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ค�ำน�ำ

	 การบรหิารจดัการเครือ่งมอืแพทย์ส�ำหรับโรงพยาบาล เพ่ือสนองตอบ
ต่อความพอเพยีง พร้อมใช้ได้มาตรฐานและปลอดภยักบัผูใ้ช้และผู้มารบับรกิาร
ถอืเป็นปัจจยัส�ำคญั การให้บรกิารประชาชนหรอืผู้มารับบริการ มคีวามเสมอภาค	
เท่าเทียมสมประโยชน์ ทันต่อเวลาในการรักษา ได้รับความพึงพอใจในการให้
บริการ การจัดการเครื่องมือแพทย์ท่ีดี เป็นสิ่งที่ต้องปฏิบัติให้เป็นมาตรฐาน
เดียวกันส�ำหรับทุกโรงพยาบาล ทั้งนี้กองวิศวกรรมการการแพทย์ได้จัดท�ำ	
คู่มือ “การจดัการศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล” เล่มนีเ้พือ่ให้ผูเ้กีย่วข้อง
สามารถน�ำหลกัเกณฑ์ท่ีก�ำหนดไปประยกุต์ใช้ในการจดัการศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์
ในโรงพยาบาลได้อย่างถูกต้องและเป็นไปในทศิทางเดียวกนั โดยมวีตัถปุระสงค์
เพือ่ให้เกิดประสทิธภิาพในการบรหิารจดัการ เช่น การหมนุเวยีนเคร่ืองมอืแพทย์
ใช้ระหว่างหอผู้ป่วยในโรงพยาบาลในบางชนิดเครื่องมือ การบ�ำรุงรักษา 	
การเตรียมเครื่องมือแพทย์ให้พร้อมใช้ การทดสอบมาตรฐานตลอดทัง้การจดั	
การให้มีความปลอดภัยสูงสุด เป็นต้น โดยคณะผู้จัดท�ำฯ ได้เพิ่มเติมข้อมูล	
ที่ เกี่ยวข้องกับการจัดท�ำเอกสารและหลักฐานที่ เกี่ยวข้อง เพื่อให้เกิด	
ความชัดเจนในการน�ำไปปฏิบัติมากยิ่งขึ้น ซึ่งเนื้อหาทั้งหมดได้อ้างอิงตาม	
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล	
รวมทั้งข้อเสนอแนะต่าง ๆ จากหน่วยงานที่เก่ียวข้องและผู้แทนโรงพยาบาล	
ทั้ง 12 แห่ง
	 หวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ส�ำหรับโรงพยาบาล	
ที่ต้องการจัดตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์ และผู้สนใจน�ำไปประยุกต์ใช้ในส่วน	
ที่เกี่ยวข้องต่อไป
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ส่วนที่ 1

บทน�ำ (Preliminary)

      วัตถุประสงค์ (Objective)

	 เอกสารฉบับนี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อใช้เป็นหลักเกณฑ์และวิธีการที่ด	ี

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ เพื่อให้ม่ันใจในความเพียงพอ พร้อมใช ้	

ได้มาตรฐานและมีความปลอดภัย เพิ่มสมรรถนะการท�ำงาน ในกระบวนการ

ทั้งหมดในการรวมศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีการหมุนเวียนกันใช้เครื่องมือแพทย์

ระหว่างหอผู้ป่วย การน�ำเครื่องเข้าศูนย์ฯ การบ�ำรุงรักษา การทดสอบเครื่อง 

การเกบ็รกัษา การน�ำส่ง การตดิตาม การจัดการด้านเอกสาร การจดัเกบ็บนัทกึ

และการติดตามประเมินผล

1.
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2.	 ขอบข่ายและการประยุกต์ใช้

	 (Scope and application)

	 2.1.	หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย ์

สามารถประยุกต์ใช้กับทุกหน่วยงานของโรงพยาบาลที่เกี่ยวข้องกับศูนย	์

เครือ่งมือแพทย์ รวมถงึระบบงานควบคมุและป้องกนัโรคตดิเชือ้ในโรงพยาบาล 

(Infection Control) เพื่อป้องกันการแพร่กระจายเช้ือระหว่างหอผู้ป่วยที่มา

กับเครื่องมือแพทย์

	 2.2.	การน�ำหลกัเกณฑ์และวิธกีารทีด่ใีนการจัดท�ำศนูย์เครือ่งมือแพทย์ 

ของคู่มือฉบับนี้ไปประยุกต์ใช้กับหน่วยงานจะต้องออกแบบและก�ำหนดวิธี

การน�ำไปปฏิบัติที่เหมาะสมกับรูปแบบชนิด ประเภทและการจัดล�ำดับชั้นของ

เครือ่งมอืแพทย์รวมถงึขนาดโครงสร้างองค์กรของโรงพยาบาลและกระบวนการ

ทีด่�ำเนนิการอยูห่ากหลกัเกณฑ์และวธิกีารท่ีดใีนการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์

ข้อใดที่ไม่เกี่ยวข้องในการน�ำไปประยุกต์ใช้ต้องมีการให้เหตุผลที่เหมาะสมใน

การไม่น�ำข้อก�ำหนดนั้นๆของหลักเกณฑ์ไปประยุกต์ใช้

	 2.3.	เมือ่มีการใช้ข้อความ “ตามความเหมาะสม” หรือ “ตามทีป่ฏบิตัไิด้” 

ในคู่มือแนวทางการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลฉบับนี้ให้

หมายความถึงการด�ำเนินการที่ “เหมาะสม” หรือ “ปฏิบัติได้” เว้นแต่	

หน่วยงานได้มีการพิจารณาความเหมาะสมและจัดท�ำไว้เป็นเอกสารและ	

วิธีการอย่างชัดเจนแล้วให้ปฏิบัติตามเอกสารนั้น
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แผนภูมิ
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล

 

รูปที่ 1 	แผนภมู ิ– หลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการจดัการศนูย์เครือ่งมือแพทย์

	 ในโรงพยาบาล

 

การน�ำเข้า

การบริหาร
ทรัพยากร

สถานที่ & 
ภาระหน้าที่

การตรวจติดตาม
และการเฝ้าระวัง ข้อก�ำหนดเฉพาะ

ของเครื่องมือ

การยกเลิก
การใช้งาน

น�ำไปใช้งาน
การใช้งาน

-	ความต้องการและการร้องของผู้ใช้งาน

-	การรายงานอุบัติการณ์จากการใช้งาน

-	การฟื้นฟูองค์ความรู้

-	การคืนเครื่องมือแพทย์เข้าศูนย์ฯ

ศูนย์เครื่องมือแพทย์

ศูนย์เครื่องมือแพทย์ส�ำหรับโรงพยาบาล

กฎหมาย/มาตรฐาน (Regulator/Standard)
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2.

	 จากรูปท่ี 1 เป็นแผนภูมิหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดการศูนย์

เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล ส่วนที1่ จะพดูถงึองค์กรและการก�ำหนดหน้าที่

ความรับผิดชอบท่ีผู้บริหารของโรงพยาบาลต้องด�ำเนินการ ซ่ึงจะประกอบไป

ด้วย3 ส่วนย่อยดังนี้ บทน�ำ  องค์กรและระบบการจัดการ การก�ำหนดหน้าที่

ความรับผิดชอบ ส่วนที่ 2 การบริหารทรัพยากร ส่วนที่ 3 ข้อก�ำหนดเฉพาะ

ของเครื่องมือ ส่วนที่ 4 การตรวจติดตามและการเฝ้าระวัง ซึ่งในแต่ละส่วนจะ

มีหัวข้อย่อยซึ่งมีรายละเอียดเฉพาะต่อไป

	 ค�ำจ�ำกัดความ (Definition)

	 ความหมายของค�ำที่ใช้ในเอกสารฉบับนี้มีดังต่อไปนี้

	 3.1	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device Center) หมายถึง

ศูนย์ปฏิบัติการด้านเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อเป็นศูนย์กลางการรวบรวมและ

หมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ใช้ระหว่างหอผู้ป่วย มีกระบวนการจัดการเครื่องมือ

ในด้านการใช้งาน การซ่อมและบ�ำรุงรักษา ทดสอบมาตรฐาน การจัดเก็บ ให้มี

ความเพียงพอ พร้อมใช้ ได้มาตรฐานปลอดภัยกับผู้ใช้และผู้มารับบริการ

	 3.2	 เครื่องมือแพทย์ (Medical Device)  หมายถึง

	 (1)	 เคร่ืองมือเครื่องใช้เครื่องกลวัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์

น�้ำยาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการผลิตภัณฑ์ซอฟต์แวร์หรือวัตถุอื่นใดท่ีผู้ผลิต	

มุ่งหมายเฉพาะส�ำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดต่อไปนี้ไม่ว่าจะใช้โดยล�ำพังใช	้

ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

	 	 (ก)	 ประกอบโรคศลิปะประกอบวชิาชพีเวชกรรมประกอบวชิาชพี

การพยาบาลและการผดงุครรภ์ประกอบวชิาชีพเทคนคิการแพทย์และประกอบ

วิชาชีพกายภาพบ�ำบัดตามกฎหมายว่าด้วยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพทาง	

การแพทย์และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศก�ำหนด
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	 	 (ข)	 วินจิฉยัป้องกนัตดิตามบ�ำบดับรรเทาหรือรักษาโรคของมนุษย์
	 	 (ค) 	วนิจิฉยัตดิตามบ�ำบัดบรรเทาหรอืรกัษาการบาดเจบ็ของมนษุย์
	 	 (ง)	 ตรวจสอบทดแทนแก้ไขดดัแปลงพยงุค�ำ้หรอืจนุด้านกายวิภาค	
หรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์
	 	 (จ)	 ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์
	 	 (ฉ) 	คุมก�ำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์
	 	 (ช)	 ช่วยเหลอืหรอืช่วยชดเชยความทพุพลภาพหรอืพกิารของมนษุย์
	 	 (ซ)	 ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์เพื่อ
วัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
	 	 (ฌ)	ท�ำลายหรือฆ่าเชื้อส�ำหรับเครื่องมือแพทย์
	 (2)	 อุปกรณ์หรือส่วนประกอบของเครื่องมือเครื่องใช้เครื่องกล
ผลิตภัณฑ์หรือวัตถุตามที่กล่าวไว้ในข้างต้น
	 (3)	 เครื่องมือเครื่องใช้เครื่องกลผลิตภัณฑ์หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรี
ประกาศก�ำหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์

	 3.3	 การแจ้งให้ทราบถึงความปลอดภัยในการใช้งาน (Field  

Safety notice) หมายถงึการสือ่สารโดยศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์ไปยงัหน่วยงาน

หรือผู ้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ในเรื่องที่เกี่ยวกับการปฏิบัติการแก้ไขเพื่อ	

การใช้งาน

	 3.4	 การปฏิบัติการแก้ไขเพื่อการใช้งาน (Field Corrective  

Action) หมายถงึการด�ำเนนิการโดยศนูย์ -เคร่ืองมอืแพทย์ เพ่ือลดความเส่ียง

ต่อการเสียชีวิตหรือการเสื่อมโทรมของสุขภาพของบุคคลอย่างรุนแรงจาก	

การใช้เครื่องมือแพทย์โดยการด�ำเนินการอาจรวมถึง

	 (1) 	 การยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์

	 (2) 	 การแก้ไขดัดแปลงเครื่องมือแพทย์อาจรวมถึง

	 	 (ก)	 การปรับปรุงสภาพเพื่อให้สอดคล้องกับการดัดแปลงโดย	

ผู้ผลิตหรือการเปลี่ยนแบบผลิตภัณฑ์
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	 	 (ข)	 การเปลีย่นฉลากหรอืวธิกีารใช้งานทัง้แบบถาวรหรอืชัว่คราว

	 	 (ค)	 การปรบัปรงุซอฟต์แวร์ซึง่รวมถึงระบบการเข้าถึงจากระยะไกล

	 (3) 	 การเปลี่ยนอะไหล่ของเครื่องมือแพทย์

	 (4) 	 ค�ำแนะน�ำโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ผู ้ผลิตหรือผู ้น�ำเข้าเกี่ยวกับ	

การใช้เครือ่งมอืแพทย์ในการประเมนิความจ�ำเป็นของการปฏบิตักิารแก้ไขเพือ่

การใช้งานศูนย์เครื่องมือแพทย์ใช้งานระบบการบริหารจัดการความเสี่ยงต่อ

เครื่องมือแพทย์

	 3.5	 การน�ำส่งเครือ่งมอืแพทย์หมายถึงการส่งมอบเคร่ืองมอืแพทย์แก่

บุคคลหนึ่งหรือหน่วยงาน เพื่อน�ำไปใช้บ�ำบัดทางการแพทย์ โดยหน่วยงานมา

รับเองหรือส่งเองจากเจ้าหน้าที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์เป็นผู้น�ำส่ง

