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ข้อก าหนด 
ด้านระบบการจัดการคณุภาพและความปลอดภัยในโรงพยาบาลเวียงป่าเป้า 

 
ขอบข่าย 

ข้อก าหนดระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยนี้   เป็นข้อก าหนดเพ่ือช่วยให้
โรงพยาบาลควบคุมความเสี่ยงต่างๆที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยและปรับปรุงสมรรถนะ         
ด้านอาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลตามมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 

๑) จัดท าระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย เพ่ือก าหนดทิศทางในการใช้
ทรัพยากรทั้งหลายอย่างมีประสิทธิภาพ เกิดประสิทธิผลและให้บรรลุถึงเปูาหมายของ
โรงพยาบาล 

๒) น าระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยไปปฏิบัติ รักษาไว้และมีการพัฒนา
ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

๓) ให้หลักประกันว่าโรงพยาบาลสามารถปฏิบัติได้สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพและ
ความปลอดภัยด้านอาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ที่ประกาศไว้ 

๔) แสดงความสอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐานนี้ โดย 
(๑) พิจารณาตนเองและการประกาศรับรองตนเอง 
(๒) รับการยืนยันถึงความสอดคล้องกับข้อก าหนดจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับ

โรงพยาบาล 
(๓) รับการยืนยันถึงการประกาศรับรองตนเองจากหน่วยงานภายนอก 
(๔) ขอรับการรับรองระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย จากหน่วยงาน

ตรวจสอบและรับรอง 
มาตรฐานระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยนี้ โรงพยาบาลจะได้น าข้อก าหนดทั้งหมด

ไปใช้ร่วมกับระบบการจัดการที่ได้ด าเนินการโรงพยาบาล  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๒ 

 

บทนิยาม 
1. มาตรฐาน หมายถึง ข้อความระเบียบวิธี ข้อบังคับ ข้อก าหนด หรือเอกสารที่ได้รับความ

เห็นชอบยอมรับตามแนวเฉพาะแห่งกิจกรรม ถือเอาเป็นหลักส าหรับเปรียบเทียบเกณฑ์ก าหนด ซึ่งเป็นตัวชี้วัด
หรือบ่งชี้แนวทางปฏิบัติให้เป็นไปตามเปูาหมายที่ก าหนด จนบรรลุความส าเร็จสูงสุดของงาน 

2. ระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ด้านอาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ ใน
โรงพยาบาล หมายถึง ส่วนหนึ่งของการจัดการขององค์กร เพ่ือใช้ในการก าหนดและน าไปปฏิบัติซึ่งนโยบาย
คุณภาพและความปลอดภัยด้านอาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ 

หมายเหตุ 1 ระบบการจัดการประกอบด้ วย  องค์ประกอบต่ า งๆซึ่ งมี
ความสัมพันธ์ต่อกันที่ใช้ในการก าหนดนโยบายและวัตถุประสงค์ 
เพ่ือท าให้บรรลุวัตถุประสงค์ดังกล่าว 

หมายเหตุ 2 การจัดการประกอบด้วย โครงสร้างขององค์กร กิจกรรมการ
วางแผน ( เช่ น  การประเมินความเสี่ ย งและการก าหนด
วัตถุประสงค์)หน้าที่ความรับผิดชอบ แนวปฏิบัติ ขั้นตอนการ
ด าเนินงาน กระบวนการและทรัพยากร 

3. โรงพยาบาล หมายถึง สถานที่ให้บริการเกี่ยวกับสุขภาพอนามัย รวมทั้งส่งเสริมสุขภาพ
ปูองกันโรค ฟ้ืนฟูสภาพ และการรักษาพยาบาล ให้แก่ประชาชนและมีเตียงส าหรับรับคนไข้ เข้าพักรักษา 

4. วัตถุประสงค์คุณภาพและความปลอดภัย หมายถึงจุดมุ่งหมายที่ต้องการบรรลุ ซึ่งก าหนดขึ้น
โดยองค์กรในเชิงผลการด าเนินการ 

5. เอกสารหมายถึง ข้อมูลและสื่อสนับสนุน 
6. ขั้นตอนการด าเนินงาน หมายถึง วิธีการที่ก าหนดขึ้นในการใช้ขับเคลื่อนกิจกรรมหรือ

กระบวนการ 
7. บันทึก หมายถึง เอกสารซึ่งแสดงผลหรือหลักฐานการด าเนินการของกิจกรรม 
8. ผลการด าเนินการคุณภาพและความปลอดภัย หมายถึง ผลการจัดการคุณภาพและความ

