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1. วัตถุประสงค์  
        เพ่ือกำจัดสาเหตุที่แท้จริงและป้องกันการเกิดซ้ำของสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดและเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ต่างๆ 
 

2. ขอบเขต 
ใช้เป็นแนวทางในการดำเนินการปฏิบัติการแก้ไขสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดในทุกแง่มุมของระบบการ
จัดการคุณภาพรวมทั้งกระบวนการก่อนการทดสอบ  การทดสอบ และหลังการทดสอบ ของแผนกพยาธิวิทยา 
โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา  
 

3. คำจำกัดความ 
3.1 สิ่งที่ ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด หมายถึง ข้อบกพร่องที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดในมาตรฐาน                  

ISO 15189: 2022/ISO 15190: 2020   มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์  2565  หรือกฎระเบียบ

ปฏิบัติของห้องปฏิบัติการ โรงพยาบาล หรือข้อกำหนดทางราชการ หรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง หรือ
ข้อตกลงที่กำหนดขึ้นในระบบคุณภาพ นโยบายที่กำหนดไว้ในคู่มือคุณภาพ หรือข้อตกลงกับผู้ใช้บริการ
ห้องปฏิบัติการ การตรวจวิเคราะห์ที่ไม่สอดคล้องกับวิธีปฏิบัติการทดสอบฉบับปัจจุบัน การดำเนินงาน
ไม่เป็นไปตามคำร้องขอของแพทย์ สิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดเป็นได้ทั้งความเสี่ยงหรือปัจจัยเสี่ยงที่
ต้องมีการควบคุมโดยดำเนินการให้สอดคล้องเชื่อมโยงกับระบบบริหารความเสี่ยงของโรงพยาบาล  
ระดับข้อบกพร่อง(Non Compliance Level)แบ่งได้เป็น 3 ระดับ 

1) ขอบกพร่องหลัก (major NC) หมายถึงข้อบกพร่องที่มีผลกระทบต่อความถูกต้องของผลการ
ทดสอบ หรือข้อบกพร่องที่ร้ายแรง ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อการดำรงอยู่ของระบบคุณภาพ หรือส่ง
ผลร้ายต่อคุณภาพบริการ หรือตรวจพบข้อบกพร่องจำนวนมาก หรือบุคลากรส่วนใหญ่ใน
หน่วยงานไม่ปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว้ 

2) ข้อบกพร่องรอง (minor NC) หมายถึง ข้อบกพร่องที่ไม่มีผลกระทบต่อความถูกต้องของผลการ
ทดสอบ หรือตรวจพบข้อบกพร่องเพียงเล็กน้อย จำนวนไม่มาก ไม่รุนแรง เป็นเฉพาะบุคคลไม่ใช่ทั้ง
ระบบ บุคลากรส่วนใหญ่ปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว้ได้อย่างถูกต้อง 

3) ข้อสังเกต (observation) หมายถึง ยังตรวจไม่พบข้อบกพร่องในหน่วยงานหรือยังมีหลักฐานไม่
เพียงพอ แต่ผู้ตรวจประเมินหรือผู้ตรวจติดตามคิดว่าอาจมีปัญหาในอนาคต 

4) โอกาสในการปรับปรุง (Opportunity for Improvement, OFI) หมายถึง ข้อเสนอแนะ
เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการสามารถปฏิบัติให้ได้ผลดีกว่าที่เป็นอยู่เดิมได้ 

3.2 ความเสี่ยง หมายถึง โอกาสที่จะเกิดความผิดพลาด ความเสียหาย การรั่วไหล ความสูญเปล่า หรือ
เหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ หรือการกระทำใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นภายใต้สถานการณ์ที่ไม่แน่นอน ซึ่งอาจ
เกิดขึ้นในอนาคต และมีผลกระทบหรือทำให้การดำเนินงานไม่ประสบความสำเร็จตามวัตถุประสงค์และ
เป้าหมายขององค์กร ทั้งในด้านยุทธศาสตร์ การปฏิบัติงาน การเงินและการบริหาร 
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ความเส่ียง หมายถึง โอกาสหรือปัจจยั ท่ีอาจน าสู่อนัตราย ความสูญเสีย ความเสียหาย ต่อ
ผู้รบับริการ ผู้ปฏิบติังาน และหน่วยงาน เช่น ส่ิงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิเคราะห์กระบวนการ
ท างานหลกั เป็นต้น (สทพ.) 