	 3.6	 ข้อร้องเรียนของหน่วยงาน (Customer complaint) หมายถึง

การสื่อสารทั้งทางลายลักษณ์อักษรอิเล็กทรอนิกส์หรือโดยวาจาที่อ้างถึง	

ความบกพร่องเกี่ยวกับการชี้บ่งคุณภาพการใช้งาน ความคงทนความเชื่อถือได้

ความปลอดภัยหรือสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ที่ถูกน�ำส่งไปใช้งาน

	 3.7	 คุณสมบัติในการติดตั้ง (Installation Qualification) หมายถึง

การพิสูจน์ด้วยเอกสารเพื่อแสดงว่าการติดตั้งการทดสอบการใช้งานและ	

สิ่งอ�ำนวยความสะดวกอื่นๆ เป็นไปตามที่ได้ออกแบบและก�ำหนดไว้และ	

มีการเชื่อมกับระบบอย่างถูกต้องโดยเอกสารที่เกี่ยวข้องควรประกอบด้วย

	 (1)	 แบบและเอกสารทางวิศวกรรมที่เกี่ยวข้องในการติดตั้ง

	 (2)	 ข้อมูลการจัดเตรียมอาคาร/พื้นที่เพ่ือให้เหมาะสมกับการติดต้ัง

เครื่องมือแพทย์

	 (3) 	 ผังการไหลของกระบวนการและสาธารณูปโภค

	 (4) 	 ผังการเดินท่อและอุปกรณ์

	 (5) 	 ข้อก�ำหนดของเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์

	 (6) 	 แบบของผู้ผลิตการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือและคู่มือการใช้งาน
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	 (7) 	 รายการอะไหล่และอุปกรณ์ในการติดตั้งเครื่องมือแพทย์

	 (8) 	 ก�ำหนดการบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบ

	 3.9	 เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง (High Risk Medical Device) 

หมายถึงเป็นเครื่องมือช่วยชีวิต เครื่องช่วยฟื้นชีพ เฝ้าระวังภาวะวิกฤตและ

เครื่องมืออื่นๆ ที่ ถ้าเสียหรือใช้ผิดจะก่อให้เกิดอันตรายรุนแรงแก่ผู้ป่วยหรือ	

ผู้ใช้

	 3.10	เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงกลาง (Medium Risk Medical 

Device) หมายถึงระดับความเสี่ยงกลางคือ เคร่ืองมือตรวจวินิจฉัยมีผลวัดที	่

ไม่ได้มาตรฐาน หรอืการใช้ผดิวธิ ีมผีลวดัทีไ่ม่ได้มาตรฐาน ช�ำรดุหรอืไม่สามารถ

ใช้ได้เนือ่งจากการส่งซ่อมและไม่มเีครือ่งมอืทดแทนจะมผีลอย่างมนียัส�ำคญัต่อ

การดูแลผู้ป่วย แต่จะไม่ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงโดยตรง

	 3.11 เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงพื้นฐาน (Low Risk Medical 

Device) หมายถึงเครื่องมือสนับสนุนอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องและมีความเส่ียงตาม

ลักษณะการใช้งาน ที่ผู้ผลิตก�ำหนด

	 3.12	ผลอันไม่พึงประสงค์ (Adverse Effect) หมายถึงผลกระทบจาก

เครื่องมือแพทย์ท่ีมีหรืออาจจะมีต่อร่างกายหรือสุขภาพของมนุษย์จนส่งผลให้

ร่างกายอ่อนแอหรือเป็นอันตรายต่อสุขภาพท้ังในกรณีต่อผู้ใช้งานและผู้ได้รับ

ผลกระทบจากการใช้งานเครื่องมือแพทย์นั้น

	 3.13	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) หมายถึงเหตุการณ์

หรือสิ่งที่เกิดขึ้นใดๆที่แสดงให้เห็นถึงข้อบกพร่องของเครื่องมือแพทย์หรือที่

เกี่ยวข้องกับผลที่ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้งานเครื่องมือแพทย์นั้นๆ

	 3.14	อาคารสถานที่ (Premises) หมายถึงสถานที่ที่ใช้ในการด�ำเนิน

กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ในการท�ำความสะอาด ซ่อมและบ�ำรุง

รักษา ทดสอบ สอบเทียบรวมทั้งการจัดเก็บเครื่องมือแพทย์และอื่นๆ
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	 3.15	เครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง (Active Medical Device) หมายถึง

เครือ่งมอืแพทย์ใดๆซึง่การท�ำงานต้องใช้แหล่งพลงังานไฟฟ้าหรอืแหล่งพลงังาน

อื่นที่ไม่ใช่พลังงานก�ำเนิดขึ้นโดยตรงจากร่างกายมนุษย์หรือแรงโน้มถ่วงและ	

ซึง่สามารถท�ำงานได้โดยการแปลงพลงังานเหล่านีเ้ครือ่งมอืแพทย์ทีม่จีดุมุง่หมาย

ให้ส่งผ่านพลังงานสารหรือองค์ประกอบอ่ืนๆระหว่างเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง

กบัผูป่้วยโดยไม่มกีารเปลีย่นแปลงทีม่นียัส�ำคญัใดๆไม่ถอืว่าเป็นเครือ่งมอืแพทย์

ที่มีก�ำลัง

	 3.16	การเรียกคืน (Recall) คือ กระบวนการในการแจ้งหน่วยงาน	

ผู้รับบริการ เพื่อขอรับเครื่องมือแพทย์กลับสู่ศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ อันเนื่อง	

มาจากมีการตรวจพบข้อบกพร่องในการให้บริการ เช่น เครื่องมือแพทย์ได้รับ

การทดสอบหรือสอบเทียบ โดยเครื่องมือมาตรฐานที่เลยก�ำหนดส่งสอบเทียบ 

ซึ่งส่งผลต่อความพร้อมใช้ ความปลอดภัยในการใช้ และความเป็นมาตรฐาน

ของเครื่องมือแพทย์ 
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4.	 องค์กร (Organization) โรงพยาบาลจะต้อง

	 4.1	 ก�ำหนดโครงสร้างขององค์กรพร้อมทัง้จัดท�ำแผนผงัโครงสร้างและ

ระบคุวามรบัผดิชอบอ�ำนาจหน้าทีแ่ละความสมัพนัธ์ระหว่างกนัของบคุลากรที่

ส�ำคัญทั้งหมด

	 4.2	 ก�ำหนดหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบพร้อมค�ำบรรยายลกัษณะงาน

ที่เป็นลายลักษณ์อักษรส�ำหรับทุกระดับต�ำแหน่งขององค์กรที่เก่ียวข้องกับ	

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 4.3	 ม่ันใจว่าบุคลากรท้ังด้านการบริหารและด้านวิชาการมีอ�ำนาจ

หน้าที่และทรัพยากรที่จ�ำเป็นต่อการด�ำเนินงาน

	 4.4	 จดัท�ำและรกัษาไว้ซึง่ระบบการจดัการทีส่อดคล้องตามหลักเกณฑ์

และวิธีการท่ีดีในการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลรวมทั้ง

กระบวนการชี้บ่งและแก้ไขการเบี่ยงเบนไปจากระบบการจัดการที่ก�ำหนดไว้

ส่วนที่ 2

องค์กรและระบบการจัดการ

Organization and regulatory compliance 
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำผังโครงสร้างองค์กรที่แสดงผังการบังคับ

บัญชาตามสายงานโดยต้องครอบคลุมต�ำแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับการด�ำเนิน

งานตามหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการจดัท�ำเคร่ืองมอืแพทย์โดยพจิารณาตาม

สายการบังคับบัญชารวมทั้งจะต้อง

	 - จัดท�ำ  Job description และ Job specification ที่ระบุหน้าที่	

ความรับผิดชอบและคุณสมบัติของเจ้าหน้าที่ในต�ำแหน่งหลักที่เกี่ยวข้องกับ	

ศูนย์เครื่องมือแพทย์ อย่างเป็นลายลักษณ์อักษรทั้งบุคลากรด้านการบริหาร 

ด้านวิชาการและปฏิบัติการ

	 - ต�ำแหน่งหลัก ที่จะต้องระบุเช่นผู้บริหารสูงสุดที่ได้รับมอบอ�ำนาจ

หน้าทีผู่แ้ทนฝ่ายบริหารหวัหน้าศนูย์เครือ่งมอืแพทย์และทมีงานท่ีเกีย่วข้องกบั

ระบบ

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้อง เช่น

	 •	 ผังโครงสร้างองค์กรที่แสดงผังการบังคับบัญชาตามสายงาน

	 • 	ใบพรรณนาลักษณะงาน (Job description) ของบุคลากรท่ี	

	 	 รับผิดชอบในกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการจัดระบบทั้งหมด

	 • 	work instruction

	 • 	คุณสมบัติของบุคลากรในแต่ละต�ำแหน่ง (Job specification)
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5.	 ทั่วไป (General) โรงพยาบาลจะต้องด�ำเนินการ

	 ดังต่อไปนี้

	 5.1.	จัดท�ำเป็นเอกสารเพื่อน�ำไปปฏิบัติให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์

และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์รวมท้ังรักษาไว้ซ่ึงความ

สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์

	 5.2.	ก�ำหนดกระบวนการทีจ่�ำเป็นส�ำหรับระบบการจัดการท่ีสอดคล้อง

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ตลอดจน	

การน�ำไปประยุกต์ใช้ส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ทุกชนิดและประเภทโดยไม่ค�ำนึง

ถึงรูปแบบหรือขนาดขององค์กร

	 5.3.	จัดท�ำล�ำดบัขัน้ตอนความเชือ่มโยงของกระบวนการ (Flowchart) 

	 5.4.	ก�ำหนดเกณฑ์ตัดสินและวิธีการที่จ�ำเป็นที่ท�ำให้มั่นใจว่าทั้ง	

การปฏิบัติงานและการควบคุมกระบวนการมีประสิทธิผล

	 5.5.	มทีรพัยากรและระบบเทคโนโลยีสารสนเทศทีจ่�ำเป็นพร้อมใช้งาน

เพื่อสนับสนุนการปฏิบัติงานและการเฝ้าระวังกระบวนการ

	 5.6.	เฝ้าระวังตรวจวัดและวิเคราะห์กระบวนการ

	 5.7.	น�ำวิธกีารทีจ่�ำเป็นไปปฏบัิตเิพ่ือให้บรรลผุลตามทีว่างแผนไว้และ

คงรักษาไว้ซึ่งความประสิทธิผลของกระบวนการ

	 5.8.	บริหารจัดการกระบวนการเพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของ	

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 5.9.	ช้ีบ่งและควบคมุกระบวนการท่ีมกีารจัดจ้างภายนอก (Outsourced 

processes) เพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ด	ี

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องอธิบายขอบข่ายของระบบงานขั้นตอนการท�ำงาน

และความสมัพนัธ์ของกระบวนการต่างๆและอ้างองิไปยงัขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน	

ที่เก่ียวข้องในเอกสารคู ่มือคุณภาพหรือเอกสารในรูปแบบอื่นท่ีเกี่ยวข้อง	

พร้อมทั้งชี้บ่งกระบวนการที่เกี่ยวข้องดังนี้

	 -	 ก�ำหนดกระบวนการและล�ำดบัข้ันตอนการจดัท�ำระบบก�ำหนดล�ำดับ

ขัน้ตอนและความสมัพนัธ์ระหว่างกระบวนการพร้อมก�ำหนดเกณฑ์วธิกีารและ

ระยะเวลาแล้วเสร็จซึ่งอาจจัดท�ำในรูปแบบของผังกระบวนการ (Business 

Flowchart)   

	 -	 จดัสรรทรัพยากรท่ีจ�ำเป็นจดัหางบประมาณและมอบหมายผูร้บัผดิชอบ

	 -	 ติดตามการด�ำเนินงานเป็นระยะและน�ำผลการด�ำเนินงานในแต่ละ

ขั้นตอนมาพิจารณาทบทวนและด�ำเนินการแก้ไขเพ่ือให้การด�ำเนินการเป็นไป

ตามแผนในกรณทีีไ่ม่สามารถด�ำเนนิการได้ตามแผนอาจพจิารณาปรบัปรงุแผน

มอบหมายงานและก�ำหนดกรอบเวลาตามความเหมาะสมคู่มือการปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 -	 กรณีที่มีการจัดจ้างภายนอก (Outsourced processes) ต้องมี	

การช้ีบ่งและควบคมุกระบวนการท่ีมกีารเพือ่ให้มกีารควบคมุการปฏบิตังิานของ

ผู้รับจ้างช่วงเป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำ

ศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้อง เช่น

	 •	 เอกสารคู่มือคุณภาพและขั้นตอนการด�ำเนินงาน (SOP) 

	 •	 หลักเกณฑ์การคัดเลือกและคัดเลือกผู้รับจ้างช่วง (Outsourced) 

