คะแนนความพึงพอใจเฉลี่ยเพิ่มขึ้น 

ร้อยละ 17.3 (ตารางที่ 2)
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1. การขอหมายเลขเอกสาร/ออกเอกสารใหม่  ภาพรวม  64.6  78.3  13.8

  1.1  สะดวก  62.5  78.8  16.3
  1.2  รวดเร็ว   63.8  77.5  13.8
  1.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  67.5  78.8  11.3

2. ข้อมูลที่ผู้ควบคุมเอกสารให้ในการทบทวนเอกสาร ภาพรวม  61.3  77.1  15.8

  2.1  สะดวก  60.0  76.3  16.3
  2.2  รวดเร็ว   62.5  77.5  15.0
  2.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  61.3  77.5  16.3

3. การควบคุมเอกสาร (Control Copy) ภาพรวม  60.8  79.6  18.8

  3.1  สะดวก  58.8  78.8  20.0
  3.2  รวดเร็ว   61.3  80.0  18.8
  3.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  62.5  80.0  17.5

4. การขอข้อมูลเอกสารคุณภาพ ภาพรวม  59.2  77.9  18.8

  4.1  สะดวก  56.3  78.8  22.5
  4.2  รวดเร็ว   57.5  76.3  18.8
  4.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  63.8  78.8  15.0

5. การยกเลิกเอกสาร ภาพรวม  61.3  80.4  19.2

  5.1  สะดวก  61.3  78.8  17.5
  5.2  รวดเร็ว   60.0  81.3  21.3
  5.3  ถูกต้อง/ครบถ้วน  62.5  81.3  18.8

                                เฉลี่ย  61.4  78.7  17.3

ตารางที่  2   ร้อยละความพึงใจของผู้ใช้บริการก่อน และหลังการน�าระบบ DOC-IS มาใช้กิจกรรมในระบบคุณภาพ 

ความพึงพอใจ (ร้อยละ)

กิจกรรมในระบบคุณภาพ
ความพึงพอใจ (ร้อยละ)

  ก่อนใช้ระบบ  หลังใช้ระบบ  เพิ่มขึ้น
  DOC-IS   DOC-IS

เมื่อวิเคราะห์แยกรายกิจกรรมพบว่ากิจกรรมที่มีคะแนนความพอใจเพิ่มขึ้นมากที่สุดคือ  การยกเลิกเอกสาร 
การขอข้อมูล  การควบคุมเอกสาร การทบทวนเอกสาร และการขอหมายเลขเอกสารใหม่  เพิ่มขึ้นร้อยละ 19.2, 18.8,  
18.8, 15.8 และ 13.8 ตามล�าดับ (ภาพที่ 5) 
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ผลการวิเคราะห์ความพึงพอใจในคุณภาพรายด้านคือ ความสะดวก รวดเร็ว และถูกต้อง พบว่าคะแนนความ
พึงพอใจเพิ่มขึ้นร้อยละ 18.5, 17.5 และ 15.8 ตามล�าดับ (ภาพที่ 6)

ภาพที่ 5 เปรียบเทียบร้อยละความพึงพอใจของผู้บริการระหว่างก่อนและหลังการใช้ระบบ DOC-IS : รายกิจกรรม

ภาพที ่6  เปรยีบเทยีบร้อยละความพงึพอใจของผูบ้รกิารระหว่างก่อนและหลงัการใช้ระบบ DOC-IS : มติคิวามสะดวก 
รวดเร็ว และถูกต้อง

คะแนนความพึงพอใจ (ร้อยละ)

  มิติความสะดวก  มิติความรวดเร็ว  มิติความถูกต้อง/ครบถ้วน

ก่อนใช้ระบบ DOC-IS
หลังใช้ระบบ DOC-IS
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การพฒันาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ   โลมไสล  วงค์จันตา และเต็มสริิ เคนค�า

วิจารณ์
การพัฒนาระบบการจดัการเอกสารคุณภาพ ถือเป็นระบบฐานข้อมลูทีม่ขีนาดเลก็เน่ืองจากการควบคมุเอกสาร

คุณภาพเป็นกิจกรรมที่ด�าเนินการด้วยเจ้าหน้าที่เพียงคนเดียว  ดังน้ันในขั้นตอนของการพัฒนาจึงไม่มีความยุ่งยาก 