3.3 ปัจจัยความเสี่ยง หมายถึง ต้นเหตุ หรือสาเหตุที่มาของความเสี่ยง ที่จะทำให้ไม่บรรลุวัตถุประสงค์ที่
กำหนดไว้ โดยต้องระบุได้ด้วยว่าเหตุการณ์นั้นจะเกิดที่ไหน เมื่อใดและจะเกิดขึ้นได้อย่างไรและทำไม ทั้งนี้
สาเหตุของความเสี่ยงที่ระบุควรเป็นสาเหตุที่แท้จริง เพ่ือจะได้วิเคราะห์และกำหนดมาตรการความเสี่ยง 
ในภายหลังได้อย่างถูกต้อง 

3.4 อุบัติการณ์ (Incident) หมายถึง การเกิดเหตุการณ์ที่คาดไม่ถึง ซึ่งผลที่ตามมาจะทำให้เกิดหรือไม่เกิด
การบาดเจ็บหรือสูญเสีย 

      อบุติัการณ์ หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นแล้ว เช่น เจาะเลือดผิดคน การบนัทึก
ผลสลับราย เป็นต้น ส่ิงท่ีตรวจในเชิงรุกจากการวางระบบเฝ้าระวงั เช่น ผลการควบคุม
คุณภาพผิดจากเกณฑ์ท่ีก าหนด เป็นต้น รวมถึงเหตุการณ์เกือบพลาด(near miss) ท่ีพบได้
เม่ือท าการตรวจสอบผล เป็นต้น (สทพ.) 

      หมายเหตุ: ถึงแม้จะมีการแก้ไขอุบติัการณ์ท่ีเคยเกิดขึ้นไปแล้ว  อุบติัการณ์นัน้ยงัคงเป็น
ความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดขึ้นได้ซ า้อีกหากมาตรการควบคุมความเส่ียงไม่เพียงพอเหมาะสม
หรือไม่ปฏิบติัตามมาตรการควบคมุความเส่ียงท่ีก าหนดไว้ดีแล้ว 

3.5 อุบัติการณ์เชิงรุกหรือเกือบเป็นภัย (near miss) หมายถึง การเกิดเหตุการณ์ที่คาดไม่ถึงโดยที่ยังไม่มี
อุบัติเหตุเกิดขึ้น  

3.6 อุบัติเหตุ (Accident) หมายถึงการเกิดเหตุการณ์ที่คาดไม่ถึง และผลที่เกิดขึ้นตามมานั้นเป็นสิ่งไม่พึง
ปรารถนา โดยทั่วไปอุบัติเหตุเกิดจากการสัมผัสหรือการกระทำกับสิ่งที่มีภัยอันตรายอยู่  

3.7 โอกาสที่จะเกิด (Likelihood) หมายถึง ความถี่หรือโอกาสที่จะเกิดเหตุการณ์ความเสี่ยง 
3.8 ผลกระทบ (Impact) หมายถึง ขนาดความรุนแรงของความเสียหายที่จะเกิดขึ้นหากเกิดเหตุการณ์ความ

เสี่ยง 
3.9 ระดับของความเสี่ยง (Degree of Risk) หมายถึง สถานะของความเสี่ยงที่ได้จากประเมินโอกาสและ

ผลกระทบของแต่ละปัจจัยเสี่ยงแบ่งเป็น 5 ระดับ คือ สูงมาก สูง ปานกลาง น้อย และน้อยมาก 
3.10 การบริหารความเสี่ยง คือ กระบวนการดำเนินงานของห้องปฏิบัติการที่เป็นระบบและต่อเนื่องเพ่ือช่วยให้

