
 

 

 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา  

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

ระเบียบปฏิบัติงาน 

เรื่อง 

การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

WP-LAB-15 
แกไขคร้ังที่ 2 

             ผูจัดทำ                   พ.อ.   

                  (ฉัตรมงคล   คนขยัน) 

             ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

              1  พฤศจิกายน  2565 

 

    ผูทบทวน           ร.ท.หญิง  

                   (อรกัญญา  ทรงทอง) 

                        ผูจัดการคุณภาพ 

                    1  พฤศจิกายน  2565 

 

    ผูอนุมัติ                   พ.อ.    

                  (ฉัตรมงคล  คนขยนั) 

              ผูอำนวยหองปฏิบัติการ 

               1  พฤศจิกายน  2565 

 

 

 

     วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจิกายน  2565 

 



 

 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏิบัติงานเรื่อง การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ (WP-LAB-15) แกไขครั้งท่ี 2 

สารบัญ 

ตอนท่ี หัวขอ             หนาท่ี 
 

 

 1 

2 

3 

4 

5 

6 

 

วัตถุประสงค 

ขอบเขต                                                   

คำจำกัดความ 

ข้ันตอนดำเนินการ 

บันทึกท่ีเก่ียวของ 

ภาคผนวก 

               1 

               1 

               1 

               2 

               2 

               2 

               

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 1 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

1. วัตถุประสงค  

เพื่อใหมั ่นใจวาระบบบริหารจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการ มีความเพียงพอเหมาะสมและมีประสิทธิผล 

สนับสนุนการบริการดูแลผูปวยไดตรงความตองการ  ทำใหมีการปรับปรุงเปลี่ยนแปลง เกิดการพัฒนาคุณภาพ

อยางตอเนื่อง และมีผลลัพธของการดำเนินงานอยางเปนรูปธรรม 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบการปฏิบัติงานฉบับนี้ใชสำหรับเปนแนวทางในการทบทวนระบบริหารคุณภาพในแผนกพยาธิวิทยา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

 

3. คำจำกัดความ 
 

3.1 ระบบบริหารจัดการคุณภาพ(quality management system) หมายถึง ระบบบริหารเพ่ือกำกับ ควบคุม 

วิธีดำเนินการ กระบวนการ และทรัพยากรท่ีจะนำไปใชในการจัดการคุณภาพใหมีประสิทธิผลตามเปาหมาย

คุณภาพ 

3.2 คณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ หมายถึง บุคลากรหองปฏิบัติการท่ีไดรับมอบหมายใหบริหารจัดการ

ระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ เชน ผูอำนวยการโรงพยาบาล(ประธานกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ) 

ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ  ผูจัดการคุณภาพ ผูจัดการวิชาการ ผูจัดการความปลอดภัย ผูจัดการความเสี่ยง 

เปนตน 

3.3 คณะกรรมการบริหารโรงพยาบาล หมายถึง บุคลากรท่ีปฏิบัติหนาท่ีเก่ียวกับการบริหาร โรงพยาบาลคาย 

กฤษณสีวะราในระดับสูง และระดับรองลงมา ไดแก ผูอํานวยการโรงพยาบาล  รองผูอํานวยการโรงพยาบาล  

หัวหนาแผนก  หัวหนาตึก  ผูตรวจการ  และนายทหารชั้นผูใหญ เปนตน 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 2 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

4.1 ผูจัดการคุณภาพจัดทำแผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพ โดยกำหนดหัวขอท่ีจะนำเขามาทบทวนลง

บันทึกในแผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพประจำป(FM-LAB-202) ครอบคลุมทุกหัวขอตามท่ีระบุไวใน

มาตรฐาน ISO 15189: 2012 ในขอ 4.15.2 a)-o) และครอบคลุมทุกหัวขอท่ีระบุไวในมาตรฐานงานเทคนิค

การแพทย 2565 ในขอทรัพยากรนำเขา(MT 9.1.1.1), กิจกรรม(MT 9.1.1.2), ผลลัพธ(MT 9.1.1.3) และ

ผลกระทบตอผูใชบริการ(MT 9.1.1.4)  พรอมระบุวันเวลาท่ีจะทบทวน และทุกหัวขอตองไดรับการทบทวน

อยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป         

4.2 ทบทวนระบบบริหารคุณภาพตามแผน ผูจัดการคุณภาพจัดใหมีการประชุมคณะกรรมการบริหาร

หองปฏิบัติการ โดยมีผูอำนวยการโรงพยาบาลคายกฤษณสีวะราเปนประธานท่ีประชุม เพ่ือดำเนินการทบทวน

ระบบบริหารจัดการคุณภาพ(review the quality management system) ตามชวงเวลาท่ีวางแผนไวอยาง

ตอเนื่องครอบคลุมทุกหัวขอตามท่ีระบุไวในแผน ระบุสิ่งท่ีพบจากการทบทวนท้ังในสวนท่ีสอดคลองกับ

มาตรฐานหรือเปนไปตามเปาหมาย/วัตถุประสงคคุณภาพ และสิ่งท่ีไมครบถวน ไมสอดคลอง พรอมท้ังกำหนด