ซับซ้อนมากนัก โดยในขัน้ตอนของการวางแผนและวิเคราะห์ระบบ ผูค้วบคมุเอกสารและผูจ้ดัการคณุภาพสามารถบอก 

ข้อจ�ากัดของระบบเดิมและความต้องการของระบบใหม่ได้อย่างชัดเจน  อีกทั้งยังมีความต้องการน�าข้อมูลมาวิเคราะห์ 
ในมิติต่างๆ  ที่ระบบเดิมไม่สามารถท�าได้  ซ่ึงข้อมูลที่วิเคราะห์ได้จะเป็นประโยชน์ในการพัฒนาระบบคุณภาพ 

ห้องปฏิบัติการของหน่วยงานต่อไป  
ในขั้นตอนของการพัฒนา  ผู้ศึกษาเลือกพัฒนาระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ บนโปรแกรมไมโครซอฟต์ 

แอคเซส ซึ่งมีข้อดีคือ ง่ายในการพัฒนา เป็นระบบที่มีราคาถูก ใช้กันอย่างแพร่หลายและจัดหาได้ทั่วไป แต่โปรแกรม
ไมโครซอฟต์แอคเซส ก็มีข้อจ�ากัดหลายอย่าง จึงเหมาะส�าหรับการพัฒนาระบบฐานข้อมูลที่มีขนาดเล็ก มีความซับซ้อน 

ไม่มากนัก  หลังจากพัฒนาเสร็จแล้ว  ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพได้ถูกน�าไปวางไว้ในคอมพิวเตอร์เซิฟเวอร์ 
(computer  server)  เพื่อประโยชน์ในการบ�ารุงรักษาที่เป็นระบบเช่นเดียวกับระบบฐานข้อมูลอ่ืนๆ  ของหน่วยงาน  
ผู้ใช้จะเข้าถึงโดยผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์  ซ่ึงจะต้องแสดงตัวว่ามีสิทธิ์ในการเข้าถึง  (authentication)  ด้วย
รหัสผ่านของเซิฟเวอร์และรหัสผ่านเมื่อจะเปิดโปรแกรม  ถือได้ว่ามีมาตรฐานความปลอดภัยของระบบฐานข้อมูลที่ดี
ระดับหนึ่ง   แต่การใช้ระบบฐานข้อมูลจ�าเป็นมีระบบฐานข้อมูลที่ดีแล้ว บุคลากร (people ware) ก็เป็นส่วนส�าคัญที่
จะท�าให้การใช้ระบบฐานข้อมูลบรรลุตามวัตถุประสงค์การพัฒนามากที่สุด  ซ่ึงช่วงแรกผู้ใช้มีความยุ่งยากในการเรียนรู้
กับระบบใหม่ และยังต้องคงระบบเก่าไประยะหนึ่ง ท�าให้ต้องท�างานเพิ่มเป็นสองเท่า เมื่อแน่ใจว่าสามารถใช้ระบบใหม่
ได้อย่างไม่มีปัญหาแล้วจึงยกเลิกระบบงานเดิมที่เป็นเอกสาร

ระบบฐานข้อมูลเป็นการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีสมัยใหม่เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการท�างาน ด้านเอกสาร 
ในระบบคณุภาพ การจดัการข้อมลูทีเ่ป็นระบบท�าให้สามารถน�าข้อมลูมาวิเคราะห์ได้หลากหลายในเวลาในอันรวดเรว็  ซ่ึง
ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพ ช่วยให้การรายงานผลการด�าเนินงานเอกสารคุณภาพที่เคยยุ่งยากซับซ้อนให้สามารถ
ท�าได้ในการคลิกครั้งเดียว  เช่น  ทะเบียนเอกสารคุณภาพแยกรายกลุ่มงาน  ทะเบียนเอกสารคุณภาพแยกรายผู้เขียน 

การแสดงประวัติการทบทวนเอกสารนับแต่เกิดเอกสาร  เป็นต้น  การน�าระบบการจัดการเอกสารมาใช้ในการควบคุม
เอกสารคุณภาพ  ท�าให้เช่ือมั่นได้ว่าเอกสารในระบบคุณภาพทั้งหมด  (ร้อยละ  100)  จะได้รับการทบทวนอย่างน้อย 