ห้องปฏิบัติการลดมูลเหตุของแต่ละโอกาสที่จะเกิดความเสียหาย ให้ระดับของความเสียหายและขนาดของ
ความเสียหายที่จะเกิดขึ้นในอนาคตอยู่ในระดับที่ห้องปฏิบัติการยอมรับได้ ประเมินได้ ควบคุมได้ และ
ตรวจสอบได้อย่างมีระบบ โดยคำนึงถึงการบรรลุวัตถุประสงค์หรือเป้าหมายของห้องปฏิบัติการและ
โรงพยาบาลเป็นสำคัญ  ซึ่งกระบวนการบริหารความเสี่ยงมี 4 ขั้นตอนประกอบด้วย 1) การระบุความ
เสี่ยง 2) วิเคราะห์ความเสี่ยง 3) การจัดการความเสี่ยง  4) การประเมินผล  

3.11 เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ (adverse event) หมายถึง อุบัติการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย 
ครอบคลุมถึงการเกิดโรค ภาวะแทรกซ้อน การบาดเจ็บ ความทุกข์ทรมาน ความพิการ และการเสียชีวิต 
และอาจจะเป็นอันตรายทางด้านสังคม หรือจิตใจ 

3.12 sentinel event หมายถึง ความเสี่ยงที่เฝ้าระวังเป็นพิเศษหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ก่อให้เกิดการ
เสียชีวิตหรืออันตรายขั้นรุนแรง ที่ต้องตื่นตัว ใส่ใจ ให้ความสำคัญสูง 
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3.13 การวิเคราะห์สาเหตุที่แท้จริง(Root Cause Analysis, RCA) หมายถึง กระบวนการที่เน้นการวิเคราะห์
หาปัจจัยที่เป็นสาเหตุที่แท้จริงในการปฏิบัติงานภายหลังการเกิดเหตุการณ์ เพื่อนำไปสู่การปรับปรุงระบบ
หรือกระบวนการที่จะนำไปสู่การลดโอกาสของการเกิดเหตุการณ์ซ้ำ 

3.14 การร้องขอให้ปฏิบัติการแก้ไข (Corrective Action Request, CAR) หมายถึง การร้องขอให้องค์กร
แก้ไขข้อบกพร่อง หรือความไม่สอดคล้อง หรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดขึ้นแล้ว 

3.15 ปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) หมายถึง การปฏิบัติการเพ่ือขจัดสาเหตุของความบกพร่อง หรือ
ความไม่สอดคล้อง (action to eliminate the cause of a detected nonconformity) เพ่ือป้องกัน
การเกิดซ้ำอีก การปฏิบัติการแก้ไขนั้นต้องเหมาะสมกับผลกระทบของความบกพร่องต่างๆที่ประสบอยู่ 

 

4. ขั้นตอนการดำเนินการ 
เมื่อสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดและ/หรืออุบัติการณ์ ถูกระบุ และได้มีการกำหนดผู้รับผิดชอบการแก้ไข
ปัญหาและลงบันทึกในแบบบันทึกการเฝ้าระวังและปฏิบัติการแก้ไขป้องกันสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด/
ความเสี่ยง(FM-LAB-056)  ให้ห้องปฏิบัติการดำเนินการต่อ ดังนี้ 
4.1 ผู้รับผิดชอบการแก้ไขปัญหาทั้งการแก้ไขเบื้องต้นและปฏิบัติการแก้ไข ลงนามรับทราบและรับดำเนินแก้ไข

เบื้องต้นและปฏิบัติการแก้ไขตามลำดับ  
หมายเหตุ: กรณีจำเป็นต้องแก้ไขเร่งด่วน อนุญาตให้ผู้จัดการวิชาการและ/หรือผู้รับผิดชอบงานที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณ์
สามารถข้ามขั้นตอนในข้อ 4.1 ไปข้อ 4.2 เพื่อดำเนินการแก้ไขได้ทันที  

4.2 แก้ไขปัญหาเบื้องต้น (correction) โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้รับผิดชอบแก้ไขปัญหาเบื้องต้น 
ดำเนินการ 
4.1.1 ลงมือแก้ไขปัญหาเบื้องต้น(correction) ตามมาตรการตอบสนองทันทีท่ีได้กำหนดไว้แล้วในขั้นตอน

การระบุสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด/ความเสี่ยง โดยมีผู้จัดการความเสี่ยงให้คำแนะนำและ
ประสานงานในการบริหารความเสี่ยงที่เก่ียวข้องกับสิ่งไม่สอดคล้องฯ ที่เกิดขึ้นนั้น 

4.1.2 ลงบันทึกสิ่งที่ได้ดำเนินการไปในการแก้ไขปัญหาเบื้องต้นในแบบบันทึกรายงานการเฝ้าระวังและ
ปฏิบัติการแก้ไขป้องกันสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด/ความเส่ียง (FM-LAB-056)  

4.3 วิเคราะห์หาสาเหตุที่แท้จริงของปัญหาและกำหนดมาตรการแก้ไขที่จำเป็น โดยคณะกรรมการบริหาร
ห้องปฏิบัติการ ร่วมกับผู้รับผิดชอบและผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดหรือ
อบุติัการณ์เรื่องนั้นๆ ประชุมระดมสมอง  (Brain storm) พิจารณาและดำเนินการดังต่อไปนี้ 

4.2.1 วิเคราะห์สาเหตุที่แท้จริงของสิ่งที่ไม่สอดคล้องหรืออุบติัการณ์ โดยอาจเลือกใช้เครื่องมือต่างๆ 

มาช่วยในการวิเคราะห์  เช่น แผนภูมิก้างปลา(Fish Bone Diagram) หรือแผนภูมิ อิชิคาวา 
(Ishikawa Diagram)  หรือแผนภูมิเหตุและผล(Cause and Effect diagram) ซึ่งเป็นแผนภูมิที่
แสดงถึงความสัมพันธ์ระหว่างคุณลักษณะทางคุณภาพ ผล และเหตุ กล่าวคือ ผล หมายถึง ความ
บกพร่องที่เราจำเป็นต้องแก้ไข ส่วนเหตุนั้นหมายถึงองค์กรประกอบต่างๆที่มีอิทธิพลต่อผลและ
องค์ประกอบหรือสาเหตุหลักพ้ืนฐานโดยทั่วไป มักจะใช้  4M ได้แก่ M1=Man(คนหรือผู้ที่
เกี่ ย ว ข้ อ ง ) , M2=Machine(เค รื่ อ งมื อ ,อุ ป ก รณ์ ) , M3=Material(น้ ำ ย าแ ล ะ วั ส ดุ ) แ ล ะ 
M4=Method(วิธีการ) เพ่ือนำมาระบุสาเหตุของความบกพร่องและใช้ควบคู่ไปกับการวิเคราะห์หา
สาเหตุของความบกพร่องแบบ "Why Why analysis" คือ การตั้งคำถาม   "ทำไม?" ถึงสิ่งไม่
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สอดคล้องฯที่เกิดขึ้น เพ่ือหาสาเหตุของการเกิดเบื้องต้น และถามทำไมต่อไปอีกเรื่อยๆ เพ่ือหา
สาเหตุที่แท้จริง 

4.2.2 ประเมินผลกระทบต่อระบบคุณภาพและผู้ใช้บริการ ระบุระดับความเสี่ยงเพ่ือพิจารณาจัดลำดับ
ความสำคัญหรือความจำเป็นเร่งด่วนในการแก้ไขปัญหา 

4.2.3 กำหนดมาตรการแก้ไขให้ตรงกับสาเหตุที่แท้จริง เพ่ือใช้ในการป้องกันการเกิดซ้ำของสิ่งไม่
สอดคล้องตามข้อกำหนดหรืออบุติัการณ์นั้น 

4.2.4 ระบุผู้เกี่ยวข้องท้ังหมดที่จะได้รับผลกระทบเมื่อมีการดำเนินการตามมาตรการแก้ไข 
4.2.5 ทบทวนและยืนยันการมอบหมายผู้รับผิดชอบปฏิบัติการแก้ไขที่เหมาะสมในการแก้ไขตามระดับ