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพในปตอไป 

4.3 บันทึกสรุปรายงานผลการทบทวน  โดยการระบุรายละเอียดท่ีจะนำมาใชประโยชนในการกำหนดกิจกรรม

คุณภาพในสวนขาดลงในแบบบันทึกสรุปผลการทบทวนระบบบริหารจัดการ(FM-LAB-064) 

4.4 สื่อสารผลจากการทบทวนไปยังบุคลากรของหองปฏิบัติการทุกระดับและผูเก่ียวของเพ่ือทราบ โดยการแจงใน

ประชุมประจำเดือนของหองปฏิบัติการ จัดทำรายงานการประชุม ลงนามรับทราบ และปฏิบัติตามมติจากการ

ทบทวน 

4.5 นำบันทึกสรุปผลการทบทวนบริหาร(FM-LAB-064) เสนอตอท่ีประชุมผูบริหารโรงพยาบาล เพ่ือพิจารณาให

การสนับสนุนทรัพยากรหรือปรับเปลี่ยนกระบวนการใหบริการ 

 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 แผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพประจำป(FM-LAB-202) 

5.2 บันทึกสรุปผลการทบทวนระบบบริหารจัดการ(FM-LAB-064) 

5.3 แผนปฏิบัติการประจำป  (FM-LAB-275) 

 

6. ภาคผนวก 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 3 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.1 ภาคผนวก 1 ตัวอยางแบบบันทึกท่ีใชจัดทำ แผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพประจำป(FM-LAB-202) 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  FM-LAB-202/03 (01/10/2565) 

แผนการทบทวนระบบบริหารคุณภาพประจำป      .......................... 
 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) พ.ศ. ...........  พ.ศ. ........... 

หัวขอ/เรื่อง รายละเอียดท่ี

นำมาทบทวน 

เปาหมาย/ความ

คาดหวัง/ตัวช้ีวัด 

ผูจัดเตรียม

รายละเอียดท่ี

นำมาทบทวน ต.ค. พ.ย. ธ.ค. ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

 

(ลงช่ือ)....................................................... ผูบันทึก 

         ........................................................ 

             ผูจัดการวิชาการ………………. 

วันที่...................................................................... 

 

 

 

(ลงชื่อ)....................................................... ผูทบทวน 

         ........................................................ 

             ผูจัดการคุณภาพ 

วันท่ี...................................................................... 

 

 

(ลงชื่อ)....................................................... ผูอนุมัติ 

         ........................................................ 

             ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

วันท่ี...................................................................... 

 

 

 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 4 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.2 ภาคผนวก 2 ตัวอยางการบันทึกขอมูลบางสวนในแบบบันทึกสรุปผลการทบทวนระบบบริหารจัดการ(FM-LAB-064) 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา  FM-LAB-064/02(01/10/2565) 

บันทึกสรุปผลการทบทวนระบบบริหารจดัการ (The output from the management  review) 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

a,  

9.1.1.

2ข. 

ทบทวนคำรองขอ ความ

เหมาะสมของวธิีการ

ทดสอบ และขอกำหนด

ของชนิดตัวอยาง 

คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสง

ตรวจทางหองปฏิบัติการ(MN-

LAB-001) 

มีรายละเอียดเชิงเทคนิค 

พรอมสอบถามผูใชคูมือฯ 

  -     

ขอกำหนดของชนิดตัวอยาง 

อุปกรณเก็บ และชนิดสารกัน

เสียที่ใช 

ปริมาตรตัวอยางที่จัดเก็บ

รวบรวมตองเพียงพอหรือไม

มากเกินไปและจัดเก็บอยาง

เหมาะสมเพ่ือใหสารที่จะ

ตรวจวัดคงสภาพ 

      

บันทึกการทบทวนวิธีวิเคราะห,

บันทึกผลการสอบถามความพึง

พอใจของแพทย 

วิธีวิเคราะหเหมาะสม

สอดคลองกับวัตถุประสงค

การใชงาน ตามความ

ตองการของผูใชบริการและ

ความจำเปนทางการแพทย 

      

บันทึกการทบทวนคาอางอิง คาอางอิงถูกตองครอบคลุม

อายุ เพศตรงกันทั้งในใบ

รายงานผล LIS และ HIS 

      

บันทึกขอผิดพลาดจากการ

รายงานผลกรณีพบคาวิกฤต/

ชวงวิกฤต และคา Alert lab 

 

ทำใหแนใจวามีการ

ตอบสนองตอความปลอดภัย

ของผูปวยเม่ือผูรับรายงาน

ไดรับทราบคาวิกฤต/Alert 

lab 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 5 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

b,  

9.1.2.4

ก., จ. 