ทุกรอบ 12 เดือน  อีกทั้งลดขั้นตอนการบันทึกข้อมูลเอกสารคุณภาพในแบบฟอร์มต่างๆ และลดเวลาในการให้บริการ
ของผูค้วบคมุเอกสารด้วย  ข้อดทีีส่�าคญัอกีอย่างของระบบการจดัการเอกสารคณุภาพคือ ข้อมลูในระบบสามารถส่งออก 

เป็นไฟล์ไมโครซอฟต์เอกเซลได้  (.xls,  .xlsx)  ซ่ึงหากผู้ใช้ต้องการน�าข้อมูลไปวิเคราะห์หรือจัดท�าเอกสารที่ระบบ 

ไม่สามารถรองรับได้ ก็สามารถส่งข้อมูลออกไปด�าเนินการต่อได้โดยไม่ต้องพิมพ์ข้อมูลใหม่
จากผลการส�ารวจความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ  มีคะแนนความพึงพอใจเพิ่มมากขึ้นเมื่อน�าระบบระบบ

การจัดการเอกสารคุณภาพมาใช้ พบว่ามีปัจจัยมาจากตัวผู้ควบคุมเอกสารเองที่มีใจให้บริการ  (service mind) และ
มาตรฐานการปฏิบัติงานใหม่ที่มีความสะดวก  ได้ข้อมูลเอกสารที่ถูกต้อง  ครบถ้วน  และช่วยลดขั้นตอนค้นหาเอกสาร
และข้อมูล  อย่างไรก็ตามระบบฐานข้อมูลเป็นเพียงเครื่องมือที่ช่วยให้ผู้ควบคุมเอกสารจัดการข้อมูลเอกสารคุณภาพ
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  แม้ว่าผลการส�ารวจพบว่าช่วงที่มีการน�าระบบฐานข้อมูลมาใช้จะส่งผลให้ผู้ใช้บริการมีความพึง
พอใจมากขึ้น แต่การพัฒนายังต้องส�ารวจความต้องการจากผู้ใช้บริการและปรับปรุงเป็นระยะ    เพื่อให้สามารถรองรับ
ความต้องการของระบบคุณภาพของหน่วยงานต่อไป
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สรุป
ระบบการจัดการเอกสารคุณภาพที่พัฒนาขึ้นสามารถช่วยให้งานของผู้ควบคุมเอกสาร  ตามข้อก�าหนด  4.3 

ในระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005 มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ทั้งยังช่วยให้การจัดเก็บข้อมูลต่างๆ ของเอกสาร
คณุภาพเป็นระบบสามารถทวนสอบได้อย่างรวดเรว็ สร้างความพงึพอใจให้กบัผูค้วบคมุเอกสารและเจ้าหน้าทีท่ีเ่กีย่วข้อง

เอกสารอ้างอิง
  1.  International Standard ISO/IEC 17025:2005. General requirements for the competence of testing 

and calibration laboratories. Second edition. Switzerland; 2005.
  2.  ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 นครสวรรค์. SOP 11 00 009 การควบคุมเอกสาร. ฉบับแก้ไขครั้งที่ 6; 2555.
  3.  Wikia. Database Management. [ออนไลน์]. 2007; [สืบค้น 23 มิถุนายน 2558]; [1 หน้า]. เข้าถึงได้ที่  http://
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 Implementation  of Document Control 
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AbSTrACT  According to the requirements in section  4.3 of ISO/IEC 17025:2005, all of the documents 
comprising regulations, standards, other normative documents, test and/or calibration methods, as well 
as drawings, software, specifications, instructions and manuals shall be controlled. Thus, the Document 
Control  Information System  (DOC-IS)  for management  of  a  large  number  of  document  in Regional 
Medical Science Center (RMSC) 3 Nakhonsawan was required. DOC-IS has been developed on Microsoft 
Access V.2007. From this development, it was found that 100% of the personnel involving in the document 
control had more satisfaction. The average score increased 17.3%. The score of convenience, accuracy,  
and quick service increased 17.5% 15.8% and 15.6%, respectively. The satisfaction scores increased in 
document control procedures ranging from high to low score were document cancellation (19.2%), data 
retrieve (18.8%), document control (18.8%), document review (15.8%) and new document registration 
(13.8%). However, database management system, DOC-IS, is just a tool for efficient data management. 
The document control system should be improved continuously to fulfill the needs of the organization 
quality management system. 
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