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การใช้เคร่ืองมือ FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)                                               
ในการจัดการความเสี่ยงของระบบยาแผนกผู้ป่วยใน โรงพยาบาลสนม จังหวัดสุรินทร์ 

 

พรรณวิภา ลาภจิตร 1 
 

บทคัดย่อ 
ระบบยามีความเกี่ยวข้องกับหลายวิชาชีพ เช่น แพทย์ เภสัชกร พยาบาล และวิชาชีพอื่นในโรงพยาบาล ในการ

ด าเนินงานต่างๆจ าเป็นต้องมีความเชื่อมโยงและต้องเป็นระบบท่ีมีความปลอดภัยสูงเพราะหากเกิดความคลาดเคลื่อนขึ้นท่ี
กระบวนการใดๆก็อาจก่อให้เกิดอันตรายอย่างร้ายแรงต่อผู้ป่วยหรือผู้ปฏิบั ติงานได้ ดังนั้นการทบทวนระบบงานและ
วิเคราะห์ความเสี่ยงเชิงรุกในระบบงานโดยทีมสหสาขาวิชาชีพจึงเป็นสิ่งท่ีควรด าเนินการอยู่เสมอ 

 การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (Action research) โดยทีมสหสาขาวิชาชีพ รวม 10 คน ท่ีปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับระบบยาผู้ป่วยในของโรงพยาบาลสนม ใช้การจัดการความเสี่ยงเชิงรุกตามขั้นตอนของ FMEA ได้แก่ 1) เขียน
ผังกระบวนการท างาน  2) ระบุข้อบกพร่อง ความเสี่ยง และผลท่ีเกิดจากข้อบกพร่องในแต่ละขั้นตอน 3) ระบุค่าความ
น่าจะเป็นท่ีจะเกิดข้อบกพร่อง (occurrence), ค่าความรุนแรง (severity) และค่าความสามารถในการค้นพบข้อบกพร่อง/
ความเสี่ยง (detection) 4) ค านวณค่า RPN (Risk Priority Number) 5) วางมาตรการป้องกัน/ลด ความเสี่ยง 

 ผลการศึกษาพบว่ากระบวนการท างานระบบยาผู้ป่วยในมีท้ังสิ้น 7 กระบวนการหลัก พบความเสี่ยงท่ีอาจจะ
เกิดขึ้นได้ 54 รายการ โดยพบมากสุดในขั้นตอนการบริหารยาจากค าสั่งเพิ่มการใช้ยานอกช่วงเวลาท่ีห้องยาเปิดบริการ 
พบ 14 รายการ (ร้อยละ 25.93) รองลงมาคือขั้นตอนการบริหารยาจากค าสั่งเพิ่มการใช้ยาในช่วงเวลาท่ีห้องยาเปิด
บริการ(8.00-20.00น.) พบ 11 รายการ (ร้อยละ 20.37) ซึ่งท้ังสองขั้นตอนนี้มีระดับความรุนแรงจากผลกระทบของ
ความเสี่ยงท่ีระดับสูง เนื่องจากเป็นขั้นตอนในการบริหารยาให้ผู้ป่วยโดยตรง ผลกระทบจึงถึงท่ีตัวผู้ป่วย และยังเป็น
การใช้ยาที่ส ารองท่ีหอผู้ป่วยโดยมิได้ผ่านการตรวจสอบจากเภสัชกร ซึ่งข้อมูลท่ีได้จากการวิเคราะห์นี้ท าให้ผู้ปฏิบัติงาน
เห็นภาพความรุนแรงของผลกระทบท่ีชัดเจนมากขึ้น เกิดความตระหนักเรื่องความปลอดภัยและพัฒนามาตรการเพื่อ
ป้องกัน/ลด/ก าจัดความเสี่ยงเหล่านั้น ค่าดัชนีความเสี่ยงของระบบยาผู้ป่วยในจึงลดลงเมื่อมีการด าเนินการตาม
ขั้นตอนจัดการความเสี่ยงด้วยเครื่องมือ FMEA 

ค าส าคัญ: การจัดการความเสี่ยง, ระบบยา, FMEA 
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USE OF FMEA (FAILURE MODE AND EFFECTS ANALYSIS) TO MANAGE  
THE RISKS OF MEDICATION SYSTEM IN THE INPATIENT DEPARTMENT OF  

SANOM HOSPITAL, SURIN PROVINCE 
 

Panvipa Lapjitra 1 

 
Abstract 

Introduction: Good medication system are important for the safety of patients and 
workers in hospital. 

