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1. วัตถุประสงค  

        เพ่ือกำจัดสาเหตุท่ีแทจริงและปองกันการเกิดซ้ำของสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดและเหตุการณไมพึง

ประสงคตางๆ 
 

2. ขอบเขต 

ใชเปนแนวทางในการดำเนินการปฏิบัติการแกไขสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดในทุกแงมุมของระบบการ

จัดการคุณภาพรวมท้ังกระบวนการกอนการทดสอบ  การทดสอบ และหลังการทดสอบ ของแผนกพยาธิวิทยา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 ส่ิงท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด หมายถึง ขอบกพรองท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดในมาตรฐาน                  

ISO 15189: 2012/ISO 15190: 2020   มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 2565  หรือกฎระเบียบ

ปฏิบัติของหองปฏิบัติการ โรงพยาบาล หรือขอกำหนดทางราชการ หรือกฎหมายท่ีเก่ียวของ หรือ

ขอตกลงท่ีกำหนดข้ึนในระบบคุณภาพ นโยบายท่ีกำหนดไวในคูมือคุณภาพ หรือขอตกลงกับผูใชบริการ

หองปฏิบัติการ การตรวจวิเคราะหท่ีไมสอดคลองกับวิธีปฏิบัติการทดสอบฉบับปจจุบัน การดำเนินงาน

ไมเปนไปตามคำรองขอของแพทย สิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดเปนไดท้ังความเสี่ยงหรือปจจัยเสี่ยงท่ี

ตองมีการควบคุมโดยดำเนินการใหสอดคลองเชื่อมโยงกับระบบบริหารความเสี่ยงของโรงพยาบาล  

ระดับขอบกพรอง(Non Compliance Level)แบงไดเปน 3 ระดับ 

1) ขอบกพรองหลัก (major NC) หมายถึงขอบกพรองท่ีมีผลกระทบตอความถูกตองของผลการ

ทดสอบ หรือขอบกพรองท่ีรายแรง ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอการดำรงอยูของระบบคุณภาพ หรือสง

ผลรายตอคุณภาพบริการ หรือตรวจพบขอบกพรองจำนวนมาก หรือบุคลากรสวนใหญใน

หนวยงานไมปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว 

2) ขอบกพรองรอง (minor NC) หมายถึง ขอบกพรองท่ีไมมีผลกระทบตอความถูกตองของผลการ

ทดสอบ หรือตรวจพบขอบกพรองเพียงเล็กนอย จำนวนไมมาก ไมรุนแรง เปนเฉพาะบุคคลไมใชท้ัง

ระบบ บุคลากรสวนใหญปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไวไดอยางถูกตอง 

3) ขอสังเกต (observation) หมายถึง ยังตรวจไมพบขอบกพรองในหนวยงานหรือยังมีหลักฐานไม

เพียงพอ แตผูตรวจประเมินหรือผูตรวจติดตามคิดวาอาจมีปญหาในอนาคต 

4) โอกาสในการปรับปรุง (Opportunity for Improvement, OFI) หมายถึง ขอเสนอแนะ

เพ่ือใหหองปฏิบัติการสามารถปฏิบัติใหไดผลดีกวาท่ีเปนอยูเดิมได 
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3.2 ความเส่ียง หมายถึง โอกาสท่ีจะเกิดความผิดพลาด ความเสียหาย การรั่วไหล ความสูญเปลา หรือ

เหตุการณท่ีไมพึงประสงค หรือการกระทำใด ๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนภายใตสถานการณท่ีไมแนนอน ซ่ึงอาจ

เกิดข้ึนในอนาคต และมีผลกระทบหรือทำใหการดำเนินงานไมประสบความสำเร็จตามวัตถุประสงคและ

เปาหมายขององคกร ท้ังในดานยุทธศาสตร การปฏิบัติงาน การเงินและการบริหาร 

ความเส่ียง หมายถึง โอกาสหรือปัจจยั ท่ีอาจนําสู่อนัตราย ความสูญเสีย ความเสียหาย ต่อ

ผู้รบับริการ ผู้ปฏิบติังาน และหน่วยงาน เช่น ส่ิงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิเคราะห์กระบวนการ

ทาํงานหลกั เป็นต้น (สทพ.) 