การประเมินความคิดเห็นของ

ผูใชบริการ 

บันทึกผลการดำเนินการ

ตอบสนองตอขอเสนอแนะหรือ

ขอรองเรียนของผูใชบริการและ

ผูเก่ียวของ 

ตอบสนองตอความตองการ

ไดไมนอยกวา 50% ของ

จำนวนขอเสนอแนะ/ขอ

รองเรียน 

      

บันทึกการติดตามตัวช้ีวัด

ระยะเวลาบริการ 

TAT OPD lab 90 นาที 

TAT critical lab result 30 

นาที 

TAT ผลดวน/Alert lab result 

45 นาที 

ทำไดตามเกณฑของแตละ 

TAT 

• OPD Lab 90 นาที 

≥80% 

• critical lab result 30 

นาที 100% 

• ผลดวน/Alert lab 

result 45 นาที 100% 

      

บันทึกการปรับปรุง

เปลี่ยนแปลงกระบวนการ

ทำงานหรือผลดำเนินงาน

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่ได

ดำเนินการ 

• มีนวัตกรรมหรือ CQI สง

ประกวดอยางนอย 1 

เรื่องตอป 

• นำนวัตกรรมหรือ CQI 

จากที่อ่ืนมาใชปรับปรุง

บริการ 

      

c,  

9.1.2.4

ก. 

คำแนะนำของพนักงาน ผลการดำเนินการตอบสนองตอ

ขอเสนอแนะของพนักงาน 

ตอบสนองตอความตองการ

ไดไมนอยกวา 50% ของ

จำนวนคำแนะนำ 

 

 

 

 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 6 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

d, 

9.1.2.4

ง. 

การตรวจติดตามภายใน สรุปผลการตรวจติดตามภายใน

และระบบความปลอดภัย

ประจำป......... ตามมาตรฐาน

งานเทคนิคการแพทย 2565 

แกไขโอกาสพัฒนาทุกขอ

แลวเสร็จภายใน 30 วัน 

      

สรุปผลการตรวจติดตามภายใน

และระบบความปลอดภัยในป

........ ตามมาตรฐานสากล ISO 

15189: 2012/ISO 15190: 

2022 

แกไขโอกาสพัฒนาทุกขอ

แลวเสร็จภายใน 30 วัน 

      

e, 

9.1.2.4

ข. 

การบริหารความเสี่ยง บันทึกการบริหารความเสี่ยงที่

อาจเกิดข้ึนกับผลการทดสอบ 

ไดแก  

รายงานเหตุการณเกือบพลาด

(near miss) : 

- ตัวอยางไมเปนไปตามเกณฑ 

- ออกรายงานผลผิด(ยังไมสง

มอบรายงานผลใหผูรับบริการ) 

-ออกผลผิด(ผูรองขอตรวจยังไม

ใชขอมูลผลการทดสอบ) 

มีการกำหนดมาตรการ

ควบคุมความเสี่ยง และ

ปรับเปลี่ยนข้ันตอนเพ่ือลด

หรือกำจัดความเสี่ยงที่ระบุ

พบ 

      

รายงานอุบัติการณ(miss) : 

ออกผลผิด(ผูรองขอตรวจใชงาน

ผลการทดสอบแลว) 

 

 

 

 

       



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 7 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

f,  

9.1.2.3

ง. 

การใชตัวชี้วัดคุณภาพ(ผลการ

ดำเนินการตาม KPI และ QI) 

บันทึกผลการติดตามขอมูล

ตัวชี้วัดหลักที่ใชติดตาม

ประสิทธิผลการปฏิบัติงาน(KPI) 

และตัวชี้วัดคุณภาพใน

กระบวนงาน(QI) 

ผานเกณฑหรือเปาหมายของ

แตละตัวชี้วัดที่กำหนดไว 

      

KPI:อัตราการประกันคุณภาพ

ครบถวนถูกตอง 

       

KPI:อัตราการรายงานผล

ผิดพลาด 

       

KPI:อัตราการรายงานผลใน

กลุมผูปวยนอกภายใน 90 นาที 

       

KPI:อัตราการจายเลือด

ผิดพลาด 

       

KPI:อัตราความปลอดภัยของ

เจาหนาที่ 

       

KPI:อัตราความพึงพอใจของ

ผูรับบริการ 

       

QI :อัตราการปฏิเสธสิ่งสงตรวจ        

QI: อัตรารายงานผลผิด(near 

miss) 

       

QI:อัตราความผิดพลาดในการชี้

บงสิ่งสงตรวจ(ER) 

       

QI: อัตราการเจาะเลือดครั้ง

เดียวไมสำเร็จ(หองเจาะเลือด) 

       

QI: อัตราการสอบเทียบ

เครื่องมือตามแผน 

       



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 8 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

  QI: อัตราความพรอมใชงาน

เครื่องมือหลักทางโลหิตวิทยา

(ADVIA 2120i) 

       

g,  

9.1.2.4

ง. 

การทบทวนโดยองคกร

ภายนอก/ผลการตรวจประเมิน

คุณภาพจากภายนอก 

ผลการตรวจประเมินตาม

มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

2565 โดยสภาเทคนิค

การแพทย 

หองปฏิบัติการตองมี

มาตรการทันทีที่เหมาะสมใน

การดำเนินการแกไขหรือ

ปองกัน บันทึกสิ่งที่ได

ดำเนินการไป และมีการ

ทบทวน 

      

ผลการตรวจประเมินตาม

มาตรฐาน HA โดย สรพ. 