Objective: To apply the FMEA in risk management of medication system in the inpatient 
department of Sanom hospital, Surin province. 

Method: Action research was done by 10 health professionals. The FMEA was applied to 
reduce risk within medication system in the inpatient department. The 5 steps of FMEA were                     
1) List the steps in the process of vaccine cold chain, 2) List the potential failure modes, risk, 
consequences of each failure on the process, 3) Identify probability of occurrence, severity of 
consequence and probability of detecting the failure, 4) Calculate a RPN (Risk Priority Number) for 
each failure mode, 5) propose actions to prevent or reduce the risks.   

Results: There were 54 potential risks within 7 main processes of medication system in 
the inpatient department. The majority risks, 25.93%, were found in the medication administration 
process when doctor ordering the additional drug during pharmacy department out of service. 
We found that the cause was due to the storage of drugs at the ward and not independent 
double checking before administering medicine to patients. 

Conclusion: The use of the FMEA in risk management of medication system is the 
proactive tool to prevent or mitigate potential risks in the work processes. 

 
Keywords: risk management, medication system, FMEA 
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บทน า 

ระบบการจัดการด้านยา เป็นระบบหนึ่งที่มีความส าคัญมากในการให้บริการของโรงพยาบาลเพ่ือให้ผู้ป่วย

เกิดความปลอดภัยจากการใช้ยา ซึ่งในระบบยาจะมีความเกี่ยวข้องกับวิชาชีพที่หลากหลาย เช่น แพทย์ พยาบาล 

เภสัชกร และวิชาชีพอ่ืนในโรงพยาบาล ในการด าเนินงานต่างๆจึงจ าเป็นต้องมีความเชื่อมโยงเพราะหากเกิดความ

คลาดเคลื่อนข้ึนที่กระบวนการใดๆก็อาจส่งผลถึงผู้ป่วยได้  

แม้ว่าในปัจจุบันแต่ละโรงพยาบาลจะมีระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านยา และการจั ดการ

ความเสี่ยงและความคลาดเคลื่อนทางยาอยู่แล้ว แต่ความคลาดเคลื่อนต่างๆก็ยังสามารถเกิดขึ้นได้เสมอๆ  ในทุกๆ 

กระบวนการท างาน การจัดการความเสี่ยงเป็นกระบวนการที่ต้องท าทั้งระบบครอบคลุมกิจกรรมทุกอย่างไม่ว่าจะ

เป็นขั้นตอนวิจัยและพัฒนา การหาแหล่งวัตถุดิบ การผลิต การบรรจุ การทดสอบ การเก็บรักษา และการกระจาย

สินค้าเพ่ือให้ผลผลิตมีคุณภาพ (WHO, 2013) โดยกระบวนการจัดการความเสี่ยงจะมีหลักการพ้ืนฐานคือการ

ประเมินค่าความเสี่ยง (Risk assessment), การควบคุมความเสี่ยง (Risk control), การสื่อสารความเสี่ยง (Risk 

communication), การตรวจสอบความเสี่ยง (Risk review) โดยใช้เครื่องมือในการบริหารจัดการความเสี่ยง (Risk 

management tools) ซึ่งรายละเอียดจะแตกต่างกันไปในแต่ละความเสี่ยงแต่ละหน่วยงาน ( ICH.Q9, 2005) 

WHO guidelines on quality risk management ในปี 2013 ได้ยกตัวอย่างเครื่องมือที่ใช้ทั่วไปในการจัดการ

ความเสี่ยงไว้หลายชิ้น เช่น การวิเคราะห์แผนภาพ ผังกระบวนการ ผังแสดงเหตุและผล การวิเคราะห์ต้นไม้แห่ง

ความผิดพลาด การวิเคราะห์หาสาเหตุของปัญหา ซึ่งเป็นการจัดการในเชิงรับคือการด าเนินการเมื่อเกิดอุบัติการณ์

ขึ้นแล้ว นอกจากนี้ยังมีเครื่องมือที่ใช้ในเชิงป้องกัน เช่น การวิเคราะห์กระบวนการที่จะเบี่ยงเบนไปจากระบบที่ก าหนด