ปลอดภัย ของโรงพยาบาลที่วัดได้ 
หมายเหตุ1 การวัดการด าเนินการ รวมถึง การวัดประสิทธิผลการควบคุมของ

โรงพยาบาล 
หมายเหตุ๒ ผลการด าเนินการคุณภาพและความปลอดภัยที่สามารถวัดได้ โดย

น าไปเปรียบเทียบกับนโยบายและวัตถุประสงค์คุณภาพและความ
ปลอดภัย และข้อก าหนดอ่ืนๆที่เก่ียวข้อง 

9. การตรวจประเมิน หมายถึง กระบวนการที่มีระบบเป็นอิสระและก าหนดไว้เป็นลายลักษณ์
อักษรเพ่ือด าเนินการให้ได้หลักฐานการประเมิน และประเมินผลตามหลักฐาน เพ่ือพิจารณาว่าตรงตามเกณฑ์
การตรวจประเมินหรือไม่ 

10. เกณฑ์การตรวจประเมิน หมายถึงบรรทัดฐานที่ใช้ในการพิจารณาซึ่งอาจอยู่ในรูปนโยบาย
ขั้นตอนการด าเนินงานหรือข้อก าหนดต่างๆ 

11. หลักฐานการตรวจประเมิน หมายถึง บันทึก ถ้อยค าที่แสดงความจริงหรือข้อมูลข่าวสาร
อ่ืนๆซึ่งเก่ียวข้องกับเกณฑ์การตรวจประเมินและสามารถทวนสอบได้ 

หมายเหตุ หลักฐานการตรวจประเมินเป็นได้ท้ังเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ 
 
 



๓ 

 

การน าไปใช ้
โรงพยาบาลมีการด าเนินการตามข้อก าหนดของมาตรฐาน  เพ่ือน าไปก าหนดนโยบาย

วัตถุประสงค์ และเปูาหมาย ของระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม รวมถึงก าหนดขั้นตอนในการน าไปปฏิบัติ พร้อม
ทั้งชี้ให้เห็นความส าเร็จตามเกณฑ์ที่ก าหนดขึ้น เพ่ือให้เกิดวงจรการปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพและ
ความปลอดภัยอย่างต่อเนื่อง ดังนี้ 

๑)  นโยบาย 
๒)  การวางแผน 
๓)  การน าไปใช้และการปฏิบัติ 
๔)  การตรวจสอบและการแก้ไข 
๕)  การทบทวนและการจัดการ 
๖)  การพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

ข้อก าหนดของระบบการจัดการ 
1.โรงพยาบาลจัดท าระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยที่เป็นลายลักษณ์อักษร มีการ

น าไปปฏิบัติ รักษาไว้และมีการพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ตามข้อก าหนดในมาตรฐานนี้โรงพยาบาลต้อง
ก าหนดขอบเขตของระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยและจัดท าเป็นเอกสาร 

2. ผู้บริหารระดับสูงของโรงพยาบาลก าหนดนโยบายโดยจัดท าเป็นเอกสารพร้อมทั้งลงนาม   
เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดการ นโยบายดังกล่าว ประกอบด้วยเนื้อหาดังนี้ 

๑)  เป็นส่วนหนึ่งของการด าเนินกิจการ 
๒)  เหมาะสมกับลักษณะ ขนาดและระดับของโรงพยาบาล 
๓)  เป็นกรอบในการก าหนดและทบทวนวัตถุประสงค์ 
๔)  แสดงความมุ่งมั่นในการปฏิบัติตามกฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆที่โรงพยาบาล

เกี่ยวข้องหรือท าข้อตกลงไว้ 
๕)  แสดงความมุ่งม่ันในคุณภาพและความปลอดภัย และปรับปรุงระบบการจัดการและผล

การด าเนินการด้านอาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ อย่างต่อเนื่อง 
๖)  ให้บุคลากรมีส่วนร่วมในระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย และได้รับ

ค าปรึกษาแนะน าให้มีความรู้ความสามารถอย่างเพียงพอในการปฏิบัติงาน 
๗)  จัดสรรทรัพยากรให้เพียงพอและเหมาะสมในการด าเนินการให้บรรลุตามนโยบาย

คุณภาพและความปลอดภัย  
ผู้บริหารระดับสูงของโรงพยาบาลต้องเผยแพร่ให้บุคลากรและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียได้รับทราบและ

เข้าใจจุดมุ่งหมายของนโยบาย เพ่ือให้เกิดความตระหนักในความรับผิดชอบคุณภาพและความปลอดภัย และ
ต้องทบทวนตามระยะเวลาที่เหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจว่านโยบายที่ก าหนดขึ้นยังมีความเหมาะสมกับโรงพยาบาล 

