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ระบบบริหารความเส่ียง &
มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภัย



กรอบการบริหารความเส่ียง

Design

Implement

Learning

Improve

Purpose

Concepts 

Context    

Criteria/
Knowledge

1

กระบวนการ
บรหิารความเสีย่ง

โครงหลกั
การจดัการภายในองคก์ร
ความเสีย่งทีจ่ะจดัการ

การสนับสนุนระบบ
บริหารความเส่ียง

นโยบายบรหิารความเสีย่ง 
แผนจดัการความเสีย่ง 

กระบวนการบรหิารความเสีย่ง 
ทะเบยีนจดัการความเสีย่ง 

รายงานอุบตักิารณ์ 
ก ากบัตดิตาม ทบทวน

การประเมินความเส่ียง
ควรครอบคลุมการจดัการดา้นยา การพลดัตก
หกลม้ อุบตัเิหตุ การบาดเจบ็ การตดิเชือ้ 

การระบุตวัผูป่้วย การส่งต่อขอ้มลู โภชนาการ  
ความเสีย่งจากการใชเ้ครือ่งมอื 

ความเสีย่งจากภาวะเจบ็ป่วยในระยะยาว

การรายงานอบุติัการณ์ เหตกุารณ์
ไม่พึงประสงค ์เหตเุกือบพลาด

รายงาน ตรวจสอบขอ้เทจ็จรงิ ปฏบิตักิาร 
ฝึกอบรม จดัท าบนัทกึ วเิคราะหส์าเหตุที่

แทจ้รงิ ใหข้อ้มลูผูไ้ดร้บัผลกระทบ

จดัการประเดน็ความปลอดภยั
ท่ีส าคญั

ประเดน็ทีอ่งคก์ารอนามยัโลกระบุ
เป้าหมายความปลอดภยัผูป่้วยและ

เจา้หน้าทีข่องประเทศไทย 
ออกแบบ สื่อสาร สรา้งความตระหนกั

น าไปปฏบิตัิ

การประเมินประสิทธิผล
ของโปรแกรมบรหิารความเสีย่งและ

ความปลอดภยั

2

3 4
5

6

โปรแกรมสขุภาพและความ
ปลอดภยัของบคุลากร

(I-5.1 c)

อาคารสถานท่ี พืน้ท่ีใช้สอย อปุกรณ์
เคร่ืองมือ ยา และวสัดคุรภุณัฑ์

(II-3.1, 3.1, 6)

การป้องกนัและควบคมุการติดเช้ือ 
เวชระเบยีน

(II-4, 5)1 2 3

ระบบบริการความเส่ียง
และความปลอดภยัท่ีมี

ประสิทธิผล

องคก์รมีระบบบริหารความเส่ียงและความปลอดภยัท่ีมีประสิทธิผลและประสานสอดคล้องกนั 
เพ่ือจดัการความเส่ียงและสร้างความปลอดภยัแก่ผูป่้วย/ผูร้บับริการ เจ้าหน้าท่ี และผูท่ี้มาเยือน.

II-1.2 ระบบบริหารความเส่ียง (Risk Management System )

ก. ข้อก าหนดทัว่ไป

ข. ข้อก าหนดเฉพาะประเดน็

เปิด
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การประเมินความเส่ียง
ควรครอบคลุมการจดัการดา้นยา การพลดัตกหกลม้ 

อุบตัเิหตุ การบาดเจบ็ การตดิเชือ้ 
การระบุตวัผูป่้วย การสง่ต่อขอ้มลู โภชนาการ  ความเสีย่ง

จากการใชเ้ครือ่งมอื 
ความเสีย่งจากภาวะเจบ็ป่วยในระยะยาว

3

การสนับสนุนระบบบริหารความ
เส่ียง

นโยบายบรหิารความเสีย่ง 
แผนจดัการความเสีย่ง 

กระบวนการบรหิารความเสีย่ง 
ทะเบียนจดัการความเส่ียง 

รายงานอุบตักิารณ์ 
ก ากบัตดิตาม ทบทวน

2



(3) องคก์รมีการประเมินความเส่ียงภายในองคก์ร ทัง้น้ี เพ่ือปกป้องผูป่้วย/
ผูร้บับริการ จากผลไม่พึงประสงคท่ี์อาจจะเกิดขึน้จากการให้บริการ การ
ประเมินความเส่ียงควรครอบคลมุประเดน็เร่ือง:
- การจดัการด้านยา;
- การพลดัตกหกล้ม อบุติัเหต ุการบาดเจบ็;
- การควบคมุการติดเช้ือ;
- การระบตุวัผูป่้วยผิดพลาด;
- การส่ือสารท่ีผิดพลาดในช่วงการส่งมอบผูป่้วยให้หน่วยงานอ่ืนดแูลต่อ;
- โภชนาการ;
- ความเส่ียงจากการใช้เคร่ืองมือ เช่น การใส่ท่อหรือสายท่ีผิดพลาด, แผลไฟ
ไหม้/การบาดเจบ็จากการรกัษาด้วยเลเซอร;์
- ความเส่ียงจากภาวะเจบ็ป่วยในระยะยาว เช่น แผลกดทบั.

การประเมินความเส่ียงท่ีควรครอบคลมุตามมาตรฐาน II-1.2 ก. (3)

เปิด



Risk Register
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Risk Register

Source: นพ.อนุวฒัน์ ศุภชุตกุิล ผูท้รงคุณวุฒ ิสรพ.

แนวทางการทบทวน
ความเสีย่งสู่ 

Risk Register



Risk assessment เป็นกระบวนการท่ีประกอบด้วย 3 ขัน้ตอน คือ
• Risk identification เป็นกระบวนการท่ีใช้ค้นหา รบัรู้ และพรรณาความ

เส่ียงท่ีอาจมีผลขดัขวางการบรรลวุตัถปุระสงค์
• Risk analysis เป็นกระบวนการท่ีใช้ท าความเข้าใจธรรมชาติ 

แหล่งท่ีมา และสาเหตขุองความเส่ียง ประมาณค่าระดบัความเส่ียง 
ศึกษาผลกระทบของความเส่ียง ตรวจสอบการควบคมุท่ีใช้อยู่

• Risk evaluation เป็นกระบวนการท่ีใช้เปรียบเทียบผลการวิเคราะห์
ความเส่ียงกบั risk criteria เพ่ือตดัสินใจว่าเป็นระดบัความเส่ียงท่ี
ยอมรบัได้หรือไม่
▪ Risk criteria เป็น TOR ท่ีใช้ประเมินความเส่ียงว่ายอมรบัได้หรอืไม่

การประเมินความเส่ียง (Risk Assessment)

Source: ISO31000 Risk Management: Principles and Guidelines



• เป็นกระบวนการในการ
• ค้นหา รบัรู้ และพรรณนาความเส่ียงท่ีสามารถมีผลต่อการบรรลุ

วตัถปุระสงคข์ององคก์ร
• ระบแุหล่งของความเส่ียงท่ีเป็นไปได้
• ระบสุาเหตท่ีุเป็นไปได้ และผลท่ีอาจเกิดขึน้

• สามารถใช้วิธีการต่อไปน้ี
• ข้อมูลในอดีต (อบุติัการณ์ท่ีเคยเกิดขึน้)
• การวิเคราะหเ์ชิงทฤษฎี (การท า FMEA หรือการวิเคราะห์

กระบวนการ)
• ความเหน็ของผูมี้ส่วนได้ส่วนเสีย 
• ค าแนะน าของผูเ้ช่ียวชาญ

การระบุความเส่ียง (Risk Identification)

Source: ISO31000 Risk Management: Principles and Guidelines



• ความเส่ียงทางคลินิก (Clinical Risk) อาจระบไุด้จากวิธีการต่อไปน้ี
• รายงานอบุติัการณ์ การทบทวนคณุภาพ การทบทวนเวช

ระเบียนโดยใช้ trigger tools
• FMEA การวิเคราะหก์ระบวนการดแูลผูป่้วย
• Trace การตามรอยการดแูลผูป่้วย
• 2P Safety และท่ีมาตรฐานระบุ

การระบุความเส่ียง (Risk Identification)



• ความเส่ียงระดบัองคก์ร (Coperate Risk) ควรครอบคลมุประเภท
ต่อไปน้ี
• ความเส่ียงด้านกลยทุธ/์ธรุกิจ
• ความเส่ียงด้านกฎหมาย ระเบียบข้อบงัคบั
• ความเส่ียงด้านการเงิน
• ความเส่ียงด้านปฏิบติัการ
• อยู่ในระบบปฏิบติัการต่างๆ