	 	 หนังสือแต่งตั้งทีมงานและผู้รับผิดชอบ
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6.	 การจัดการด้านเอกสาร (Documentation) 

	 6.1	 โรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำและรักษาไว้ซ่ึงคู่มือการด�ำเนินงาน	

ที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เคร่ืองมือแพทย์	

ซึ่งต้องรวมถึงเอกสารต่างๆดังต่อไปนี้

	 (1)	 ความเป็นมาและภาระหน้าทีข่องศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ภาระหน้าที่

ของผู้ปฏิบัติงานความสอดคล้องกับข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี	

ในการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ตลอดจนถงึกจิกรรมหรอืกระบวนการทีม่กีาร

จัดจ้างภายนอก

	 (2)	 ขอบข่ายของระบบการจัดการท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และ	

วิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์รวมถึงรายละเอียดและเหตุผล	

ที่เหมาะสมในการยกเว้นไม่ปฏิบัติตามและ/หรือไม่มีการน�ำมาประยุกต์ใช้

	 (3)	 ข้ันตอนการด�ำเนินงานท่ีจ�ำเป็นของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี	

ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์และที่อ้างอิงถึง

	 (4)	 เอกสารที่จ�ำเป็นของผู้ปฏิบัติ ในการท�ำให้มั่นใจว่าได้มีการ

วางแผนการปฏิบัติงานและการควบคุมกระบวนการเพื่อให้สอดคล้องกับ	

หลักเกณฑ์อย่างมีประสิทธิผล

	 (5)	 บันทึกท่ีจ�ำเป็นของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์

เครื่องมือแพทย์

	 (6)	 ข้อมูลอื่นๆที่เกี่ยวข้องอาทิ

	 	 (ก)	 อาคารสถานที่ที่ด�ำเนินกิจกรรม

	 	 (ข) 	บุคลากรที่ด�ำเนินกิจกรรม

	 	 (ค) 	การตรวจสอบและรับรองเครื่องมือแพทย์ว่ามีคุณสมบัต	ิ

	 	 	 	 เป็นไปตามที่ก�ำหนด
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำและรักษาไว้ซ่ึงขั้นตอนการด�ำเนินงาน 	
(Procedure) ท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์	
เคร่ืองมือแพทย์โดยสามารถจัดท�ำในรูปแบบคู่มือคุณภาพหรือในรูปแบบอื่น	
ซึ่งต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้เป็นคู่มือการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ด	ี
ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 (1)	 ความเป็นมาและภาระหน้าทีข่องศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ภาระหน้าที่
ของผูป้ฏบิติัความสอดคล้องกบัข้อก�ำหนดของหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการ
จดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ตลอดจนถึงกจิกรรมหรือกระบวนการทีม่กีารจดัจ้าง
ภายนอก
	 (2)	 ขอบข่ายของระบบการจัดการที่สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และ	
วิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์รวมถึงรายละเอียดและเหตุผล	
ที่เหมาะสมในการยกเว้นไม่ปฏิบัติตามและ/หรือไม่มีการน�ำมาประยุกต์ใช้
	 (3) ขั้นตอนการด�ำเนินงานที่จ�ำเป็นของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี	
ในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์และที่อ้างอิงถึง
	 (4)	 เอกสารทีจ่�ำเป็นของผูป้ฏบิติัในการท�ำให้มัน่ใจว่าได้มกีารวางแผน
การปฏิบัติงานและการควบคุมกระบวนการเพื่อให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์
อย่างมีประสิทธิผล
	 (5)	 บันทึกที่จ�ำเป็นของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี
	 (6)	 ข้อมูลอื่นๆที่เกี่ยวข้อง เช่น
              	 (ก)	อาคารสถานที่ที่ด�ำเนินกิจกรรม
              	 (ข)	บุคลากรที่ด�ำเนินกิจกรรม
              	 (ค)	การตรวจสอบและรับรองเครื่องมือแพทย์ว่ามีคุณสมบัติ
	 	 	 เป็นไปตามที่ก�ำหนด
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	 6.2	 โรงพยาบาลต้องจัดท�ำและรักษาไว้ซ่ึงแฟ้มข้อมูลของเคร่ืองมือ

แพทย์แต่ละชนิดประกอบด้วยเอกสารต่างๆที่อธิบายถึง

	 	 (1)	 ข้อก�ำหนดของผลิตภัณฑ์และคุณสมบัติในการติดตั้ง (ถ้ามี) 

	 	 (2) กระบวนการในการจัดการเครื่องมือแพทย์ที่สมบูรณ์รวมถึง

การติดตั้งและบริการ (ถ้ามี) 

	 	 (3)	 กระบวนการในการปฏบิตังิานด้านเครือ่งมอืแพทย์ทกุกระบวนงาน

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาล ต้องจดัท�ำและรกัษาไว้ซึง่แฟ้มข้อมลูของเคร่ืองมอืแพทย์
แต่ละชนดิประกอบด้วยเอกสารต่างๆท่ีอธบิายถงึข้อก�ำหนดของผลติภณัฑ์และ
คณุสมบตัใินการตดิตัง้ (ถ้าม)ี ได้แก่คูม่อืการใช้งานและการติดต้ังประจ�ำเคร่ือง
มือแพทย์ซึ่งส่วนใหญ่จะติดมากับตัวเครื่องเม่ือมีการส่งมอบอย่างไรก็ตามโรง
พยาบาลจะต้องมี
	 -	 คู ่มือการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ ดีในการจัดการ	
เครื่องมือแพทย์

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้อง เช่น

	 •	 เอกสารคู่มือคุณภาพและขั้นตอนการด�ำเนินงาน (SOP) 

	 •	 เอกสารการจดทะเบียนอนุญาต

	 • 	เอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ที่อยู่ในขอบข่ายที่ขอ	

	 	 การรับรองศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล
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	 -	 การท�ำส�ำเนาหรือเก็บฉบับจริงไว้เพื่อใช้ในการอ้างอิงกรณีเกิด	
ปัญหาและใช้ในการอ้างอิงการท�ำงานของพนักงานที่เกี่ยวข้องในการจ�ำหน่าย
และติดตั้ง
	 -	 กระบวนการในการจัดการเครื่องมือแพทย์ที่สมบูรณ์และรวมถึง	
การติดตั้งและบริการ (ถ้ามี) ได้แก่เอกสารที่แสดงถึงข้ันตอนท่ีส�ำคัญในการ	
กระบวนการจัดการเคร่ืองมือแพทย์เน่ืองจากในบางกรณีมีผู้เกี่ยวข้องจาก
ภายนอกที่มาช่วยในการติดตั้งการทดสอบ การสอบเทียบและการบ�ำรุงรักษา
เป็นต้นหากมีการจดัท�ำเอกสารท่ีอธบิายถึงกระบวนการในการจดัการเครือ่งมอื
แพทย์ที่สมบูรณ์จะท�ำให้กระบวนการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ	

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขัน้ตอนการด�ำเนนิงานทีเ่กีย่วข้องกบักระบวนการหมนุเวียน
ใช้งานเครื่องมือแพทย์ (Documented procedures) 
	 •	 คู่มือการใช้งานประจ�ำเครื่องมือแพทย์
	 •	 เอกสารการทดสอบ สอบเทียบเครื่องมือแพทย์
	 •	 เอกสารต่างๆที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในขอบข่ายที่ขอ
	 	 การรับรอง

7.	 การควบคุมเอกสาร (Document control) 

	 7.1 ศูนย์เครื่องมือแพทย์จะต้อง

	 	 (1)	 ควบคุมเอกสารที่จ�ำเป็นของระบบการจัดการที่สอดคล้อง

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดการเครื่องมือแพทย์

	 	 (2)	 จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานในการควบคุมเอกสาร
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์จะต้องจดัท�ำขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน (Procedure) 
เกี่ยวกับการควบคุมเอกสารไว้ เป็นลายลักษณ์อักษร (Documented 	
procedure) โดยมีการระบุ
	 -	 โครงสร้างเอกสารให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์ฯการจัดท�ำเอกสาร
ประกอบด้วยเอกสารประเภทต่างๆได้แก่คู่มือคุณภาพข้ันตอนการปฏิบัติงาน
วิธีการปฏิบัติงานและเอกสารสนับสนุนอื่นๆเช่นฟอร์มผังโครงสร้างองค์กร
เอกสารก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ (Job Description) เอกสารก�ำหนด
คุณสมบัติต�ำแหน่งงาน (Job Specification) และทะเบียนผู้ขาย (Approved 
Supplier List) เป็นต้นในการจัดท�ำเอกสารองค์กรควรก�ำหนดรูปแบบและ
เนื้อหาตามความเหมาะสมกับลักษณะการใช้งานขององค์กรเอง
	 -	 การจัดท�ำเอกสารเอกสารต้องมีความถูกต้องมีความชัดเจนเข้าใจ
ง่ายกระชับแต่ไม่ขาดความสมบูรณ์และสามารถชี้บ่งได้โดยสะดวกโดยอาจยึด
หลัก 4C คือ Correct (ถูกต้อง) Complete (สมบูรณ์) Clear (ชัดเจน) และ 
Concise (กระชับ)
	 -	 การควบคุมเอกสารประกอบด้วยการจัดท�ำแก้ไขยกเลิกการแสดง
สถานการณ์ถือครองการแจกจ่าย และเรียกคืนการจัดเก็บและท�ำลายเอกสาร
	 -	 การควบคุมต้องรวมถึงเอกสารที่ได้มาจากภายนอกที่องค์กร
พจิารณาแล้วว่ามคีวามจ�ำเป็นส�ำหรบัการวางแผนและการด�ำเนนิงานต้องได้รบั
การชี้บ่งสถานะและควรควบคุมการแจกจ่าย
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเรื่องการควบคุมเอกสาร 
	 	 (Documented procedure) 
	 •	 วิธีการปฏิบัติงานเรื่องการก�ำหนดรหัสเอกสาร
	 •	 แบบฟอร์มบันทึกที่เกี่ยวข้องในการควบคุมเอกสารเช่นใบขอจัดท�ำ	
	 	 แก้ไขและยกเลิกเอกสาร, ทะเบียนผู้ถือครองเอกสาร, ใบน�ำส่ง	
	 	 เอกสาร, ทะเบียนเอกสาร (Master list of document) 
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	 7.2	 เอกสารทัง้หมดต้องได้รบัการจดัเตรยีมอนมุตัลิงนามและลงวนัที่

โดยผู้ที่มีอ�ำนาจ

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 เอกสารทั้งหมดที่จัดท�ำขึ้นต้องได้รับการจัดเตรียมอนุมัติลงนามและ
ลงวันที่โดยผู้ที่มีอ�ำนาจโดย
	 -	 มีการทบทวนและปรับปรุงเอกสารให้เป็นปัจจุบันโดยควรท�ำการ
ทบทวนอย่างน้อยทุกๆ 3 ปี
	 -	 มีการอนุมัติเอกสารก่อนน�ำไปใช้งาน

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 • เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเรื่องการควบคุมเอกสาร 
	 	 (Documented procedure) 
	 • แบบฟอร์มบนัทกึทีเ่กีย่วข้องในการควบคุมเอกสารเช่นเอกสารรับรอง	
	 	 การทดสอบ สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น

	 การเปลีย่นแปลงแก้ไขเอกสารรวมถึงการทบทวนและอนมุติัต้องด�ำเนนิ
การโดยผู้ที่มีอ�ำนาจตามที่ก�ำหนดไว้ในขั้นตอนการด�ำเนินงานในกรณีที่เป็น
บคุคลอืน่ต้องได้รบัการมอบหมายอย่างเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูบ้รหิารสงูสดุ
ของศูนย์เครื่องมือแพทย์และบุคคลนั้นต้องสามารถเข้าถึงข้อมูลเดิมได้

	 7.3 โรงพยาบาลต้องมีการมอบหมายอย่างเหมาะสมเมื่อมีการ

เปลี่ยนแปลงผู้ที่มีอ�ำนาจในการด�ำเนินการตามข้อ 7.2 
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 7.4	 เมื่อมีการแก้ไขเอกสารต้องมีระบบควบคุมเพื่อป้องกันการน�ำ

เอกสารที่ล้าสมัยไปใช้โดยไม่ตั้งใจ

	 เมื่อมีการแก้ไขเอกสารต้องมีระบบการควบคุมเพ่ือป้องกันการน�ำ
เอกสารที่ล้าสมัยไปใช้โดยไม่ตั้งใจโดย
	 - 	มีการแสดงสถานะปัจจุบันของเอกสารและรายละเอียดของการ
แก้ไข
	 - 	มีการแจกจ่ายเอกสารฉบับที่เกี่ยวข้องณจุดปฏิบัติงาน
	 - 	มีการระบุและการป้องกันการน�ำเอกสารล้าสมัยไปใช้งาน
	 - 	ต้องมัน่ใจว่าเอกสารภายนอกทีอ้่างองิใช้งานได้ถูกปรับปรุงให้ทันสมยั
อยู่เสมอเมื่อเอกสารภายนอกนั้นๆ มีการ update 