       

ผลการตรวจประเมินตาม

มาตรฐานสากล ISO 

15189/ISO 15190 โดย สมป. 

       

ผลการตรวจประเมิน....โดย....        

H, 

9.1.2.2

ค. 

ผลการเขารวมในโปรแกรมการ

เปรียบเทียบระหวาง

หองปฏิบัติการ(EQA/PT/ILC) 

บันทึกการทำ EQA/PT/ILC • เขารวม EQA/PT ให

ครอบคลุมทุกการ

ทดสอบที่เปดใหบริการ 

• ผูปฏิบัติงานรวมกัน

ปฏิบัติการแกไขเม่ือ

พบวาผลวิเคราะหไมอยู

ในเกณฑที่โครงการ 

EQA/PT กำหนดไว 

• รายการทดสอบใดไมมี

โครงการ EQA/PT ให

เขารวมหรือไมอาจเขา

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 9 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

รวมได ตองมีการ

แลกเปลี่ยนตัวอยางตรวจ

กับหองปฏิบัติการอ่ืนที่ใช

หลักการวิเคราะห

เหมือนกันอยางนอย 3 

แหง ความถ่ีอยางนอย 2 

ครั้งตอป 

• รายการทดสอบใดไมมี 

EQA/PT และไมสามารถ

แลกเปลี่ยนตัวอยาง

ระหวางหองปฏิบัติการได 

ตองใชวิธีการทางเลือก 

เชน การ split sample  

การประเมิน

ความสามารถจากผูตรวจ

วิเคราะหตางคนภายใน

หองปฏิบัติการ 

ผลการเขารวม EQA/PT/ILC 

สาขาเคมีคลินิก 

       

ผลการเขารวม EQA/PT/ILC 

สาขาภูมิคุมกันวิทยาคลินิก 

       

ผลการเขารวม EQA/PT/ILC 

สาขาโลหิตวิทยาคลินิก 

       

ผลการเขารวม EQA/PT/ILC 

สาขาจุลทรรศนศาสตรคลินิก 

       

  ผลการเขารวม EQA/PT/ILC 

สาขาจุลชีววิทยาคลินิก 

       



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 10 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

  ผลการเขารวม EQA/PT/ILC 

สาขาธนาคารโลหิต 

       

9.1.2.2

ค. 

ผลการควบคุมคุณภาพภายใน

(IQC) 

บันทึกผลการทำ IQC • ทำ IQC ครอบคลุมทุก

รายการตรวจวิเคราะหที่

เปดใหบริการ 

• ใชสารควบคุมคุณภาพ 

ความถ่ี ชนิดหรือระดับ

ความเขมขน เหมาะสม

ตามวงรอบการทำงาน

และความเสี่ยงที่จะเกิด

ความคลาดเคลื่อนของ

ระบบวิเคราะห 

• มีเกณฑการตัดสินผลการ

ทำ IQC 

• มีระบบบันทึกติดตาม

และประเมินผล IQC 

อยางตอเนื่องเพ่ือดู

แนวโนมที่จะเกิดความ

คลาดเคลื่อนกอนการ

ทดสอบตัวอยางผูปวย  

• เม่ือพบผล IQC ไมผาน

เกณฑ มีการคนหาสาเหตุ 

ทำการแกไขและปองกัน

ความคลาดเคลื่อนของ

ระบบวิเคราะหที่อาจ
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แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

เกิดข้ึน และบันทึก

มาตรการที่ทำไป 

• มีระบบปองกันการออก

รายงานผลกรณีผล IQC 

ไมผานเกณฑ 

• มีการบันทึกขอมูลที่

เกี่ยวของกับการทำ IQC 

เชน ขอมูลสารควบคุม

คุณภาพ ผลการควบคุม

คุณภาพ 

• รายการทดสอบใดไม

สามารถจัดใหมีสาร

ควบคุมคุณภาพไดอยาง

เหมาะสม ใหควบคุม

ปจจัยที่เก่ียวของ 

ผลการทำ IQC สาขาเคมีคลินิก        

ผลการทำ IQC สาขาภูมิคุมกัน

วิทยาคลินิก 

       

ผลการทำ IQC สาขาโลหิต

วิทยาคลินิก 

       

ผลการทำ IQC สาขาจุลทรรศน

ศาสตรคลินิก 

       

ผลการทำ IQC สาขาจุล

ชีววิทยาคลินิก 

       

ผลการทำ IQC สาขาธนาคาร

โลหิต 
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ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

i, 

9.1.2.4

ก. 

ผลตรวจติดตามและการแกไข

ขอรองเรียน 

บันทึกการตอบสนองตอ

ขอเสนอแนะ ขอรองเรียนจาก

ผูใชบริการและผูเกี่ยวของ 

• มีระเบียบปฏิบัติในการ

ดำเนินการกับขอ

รองเรียนและทบทวน

ความเหมาะสมของ

วิธีดำเนินการ 

• มีการบันทึกการ

ดำเนินการกับขอ

รองเรียนไวเปนหลักฐาน 

นำมาทบทวนและใช

พัฒนาคุณภาพ 

      

J, 

9.1.2.1

จ. 

