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วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิค 
การแพทย์โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 2 จาก 8 
หน้า 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่
สอดคล้องกับข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

ผู้จัดท า : นางสาวเปรมฤทัย หลอมทอง ต าแหน่ง นักเทคนิคการแพทย์ วันท่ี 1 มกราคม 2569 

ผู้รับรอง : นางสาวจิราพร ใจชื่น ต าแหน่ง นักเทคนิคการแพทย์ วันท่ี 1 กุมภาพันธ์ 2569 

ผู้อนุมัติ : นางสาวจิราพร ใจชื่น ต าแหน่ง หัวหน้างานเทคนิคการแพทย์ วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 



วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 3 ของ 10 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 
 

1.ความมุ่งหมาย (Purpose)  
 เพื่อเป็นแนวทางให้บุคลากรทุกคนในห้องปฏิบัติการได้ปฏิบัติเป็นแนวทางเดียวกันในกรณีการควบคุม     
ส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดอย่างมีคุณภาพ 
 
2.การน าไปใช้ (Application)  
 วิธีปฏิบัตินี้จะครอบคลุมถึงกระบวนการ การรายงานค่าวิกฤติในการตรวจวิเคราะห์รวมถึงส่ิงท่ีไม่ 
สอดคล้องในการปฏิบัติหน้าท่ีทางห้องปฏิบัติการงานเทคนิคการแพทย์ 
 
3.เอกสารอ้างอิง (Reference)  
 -  
4.นิยามและค าย่อ (Terminology and abbreviation)  
 -  
5.หลักการ (Principle)  
 -  
6.เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Associated documents)  

6.1  ใบรายงานผลเคมีคลินิก (F-LAB-02.CH009)   
6.2  ใบรายงานผลโลหิตวิทยา (F-LAB-02.H004)   
6.3  ใบรายงานผล MICROSCOPY (F-LAB-02.MS001)   
6.4  ใบรายงานผลภูมิคุ้มกันวิทยา (F-LAB-02.I001)   
6.5  ใบรายงานผลจุลชีววิทยาคลินิก (F-LAB-02.MB006) 
6.6  บันทึกข้อมูลส่ังตรวจกรณีระบบล่ม (F-LAB-01.067) 
6.7  ใบค าร้องแก้ไขส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด Non conformities (F-LAB-01.038) 
6.8  แบบบันทึกการปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ (F-LAB-01.006) 
6.9  บันทึกอุบัติการณ์ความเส่ียงกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์โรงพยาบาลวังเจ้า (F-LAB-01.032) 
6.10 บันทึกในแบบบันทึก IQC ท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์ (F-LAB-01.008) 
6.11 บันทึกในแบบบันทึก EQA ท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์ (F-LAB-01.009) 

 
7.ความปลอดภัย (Safety)  
 - 
8.เครื่องมือเครื่องใช้ (Equipment and Supplies)  

8.1 เคร่ืองคอมพิวเตอร์ท่ีมีโปรแกรมระบบโรงพยาบาล (HOS XP), และโปรแกรม LIS  
 8.2 ใบรายงานผลและสมุดบันทึกการอ่านผลการตรวจ 
9.สารมาตรฐาน (Standard)  
 - 



วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 4 ของ 10 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 
 

10.วิธีด าเนินการ (Procedure) 

 10.1 การใช้บริการภายนอกเมื่อผล EQA ของหน่วยงานที่ส่งต่อไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน  
10.1.1. บันทึกลงในแบบฟอร์มใบค าร้องแก้ไขส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด Non 

 conformities (F-LAB-01.038) 
10.1.2. ติดต่อถึงหน่วยงานท่ีส่งต่อถึงผล EQA ท่ีได้รับทราบ สอบถามสาเหตุและการ

 ด าเนินการแก้ไขของหน่วยงานนั้นๆ และบันทึกผลการสอบถาม  
10.1.3. หากผล EQA ในคร้ังต่อไปยังไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน พิจารณาหน่วยงานส่งต่อแห่ง 

 ใหม่ตามเกณฑ์การใช้บริการภายนอก  

 10.2 การส่งสิ่งส่งตรวจไม่เหมาะสม  
10.2.1. บันทึกลงในแบบฟอร์มบันทึกการปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ (F-LAB-01.006) และปฏิเสธ