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเรื่องการควบคุมเอกสาร 
	 	 (Documented procedure) 
	 •	 แบบฟอร์มบันทึกที่เกี่ยวข้องในการควบคุมเอกสารเช่นใบขอจัดท�ำ	
	 	 แก้ไขและยกเลกิเอกสาร, ทะเบยีนผูถ้อืครองเอกสารใบน�ำส่งเอกสาร	
	 	 แบบขออนุมัติท�ำลายเอกสารล้าสมัย เป็นต้น

	 7.5	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 	 (1)	 จดัท�ำและรกัษาไว้ซึง่บันทกึของระบบการจัดการทีส่อดคล้อง

ตามหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการจดัการเคร่ืองมอืแพทย์ในลักษณะท่ีอ่านได้

ชัดเจนสามารถชี้บ่งและค้นหาได้ง่าย
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 	 (2)	 จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเพื่อระบุการควบคุม	

ที่จ�ำเป็นส�ำหรับการชี้บ่งการจัดเก็บการป้องกันการค้นหาได้ช่วงระยะเวลา	

การจัดเก็บและการท�ำลายบันทึก

	 	 (3)	 เก็บรักษาบันทึกท่ีเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ตามช่วงเวลา	

โดยค�ำนึงถึง

	 	 	 (ก)	 ระยะเวลาตามท่ีคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์ของ	

	 	 	 	 โรงพยาบาลได้ก�ำหนดไว้หรือ

	 	 	 (ข)	 ย้อนหลัง 3 ปีนับจากวันที่ที่เครื่องมือแพทย์ถูกน�ำ	

	 	 	 	 ออกมาใช้งาน หรือ

	 	 	 (ค) 	ตามอบุตักิารณ์ทีเ่คยเกดิขึน้ของโรงพยาบาล เพือ่สบืค้นได้

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำขั้นตอนการ	
ด�ำเนินงาน (Procedure) เกี่ยวกับการควบคุมบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
(Documented procedure) เพื่อควบคุมบันทึกการท�ำงานซึ่งต้องครอบคลุม
ถึงการช้ีบ่งการจัดเก็บการป้องกันการน�ำมาใช้การก�ำหนดอายุการจัดเก็บและ
ขั้นตอนการอนุมัติการท�ำลายโดย
	 -	 ลักษณะของบันทึกต้องอ่านได้ง่ายมีการชี้บ่งไว้อย่างชัดเจนและ	
น�ำมาใช้ได้สะดวก
	 -	 มกีารก�ำหนดอายกุารจดัเกบ็บนัทกึทีเ่กีย่วกบัเคร่ืองมอืแพทย์ให้เป็น
ไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดการเครื่องมือแพทย์โดยให้ยึดตาม 
(ก) ระยะเวลาตามที่คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาลได้ก�ำหนด
ไว้หรอื (ข) ย้อนหลงั 3 ปีนับจากวันท่ีท่ีเครือ่งมอืแพทย์ถกูน�ำออกมาใช้งาน หรอื 
(ค) ตามอุบัติการณ์ที่เคยเกิดขึ้นของโรงพยาบาล เพื่อสืบค้นได้
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	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเรื่องการควบคุมบันทึก 
	 	 (Documented procedure) 
	 •	 ทะเบยีนบนัทกึ (Master list form) ทีป่ระกอบด้วยรหสัเอกสารชือ่	
	 	 บันทึกสถานที่จัดเก็บผู้รับผิดชอบระยะเวลาการเก็บรักษาเป็นต้น

8.	 โปรแกรมประยุกต์ส�ำหรับการจัดการ

	 (Software Application for Management)

	 โปรแกรมประยุกต์ส�ำหรับการจัดการ (Software Application)	

โรงพยาบาลจะต้องด�ำเนินการ ดังนี้

	 8.1	 จัดหาโปรแกรมประยุกต์ที่เหมาะสมกับโครงสร้างพ้ืนฐานระบบ

สารสนเทศ (IT Infrastructure ) ของโรงพยาบาล เพือ่ใช้ส�ำหรับบริหารจัดการ

ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล 

	 8.2	 จัดท�ำแผนและขั้นตอนการส�ำรองข้อมูล (Backup) เพื่อป้องกัน

ข้อมูลสูญหาย โดยก�ำหนดระยะเวลาในการส�ำรองข้อมูลอย่างสม�่ำเสมอ และ

ต้องด�ำเนินการทดสอบกู้คืนระบบและฐานข้อมูลอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

	 8.3	 จัดท�ำแผนเตรียมความพร้อมและขั้นตอนปฏิบัติกรณีเกิดเหตุ

ฉุกเฉินให้สามารถกู้คืนระบบกลับคืนมาได้ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 -	 จัดหาโปรแกรมประยุกต์ที่เหมาะสมกับโครงสร้างพื้นฐานระบบ
สารสนเทศ (IT Infrastructure) ของโรงพยาบาล เพื่อใช้ส�ำหรับบริหารจัดการ
ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล โดยควรมฟัีงก์ชัน่การท�ำงานอย่างน้อย ดงันี ้
ระบบการจัดการผู้ใช้งาน ระบบการจัดการครุภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ระบบ
ส�ำรองอะไหล่ ระบบการซ่อม-บ�ำรุงรักษา ระบบการจัดการ ส�ำรอง ยืม-คืน
เครื่องมือแพทย์ และระบบรายงานผล
	 -	 ก�ำหนดผูร้บัผดิชอบในการก�ำหนดแผนและจัดท�ำขัน้ตอนการส�ำรอง
ข้อมูล (Backup) แผนทดสอบการกู้คืนระบบ และแผนเตรียมความพร้อม 	
ขั้นตอนปฏิบัติในการกู้คืนระบบกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 - 	ค�ำสั่งแต่งตั้งผู้รับผิดชอบ
	 -	 แผนและขั้นตอนการส�ำรองข้อมูล (Backup)
	 -	 แผนเตรียมความพร้อมและขั้นตอนปฏิบัติในการกู้คืนระบบกรณ	ี
	 	 เกิดเหตุฉุกเฉิน



คู่มือการจัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล ฉบับ ปี 2562	  23 

9.

ส่วนที่ 3

การก�ำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ

(Establishment responsibilities)

	 ความรับผิดชอบและอ�ำนาจหน้าที่ 

	 (Responsibilities and authorities) 

	 โรงพยาบาลจะต้องด�ำเนินการดังต่อไปนี้

	 9.1	 จัดท�ำเป็นเอกสารและมีการสื่อสารภายในองค์กร

	 9.2	 ก�ำหนดบรบิทและสายงานของบคุลากรทัง้หมดทีท่�ำหน้าทีใ่นการ

จัดการปฏิบัติงานและทวนสอบงานที่มีผลต่อคุณภาพความปลอดภัยและ

สมรรถนะของเครื่องมือแพทย์
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องมีค�ำสั่งแต่งตั้งโครงสร้างและระบุอ�ำนาจหน้าท่ี
ความรับผิดชอบของบุคลากรหลัก เช่น หัวหน้าฝ่ายควบคุมคุณภาพผู้แทนฝ่าย
บริหารหัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์หัวหน้าฝ่ายซ่อมบ�ำรุงบุคลากรซ่อมบ�ำรุง 
เป็นต้น โดยระบุรายละเอียดอ�ำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบของบุคลากร	
ดังตัวอย่างต่อไปนี้
	 -	 ผู้อ�ำนวยการมีหน้าท่ีก�ำหนดนโยบายเป้าหมายควบคุมและติดตาม
การด�ำเนินงานต่างๆของศูนย์เครื่องมือรวมท้ังให้การสนับสนุนทางด้าน	
งบประมาณและทรัพยากรที่จ�ำเป็นในการด�ำเนินระบบ
	 -	 หัวหน้าศูนย์เครื่องมือแพทย์ มีหน้าที่บริหารจัดการวางแผน	
การจัดการตรวจสอบระบบและควบคุมการให้บริการตลอดจนการติดตาม
ประเมินผล และรายงาน
	 -	 ผู้แทนฝ่ายบริหารมีหน้าท่ีด�ำเนินการเพ่ือน�ำหลักเกณฑ์และวิธีการ
ทีด่ใีนการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ไปปฏบิตัแิละรกัษาระบบไว้รายงานผลการ
ด�ำเนินงานระบบต่อฝ่ายบริหารเพื่อทบทวนและปรับปรุงกระบวนการท�ำงาน
จัดให้มีการส่งเสริมให้บุคลากรท่ัวท้ังองค์กรตระหนักถึงการน�ำหลักเกณฑ์ฯไป
ประยุกต์ใช้ในองค์กรและมีอ�ำนาจในการพิจารณาสั่งการให้หน่วยงานที่
เกี่ยวข้องภายในโรงพยาบาลแก้ไข/ปรับปรุงกระบวนการด�ำเนินงานให้
สอดคล้องกับกระบวนงานของศูนย์เครื่องมือแพทย์มีการระบุบริบทและสาย
งานบงัคบับญัชาของแต่ละต�ำแหน่งข้างต้นเช่นต�ำแหน่งนีร้บัค�ำสัง่จากใครและ
สั่งการใครเป็นต้น
	 -	 บุคลากรด้านเครื่องมือแพทย์มีหน้าท่ีด�ำเนินการเพื่อน�ำหลักเกณฑ์
และวธิกีารทีด่ใีนการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ไปปฏบิตัใินการบ�ำรงุรกัษา ซ่อม 
ทดสอบ สอบเทียบเครื่องมือแพทย์รายงานผลการด�ำเนินงาน
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	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารคู่มือคุณภาพ
	 •	 ผังโครงสร้างองค์กรที่แสดงผังการบังคับบัญชาตามสายงาน
	 • 	ใบพรรณนาลักษณะงาน (Job Description) ของบุคคลากรที	่
	 	 รับผิดชอบในกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการจัดระบบทั้งหมด
	 •	 คุณสมบัติของบุคลากรในแต่ละต�ำแหน่ง (Job specification) 

10.	 ผู้ได้รับการแต่งตั้งจากฝ่ายบริหาร

	 (Designated person) 

	 โรงพยาบาลจะต้องแต่งตั้งผู ้แทนฝ่ายบริหารและต้องก�ำหนดให้มี

อ�ำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบอย่าง-น้อย ดังนี้

	 10.1	มรีะบบการจดัการทีส่อดคล้องตามหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีน

การจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ได้ถูกจัดท�ำน�ำไปปฏิบัติและคงรักษาไว้

	 10.2	มีการรายงานผู้บริหารสูงสุดในเร่ืองประสิทธิผลการด�ำเนินงาน

ของระบบการจัดการท่ีสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำ

ศูนย์เครือ่งมือแพทย์รวมถงึการชีบ่้งข้อแก้ไขการเบีย่งเบนไปจากหลกัเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ที่ได้ก�ำหนดไว้

	 10.3	 มีการส่งเสริมให้บุคลากรทุกระดับทั่วทั้งองค์กรและตลอด	

ทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง มีความตระหนักในการด�ำเนินการให้สอดคล้องต่อ	

หลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์และกฎระเบยีบอืน่ๆ

ที่เกี่ยวข้องรวมถึงการตัดสินใจในระดับผู้บริหารสูงสุด
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 -	 ผู้บริหารระดับสูงจะต้องพิจารณาและแต่งต้ังตัวแทนฝ่ายบริหารที่
ท�ำหน้าทีจ่ดัท�ำเอกสารทีเ่กีย่วข้องในการด�ำเนนิงานเพ่ือให้สอดคล้องตามหลัก
เกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 -	 ผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งจากฝ่ายบริหาร (ผู้แทนฝ่ายบริหาร) เป็นบุคคล
ที่มีหน้าที่ดูแลการปฏิบัติตามระบบการจัดการและรายงานผู้บริหารระดับสูง
พร้อมทั้งส่งเสริมบุคลากรท่ัวท้ังองค์กรให้ตระหนักในการด�ำเนินการให้
สอดคล้องกับหลกัเกณฑ์ฯโดยมกีระบวนการในการสือ่สารข้อมลูภายในองค์กร
โดยวิธีการที่เหมาะสม เช่น การประชุมการติดประกาศการกระจายเสียง	
การเวียนหนังสือเป็นต้น
	 -	 ผูแ้ทนฝ่ายบรหิารอาจรบัผดิชอบประสานงานกับหน่วยงานภายนอก
ในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์ และวิธีการท่ีดีในการจัดท�ำศูนย์เคร่ืองมือ
แพทย์
	 คุณสมบัติเบื้องต้นของผู้แทนฝ่ายบริหาร
	 -	 มีมนุษย์สัมพันธ์และความสามารถประสานงานกับผู้อื่นได้อย่าง	
	 	 ราบรื่น
	 -	 มีภาวะผู้น�ำและให้ค�ำปรึกษาแก่ผู้อื่นได้
	 -	 มีความตั้งใจจริงและมีความอดทน
	 -	 มีความสามารถในการผลักดันให้การด�ำเนินกิจกรรมในเรื่องต่างๆ	
	 	 ให้บรรลุผลได้ด้วยดี
	 -	 สามารถจัดสรรเวลาในการก�ำกับดูแลงานในระบบได้
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 หนังสือการแต่งตั้งผู้แทนฝ่ายบริหาร
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	 จะต้องด�ำเนินการ ดังนี้
	 11.1	 ทบทวนระบบการบรหิารจดัการทีส่อดคล้องตามหลกัเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์อย่างน้อยปีละ 1 ครั้งเพื่อให้มั่นใจ
ว่ามีความเหมาะสมเพียงพอ พร้อมใช้ ได้มาตรฐานและปลอดภัยกับผู้ใช้และ
ประชาชนที่มารับบริการ
	 11.2	 มีการทบทวนครอบคลุมถึงผลการประเมินความสอดคล้องกับ
หลักเกณฑ์และความจ�ำเป็นในการเปลี่ยนแปลง
	 11.3	 จัดเก็บบันทึกผลการทบทวนของฝ่ายบริหาร