การระบุความเส่ียง (Risk Identification)

Source: ISQua International Accreditation Program
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• การติดตามความเส่ียง (Risk Monitoring)
• คือการก ากบัดแูล ตรวจสอบและสงัเกตอย่างต่อเน่ือง กบัส่ิงท่ีก าลงั

เกิดขึน้ (Trace) และเพ่ือประเมินว่าจะบรรลส่ิุงท่ีคาดหวงั (Measure) 
ไว้หรือไม่

• การทบทวนความเส่ียง (Risk Review)
• เป็นกิจกรรมเพ่ือพิจารณาว่าส่ิงท่ีเกิดขึน้นัน้เหมาะสม เพียงพอ และ

ได้ผลในการบรรลวุตัถปุระสงคท่ี์ก าหนดหรอืไม่
• Root Cause Analysis

การติดตามและทบทวนความเส่ียง (Risk Monitoring & Review)

Source: ISO31000 Risk Management: Principles and Guidelines



Risk Monitoring / Review

Risk owner
คือบคุคลหรือคณะบคุคลท่ีได้รบั authority เพ่ือจดัการกบัความเส่ียงใด
ความเส่ียงหน่ึง และออกหน้ารบัผิดรบัชอบ (accountable) ในการรบัท า
หน้าท่ีดงักล่าว

Source: ISO31000 Risk Management: Principles and Guidelines
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ทบทวน Risk Prevention ดว้ย Human-centered Design

ทดลองปฏิบติั:
1. ระดมสมองว่ามีจดุจ๊ีด (pain point) อะไรบ้าง
2. ก าหนดเป้าหมายว่าจะช่วยเหลือคนท างานเพ่ือลดจดุจ๊ีดดงักล่าว
3. ระดมสมองว่าจะท าอย่างไรได้บา้ง
4. เอาความคิดท่ีระดมสมองได้มาทดสอบ
5. ด าเนินการทดสอบและรบัเสียงสะท้อนจากผูใ้ช้
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Risk register to Tracer (Gemba Genbutsu)

Risk Owner น า Risk Register มาพิจารณาว่า ถ้าจะตามรอยท่ีหน้างานจะ
ไปคยุไปดอูะไรบ้าง 

• จะคยุกบัผูป่้วยว่าอย่างไร
• จะคยุกบับคุลากรว่าอย่างไร
• จะดเูอกสารการบนัทึกระหว่างการปฏิบติังานอะไร
• จะดอูปุกรณ์เคร่ืองมือประกอบการปฏิบติังานอะไร

โดยอาจวางประเดน็ไว้ไม่เกิน 1-3 ประเดน็ เพ่ือหาว่ามาตรการท่ีวาง
ไว้ได้ผลหรือไม่ สู่การปฏิบติัหรือไม่ ความรู้สึกของคนหน้างาน เป็น
อย่างไร ท าได้ยากง่ายอย่างไร 
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Potential events

Consequences LikelihoodX

การวิเคราะหค์วามเส่ียง (Risk Analysis)

Risk Level =

การประเมนิความเสีย่ง (Risk Evaluation)



แนวทางปฏิบติั:
วิเคราะหโ์อกาสท่ีความเส่ียงจะกลายเป็นอบุติัการณ์ (Likelihood)
วิเคราะหผ์ลกระทบหรือความรนุแรงของอบุติัการณ์หากเกิดขึน้
ประมาณการโดยให้คะแนน 1-5 (1=ต า่สดุ, 3=ปานกลาง, 5=สงูสดุ)
บวกคะแนนทัง้สองเข้าด้วยกนัเป็น Risk Level
พิจารณาล าดบัความส าคญัของ Risk ทัง้หมด

การวิเคราะหค์วามเส่ียง (Risk Analysis)



Likelihood

1 - Rare (ไม่เช่ือว่าจะเกิดได้) : <0.5% ทกุหลายปี
2 - Unlikely (ไม่คาดว่าจะเกิด) :  0.5-1% ทกุปี
3 - Possible (เป็นครัง้คราว) : 1-5% ทกุเดือน
4 - Likely (บอ่ย) : 5-10% ทกุสปัดาห์
5 - Frequent (บอ่ยมาก) : >10%   ทกุวนั



Consequence



Descriptor Negligible Minor Moderate Major Catatrophic

ประสบการณ์
ผูป่้วย

คุณภาพของ
ประสบการณ์ผูป่้วยหรอื
ผลลพัธท์างคลนิิกทีล่ดลง
ไม่เกีย่วขอ้งโดยตรงกบั
การใหบ้รกิาร

มปีระสบการณ์ผูป่้วยหรอื
ผลลพัธท์างคลนิิกทีไ่มน่่าพงึ
พอใจเลก็น้อย readily 
resolvable

มปีระสบการณ์ผูป่้วยหรอื
ผลลพัธท์างคลนิิกทีไ่มน่่าพงึ
พอใจซึง่มผีลระยะสัน้ recover 
ภายใน 1 สปัดาห์

มปีระสบการณ์ผูป่้วยหรอื
ผลลพัธท์างคลนิิกทีไ่มน่่าพงึ
พอใจซึง่มผีลระยะยาว ใชเ้วลา
มากกว่า 1 สปัดาหจ์งึจะ 
recover

มปีระสบการณ์ผูป่้วยหรอื
ผลลพัธท์างคลนิิกทีไ่มน่่าพงึ
พอใจ มผีลต่อเนื่องระยะยาว

วตัถุประสงค/์
โครงการ

แทบสงัเกตไม่เหน็การ
ลดลงของขอบเขต
คุณภาพ หรอืก าหนดการ 

มกีารลดลงของขอบเขต
คุณภาพ หรอืก าหนดการ 
เลก็น้อย

มกีารลดลงของขอบเขตหรอื
คุณภาพของโครงการ
วตัถุประสงคห์รอืก าหนดการ

มกีารท างานของโครงการล่าชา้
อย่างมนียัยะส าคญั

ไม่สามารถบรรลุวตัถุประสงค์
โครงการ องคก์รเสยีชื่อเสยีง
อย่างมาก

ผลการ
ตรวจสอบ

มขีอ้เสนอแนะจ านวน
น้อย เป็นประเดน็การ
พฒันาคุณภาพเรื่องเลก็ๆ

มขีอ้เสนอแนะทีส่ามารถ
จดัการไดโ้ดยผูบ้รหิารระดบั
ตน้

มขีอ้เสนอทีท่า้ทายซึง่ต้องการ
แผนปฏบิตักิารทีเ่หมาะสม

ตอ้งมปีฏบิตักิารภาคบงัคบั
(enforcement action) คะแนน 
rating ต ่า เป็น critical report

มกีารด าเนินคดตีามกฎหมาย
คะแนน rating เป็น 0 เป็น 
severely critical report

ค ารอ้งเรยีน/การ
ชดเชย

มกีารรอ้งเรยีนดว้ยวาจา
ซึง่เจรจายุตไิด้

มคี ารอ้งเรยีนเป็นลายลกัษณ์
อกัษร ไม่เกีย่วขอ้งกบัการ
ดแูลทางคลนิิกโดยตรง

มคี ารอ้งเรยีนเกีย่วกบัขาดการ
ดแูลทีเ่หมาะสมทีร่บัฟังได ้การ
เรยีกรอ้งค่าชดเชยในวงเงนิที่
คุม้ครอง

มคี ารอ้งเรยีนเกีย่วกบัขาดการ
ดแูลทีเ่หมาะสมหลายเรื่อง การ
เรยีกรอ้งค่าชดเชยเกนิวงเงนิที่
คุม้ครอง

มคี ารอ้งเรยีนทีเ่ป็นเรื่อง
ซบัซอ้น มกีารเรยีกรอ้ง
ค่าชดเชยหลายครัง้ หรอื
จ านวนมาก 

ความรุนแรง (Consequence) ในแง่อ่ืน



Descriptor Negligible Minor Moderate Major Catatrophic

การหยุดชะงกั
บรกิาร

หยุดชะงกัในบรกิารทีไ่ม่
มผีลต่อการใหบ้รกิาร
ผูป่้วย 

มกีารหยุดชะงกัทีม่ผีลต่อการ
บรกิารผูป่้วยเลก็น้อย ในช่วง
เวลาสัน้ๆ

มกีารหยุดชะงกับรกิารทีม่ผีลต่อ
การดแูลผูป่้วยซึง่ยอมรบัไม่ได ้
ตอ้งหยุดใหบ้รกิารชัว่คราว

