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ผู้รับผดิชอบ ลงช่ือ วนั เดือน ปี 

จัดทาํโดย นางสาวสุดารัตน์   บุรีมาศ  1 พฤษภาคม 2552 

ทบทวนโดย นายวฑูิรย์   ชัยธีราศักดิ์  1 พฤษภาคม 2552 

อนุมัติโดย พญ. ศิรดา   ภูริวฒันพงศ์  1 พฤษภาคม 2552 

 
 
 

บันทกึการแก้ไข 

ฉบับที ่ วนัทีมี่ผลบังคบัใช้ สถานะเอกสาร 

1 1 พฤษภาคม 2552 บังคบัใช้ 

   

   

 
 
 
สําเนาฉบับที ่ :  

เอกสารฉบับ                                     ควบคุม                                    ไม่ควบคุม 
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เร่ือง: การควบคุมส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อกาํหนด วนัที ่: 1 พฤษภาคม 2552 

แผนก : ห้องปฏิบัติการชันสูตร แผนกทีเ่กีย่วข้อง : LAB 

ผู้จัดทาํ : ผู้จัดการคุณภาพห้องปฏิบัติการชันสูตร ผู้อนุมัติ : พญ. ศิรดา   ภูริวฒันพงศ์ 
 
1.   วตัถุประสงค์ 
        เพื่อใชเ้ป็นแนวทางดาํเนินการจดัการแกไ้ขขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดท่ี
เกิดข้ึนในหอ้งปฏิบติัการชนัสูตร 
 2.   ขอบข่าย 
       ระเบียบปฏิบติัน้ีครอบคลุมการดาํเนินการจดัการแกไ้ขขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบั
ขอ้กาํหนดเฉพาะงานหอ้งปฏิบติัการชนัสูตร 
 3. คาํนิยามศัพท์ 
 การดาํเนินการจดัการแกไ้ขขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด หมายถึง เจา้หนา้ท่ี
หอ้งปฏิบติัการชนัสูตร ท่ีไดรั้บมอบหมายใหท้าํหนา้ท่ีดาํเนินการรวบรวมเร่ืองท่ีเก่ียวกบัการแกไ้ข
ขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดเพ่ือการพฒันาคุณภาพ นาํเขา้ท่ีประชุมเพื่อหาขอ้เสนอแนะ
เพิ่มเติม 
4.  เอกสารอ้างองิ 
 -  
5. นโยบาย 

ใหเ้จา้หนา้ท่ีหอ้งปฏิบติัการชนัสูตร มีแนวทางปฏิบติัเดียวกนัในการดาํเนินการจดัการแกไ้ข
ขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 
6. ความรับผดิชอบ 

     นกัเทคนิคการแพทย ์เจา้พนกังานวิทยาศาสตร์การแพทย ์ปฏิบติัตามระเบียบปฏิบติัน้ี 
7. วธีิปฏิบัต ิ
 7.1 การแกไ้ขขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 
  -เม่ือเจา้หนา้ท่ีหอ้งปฏิบติัการชนัสูตรพบขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้
กาํหนดใหผู้ท่ี้ผูท่ี้ประสพปัญหาทาํการแกไ้ขเบ้ืองตน้ 
 
  -กรณีแกไ้ขขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดไดใ้หด้าํเนินการในขั้นตอน
ต่อไป 



 
     -กรณีแกไ้ขขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดไม่ไดใ้หป้รึกษาหวัหนา้งาน
แลว้ดาํเนินการในขั้นตอนต่อไป 
 
 7.2 เม่ือแกไ้ขปัญหาขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดไดแ้ลว้ ใหน้าํมาวิเคราะห์วา่
ขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดนั้นเป็นเร่ืองท่ีมีความเส่ียงสูง/เร่งด่วน หรือไม่ 
  -กรณีท่ีขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดนั้นเป็นเร่ืองท่ีมีความเส่ียงสูง/
เร่งด่วน ใหร้ายงานขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดนั้นตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการบริหาร
ความเส่ียงของโรงพยาบาล (P-RS-001) โดยใชแ้บบฟอร์มรายงานอุบติการณ์ 
  -กรณีท่ีขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดนั้นไม่ไดเ้ป็นเร่ืองท่ีมีความเส่ียง
สูง/เร่งด่วน  ใหล้งบนัทึกการแกไ้ขลงในแบบบนัทึกขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด แลว้
นาํมาทบทวนเพื่อหาขอ้เสนอแนะเพ่ิมเติมภายในหอ้งปฏิบติัการ 
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แผนผงักาํกบังานข้ันตอนการแก้ไขข้อบกพร่องหรือส่ิงทีไ่ม่สอดคล้องกบัข้อกาํหนด 
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เร่ิมตน้ 