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 มกีารก�ำหนดความถีใ่นการทบทวนระบบการบริหารจัดการโดยด�ำเนนิ
การประชมุทบทวนตามช่วงเวลาทีก่�ำหนดเพือ่พิจารณาความเหมาะสมพอเพียง
และมีประสิทธิผลสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดท�ำศูนย์
เคร่ืองมอืแพทย์อย่างน้อยปีละ 1 ครัง้เพ่ือประเมนิความสอดคล้องในการจดัท�ำ
ระบบโอกาสในการปรับปรุงและความจ�ำเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบ
	 -	 องค์ประกอบในการประชุมทบทวนระบบการริหารจัดการต้อง
ประกอบด้วยผู้บริหารระดับสูงที่มีอ�ำนาจในการสั่งการมอบหมายงานและมี
อ�ำนาจในการตัดสินใจท้ังด้านงบประมาณผู้แทนฝ่ายบริหารและทีมงานที่
เกี่ยวข้องกับการด�ำเนินระบบ
	 -	 การด�ำเนินการประชุมทบทวนต้องก�ำหนดวาระที่ชัดเจนระหว่าง	
การประชมุอาจมกีารพจิารณาและตดัสนิใจในเรือ่งต่างๆ ซึง่ต้องมกีารมอบหมาย

11.	 การทบทวนระบบการบริหารจัดการ

	 (Management review) 
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ผู้รับผิดชอบด�ำเนินการก�ำหนดเวลาแล้วเสร็จและวิธีการในการติดตามผลด้วย
ผลการทบทวนต้องน�ำไปสู่การตดัสนิใจและด�ำเนนิการทีเ่กีย่วข้องการปรบัปรงุ
ประสิทธิผลของกระบวนการท�ำงานการปรับปรุงคุณภาพสินค้าและการให้
บริการ
	 -	 ผลการประชุมทบทวนระบบการบริหารจัดการ ต้องมีการจัดท�ำ	
เป็นบันทึกรายงานการประชุมทบทวนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร เช่น รายงาน	
การประชุมเป็นต้นเพื่อประโยชน์ในการติดตามผลการด�ำเนินงานสืบเนื่องจาก
การประชุมและเวียนให้ผู้เกี่ยวข้องทราบ
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 ก�ำหนดการและวาระการประชุมและรายชื่อผู้เข้าประชุม
	 •	 เอกสารหลกัฐานข้อมลูและเอกสารต่างๆเพือ่ประกอบการพจิารณา
จากผู้แทนฝ่ายบริหารและแผนกต่างๆที่เกี่ยวข้อง
	 •	 รายงานการประชุมทบทวนของฝ่ายบริหารท่ีมีรายละเอียด	
การมอบหมายสั่งการก�ำหนดผู้รับผิดชอบและก�ำหนดแล้วเสร็จ
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12.	 หัวข้อการทบทวน (Review input) 

	 การทบทวนของฝ่ายบริหารจะต้องประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้เป็น

อย่างน้อย

	 12.1	 ผลที่ได้จากการตรวจติดตามภายในและการตรวจประเมินจาก

หน่วยงานภายนอก (ถ้ามี) 

	 12.2	 ข้อร้องเรียนและข้อมูลป้อนกลับจากหน่วยงานผู้รับบริการจาก

ศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 12.3	 รายงานผลการด�ำเนินงานตามระบบการจัดการที่สอดคล้อง	

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 12.4	 กิจกรรมการตรวจติดตามและการเฝ้าระวังรวมถึงการปฏิบัติ	

การแก้ไขเพื่อการใช้งานการให้ค�ำปรึกษาแนะน�ำการเรียกคืนและรายงาน	

เกี่ยวกับเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์หรืออุบัติการณ์ที่เกิดขึ้น

	 12.5 	ข้อมูลป้อนกลับจากผู้รับบริการ

	 12.6 	ข้อมูลป้อนกลับและค�ำสั่งจากหน่วยงานที่มีอ�ำนาจก�ำกับดูแล

	 12.7 	สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน

	 12.8 	ติดตามผลจากการทบทวนของฝ่ายบริหารครั้งที่ผ่านมา

	 12.9 	การเปลีย่นแปลงทีอ่าจมีผลกระทบต่อระบบการจัดการท่ีสอดคล้อง

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 12.10  ข้อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 การทบทวนของฝ่ายบริหารต้องมีการก�ำหนดวาระการประชุม	
การเตรยีมการประชมุทกุหน่วยงานต้องเตรยีมข้อมลูทีเ่กีย่วข้องกบัการด�ำเนนิ
ตามระบบงานในความรับผิดชอบให้พร้อมการเตรียมข้อมูลเพ่ือการทบทวน	
เป็นความรับผิดชอบของทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมข้อมูลและ
เอกสารต่างๆเพือ่ประกอบการพจิารณาโดยผูแ้ทนฝ่ายบริหาร (Management 
representative) เป็นผู้รวบรวมและน�ำเสนอในที่ประชุมส�ำหรับวาระการ
ประชุมต้องประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย
	 (1)	 ผลที่ได้จากการตรวจติดตามภายในและการตรวจประเมินจาก
หน่วยงานภายนอก (ถ้ามี) ซึ่งผู้แทนฝ่ายบริหารต้องสรุปประเด็นที่พบผลการ
ด�ำเนินการแก้ไขที่ผ่านมาและปัญหาที่เกิดขึ้นเพ่ือเสนอต่อท่ีประชุมร่วมกัน
พิจารณาแนวทางการแก้ไขและมอบหมายผู้รับผิดชอบรวมถึงติดตามผลการ
ด�ำเนินการแก้ไขและป้องกันการเกิดซํ้า
	 (2)	 ข้อร้องเรียนและข้อมูลป้อนกลับจากทุกหน่วยงานต้องได้รับ	
การน�ำเสนอในท่ีประชมุเพือ่ให้ผูเ้กีย่วข้องรบัทราบของศนูย์เครือ่งมอืแพทย์กบั
ข้อร้องเรียนในรอบปีที่ผ่านมา
	 (3)	 รายงานผลการด�ำเนินงานตามระบบการบรหิารจดัการทีส่อดคล้อง
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 (4)	 กิจกรรมการตรวจติดตามและการเฝ้าระวังรวมถึงการปฏิบัติการ
แก้ไขเพือ่การใช้งานเครือ่งมอืแพทย์ การให้ค�ำปรึกษาแนะน�ำการทดสอบ และ
รายงานเกี่ยวกับเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์หรืออุบัติการณ์ที่เกิดขึ้น
	 (5)	 หากมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลป้อนกลับจากผู ้ผลิตที่ได้มีการ
พิจารณาแล้วว่ามีผลกระทบต่อโรงพยาบาลทั้งในแง่บวกและลบต้องน�ำมาแจ้ง
ให้ผู้เข้าร่วมประชุมทราบ
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	 (6)	 ข้อมลูป้อนกลบัและค�ำสัง่จากกองวศิวกรรมการแพทย์และหน่วย
งานอื่นๆที่มีอ�ำนาจก�ำกับดูแล
	 (7)	 สถานะของการปฏิบัติการแก้ไขและการปฏิบัติการป้องกัน
	 (8) 	การตดิตามผลจากการทบทวนคร้ังทีผ่่านมาางส�ำหรับโรงพยาบาล
ในการด�ำเนินการ
	 (9)	 การเปลี่ยนแปลงท่ีอาจมีผลกระทบต่อระบบการบริหารจัดการที่
สอดคล้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
         (10)	 ข้อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น
	 • 	ก�ำหนดการและวาระการประชุมและรายชื่อผู้เข้าประชุม
	 • 	เอกสารหลกัฐานข้อมลูและเอกสารต่างๆเพือ่ประกอบการพจิารณา
จากผู้แทนฝ่ายบริหารและแผนกต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง

13.	 ผลที่ ได้จากการทบทวน (Review Output) 

	 ผลท่ีได้จากการทบทวนของฝ่ายบรหิารจะต้องรวมถงึการตดัสนิใจและ

การปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับ

	 13.1	 การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันที่ต้องการ

	 13.2	ประสิทธิผลของระบบการบริหารจัดการที่สอดคล้องตาม	

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 13.3	ทรัพยากรที่จ�ำเป็น
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ผลทีไ่ด้จากการทบทวนของฝ่ายบรหิารต้องมกีารตดัสนิใจและด�ำเนนิ
การเรือ่งทีเ่กีย่วข้องกบัการปรบัปรงุระบบงานการปรบัปรงุกระบวนการท�ำงาน
การมอบหมายงานการก�ำหนดการติดตามผลการแก้ไขและป้องกันรวมถึงการ
จัดหางบประมาณและทรัพยากรที่จ�ำเป็น
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 รายงานการประชมุทบทวนของฝ่ายบริหารท่ีมรีายละเอียดการมอบหมาย	
	 	 สั่งการก�ำหนดผู้รับผิดชอบก�ำหนดแล้วเสร็จและติดตามผล
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14.

ส่วนที่ 4

การบริหารทรัพยากร

(Resource management)

	 บุคลากร (Personnel) 

	 14.1	 บุคลากรหลกัทีร่บัผดิชอบในกจิกรรมทัง้ด้านบรหิารและปฏบิตัิ

การภายใต้ขอบข่ายของการด�ำเนินงานตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

จัดการศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลรวมถึงบุคลากรที่สนับสนุนทาง