ประสิทธิภาพการทำงานของ

ผูขาย 

ระบบจัดซื้อ : ระเบียบ

ปฏิบัติการจัดซื้อ 

ปฏิบัติตามกฎระเบียบพัดุ

ของโรงพยาบาลและ

สอดคลองกับระเบียบพัสดุ

ฉบับป 2560 

      

ผลการประเมินผูขาย ประเมินผูขายอยางนอย 1 

ครั้งใน 1 ป นำผลประเมิน

มาสื่อสารใหผูขายนำไป

ปรับปรุงบริการ 

      

  ผลการควบคุมวัสดุคงคลัง มีน้ำยาและวัสดุเพียงพอตอ

การใชงาน ไมหมดอายุ 
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ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

k, 

9.1.2.4

ข. 

การระบุและการควบคุมสิ่งไม

เปนไปตามขอกำหนด 

ระเบียบปฏิบัติเรื่องการระบุ

และการควบคุมสิ่งไมเปนไป

ตามขอกำหนด 

-ระบุความหมายของ NC 

-ระบุระดับความเสี่ยงตาม

ระบบของ รพ. 

- กำหนดหลักเกณฑการ

แกไข(ตามระดับความเสี่ยง) 

ผูแกไข วิธีการแกไข 

สอดคลองกับระบบของ รพ. 

ผูปฏิบัติเขาใจ ปฏิบัติตาม มี

การรายงาน NC เม่ือตรวจ

พบ 

      

บันทึกสรุปรายงานการตรวจ

พบขอปฏิบัติที่ไมสอดคลองตาม

ขอกำหนด 

มีการคนหา รวบรวม และ

ระบุ NC ลงในบันทึก

รายงาน NC จากชองทาง

ตางๆ ไดแก 

-คำรองเรียน 

-ผลการตรวจติดตามทั้ง

ภายในและภายนอก 

-ผลการตรวจสอบงาน 

-ผลจากการตรวจประเมิน 

-บันทึกอุบัติการณ 

      

  รายงานอุบัติการณที่มีสาเหตุ

จากการปฏิบัติที่ไมสอดคลอง

กับขอกำหนด 

มีการพิจารณาและระบุ NC 

ที่เปนสาเหตุของการเกิด

อุบัติการณทุกเรื่องที่

เกี่ยวของกับ Lab 

 

 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 
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ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

l, 

9.1.2.4

ฉ., 

9.1.2.4

ข. 

ผลการปรับปรุงอยางตอเนื่อง/

สถานะปจจุบันของการ

ดำเนินการแกไขและการ

ดำเนินการปองกัน 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพอยาง

ตอเนื่องเรื่อง.... 
- มีกิจกรรม CQI ครบ

ข้ันตอน PDCA 

- มี CQI ภายใน Lab 

สอดคลองกับอุบัติการณ/

ปญหาที่พบตาม KPI, QI 

- มี CQI สหวิชาชีพ เชน 

IQC BGM, เปรียบเทียบ

คา Hct ที่ปนใน Lab กับ 

ward 

      

ผลการดำเนินการแกไขเรื่อง.....        

ผลการดำเนินการปฏิบัติการ

แกไขเรื่อง........ 

       

ผลการดำเนินการปฏิบัติการ

ปองกันเรื่อง...... 

       

m ติดตามมาตรการจากการ

ประชุมทบทวนบริหารครั้งที่แลว 

บันทึกสรุปผลการทบทวน

บริหารป...... 

ทุกโอกาสในการปรับปรุง

(OFI) หรือกิจกรรมที่ระบุใน

มติและมาตรการที่ไดจาก

การทบทวนบริหารป....... 

ไดรับการปรับปรุงแกไขหรือ

กำหนดไวในแผน ปฏิบัติการ

ป.......และดำเนินการตาม

แผน  
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ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

n, 

9.1.2.1

ข., 

9.1.2.2

ข., 

9.1.2.2

ก. 

การเปลี่ยนแปลงในปริมาณและ

ขอบเขตของงาน การ

เปลี่ยนแปลงบุคลากรและ

สถานที่ที่อาจมีผลตอระบบ

จัดการคุณภาพ 

ขอบเขตงานบริการ เปดใหบริการ 6 สาขา และ 

MTชุมชน มี MT ประจำการ

ในที่ต้ัง 24 ชั่วโมง 

      

ทรัพยากรบุคคลที่มีอยูใน

ปจจุบัน 

 

MT=5 

ส.พยาธิ =3 

 MT=5 

ส.พยาธิ =3 

 

 

   

ผลการวิเคราะหภาระงาน นำไปใชประกอบการ

พิจารณาจัดสรรบุคลากรให

เพียงพอเหมาะสมได 

      

ผลการประเมินสมรรถนะ นำไปกำหนดความจำเปนใน

การฝกอบรมเพ่ิมเติมได 

      