มกีารหยุดชะงกับรกิารทีม่ผีล
รุ่นแรงต่อการดแูลผูป่้วย ตอ้ง
น าแผนส ารองฉุกเฉินมาใช้

สญูเสยีการท าหน้าทีห่ลกัอย่าง
ถาวร การหยุดชะงกัน าไปสู่
ผลกระทบดา้นอื่นทีรุ่นแรง 

เจา้หน้าทีแ่ละ
ความสามารถ

ขาดแคลนก าลงัคน
ชัว่คราว (<1 วนั) ไม่มผีล
ต่อการดแูลผูป่้วย

มคีวามผดิพลาดเลก็น้อย
เน่ืองจากการฝึกอบรมทีไ่ม่ดี
พอ

การบรรลุวตัถุประสงค/์บรกิาร
ล่าชา้เน่ืองจากขาดเจา้หน้าที่ มี
ความผดิพลาดปานกลาง
เน่ืองจากการฝึกอบรมทีไ่ม่ดพีอ 
มปัีญหาเรื่องก าลงัคนต่อเน่ือง

การบรรลุวตัถุประสงค/์บรกิาร
มคีวามไมแ่น่นอนเนื่องจากขาด
ก าลงัคน มคีวามผดิพลาด
ส าคญัเนื่องจากการฝึกอบรมที่
ไม่ดพีอ

ไม่สามารถบรรลุวตัถุประสงค/์
บรกิาร เน่ืองจากขาดก าลงัคน 
มคีวามผดิพลาดทีรุ่นแรงมาก
เน่ืองจากการฝึกอบรมทีไ่ม่ดี

การเงนิ ความเสยีหายทางการ
เงนิน้อยมาก (เช่น
<1,000 บาท)

ความเสยีหายทางการเงนิ
น้อย (เช่น 1,000-10,000 
บาท)

ความเสยีหายทางการเงนิปาน
กลาง (เช่น 10,000-100,000 
บาท)

ความเสยีหายทางการเงนิมาก
(เช่น 100,000-1,000,000 
บาท)

ความเสยีหายทางการเงนิ
รุนแรงมาก (เช่น มากกว่า 1 
ลา้นบาท)

ชื่อเสยีงต่อ
องคก์ร

ค าเล่าลอื ไม่มขีา่วใน
สือ่มวลชน ไม่มผีลต่อ
ขวญัก าลงัใจของ
เจา้หน้าที่

มขีา่วในหน้าสือ่มวลชน
ทอ้งถิน่บา้งในช่วงสัน้ๆ มี
ผลกระทบต่อขวญัก าลงัใจ
ของเจา้หน้าทีเ่ลก็น้อย

มขีา่วในหน้าสือ่มวลชนทอ้งถิน่
ต่อเนื่อง มผีลต่อขวญัก าลงัใจ
และการรบัรูข้องสาธารณะ
พอสมควร

มขีา่วในหน้าสือ่มวลชน
ระดบัชาติ น้อยกว่า 3 วนั
ความเชื่อมัน่ของสาธารณะ
สัน่คลอน

มขีา่วในหน้าสือ่มวลชน
ระดบัชาตหิรอืนานาชาติ
มากกว่า 3 วนั, เป็นทีส่นใจของ
ฝ่ายการเมอืง, court 
enforcement



Low risk (green) – Quick, easy measures implemented immediately and further action planned for 
when resources permit.

Moderate risk (yellow) – Actions implemented as soon as possible, but no later than the next financial 
year.

High risk (orange) – Actions implemented as soon as possible and no later than six months. 
Extreme risk (red) – Requires urgent action. The trust Board is made aware and it implements 

immediate corrective action.

Risk Level to Risk Evaluation
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Risk 

Identification

Risk 

Analysis

Risk 

Treatment

Risk Monitor 

& Review

PSG: SIMPLE

Past incidents

Med Rec review

FMEA

Process analysis

Clinical risk Risk profile

Gap analysis

HFE

Human-centered 

design

Incident report

Trace

Patient journey map

KPI monitoring

RCA & redesign

Proactive Risk Management โดยใช้ 
Risk Register ร่วมกบัเคร่ืองมือคณุภาพต่างๆ

Risk

register



• Risk Treatment
• เป็นกระบวนการในการลดความรนุแรงของความเส่ียง

(risk modification process)
• ประกอบด้วยการเลือกทางเลือกและการน าทางเลือกไป

ปฏิบติั
• การปฏิบติัตามทางเลือก คือ การควบคมุความเส่ียงให้

เกิดน้อยลง และรนุแรงลดลง

Source: ISO31000 Risk Management: Principles and Guidelines

การรบัมือ/ปฏิบติัต่อความเส่ียง (Risk Treatment)



• Risk Treatment Option
• หลีกเล่ียง (avoid the risk)
• ลด (reduce the risk)
• ขจดัแหล่งความเส่ียง (remove the source of the risk)
• ปรบัเปล่ียนผลท่ีเกิดขึน้ (modify the consequences)
• เปล่ียนความเป็นไปได้ท่ีจะเกิด (change the probabilities)
• แบง่ปัน/ถ่ายโอนให้ผูอ่ื้น (share the risk with others)
• รบัไว้ (simply retain the risk)
• เพ่ิมเพ่ือหาโอกาส (increase the risk to pursue an opportunity)

การรบัมือ/ปฏิบติัต่อความเส่ียง (Risk Treatment)

Source: ISO31000 Risk Management: Principles and Guidelines



SIMPLE & Risk Treatment Plan

แผนรบัมือกบัความเส่ียงในประเดน็ต่อไปน้ี
Risk prevention: การควบคมุความเส่ียงให้เกิดน้อยลง
Risk monitor: จะติดตามตวัช้ีวดัหรือข้อมูลอะไรเพ่ือตรวจจบัโอกาส

เกิดอบุติัการณ์ได้เรว็ขึน้ หรือรบัทราบสถิติการเกิดอบุติัการณ์
Risk Mitigation: การทุเลาความเสียหายเม่ือเกิดอบุติัการณ์
QI Plan: เพ่ือหาค าตอบท่ีชดัเจนย่ิงขึน้ในการป้องกนัอบุติัการณ์

Risk Prevention Risk Monitor Risk Mitigation
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Risk Register

• มีการปฏิบติัตามมาตรการท่ีก าหนดไว้เพียงใด 
มีปัญหาอปุสรรคอะไร

• ระดบัอบุติัการณ์เปล่ียนแปลงไปอย่างไร
• ควรมีการปรบัปรงุมาตรการอะไรบ้าง

Source: นพ.อนุวฒัน์ ศุภชุตกุิล ผูท้รงคุณวุฒ ิสรพ.











กรอบการบริหารความเส่ียง

Design

Implement

Learning

Improve

Purpose

Concepts 

Context    

Criteria/
Knowledge

1

กระบวนการ
บรหิารความเสีย่ง

โครงหลกั
การจดัการภายในองคก์ร
ความเสีย่งทีจ่ะจดัการ

การสนับสนุนระบบ
บริหารความเส่ียง

นโยบายบรหิารความเสีย่ง 
แผนจดัการความเสีย่ง 

กระบวนการบรหิารความเสีย่ง 
ทะเบยีนจดัการความเสีย่ง 

รายงานอุบตักิารณ์ 
ก ากบัตดิตาม ทบทวน

การประเมินความเส่ียง
ควรครอบคลุมการจดัการดา้นยา การพลดัตก
หกลม้ อุบตัเิหตุ การบาดเจบ็ การตดิเชือ้ 

การระบุตวัผูป่้วย การส่งต่อขอ้มลู โภชนาการ  
ความเสีย่งจากการใชเ้ครือ่งมอื 

ความเสีย่งจากภาวะเจบ็ป่วยในระยะยาว

การรายงานอบุติัการณ์ เหตกุารณ์
ไม่พึงประสงค ์เหตเุกือบพลาด

รายงาน ตรวจสอบขอ้เทจ็จรงิ ปฏบิตักิาร 
ฝึกอบรม จดัท าบนัทกึ วเิคราะหส์าเหตุที่

แทจ้รงิ ใหข้อ้มลูผูไ้ดร้บัผลกระทบ

จดัการประเดน็ความปลอดภยั
ท่ีส าคญั

ประเดน็ทีอ่งคก์ารอนามยัโลกระบุ
เป้าหมายความปลอดภยัผูป่้วยและ

เจา้หน้าทีข่องประเทศไทย 
ออกแบบ สื่อสาร สรา้งความตระหนกั

น าไปปฏบิตัิ

การประเมินประสิทธิผล
ของโปรแกรมบรหิารความเสีย่งและ

ความปลอดภยั

2

3 4
5

6

โปรแกรมสขุภาพและความ
ปลอดภยัของบคุลากร

(I-5.1 c)

อาคารสถานท่ี พืน้ท่ีใช้สอย อปุกรณ์
เคร่ืองมือ ยา และวสัดคุรภุณัฑ์

(II-3.1, 3.1, 6)

การป้องกนัและควบคมุการติดเช้ือ 
เวชระเบยีน

(II-4, 5)1 2 3

ระบบบริการความเส่ียง
และความปลอดภยัท่ีมี

ประสิทธิผล

องคก์รมีระบบบริหารความเส่ียงและความปลอดภยัท่ีมีประสิทธิผลและประสานสอดคล้องกนั 
เพ่ือจดัการความเส่ียงและสร้างความปลอดภยัแก่ผูป่้วย/ผูร้บับริการ เจ้าหน้าท่ี และผูท่ี้มาเยือน.