เทคนคิต้องมีความสามารถและมคีวามรูใ้นวชิาชพีการศกึษาการฝึกอบรมทกัษะ

ความช�ำนาญและประสบการณ์ที่เหมาะสม

	 14.2	 โรงพยาบาลต้องจดัให้มบุีคลากรทีม่คีวามสามารถตามทีก่�ำหนด

และมีจ�ำนวนเพียงพอในการด�ำเนินกิจกรรมและปฏิบัติงานทั้งหมดในระบบ

เครื่องมือแพทย์เพื่อให้มั่นใจได้ว่าเคร่ืองมือแพทย์มีความเพียงพอ พร้อมใช้ 	

ได้มาตรฐาน ปลอดภัยกับผู้ใช้และผู้มารับบริการ
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลต้องมกีารด�ำเนนิการเพือ่ให้มัน่ใจว่าบุคลากรทีป่ฏบิติังาน
ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ต้องมีความรู้ความสามารถ
ทักษะและความช�ำนาญในวิชาชีพเพียงพอโดยเกณฑ์การรับสมัครคัดเลือก/
สรรหาและการฝึกอบรมตามความจ�ำเป็น
	 ต้องก�ำหนดคุณสมบัติเบื้องต้นของบุคลากร (Job specification) 
แต่ละต�ำแหน่งที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจนสอดคล้องกับใบพรรณนาลักษณะงาน 	
(Job Description) การปฏิบัติงานจริงและกฎหมายที่เกี่ยวข้องเพื่อมั่นใจว่า
	 -	 ขั้นตอนการประกาศรับสมัครการคัดเลือกสรรหาบุคลากรเข้ามา
ปฏิบัติงานเป็นบุคลากรดังกล่าวมีคุณสมบัติเบื้องต้นตามที่ก�ำหนดพร้อม
ประเมินความรู้ความสามารถก่อนเริ่มปฏิบัติงาน
	 -	 มีการประเมินความเพียงพอของบุคลากรในแต่ละต�ำแหน่งเพื่อให้
มั่นใจว่ามีจ�ำนวนบุคคลากรเพียงพอต่อการปฏิบัติงานโดยมีการก�ำหนดอัตรา
ก�ำลงัของเจ้าหน้าท่ีแต่ละต�ำแหน่งอย่างชัดเจนเพือ่ให้มัน่ใจว่าเจ้าหน้าทีส่ามารถ
ปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเร่ืองการสรรหาและฝึกอบรม
บุคลากร (ถ้ามี) 
	 •	 ประวัติบุคลากรโดยมีรายละเอียดข้อมูลส่วนตัวสัญญาการจ้างงาน
หลักฐานการศึกษาหลักฐานฝึกอบรมและประสบการณ์ท�ำงานที่เกี่ยวข้อง
	 •	 ใบพรรณนาลักษณะงาน (Job description) ของบุคคลากรที่	
รับผิดชอบในกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการจัดระบบทั้งหมด
	 •	 คุณสมบัติของบุคลากรในแต่ละต�ำแหน่ง (Job specification) 
	 •	 เอกสาร/แบบฟอร์มบันทึกที่เกี่ยวข้องกับการด�ำเนินการคัดเลือก
และสรรหาบคุลากรเช่นประกาศรบัสมัครใบสมคัรผลการประเมนิคดัเลือกและ
อื่นๆเป็นต้น
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลต้องก�ำหนดความรู้ความสามารถท่ีจ�ำเป็นส�ำหรับบคุลากร
ในแต่ละต�ำแหน่งรวมถึงจัดให้มีการฝึกอบรมเพ่ือพัฒนาความรู้ความสามารถ
ของบุคลากรที่เกี่ยวข้องและเพื่อให้มั่นใจว่าบุคลากรได้รับการฝึกอบรมตาม
ความจ�ำเป็นต่อการปฏิบัติงานโดย
	 -	 ก�ำหนดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรใหม่อาจจัดในรูปแบบการ
ปฐมนิเทศ (Orientation) การให้ศึกษาเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานจัดหา	
พี่เลี้ยงคอยประกบและการสอนงานโดยหัวหน้างาน (On the Job Training) 
และมีการประเมินความรู้ความสามารถก่อนเริ่มปฏิบัติงานจริงเป็นต้น
	 -	 จดัท�ำเป็นแผนการฝึกอบรมบคุลากรประจ�ำปีโดยแผนการฝึกอบรม
อาจได้มาจากการส�ำรวจความต้องการในการฝึกอบรมของพนักงานแต่ละ
ต�ำแหน่ง/แผนก (Training Survey) หรือได้จากข้อก�ำหนดคุณสมบัติความ
สามารถที่ระบุไว้ในเอกสาร Job Specification ของพนักงานแต่ละต�ำแหน่ง
ส�ำหรบัแผนการฝึกอบรมควรประกอบด้วยชือ่หลกัสตูรระยะเวลาการฝึกอบรวม
ก�ำหนดวันเบื้องต้นผู้เข้ารับการฝึกอบรมและวิทยากรเป็นต้นซ่ึงแผนการฝึก
อบรมอาจครอบคลมุทัง้การฝึกอบรมภายใน (Internal training) และการอบรม
ภายนอก (External training) 

15.	 การฝึกอบรมความสามารถและความตระหนัก

	 (Training, competency and awareness) 

	 โรงพยาบาลจะต้องด�ำเนินการดังต่อไปนี้

	 15.1 พิจารณาก�ำหนดความสามารถที่จ�ำเป็นส�ำหรับบุคลากรหลัก

	 15.2 จัดให้มีการฝึกอบรมตามความจ�ำเป็น

	 15.3 ประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรม

	 15.4 จัดเก็บบันทึกการศึกษาการฝึกอบรมทักษะและประสบการณ์
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	 -	 มกีารด�ำเนนิการฝึกอบรมตามแผนทีก่�ำหนดโดยการอบรมสามารถ
ท�ำได้ทั้งในลักษณะการประชุมซักซ้อมความเข้าใจในการปฏิบัติงานการสาธิต
การท�ำงานการอบรมในห้องเรียนหรือการฝึกปฏิบัติหน้างาน (On the Jon 
Training) หรือบางกรณีอาจให้ผู้ปฏิบัติงานน�ำเอกสารไปศึกษาท�ำความเข้าใจ
ด้วยตนเอง
	 -	 ควรมกีารระบุผูร้บัผดิชอบต้องท�ำหน้าทีป่ระสานผูเ้ข้ารบัการอบรม
เช่นแจ้งก�ำหนดการและสถานที่เป็นต้นและจัดเก็บหลักฐานท่ีเกี่ยวข้องตาม
ความจ�ำเป็นเช่นข้อมูลการลงทะเบียนเอกสารประกอบการอบรมเป็นต้น
	 -	 มีการประเมินผลการฝึกอบรมซึ่งสามารถจัดท�ำในรูปแบบการ
ทดสอบการสมัภาษณ์การก�ำหนดระยะเวลาในการเข้าร่วมและการประเมนิผล
การท�ำงานโดยหัวหน้างานขณะปฏิบัติงานจริง
	 -	 ผู้อบรมหรือผู้ท่ีได้รับมอบหมายต้องจัดเก็บหลักฐานและบันทึก	
การฝึกอบรมทีจ่�ำเป็นเช่นหลกัฐานการจดัการฝึกอบรมประวตักิารฝึกอบรมของ
พนักงานผลการประเมินและใบรับรองการผ่านการอบรม (ถ้ามี)
	 -	 การประเมินความสามารถของบุคลากรเพื่อการเฝ้าระวังความ
สามารถ (Monitoring) อาจใช้วิธีการประเมินตามที่ก�ำหนดไว้ในขั้นตอน	
การด�ำเนินงานหรือประเมินจากผลการปฏิบัติงานตามหน้าที่รับผิดชอบใน 
Routine work 
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเร่ืองการสรรหาและฝึกอบรม	
	 	 บุคลากร (ถ้ามี) 
	 • 	แผนการฝึกอบรมประจ�ำปี
	 • 	ประวตัเิอกสาร/ แบบฟอร์มบันทกึทีเ่กีย่วข้องกับการด�ำเนนิการฝึก	
	 	 อบรมการฝึกอบรมบุคลากรท่ีระบุชื่อหลักสูตรวันที่ฝึกอบรมผล
	 	 การประเมินและหน่วยงานที่จัดฝึกอบรม เป็นต้น
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16.	 สาธารณปูโภคขัน้พืน้ฐานเครือ่งมือช่างและสิง่แวดล้อม

	 (Infrastructure and Tools)

	 16.1	 โรงพยาบาลจะต้องก�ำหนดจดัให้มแีละรกัษาไว้ซ่ึงสาธารณูปโภค

พื้นฐานที่จ�ำเป็นและสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม เพื่อให้บรรลุความสอดคล้องกับ

ข้อก�ำหนดโดยด�ำเนินการตามที่ปฏิบัติได้ซึ่งประกอบด้วย

	 	 (1)	 อาคารสถานท่ีท�ำงาน(District Workshop) และส่ิงอ�ำนวย

ความสะดวกทีเ่กีย่วข้อง เช่น ไฟฟ้า ประปาระบบส่ือสารระบบก๊าซทางการแพทย์ 

ห้องปรับอากาศและระบายอากาศระบบป้องกันอัคคีภัย เป็นต้น

	 	 (2) 	เครื่องมืออุปกรณ์การวัดและเครื่องมือทดสอบสอบเทียบ

	 	 (3) 	การบริการสนับสนุนเช่นการขนส่งการติดต่อสื่อสาร

	 	 (4) 	ก�ำหนดเป็นพื้นที่ควบคุม

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องก�ำหนดและจัดให้มีระบบสาธารณูปโภคพื้นฐาน	
ที่เหมาะสมรวมถึงระบบสารสนเทศเพื่อให้การด�ำเนินงานบรรลุตามแผนงาน	
ที่ก�ำหนดซึ่งประกอบด้วย
	 - โครงสร้างอาคารต้องได้รับการออกแบบที่มั่นคงแข็งแรงมีการแบ่ง
พื้นที่การปฏิบัติงานตามล�ำดับขั้นตอน (one way) อาคารไม่มีรอยร้าวที่มี
ลักษณะเป็นอันตรายต่อโครงสร้างของอาคารพื้นผนังเพดานเรียบท�ำความ
สะอาดง่ายลักษณะอาคารสามารถมีการระบายอากาศดีสามารถควบคุม	
สภาพแวดล้อมการจดัเกบ็เครือ่งมอืแพทย์ได้ตามข้อก�ำหนดของเคร่ืองมอืแพทย์
มีแสงสว่างเพียงพอต่อการปฏิบัติงานมีระบบการป้องกันการปนเปื้อนจาก
ภายนอกการรั่วซึมของน�้ำจากพื้นดินและฝนรวมทั้งต้องไม่มีช่องเปิดหรือ	
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รเูปิดเข้าสูอ่าคารสามารถป้องกันสตัว์รบกวนได้ เช่น นกหนแูมลงบนิแมลงคลาน
และจิ้งจกเป็นต้น
	 -	 โครงสร้างอาคารศูนย์เครื่องมือแพทย์สถานท่ีต้องมีส่ิงอ�ำนวย	
ความสะดวกและระบบสารสนเทศที่เพียงพอและเหมาะสมในการด�ำเนินการ
	 - 	โครงสร้างอาคารศูนย์เครื่องมือแพทย์ต้องมีระบบป้องกันและ
ควบคุมการติดเชื้อในโรงพยาบาล
	 - 	ระบบไฟฟ้ามคีวามปลอดภยัและติดต้ังตามมาตรฐานของวศิวกรรม
สถานแห่งประเทศไทย ในพระบรมราชปูถัมภ์ (วสท.) พร้อมระบบไฟฟ้าส�ำรอง
	 -	 การติดตั้งและจัดหาเครื่องมืออุปกรณ์วัดและเคร่ืองมือทดสอบ	
ตามความจ�ำเป็นท้ังนี้ข้ึนอยู ่กับข้อก�ำหนดของเครื่องมือแพทย์นั้นๆ เช่น	
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิและความชื้นจะต้องมีการบันทึก
ข้อมูลอุณหภูมิและความชื้นในสถานที่จัดเก็บ
	 -	 การบริการสนับสนุนเช่นการขนส่งต้องไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพ
และประสิทธิภาพการใช้ท�ำงานของเครื่องมือแพทย์รวมถึงต้องมีการติดต่อ
สื่อสารขั้นพ้ืนฐานท่ีสะดวกรวดเร็วระหว่างการปฏิบัติงานมีข้อก�ำหนดในการ
ตรวจเช็คสภาพและบ�ำรุงรักษารถขนส่ง
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 แบบแปลนอาคารและสถานที่จัดเก็บเครื่องมือแพทย์
	 •	 แบบบันทึกที่เกี่ยวข้องกับการควบคุมสภาวะการจัดเก็บเครื่องมือ	
	 	 แพทย์เช่นแบบฟอร์มบันทึกอุณหภูมิ/ความช้ืนในสถานที่จัดเก็บ	
	 	 หรือคลังสินค้าเครื่องมือแพทย์
	 •	 แบบฟอร์มบันทึกการตรวจสอบสภาพรถขนส่ง
	 •	 แบบฟอร์มบันทึกอณุหภูม/ิความช้ืนระหว่างการขนส่งเครือ่งมอืแพทย์
	 •	 แบบฟอร์มการบันทึกรับรองตามคณะกรรมการป้องกันและ	
	 	 ควบคุมการติดเชื้อ 
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	 16.2	 โรงพยาบาลจะต้อง (ตามทีป่ฏบัิติได้) 