ผลการประเมินผลงาน นำไปใชประกอบการ

พิจารณาบำเหน็จ ความดี

ความชอบได 

      

แผนฝกอบรม ผูปฏิบัติงานที่ผานการอบรม

มีความสามารถปฏิบัติงานที่

ไดรับมอบหมายไดอยางมี

คุณภาพและมีประสิทธิภาพ

มากข้ึน 

      

บุคลากรที่เขามาใหม/ยายงาน

.........คน 

ไดรับการปฐมนิเทศและสอน

งานกอนประจำการทุกคน 

 หัวขอการอบรม

ครอบคลุมกระบวนการ

ทำงานในระบบ

คุณภาพ, พ้ืนที่สภาวะ

แวดลอม, ระบบความ

ปลอดภัย 

ขาดจัดทำบันทึกการอบรมและการ

ประเมินผล 

   

สถานที่ที่มีปรับเปลี่ยนหรือ

โยกยาย...... 

       



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 16 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

o, 

9.1.2.4

ค. 

คำแนะนำสำหรับการปรับปรุง 

รวมทั้งขอกำหนดทางเทคนิค 

(ขอกำหนดในขอ 5. Technical 

requirements)  

รายงานของฝายจัดการและที่

ปรึกษา/บันทึกขอคิดเห็น 

ขอเสนอแนะจากที่ปรึกษา และ

การนำไปปฏิบัติ 

นำคำแนะนำไปปรับปรุง

กระบวนงานอยางตอเนื่อง 

      

9.1.2.1

ก. 

นโยบาย พันธกิจ แผน กลยุทธ 

วัตถุประสงค 

นโยบายคุณภาพในคูมือ

คุณภาพ 

มีนโยบายประกันคุณภาพ, 

นโยบายการเลือกใช

เครื่องมือใหเหมาะสมกับ

ภาระงาน, นโยบายการ

ตอบสนองความพึงพอใจ, 

นโยบายเฝาระวังอุบัติการณ 

  ขาดนโยบายเฝาระวังอุบัติการณ,     

พันธกิจ(เจตจำนงและขอบขาย

งานบริการ) 

ระบุหนาที่ของ

หองปฏิบัติการตามขอตกลง

ในการปฏิบัติราชการ 

สอดคลองกับยุทธศาสตร

ของโรงพยาบาล 

      

แผน นำนโยบายคุณภาพมาเปน

ขอมูลในการวางแผนและ

กำหนดโครงการ/กิจกรรมใน

แผนปฏิบัติการ 

      

กลยุทธ  

 

      

วัตถุประสงคคุณภาพ 

 

 

สอดคลองกับนโยบายของ

หองปฏิบัติการและ/หรือของ

โรงพยาบาล 

 

   ขาดวัตถุประสงคคุณภาพ

ดานความปลอดภัย 

  



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 17 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

9.1.21

ค. 

เครื่องมือ ความเพียงพอ  แผน

และผลการสอบเทียบ 

บำรุงรักษา ซอมบำรุง ซอม

บำรุง เครื่องมือชำรุด 

บัญชีรายการเครื่องมือ บันทึก

ครุภัณฑ/เครื่องมือหลักที่ใชงาน

ทุกเครื่อง แผน PM โดยชาง

เทคนิคและ/หรือผูใชงาน 

มีแผนสอบเทียบระบุขอมูล

ครบครอบคลุมเครื่องมือที่มี

ผลกระทบตอคุณภาพ มีผล

สอบเทียบ พิจารณาผลสอบ

เทียบและ มีปายชี้บงสอบ

เทียบ ตัดสินใจ บำรุงรักษา

ตามแผน PM บันทึก

รายละเอียดประวัติการซอม

บำรุง(เฉพาะเครื่องมือ

สำคัญ) 

   ขาดการบันทึกประวัติการ

เปลี่ยนชิ้นสวนอะไหล

เครื่องมือหลัก 

  

9.1.2.1

ง. 

ทบทวนวัสดุ น้ำยา คุณภาพ

เหมาะสมกับงาน 

บัญชีรายชื่อรายการน้ำยาและ

วัสดุ 

มีการตรวจสอบและจัดเก็บ

ขอมูลจากผูผลิต ไดแก 

เอกสารประกอบชุดตรวจ 

ใบรับรองจากผูผลิต ขอมูล

การสอบทวนวิธีวิเคราะห   

      

9.1.2.1

จ. 

การควบคุมวัสดุคงคลัง บันทึกขอมูลการใชงานน้ำยา

และวัสดุ(stock card, รพ.5) 
• มีระบบตรวจสอบวัน

หมดอายุของน้ำยาและ

วัสดุ 

• มีใชเพียงพอ ไมหมดอายุ 

คุณภาพเหมาะสมกับงาน 

• มีการบันทึกขอมูลการใช

งานน้ำยาและวัสดุ(stock 

card) เปนปจจุบัน ระบุ 

ชื่อวัสดุ ผูผลิต Lot, 

Exp., วันที่รับ จำนวน

รับเขาคลัง วันที่เบิกใช 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 18 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

จพนวนเบิกใช และ

จำนวนคงเหลือ 

9.1.2.2

ก. 