II-1.2 ระบบบริหารความเส่ียง (Risk Management System )

ก. ข้อก าหนดทัว่ไป

ข. ข้อก าหนดเฉพาะประเดน็

เปิด
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การประเมินประสิทธิผล
ของโปรแกรมบรหิารความ
เสีย่งและความปลอดภยั

6
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จดัการประเดน็ความปลอดภยัท่ี
ส าคญั

ประเดน็ทีอ่งคก์ารอนามยัโลกระบุ 
เป้าหมายความปลอดภยัผูป่้วยและ

เจา้หน้าทีข่องประเทศไทย 
ออกแบบ สือ่สาร สรา้งความตระหนกั 

น าไปปฏบิตัิ

5
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สถานการณ์ Patient Safety Goals ในปัจจบุนั

43,274 Incidents = M:Medication and Blood Safety

23,025 Incidents = P: Process of Care
9003    Incidents = L: Line, Laboratory Safety



สถานการณ์ Patient Safety Goals ในปัจจบุนั

% Patients Suffering on Harm = E: Emergency Response, 
I: Infection and Prevention Control, S: Safe Surgery  



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

พญ.ปิยวรรณ ล้ิมปัญญาเลิศ

สถาบนัรบัรองคณุภาพสถานพยาบาล (องคก์ารมหาชน)

หลกัสตูร HA 503 การเขียนรายงานการประเมินตนเอง (SAR Writing)
ห้องประชมุฟินิกซ ์3-6 อิมแพค็ เมืองทองธานี

11-12 มกราคม 2563



ระเบียบใหม่จะมีผลใช้ ตัง้แต่วนัท่ี 1 เมษายน 2563 เป็นต้นไป



“การรบัรองคณุภาพ” หมายความวา่ การรบัรองวา่
สถานพยาบาล มอีงคป์ระกอบของการปฏบิตังิานและการ
พฒันาคุณภาพทีเ่ชือ่ไดว้า่จะสามารถใหบ้รกิารดา้น
สาธารณสขุทีด่แีละมคีุณภาพตามมาตรฐานที่
คณะกรรมการก าหนด โดยเป็นการรบัรองระบบการ
ด าเนินงานของสถานพยาบาล มใิชก่ารรบัรอง
ผลการรกัษาของผูป่้วยแต่ละราย

นิยาม



หมวดที่ ๑ บททั่วไป

ขอ้ ๙    การประเมนิการพฒันาและรบัรองคณุภาพสถานพยาบาล 
แบง่เป็น 

(๑) การประเมนิการพฒันาและรบัรองคณุภาพสถานพยาบาลทัง้องคก์ร 
ตามมาตรฐานทีค่ณะกรรมการก าหนด

(๒) การประเมนิการพฒันาและรบัรองคณุภาพสถานพยาบาลเฉพาะ
ระบบ ตามมาตรฐานทีค่ณะกรรมการก าหนด

(๓)  การประเมนิการพฒันาและรบัรองคณุภาพสถานพยาบาลทีพ่ฒันา
ระบบเครอืขา่ยตามมาตรฐานทีค่ณะกรรมการก าหนด



หมวดท่ี ๒ กระบวนการเย่ียมส ารวจและเกณฑก์ารรบัรองคณุภาพ

ขอ้ ๑๔  ใหผู้อ้ านวยการโดยค าแนะน าหรอืความเหน็ของ
คณะอนุกรรมการ มอี านาจพจิารณาและอนุมตักิารรบัรองคณุภาพ
สถานพยาบาลทัง้องคก์รในขัน้ทีส่ามและขัน้กา้วหน้า ตามหลกัเกณฑ์
ดงันี้

(๑) ขัน้ทีส่าม สถานพยาบาลทีจ่ะผา่นการรบัรองคณุภาพ  ตอ้งได้
คะแนนประเมนิจากการเยีย่มส ารวจในแต่ละบทของมาตรฐาน ตอนที่ I-
IV ไมน้่อยกวา่ ๒.๕๐ จากคะแนนเตม็ ๕.๐๐ และปฏบิตัไิดต้าม
มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยัทีค่ณะกรรมการก าหนดทุกขอ้



(๒) ขัน้กา้วหน้า  สถานพยาบาลทีจ่ะผา่นการรบัรองคณุภาพ  ตอ้งได้
คะแนนประเมนิในแต่ละบทของมาตรฐาน ตอนที ่I-III ไมน้่อยกวา่ ๓.๐๐ 
ยกเวน้ในบท II-๘ และ II-๙ ตอ้งไดค้ะแนนไมน้่อยกวา่ ๒.๕๐ ตอนที่ IV 
มคีา่เฉลีย่มากกวา่ ๓.๐๐ และปฏบิตัไิดต้ามมาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อ
ความปลอดภยัทีค่ณะกรรมการก าหนดทุกขอ้ ทัง้นี้ เมือ่รวมผลคะแนน
แลว้ สถานพยาบาลตอ้งไดค้า่คะแนนเฉลีย่โดยรวมไมน้่อยกวา่ ๓.๐๐

ในกรณีทีส่ถานพยาบาลขอรบัการประเมนิขัน้กา้วหน้า แต่ไดค้ะแนน
เฉลีย่น้อยกวา่ ๓.๐๐ แต่ไมน้่อยกวา่ ๒.๕๐ และคณะอนุกรรมการมี
ความเหน็วา่สถานพยาบาลแหง่นัน้ควรไดร้บัการรบัรองคณุภาพในขัน้ที่
สาม  ใหผู้อ้ านวยการมอี านาจพจิารณาอนุมตัไิด้

หมวดท่ี ๒ กระบวนการเย่ียมส ารวจและเกณฑก์ารรบัรองคณุภาพ



ขอ้ ๑๕  ในกรณีทีส่ถาบนัไดร้บัขอ้มลูจากผูเ้ยีย่มส ารวจวา่ สถานพยาบาลที่
ขอรบัรองคณุภาพในขัน้ทีส่าม มมีาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยับาง
ขอ้ทีส่ถานพยาบาลตอ้งปรบัปรุงเพิม่เตมิหรอืยงัมคีะแนนบางบท ต ่ากวา่ 
๒.๕๐ โดยผูเ้ยีย่มส ารวจประเมนิแลว้วา่สามารถด าเนินการแลว้เสรจ็ใน
ระยะเวลาไมเ่กนิ ๓ เดอืน ผูอ้ านวยการอาจก าหนดใหม้กีารเยีย่มตดิตาม
เฉพาะเรือ่ง ตามเวลาทีผู่เ้ยีย่มส ารวจก าหนด แต่ไมเ่กนิ ๓ เดอืนจากการ
เยีย่มครัง้แรก

กรณทีีส่ถานพยาบาลไมพ่รอ้มรบัการเยีย่มตดิตามเฉพาะเรือ่งภายใน
ระยะเวลาตามทีก่ าหนด ใหถ้อืวา่การเยีย่มส ารวจในขัน้ทีส่ามครัง้นัน้สิน้สดุลง 
โดยสถาบนัจะพจิารณาใหก้ารรบัรองระดบัขัน้หนึ่งหรอืสองตามเกณฑท์ี่
ผูอ้ านวยการก าหนด

