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เพื�อใช้เครื�องมือ FMEA ลดความรุนแรงหรอืลดโอกาสในการเกิด
ข้อผิดพลาดของกระบวนการทํางานและปรบัเปลี�ยนขั�นตอนวิธกีาร
ทํางานให้มีประสทิธภิาพ

1.

จํานวนอบุัติการณ์ห่ออปุกรณ์เครื�องมือแพทย์ไม่พรอ้มใช้ลดลง2.
 

นําข้อมลูและป�ญหาที�ได้จากการปฏิบัติตามแนวทางป�องกันไป
วิเคราะห์และปรบัปรุงวิธกีารทํางานอย่างตอ่เนื�อง

กาํกับติดตามการปฏิบตัขิองบคุลากรตามแนวทางป�องกันและ
ตดิตามตวัชี�วดัข้อผิดพลาด Failure mode ในเดือนมกราคมถึง
เดือนพฤษภาคม 2567 

สรปุผลงานโดยยอ่ 
        โครงการ “ประยกุต ์FMEA ในการควบคมุกระบวนการแกไ้ข Surgical
instrument packaging defects“ เป�นการนํานําเครื�องมอื FMEA (Failure
Mode and Effect Analysis) มาใช้ในการวเิคราะห ์ ป�องกนัความเสี�ยง เพื�อ
ลดความรนุแรงหรอืลดโอกาสในการเกดิขอ้ผดิพลาดตา่ง ๆ และปรบัเปลี�ยนขั�น
ตอนวธิกีารทาํงานในการให้บรกิารดา้นการทาํลายเชื�อและทาํใหป้ราศจากเชื�อ
เครื�องมืออปุกรณ์ทางการแพทยเ์พื�อใหบ้รกิารผูป้�วยผา่ตดั ผลลพัธห์ลงัดาํเนิน
โครงการในเดอืนมกราคมถงึเดือนพฤษภาคม 2567 พบวา่ แนวโน้มของจาํนวน
อบัุติการณ์หอ่อปุกรณ์เครื�องมอืแพทยไ์มพ่รอ้มใช้ลดลง และบคุลากรมคีวาม
พงึพอใจตอ่การใช้ Work instruction ในระดับมากที�สดุ

บทนํา/ที�มาและความสาํคญั

     หน่วยเวชภัณฑ์ปลอดเชื�อสาํหรบัผู้ป�วยผ่าตัด (Theater Sterile Supply
Unit [TSSU]) มีหน้าที�ให้บรกิารทําลายเชื�อและทําให้ปราศจากเชื�อเครื�องมือ
อปุกรณ์ทางการแพทย์เพื�อให้บรกิารผู้ป�วยผ่าตัด บุคลากรจะต้องปฏิบัติงาน
อยู่บนมาตรฐานและหลกัวิชาการอย่างเครง่ครดั เพื�อให้มั�นใจว่ากระบวนการ
ทุกขั�นตอนถูกต้องตามมาตรฐานที�กําหนด โดยเกณฑ์คุณภาพของห่ออปุกรณ์
(Packaging quality criteria) ที�จะนําไปใช้กับผู้ป�วยได้ ประกอบด้วย           
1) ชนิด/จํานวนถูกต้อง 2) มีประสทิธภิาพการใช้งานไม่ชํารุด 3) คุณภาพความ
สะอาดของพื�นผิว/ข้อต่อ 4) วัสดุหีบห่ออปุกรณ์ ขนาดเหมาะสม วิธกีารทําให้
ปราศจากเชื�อถูกต้อง 5) การปฏิบัติตามแนวทางมาตรฐานการห่ออปุกรณ์ถูก
ต้อง 6) มีตัวบ่งชี�ทางเคมีภายนอกและภายในห่ออปุกรณ์  7) การป�ดผนึกห่อ
อปุกรณ์สมบูรณ์ และ 8) มีป�าย/ฉลากบนห่ออปุกรณ์ถูกต้องครบถ้วน โดยใน
แต่กระบวนการต้องมีการตรวจสอบประสทิธภิาพเพื�อรบัรองได้ว่าทุกขั�นตอนมี
หลกัฐานและยอมรบัในคุณภาพของห่ออปุกรณ์ จึงจะสามารถนําไปใช้กับผู้
ป�วยได้อย่างปลอดภัย จากการทบทวนกระบวนการทํางาน พบว่า บางขั�นตอน
เจ้าหน้าที�ยังปฏิบัติงานได้ไม่ถูกต้องสม�าเสมอและสง่ผลให้ห่ออปุกรณ์เครื�อง
มือแพทย์ไม่พรอ้มใช้กับผู้ป�วยผ่าตัด เช่น เครื�องมือไม่สะอาด ห่ออปุกรณ์ขาด
ทะล/ุไม่สมบูรณ์ และเครื�องมือชํารุด เป�นต้น ซึ�งเป�นความผิดพลาดและความ
เสี�ยงจากป�จจัยหลายสาเหตุ เช่น Human error ภาวะเรง่รบี หรอืสภาพ
แวดลอ้มการทํางาน เป�นต้น สง่ผลกระทบให้ผลลพัธข์องกระบวนการไม่เป�นไป
ตามเป�าหมาย ซึ�งอาจสง่ผลให้เกิดความลา่ช้าของการผ่าตัด ผู้ป�วยติดเชื�อ
และอาจรุนแรงถึงขั�นสญูเสยีอวัยวะหรอืเสยีชีวิตได้ หน่วยงานจึงได้นําเครื�อง
มือ FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) มาใช้ในการวิเคราะห์
ป�องกันความเสี�ยง เพื�อลดความรุนแรงหรอืลดโอกาสในการเกิดข้อผิดพลาด
ต่าง ๆ และปรบัเปลี�ยนขั�นตอนวิธกีารทํางานให้มีประสทิธผิลยิ�งขึ�น
 