ของปัญหาที่จะนำมาตรการแก้ไขที่กำหนดไว้ไปดำเนินการปฏิบัติการแก้ไข 
 

4.4 นำมาตรการแก้ไขที่กำหนดไว้ไปดำเนินการแก้ไขให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่กำหนด โดยผู้ที่ได้รับ
มอบหมายให้รับผิดชอบปฏิบัติการแก้ไข ดำเนินการดังนี้ 
4.3.1 แจ้งให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้ที่จะได้รับผลกระทบทราบล่วงหน้าให้ครบถ้วนเพ่ือเตรียมการรับมือกับ

ผลกระทบที่เกิดขึ้นก่อนลงมือแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามมาตรการที่กำหนดไว้ 
4.3.2 ลงมือปฏิบัติตามมาตรการแก้ไขทีก่ำหนดไว้  โดยมีแนวทางดังนี้ 

4.3.2.1 กรณียังไม่เคยมีการกำหนดมาตรการควบคุมสาเหตุที่ทำให้เกิดสิ่งที่ไม่สอดคล้องตาม
ข้อกำหนดหรืออุบัติการณ์ นั้นไว้ ให้กำหนดไว้ครบถ้วนทั้งผู้ รับผิดชอบ วิธีการ 

ระยะเวลา หรือสถานที่ สำหรับการปฏิบัติและการทวนสอบ เป็นต้น 
4.3.2.2 กรณีมีการกำหนดมาตรการควบคุมฯไว้แต่ไม่ครบถ้วนหรือไม่เหมาะสม ให้ทำการทบทวน

และดำเนินการให้เพียงพอเหมาะสมตรงกับสถานการณ์ที่เป็นอยู่ ณ ปัจจุบัน 
4.3.2.3 กรณีมีการกำหนดมาตรการควบคุมฯไว้ครบถ้วนหรือเหมาะสมแล้ว แต่ไม่ได้นำไปปฏิบัติ  

ให้ใช้หลัก 3 E 
- Education คือการให้ความรู้ ความเข้าใจ ในความสำคัญและความจำเป็นในการนำไป

ปฏิบัติ  
- Engineering คือ การกำหนดกลไกหรือประยุกต์ใช้เครื่องมือ อุปกรณ์  จิ๊ก(JIG) ฟิก

เจอร์(FIXTURE)   เครื่องมือป้องกันความผิดพลาด(Pokayoke) ระบบเซ็นเซอร์ หรือ
ระบบอินเตอรล์็อคต่างๆ เข้ามาช่วยเตือนให้ปฏิบัติ  

- Enforcement คือ การออกกฎข้อบังคับ หรือกฎระเบียบต่างๆ เพ่ือให้ เกิดความ
ตระหนักในการปฏิบัติ (ซึ่งเป็นทางเลือกสุดท้ายที่ไม่ควรเลือกใช้) 

4.3.3 ตรวจสอบผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการดำเนินการตามมาตรการแก้ไข ทั้งในระหว่างการแก้ไขและ
ทันทีท่ีการแก้ไขแล้วเสร็จ พร้อมกับจัดการกับผลกระทบที่เกิดขึ้นให้เรียบร้อยโดยเร็ว 

 

4.5 ป้องกันไม่ให้เกิดซ้ำของสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดหรืออุบติัการณ์  โดยผู้จัดการคุณภาพร่วมกับ

ผู้รับผิดชอบปฏิบัติการแก้ไข ดำเนินการดังนี้ 
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4.4.1 ดำเนินการขยายผล โดยการนำแนวทางในการปฏิบัติการแก้ไขขยายผลไปสู่พ้ืนที่ กระบวนการ 
กิจกรรม ผลิตภัณฑ์ บริการ ที่เหมือนกันหรือใกล้เคียงกับความบกพร่องหรือสิ่งที่ไม่สอดคล้องฯ 
หรืออบุติัการณ์ท่ีเกิดขึ้น  