3.การวางแผนก าหนดแนวทางหรือวิธีการที่ก าหนดกระบวนการท างานไว้ล่วงหน้าอย่างมีระบบ
โดยมีรายละเอียดต่างๆของการด าเนินงานประกอบด้วยสิ่งที่ต้องท า วิธีการและผู้รับผิดชอบเพ่ือให้บรรลุ
วัตถุประสงค์และเปูาหมายที่ก าหนด โดยตรวจสอบและวัดผลได้  

3.1 การชี้บ่งความเสี่ยง อันตรายและการประเมินทุกกิจกรรมอย่างต่อเนื่อง เพ่ือใช้ในการ
พิจารณามาตรการควบคุม 

 
 
 



๔ 

 

ขั้นตอนด าเนินงานส าหรับชี้บ่งความเสี่ยง อันตรายและการประเมินครอบคลุมถึง 
๑)  กิจกรรมที่ท าเป็นประจ าและที่ไม่เป็นประจ า 
๒) กิจกรรมของผู้รับเหมา บุคคลภายนอกที่มาใช้บริการและผู้เยี่ยมชมในสถานที่

ท างาน 
๓) พฤติกรรมของมนุษย์ ขีดความสามารถ และปัจจัยอื่นๆของมนุษย์ 
๔) เกิดจากภายนอกสถานที่ท างานซึ่งสามารถท าให้เกิดผลกับระบบการจัดการด้าน

อาคาร สิ่งแวดล้อมและเครื่องมือแพทย์ ภายใต้การก ากับดูแลขององค์กรภายใน
สถานที่ท างาน 

๕) บริเวณใกล้เคียงกับสถานที่ท างานขององค์กร โดยเป็นงานที่มีความเกี่ยวข้องกับ
กิจกรรมภายใต้การก ากับดูแลขององค์กร 

๖) โครงสร้างพ้ืนฐานอาคาร สิ่งแวดล้อม เครื่องจักรเครื่องมือซอฟต์แวร์และ
อุปกรณ์ต่างๆ ภายในสถานที่ท างานที่จัดเตรียมโดยองค์กรหรืออ่ืนๆ 

๗) การเปลี่ยนแปลงหรือข้อเสนอให้มีการเปลี่ยนแปลงวัสดุ กระบวนการ วิธี
ปฏิบัติงานหรือกิจกรรมต่างๆในองค์กร 

๘) การปรับปรุงระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย รวมถึงการ
เปลี่ยนแปลงชั่วคราวและมีผลกระทบต่อการปฏิบัติงาน กระบวนการและ
กิจกรรมต่างๆ 

๙) กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความพร้อมด้านอาคาร ด้านความปลอดภัย
ด้านสิ่งแวดล้อม ด้านเครื่องมือแพทย์ และด้านสื่อสาร 

๑๐)การออกแบบพื้นที่ท างาน กระบวนการ การติดตั้ง เครื่องจักรและอุปกรณ์ 
ขั้นตอนการด าเนินการและการจัดการเกี่ยวกับงานภายในองค์กร 

การชี้บ่งความเสี่ยง อันตรายและการประเมินขององค์กร 
(๑)ก าหนดขึ้นโดยค านึงถึงขอบข่าย ลักษณะกิจกรรมและระยะเวลา เพ่ือมั่นใจ

ว่าเป็นเชิงรุกมากกว่าเชิงรับ 
(๒)จัดล าดับความส าคัญ จัดเตรียมเป็นเอกสารความเสี่ยงและการก าหนด

มาตรการควบคุมต่างๆตามความเหมาะสม   
ส าหรับการจัดการเปลี่ยนแปลง องค์กรต้องชี้บ่งความเสี่ยงและอันตราย ซึ่งมีความสัมพันธ์

กับการเปลี่ยนแปลงในองค์กร ระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย กิจกรรมต่างๆก่อนที่จะท าการ
เปลี่ยนแปลง 

การก าหนดมาตรการควบคุมหรือเปลี่ยนแปลงมาตรการควบคุมที่มีอยู่ ต้องพิจารณาใช้
มาตรการลดความเสี่ยง ตามล าดับหรือใช้มาตรการหลายมาตรการร่วมกัน ดังนี้ 

๑) การก าจัด 
๒)  การเปลี่ยนหรือทดแทน 
๓)  การควบคุมทางด้านวิศวกรรม 
๔) การควบคุมทางด้านการบริหาร การเตือนอันตรายและหรือใช้สัญญาณเตือน 
๕) การใช้อุปกรณ์คุ้มครองความปลอดภัยส่วนบุคคล 