หมวดท่ี ๒ กระบวนการเย่ียมส ารวจและเกณฑก์ารรบัรองคณุภาพ





9 ความปลอดภยั



4 Action



มาตรฐานส าคญัจ าเป็น รายละเอียดการด าเนินงาน
1. การผา่ตดัผิดคน ผิดข้าง ผิดต าแหน่ง
ผิดหตัถการ

2. การติดเช้ือท่ีส าคญัตามบริบทขององคก์รใน
กลุ่ม SSI, VAP, CAUTI, CABSI
3. บคุลากรติดเช้ือจากการปฏิบติัหน้าท่ี
4. การเกิด Medication Errors และ Adverse

Drug Event
5. การให้เลือดผิดคน ผิดหมู่ ผิดชนิด
6. การระบตุวัผูป่้วยผิดพลาด
7. ข้อผิดพลาดในการวินิจฉัยโรค  
8. การรายงานผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการ/
พยาธิวิทยาผิดพลาด
9. การคดักรองท่ีห้องฉุกเฉินคลาดเคล่ือน

สถานพยาบาลต้องด าเนินการดงัต่อไปน้ี
1. สถานพยาบาลต้องมีแนวทางปฏิบติัเพ่ือ

การป้องกนัความไม่ปลอดภยัต่อผูป่้วยใน
ประเดน็ท่ีก าหนด

2. สถานพยาบาลแสดงจ านวนอบุติัการณ์
ท่ีเกิดขึน้แต่ละปีในประเดน็ท่ีก าหนด

3. กรณีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท่ี์มี
ผลกระทบถึงตวัผูป่้วย (ระดบั E ขึน้ไป) 
ให้สถานพยาบาลทบทวนวิเคราะหห์า
สาเหตรุาก 

4. จดัท าแผนควบคมุป้องกนัความเส่ียงและมี
ผลการด าเนินงานตามแผนแสดงแก่ผูเ้ย่ียม
ส ารวจ

มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

S: Safe Surgery มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การผา่ตดัผิดคน ผิดขา้ง ผิดต าแหน่ง ผิดหตัถการ 

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA:  IIII-4.3  การดแูลเฉพาะ ข.การผา่ตดั (4) 

ความส าคัญ: เรื่อง Safe Surgery Saves Lives ถกูก าหนดเป็น The 2nd Patient Safety 
Challenge  โดย World Health Organization และเชิญชวนใหป้ระเทศสมาชิกทั่วโลก
ขบัเคลื่อนตัง้แต ่ปี ค.ศ. 2008

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. CPS101 ผา่ตดัผิดต าแหน่ง ผิดขา้ง (Surgery or other invasive procedure 
performed on the wrong body part)* จ านวน 85 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 21 อบุตัิการณ์
2. CPS102 ผา่ตดัผิดคน (Surgery or other invasive procedure performed on 
the wrong patient)* จ านวน 26 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 3 อบุตัิการณ์
3. CPS103 ผา่ตดัผิดชนิด (Wrong surgical or other invasive procedure 
performed on a patient)* จ านวน 27 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 6 อบุตัิการณ์

*อา้งอิงจาก AHRQ, Patient Safety Network, Never Events

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



ทีมผูใ้ห้บริการสร้างความมัน่ใจว่าจะให้การดแูลในบริการเฉพาะท่ีส าคญั อย่างทนัท่วงที 
ปลอดภยั และเหมาะสม ตามมาตรฐานวิชาชีพ.

III - 4.3 การดแูลเฉพาะ (Specific Care )

การประเมินผูป่้วย
คน้หาความเสีย่ง วางแผน ปรกึษาผูเ้ชีย่วชาญ

การเตรียมผูป่้วย/ญาติ
ไดร้บัขอ้มลู มสีว่นร่วมในการเลอืกวธิกีาร 
เตรยีมความพรอ้มดา้นร่างกายและจติใจ 

1

2

ก. การระงบัความรู้สึก

กระบวนการระงบัความรูสึ้ก
ราบรืน่ ปลอดภยั ตามมาตรฐานวชิาชพี

โดยบุคลากรทีม่คีุณวุฒิ

กระบวนการเสริม
ตดิตามและบนัทกึระหว่างระงบัความรูส้กึและรอฟ้ืน

เตรยีมพรอ้มแกไ้ขภาวะฉุกเฉิน
จ าหน่ายจากบรเิวณรอฟ้ืนตามเกณฑ์

3

4

แผนการผา่ตดั
บนัทกึแผนและการวนิิจฉยัโรคก่อนผ่าตดั
ประเมนิความเสีย่ง & ประสานผูเ้กีย่วขอ้ง

การป้องกนัการผา่ตดัผิด
ผดิคน ผดิขา้ง ผดิต าแหน่ง ผดิหตัถการ

1

4

ข. การผา่ตดั

ส่ิงแวดล้อมในการดแูลและผา่ตดั
มคีวามพรอ้ม มปีระสทิธภิาพ ปลอดภยั

การดแูลหลงัการผา่ตดั
เหมาะสมกบัผูป่้วยและการผ่าตดั

5

7

เครือ่งมือ วสัด ุยา
ตามทีอ่งคก์รวชิาชพีแนะน า

5

ให้ข้อมูลผูป่้วย/ครอบครวั/ผูต้ดัสินใจแทน
ความจ าเป็น ทางเลอืก ความเสีย่ง

2

การเตรียมผูป่้วย
ความพรอ้มดา้นร่างกายและจติใจ

ลดความเสีย่งจากการผ่าตดัและการตดิเชือ้
3

การบนัทึกรายละเอียดการผา่ตดั
ในเวลาทีเ่หมาะสม เพือ่การสือ่สาร/ดแูลต่อเน่ือง6

Safe Surgeryกบัมาตรฐาน HA 

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั
หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

I: Infection 
Prevention and 
Control

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การติดเชือ้ท่ีส  าคญัตามบรบิทขององคก์รในกลุม่ SSI, VAP, CAUTI, 
CABSI

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: II-4.2 การปฏิบตัิเพื่อปอ้งกนัการติดเชือ้ ข.การปอ้งกนัการติดเชือ้ในกลุม่
เฉพาะ (1)

ความส าคัญ: เรื่อง Clean Care is Safer Care ถกูก าหนดเป็น The 1st Patient Safety 
Challenge โดย World Health Organization และเชิญชวนใหป้ระเทศสมาชิกทั่วโลก
ขบัเคลื่อนตัง้แต ่ปี ค.ศ. 2005

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. CPS112 SSI: Surgical Site Infection จ านวน 7 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 5 อบุตัิการณ์
2. CPI201 CAUTI: Catheter Associated Urinary Tract Infection จ านวน 477 
รายการ ระดบั E ขึน้ไป 248 อบุตัิการณ์
3. CPI202 VAP: Ventilator-Associated Pneumonia จ านวน 668 รายการ ระดบั E ขึน้
ไป 475 อบุตัิการณ์
4. CPI203 CLABSI: Central Line-Associated Bloodstream Infection จ านวน 
192 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 105 อบุตัิการณ์

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562





มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั
หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

I: Infection 
Prevention and 
Control

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: บคุลากรติดเชือ้จากการปฏิบตัิหนา้ท่ี

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: II-4.2 การปฏิบตัิเพื่อปอ้งกนัการติดเชือ้ ข.การปอ้งกนัการติดเชือ้ในกลุม่
เฉพาะ (3)

ความส าคัญ: ประเทศไทยประกาศนโยบายเรื่อง Patient and Personnel Safety เม่ือ 16 
กนัยายน 2659 โดยรฐัมนตรวีา่การกระทรวงสาธารณสขุ ซึง่ใหค้  านงึถงึความปลอดภยัของทัง้ผูป่้วยและ
บคุคลากร

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. GPI201 เจา้หนา้ท่ีติดเชือ้ Airborne Transmission จากการท างาน เชน่ วณัโรค จ านวน 109 
รายการ ระดบั E ขึน้ไป 59 อบุตัิการณ์
2. GP202 เจา้หนา้ที่ติดเชือ้ Droplet Transmission จากการท างาน เชน่ ไขห้วดัใหญ่ จ านวน 50 
รายการ ระดบั E ขึน้ไป 8 อบุตัิการณ์
3. GP203 เจา้หนา้ที่ติดเชือ้ Contact Transmission จากการท างาน เชน่ HIV, HBV จ านวน 
13 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 3 อบุตัิการณ์
4. GP204 เจา้หนา้ที่ติดเชือ้ Vector Borne Transmission จากการท างาน เชน่ ไขเ้ลือดออก 
จ านวน 11 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 3 อบุตัิการณ์