ไว้แล้ว (HAZOP=Hazard operability analysis) การวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤตที่ต้องควบคุม (HACCP= 

Hazard analysis and critical control point) และหนึ่ งในนั้นคือ FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) 

หรือการวิเคราะห์คุณลักษณะของข้อบกพร่องและผลกระทบที่ตามมา ซึ่งเป็นเครื่องมือที่ใช้ในการวิเคราะห์ขั้นตอน

การผลิตเพ่ือระบุขั้นตอนที่มีความเสี่ยง หรือตัวแปรที่มีความเสี่ยง และชี้ให้เห็นถึงคุณลักษณะของความเสียหาย

หรือสาเหตุที่จะน าไปสู่ความเสียหาย จากนั้นก็วิเคราะห์ความเสียหายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นและหาทางป้องกันก่อนที่

จะเกิดความเสียหายนั้น ซึ่ง FMEA เป็นวิธีหนึ่งที่มีประสิทธิภาพมากในการวัดระดับความน่าเชื่อถือของผลิตภัณฑ์และ

กระบวนการท างาน (Rakesh. R. et al., 2013) และยังเป็นการด าเนินการในเชิงรุกที่มุ่งเน้นกระบวนการทั้งระบบ 

(Nagamine & Williams, 2005) ในทางการแพทย์การด าเนินการให้เกิดความปลอดภัยแก่ผู้ป่วยเป็นเรื่องที่ส าคัญ                  
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การพัฒนาปรับปรุงระบบ วางแผนป้องกันก่อนที่จะเกิดข้อผิดพลาด/ความเสี่ยงขึ้นจริงจึงเป็นสิ่งที่จ าเป็น (Magnezi, 

Hemi A., & Hemi R., 2016) ดังนั้นการน า FMEA มาใช้ในการท างานที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพจึงเป็นสิ่งที่เหมาะสม 

โรงพยาบาลสนมเป็นโรงพยาบาลชุมชนขนาด 30 เตียง กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภคไม่ได้

แยกการให้บริการเป็นผู้ป่วยในหรือผู้ป่วยนอกแบบแยกส่วนกัน และห้องจ่ายยาไม่ได้เปิดตลอด 24 ชั่วโมง จึงมี

ความจ าเป็นต้องมียาบางรายการส ารองไว้ที่หอผู้ป่วย และเนื่องจากไม่ได้มีเภสัชกรขึ้นปฏิบัติงานตลอดเวลาท าการ 

จึงจ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องมีการวางระบบยาให้รัดกุมและมีการทวนสอบระบบอยู่เสมอ จากข้อมูลการปฏิบัติงานที่

ผ่านมาพบว่ายังพบเหตุการณ์ความคลาดเคลื่อนทางยาในระบบยาผู้ป่วยในอยู่ทั้งในส่วนของ Prescribing error, 

Pre-dispensing error, Dispensing error, Administration error และ Transcribing error โดยมีอุบัติการณ์ 

24.049, 20.177, 14.162, 12.371 และ 7.334 ต่อหนึ่งพันวันนอนในปี พ.ศ.2560 ถึง พ.ศ.2564 ตามล าดับ ส่วน

ใหญ่เป็นความเสี่ยงในระดับ B 88.42% (มี error แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย เพราะ error ไปไม่ถึงตัวผู้ป่วย) 

รองลงมาคือระดับ D 9.68% (มี error แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย แต่จ าเป็นต้องติดตามผู้ป่วยเพ่ิมเติม) จากการ

จัดล าดับความเสี่ยง 9 ระดับ A-I ทั้งนี้ในช่วงปีดังกล่าวไม่พบความเสี่ยงระดับ F-I เลย (ระดับ F=มี error และเป็น

อันตรายต่อผู้ป่วยเพียงชั่วคราว รวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษาหรือแก้ไขเพ่ิมเติม , ระดับ I=มี error และเป็น

อันตรายต่อผู้ป่วยจนถึงแก่ชีวิต) ซึ่งความคลาดเคลื่อนทางยา หรือความเสี่ยงต่างๆ ที่เกดิขึ้นในระบบยาแผนกผู้ป่วยใน 