ทั้งนี้ องค์กรต้องทบทวนการชี้บ่งความเสี่ยง อันตรายและการประเมินตามช่วงเวลาที่
ก าหนดและองค์กรต้องจัดท าและเก็บบันทึกตามที่ก าหนดในข้อ 5.๓ 

3.2 กฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆ 



๕ 

 

โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานในด้านต่างๆและติดตามข้อก าหนดของ
กฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆที่เก่ียวข้องให้ทันสมัยและน าไปใช้ในระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย  

โรงพยาบาลต้องมั่นใจว่าข้อก าหนดของกฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆที่โรงพยาบาล
น ามาประยุกต์ใช้ได้มีการก าหนดผู้รับผิดชอบในการจัดท าระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย มีการ
น าไปปฏิบัติและรักษาไว้ในโรงพยาบาล 

โรงพยาบาลต้องสื่อสารข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆไปยัง
ผู้ปฏิบัติงานภายใต้การก ากับดูแลของโรงพยาบาลและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

โรงพยาบาลต้องจัดท าและเก็บบันทึกตามที่ก าหนด 
3.3วัตถุประสงค์และแผนงาน 

โรงพยาบาลต้องจัดท าวัตถุประสงค์คุณภาพและความปลอดภัย ที่เป็นเอกสารในทุก
ระดับและทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องภายในโรงพยาบาล 

วัตถุประสงค์ต้องวัดผลได้และสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพและความปลอดภัยซึ่ง
ประกอบไปด้วยความมุ่งมั่นในการปูองกันอันตราย เกิดความพร้อมใช้ เชื่อถือได้และปลอดภัย ทั้งในภาวะปกติ
และภาวะฉุกเฉินการปฏิบัติตามกฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องหรือท าข้อตกลงไว้ รวมทั้งปรับปรุง
อย่างต่อเนื่อง 

การก าหนดและทบทวนวัตถุประสงค์ โรงพยาบาลต้องค านึงถึงกฎหมายและ
ข้อก าหนดอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องหรือได้ท าข้อตกลงไว้ และพิจารณาถึง การปูองกันอันตราย ความปลอดภัย และ
เชื่อถือได้ รวมถึงทางเลือกด้านเทคโนโลยี การเงิน การปฏิบัติการและข้อก าหนดการให้บริการ รวมถึงมุมมอง
ของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

แผนงานต้องได้รับการติดตามและทบทวนอย่างสม่ าเสมอตามแผนที่ก าหนดเป็น
ระยะๆและปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 

โรงพยาบาลต้องจัดท าและจัดเก็บบันทึกตามที่ก าหนด 
4.การน าไปใช้และการปฏิบัติ 

4.1 ทรัพยากร บทบาท อ านาจหน้าที่และภาระรับผิดชอบ 
ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดงความมุ่งมั่นเพ่ือให้มั่นใจว่ามีทรัพยากรที่จ าเป็นอย่าง

เพียงพอในการจัดท าระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย มีการน าไปปฏิบัติ รักษาไว้และมีการพัฒนา
ปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

โรงพยาบาลต้องก าหนดโครงสร้างองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการจัดการคุณภาพและ
ความปลอดภัย บทบาทอ านาจหน้าที่และภาระรับผิดชอบเป็นเอกสารสื่อสารให้ทราบอย่างทั่วถึง 

โรงพยาบาลต้องแต่งตั้งผู้แทนฝุายบริหารการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 
จากสมาชิกในคณะผู้บริหารของโรงพยาบาลเพ่ือปฏิบัติงานโดยมีความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ดังนี้ 

(๑) ดูแลให้ระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ที่ได้จัดท าขึ้น มีการ
น าไปปฏิบัติและรักษาไว้ให้เป็นไปตามข้อก าหนดในมาตรฐานนี้อย่าง
ต่อเนื่อง 

(๒)  รายงานผลการด าเนินงานคุณภาพและความปลอดภัยต่อผู้บริหารระดับสูง 
เพ่ือน าไปใช้ทบทวนระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 

(๓)  ให้ข้อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
4.2 ความสามารถ การฝึกอบรมการมีจิตส านึก 
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โรงพยาบาลต้องมั่นใจว่าเจ้าหน้าที่และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่ปฏิบัติงานภายใต้การ
ก ากับดูแลของโรงพยาบาลซึ่งมีผลกระทบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย มีความสามารถ โดยมี
พ้ืนฐานจากการศึกษา การฝึกอบรม ทักษะและประสบการณ์ที่เหมาะสม 