 การส่งตรวจ  
10.2.2. แจ้งเจ้าหน้าท่ีหน่วยงานท่ีส่งตรวจทราบถึงการปฏิเสธการส่งตรวจพร้อมข้อบกพร่อง

 ท่ีพบและให้ด าเนินการแก้ไข  
10.2.3. หากข้อบกพร่องได้รับการแก้ไข ให้น าส่ิงส่งตรวจเข้าสู่กระบวนการวิเคราะห์

 ตามปกติ  
10.2.4. หากข้อบกพร่องยังไม่ได้รับการแก้ไข บันทึกการไม่ได้รับการแก้ไขดังกล่าวลงใน

 บันทึกอุบัติการณ์ความเส่ียงกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์โรงพยาบาลวังเจ้า 
  (F-LAB-01.032) 

10.2.5. สรุปข้อบกพร่องท่ีพบลงในแบบรายงานอุบัติการณ์ความเส่ียงส่งให้เลขางานความ
 เส่ียงเพื่อแจ้งให้หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องรับทราบและหาแนวทางแก้ไข  

 10.3 อุณหภูมิของเครื่องมือควบคุมอุณหภูมิ(ตู้เย็น) ไม่อยู่ในช่วงค่าที่เหมาะสม  
10.3.1. บันทึกลงในแบบฟอร์มใบค าร้องแก้ไขส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด Non 

 conformities (F-LAB-01.038) 
10.3.2. ขนย้ายวัสดุแช่เย็นภายในไปเก็บไว้ในตู้เย็นตู้อ่ืนท่ีอุณหภูมิเหมาะสม  
10.3.3. วิเคราะห์สาเหตุโดยตรวจความเรียบร้อยของการเชื่อมต่อสายไฟของตู้เย็น  
10.3.4. มีการกดละลายน้ าแข็งท้ิงไว้หรือไม่ มีการปรับอุณหภูมิใหม่หรือไม่  
10.3.5. ถ้าอุณหภูมิสูงหรือต่ าเกินกว่าเกณฑ์ท่ีก าหนดให้ท าการปรับอุณหภูมิข้ึนหรือลง 

 พอประมาณแล้วแต่กรณีและท าการปิดตู้เย็นไว้ประมาณ 10-15 นาที  
10.3.6. ตรวจสอบอุณหภูมิอีกคร้ังหนึ่งถ้าพบว่าไม่สามารถควบคุมอุณหภูมิได้ให้ท าการแจ้ง

 ช่างและส่งซ่อม  
 
 



วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 5 ของ 10 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 
 

10.4 ผล IQC ไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานที่ยอมรับได้  
10.4.1. บันทึกในแบบบันทึก IQC ท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์ (F-LAB-01.008) 
10.4.2. ท าการวิเคราะห์ IQC ซ้ าท้ังเชิงปริมาณและคุณภาพ  
10.4.3. ตรวจสอบผลเปรียบเทียบผล IQC ในวันท่ีผ่านมาในตัวอย่าง IQC เดียวกันเพ่ือหา

 แนวโน้มการเส่ือมคุณภาพของตัวอย่าง IQC 
10.4.4. หากผล IQC ท่ีท าซ้ ายังไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานให้แก้ไขดังนี้  

- ในการตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณ ให้ท าการเปล่ียนน้ ายาใหม่แล้วท าการ calibrate 
ใหม่โดยใช้ตัวอย่าง IQC ใหมแ่ล้วท าการตรวจวิเคราะห์อีกคร้ัง 

- ในการวิเคราะห์เชิงคุณภาพให้ท าการเปล่ียนตัวอย่าง IQC ใหม่  
10.4.5. บันทึกการแก้ไขท่ีท าและผลลัพธ์ท่ีได้  

10.5 ผล EQA ไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานที่ยอมรับได้  
10.5.1. บันทึกในแบบบันทึก EQA ท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์ (F-LAB-01.009) วิเคราะห์สาเหตุ