3.3 ปจจัยความเส่ียง หมายถึง ตนเหตุ หรือสาเหตุท่ีมาของความเสี่ยง ท่ีจะทำใหไมบรรลุวัตถุประสงคท่ี

กำหนดไว โดยตองระบุไดดวยวาเหตุการณนั้นจะเกิดท่ีไหน เม่ือใดและจะเกิดข้ึนไดอยางไรและทำไม ท้ังนี้

สาเหตุของความเสี่ยงท่ีระบุควรเปนสาเหตุท่ีแทจริง เพ่ือจะไดวิเคราะหและกำหนดมาตรการความเสี่ยง 

ในภายหลังไดอยางถูกตอง 

3.4 อุบัติการณ (Incident) หมายถึง การเกิดเหตุการณท่ีคาดไมถึง ซ่ึงผลท่ีตามมาจะทำใหเกิดหรือไมเกิด

การบาดเจ็บหรือสูญเสีย 

      อบุติัการณ์ หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้นแล้ว เช่น เจาะเลือดผิดคน การบนัทึก

ผลสลับราย เป็นต้น ส่ิงท่ีตรวจในเชิงรุกจากการวางระบบเฝ้าระวงั เช่น ผลการควบคุม

คุณภาพผิดจากเกณฑ์ท่ีกาํหนด เป็นต้น รวมถึงเหตุการณ์เกือบพลาด(near miss) ท่ีพบได้

เม่ือทาํการตรวจสอบผล เป็นต้น (สทพ.) 

      หมายเหตุ: ถึงแม้จะมีการแก้ไขอุบติัการณ์ท่ีเคยเกิดขึ้นไปแล้ว  อุบติัการณ์นัน้ยงัคงเป็น

ความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดขึ้นได้ซํา้อีกหากมาตรการควบคุมความเส่ียงไม่เพียงพอเหมาะสม

หรือไม่ปฏิบติัตามมาตรการควบคมุความเส่ียงท่ีกาํหนดไว้ดีแล้ว 

3.5 อุบัติการณเชิงรุกหรือเกือบเปนภัย (near miss) หมายถึง การเกิดเหตุการณท่ีคาดไมถึงโดยท่ียังไมมี

อุบัติเหตุเกิดข้ึน  

3.6 อุบัติเหตุ (Accident) หมายถึงการเกิดเหตุการณท่ีคาดไมถึง และผลท่ีเกิดข้ึนตามมานั้นเปนสิ่งไมพึง

ปรารถนา โดยท่ัวไปอุบัติเหตุเกิดจากการสัมผัสหรือการกระทำกับสิ่งท่ีมีภัยอันตรายอยู  

3.7 โอกาสท่ีจะเกิด (Likelihood) หมายถึง ความถ่ีหรือโอกาสท่ีจะเกิดเหตุการณความเสี่ยง 

3.8 ผลกระทบ (Impact) หมายถึง ขนาดความรุนแรงของความเสียหายท่ีจะเกิดข้ึนหากเกิดเหตุการณความ

เสี่ยง 

3.9 ระดับของความเส่ียง (Degree of Risk) หมายถึง สถานะของความเสี่ยงท่ีไดจากประเมินโอกาสและ

ผลกระทบของแตละปจจัยเสี่ยงแบงเปน 5 ระดับ คือ สูงมาก สูง ปานกลาง นอย และนอยมาก 

3.10 การบริหารความเส่ียง คือ กระบวนการดำเนินงานของหองปฏิบัติการท่ีเปนระบบและตอเนื่องเพ่ือชวยให

หองปฏิบัติการลดมูลเหตุของแตละโอกาสท่ีจะเกิดความเสียหาย ใหระดับของความเสียหายและขนาดของ
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ความเสียหายท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคตอยูในระดับท่ีหองปฏิบัติการยอมรับได ประเมินได ควบคุมได และ