4.4.2 ดำเนินการทวนสอบ(verification) โดยการกำหนดมาตรฐาน วิธีการ หรือระยะเวลามาติดตาม
ความคืบหน้าของการนำไปปฏิบัติให้ต่อเนื่อง หรือกำหนดเป็นมาตรฐานในการทำงานอย่างถาวร 

4.6 ผู้รับผิดชอบปฏิบัติการแก้ไขลงบันทึกผลปฏิบัติการแก้ไขที่ทำลงในแบบบันทึกรายงานการเฝ้าระวังและ
ปฏิบัติการแก้ไขป้องกันสิ่งที่ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด/ความเส่ียง(FM-LAB-056) ให้ผู้จัดการความ

เสี่ยงหรือหัวหน้าห้องปฏิบัติการ(ผู้อำนวยการห้องปฏิบัติการ) ลงนามรับรองผลปฏิบัติการแก้ไข   
4.7 ผู้จัดการคุณภาพ ติดตามผลปฏิบัติการแก้ไขในระยะเวลาที่กำหนด ได้แก่ ความถี่ แนวโน้ม ผลกระทบ

ของอุบัติการณ์ที่เกิดขึ้น  บันทึกเปรียบเทียบผลก่อนและหลังการแก้ไข เพ่ือให้มั่นใจว่าปัญหาได้รับการ
แก้ไขหมดแล้ว  ลงนามผู้ติดตามกำกับ และรายงานผลการดำเนินการปฏิบัติการแก้ไขต่อคณะ
กรรมการบริหารห้องปฏิบัติการ 

4.8 คณะกรรมการบริหารห้องปฏิบัติการ ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือให้
มั่นใจว่าสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนดและอุบติัการณ์ท่ีเกิดขึ้นแล้วได้รับการป้องกันไม่ให้เกิดขึ้นซ้ำ

อีก และจัดทำแผนดำเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหากเห็นว่ายังไม่เพียงพอเหมาะสมที่จะป้องกันการเกิดซ้ำได้ 
และพิจารณาการสิ้นสุดของปฏิบัติการแก้ไข  โดยให้หั วหน้าห้องปฏิบัติการ (ผู้อ านวยการ

ห้องปฏิบติัการ)เป็นผู้แทนคณะกรรมการบริหารห้องปฏิบัติการลงนามในช่อง ความคิดเห็นของ

คณะกรรมการบริหารห้องปฏิบัติการในแบบบันทึกรายงานการเฝ้าระวังและปฏิบัติการแก้ไขป้องกันสิ่งที่
ไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด(FM-LAB-056) 

หมายเหตุ ห้องปฏิบติัการสามารถลงบนัทึกการด าเนินการบริหารความเส่ียงลงในระบบสารสนเทศการบริหาร
จดัการความเส่ียงของสถานพยาบาล(Healthcare Risk Management System: HRMS) ซ่ึงพฒันาโดยสถาบนั
รบัรองคณุภาพสถานพยาบาล   HRMS เป็นเคร่ืองมือในการบริหารจดัการความเส่ียง สามารถเกบ็บนัทึกและ
วิเคราะห์ข้อมูลท่ีเป็นการวดัผลและเทียบเคียงวดัระดบัคุณภาพการดูแลผู้ป่วย และพฒันางานท่ีตอบสนอง

คุณภาพความปลอดภยัในการดูแลผู้ป่วยได้อย่างมีประสิทธิภาพ ครอบคลุม ถกูต้อง ครบถ้วน ทนัเวลา และ
สามารถน าข้อมูลเข้าสู่ระบบฐานข้อมูลกลางระดบัประเทศแบบอตัโนมติั ระบบฐานข้อมูลกลางน้ีจะท าหน้าท่ี
เช่ือมโยง/รบัข้อมูลจากระบบ HRMS ของสถานพยาบาลแบบ real time และพฒันาเป็นระบบรายงานและ
เรียนรู้ความเส่ียง และเหตุการณ์ไม่พึ งประสงค์(National Reporting and Learning System: NRLS) ซ่ึ ง
สามารถน าข้อมูลไปใช้ในเวทีสาหรบัการแลกเปล่ียนเรียนรู้จากเหตุการณ์ไม่มีประสงคเ์หล่านัน้ 