เป็นสิ่งที่อาจก่อให้เกิดอันตรายอย่างร้ายแรงต่อผู้ป่วยหรือแม้แต่ผู้ปฏิบัติงานได้ การทบทวนระบบงานและการ

วิเคราะห์ความเสี่ยงเชิงรุกในระบบงานโดยทีมสหสาขาวิชาชีพจึงเป็นสิ่งที่ควรด าเนินการอยู่เสมอ 

 

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

วัตถุประสงค์ทั่วไป 

เพ่ือจัดการความเสี่ยงของระบบยาแผนกผู้ป่วยใน ของโรงพยาบาลสนม อ าเภอสนม จังหวัดสุรินทร์ โดยใช้

เครื่องมือ FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) 

วัตถุประสงค์เฉพาะ 

- เพ่ือวิเคราะห์ระบบยาผู้ป่วยในโรงพยาบาลสนมเพ่ือค้นหาความเสี่ยงและผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้น 

- เพ่ือพัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยงของระบบยาผู้ป่วยใน 
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กรอบแนวคิดการวิจัย 

การศึกษาครั้งนี้ ผู้วิจัยได้น าหลักการของการวิเคราะห์คุณลักษณะความเสียหายและผลกระทบ (Failure 
Mode and Effect Analysis: FMEA) มาใช้ เพ่ือค้นหาความเสี่ยงและจัดการความเสี่ยงในระบบยาผู้ ป่วยใน 
ก่อนที่ความเสี่ยงนั้นจะเกิดขึ้นหรือก่อให้เกิดผลกระทบขึ้นจริง ซึ่งเมื่อสิ้นสุดกระบวนการ 6 ขั้นตอนของเทคนิค 
FMEA แล้วนั้นผลที่ได้จะไม่ใช่เพียงค่าดัชนีความเสี่ยง (RPN) ลดลง แต่หากมีการน ามาตรการในการป้องกัน/ลด/
ก าจัด ความเสี่ยงไปด าเนินการจริง ข้อบกพร่องหรือความเสี่ยงในกระบวนการก็จะลดลง และน าไปสู่รูปแบบการ
ปฏิบัติงานของระบบยาผู้ป่วยในมีประสิทธิภาพ  

 
ภาพที่ 1 กรอบแนวคิดในการวิจัย 

 

ขอบเขตการวิจัย 
ขอบเขตด้านเนื้อหา: งานวิจัยชิ้นนี้ท าการศึกษากระบวนการท างานของระบบยาของแผนกผู้ป่วยในของ

โรงพยาบาลสนม ซึ่งหน่วยงานหลักที่เกี่ยวข้องคือ กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค งานผู้ป่วยใน และ
องค์กรแพทย ์

ขอบเขตด้านประชากรและกลุ่มตัวอย่าง: ประชากรคือเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบด้านบริหารจัดการะบบยา
ของแผนกผู้ป่วยในจ านวนทั้งสิ้น 10 คน ซึ่งมี 3 หน่วยงานหลักที่เกี่ยวข้องคือ กลุ่มงานเภสัชกรรมและคุ้มครอง
ผู้บริโภค 3 คน งานผู้ป่วยใน 3 คน องค์กรแพทย์ 2 คน นอกจากนี้ยังมีเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้องจากหน่วยงานอ่ืน
เพ่ิมเติมคืองานผู้ป่วยนอก 1 คน และห้องอุบัติเหตุฉุกเฉิน 1 คน ตามกระบวนการท างานที่เกี่ยวเนื่องกันจากการ
เขียนผังกระบวนการท างานทั้งระบบ 
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วิธีการด าเนินการวิจัย 

1. ศึกษากระบวนการท างานระบบยาผู้ป่วยในของอ าเภอสนมที่มีการด าเนินงานอยู่ในปัจจุบัน และเขียน

แผนผังกระบวนการท างาน (process mapping) 

2. จัดตั้งทีมงานและอบรมทบทวน/เพ่ิมพูนความรู้และทักษะให้แก่ผู้ร่วมการวิจัย 

- ระบบยาเพ่ือความปลอดภัย 

- ความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยง 

- การใช้เครื่องมือ FMEA 

3. รวบรวมข้อมูลที่มีประโยชน์ในการระบุข้อก าหนด/ความเสี่ยงของแต่ละขั้นตอนการท างาน โดยการ