โรงพยาบาลชี้บ่งความจ าเป็นในการฝึกอบรมที่เก่ียวข้องกับระบบการจัดการคุณภาพ
และความปลอดภัย ต้องจัดให้มีการอบรมหรือวิธีใดๆให้สอดคล้องกับความจ าเป็นในการฝึกอบรมที่ก าหนด
และประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรมหรือวิธีการใดๆ 

โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงาน เพ่ือมั่นใจว่าเจ้าหน้าที่และผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียภายใต้ก ากับดูแลของโรงพยาบาลมีความตระหนักถึง 

(๑)  ผลกระทบส าคัญ ทั้งที่เกิดขึ้นจริงหรือมีแนวโน้มที่จะเกิดขึ้นจากกิจกรรม
การปฏิบัติงานนั้นๆรวมถึงพฤติกรรมและประโยชน์คุณภาพและความ
ปลอดภัย ที่ได้รับจากการปรับปรุงการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ 

(๒)  บทบาทความรับผิดชอบและความส าคัญในการบรรลุตามนโยบาย ขั้นตอน
การด าเนินงาน และข้อก าหนดของระบบการจัดการคุณภาพและความ
ปลอดภัย รวมถึงข้อก าหนดการเตรียมความพร้อมและการตอบโต้ภาวะ
ฉุกเฉิน 

(๓)  ผลเสียที่อาจเกิดจากการไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนการด าเนินงานที่ก าหนด
ขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการฝึกอบรม ต้องครอบคลุมถึงความ
แตกต่างของระดับความรับผิดชอบ ความสามารถ ทักษะการใช้ภาษาและ
ระดับความเสี่ยง  

โรงพยาบาลต้องจัดท าและเก็บบันทึกตามที่ก าหนด 
4.3 การสื่อสาร การมีส่วนร่วมและการปรึกษา 

4.3.1 การสื่อสาร 
โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการสื่อสารที่เกี่ยวข้องกับระบบ

การจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ที่รวมถึง 
(๑) การสื่อสารภายในองค์กรระหว่างระดับและหน่วยงานต่างๆในโรงพยาบาล 
(๒)  การสื่อสารกับผู้รับเหมา บุคคลภายนอกที่มาใช้บริการและผู้เยี่ยมชมในที่

ท างานโรงพยาบาล 
(๓) การรับข้อมูลข่าวสาร จัดท าเป็นเอกสารตอบสนองต่อค าแนะน าและความ

คิดเห็นที่ได้รับจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียต้องจัดท าและเก็บบันทึกตามที่
ก าหนด 

4.3.2 การมีส่วนร่วมและการปรึกษา 
โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการมีส่วนร่วมและการปรึกษา 

ซึ่งรวมถึง 
(๑)  การมีส่วนร่วมของเจ้าหน้าที่และการเตรียมการต่างๆเพ่ือ 

ก. ความปลอดภัย เชื่อถือได้และก าหนดมาตรการควบคุมอย่าง
เหมาะสม 

ข. การก าหนดและทบทวนนโยบาย 
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(๒)  การปรึกษาหรือการให้ข้อมูลกับผู้รับเหมาหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย เมื่อเกิด
การเปลี่ยนแปลงต่างๆที่มีผลกระทบกับการจัดการคุณภาพและความ
ปลอดภัย 

4.4 เอกสารในระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 
โรงพยาบาลต้องมีเอกสารในระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย อย่าง

เพียงพอ เพื่อให้การจัดการเป็นไปอย่างมีประสิทธิผล เอกสารเหล่านี้อาจอยู่ในรูปใดก็ได้ เช่นสื่อสิ่งพิมพ์หรือสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์ 

เอกสารในระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ต้องประกอบด้วย 
(๑)  นโยบายและวัตถุประสงค์คุณภาพและความปลอดภัย 
(๒)  ขอบข่ายของระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 
(๓)  เอกสารในระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ที่โรงพยาบาล

จัดท าขึ้น ต้องอธิบายองค์ประกอบหลักของระบบการจัดการคุณภาพและ
ความปลอดภัย และความสัมพันธ์ของเอกสารในระบบและเอกสารที่อ้างอิง
อ่ืนๆ 

บันทึกถือเป็นเอกสารประเภทหนึ่ง ซึ่งต้องจัดท าตามข้อก าหนดที่ระบุในมาตรฐานนี้
และที่โรงพยาบาลเห็นว่ามีความจ าเป็นเพ่ือให้การวางแผนการปฏิบัติการและการควบคุมการปฏิบัติงานที่
เกี่ยวข้องกับระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ได้อย่างมีประสิทธิผล การจัดท าและการควบคุม ให้
เป็นไปตามข้อ 4.5  