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



การปฏิบติัเพ่ือลดความเส่ียงจากการติดเช้ือ
standard precautions, isolation precautions, sterilization, scope 
reprocessing, single-use devices reprocessing (if permitted)

การควบคมุส่ิงแวดล้อม
โครงสรา้งอาคารสถานที ่การควบคุมสภาพแวดลอ้มดว้ยมาตรการทาง

วศิวกรรมและการบ ารุงรกัษาเพือ่ป้องกนัการแพรก่ระจายเชื้อ 
มาตรการลดความเสีย่งระหวา่งการก่อสรา้ง 

การแยกพืน้ทีใ่ชง้านสะอาดออกจากพืน้ทีป่นเป้ือน

1

2

การลดความเส่ียงจากการติดเช้ือในพืน้ท่ีเป้าหมาย
ส าคญั

หอ้งผา่ตดั หอ้งคลอด ผูป่้วยป่วยหนกั หอผูป่้วยทีม่คีวามแออดั หอ้ง
ฉุกเฉนิ หอ้งตรวจผูป่้วยนอกส าหรบัผูป่้วยทีม่คีวามตา้นทานต ่า 
หน่วยซกัฟอก หน่วยจา่ยกลาง โรงครวั หน่วยกายภาพบ าบดั 

หอ้งเกบ็ศพ

3

ลดความเส่ียงต่อการติดเช้ือท่ีส าคญัขององคก์ร
เช่น การตดิเชือ้แผลผ่าตดั การตดิเชือ้ระบบทางเดนิ

หายใจ การตดิเชือ้ระบบทางเดนิปัสสาวะ 
การตดิเชือ้จากการใหส้ารน ้า และการตดิเชือ้ในกระแส

เลอืด

1

การดแูลผูป่้วยกลุ่มพิเศษ
ผูป่้วยตดิเชื้อซึง่ตดิตอ่ไดท้างโลหติ ผูป่้วยทีม่ภีมูติา้นทานต ่า 
การจดัการกบัการตดิเชือ้ดือ้ยาและการตดิเชื้ออุบตัใิหม่

2

การดแูลเจ้าหน้าท่ีท่ีสมัผสัเช้ือ
สมัผสัเลอืด/สารคดัหลัง่จากผูป่้วย ตดิเชื้อจากการท างาน3

การติดเช้ือต า่ท่ีสดุ

องคก์รสร้างความมัน่ใจว่ามีการปฏิบติัท่ีเหมาะสมเพ่ือการป้องกนัการติดเช้ือจากบริการสุขภาพ.

II – 4.2 การปฏิบติัเพื่อการป้องกนัการติดเช้ือ
( Infection Prevention Practices )

ก. การป้องกนัการติดเช้ือทัว่ไป ข. การป้องกนัการติดเช้ือในกลุ่มเฉพาะ

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

M: Medication 
Safety

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การเกิด Medication Errors และ Adverse Drug Event

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: II-6.1 การก ากบัดแูลและสิ่งแวดลอ้มสนบัสนนุ ก.การก ากบัดแูลการจดัการ
ดา้นยา (3)

ความส าคัญ: เรื่อง Medication without Harms ถกูก าหนดเป็น The 3rd  Patient 
Safety Challenge โดย World Health Organization และเชิญชวนใหป้ระเทศสมาชิกทั่ว
โลกขบัเคลื่อนตัง้แต ่ปี ค.ศ. 2017 โดยก าหนดเปา้หมายใหท้กุประเทศลด Medication with Harms 
ได ้50% ใน 5 ปี

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. CPM201 Medication error : Prescribing จ านวน 28,477 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 10
อบุตัิการณ์
2. CPM202 Medication error : Transcribing จ านวน 7,781 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 11
อบุตัิการณ ์
3. CPM203 Medication error : Pre-dispensing จ านวน 32,837 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 
10 อบุตัิการณ์
4. CPM 204 Medication error : Dispensing จ านวน 13,232 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 133
อบุตัิการณ์
5. CPM 205 Medication error : Administration จ านวน 14,538 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 
418 อบุตัิการณ์
6. CPM101:แพย้าซ า้ จ านวน 458 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 93 อบุตัิการณ์

มาตรฐานส าคญั
จ าเป็
นต่อ
ความ
ปลอด
ภยั



PTC
สหสาขาวชิาชพี ก ากบัดแูล
เพือ่ความปลอดภยั สม

เหตุผล มปีระสทิธผิล มปีระ
สทิธภิา่พ

1

บญัชียาโรงพยาบาล
มรีายการเทา่ทีจ่ าเป็น ทบทวนโดยพจิารณาขอ้มลูความปลอดภยัและ

คุม้คา่

จดัหายา
ยาในบญัช ียาขาด
แคลน ยาจ าเป็น

เรง่ดว่น

High Alert 
Medication
ก าหนดรายการ 

มกีระบวนการทีเ่หมาะสม

การป้องกนั ME/ADE
นโยบาย & แนวทางปฏบิตัิ

ปฏบิตัติามแนวทาง
ตอบสนองเหตุการณ์อยา่งหมาะ

สม

ติดตาม ประเมิน 
ปรบัปรงุ เกบ็ส ารองอย่าง

เหมาะสม

1

ยาและเวชภณัฑ์
ฉุกเฉินท่ีจ าเป็น

การจ่ายยาในเวลาท่ี
ห้องยาปิด

จดัการยาท่ีส่งคืน

2

3

4

3

6

4

2

3

ยามีคณุภาพสงู 
พร้อมใช้

การใช้ยาท่ีเหมาะสม 
ปลอดภยั ได้ผล

RDU & antimicrobial 
stewardship 

program

5

ความรู้ความสามารถ (ระบบยา การใช้ยา)
ประเมนิ เพิม่พนู

การเข้าถึงข้อมลูเฉพาะของผูป่้วยแต่ละราย
ขอ้มลูทัว่ไป การวนิิจฉยัโรค ผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร

ข้อมลูยาท่ีจ าเป็น

ระบบคอมพิวเตอรส์นับสนุน การส่งสญัญาณเตือน

ส่ิงแวดล้อมทางกายภาพท่ีเก่ียวกบัการใช้ยา
สะอาด สวา่ง พืน้ทีพ่อเพยีง ไมม่กีารรบกวน

5

1
2

4

5

II –6.1 การก ากบัดแูลและส่ิงแวดล้อมสนับสนุน (Oversight and Supportive Environment )

องคก์รสร้างความมัน่ใจในระบบการจดัการด้านยาท่ีปลอดภยั เหมาะสม และได้ผล รวมทัง้การมี
ยาท่ีมีคณุภาพสูงพร้อมใช้ส าหรบัผูป่้วย ผา่นกลไกก ากบัดแูลและส่ิงแวดล้อมสนับสนุน.

ก. การก ากบัดแูลการจดัการด้านยา

ค. การจดัหาและเกบ็รกัษายา

ข. ส่ิงแวดล้อมสนับสนุน

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

M: 
Medication 
Safety

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การใหเ้ลือดผิดคน ผิดหมู ่ผิดชนิด

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: II-7.4 ธนาคารเลือดและงานบรกิารโลหิต

ความส าคัญ: Unintentional transfusion of ABO-incompatible blood 
components ถกูก าหนดเป็น 1 ใน Never events ส าคญัของ NHS และอีกหลายแหง่
ในระดบัสากล

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. CPM 501:การใหเ้ลือดผิด (Incorrect blood component transfused, 
IBCT หรอื Wrong blood transfused) จ านวน 154 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 23 
อบุตัิการณ์

มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



ปฏิบติัตามมาตรฐานพยาธิกาย
วิทยากายวิภาค ท่ีจดัท าโดย
ราชวิทยาลยัพยาธิแพทยแ์ห่ง

ประเทศไทย 

1

II–7.3  พยาธิวิทยากายวิภาค
(Anatomical Pathology)

II–7.4  ธนาคารเลือดและงาน
บริการโลหิต (Blood Bank and 

Transfusion Service)

II–7.5  บริการตรวจวินิจฉัย
อ่ืนๆ (Other Diagnostic 

Investigation)

ปฏิบติัตามมาตรฐานธนาคาร
เลือดและงานบริการโลหิต ท่ี
จดัท าโดยศนูยบ์ริการโลหิต
แห่งชาติ สภากาชาดไทย

