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1. วัตถุประสงค  

        เพ่ือกำจัดสาเหตุท่ีแทจริงและปองกันการเกิดซ้ำของสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดและเหตุการณไมพึง

ประสงคตางๆ 
 

2. ขอบเขต 

ใชเปนแนวทางในการดำเนินการปฏิบัติการแกไขสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดในทุกแงมุมของระบบการ

จัดการคุณภาพรวมท้ังกระบวนการกอนการทดสอบ  การทดสอบ และหลังการทดสอบ ของแผนกพยาธิวิทยา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 ส่ิงท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด หมายถึง ขอบกพรองท่ีไมเปนไปตามขอกำหนดในมาตรฐาน                  

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

ปฏิบัติของหองปฏิบัติการ โรงพยาบาล หรือขอกำหนดทางราชการ หรือกฎหมายท่ีเก่ียวของ หรือ

ขอตกลงท่ีกำหนดข้ึนในระบบคุณภาพ นโยบายท่ีกำหนดไวในคูมือคุณภาพ หรือขอตกลงกับผูใชบริการ

หองปฏิบัติการ การตรวจวิเคราะหท่ีไมสอดคลองกับวิธีปฏิบัติการทดสอบฉบับปจจุบัน การดำเนินงาน

ไมเปนไปตามคำรองขอของแพทย สิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดเปนไดท้ังความเสี่ยงหรือปจจัยเสี่ยงท่ี

ตองมีการควบคุมโดยดำเนินการใหสอดคลองเชื่อมโยงกับระบบบริหารความเสี่ยงของโรงพยาบาล  

ระดับขอบกพรอง(Non Compliance Level)แบงไดเปน 3 ระดับ 

1) ขอบกพรองหลัก (major NC) หมายถึงขอบกพรองท่ีมีผลกระทบตอความถูกตองของผลการ

ทดสอบ หรือขอบกพรองท่ีรายแรง ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอการดำรงอยูของระบบคุณภาพ หรือสง

ผลรายตอคุณภาพบริการ หรือตรวจพบขอบกพรองจำนวนมาก หรือบุคลากรสวนใหญใน

หนวยงานไมปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไว 

2) ขอบกพรองรอง (minor NC) หมายถึง ขอบกพรองท่ีไมมีผลกระทบตอความถูกตองของผลการ

ทดสอบ หรือตรวจพบขอบกพรองเพียงเล็กนอย จำนวนไมมาก ไมรุนแรง เปนเฉพาะบุคคลไมใชท้ัง

ระบบ บุคลากรสวนใหญปฏิบัติตามระบบคุณภาพท่ีกำหนดไวไดอยางถูกตอง 

3) ขอสังเกต (observation) หมายถึง ยังตรวจไมพบขอบกพรองในหนวยงานหรือยังมีหลักฐานไม

เพียงพอ แตผูตรวจประเมินหรือผูตรวจติดตามคิดวาอาจมีปญหาในอนาคต 

4) โอกาสในการปรับปรุง (Opportunity for Improvement, OFI) หมายถึง ขอเสนอแนะ

เพ่ือใหหองปฏิบัติการสามารถปฏิบัติใหไดผลดีกวาท่ีเปนอยูเดิมได 
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3.2 ความเส่ียง หมายถึง โอกาสท่ีจะเกิดความผิดพลาด ความเสียหาย การรั่วไหล ความสูญเปลา หรือ

เหตุการณท่ีไมพึงประสงค หรือการกระทำใด ๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนภายใตสถานการณท่ีไมแนนอน ซ่ึงอาจ

เกิดข้ึนในอนาคต และมีผลกระทบหรือทำใหการดำเนินงานไมประสบความสำเร็จตามวัตถุประสงคและ

เปาหมายขององคกร ท้ังในดานยุทธศาสตร การปฏิบัติงาน การเงินและการบริหาร 

ความเส่ียง หมายถึง โอกาสหรือปัจจยั ท่ีอาจนําสู่อนัตราย ความสูญเสีย ความเสียหาย ต่อ

ผู้รบับริการ ผู้ปฏิบติังาน และหน่วยงาน เช่น ส่ิงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิเคราะห์กระบวนการ

ทาํงานหลกั เป็นต้น (สทพ.) 