4.5 การควบคุมเอกสาร  
โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการเก็บรักษาและควบคุม

เอกสารเพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารมีความทันสมัยและใช้ได้ตามวัตถุประสงค์ โดยอย่างน้อยต้องมีการควบคุม ดังนี้ 
(๑)  อนุมัติเอกสารว่ามีความเพียงพอก่อนการน าไปใช้ 
(๒)  ทบทวน ปรับปรุงเอกสาร(ถ้าจ าเป็น)และอนุมัติใหม ่
(๓)  มั่นใจว่าการเปลี่ยนแปลงและสถานะปัจจุบันของเอกสารได้มีการระบุไว้ 
(๔)  มั่นใจว่ามีเอกสารต่างๆที่เก่ียวข้อง ณ จุดปฏิบัติงาน 
(๕)  มั่นใจว่าเอกสารยังคงอ่านได้ง่ายและมีการชี้บ่งไว้อย่างชัดเจน 
(๖)  มั่นใจว่าเอกสารต่างๆ จากภายนอกซึ่งได้รับการพิจารณาโดยโรงพยาบาล

แล้วว่ามีความจ าเป็นส าหรับการวางแผนและด าเนินการระบบการจัดการ
คุณภาพและความปลอดภัย ได้รับการชี้บ่งและมีการควบคุมการแจกจ่าย 

(๗)  ปูองกันการน าเอกสารล้าสมัยแล้วไปใช้โดยไม่ได้ตั้งใจและมีการชี้บ่งที่
ชัดเจนส าหรับเอกสารที่ยกเลิกแล้วแต่มีความจ าเป็นต้องเก็บไว้ใช้อ้างอิง
โรงพยาบาลต้องจัดท าและเก็บบันทึกตามที่ก าหนดในข้อ 5.๓ 

4.6 การควบคุมการปฏิบัติงาน 
โรงพยาบาลต้องพิจารณาถึงการปฏิบัติงานและกิจกรรมต่างๆที่ได้ชี้บ่งไว้ว่ามีความ

จ าเป็นต้องมีการด าเนินการเพ่ือการใช้งานที่ได้ผล มีความพร้อมใช้ เชื่อถือได้และปลอดภัย ทั้ง ในภาวะปกติ
และภาวะฉุกเฉิน ซึ่งรวมถึงการจัดการการเปลี่ยนแปลงตามท่ีก าหนดในข้อ 3.1 ด้วย 

4.7 การเตรียมความพร้อมและการตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน 
โรงพยาบาลจะต้องท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการเตรียมความพร้อมและการ

ตอบโต้ภาวะฉุกเฉินโดย 
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(๑) ชี้บ่งภาวะฉุกเฉินที่อาจจะเกิดขึ้นได้ 
(๒) ตอบโต้ภาวะฉุกเฉินที่เกิดขึ้น 

โรงพยาบาล ต้องตอบโต้ภาวะฉุกเฉินที่เกิดขึ้นและปูองกันหรือบรรเทาผลเสียหายที่
จะเกิดขึ้นตามมา 

ในการวางแผนตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน โรงพยาบาลต้องพิจารณาถึงการประสานงานกับ
หน่วยงานภายนอกหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งในด้านความช่วยเหลือและการแจ้งเหตุ 

โรงพยาบาลต้องทดสอบข้ันตอนการด าเนินงานส าหรับตอบโต้ภาวะฉุกเฉินที่ใช้อยู่ใน
โรงพยาบาล ตามช่วงเวลาที่ก าหนดเมื่อจ าเป็นโดยเฉพาะอย่างยิ่งภายหลังการทดสอบหรือฝึกซ้อมหรือการเกิด
ภาวะฉุกเฉิน 

โรงพยาบาลต้องจัดท าบันทึกตามที่ก าหนดในข้อ 5.๓ 
5. การตรวจสอบและการแก้ไขปัญหา 

5.1 การติดตามตรวจสอบและการวัดผลการด าเนินการ 
องค์กรต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการติดตามตรวจสอบและการวัดผล

การด าเนินการอย่างสม่ าเสมอ โดยขั้นตอนการด าเนินงานต้องครอบคลุมถึง 
(๑) การวัดในเชิงคุณภาพและปริมาณที่ เหมาะสมตามความจ าเป็นของ