1
การจดัการผูป่้วย

ประเมนิก่อนตรวจ เตรยีมผูป่้วย ให้
ขอ้มลู ใหล้งนามยนิยอมในบรกิารที่

มคีวามเสีย่งสงู

1

แปลผลโดยผูมี้คณุวฒิุ
การบนัทกึ การสือ่สาร

2

II-7 การตรวจสอบเพ่ือการวนิิจฉัยโรค

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

P: Patient Care 
Process

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การระบตุวัผูป่้วยผิดพลาด 

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: III-1 การเขา้ถงึและการเขา้รบับรกิาร (8)

ความส าคัญ: Identify Patients Correctly ถกูก าหนด เป็น International 

Patient Safety Goals (IPSG) 

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
CPP101:Patient Identification จ านวน 9,560 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 53 อบุตัิการณ์

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



1

ดแูลฉุกเฉิน 
เรง่ด่วน

เจา้หน้าที ่เครือ่งมอื

ส่งต่อ
ช่วยเหลอืเบือ้งตน้ 

อธบิายเหตุผล หาทีส่ง่
ต่อ

ให้ข้อมูลเพียงพอ
สภาพความเจบ็ป่วย การดแูลทีจ่ะได้
ลพัธ ์ผลลพัธแ์ละค่าใชจ้่ายทีค่าดว่าจะ

เกดิขึน้
ผูป่้วยให้การยินยอม

การผ่าตดั หตัถการรุกล ้า ระงบั
ความรูส้กึ บรกิารทีเ่สีย่งสงู การวจิยั 

ประชาสมัพนัธ์

ประเมิน
ความสามารถ
ในการรบัผูป่้วย

การเข้าถึง 
การลดอปุสรรค
ดา้นกายภาพ ภาษา 
วฒันธรรม จติวญิญาณ คดัแยก (triage)

รวดเรว็
ตอบสนองรวดเรว็

3
4

รบัไว้ในหน่วย
บริการ

5

7
ผูป่้วยเข้ารบับริการ
ทนัเวลา เหมาะสม มี

ประสิทธิผล

2

การประสานงานกบั
หน่วยงานท่ีส่งผูป่้วยมา
สง่ต่อในเวลาทีเ่หมาะสมและ

ปลอดภยั

8การบ่งช้ีผูป่้วยอย่าง
ถกูต้อง

6

ทีมผูใ้ห้บริการสร้างความมัน่ใจว่าผูร้บับริการสามารถเข้าถึงบริการท่ีจ าเป็น ได้โดยสะดวก มี
กระบวนการรบัผูป่้วยท่ีเหมาะกบัปัญหาสุขภาพ/ความต้องการของผูป่้วย อย่างทนัเวลา
มีการประสานงานท่ีดี ภายใต้ระบบงานและส่ิงแวดล้อมท่ีเหมาะสม มีประสิทธิผล.

III – 1 การเข้าถึงและเข้ารบับริการ (Access & Entry)

ไม่ได้

การรบัไว้ในหน่วย
บริการวิกฤติ/พิเศษ

เป็นไปตามเกณฑ์

ได้ มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

P: Patient Care 
Process

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: ขอ้ผิดพลาดในการวินิจฉยัโรค (Diagnosis Error)

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: HA: III-2 การประเมินผูป่้วย ค.การวินิจฉยัโรค (4)

ความส าคัญ: เป็นประเด็นส าคญัที่ระดบั International ใหค้วามส าคญั ซึง่สง่ผลกระทบกบัผูป่้วย
โดยตรงและสะทอ้นคณุภาพบรกิารเชิงระบบ

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
CPP301:Misdiagnosis or delay diagnosis จนเกิดความรุนแรงระดบั G,H,I จ านวน 165 
รายการ ระดบั E ขึน้ไป 152 อบุตัิการณ ์ระดบั G,H,I 99 อบุตัิการณ์

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



1

ผูป่้วยทุกรายได้รบัการประเมินความต้องการและปัญหาสุขภาพอย่างถกูต้อง ครบถ้วน
และเหมาะสม.

III – 2 การประเมินผูป่้วย (Patient Assessment)

วางแผน (III-3)

การ
วินิจฉัยโรค & 
บนัทึก ถูกตอ้ง
มขีอ้มลูเพยีงพอ

บนัทึก

อธิบายผล
ทบทวน

ถกูตอ้ง สอดคลอ้ง

ประเมินซ า้
ดแูลตามแผน

(III-4)

ประเมินแรกรบั
ประวตัิ ตรวจรา่งกาย การ

รบัรู้ความต้องการ
ปัจจยัดา้นจติใจ สงัคม

เศรษฐกจิ

เหมาะสมกบัผูป่้วย
อายุ ปัญหาสขุภาพ 

ความเร่งด่วน การศกึษา 
บรกิารทีจ่ะให้

ทรพัยากร
เทคโนโลย ีบุคลากร 
เครือ่งมอื อุปกรณ์

ส่ิงแวดล้อมปลอดภยั

แนวปฏิบติัทางคลินิก

2
3

4ข. การตรวจประกอบ
การวินิจฉัยโรค

การส่งตรวจ/ส่งต่อ1

ความน่าเช่ือถือ2

การส่ือสาร3

4

6

5

ค. การวินิจฉัยโรค
หาสาเหตขุอง
ความผิดปกติ

ก. การประเมินผูป่้วย ความรว่มมือและการ
ประสานในทีมงาน

วเิคราะห์
เชือ่มโยง ปัญหา/ความต้องการ

เรง่ด่วน/ส าคญั

1

ผูป้ระเมินเหมาะสม

1/2

3

ก าหนดเรือ่งการลด
ข้อผิดพลาดในการ
วินิจฉัยโรคเป็น 

PSG

4

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

L: Line, Tube 
and Laboratory

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การรายงานผลการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการ/พยาธิวิทยาผิดพลาด

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: II-7.2 บรกิารหอ้งปฏิบตัิการทางการแพทย/์พยาธิวิทยา (3)

ความส าคัญ: เป็นระบบท่ีปอ้งกนัได ้และสง่ผลกระทบต่อกระบวนการรกัษา ซึง่เป็นมาตรฐานท่ีควบคมุก ากบั
ของงานหอ้งปฏิบตัิการ

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. CPL201:ตรวจวิเคราะห ์Lab ผิดพลาด (เชน่ ลา่ชา้/ ผิดสิ่งสง่ตรวจ/ ผิดวิธีการ) จ านวน 3,937 รายการ 
ระดบั E ขึน้ไป 158 อบุตัิการณ์
2. CPL203:เตรยีมตรวจ/ ตรวจทางรงัสีผิดพลาด (เชน่ ผิดประเภท/ ผิดค าสั่ง/ ผิดต าแหน่ง/ ผิดขา้ง/ ผิด
เทคนิคการตรวจ) จ านวน 2,573 ระดบั E ขึน้ไป 23 อบุตัิการณ์

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



การจดัการกบัส่ิงส่งตรวจ
เกบ็ น าสง่ ประเมนิ ทวนสอบ

การทดสอบความ
ช านาญระหว่าง
ห้องปฏิบติัการ

Laboratory 
accreditatio

n

1

ระบบควบคมุคณุภาพ
ตดิตาม analytic 
performance

4

3

การตรวจวิเคราะห์
วธิมีาตรฐาน การทวนสอบ การสอบกลบั

2

ส่ิงส่งตรวจหลงัการตรวจ
การเกบ็เพือ่ตรวจเพิม่เตมิ การก าจดัสว่นทีเ่หลอือยา่ง

ปลอดภยั

4

รายงานผลการตรวจ
ถูกตอ้ง ในเวลาทีเ่หมาะสม การรกัษาความลบั คา่วกิฤต ิการ

จดัเกบ็ส าเนารายงานผลทีส่บืคน้ได้
3

ระบบบริหารคณุภาพ
ชีบ้่งปัญหา/โอกาสพฒันา บนัทกึขอ้บกพร่อง/
รายงานอุบตักิารณ์ ตดิตามตวัชีว้ดั แกไ้ข/
ป้องกนัปัญหา ตดิตามปัจจยัทีม่ผีลกระทบ 
ควบคุมเอกสาร ป้าหมายความปลอดภยัของ

ผูป่้วย ประเมนิผล

1
2

บริการห้องปฏิบติัการทางการแพทย/์พยาธิวิทยาคลินิก ให้ข้อมลูท่ีถกูต้องน่าเช่ือถือเพ่ือวินิจฉัยโรคและ
การรกัษาท่ีเหมาะสม.