3.3 ปจจัยความเส่ียง หมายถึง ตนเหตุ หรือสาเหตุท่ีมาของความเสี่ยง ท่ีจะทำใหไมบรรลุวัตถุประสงคท่ี

กำหนดไว โดยตองระบุไดดวยวาเหตุการณนั้นจะเกิดท่ีไหน เม่ือใดและจะเกิดข้ึนไดอยางไรและทำไม ท้ังนี้

สาเหตุของความเสี่ยงท่ีระบุควรเปนสาเหตุท่ีแทจริง เพ่ือจะไดวิเคราะหและกำหนดมาตรการความเสี่ยง 

ในภายหลังไดอยางถูกตอง 

3.4 อุบัติการณ (Incident) หมายถึง การเกิดเหตุการณท่ีคาดไมถึง ซ่ึงผลท่ีตามมาจะทำใหเกิดหรือไมเกิด

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 อุบัติการณเชิงรุกหรือเกือบเปนภัย (near miss) หมายถึง การเกิดเหตุการณท่ีคาดไมถึงโดยท่ียังไมมี

อุบัติเหตุเกิดข้ึน  

3.6 อุบัติเหตุ (Accident) หมายถึงการเกิดเหตุการณท่ีคาดไมถึง และผลท่ีเกิดข้ึนตามมานั้นเปนสิ่งไมพึง

ปรารถนา โดยท่ัวไปอุบัติเหตุเกิดจากการสัมผัสหรือการกระทำกับสิ่งท่ีมีภัยอันตรายอยู  

3.7 โอกาสท่ีจะเกิด (Likelihood) หมายถึง ความถ่ีหรือโอกาสท่ีจะเกิดเหตุการณความเสี่ยง 

3.8 ผลกระทบ (Impact) หมายถึง ขนาดความรุนแรงของความเสียหายท่ีจะเกิดข้ึนหากเกิดเหตุการณความ

เสี่ยง 

3.9 ระดับของความเส่ียง (Degree of Risk) หมายถึง สถานะของความเสี่ยงท่ีไดจากประเมินโอกาสและ

ผลกระทบของแตละปจจัยเสี่ยงแบงเปน 5 ระดับ คือ สูงมาก สูง ปานกลาง นอย และนอยมาก 

3.10 การบริหารความเส่ียง คือ กระบวนการดำเนินงานของหองปฏิบัติการท่ีเปนระบบและตอเนื่องเพ่ือชวยให

หองปฏิบัติการลดมูลเหตุของแตละโอกาสท่ีจะเกิดความเสียหาย ใหระดับของความเสียหายและขนาดของ
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ความเสียหายท่ีจะเกิดข้ึนในอนาคตอยูในระดับท่ีหองปฏิบัติการยอมรับได ประเมินได ควบคุมได และ

ตรวจสอบไดอยางมีระบบ โดยคำนึงถึงการบรรลุวัตถุประสงคหรือเปาหมายของหองปฏิบัติการและ

โรงพยาบาลเปนสำคัญ  ซ่ึงกระบวนการบริหารความเสี่ยงมี 4 ข้ันตอนประกอบดวย 1) การระบุความ

เสี่ยง 2) วิเคราะหความเสี่ยง 3) การจัดการความเสี่ยง  4) การประเมินผล  

3.11 เหตุการณ ไมพึงประสงค (adverse event) หมายถึง อุบัติการณ ท่ีกอใหเกิดอันตรายตอผูปวย 

ครอบคลุมถึงการเกิดโรค ภาวะแทรกซอน การบาดเจ็บ ความทุกขทรมาน ความพิการ และการเสียชีวิต 

และอาจจะเปนอันตรายทางดานสังคม หรือจิตใจ 

3.12 sentinel event หมายถึง ความเสี่ยงท่ีเฝาระวังเปนพิเศษหรือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีกอใหเกิดการ

เสียชีวิตหรืออันตรายข้ันรุนแรง ท่ีตองตื่นตัว ใสใจ ใหความสำคัญสูง 

3.13 การวิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริง(Root Cause Analysis, RCA) หมายถึง กระบวนการท่ีเนนการวิเคราะห

หาปจจัยท่ีเปนสาเหตุท่ีแทจริงในการปฏิบัติงานภายหลังการเกิดเหตุการณ เพ่ือนำไปสูการปรับปรุงระบบ

หรือกระบวนการท่ีจะนำไปสูการลดโอกาสของการเกิดเหตุการณซ้ำ 

3.14 การรองขอใหปฏิบัติการแกไข (Corrective Action Request, CAR) หมายถึง การรองขอใหองคกร

แกไขขอบกพรอง หรือความไมสอดคลอง หรือความไมเปนไปตามขอกำหนดท่ีเกิดข้ึนแลว 

3.15 ปฏิบัติการแกไข (Corrective action) หมายถึง การปฏิบัติการเพ่ือขจัดสาเหตุของความบกพรอง หรือ

ความไมสอดคลอง (action to eliminate the cause of a detected nonconformity) เพ่ือปองกัน

การเกิดซ้ำอีก การปฏิบัติการแกไขนั้นตองเหมาะสมกับผลกระทบของความบกพรองตางๆท่ีประสบอยู 
 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

เม่ือส่ิงไมสอดคลองตามขอกำหนดและ/หรืออุบัติการณ ถูกระบุ และไดมีการกำหนดผูรับผิดชอบการแกไข

ปญหาและลงบันทึกในแบบบันทึกการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด/

ความเสี่ยง(FM-LAB-056)  ใหหองปฏิบัติการดำเนินการตอ ดังนี้ 

4.1 ผูรับผิดชอบการแกไขปญหาท้ังการแกไขเบื้องตนและปฏิบัติการแกไข ลงนามรับทราบและรับดำเนินแกไข

เบื้องตนและปฏิบัติการแกไขตามลำดับ  

หมายเหตุ: กรณีจำเปนตองแกไขเรงดวน อนุญาตใหผูจัดการวิชาการและ/หรือผูรับผิดชอบงานท่ีเก่ียวของกับเหตุการณ

สามารถขามข้ันตอนในขอ 4.1 ไปขอ 4.2 เพ่ือดำเนินการแกไขไดทันที  

4.2 แกไขปญหาเบื้องตน(correction) โดยผู ท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูรับผิดชอบแกไขปญหาเบื้องตน 

ดำเนินการ 

4.1.1 ลงมือแกไขปญหาเบื้องตน(correction) ตามมาตรการตอบสนองทันทีท่ีไดกำหนดไวแลวในข้ันตอน

การระบุสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเสี่ยง โดยมีผูจัดการความเสี่ยงใหคำแนะนำและ

ประสานงานในการบริหารความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับสิ่งไมสอดคลองฯ ท่ีเกิดข้ึนนั้น 
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4.1.2 ลงบันทึกสิ่งท่ีไดดำเนินการไปในการแกไขปญหาเบื้องตนในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและ

ปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเส่ียง (FM-LAB-056)  

4.3 วิเคราะหหาสาเหตุท่ีแทจริงของปญหาและกำหนดมาตรการแกไขท่ีจำเปน โดยคณะกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการ รวมกับผูรับผิดชอบและผูมีสวนเกี่ยวของกับส่ิงท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดหรือ

อบุติัการณ์เรื่องนั้นๆ ประชุมระดมสมอง  (Brain storm) พิจารณาและดำเนินการดังตอไปนี้ 

4.2.1 วิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริงของสิ่งท่ีไมสอดคลองหรืออุบติัการณ์ โดยอาจเลือกใชเครื่องมือตางๆ 