โรงพยาบาล 
(๒)  การติดตามตรวจสอบระดับความส าเร็จของการบรรลุวัตถุประสงค์และ

ประสิทธิผลของการควบคุม 
(๓)  การวัดผลการด าเนินการเชิงรุกจากการติดตามตรวจสอบความสอดคล้อง

ในการด าเนินการตามแผนงานการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยการ
ควบคุมและเกณฑ์การควบคุม 

(๔)  การบันทึกข้อมูลและผลการติดตามตรวจสอบและการวัดผลการด าเนินการ
ที่เพียงพอต่อการน าไปวิเคราะห์เ พ่ือด าเนินการปฏิบัติการแก้ไขและ
ปฏิบัติการปูองกัน 

ในกรณีที่มีการใช้เครื่องมือตรวจวัด ต้องจัดท าข้ันตอนการด าเนินงานที่แสดงถึง 
(1) ความเหมาะสมของเครื่องมือที่ใช้ 
(2)  วิธีการเก็บ ตรวจวัดและวิเคราะห์ตัวอย่าง 
(3)  การดูแลรักษาและการซ่อมบ ารุงอย่างเหมาะสม 
(4) การสอบเทียบ หรือการทดสอบหรือทั้งสองอย่าง ตามช่วงเวลาที่ก าหนดไว้

หรือก่อนน าไปใช้งาน โดยเทียบกับมาตรฐานที่สามารถสอบกลับไปยัง
มาตรฐานระดับระหว่างประเทศหรือระดับประเทศ ในกรณีไม่มีมาตรฐาน
ดังกล่าวให้บันทึกวิธีการสอบเทียบหรือการทดสอบนั้นไว้ด้วย 

โรงพยาบาลต้องจัดท าจัดเก็บบันทึกตามท่ีก าหนดในข้อ 5.๓ 
5.2 การประเมินผลการปฏิบัติ 

โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการประเมินผลการปฏิบัติตาม
กฎหมายและข้อก าหนดอ่ืนๆตามช่วงเวลาที่ก าหนด เพ่ือแสดงความมุ่งมั่นในการปฏิบัติตามกฎหมายและ
ข้อก าหนดอ่ืนๆ 

 
 



๙ 

 

โรงพยาบาลต้องจัดเก็บบันทึกผลการประเมินความสอดคล้อง 
๕.๓ ข้อบกพร่อง การแก้ไขและการปูองกัน 

ควบคุมความไม่สอดคล้องที่เกิดขึ้นและที่มีโอกาสจะเกิดขึ้นเพ่ือหาแนวทางและ
มาตรการปูองกัน ในระเบียบปฏิบัติต้องรวมถึง 

(๑) การระบุถึงความไม่สอดคล้องที่เกิดขึ้นและการแก้ไขและมาตรการปูองกัน
รวมถึงผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน 

(๒) การตรวจสอบและก าจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้องที่เกิดขึ้นเพ่ือหามาตรการ
ปูองกันไม่ให้เกิดอีก 

(๓) ประเมินความต้องการในการปฏิบัติการแก้ไขในการปูองกันและน ามาตรการ
ดังกล่าวไปปฏิบัติเพื่อปูองกันการเกิดข้อบกพร่องขึ้นมาอีก 

(๔) มีการจดบันทึกผลการปฏิบัติการแก้ไขปูองกันที่ได้ด าเนินการ 
(๕) ตรวจสอบประสิทธิภาพของผลการปฏิบัติการในการก าจัดสาเหตุของความไม่

สอดคล้องเพ่ือหามาตรการในการปูองกันการเกิดอีก 
การปฏิบัติการแก้ไขหรือปูองกันใดๆ ระบุระดับของการแก้ไข การปูองกันเพ่ือก าจัดสาเหตุ

ของปัญหาหรือผลกระทบของข้อบกพร่องที่เกิดและมีโอกาสที่จะเกิด ต้องมีการก าหนดระดับของปัญหาและ
ผลกระทบ 

จะต้องมีการทบทวนการปฏิบัติการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงเอกสารจากผลของการแก้ไขและ
ปูองกันข้อบกพร่องที่เกิด 

5.๔ การจัดท าและเก็บบันทึก 
โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานส าหรับการชี้บ่ง การรวบรวม การท า

ดัชนี การจัดเก็บ การรักษาและการท าลายบันทึกการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยบันทึกต้องชัดเจน 
เข้าใจง่าย สามารถชี้บ่งและสอบกลับไปยังกิจกรรมต่างๆในการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยรวมทั้งต้องมี
การเก็บรักษาบันทึกให้สามารถเรียกมาใช้งานได้ง่าย มีการปูองกันการเสียหาย การเสื่อมสภาพหรือการสูญ
หายและต้องมีการก าหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาเป็นหลักฐานเพ่ือแสดงว่าเป็นไปตามข้อก าหนดของ
มาตรฐานนี้ 