5. บันทึกที่เกี่ยวข้อง 
5.1 แบบบันทึกรายงานการเฝ้าระวังและปฏิบัติการแก้ไขป้องกันสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด/ความเส่ียง 

(FM-LAB-056)  
 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอย่าง แบบบันทึกรายงานการเฝ้าระวังและปฏิบัติการแก้ไขป้องกันสิ่งไม่สอดคล้องตาม
ข้อกำหนด/ความเสี่ยง  (FM-LAB-056)  
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6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอย่างเครื่องมือที่ใช้ในการวิเคราะห์สาเหตุที่แท้จริง 
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แก้ไขคร้ังที่: 3 วันที่ประกาศใช้: 1  เมษายน 2568 

 

 

สำเนาควบคุม ชุดที่ 1 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 
ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไ้ข 
รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หน้า 9 จาก 9 หนา้ 
แก้ไขคร้ังที่: 3 วันที่ประกาศใช้: 1  เมษายน 2568 

 

 

สำเนาควบคุม ชุดที่ 1 



 
 

                                                                     FM-LAB-008/01(01/01/2568) 

ประวัติการแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร WP-LAB-10 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง ปฏิบัติการแก้ไข 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

สำเนาควบคุม ชุดที่ 1 

 

วัน/เดือน/ 
ปี 

ฉบับแก้ไข
ครั้งที่ 

รายละเอียด 
ผู้จัดทำ/ 
ผู้แก้ไข 

ผู้ทบทวน/ 
ผู้รับรอง 

ผู้อนุมัติใช้ วันที่
ประกาศใช้ 

14 ก.พ.61 0 ฉบับแรก นางสาว 
อนันทิตาฯ 

พ.อ.  
ฉัตรมงคลฯ 

พ.อ.  
ฉัตรมงคลฯ 

14 ก.พ.
61 

1 ต.ค. 62 0 ทบทวนแล้ว ไม่มีการแก้ไข พ.อ.  
ฉัตรมงคลฯ 

ร.ต.หญิง 
อรกัญญา 

- - 

1 พ.ย. 63 1 แก้ไขท้ังฉบับ ร.ต.  
ศาสตร์ศิลป์ฯ 

ร.ต.หญิง 
อรกัญญา 

พ.อ.  
ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 

1 พ.ย. 64 1 ทบทวนแล้ว ไม่มีการแก้ไข ร.ต.  
ศาสตร์ศิลป์ฯ 

ร.ต.หญิง 
อรกัญญา 

- - 

1 พ.ย. 65 2 แก้ไขท้ังฉบับ โดยมี
สาระสำคัญคือ เพ่ิมเติมคำว่า 
“ความเสี่ยง” ต่อจากคำว่า 
“สิ่งไม่สอดคล้องตาม
ข้อกำหนด” 

ร.ต.  
ศาสตร์ศิลป์ฯ 

ร.ท.หญิง 
อรกัญญา 

พ.อ.  
ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 65 

1 พ.ย. 66 2 ทบทวนแล้ว ไม่มีการแก้ไข ร.ท.  
ศาสตร์ศิลป์ฯ 

ร.ท.หญิง 
อรกัญญา 

- - 

1 เม.ย.67 2 ทบทวนแล้ว ไม่มีการแก้ไข ร.ท.  
ศาสตร์ศิลป์ฯ 

ร.ท.หญิง 
อรกัญญา 

- - 

1 เม.ย.68 3 แก้ไขชื่อผู้ทบทวนเอกสาร ร.ท.  
ศาสตร์ศิลป์ฯ 

พ.ต.หญิง
หรรษา 

พ.อ.  
ฉัตรมงคลฯ 

1 เม.ย.68 

 
 

      

 
 

      

 

 

 

 

 



 

FM-LAB-337/01(01/10/2565) 

แบบบันทึกการอ่านเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง ปฏิบัติการแก้ไข        รหัสเอกสาร:WP-LAB-10 

 

วัน เดือน ปี หัวข้อที่อ่าน หน้า ลงนามผู้อ่าน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 