มาชวยในการวิเคราะห เชน แผนภูมิกางปลา(Fish Bone Diagram) หรือแผนภูมิอิชิคาวา 

(Ishikawa Diagram)  หรือแผนภูมิเหตุและผล(Cause and Effect diagram) ซ่ึงเปนแผนภูมิท่ี

แสดงถึงความสัมพันธระหวางคุณลักษณะทางคุณภาพ ผล และเหตุ กลาวคือ ผล หมายถึง ความ

บกพรองท่ีเราจำเปนตองแกไข สวนเหตุนั้นหมายถึงองคกรประกอบตางๆท่ีมีอิทธิพลตอผลและ

องคประกอบหรือสาเหตุหลักพ้ืนฐานโดยท่ัวไป มักจะใช 4M ไดแก 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) เพ่ือนำมาระบุสาเหตุของความบกพรองและใชควบคูไปกับการวิเคราะหหา

สาเหตุของความบกพรองแบบ "Why Why analysis" คือ การตั้งคำถาม   "ทำไม?" ถึงสิ่งไม

สอดคลองฯท่ีเกิดข้ึน เพ่ือหาสาเหตุของการเกิดเบื้องตน และถามทำไมตอไปอีกเรื่อยๆ เพ่ือหา

สาเหตุท่ีแทจริง 

4.2.2 ประเมินผลกระทบตอระบบคุณภาพและผูใชบริการ ระบุระดับความเสี่ยงเพ่ือพิจารณาจัดลำดับ

ความสำคัญหรือความจำเปนเรงดวนในการแกไขปญหา 

4.2.3 กำหนดมาตรการแกไขใหตรงกับสาเหตุท่ีแทจริงเพ่ือใชในการปองกันการเกิดซ้ำของสิ่งไม

สอดคลองตามขอกำหนดหรืออบุติัการณ์นั้น 

4.2.4 ระบุผูเกี่ยวของท้ังหมดท่ีจะไดรับผลกระทบเม่ือมีการดำเนินการตามมาตรการแกไข 

4.2.5 ทบทวนและยืนยันการมอบหมายผูรับผิดชอบปฏิบัติการแกไขท่ีเหมาะสมในการแกไขตามระดับ

ของปญหาท่ีจะนำมาตรการแกไขท่ีกำหนดไวไปดำเนินการปฏิบัติการแกไข 
 

4.4 นำมาตรการแกไขท่ีกำหนดไวไปดำเนินการแกไขใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาท่ีกำหนด โดยผูท่ีไดรับ

มอบหมายใหรับผิดชอบปฏิบัติการแกไข ดำเนินการดังนี้ 

4.3.1 แจงใหผูเก่ียวของและผูท่ีจะไดรับผลกระทบทราบลวงหนาใหครบถวนเพ่ือเตรียมการรับมือกับ

ผลกระทบท่ีเกิดข้ึนกอนลงมือแกไขเปลี่ยนแปลงตามมาตรการท่ีกำหนดไว 

4.3.2 ลงมือปฏิบัติตามมาตรการแกไขท่ีกำหนดไว  โดยมีแนวทางดังนี้ 
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4.3.2.1 กรณียังไมเคยมีการกำหนดมาตรการควบคุมสาเหตุท่ีทำใหเกิดสิ่งท่ีไมสอดคลองตาม