ทบทวนวรรณกรรมอย่างรวดเร็ว (rapid review)  

4. วิเคราะห์กระบวนการและลักษณะ ความเสี่ยง ระบุความเสี่ยงและผลกระทบที่เกิดจากความเสี่ยงในแต่

ละขั้นตอน ระบุค่าความน่าจะเป็นที่จะเกิดความเสี่ยง (O=occurrence), ค่าความรุนแรงของผลกระทบที่เกิดจาก

ความเสี่ยง (S=severity) และค่าความสามารถในการค้นพบความเสี่ยง (D=detection) โดยการใช้กิจกรรมกลุ่ม 

(Team meeting)   

5. การค านวณค่า RPN (Risk Priority Number) และจัดล าดับ 

6. การวางมาตรการเพ่ือป้องกัน/ลด/ก าจัดความเสี่ยง และค านวณค่า RPN ซ้ า  

ในขั้นตอนที่ 4-6 เป็นการท ากิจกรรมกลุ่ม 3 ครั้ง มีรายละเอียดแต่ละครั้งดังนี้ 

กิจกรรมกลุ่มครั้งที่ 1 ใช้เวลาประมาณ 180 นาที ช่วงเวลา 13.00 – 16.00 น. เป็นการระดมสมองใน 2 

หัวข้อคือ  

- การวิเคราะห์ผังกระบวนการท างาน (process mapping) ในระบบยาแผนกผู้ป่วยใน และระบุ

ข้อบกพร่องหรือความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได้ในแต่ละขั้นตอน 

- การระบุค่าความน่าจะเป็นที่จะเกิดข้อบกพร่องนั้น (O=occurrence), ค่าความรุนแรง (S=severity) และ

ค่าความสามารถในการค้นพบข้อบกพร่อง/ความเสี่ยง (D=detection) ค านวณค่า RPN (Risk Priority Number) 

กิจกรรมกลุ่มครั้งที่ 2 ใช้เวลาประมาณ 120 นาที ช่วงเวลา 13.00 – 15.00 น. 

ระดมสมองวิเคราะห์หาสาเหตุของข้อบกพร่องและวิธีการในการป้องกัน/ปรับปรุง/แก้ไข 

กิจกรรมกลุ่มครั้งที ่3 ใช้เวลาประมาณ 90 นาที ช่วงเวลา 13.00 – 14.30 น. 

ระดมสมองในหัวข้อการวิเคราะห์กระบวนการท างานของระบบลูกโซ่ความเย็นวัคซีน ระบุค่า O, S, D ของ

แต่ละข้อบกพร่อง และค านวณค่า RPN ซ้ าอีกครั้งหลังจากท่ีมีการวางกระบวนการป้องกัน/พัฒนาระบบงาน 
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สรุปผลการวิจัยและอภิปรายผล 

การเขียนผังกระบวนการท างาน (process mapping) เนื่องจากห้องจ่ายยาของโรงพยาบาลสนมไม่ได้

เปิดให้บริการตลอด 24 ชั่วโมง ระบบยาผู้ป่วยในของโรงพยาบาลสนมจึงจะมีรูปแบบการท างานแยกกันเป็น 2 

รูปแบบคือ ในช่วงเวลาที่ห้องยาเปิดให้บริการ (8.00-20.00) และนอกเวลาที่ห้องยาเปิด ดังนั้นกระบวนการหลัก

ของระบบยาผู้ป่วยในโรงพยาบาลสนมจึงมีทั้งสิ้น 7 กระบวนการหลัก คือ การรับผู้ป่วยเข้าใหม่  (admit) ในช่วง

เวลาห้องยาเปิด, การรับผู้ป่วยเข้าใหม่นอกช่วงเวลา, การมีค าสั่งการใช้ยาเพ่ิมเติมในช่วงเวลาห้องยาเปิด, การมี

ค าสั่งการใช้ยาเพ่ิมเติมนอกช่วงเวลา, การบริหารยาฉุกเฉิน/ยาช่วยชีวิต, การจ าหน่ายหรือส่งต่อผู้ป่วยในช่วงเวลา

ห้องยาเปิด และการจ าหน่ายหรือส่งต่อผู้ป่วยนอกช่วงเวลา ซึ่งในแต่ละกระบวนการหลักจะมีรายละเอียดขั้นตอน