วตัถปุระสงค์

วธิกีาร/กระบวนการ

   หลงัดําเนินโครงการในเดือนมกราคมถึงเดือนพฤษภาคม 2567 พบว่า
แนวโน้มของจํานวนอบุัติการณ์ห่ออปุกรณ์เครื�องมือแพทย์ไม่พรอ้มใช้ลด
ลง และบุคลากรมีความพึงพอใจต่อการใช้ Work instruction ในระดับ
มากที�สดุ

แผนการดาํเนินงาน/การนําไปใช้

      การนํา FMEA มาใช้วเิคราะหก์ระบวนการทาํงานแตล่ะขั�นตอน (Process
step) ทาํใหผู้ป้ฏิบตังิานเหน็ภาพระดบัความรุนแรงของผลกระทบที�เกดิขึ�น
และสามารถจดัลาํดบัสาํคญั (Priority) ของความเสี�ยงมาระบแุนวทางแกไ้ข
ปรบัปรงุระบบหรอืกระบวนการทาํงานไดต้รงจดุ มคีวามชัดเจนของแนวทาง
ปฏิบตัใินแตล่ะกระบวนการเป�นแนวทางสื�อสารและกาํกบัตดิตามการปฏิบตัใิห้
เป�นทศิทางเดยีวกนั และทาํใหบ้คุลากรตระหนักถงึความปลอดภยั พฒันา
มาตรการเพื�อลดการเกดิหรอืป�องกนัไมใ่หเ้กดิขอ้ผดิพลาดขึ�นอกีในอนาคต สง่
ผลใหแ้นวโน้มจาํนวนครั�งขอ้ผิดพลาดห่ออปุกรณ์เครื�องมอืแพทยไ์มพ่รอ้มใช้
ลดลง

วเิคราะหแ์ละสรปุสาระสาํคญั

ภาพที� 1 กจิกรรม Work instruction ระบสุาเหตทุี�เป�นไปไดใ้นตารางโดยใช้ผงักา้งปลา และ
ตวัอยา่งตาราง FMEA ระบขุั�นตอนยอ่ยของกระบวนการ (Process steps)
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แต่งตั�งทมีงานที�มคีวามเกี�ยวขอ้งกบักระบวนการ เพื�อให้มั�นใจว่า
มีการวิเคราะห์ที�ครอบคลมุและครบถ้วนทุกมุมมอง   
กําหนดขอบเขตของกระบวนการ โดยใช้ Work instruction เพื�อ
แสดงขอบเขตของกระบวนการใหชั้ดเจน 
ระดมสมองจดัทําตาราง FMEA ระบุขั�นตอนย่อยของกระบวนการ
(Process steps) ลกัษณะงานหรอืสว่นประกอบ (Function)
ของแตล่ะขั�นตอนยอ่ย โอกาสของข้อผิดพลาดตา่ง ๆ ที�อาจจะเกิด
ขึ�นได ้ (Failure modes) ผลกระทบตอ่กระบวนการ และคุณภาพ
ของบรกิาร ประเมนิระดับความรุนแรงของผลกระทบ ระบุสาเหตุ
ที�เป�นไปไดใ้นตารางโดยใช้ผังก้างปลาช่วย คํานวณค่าลาํดับ
ความสาํคัญของความเสี�ยง (Risk priority number: RPN)
กําหนดวิธกีารแก้ไขป�องกัน Action to Reduce Occurrence
Of Failure และปรบัเปลี�ยนขั�นตอนวิธกีารทํางานของแตล่ะ
กระบวนการ

สื�อสารแผนและแนวทาง Action to Reduce Occurrence of
Failure ของแตล่ะกระบวนการใหบ้คุลากรในหน่วยงานรบัทราบ และ
นําแนวทางไปปฏิบตัิ 
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Incident review

ภาพที� 2 แผนภูมแิสดงจาํนวนครั�งขอ้ผิดพลาดหอ่อปุกรณ์เครื�องมอืแพทยไ์มพ่รอ้มใช้

ภาพที� 3 แผนภมูแิสดงความคิดเหน็ของบคุลากรตอ่การใช้  Work instruction
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