ขอกำหนดหรืออุบัติการณ์ นั้นไว ใหกำหนดไวครบถวนท้ังผูรับผิดชอบ วิธีการ 

ระยะเวลา หรือสถานท่ี สำหรับการปฏิบัติและการทวนสอบ เปนตน 

4.3.2.2 กรณีมีการกำหนดมาตรการควบคุมฯไวแตไมครบถวนหรือไมเหมาะสม ใหทำการทบทวน

และดำเนินการใหเพียงพอเหมาะสมตรงกับสถานการณท่ีเปนอยู ณ ปจจุบัน 

4.3.2.3 กรณีมีการกำหนดมาตรการควบคุมฯไวครบถวนหรือเหมาะสมแลว แตไมไดนำไปปฏิบัติ  

ใหใชหลัก 3 E 

- Education คือการใหความรู ความเขาใจ ในความสำคัญและความจำเปนในการนำไป

ปฏิบัติ  

- Engineering คือ การกำหนดกลไกหรือประยุกตใชเครื่องมือ อุปกรณ  จิ๊ก(JIG) ฟก

เจอร(FIXTURE)   เครื่องมือปองกันความผิดพลาด(Pokayoke) ระบบเซ็นเซอร หรือ

ระบบอินเตอรล็อคตางๆ เขามาชวยเตือนใหปฏิบัติ  

- Enforcement คือ การออกกฎขอบังคับ หรือกฎระเบียบตางๆ เพ่ือให เกิดความ

ตระหนักในการปฏิบัติ (ซ่ึงเปนทางเลือกสุดทายท่ีไมควรเลือกใช) 

4.3.3 ตรวจสอบผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการดำเนินการตามมาตรการแกไข ท้ังในระหวางการแกไขและ

ทันทีท่ีการแกไขแลวเสร็จ พรอมกับจัดการกับผลกระทบท่ีเกิดข้ึนใหเรียบรอยโดยเร็ว 
 

4.5 ปองกันไมใหเกิดซ้ำของสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนดหรืออุบติัการณ์  โดยผูจัดการคุณภาพรวมกับ

ผูรับผิดชอบปฏิบัติการแกไข ดำเนินการดังนี้ 

4.4.1 ดำเนินการขยายผล โดยการนำแนวทางในการปฏิบัติการแกไขขยายผลไปสูพ้ืนท่ี กระบวนการ 

กิจกรรม ผลิตภัณฑ บริการ ท่ีเหมือนกันหรือใกลเคียงกับความบกพรองหรือสิ่งท่ีไมสอดคลองฯ 

หรืออบุติัการณ์ท่ีเกิดขึ้น  

4.4.2 ดำเนินการทวนสอบ(verification) โดยการกำหนดมาตรฐาน วิธีการ หรือระยะเวลามาติดตาม

ความคืบหนาของการนำไปปฏิบัติใหตอเนื่อง หรือกำหนดเปนมาตรฐานในการทำงานอยางถาวร 

4.6 ผูรับผิดชอบปฏิบัติการแกไขลงบันทึกผลปฏิบัติการแกไขท่ีทำลงในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและ

ปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ีไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเส่ียง(FM-LAB-056) ใหผูจัดการความ

เส่ียงหรือหัวหนาหองปฏิบัติการ(ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ) ลงนามรับรองผลปฏิบัติการแกไข   

4.7 ผูจัดการคุณภาพ ติดตามผลปฏิบัติการแกไขในระยะเวลาท่ีกำหนด ไดแก ความถ่ี แนวโนม ผลกระทบ

ของอุบัติการณท่ีเกิดข้ึน  บันทึกเปรียบเทียบผลกอนและหลังการแกไข เพ่ือใหม่ันใจวาปญหาไดรับการ
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แกไขหมดแลว  ลงนามผูติดตามกำกับ และรายงานผลการดำเนินการปฏิบัติการแกไขตอคณะ

กรรมการบรหิารหองปฏิบัติการ 

4.8 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ ทบทวนประสิทธิผลของการดำเนินการปฏิบัติการแกไขเพ่ือให

ม่ันใจวาสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนดและอุบติัการณ์ท่ีเกิดขึ้นแล้วไดรับการปองกันไมใหเกิดข้ึนซ้ำ

อีก และจัดทำแผนดำเนินการแกไขเพ่ิมเติมหากเห็นวายังไมเพียงพอเหมาะสมท่ีจะปองกันการเกิดซ้ำได 

และพิจารณาการส้ินสุดของปฏิ บัติการแกไข  โดยใหหั วหนาหองปฏิบัติการ(ผู้อํานวยการ

ห้องปฏิบติัการ)เปนผูแทนคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการลงนามในชอง ความคิดเห็นของ

คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการในแบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งท่ี

ไมสอดคลองตามขอกำหนด(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. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด/ความเส่ียง 

