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ล าดับ รายการเอกสาร SOP / WI รหัสเอกสาร (โปรดระบ)ุ 
พร้อมส่งไฟล์เอกสารมาด้วย 

การบริหารคุณภาพ  
1 การจัดท าและควบคุมเอกสารวธิีท างาน SOP / WI  

2 การควบคุมบันทึกคุณภาพ และระยะเวลาการจัดเก็บบันทึก  

3 การจัดการเหตุการณ์ผิดปกติ (incident/occurrence management)  
4 การจัดการค าร้องเรียน (complaint management)  

5 การจัดการสิ่งทีไ่ม่เป็นไปตามข้อก าหนด (NC)  
(เช่น การจัดการโลหิตน  าหนักไม่ได้มาตรฐานม, clots, เป็นตน้ 

 

6 การเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ (product recall)  
7 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (internal audit)  

8 การบริหารความเสี่ยง (risk management)  
9 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (change control)  

10 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (management review)   
11 การจัดการมูลฝอยติดเชื อ  

12 การอบรมและประเมินทักษะบคุลากร เช่น การคัดกรองผู้บริจาค การท าความ
สะอาดผิวหนังก่อนเจาะเก็บ การเจาะเก็บโลหิต เป็นตน้ 

 

ผู้บริจาคโลหิตและการรับบริจาคโลหิต  
13 การคัดกรองประวัติสุขภาพ การลงทะเบียนผูบ้ริจาคโลหิต  

14 การวัดความเข้มข้นโลหิตปลายนิ วของผู้บริจาคโลหิต  
15 การจัดเตรียมอุปกรณ์เจาะเก็บโลหิตและการชี บ่ง  

16 การท าความสะอาดผิวหนังผูบ้รจิาคโลหิตก่อนเจาะเก็บ  
17 การเจาะเก็บโลหิต และการเก็บตัวอย่างโลหิต ในผู้บริจาค  

18 การดูแลผู้บริจาคโลหิตภายหลงัเจาะเก็บโลหิต  
19 วิธีปฏิบัติเมื่อเกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์จากการบริจาคโลหิต  

20 การเตรียมอุปกรณ์ส าหรับเจาะเก็บ การชี บ่งถุงเก็บโลหิตและหลอดเก็บตัวอย่าง
โลหิต 

 

21 การเก็บรักษาและขนสง่โลหิตเพือ่น าไปผลิตส่วนประกอบโลหิต   

22 การใช้เคร่ืองชั่ง เคร่ือง automatic blood mixer และเครื่องวัดความเข้มข้น
โลหิตปลายนิ ว และการบ ารุงรักษา 

 

23 วิธีด าเนินการกรณีตรวจพบโรคติดเชื อทางโลหิตในผูบ้ริจาคโลหิต  
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ล าดับ รายการเอกสาร SOP / WI รหัสเอกสาร (โปรดระบ)ุ 
พร้อมส่งไฟล์เอกสารมาด้วย 

การผลิตส่วนประกอบโลหิต  
24 การรับเข้าโลหิตและการผลิตสว่นประกอบโลหิต  

25 การเก็บรักษาและขนสง่ผลิตภณัฑ์ส่วนประกอบโลหิต  

26 การใช้เคร่ือง centrifuge, เครื่องชั่ง และการบ ารุงรักษา  
การควบคุมคุณภาพโลหิตและสว่นประกอบโลหิต  

26 การจัดท าแผนการสุ่มทดสอบคณุภาพ   
27 ข้อก าหนดการตรวจวัดและทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ส่วนประกอบโลหิต  

28 วิธีทดสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ส่วนประกอบโลหิต  
 

หมายเหตุ  เอกสารที่ระบุไว้ข้างต้นเปน็เพยีงส่วนหนึง่ส าหรับประกอบการตรวจประเมิน ผู้ตรวจฯ สามารถขอดูเอกสาร

หลักฐานที่เก่ียวข้องเพิ่มเติมในวันที่ไปตรวจประเมนิ 

 

 