ตรวจสอบไดอยางมีระบบ โดยคำนึงถึงการบรรลุวัตถุประสงคหรือเปาหมายของหองปฏิบัติการและ

โรงพยาบาลเปนสำคัญ  ซ่ึงกระบวนการบริหารความเสี่ยงมี 4 ข้ันตอนประกอบดวย 1) การระบุความ

เสี่ยง 2) วิเคราะหความเสี่ยง 3) การจัดการความเสี่ยง  4) การประเมินผล  

3.11 เหตุการณ ไมพึงประสงค (adverse event) หมายถึง อุบัติการณ ท่ีกอใหเกิดอันตรายตอผูปวย 

ครอบคลุมถึงการเกิดโรค ภาวะแทรกซอน การบาดเจ็บ ความทุกขทรมาน ความพิการ และการเสียชีวิต 

และอาจจะเปนอันตรายทางดานสังคม หรือจิตใจ 

3.12 sentinel event หมายถึง ความเสี่ยงท่ีเฝาระวังเปนพิเศษหรือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีกอใหเกิดการ

เสียชีวิตหรืออันตรายข้ันรุนแรง ท่ีตองตื่นตัว ใสใจ ใหความสำคัญสูง 

3.13 การวิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริง(Root Cause Analysis, RCA) หมายถึง กระบวนการท่ีเนนการวิเคราะห

หาปจจัยท่ีเปนสาเหตุท่ีแทจริงในการปฏิบัติงานภายหลังการเกิดเหตุการณ เพ่ือนำไปสูการปรับปรุงระบบ

หรือกระบวนการท่ีจะนำไปสูการลดโอกาสของการเกิดเหตุการณซ้ำ 

3.14 การรองขอใหปฏิบัติการแกไข (Corrective Action Request, CAR) หมายถึง การรองขอใหองคกร

แกไขขอบกพรอง หรือความไมสอดคลอง หรือความไมเปนไปตามขอกำหนดท่ีเกิดข้ึนแลว 

3.15 ปฏิบัติการแกไข (Corrective action) หมายถึง การปฏิบัติการเพ่ือขจัดสาเหตุของความบกพรอง หรือ

ความไมสอดคลอง (action to eliminate the cause of a detected nonconformity) เพ่ือปองกัน

การเกิดซ้ำอีก การปฏิบัติการแกไขนั้นตองเหมาะสมกับผลกระทบของความบกพรองตางๆท่ีประสบอยู 
 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

เม่ือส่ิงไมสอดคลองตามขอกำหนดและ/หรืออุบัติการณ ถูกระบุ และไดมีการกำหนดผูรับผิดชอบการแกไข

ปญหาและลงบันทึกในแบบบันทึกการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด/

ความเสี่ยง(FM-LAB-056)  ใหหองปฏิบัติการดำเนินการตอ ดังนี้ 

4.1 ผูรับผิดชอบการแกไขปญหาท้ังการแกไขเบื้องตนและปฏิบัติการแกไข ลงนามรับทราบและรับดำเนินแกไข

เบื้องตนและปฏิบัติการแกไขตามลำดับ  

หมายเหตุ: กรณีจำเปนตองแกไขเรงดวน อนุญาตใหผูจัดการวิชาการและ/หรือผูรับผิดชอบงานท่ีเก่ียวของกับเหตุการณ

สามารถขามข้ันตอนในขอ 4.1 ไปขอ 4.2 เพ่ือดำเนินการแกไขไดทันที  

4.2 แกไขปญหาเบื้องตน(correction) โดยผู ท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูรับผิดชอบแกไขปญหาเบื้องตน 

ดำเนินการ 

4.1.1 ลงมือแกไขปญหาเบื้องตน(correction) ตามมาตรการตอบสนองทันทีท่ีไดกำหนดไวแลวในข้ันตอน

การระบุสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเสี่ยง โดยมีผูจัดการความเสี่ยงใหคำแนะนำและ

ประสานงานในการบริหารความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับสิ่งไมสอดคลองฯ ท่ีเกิดข้ึนนั้น 
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4.1.2 ลงบันทึกสิ่งท่ีไดดำเนินการไปในการแกไขปญหาเบื้องตนในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและ

ปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเส่ียง (FM-LAB-056)  

4.3 วิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริงของปญหาและกำหนดมาตรการแกไขท่ีจำเปน โดยคณะกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการ รวมกับผูรับผิดชอบและผูมีสวนเกี่ยวของกับส่ิงท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดหรือ

อบุติัการณ์เรื่องนั้นๆ ประชุมระดมสมอง  (Brain storm) พิจารณาและดำเนินการดังตอไปนี้ 

4.2.1 วิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริงของสิ่งท่ีไมสอดคลองหรืออุบติัการณ์ โดยอาจเลือกใชเครื่องมือตางๆ 

มาชวยในการวิเคราะห เชน แผนภูมิกางปลา(Fish Bone Diagram) หรือแผนภูมิอิชิคาวา 

(Ishikawa Diagram)  หรือแผนภูมิเหตุและผล(Cause and Effect diagram) ซ่ึงเปนแผนภูมิท่ี

แสดงถึงความสัมพันธระหวางคุณลักษณะทางคุณภาพ ผล และเหตุ กลาวคือ ผล หมายถึง ความ

บกพรองท่ีเราจำเปนตองแกไข สวนเหตุนั้นหมายถึงองคกรประกอบตางๆท่ีมีอิทธิพลตอผลและ

องคประกอบหรือสาเหตุหลักพ้ืนฐานโดยท่ัวไป มักจะใช 4M ไดแก M1=Man(คนหรือผู ท่ี

เ ก่ี ย ว ข อ ง ) , M2=Machine(เค รื่ อ ง มื อ ,อุ ป ก รณ ) , M3=Material(น้ ำ ย าแ ล ะ วั ส ดุ ) แ ล ะ 

M4=Method(วิธีการ) เพ่ือนำมาระบุสาเหตุของความบกพรองและใชควบคูไปกับการวิเคราะหหา

สาเหตุของความบกพรองแบบ "Why Why analysis" คือ การตั้งคำถาม   "ทำไม?" ถึงสิ่งไม

สอดคลองฯท่ีเกิดข้ึน เพ่ือหาสาเหตุของการเกิดเบื้องตน และถามทำไมตอไปอีกเรื่อยๆ เพ่ือหา

สาเหตุท่ีแทจริง 

4.2.2 ประเมินผลกระทบตอระบบคุณภาพและผูใชบริการ ระบุระดับความเสี่ยงเพ่ือพิจารณาจัดลำดับ

ความสำคัญหรือความจำเปนเรงดวนในการแกไขปญหา 

4.2.3 กำหนดมาตรการแกไขใหตรงกับสาเหตุท่ีแทจริงเพ่ือใชในการปองกันการเกิดซ้ำของสิ่งไม

สอดคลองตามขอกำหนดหรืออบุติัการณ์นั้น 

4.2.4 ระบุผูเกี่ยวของท้ังหมดท่ีจะไดรับผลกระทบเม่ือมีการดำเนินการตามมาตรการแกไข 

4.2.5 ทบทวนและยืนยันการมอบหมายผูรับผิดชอบปฏิบัติการแกไขท่ีเหมาะสมในการแกไขตามระดับ

ของปญหาท่ีจะนำมาตรการแกไขท่ีกำหนดไวไปดำเนินการปฏิบัติการแกไข 
 

4.4 นำมาตรการแกไขท่ีกำหนดไวไปดำเนินการแกไขใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกำหนด โดยผูท่ีไดรับ

มอบหมายใหรับผิดชอบปฏิบัติการแกไข ดำเนินการดังนี้ 

4.3.1 แจงใหผูเก่ียวของและผูท่ีจะไดรับผลกระทบทราบลวงหนาใหครบถวนเพ่ือเตรียมการรับมือกับ

ผลกระทบท่ีเกิดข้ึนกอนลงมือแกไขเปลี่ยนแปลงตามมาตรการท่ีกำหนดไว 

4.3.2 ลงมือปฏิบัติตามมาตรการแกไขท่ีกำหนดไว  โดยมีแนวทางดังนี้ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 5 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 