การด าเนินงานที่แตกต่างกัน 

จากกระบวนการท างานหลักทั้ง 7 ขั้นตอน พบว่ามีหน่วยงานที่ เกี่ยวข้อง 3หน่วยงานหลัก คือ กลุ่มงาน

เภสัชกรรมและคุ้มครองผู้บริโภค งานผู้ป่วยใน องค์กรแพทย์ และมีอีก 2 หน่วยงานที่มีความเกี่ยวข้องบางขั้นตอน

คืองานผู้ป่วยนอก และงานอุบัติเหตุฉุกเฉิน จึงเป็นที่มาของกลุ่มประชากรในการศึกษา 

การระบุข้อบกพร่อง/ความเสี่ยงและผลที่เกิดจากข้อบกพร่อง การศึกษาในขั้นการระบุข้อบกพร่อง/

ความเสี่ยง จะใช้เป็นการท ากิจกรรมกลุ่ม โดยผู้วิจัยท าหน้าที่เป็นผู้ด าเนินการสนทนา (Moderator) โดยพากลุ่มผู้

ร่วมวิจัยวิเคราะห์ไล่เรียงไปตามแต่ละขั้นตอนของการปฏิบัติงาน และให้ผู้ร่วมวิจัยแต่ละคนกรอกลงในแบบเก็บ

ข้อมูลการวิเคราะห์ความเสี่ยงด้วยเครื่องมือ FMEA ทั้งนี้เพ่ือลดการวิเคราะห์ที่อาจไม่ครอบคลุมทุกกระบวนการ

หากให้ผู้ร่วมวิจัยด าเนินการด้วยตนเอง แต่ผู้ร่วมวิจัยแต่ละคนยังได้แสดงความคิดเห็นตามมุมมองของตนเองทั้งการ

เสนอข้อคิดเห็นเพื่ออภิปรายร่วมกันและการเขียนข้อคิดเห็นลงในแบบบันทึก 

จากการด าเนินกิจกรรมกลุ่มในการวิเคราะห์ข้อบกพร่อง/ความเสี่ยงที่อาจจะพบได้ใน 7 ขั้นตอนหลักของ

ระบบยาผู้ป่วยในโรงพยาบาลสนม ผลวิเคราะห์พบความเสี่ยงทั้งหมด 54 รายการ โดยขั้นตอนที่อาจพบความเสี่ยง

ได้มากที่สุดคือขั้นตอนการบริหารยาจากค าสั่งเพ่ิมการใช้ยานอกช่วงเวลาที่ห้องยาเปิดบริการ พบ 14 รายการ 

(ร้อยละ 25.93) รองลงมาคือขั้นตอนการบริหารยาจากค าสั่งเพ่ิมการใช้ยาในช่วงเวลาที่ห้องยาเปิดบริการ  (8.00-

20.00 น.) พบ 11 รายการ (ร้อยละ 20.37) จะเห็นได้ว่าทั้งสองขั้นตอนนี้เป็นกระบวนการท างานในขั้นตอนการ

บริหารให้กบัผู้ป่วยโดยตรง ซึ่งจะมีรายละเอียดความเสี่ยงที่อาจจะพบได้ในขั้นตอนของการหยิบใช้ยาที่มีส ารองไว้ที่

หอผู้ป่วยโดยไม่ผ่านการตรวจสอบโดยเภสัชกร 
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ตารางท่ี 1 กระบวนการหลักของระบบยาผู้ป่วยในโรงพยาบาลสนม และจ านวนความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได้ 

กระบวนการหลัก จ านวนความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น 

การรับผู้ป่วยเข้าใหม ่(admit) ในช่วงเวลาห้องยาเปิด 

การรับผู้ป่วยเข้าใหม่นอกช่วงเวลา 

การมีค าสั่งการใช้ยาเพ่ิมเติมในช่วงเวลาห้องยาเปิด 

การมีค าสั่งการใช้ยาเพ่ิมเติมนอกช่วงเวลา 

การบริหารยาฉุกเฉิน/ยาช่วยชีวิต 

การจ าหน่ายหรือส่งต่อผู้ป่วยในช่วงเวลาห้องยาเปิด 

การจ าหน่ายหรือส่งต่อผู้ป่วยนอกช่วงเวลา 

5 (9.26) 

8 (14.81) 

11 (20.37) 