ผูป้ระสบปัญหา 
แกปั้ญหาเบ้ืองตน้ 

ปรึกษาหวัหนา้งาน 
แกปั้ญหาไม่ได ้

เร่ืองท่ีมีความเส่ียงสูง/ 
เร่งด่วน 

แกปั้ญหาได ้

รายงานอุบติัการณ์ 
ของโรงพยาบาล 

ใช่ 

บนัทึกในแบบบนัทึกขอ้บกพร่องหรือ 
ส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 

ทบทวนขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 
อยา่งนอ้ย 1 คร้ัง/ปี เพื่อหาแนวทางป้องกนั 

ยติุ 

ไมใ่ช่ 



   
 
8. ภาคผนวก 

เอกสารแนบท่ี 1 แบบบนัทึกขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 
เอกสารแนบท่ี 2 แบบฟอร์มรายงานอุบติัการณ์ 

 

เอกสารแนบท่ี 1 
แบบบนัทึกขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 

 
 
 

 
หอ้งปฏิบติัการชนัสูตร 

 

โรงพยาบาลมวกเหลก็ 
บนัทึกขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 

วนัท่ี
พบ 

ลาํดบั
ท่ี เวลา ขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด วิธีการแกไ้ข 

ผู ้
แกไ้ข สาเหตุ การป้องกนั ผูต้รวจสอบ 

                
                
                

หมายเหตุ :  ตวัอยา่งขอ้บกพร่องหรือส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด เช่น การทาํงานของเคร่ืองมือผิดปกติ อุณหภูมิไม่ไดต้ามกาํหนด 

บนัทึกขอ้เสนอแนะจากกรรมการพฒันาคุณภาพหอ้งปฏิบติัการชนัสูตร 
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เอกสารแนบท่ี 2  
แบบฟอร์มรายงานอุบติัการณ์ 

 
โรงพยาบาลมวกเหลก็ แบบรายงานอุบติัการณ์ F-RSM-001 

ฝ่าย/งานท่ีบนัทึก…………………………………………………………………………………………… 
วนัท่ีเกิดเหตุ………………………………………… สถานท่ีเกิดเหตุ…………………………… 
เวลาท่ีเกิดเหตุ……………………………………… 

รายละเอียดของเหตุการณ์(ใหบ้รรยายเหตุการณ์พอสงัเขปรวมทั้งวิธีการแก้ไขท่ีไดท้าํไปแลว้) 
………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………. 
ผลกระทบ 
          ผูป่้วย                                                                       เจา้หนา้ท่ี 
          โครงสร้าง/ส่ิงแวดลอ้มความปลอดภยั                   ทรัพยสิ์น                        อ่ืนๆ…………………….. 
วิเคราะห์สาเหตุท่ีมาของความเส่ียง โดยผูจ้ดัการความเส่ียงระดบัหน่วยงาน (หวัหนา้) 
………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………… 
(ลงช่ือ)…………………………………ผูจ้ดัการความเส่ียงระดบัหน่วยงาน ว/ด/ป………………………. 
…………………………………………………………
…………………………………………………………
…………………………………………………………
…………………………………………………………
…………………………………………………………
…………………………………………………………
……………………………………………………….. 
………………………………………………………… 
(ลงช่ือ)………………………..ว/ด/ป……………….. 

ผูจ้ดัการความเส่ียงระดบัโรงพยาบาล 
 

………………………………………………. 
………………………………………………. 
………………………………………………. 
(ลงช่ือ)………………..ว/ด/ป……………….. 

ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล 
………………………………………………. 
………………………………………………. 
………………………………………………. 
(ลงช่ือ)……………………………………… 
ทีมดาํเนินงานบริหารความเส่ียงระดบัโปรแกรม 

ว/ด/ป……………….. 
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