4.3.2.1 กรณียังไมเคยมีการกำหนดมาตรการควบคุมสาเหตุท่ีทำใหเกิดสิ่งท่ีไมสอดคลองตาม

ขอกำหนดหรืออุบัติการณ์ นั้นไว ใหกำหนดไวครบถวนท้ังผูรับผิดชอบ วิธีการ 

ระยะเวลา หรือสถานท่ี สำหรับการปฏิบัติและการทวนสอบ เปนตน 

4.3.2.2 กรณีมีการกำหนดมาตรการควบคุมฯไวแตไมครบถวนหรือไมเหมาะสม ใหทำการทบทวน

และดำเนินการใหเพียงพอเหมาะสมตรงกับสถานการณท่ีเปนอยู ณ ปจจุบัน 

4.3.2.3 กรณีมีการกำหนดมาตรการควบคุมฯไวครบถวนหรือเหมาะสมแลว แตไมไดนำไปปฏิบัติ  

ใหใชหลัก 3 E 

- Education คือการใหความรู ความเขาใจ ในความสำคัญและความจำเปนในการนำไป

ปฏิบัติ  

- Engineering คือ การกำหนดกลไกหรือประยุกตใชเครื่องมือ อุปกรณ  จิ๊ก(JIG) ฟก

เจอร(FIXTURE)   เครื่องมือปองกันความผิดพลาด(Pokayoke) ระบบเซ็นเซอร หรือ

ระบบอินเตอรล็อคตางๆ เขามาชวยเตือนใหปฏิบัติ  

- Enforcement คือ การออกกฎขอบังคับ หรือกฎระเบียบตางๆ เพ่ือให เกิดความ

ตระหนักในการปฏิบัติ (ซ่ึงเปนทางเลือกสุดทายท่ีไมควรเลือกใช) 

4.3.3 ตรวจสอบผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการดำเนินการตามมาตรการแกไข ท้ังในระหวางการแกไขและ

ทันทีท่ีการแกไขแลวเสร็จ พรอมกับจัดการกับผลกระทบท่ีเกิดข้ึนใหเรียบรอยโดยเร็ว 
 

4.5 ปองกันไมใหเกิดซ้ำของสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดหรืออุบติัการณ์  โดยผูจัดการคุณภาพรวมกับ

ผูรับผิดชอบปฏิบัติการแกไข ดำเนินการดังนี้ 

4.4.1 ดำเนินการขยายผล โดยการนำแนวทางในการปฏิบัติการแกไขขยายผลไปสูพ้ืนท่ี กระบวนการ 

กิจกรรม ผลิตภัณฑ บริการ ท่ีเหมือนกันหรือใกลเคียงกับความบกพรองหรือสิ่งท่ีไมสอดคลองฯ 

หรืออบุติัการณ์ท่ีเกิดขึ้น  

4.4.2 ดำเนินการทวนสอบ(verification) โดยการกำหนดมาตรฐาน วิธีการ หรือระยะเวลามาติดตาม

ความคืบหนาของการนำไปปฏิบัติใหตอเนื่อง หรือกำหนดเปนมาตรฐานในการทำงานอยางถาวร 

4.6 ผูรับผิดชอบปฏิบัติการแกไขลงบันทึกผลปฏิบัติการแกไขท่ีทำลงในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและ

ปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเส่ียง(FM-LAB-056) ใหผูจัดการความ

เส่ียงหรือหัวหนาหองปฏิบัติการ(ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ) ลงนามรับรองผลปฏิบัติการแกไข   

4.7 ผูจัดการคุณภาพ ติดตามผลปฏิบัติการแกไขในระยะเวลาท่ีกำหนด ไดแก ความถ่ี แนวโนม ผลกระทบ

ของอุบัติการณท่ีเกิดข้ึน  บันทึกเปรียบเทียบผลกอนและหลังการแกไข เพ่ือใหม่ันใจวาปญหาไดรับการ
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แกไขหมดแลว  ลงนามผูติดตามกำกับ และรายงานผลการดำเนินการปฏิบัติการแกไขตอคณะ