14 (25.93) 

5 (9.26) 

4 (7.41) 

7 (12.96) 

 

การระบุค่าความน่าจะเป็นที่จะเกิดข้อบกพร่องนั้น (O=occurrence), ค่าความรุนแรง (S=severity) 
และค่าความสามารถในการค้นพบข้อบกพร่อง/ความเสี่ยง (D=detection) นิยามของแต่ละระดับคะแนน
พัฒนามาจากระดับคะแนนของการศึกษาเรื่อง Application of FMEA in a clinical chemistry laboratory 
ของ Jiang และคณะ ในปี 2015 และการศึกษาเรื่อง Identification of priorities for medication safety in 
the neonatal intensive care unit via FMEA ของ Najar และคณะในปี 2016 โดยได้ผ่านการอภิปรายร่วมกัน
และท าความเข้าใจให้ตรงกันในทีมผู้ร่วมวิจัยแล้ว 
 
ตารางท่ี 2 ช่วงคะแนนค่าความน่าจะเป็นที่จะเกิดข้อบกพร่องนั้น (O=occurrence) 

ระดับคะแนน ค าอธิบาย 

1 

2 

3 

4 

5 

แทบจะไม่มีโอกาสเกิดข้ึนเลยใน 1 ปี 

มีโอกาสเกิดได้เล็กน้อย (เดือนละครั้ง) 

มีโอกาสเกิดได้บางครั้ง (สัปดาห์ละครั้ง) 

มีโอกาสเกิดค่อนข้างบ่อย (วันละครั้ง) 

มีโอกาสเกิดบ่อยมาก (วันละหลายครั้ง) 
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ตารางท่ี 3 ช่วงคะแนนค่าความรุนแรง (S=severity) 

ระดับคะแนน ค าอธิบาย 
1 
2 
3 
 
4 
 
5 

ไม่เกิดอันตรายใดๆต่อผู้รับบริการ 
เกิดผล/ความยุ่งยากในการท างาน แต่ไม่เกิดผลต่อผู้รับบริการ 
เกิดผล/ความยุ่งยากในการท างานปานกลาง ไม่เกิดอันตรายโดยตรง
ต่อผู้รับบริการแต่จ าเป็นต้องติดตามอาการเพ่ิมเติม 
เกิดอันตรายต่อผู้รับบริการ ท าให้รับการรักษาหรือแก้ไขสภาวะ
เพ่ิมเติม 
เกิดอันตรายร้ายแรงต่อผู้รับบริการ 

 
 
ตารางท่ี 4 ช่วงคะแนนค่าความสามารถในการค้นพบข้อบกพร่อง/ความเสี่ยง (D=detection) 

ระดับคะแนน ค าอธิบาย 

1 

2 

3 

4 

5 

ค้นพบได้ง่ายมาก 9 ใน 10 ครั้ง 

ค้นพบได้ค่อนข้างง่าย 7 ใน 10 ครั้ง 

ค้นพบได้ง่ายปานกลาง 5 ใน 10 ครั้ง 

ค้นพบได้ค่อนข้างยาก 2 ใน 10 ครั้ง 

ค้นพบได้ยากมาก 0 ใน 10 ครั้ง 

 
การค านวณค่า RPN (Risk Priority Number) และเรียงล าดับ ท าโดยการน าค่าคะแนนทั้ง 3 ตัวมาคูณกัน 

เพ่ือน ามาใช้ในการจัดล าดับความส าคัญก่อน-หลังในการด าเนินการแก้ไข/ป้องกันความเสี่ยง โดย RPN = O * S * D  
การวางมาตรการป้องกัน/ลด/ก าจัดความเสี่ยง และค านวณค่า RPN ซ้ า เมื่อผู้ร่วมวิจัยได้พิจารณาเลือก