 ตามแบบฟอร์มท่ีก าหนดและก าหนดแนวทางปูองกัน  
10.5.2. ตรวจสอบผล IQC ในวันท่ีตรวจวิเคราะห์ EQA  
10.5.3. ตรวจสอบเปรียบเทียบผล EQA ในคร้ังต่อไป  
10.5.4. ก าหนดแผนฝึกอบรมเชิงปฏิบัติการฟื้นฟูทักษะในผล EQA ท่ีไม่สามารถแก้ไขได้โดย

 มีสาเหตุมาจากบุคลากรผู้ตรวจวิเคราะห์  

10.6 เจาะ/เก็บสิ่งส่งตรวจผิดคน  
 10.6.1 กรณียังไม่รายงานผลการตรวจ  
  10.6.1.1 แจ้งผู้ท าการตรวจวิเคราะห์ให้ทราบทันที  
  10.6.1.2 ตามผู้รับบริการมาเก็บส่ิงส่งตรวจและชี้แจงเหตุผลให้ทราบ 
  10.6.1.3 บันทึกอุบัติการณ์ความเส่ียงกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลวังเจ้า 
   (F-LAB-01.032) 
 10.6.2 กรณีรายงานผลการตรวจออกไปแล้ว  
  10.6.2.1 แจ้งผู้ท าการตรวจวิเคราะห์ให้ทราบทันที  
  10.6.2.2 ผู้ท าการตรวจวิเคราะห์ติดตามผล LAB และแจ้งแพทย์ให้รับทราบ  
  10.6.2.3 ตามผู้รับบริการเก็บส่ิงส่งตรวจใหม่และบันทึกอุบัติการณ์ความเส่ียงกลุ่ม
   งานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลวังเจ้า (F-LAB-01.032) 

10.7  ผู้ป่วยเป็นลมขณะเจาะเลือด  
10.7.1. ให้ผู้ปุวยพิงหลังติดเก้าอ้ี   
10.7.2. ให้ดมแอมโมเนีย  
10.7.3. แจ้งพยาบาล OPD ให้มาดูอาการผู้ปุวย 



วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 6 ของ 10 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 
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10.7.4. พยาบาล OPD ประเมินอาการผู้ปุวย  
 10.7.4.1  อาการไม่รุนแรง(สัญญาณชีพยังดีอยู่) ให้การปฐมพยาบาลเบ้ืองต้น  

10.7.4.2  อาการรุนแรง(สัญญาณชีพไม่ดี,หมดสติ) เรียกเวรแปล ส่งผู้ปุวยไปรับการ
รักษาท่ีห้องฉุกเฉิน 

 
10.8 ระบบอิเล็กทรอนิกส์ขัดข้องไม่สามารถใช้งานได้  
 10.8.1 กรณี HOSxP ขัดข้องแต่ LIS ยังใช้งานได้ปกติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ใบน าทาง(รายการตรวจ) 

LAB ส่ังรายการตรวจในระบบ LIS 

บันทึกข้อมูลสั่งตรวจกรณีระบบล่ม (F-LAB-01.067) 

รายงานผลในระบบ LIS 

พิมพ์ใบรายงานผลในระบบLIS ให้ผู้รับบริการหรือตามจุดให้บริการ 
พร้อมท้ังท าส าเนาไว้ท่ีห้องปฏิบัติการ 1 ฉบับ 

เมื่อ HOSxP สามารถกลับใช้งานได้ปกติจึงน าส าเนาใบรายงานผลเข้า 
 มาใส่ในระบบ LIS และ HOSxP ให้ครบถ้วน 

ท าการตรวจวิเคราะห์ 
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  10.8.2 กรณี HOSxP ใช้งานได้ปกติแต่ LIS ขัดข้อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รับรายการส่ังตรวจในระบบ HOSxP 

ท าการตรวจวิเคราะห์ 

ลงบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์
เอกสารดังนี้ 

รายงานผลในระบบ HOSxP พร้อมท้ังท าส าเนาไว้ท่ี
ห้องปฏิบัติการ 1 ฉบับ 

เมื่อ LIS สามารถกลับใช้งานได้ปกติจึงน าส าเนาใบรายงานผล
เข้ามา ใส่ในระบบ LIS และ HOSxP ให้ครบถ้วน 
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ข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 
 

  10.8.3 กรณี HOSxP และ LIS ขัดข้อง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

ใบน าทาง(รายการตรวจ) 