(FM-LAB-056)  
 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอยาง แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด/ความเส่ียง  (FM-LAB-056)  

             
 

 

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

                        แบบบันทึกรายงานการเฝาระวังและปฏิบัติการแกไขปองกันสิ่งไมสอดคลองตามขอกําหนด /ความเสี่ยง

1. ระดับขอบกพรอง(Non-Compliance Level) : Major non-compliance        Minor non-compliance          Observation

2. หนวยงาน/กลุมงาน/งานปฏิบัติการที่พบขอบกพรอง 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/ขอรองเรียนที่เกี่ยวของ : 

ซึ่ง     ไมสอดคลอง       มีแนวโนมที่จะเกิดสิ่งไมสอดคลอง ตามขอกําหนดของ           ISO 15189:2012   ISO 15190:2003        MT STD:2017

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

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

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

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

7. สภาพปญหา/ขยายผล (Establish nature and extent) :

8. การแกไขปญหาในเบื้องตน(correction/Apply quick fix) : ระดับ

ความรุนแรง

9. วิเคราะหสาเหตุที่แทจริง(Identify root cause) ของ Non-conformity/Potential NC/Incident/Risk ความถี่/โอกาสเกิด

แนวโนม

ระดับความเสี่ยง

10. ปฏิบัติการแกไข(corrective action), กรณีพบ Non-conformity/Incident:

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

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้แก้ไขเบื้องต้น /ปฏิบัติการแก้ไข***  (ลงชื่อ)...........................ผูปฏิบัติการแกไข(ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

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

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง.....................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบวิธีการแก้ไข..............................

11. ปฏิบัติการปองกัน(preventive action), กรณีพบ Potential NC/Risk ระบุมาตรการป้องกันที่เหมาะสม...

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

(ลงชื่อ)...................................ผู้ร้องขอให้ปฏิบัติการป้องกัน ***  (ลงชื่อ).....................................ผูปฏิบัติการปองกัน (ลงชื่อ)..........................ผู้ติดตามกำกับ***

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

วันที่รองขอ........................................ วันที่รับเรื่อง......................วันที่แลวเสร็จ................. วันที่รับทราบมาตรการป้องกัน......................

12. การตรวจซ้ําและสิ้นสุดการตรวจติดตามผลการแกไข/ปองกัน

          พร้อมให้ตรวจซ้ำเมื่อ           ตรวจซ้ำจริงเมื่อ

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

การทบทวนประสิทธิผลของการดําเนินการแกไข/ปองกัน

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

ความคิดเห็นของคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ :

การแกไขขอบกพรองสิ้นสุดวันที่.................................... (ลงชื่อ).....................................หัวหน้าห้องปฏิบัติการวันที่........................

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

แผนกพยาธิวิทยา   โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา

6. รายละเอียดขอบกพรอง:  

จัดทําโดย : ผูจัดการเอกสาร                    ทบทวนโดย : ผูจัดการคุณภาพ                                อนุมัติโดย : หัวหนาหองปฏิบัติการ               



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 8 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 

6.2 ภาคผนวก 2  ตัวอยางเครื่องมือท่ีใชในการวิเคราะหสาเหตุท่ีแทจริง 

 
   



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 9 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : ปฏบิัติการแกไข 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-10 หนา 10 จาก 10 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน 2565 

 

 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-10 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง ปฏิบัติการแกไข 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

1 ต.ค. 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ. ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 1 แกไขท้ังฉบับ ร.ต. ศาสตรศิลปฯ 

1 พ.ย. 64 1 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข ร.ต. ศาสตรศิลปฯ 

1 พ.ย. 65 2 แกไขท้ังฉบับ โดยมีสาระสำคัญคือ เพ่ิมเติมคำวา 

“ความเส่ียง” ตอจากคำวา “สิ่งไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด” 

ร.ต. ศาสตรศิลปฯ 

1 พ.ย. 66 2 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข ร.ท. ศาสตรศิลปฯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

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

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 

 