สถานที่ สภาวะแวดลอม และ

ความปลอดภัย 

หองเจาะเลือด เปนสัดสวน คำนึงถึงสิทธิ

ผูปวย ไมอยูในหอง Lab ไม

มีเครื่องวิเคราะห ไมมีเครื่อง

ปนแยก เขาถึงสะดวก 

สะอาด ปลอดภัย อุปกรณ

เจาะเลือดไมวางปนกับถัง

ขยะ 

      

  พ้ืนที่เก็บเสมหะ โลง อากาศถายเท แสงแดด

สองถึง มีอางลางมือ ถังขยะ

ติดเชื้อ ปายแนะนำวิธีเก็บ 

ไมเก็บในหองน้ำ 

      

  พ้ืนที่ขูดเชื้อรา ไมใชพ้ืนที่รวมกันกับการ

เจาะเลือด ควบคุมการฟุง

กระจายและการปนเปอน

เชื้อรา 

      

  หองปฏิบัติการทดสอบ มีการควบคุมการเขาออก, 

ระบายอากาศเหมาะสม, 

บันทึกอุณหภูมิหองอยาง

นอยวันละ 1 ครั้งควบคุมให

ได 22-25 °C, มีระบบไฟฟา 

น้ำ แสงสวางเพียงพอ เสียง

การทำงานเครื่องมือไมดัง ไม

มีกลิ่นสารเคมี 

 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 19 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

  พ้ืนที่เก็บรักษาน้ำยาและวัสดุ ควบคุมอุณหภูมิ 15-30 °C       

  ตูเย็นน้ำยา ควบคุมอุณหภูมิ 2-8 °C       

  ตูเย็นเก็บผลิตภัณฑโลหิต ควบคุมอุณหภูมิ 1-6 °C       

  ตูแชเข็งที่ใชเก็บ calibrator, 

Control material 
อุณหภูมิ <-20 °C       

9.1.2.2

ง. 

ระบบเอกสารและการควบคุม

เอกสารคุณภาพ 

ระเบียบปฏิบัติเรื่องโครงสราง

และการควบคุมเอกสาร

คุณภาพ (WP-LAB-03)  

• มีการทบทวน/ตรวจสอบ 

และอนุมัติใชเอกสารใน

ระบบคุณภาพทุกระดับ

โดยผูมีอำนาจกอนออก

เอกสาร 

• มีบัญชีเอกสารคุณภาพ

(master list) เปน

ปจจุบัน 

• ชี้บงเอกสารเกาที่ยกเลิก 

และจัดเก็บสำเนาไว 1 

ฉบับที่ยกเลิกลาสุด 

• แกไขเอกสารตาม

ระเบียบปฏิบัติที่กำหนด

ไว 

• มีการกำหนดวิธีการแกไข

และการควบคุมเอกสาร

อิเลคทรอนิคส และ

ปฏิบัติตามวิธีการที่

กำหนด 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 20 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

9.1.2.2

ง. 

คูมือปฏิบัติงาน ข้ันตอนการ

ดำเนินการ เอกสาร ปายยอ 

แบบบันทึก 

WP, WI, CF, FM ทบทวนใหทันสมัยอยางนอย 

1 ครั้งใน 1 ป และเม่ือ

เปลี่ยนวิธีวิเคราะห 

เครื่องมือ น้ำยา 

      

9.1.2.3

ก. 

ระบบทบทวนผลกอนออกผล ระเบียบปฏิบัติการทบทวนผล

(WP-LAB-022) 

มีการตรวจสอบผลลงนาม

รับรองผลโดยผูตรวจสอบผล

ซึ่งซึ่งเปนคนละคนกันกับ

ผูตรวจวิเคราะห First 

choiceตองเปน MT, กรณี

ปฏิบัติงานเพียงคนเดียวให

เวนระยะเวลาตรวจสอบผล

กับรายงานผล และมีการ

ตรวจสอบผลยอนหลัง, ใช 

Patient derived quality 

control 

      

9.1.2.3

ข. 

ระบบรายงานผล/ออกผล ระเบียบปฏิบัติการรายงานผล

(WP-LAB-023), การออกผล

(WP-LAB-024) 

ข้ันตอนการรายงานและการ

ออกผลไมมีความเสี่ยงตอ

การปกปองขอมูลความลับ

ผูปวย ผูปฏิบัติรับทราบและ

ปฏิบัติตาม ใชศัพท หนวยวัด

ถูกตองตามหลักวิชาการ 

ขอมูลรายงานผลสอดคลอง

ตรงกันทั้งในใบรายงานผล-

LIS-HIS, ไมใชรหัสแทนชื่อ 

test/ผลทดสอบ 

 

 

      



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 21 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

 

 

 

 

 

 

ลำดับ 

ขอมูลนำเขาสูการทบทวน (review input) สิ่งที่พบ มติและมาตรการที่เกิดจากการประชุมทบทวนบริหารโดยคณะกรรมการบริหารหองปฏิบัติการ  