	 	 (1)	 มั่นใจว่าอาคารสถานที่และอุปกรณ์ที่ใช้มีความเหมาะสม

ปลอดภัยและเพียงพอตามที่ผู้ผลิตและข้อก�ำหนดตามกฎหมายระบุไว้เพ่ือให	้

มัน่ใจว่าเครือ่งมอืแพทย์ถกูเกบ็รกัษาและน�ำส่งผู้ใช้อย่างเหมาะสม

	 	 (2)	 จัดท�ำข้อก�ำหนดส�ำหรับกิจกรรมการบ�ำรุงรักษาอาคาร	

สถานทีแ่ละระบบสาธารณปูโภค ท่ีใช้ไว้เป็นเอกสารรวมถงึความถีข่องการบ�ำรุง

รกัษา

	 	 (3)	 จดัเก็บบนัทกึการบ�ำรงุรกัษา

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำแผนการบ�ำรุงรักษาอาคารเคร่ืองมือและ
อปุกรณ์ท่ีเกีย่วข้องโดยมีการระบพุืน้ทีร่ายการเครือ่งมอืและอปุกรณ์ทีเ่กีย่วข้อง
วิธีการความถี่การทวนสอบ และผู้รับผิดชอบไว้เป็นเอกสารให้ชัดเจนพร้อมทั้ง
จัดหาอุปกรณ์ท่ีจ�ำเป็นในการบ�ำรุงรักษาอย่างเพียงพอและเหมาะสมโดยม	ี
รายละเอียดการด�ำเนินการดังนี้
	 -	 มกีารซ่อมแซมและบ�ำรงุรกัษาอาคารสถานทีจ่ดัเกบ็เครือ่งมือแพทย์
ให้อยูใ่นสภาพดโีดยมกีารตรวจสอบซ่อมแซมส่วนท่ีช�ำรุดอย่างสมํา่เสมอรวมถึง
บ�ำรุงรักษาส่ิงอ�ำนวยความสะดวกต่างๆ ในสถานท่ีจัดเก็บเช่นหลอดไฟ	
เครื่องปรับอากาศระบบท�ำความเย็นเป็นต้นให้อยู่ในสภาพใช้งานได้ดีและ	
ไม่เป็นที่สะสมของสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องและฝุ่นละอองต่างๆ
	 -	 มีการจัดท�ำแผนการบ�ำรุงรักษาและซ่อมบ�ำรุงโดยระบุสถานที่
อุปกรณ์วิธีการความถี่และผู้รับผิดชอบที่ชัดเจน
	 -	 มีการจัดเก็บบันทึกการบ�ำรุงรักษาเช่นประวัติเครื่องมือ การทวน
สอบการเปลี่ยนอะไหล่ครั้งล่าสุดและรอบการเปลี่ยนครั้งถัดไปเป็นต้น
	 -	 มีการจัดหาอะไหล่ส�ำรองตามความจ�ำเป็น
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	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเรื่องการบ�ำรุงรักษาอาคารสถานที	่
	 	 เครื่องมือและอุปกรณ์การทวนสอบ (ถ้ามี) 
	 • 	แผนการบ�ำรุงรักษาอาคารเครื่องมือและอุปกรณ์การทวนสอบ 	
	 	 ที่เกี่ยวข้อง
	 • 	คู่มือการใช้งานประจ�ำเครื่อง (ถ้ามี) 
	 • 	ประวัติเครื่องมือที่ระบุข้อมูลการเปล่ียนอะไหล่ข้อมูลติดต่อผู้ขาย	
	 	 หรือผู้ให้บริการซ่อมบ�ำรุง
	 • 	แบบฟอร์มบันทึกท่ีเกี่ยวข้องกับการบ�ำรุงรักษาและซ่อมแซม	
	 	 เครื่องจักร เช่น ใบแจ้งซ่อมผลการด�ำเนินการซ่อม เป็นต้น

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องมีการก�ำหนดวิธีการ / แผนส�ำหรับการท�ำความ
สะอาด เครือ่งมอืแพทย์ อาคารสถานทีแ่ละอปุกรณ์ทีเ่กีย่วข้องโดยอาจจะระบุ
พื้นที่วิธีการความถ่ีสารเคมีนํ้ายาท�ำความสะอาด (ชนิดและความเข้มข้น) 	
และผู้รับผิดชอบพร้อมทั้งจัดหาอุปกรณ์ที่จ�ำเป็นในการท�ำความสะอาดอย่าง
เพียงพอและเหมาะสม

17.	 ความสะอาด (Cleanliness) 

	 โรงพยาบาลจะต้องจดัท�ำข้อก�ำหนดส�ำหรบัการท�ำความสะอาดอาคาร

สถานที่รวมถึงวิธีการความถี่และระบุผู้รับผิดชอบไว้เป็นเอกสารรวมทั้งจัดเก็บ

บันทึกการท�ำความสะอาด
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18.

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 เอกสารขั้นตอนการด�ำ เนินงานเร่ืองการท�ำความสะอาด	
	 	 เครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี) 
	 •	 เอกสารขัน้ตอนการด�ำเนนิงานเรือ่งการท�ำความสะอาดภายในอาคาร 	
	 	 (ถ้ามี)
	 •	 แบบฟอร์มบนัทกึการท�ำความสะอาดและการทวนสอบประสิทธภิาพ	
	 	 การท�ำความสะอาด

	 การควบคุมสัตว์รบกวน (Pest control) 

	 โรงพยาบาลจะต้องชีบ่้งและจดัท�ำแผนการป้องกนั การก�ำจดัจากสตัว์

รบกวนเพือ่ป้องกนัการตดิเชือ้และสร้างความเสยีหายรวมทัง้จดัเกบ็บนัทกึของ

โปรแกรมการควบคุมสัตว์รบกวน
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 โรงพยาบาลจะต้องมกีารก�ำหนดวธิกีาร/แผนการป้องกนัและการก�ำจัด
สัตว์รบกวนที่เหมาะสมโดยมีการระบุขอบข่ายของสัตว์พาหะรบกวนวิธีการ
ความถี่สารเคมีและผู้รับผิดชอบโดยมีรายละเอียดดังนี้
	 -	 จัดหาอุปกรณ์การป้องกันดักจับสัตว์และแมลงหรือวิธีการป้องกัน	
ที่เหมาะสมการเลือกใช้สารเคมีต้องอยู่ในต�ำแหน่งที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน	
สู่เครื่องมือแพทย์
	 - 	มบีนัทกึการส�ำรวจการควบคมุปริมาณสตัว์รบกวนทีพ่บและรายงาน
ผลการปฏิบัติงาน
	 - 	ในกรณีท่ีมีการจ้างหน่วยงานภายนอกเข้ามาบริการก�ำจัดสัตว์
รบกวนในพื้นที่ต้องมีเกณฑ์ในการคัดเลือกแจ้งกฎระเบียบและข้อปฏิบัติที่
จ�ำเป็นให้ผูบ้รกิารทราบและปฏบิตัติามอย่างเคร่งครัดพร้อมติดตามประเมนิผล	
การด�ำเนินการเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายกับเคร่ืองมือแพทย์ที่จัดเก็บ
ในพื้นที่ดังกล่าว
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 • 	เอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานเรื่องการควบคุมสัตว์รบกวน (ถ้ามี) 
	 • 	แบบฟอร์มบันทึกการส�ำรวจร่องรอยสัตว์รบกวน
	 • 	แผนผังการวางเหยื่อภายในและภายนอกอาคาร
	 • 	แบบฟอร์มบันทึกการก�ำจัดสัตว์รบกวน
	 • 	เอกสารก�ำกบัสารเคมทีีใ่ช้เช่นใบส�ำคญัการข้ึนทะเบยีนวตัถอุนัตราย	
	 	 เอกสารวิธีและปริมาณการใช้สารเคมีเป็นต้น
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19.	 การได้รับอนุญาต (Authorization) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 19.1	 ได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้บริหารโรงพยาบาล	

เพ่ือให้เป็นผู้แทนท่ีมีอ�ำนาจหน้าที่เป็นศูนย์เครื่องมือแพทย์เพ่ือบริการให้	

เครื่องมือแพทย์มีความพอเพียง พร้อมใช้ ได้มาตรฐานปลอดภัยแก่ผู้ใช้และ	

ผูม้ารบับรกิาร ภายใต้เงือ่นไขการหมุนเวยีนเคร่ืองมอืแพทย์ใช้ระหว่างหน่วยงาน

	 19.2	 จดัท�ำและเกบ็รกัษาข้อตกลงท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรกบัหน่วยงาน

ที่เก่ียวข้อง (Written agreement) ในเคร่ืองมือแพทย์ ชนิดและจ�ำนวน	

เครื่องมือที่จะใช้ร่วมกันระหว่างหน่วยงาน

ส่วนที่ 5

ศูนย์เครื่องมือแพทย์และ

ข้อก�ำหนดเฉพาะของเครื่องมือ

(Medical Device Center and device specific)
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20.	 ช่องทางการติดต่อสื่อสาร 

	 (Communication channels) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 20.1	 จัดท�ำและรักษาไว้ซึ่งช่องทางการติดต่อส่ือสารและกลไก	

การป้อนกลับ (Feedback mechanisms) กับหน่วยงานที่เก่ียวข้องเพ่ือให้

มั่นใจว่าข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดเป็นปัจจุบันและเผยแพร่ไปยัง	

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้อย่างมีประสิทธิผล

	 20.2	 รบัผดิชอบในการบรหิารจดัการและการติดต่อสือ่สารกบัผูใ้ช้และ

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่ด�ำเนินการอยู่

	 20.3	 จดัท�ำกลไกการป้อนกลบัเพือ่รวบรวมข้อคดิเหน็และข้อร้องเรียน

จากผู้ใช้และสาธารณชนเพื่อที่จะส่งต่อให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องตามที่	

ปฏิบัติได้

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องแสดงถึงหลักฐานท่ีเป็น	
ลายลักษณ์อักษรจากผู้บริหารโรงพยาบาล กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้	
ม่ันใจว่าศูนย์เครื่องมือแพทย์จะเป็นผู้ด�ำเนินการจัดการเครื่องมือแพทย์ตาม
วัตถุประสงค์ที่ก�ำหนดไว้ โดยข้อตกลงหรือหลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องนั้นต้องมี
จัดเก็บและรักษาไว้
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 • 	หนังสือแต่งตั้งศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 •	 หนังสือชนิดและจ�ำนวนเครื่องมือที่จะใช้ร่วมกันระหว่างหน่วยงาน
	 • 	หนงัสอืรบัรองการเข้าร่วมของหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องของโรงพยาบาล
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แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องก�ำหนดช่องทางหรอืวธิกีาร
ในการสื่อสารรวมถึงก�ำหนดหน่วยงานหรือผู้ที่รับผิดชอบในการส่ือสารนั้นให้
ชัดเจนซึ่งข้อมูลในการสื่อสารหมายถึง
	 -	 ข้อมูลที่แสดงถึงคุณสมบัติต่างๆเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เช่น
คุณลักษณะวิธีการใช้งานข้อควรระวังเป็นต้น
	 - 	ข้อมูลบริการต่างๆที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์จัดมีให้
	 - 	ข้อมูลป้อนกลับต่างๆเช่นข้อค�ำถามข้อคิดเห็นและข้อร้องเรียน
เป็นต้น
	 โดยวิธีการหรือช่องทางท่ีจะด�ำเนินการนั้นพิจารณาตามความเหมาะ
สมตามที่ปฏิบัติได้เช่นทางโทรศัพท์ (หน่วยบริการ/รับข้อร้องเรียน), เว็บไซต์, 
สือ่โฆษณาต่างๆหรอืช่องทางสือ่สงัคมออนไลน์ (Social Media) เป็นต้นเพ่ือให้
มั่นใจว่าการสื่อสารข้อมูลต่างๆนั้นเป็นไปอย่างมีประสิทธิผลและมีระบบและ	
ผู้ใช้งาน (User) หน่วยงานที่เกี่ยวข้องรวมทั้งควรมีกลไกในการสื่อสารข้อมูล
เก่ียวกับการบริการกับผู้ใช้เช่นการบริการตรวจเช็คสภาพการบ�ำรุงรักษาการ
ทดสอบข้อมูลอะไหล่หรือบริการอื่นๆให้ชัดเจนด้วย
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 หลักฐานที่แสดงให้เห็นถึงช่องทางการส่ือสารเช่นเบอร์โทรศัพท	์
สายตรงที่ระบุไว้ในใบส่งมอบเครื่องมือแพทย์ ช่องทางสื่อสารบนเว็บไซต์ของ
ศูนย์เครื่องมือแพทย์, ช่องทางการสื่อสารท่ีระบุไว้ในเอกสารประชาสัมพันธ์
ต่างๆ

	 20.4	 จัดท�ำกลไกเพื่อให้ข้อมูลเกี่ยวกับการบริการบ�ำรุงรักษาและ	

ซ่อมบ�ำรงุรวมทัง้การทดสอบและการจดัให้มชีิน้ส่วนอะไหล่และการบรกิารอืน่ๆ

ให้กับหน่วยงานผู้ใช้
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21.	 การรับเข้าเครื่องมือแพทย์

	 (Receipt of Medical Device) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 21.1	 จัดท�ำวิธีตรวจสอบหรือกิจกรรมอื่นๆที่จ�ำเป็นและน�ำไปปฏิบัติ

เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่รับมาเป็นไปตามข้อก�ำหนดและเง่ือนไขที่ได้

ตกลงหรือระบุไว้

	 21.2	 จัดเก็บบันทึกของการตรวจสอบตามที่ก�ำหนดในข้อ 21.1 

แนวทางส�ำหรับโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องแสดงให้เหน็ถึงระบบในการ
ตรวจสอบคุณลักษณะ (Specification) เครื่องมือแพทย์ว่ามีคุณลักษณะครบ
ตามทีก่�ำหนดไว้หรอืไม่เพือ่ให้มัน่ใจว่าเครือ่งมอืแพทย์และอปุกรณ์ส่วนควบครบ
ตามก�ำหนด มีการจัดเก็บบันทึกการตรวจสอบ
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 หลักฐานที่แสดงประเภทเครื่องมือแพทย์ หน่วยงานที่น�ำส่ง 	
	 	 วันเวลาที่ยืม เครื่องมือแพทย์และส่วนควบ

	 •	 แบบฟอร์มหรือบันทึกข้อคิดเห็น/ข้อร้องเรียนต่างๆแผนการตรวจ
เช็ค/แผนบ�ำรุงรกัษาเครือ่งมอืแพทย์คูม่อืการปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์และวธิกีาร
ที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 •	 Job Description ของศนูย์เครือ่งมือแพทย์หรอืบคุคลทีร่บัผดิชอบ
ในกิจกรรมที่ต้องมีการสื่อสารต่างๆ
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

22.