5.๕ การตรวจประเมินภายใน 
โรงพยาบาลต้องมั่นใจว่าการตรวจประเมินภายในตามระบบการจัดการคุณภาพและ

ความปลอดภัย ได้ด าเนินการตามช่วงเวลาตามแผนที่ก าหนดไว้ เพ่ือ 
(๑)  พิจารณาว่าระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 

(1.1) สอดคล้องตามแผนคุณภาพและความปลอดภัยที่ก าหนดไว้ รวมถึง
ข้อก าหนดของระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยนี้ 

(1.2) ได้น าไปปฏิบัติอย่างเหมาะสมและสามารถรักษาระบบไว้ได้ 
(1.3) มีประสิทธิ ผล เป็น ไปตามนโยบายและวัตถุประสงค์ของ

โรงพยาบาล 
(๒)  จัดเตรียมข้อมูลผลการตรวจประเมินแก่ฝุายบริหาร 

โปรแกรมการตรวจประเมินต้องมีการวางแผน จัดท า มีการน าไปปฏิบัติและรักษาไว้
โดยโรงพยาบาลบนพื้นฐานของผลการประเมินในกิจกรรมต่างๆของโรงพยาบาลและผลการตรวจประเมินครั้งที่
ผ่านมา 

 



๑๐ 

 

โรงพยาบาลต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานเรื่องการตรวจประเมินภายใน ดังนี้ 
(๑) ความรับผิดชอบ ความสามารถและข้อก าหนดต่างๆของการวางแผนและ

ด าเนินการตรวจประเมินการรายงานผลการตรวจประเมินและการจัดเก็บ
บันทึกท่ีเกี่ยวข้อง 

(๒) การก าหนดเกณฑ์การตรวจประเมิน ขอบข่าย ความถี่และวิธีการตรวจการ
คัดเลือกผู้ตรวจประเมินและการด าเนินการตรวจประเมินต้องมั่นใจในการ
ยึดถือตามวัตถุประสงค์และมีความเป็นกลางในกระบวนการตรวจประเมิน 

โรงพยาบาลต้องจัดท าเก็บบันทึกตามท่ีก าหนดในข้อ 5.3 
6. การทบทวนการจัดการ 

ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวนระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย ของ
โรงพยาบาลตามช่วงเวลาที่วางแผนไว้เพ่ือให้มั่นใจว่าระบบยังมีความเหมาะสม พอเพียงและมีประสิทธิผลอย่าง
ต่อเนื่อง 

การทบทวนต้องรวมถึงการประเมินโอกาสเพ่ือการปรับปรุงและความจ าเป็นในการ
เปลี่ยนแปลงระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย รวมทั้งนโยบายและวัตถุประสงค์คุณภาพและความ
ปลอดภัย 

ข้อมูลส าหรับการทบทวนการจัดการคุณภาพและความปลอดภัยต้องรวมถึง 
(๑)  ผลการด าเนินการ 
(๒)  ระดับความส าเร็จของการบรรลุวัตถุประสงค์ 
(๓)  ผลการตรวจประเมินภายในและผลการปฏิบัติตามกฎหมายและข้อก าหนด

อ่ืนๆ 
(๔)  การสื่อสารจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียภายนอกองค์กร รวมทั้งข้อร้องเรียน 
(๕)  ผลการมีส่วนร่วมและการปรึกษา 
(๖)  การติดตามประเมินผลจากการประชุมครั้งที่ผ่านมา 
(๗)  การเปลี่ยนแปลงสถานการณ์ รวมทั้งการพัฒนาของกฎหมายและ

ข้อก าหนดอ่ืนๆที่เก่ียวข้องกับ 
(๘)  ข้อเสนอแนะเพ่ือการปรับปรุง 

7. การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
ผลทบทวนการจัดการต้องแสดงความมุ่งมั่นให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องและต้อง

รวมถึงการตัดสินใจและการด าเนินการใดๆที่เก่ียวข้องกับการเปลี่ยนแปลงในสิ่งต่อไปนี้ 
(๑) ผลการด าเนินการคุณภาพและความปลอดภัย 
(๒) นโยบายและวัตถุประสงค์คุณภาพและความปลอดภัย 
(๓) ทรัพยากรต่างๆท่ีจ าเป็น 
(๔) ประเด็นอ่ืนๆของระบบการจัดการคุณภาพและความปลอดภัย 