ความเสี่ยงตามเกณฑ์แล้ว ขั้นตอนต่อมาคือการท ากิจกรรมกลุ่มร่วมกันท าการวิเคราะห์หาสาเหตุของความเสี่ยง 
(Root cause) ด้วยเทคนิคการถามท าไม 5 ครั้ง (5 Why Analysis) เพ่ือค้นหาว่าท าไมจึงเกิดเหตุการณ์เช่นนี้ 
สาเหตุเกิดจากอะไร มีความเกี่ยวข้องกับอะไร ซึ่งค าตอบที่ได้จะท าให้เข้าใจสาเหตุของปัญหาได้ชัดเจน เพ่ือให้ทีม
สามารถก าหนดแนวทางในการป้องกัน/ลด หรือก าจัดความเสี่ยงหรือข้อบกพร่องนั้นได้อย่างถูกต้องตรงประเด็น ซึ่ง
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ในการจะเลือกวิธีการมาป้องกันหรือแก้ไขนั้นจะอ้างอิง เทียบเคียง หรือประยุกต์มาจากการศึกษาก่อนหน้านี้ที่มี
การทบทวนวรรณกรรมไว้ก่อนแล้ว จากกระบวนการหลักทั้งหมด 7 กระบวนการ มี 2 กระบวนการที่มีค่าความ
รุนแรงของผลกระทบ (severity) ในระดับสูง คือขั้นตอนของการบริหารยาจากการมีค าสั่งการใช้ยาเพ่ิมเติมทั้ง ใน
ช่วงเวลาที่ห้องยาเปิดบริการคือเวลา 8.00-20.00 น. และหลังเวลาดังกล่าว โดยเฉพาะในรายการยาที่มีส ารองที่หอ
ผู้ป่วย ซึ่งเมื่อท าการวิเคราะห์ด้วย 5 Why Analysis ในทั้งสองกระบวนการแล้วพบว่าสาเหตุเกิดจากการภาระงาน
ของพยาบาลในหอผู้ป่วยที่ท าให้การ double check โดยพยาบาลคนละคนระหว่างคนเตรียมยากับคนบริหารยา
ท าได้ไม่สมบูรณ์ และการไม่มี Independent double check จากเภสัชกรก่อนการบริหารยาให้ผู้ป่วยเพราะห้อง
ยาไม่เปิดตลอด 24 ชั่วโมง ในการวางมาตรการแก้ไขปัญหานั้นสามารถท าได้หลายแนวทางแต่หากเป็นด้านการเปิด
บริการ 24 ชั่วโมงของห้องยาดูจะเป็นแนวทางที่เป็นไปได้ยากในระยะเวลาอันสั้นจากปัญหาด้านอัตราก าลัง 
แนวทางที่เป็นไปได้ชัดเจนและสามารถปฏิบัติได้ทันทีคือการยกเลิกการส ารองยาที่หอผู้ป่วยและเพ่ิมระบบการ 
Independent double check ที่ชัดเจนและปฏิบัติได้จริง ซึ่งเมื่อด าเนินการตามมาตรการดังกล่าวจะพบว่าความ
ดัชนีความเสี่ยงลดลงจากการเพิ่มขั้นตอนดักจับความเสี่ยง (ลดค่า D) 
 
ข้อเสนอแนะ 

ผลการศึกษานี้สามารถน าไปพัฒนาระบบงานบริการผู้ป่วยแผนกผู้ป่วยในของโรงพยาบาลสนม ให้เป็น
ระบบงานที่มีความปลอดภัยทั้งต่อผู้ป่วยและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน ตลอดจนสามารถเรียนรู้กระบวนการท าวิจัยไป
ใช้ในการวิเคราะห์ระบบงานอ่ืนๆให้เป็นระบบงานที่ปลอดภัยได้ต่อไป แต่เนื่องจากข้อจ ากัดของการศึกษานี้คือเป็น
การศึกษาในระบบงานเฉพาะของหน่วยงานเพียงแห่งเดียว การจะน าผลการศึกษาไปใช้โดยตรงในหน่วยงานที่
บริบทต่างกันจึงอาจยังเป็นข้อจ ากัด 

 ข้อเสนอแนะเพ่ือลดอคติประเภท Observe effect ในขั้นตอนการเก็บข้อมูลความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได้
ในแต่ละขั้นตอนการท างาน ซึ่งเป็นการท ากิจกรรมกลุ่มของทีมสหสาขาวิชาชีพ ในส่วนนี้สามารถป้องกันหรือลด
อคติได้ด้วยการเพ่ิมข้อมูลอ้างอิงให้มากขึ้น เช่น ข้อมูลความเสี่ยง 5 ปีย้อนหลังของพ้ืนที่ที่ท าการศึกษาและพ้ืนที่อ่ืน
ที่มีบริบทใกล้เคียงกัน 
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