หัวขอ/เรื่อง  รายละเอียดที่นำมาทบทวน 

(ผลการดําเนินงานดา้นต่างๆ) 

เป้าหมาย/ความ

คาดหวงั/ตวัชี้วดั 

(ทีก่ําหนดไวใ้นนโยบาย

และวตัถุประสงค)์ 

วันที่จะประชุม

ทบทวน/วันที่

ทบทวนจริง 

ผลดำเนินการที่

สอดคลองกับมาตรฐาน

หรือสิ่งที่ทำได 

สิ่งไมสอดคลองตามขอกำหนด(NC)หรือ

สิ่งที่ไมครบถวน/ทำไมไดตามเปาหมาย

หรือวัตถุประสงคคุณภาพ และสาเหตุ 

โอกาสในการปรับปรุง(OFI) 

มติของ คกก.บริหาร

หองปฏิบัติการที่สั่งการ

มอบหมายใหดำเนินงาน

ตางๆ 

กิจกรรมพัฒนาคุณภาพที่จะ

กำหนดไวในแผนปฏิบัติการป

ถัดไป/ทรัพยากรที่จำเปน/

งบประมาณที่ตองการใช 

กำหนดเวลาแลว

เสร็จ 

9.1.2.3

ค. 

ผลดำเนินการของ

หองปฏิบัติการสงตอ ระบบ

รายงานผลจากหองปฏิบัติการ

สงตอ 

ผลประเมินหองปฏิบัติการรับสง

ตอ, บันทึกการสงตอที่ระบุ

ระยะเวลารอคอยผล, บันทึก

ความคิดเห็นของแพทย

ผูใชบริการถึงความเชื่อถือได

ของผลการทดสอบจาก Out 

lab 

แสดงหลักฐานความ

นาเชื่อถือของผลการทดสอบ 

มีบริการรับตัวอยางทุกวัน 

สงมอบรายงานผลไดตาม

ระยะเวลาที่กำหนด 

ตรวจสอบผลกอนสงมอบให

ผูใชบริการ ไมคัดลอกผลเปน

ของหองปฏิบัติการ เก็บ

สำเนารายงานผลเปน E-file 

ใน LIS มีการปกปองขอมูล

ความลับ 

 

 

 

      

 

(ลงช่ือ)....................................................... ผูบันทึก 

         ........................................................ 

             ผูจัดการวิชาการ…….. 

วันท่ี...................................................................... 

 

 

(ลงช่ือ)....................................................... ผูทบทวน 

         ........................................................ 

             ผูจัดการคณุภาพ 

วันท่ี...................................................................... 

 

 

(ลงช่ือ)....................................................... ผูอนุมัติ 

         ........................................................ 

             ผูอำนวยการหองปฏิบัติการ 

วันท่ี...................................................................... 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-15 หนา 22 จาก 22 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2565 
 

 

6.3 ภาคผนวก 3 ตัวอยางแบบบันทึกท่ีใชจัดทำ แผนปฏิบัติการประจำป(FM-LAB-202) 

FM-LAB-275/04(01/10/2565) 

แผนปฏิบัติการประจำป   

แผนกพยาธิวิทยา รพ.คายกฤษณสีวะรา  ปงบประมาณ..................... 

หัวขอ/เรื่อง รายละเอียดกิจกรรม

คุณภาพ 

ความถ่ี เปาหมาย/ตัวช้ีวัด ระยะเวลาดำเนินการ ผูรับผิดชอบ งบประมาณ 

พ.ศ. .........                 พ.ศ. ......... 

10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

 

 

 

 

(ลงช่ือ) ร.ต.หญิง                          ผูจัดเตรียม 

                (อรกัญญา   ทรงทอง) 

                     ผูจัดการคุณภาพ 

 

(ลงช่ือ)                                    ผูทบทวน 

               (ฉัตรมงคล   คนขยัน) 

           ผูอำนวยการหองปฏิบัตกิาร 

 

(ลงช่ือ) พ.อ.                          ผูอนุมัต ิ

                (อภิชาต   ส ุ   วาส) 

             ผอ.รพ.คายกฤษณสีวะรา 



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-15 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่เปอ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

1  พ.ย. 61 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1  พ.ย 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 1 แกไขท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 64 1 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 65 2 แกไขท้ังฉบับ 

• เปลี่ยนการอางถึงมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย 

2560 เปน 2565 และเปลี่ยนการอางถึง ISO 

15190: 2003 เปน ISO 15190: 2022 

• หนา 4 หัวขอ ภาคผนวก 2 เพ่ิมตัวอยางการ

บันทึกขอมูลบางสวนในแบบบันทึกสรุปผลการ

ทบทวนระบบบริหารจัดการ(FM-LAB-064) 

• หนา 22 เพ่ิมภาคผนวก 3 ตัวอยางแบบบันทึกท่ี

ใชจัดทำ แผนปฏิบัติการประจำป(FM-LAB-202) 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 66 2 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

 

 

 

 

 



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

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร: ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การทบทวนระบบริหารคุณภาพ         รหัสเอกสาร :  WP-LAB-15 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