II – 7.2 บริการห้องปฏิบติัการทางการแพทย/์พยาธิวิทยาคลินิก 
(Medical Laboratory / Clinical Pathology Service)

ก. การวางแผน ทรพัยากร และการจดัการ

ค. การบริหารคณุภาพและความปลอดภยั

ข. การให้บริการ

การวางแผน
เป้าประสงค ์ขอบเขต ทรพัยากร ระดบัผลงานทีค่าดหวงั

บุคลากร
จ านวน ความรูค้วามสามารถ 

พืน้ท่ีใช้สอย
เพยีงพอ ประสทิธภิาพ ปลอดภยั

1

32

เครือ่งมือ พรอ้มใช ้
บ ารุงรกัษาเชงิป้องกนั สอบเทยีบ

บริการ เครือ่งมือ วสัด ุ
คดัเลอืก ตรวจสอบ ประเมนิ คุม

คลงั
Lab ท่ีรบัตรวจต่อ ท่ี

ปรกึษาประเมนิ คดัเลอืก ตดิตาม
ความสามารถ

การส่ือสารกบัผูใ้ช้
วธิกีารตรวจ การแปลผล

5

7

4

6

ข้อมูลเพื่อการ
วินิจฉัยโรคท่ี

ถกูต้อง
น่าเช่ือถือ

Right and accurate 
laboratory result

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



มาตรฐานส าคญัจ าเป็นต่อความปลอดภยั

หวัข้อ SIMPLE รายละเอียดและความส าคัญ

E: Emergency 
Response

มาตรฐานส าคัญจ าเป็นเร่ือง: การคดักรองท่ีหอ้งฉกุเฉินคลาดเคลื่อน (Under triage หรอื Over 
triage)

ก าหนดไว้ในมาตรฐาน HA: III-1 การเขา้ถงึบรกิาร (3)

ความส าคัญ: เป็นนโยบายรฐัมนตรวีา่การกระทรวงสาธารณสขุและนโยบายของกระทรวงสาธารณสขุท่ีมุง่เนน้ 
ER คณุภาพ ER Safety รวมถงึเป็นคณุภาพบรกิารท่ีสง่ผลกระทบกบัผูร้บับรกิารท่ีสะทอ้นสู่สื่อสงัคม

ข้อมูลจากระบบ National Reporting and Learning System 
1. CPE402:Under triage จ านวน 554 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 314 อบุตัิการณ์
2. CPE403:Over triage จ านวน 92 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 1 อบุตัิการณ์
3. CPE405:Delay Diagnosis and Delay treatment ในผูป่้วย ฉกุเฉิน และผูป่้วย Fast 
Track จ านวน 545 รายการณ ์ระดบั E ขึน้ไป 298 อบุตัิการณ์
4. CPE407:Missed Diagnosis ในหอ้งฉกุเฉิน จ านวน 544 รายการ ระดบั E ขึน้ไป 314
อบุตัิการณ์

• ขอ้มูลจากระบบ National Reporting and Learning System ปีงบประมาณ 2562 ถึงวนัท่ี 13 พฤศจิกายน 2562



1

ดแูลฉุกเฉิน 
เรง่ด่วน

เจา้หน้าที ่เครือ่งมอื

ส่งต่อ
ช่วยเหลอืเบือ้งตน้ 

อธบิายเหตุผล หาทีส่ง่
ต่อ

ให้ข้อมูลเพียงพอ
สภาพความเจบ็ป่วย การดแูลทีจ่ะได้
ลพัธ ์ผลลพัธแ์ละค่าใชจ้่ายทีค่าดว่าจะ

เกดิขึน้
ผูป่้วยให้การยินยอม

การผ่าตดั หตัถการรุกล ้า ระงบั
ความรูส้กึ บรกิารทีเ่สีย่งสงู การวจิยั 

ประชาสมัพนัธ์

ประเมิน
ความสามารถ
ในการรบัผูป่้วย

การเข้าถึง 
การลดอปุสรรค
ดา้นกายภาพ ภาษา 
วฒันธรรม จติวญิญาณ คดัแยก (triage)

รวดเรว็
ตอบสนองรวดเรว็

3
4

รบัไว้ในหน่วย
บริการ

5

7
ผูป่้วยเข้ารบับริการ
ทนัเวลา เหมาะสม มี

ประสิทธิผล

2

การประสานงานกบั
หน่วยงานท่ีส่งผูป่้วยมา
สง่ต่อในเวลาทีเ่หมาะสมและ

ปลอดภยั

8การบ่งช้ีผูป่้วยอย่าง
ถกูต้อง

6

ทีมผูใ้ห้บริการสร้างความมัน่ใจว่าผูร้บับริการสามารถเข้าถึงบริการท่ีจ าเป็น ได้โดยสะดวก มี
กระบวนการรบัผูป่้วยท่ีเหมาะกบัปัญหาสุขภาพ/ความต้องการของผูป่้วย อย่างทนัเวลา
มีการประสานงานท่ีดี ภายใต้ระบบงานและส่ิงแวดล้อมท่ีเหมาะสม มีประสิทธิผล.

III – 1 การเข้าถึงและเข้ารบับริการ (Access & Entry)

ไม่ได้

การรบัไว้ในหน่วย
บริการวิกฤติ/พิเศษ

เป็นไปตามเกณฑ์

ได้

ER 
Safety

มาตรฐาน
ส าคญั
จ าเป็นตอ่
ความ

ปลอดภยั



กรอบการบริหารความเส่ียง

Design

Implement

Learning

Improve

Purpose

Concepts 

Context    

Criteria/
Knowledge

1

กระบวนการ
บรหิารความเสีย่ง

โครงหลกั
การจดัการภายในองคก์ร
ความเสีย่งทีจ่ะจดัการ

การสนับสนุนระบบ
บริหารความเส่ียง

นโยบายบรหิารความเสีย่ง 
แผนจดัการความเสีย่ง 

กระบวนการบรหิารความเสีย่ง 
ทะเบยีนจดัการความเสีย่ง 

รายงานอุบตักิารณ์ 
ก ากบัตดิตาม ทบทวน

การประเมินความเส่ียง
ควรครอบคลุมการจดัการดา้นยา การพลดัตก
หกลม้ อุบตัเิหตุ การบาดเจบ็ การตดิเชือ้ 

การระบุตวัผูป่้วย การส่งต่อขอ้มลู โภชนาการ  
ความเสีย่งจากการใชเ้ครือ่งมอื 

ความเสีย่งจากภาวะเจบ็ป่วยในระยะยาว

การรายงานอบุติัการณ์ เหตกุารณ์
ไม่พึงประสงค ์เหตเุกือบพลาด

รายงาน ตรวจสอบขอ้เทจ็จรงิ ปฏบิตักิาร 
ฝึกอบรม จดัท าบนัทกึ วเิคราะหส์าเหตุที่

แทจ้รงิ ใหข้อ้มลูผูไ้ดร้บัผลกระทบ

จดัการประเดน็ความปลอดภยั
ท่ีส าคญั

ประเดน็ทีอ่งคก์ารอนามยัโลกระบุ
เป้าหมายความปลอดภยัผูป่้วยและ

เจา้หน้าทีข่องประเทศไทย 
ออกแบบ สื่อสาร สรา้งความตระหนกั

น าไปปฏบิตัิ

การประเมินประสิทธิผล
ของโปรแกรมบรหิารความเสีย่งและ

ความปลอดภยั

2

3 4
5

6

โปรแกรมสขุภาพและความ
ปลอดภยัของบคุลากร

(I-5.1 c)

อาคารสถานท่ี พืน้ท่ีใช้สอย อปุกรณ์
เคร่ืองมือ ยา และวสัดคุรภุณัฑ์

(II-3.1, 3.1, 6)

การป้องกนัและควบคมุการติดเช้ือ 
เวชระเบยีน

(II-4, 5)1 2 3

ระบบบริการความเส่ียง
และความปลอดภยัท่ีมี

ประสิทธิผล

องคก์รมีระบบบริหารความเส่ียงและความปลอดภยัท่ีมีประสิทธิผลและประสานสอดคล้องกนั 
เพ่ือจดัการความเส่ียงและสร้างความปลอดภยัแก่ผูป่้วย/ผูร้บับริการ เจ้าหน้าท่ี และผูท่ี้มาเยือน.

II-1.2 ระบบบริหารความเส่ียง (Risk Management System )

ก. ข้อก าหนดทัว่ไป

ข. ข้อก าหนดเฉพาะประเดน็

เปิด
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