กรรมการบรหิารหองปฏิบัติการ 

4.8 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการปฏิบัติการแกไขเพ่ือให

ม่ันใจวาสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและอุบติัการณ์ท่ีเกิดขึ้นแล้วไดรับการปองกันไมใหเกิดข้ึนซ้ำ

อีก และจัดทำแผนดำเนินการแกไขเพ่ิมเติมหากเห็นวายังไมเพียงพอเหมาะสมท่ีจะปองกันการเกิดซ้ำได 

และพิจารณาการส้ินสุดของปฏิ บัติการแกไข  โดยใหหั วหนาหองปฏิบัติการ(ผู้อํานวยการ

ห้องปฏิบติัการ)เปนผูแทนคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการลงนามในชอง ความคิดเห็นของ

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ี

ไมสอดคลองตามขอกำหนด(FM-LAB-056) 

หมายเหตุ ห้องปฏิบติัการสามารถลงบนัทึกการดาํเนินการบริหารความเส่ียงลงในระบบสารสนเทศการบริหาร

จดัการความเส่ียงของสถานพยาบาล(Healthcare Risk Management System: HRMS) ซ่ึงพฒันาโดยสถาบนั

รบัรองคณุภาพสถานพยาบาล   HRMS เป็นเคร่ืองมือในการบริหารจดัการความเส่ียง สามารถเกบ็บนัทึกและ

วิเคราะห์ข้อมูลท่ีเป็นการวดัผลและเทียบเคียงวดัระดบัคุณภาพการดูแลผู้ป่วย และพฒันางานท่ีตอบสนอง

คุณภาพความปลอดภยัในการดูแลผู้ป่วยได้อย่างมีประสิทธิภาพ ครอบคลุม ถกูต้อง ครบถ้วน ทนัเวลา และ

สามารถนําข้อมูลเข้าสู่ระบบฐานข้อมูลกลางระดบัประเทศแบบอตัโนมติั ระบบฐานข้อมูลกลางน้ีจะทาํหน้าท่ี

เช่ือมโยง/รบัข้อมูลจากระบบ HRMS ของสถานพยาบาลแบบ real time และพฒันาเป็นระบบรายงานและ

เรียนรู้ความเส่ียง และเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์(National Reporting and Learning System: NRLS) ซ่ึง

สามารถนําข้อมูลไปใช้ในเวทีสาหรบัการแลกเปล่ียนเรียนรู้จากเหตุการณ์ไม่มีประสงคเ์หล่านัน้ 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเส่ียง 

(FM-LAB-056)  
 

6. ภาคผนวก 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 7 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 

6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอยาง แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด/ความเส่ียง  (FM-LAB-056)  

             
 

 

                   FM-LAB-056/04 (01/10/2565)

                        แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกําหนด /ความเสี่ยง

1. ระดับขอบกพรอง(Non-Compliance Level) : Major non-compliance        Minor non-compliance          Observation

2. หนวยงาน/กลุมงาน/งานปฏิบัติการที่พบขอบกพรอง NCR  No.

3. Non-conformity/Potential NC เรื่อง : วันที่พบ

4. ที่มาของ Non-conformity/Potential NC/Risk :        ผลการตรวจติดตามภายใน ผลการตรวจสอบงาน             ผลการตรวจประเมินรับรอง

         FU         อุบัติการณ*์               ข้อร้องเรียน*          ผลการสอบถามความพึงพอใจ        การรับฟังเสียงสะท้อนจากชุมชน        …………………………..

5. ชื่ออุบัติการณ/ขอรองเรียนที่เกี่ยวของ : 

ซึ่ง     ไมสอดคลอง       มีแนวโนมที่จะเกิดสิ่งไมสอดคลอง ตามขอกําหนดของ           ISO 15189:2012   ISO 15190:2003        MT STD:2017

       ….................................. ในข้อ

(ลงชื่อ).................................................ผู้รายงาน (ลงชื่อ)....................................................ผู้รับรองรายงาน** (ลงชื่อ)..............................ผู้แก้ไขเบื้องต้น

       (........................................................)                     (........................................................)                     (................................................)