LAB ตรวจสอบรายการส่ังและส่ิงส่งตรวจ 

บันทึกข้อมูลส่ังตรวจกรณีระบบล่ม (F-LAB-01.067) 

รายงานผลในกระดาษรายงานผลของห้องปฏิบัติการให้ผู้รับบริการ
หรือตามจุดให้บริการพร้อมท้ังท าส าเนาไว้ ท่ีห้องปฏิบัติการ 1 ฉบับ
 ใบรายงานผลเคมีคลินิก (F-LAB-02.CH009)   
 ใบรายงานผลโลหิตวิทยา (F-LAB-02.H004)   
 ใบรายงานผล MICROSCOPY (F-LAB-02.MS001)   
 ใบรายงานผลภูมิคุ้มกันวิทยา (F-LAB-02.I001)   
 ใบรายงานผลจุลชีววิทยาคลินิก (F-LAB-02.MB006) 

เมื่อ HOSxP และ LIS สามารถกลับใช้งานได้ปกติจึงน าส าเนาใบ
รายงานผล เข้ามาใส่ในระบบ LIS และ HOSxP ให้ครบถ้วน 

ท าการตรวจวิเคราะห์แบบ Manual 



วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 9 ของ 10 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 
 

10.8.4 แนวทางการรายงานอุบัติการณ์ความเสี่ยง โรงพยาบาลวังเจ้า (ปรับปรุง 23/11/2566) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*ถ้าเป็นช่วงนอกเวลาให้รายงานทางวาจากับหัวหน้าเวรแทน 

ผู้จัดการความเส่ียงในหน่วยงานพิจารณาอุบัติการณ์ท่ีเกิดขึ้น 
ลงทะเบียนและส่งไปยังส่วนท่ีเก่ียวข้องทบทวนตามแนว

ทางการทบทวนอุบัติการณ์ความเส่ียง 
ความเสี่ยงทางคลินิกต้ังแต่ระดับ E-I 
และทั่วไประดับ 3-5 จะมีการแจ้ง
ทางระบบไลน์ (Line Alert) 

หัวหน้าฝุาย/กลุ่มงาน และผู้เก่ียวข้องร่วมกัน 
ทบทวน ก าหนดมาตรการแก้ไข ป้องกัน กรณี
ที่เป็นความเสี่ยงส าคัญ พร้อมวิเคราะห์ RCA 

รวบรวมและสรุปรายงาน 

รายงานผลต่อคณะกรรมการบริหารโรงพยาบาลทุก 1 เดือน 

เจ้าหน้าที่พบเหตุการณ์
แก้ไขปัญหาเบื้องต้น 

เจ้าหน้าท่ีพบเหตุการณ์แก้ไข
ประเมินระดับความรุนแรง 

ระดับ A-D/ 
ระดับ 1-2 

ระดับ E-F/ ระดับ 3 รายงาน
หัวหน้าหน่วยงานภายใน 1 สัปดาห์ 

 

ระดับ G H I/ ระดับ 4-5 รายงาน
หัวหน้าหน่วยงานภายใน 24 ชั่วโมง 

 

Sentinel Event รายงาน
หัวหน้าหน่วยงาน*ทันที 

 

รายงานความเส่ียง/อุบัติการณ์ใน
โปรแกรมบริหารความเส่ียงส าหรับ

โรงพยาบาล (HRMS) 

หัวหน้างานพิจารณา รายงาน ผอ.รพ.หรือ ผู้
รักษาการแทน ทันที 

ตามแนวทาง 



วิธีปฏิบัติงาน: 
วิธีปฏิบัติ (Work Instruction) 

ชื่อหน่วยงาน : กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลวังเจ้า 

หน้า 10 ของ 10 

เร่ือง : แนวทางในการควบคุมส่ิงท่ีไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด 

เอกสารเลขท่ี : WI-LAB-Mn008 แก้ไขคร้ังท่ี : 00 

วันท่ีบังคับใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2569 
 

11.การค านวณ (Calculation) 

 - 

12.การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 

 - 

13.การบันทึกข้อมูลและเอกสารที่ใช้ (Data record and documentation) 

 - 

14. การรายงานผล (Report of analysis) 

 - 

15.รายละเอียดอื่น (Supplementary not 

 - 