วันที่.................................................. วันที่.................................................. วันที่รับเรื่องให้แก้ไข .....................วันที่แล้วเสร็จ.............

7. สภาพปญหา/ขยายผล (Establish nature and extent) :

8. การแกไขปญหาในเบื้องตน(correction/Apply quick fix) : ระดับ

ความรุนแรง

9. วิเคราะหสาเหตุที่แทจริง(Identify root cause) ของ Non-conformity/Potential NC/Incident/Risk ความถี่/โอกาสเกิด

แนวโนม

ระดับความเสี่ยง

10. ปฏิบัติการแกไข(corrective action), กรณีพบ Non-conformity/Incident:

กำหนดวันที่ดำเนินการแล้วเสร็จเพื่อป้องกัน การเกิดขึ้นซ้ำอีกของสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด /อุบัติการณ .........../........................../.....................

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้แก้ไขเบื้องต้น /ปฏิบัติการแก้ไข***  (ลงชื่อ)...........................ผูปฏิบัติการแกไข(ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

     (..................................................)                                 (...............................................)                   (...........................................)             

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง.....................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบวิธีการแก้ไข..............................

11. ปฏิบัติการปองกัน(preventive action), กรณีพบ Potential NC/Risk ระบุมาตรการป้องกันที่เหมาะสม...

กำหนดวันที่ดำเนินการแล้วเสร็จเพื่อป้องกัน การเกิดขึ้นของสิ่งไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด /ความเสี่ยง .........../........................../.....................

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้ปฏิบัติการป้องกัน ***  (ลงชื่อ).....................................ผูปฏิบัติการปองกัน (ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

       (..................................................)                     (...............................................)             (...................................................)             

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง......................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบมาตรการป้องกัน......................

12. การตรวจซ้ําและสิ้นสุดการตรวจติดตามผลการแกไข/ปองกัน

          พร้อมให้ตรวจซ้ำเมื่อ           ตรวจซ้ำจริงเมื่อ

             รายการตรวจซ้ำ (ลงชื่อ)..........................ผู้จัดการคุณภาพ

การทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไข/ปองกัน

          ยอมรับได ้               ยอมรับไมไ่ด้ (ลงชื่อ)..........................................ผู้จัดการความเสี่ยงวันที่.......................

ความคิดเห็นของคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ :

การแกไขขอบกพรองสิ้นสุดวันที่.................................... (ลงชื่อ).....................................หัวหน้าห้องปฏิบัติการวันที่........................

*อุบัติการณ์/ข้อร้องเรียน ที่มีสาเหตุมาจากการปฏิบัติไม่สอดคล้องตามข้อกำหนด , ** หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ได้รับมอบหมาย ***ผู้จัดการคุณภาพ

แผนกพยาธิวิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

6. รายละเอียดขอบกพรอง:  

จัดทําโดย : ผูจัดการเอกสาร                    ทบทวนโดย : ผูจัดการคุณภาพ                                อนุมัติโดย : หัวหนาหองปฏิบัติการ               



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 8 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 

6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอยางเครื่องมือท่ีใชในการวิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริง 

 
   



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 9 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 10 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 



 

 

                                                                     FM-LAB-008/00(01/10/2560) 

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-10 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง ปฏิบัติการแกไข 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

1 ต.ค. 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ. ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 1 แกไขท้ังฉบับ ร.ต. ศาสตรศิลปฯ 

1 พ.ย. 64 1 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข ร.ต. ศาสตรศิลปฯ 

1 พ.ย. 65 2 แกไขท้ังฉบับ โดยมีสาระสำคัญคือ เพ่ิมเติมคำวา 

“ความเส่ียง” ตอจากคำวา “สิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด” 

ร.ต. ศาสตรศิลปฯ 

1 พ.ย. 66 2 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข ร.ท. ศาสตรศิลปฯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง ปฏิบัติการแกไข        รหัสเอกสาร:WP-LAB-10 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 