	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์จะต้องท�ำการจดัเกบ็รักษาเครือ่งมอืแพทย์ไว้ตาม

สภาวะทีเ่หมาะสมกบัเครือ่งมอืแพทย์นัน้ๆโดยควรพจิารณาความเหมาะสมท้ัง

ในส่วนของพื้นท่ีหรือวิธีการในการจัดเก็บด้วยเพ่ือป้องกันความเสียหายหรือ

ความเสื่อมสภาพที่จะเกิดขึ้นเช่นขนาดของพื้นท่ีความชื้นอุณหภูมิสภาพของ

แสงแดดทีอ่าจส่งผลต่อสภาพของเครือ่งมอืแพทย์นัน้เป็นต้นโดยสภาพแวดล้อม

ต่างๆทีอ่าจส่งผลกระทบดงักล่าวต้องมกีารเฝ้าระวังและต้องบนัทกึผลทีไ่ด้เป็น

ระยะๆตามความเหมาะสมและบันทึกดังกล่าวต้องมีการเก็บรักษาไว้ด้วย

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 แบบฟอร์มบันทึกอณุหภมู/ิความชืน้ในสถานทีจ่ดัเกบ็เคร่ืองมอืแพทย์

	 •	 วิธีการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามที่ระบุไว้ในคู่มือ

	 การจัดเก็บเครื่องมือแพทย์ (Storage) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องมั่นใจว่าเครื่องมือแพทย	์

ได้รับการจัดเก็บภายใต้ภาวะท่ีก�ำหนดเพื่อป้องกันการเสื่อมสภาพจากแสง

ความชืน้อณุหภมูฝิุน่ หรอือืน่ๆทัง้นีส้ภาพแวดล้อมของการจัดเกบ็ดังกล่าวต้อง

ได้รบัการเฝ้าระวงัและบันทกึไว้เป็นระยะๆตามความเหมาะสมและบนัทกึต้อง

มีการจัดเก็บไว้
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

23.

	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์จะต้องมรีะบบในการจ่ายเครือ่งมอืแพทย์ออกจาก

ศูนย์ฯ ตามเกณฑ์มาตรฐานที่ก�ำหนด และต้องการคัดแยกเครื่องมือแพทย์ที่

ยกเลิกการใช้งานออกศูนย์ฯและต้องมีการชี้บ่งสถานะให้ชัดเจนเพ่ือป้องกัน

ปัญหาการส่งมอบผิดพลาดที่อาจจะเกิดข้ึนได้เครื่องมือใดที่เข้าศูนย์เครื่องมือ

แพทย์ก่อนต้องหมุนเวียนออกไปก่อนเพื่อลดความเสื่อมจากการจัดเก็บเป็น	

เวลานาน

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 รายการชนิด จ�ำนวน การรับ การส่ง เครื่องมือแพทย์ที่รวมศูนย์ 

	 • 	บัญชีหรือบันทึกเครื่องมือแพทย์คงคลัง (Stock Card / Records) 

	 • 	ใบจ่ายเครื่องมือแพทย์

	 การหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ใช้งาน

	 ระหว่างหน่วยงาน (Share) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 23.1	 จัดท�ำระบบเพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์มีการหมุนเวียนกัน

ใช้อย่างถูกต้องและเหมาะสมตามอายุการใช้งาน

	 23.2	มกีารคดัแยกเครือ่งมอืแพทย์ท่ียกเลกิการใช้งานออกจากทีใ่ช้ได้

และมีการชี้บ่งให้ชัดเจน

	 23.3	 คัดเลือกชนิด จ�ำนวน เครื่องมือแพทย์ท่ีจะต้องน�ำมารวมศูนย ์

ที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล
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24.	 บันทึกการให้ยืมเครื่องมือแพทย์ 

	 (Distribution records)

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 24.1	 จัดท�ำเอกสารของกิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการให้ยืม	

เครือ่งมอืแพทย์ซึง่รวมถงึการรบัการเกบ็รกัษาการส่งมอบและการท�ำลายหรือ

ท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์

	 24.2	 จัดท�ำบันทึกซึ่งระบุรายละเอียดต่างๆตามที่ปฏิบัติได้

	 	 (ก)	 ชื่อหน่วยงานผู้ยืม เครื่อง รุ่น อุปกรณ์ประกอบการใช้งาน	

	 	 	 และอื่นๆ

	 	 (ข) 	ก�ำหนดวันคืน ผู้น�ำส่งคืน 

	 • 	ป้ายหรอืสญัลกัษณ์ชีบ่้งสถานะของเครือ่งมอืแพทย์ทีย่กเลกิการใช้งาน

	 •	 เครื่องมือแพทย์ที่สามารถน�ำมารวมท่ีศูนย์เคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือ

หมุนเวยีนใช้ระหว่างผูป่้วย ดงันี ้เครือ่งช่วยหายใจ (Ventilator), เครือ่งควบคมุ

การให้ยาและสารละลายอตัโนมตั ิ(Infusion Pump), เครือ่งให้สารละลายด้วย

กระบอกไซรงิค์ (Syringe Pump), เครือ่งวดัและตดิตามเปอร์เซน็ต์ความอิม่ตัว

ของออกซิเจนในเลือดและชีพจร (Pulse Oxymeter), เครื่องเฝ้าติดตาม

สญัญาณชีพ (Patient Monitor), เครือ่งฟังเสยีงทางการแพทย์ (Stethoscope), 

ปรอทวัดไข้ (Thermometer), เคร่ืองมือใช้ในการใส่ท่อหายใจ (Laryngo-

scopes), ชุดเครื่องช่วยหายใจชนิดใช้มือบีบ (Ambubag), เครื่องวัดอัตรา	

การไหลออกซเิจน (Oxygen Flow Meter), เครือ่งเฝ้าระวงัสญัญาณไฟฟ้าหวัใจ 

สญัญาณความดนัโลหติแบบภายนอกและเปอร์เซน็ต์ ความอิม่ตวัของออกซเิจน

ในเลือด
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 การให้ยมืต้องท�ำให้เกดิความเสีย่งต่อคณุภาพของผลติภัณฑ์น้อยทีส่ดุ
ศูนย์เครื่องมือแพทย์ต้องจัดท�ำเอกสารของกิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับ	
การให้ยมืเครือ่งมอืแพทย์ซึง่รวมถงึการรบัการเกบ็รักษาการส่งมอบโดยบนัทกึ
เป็นลายลักษณ์อักษร
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 • 	บันทึกที่เกี่ยวข้องกับการให้ยืมเครื่องมือแพทย์

25.	 การส่งมอบเครือ่งมือแพทย์ให้หน่วยงานผูร้บับรกิาร 

	 (Delivery to customer) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 25.1	 ตรวจสอบว่าเครื่องมือแพทย์ได้ผ่านกระบวนการ บ�ำรุงรักษา 

ทดสอบ อุปกรณ์ส่วนประกอบครบรวมทั้งข้อแนะน�ำส�ำหรับการใช้งาน

	 25.2	มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์มีการชี้บ่งหน่วยงานที่ยืมที่ชัดเจน

	 25.3	 ก�ำหนดวิธีการท่ีเหมาะสมในการขนส่งเพื่อให้การส่งมอบ	

เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดมีความปลอดภัยและมีหลักประกันตั้งแต่จุดท่ีรวบรวม

ขนส่งถึงจุดหมายปลายทาง

	 25.4	มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ท่ีส่งมอบไม่ปนเปื้อนหรือถูกปนเปื้อน

โดยเคร่ืองมอืแพทย์หรอืเครือ่งมอื/วตัถุอ่ืนเป็นไปตามข้อก�ำหนดของคณะกรรมการ

ป้องกันการติดเชื้อในโรงพยาบาล (IC)

	 25.5	มั่นใจว่ามีการป้องกันท่ีพอเพียงเพื่อไม่ให้เกิดการตกรั่วแตกหัก

หรือสูญหาย
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ ที่จะด�ำเนินการส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้กับ
หน่วยงานผูร้บับรกิารจะต้องมกีารทวนสอบความครบถ้วนก่อนการส่งมอบดงัน้ี
	 -	 เครื่องมือแพทย์ท่ีส่งมอบต้องมีได้รับการบ�ำรุงรักษา ทดสอบตาม
เกณฑ์มาตรฐาน ของแต่ละชนิดเครื่องมือที่ก�ำหนด
	 -	 เครือ่งมอืแพทย์ทีส่่งมอบต้องมกีารชีบ่้งชัดเจนเช่นม ีName Plate, 
มีการชี้บ่งถึงชื่อยี่ห้อรุ่นเลขที่บ่งบอกถึงวันผลิตเป็นต้นทั้งนี้เพื่อให้มั่นใจว่า	
เคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวสอดคล้องหรือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่จะส่งมอบตาม	
ที่ตกลงกับหน่วยงานผู้รับบริการไว้จริงและการชี้บ่งต่างๆดังกล่าวต้องชัดเจน	
ไม่สูญหาย
	 -	 ในการขนส่งเพื่อส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้กับหน่วยงานศูนย์	
เครื่องมือแพทย์จะต้องมีวิธีการในขนส่งที่เหมาะสมอยู่ภายใต้สภาพแวดล้อม	
ที่เหมาะสมไม่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของเครื่องมือแพทย์เช่นอุณหภูมิ
ความช้ืนสัตว์พาหะหรือเช้ือจุลินทรีย์ต่างๆโดยสภาวะเหล่านี้ต้องได้รับการ
ควบคุมและอยูใ่นเกณฑ์ท่ีก�ำหนดตัง้แต่จุดท่ีรวบรวมขนส่งถงึจดุหมายปลายทาง
	 -	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ จะต้องป้องกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนระหว่าง
เครือ่งมือแพทย์ท่ีจะส่งมอบกับเครือ่งมอืแพทย์โดยอาจมกีารห่อหุม้ใส่กล่องหรือ
ภาชนะที่เหมาะสมเป็นต้นมีการจัดเรียงเครื่องมือแพทย์อย่างเหมาะสมและ/
หรอืมกีารใช้วสัดหุ่อหุ้มเพือ่ป้องกนัการเสยีหายตกรัว่ช�ำรดุหรอืสญูหายระหว่าง
การขนส่ง

	 25.6	มัน่ใจว่าเครือ่งมอืแพทย์ทีส่่งมอบปลอดภยัและไม่ถกูกระทบใน

ระดบัทีเ่กนิเกณฑ์ยอมรบัจากความร้อนความเยน็แสงความชืน้หรอือทิธพิลอืน่ๆ

หรือไม่ถูกกระทบโดยเชื้อจุลินทรีย์หรือสัตว์พาหะ
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	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 • 	ใบยืมเครื่องมือแพทย์

	 •	 ใบส่งเครื่องมือแพทย์

	 • 	ใบตรวจเช็คสภาพรถขนส่ง

26.	 การควบคุมเครือ่งมือแพทย์ท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก�ำหนด

	 และการส่งคืนเครือ่งมือแพทย์ 

	 (Control of nonconforming medical devices 

	 including returned medical devices) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 26.1	 จัดท�ำข้ันตอนการด�ำเนินงานไว้เป็นเอกสารในการจัดการกับ

เครือ่งมือแพทย์ทีถ่กูส่งคนืหรอืเครือ่งมอืแพทย์ทีไ่ม่เป็นไปตามทีก่�ำหนดรวมถงึ

ระบุการควบคุมและบุคลากรที่มีอ�ำนาจหน้าที่ความรับผิดชอบในการจัดการ

	 26.2	 คดัแยกเครือ่งมอืแพทย์ท่ีถูกส่งคนืทัง้หมดออกจากศูนย์เครือ่งมอื

แพทย์และมีการชี้บ่งท่ีชัดเจนเพื่อป้องกันการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย์ที่	

ไม่เป็นไปตามทีก่�ำหนดซ�ำ้ใหม่จนกระทัง่มีการก�ำหนดวธิกีารจดัการกับเคร่ืองมอื

แพทย์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนดนั้นๆ

	 26.3	 ด�ำเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดด้วย	

วิธีใดวิธีหนึ่งหรือมากกว่าดังต่อไปนี้

	 	 (ก)	 โดยการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นตามที่	

	 	 	 ก�ำหนดที่พบ

	 	 (ข)	 โดยการให้ใช้ภายใต้สภาวะท่ียินยอมตามข้อแนะน�ำของ	

	 	 	 คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล	
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 26.4	 ก�ำหนดเกณฑ์ยอมรับส�ำหรับการประเมินซ�้ำใหม่ของเครื่องมือ

แพทย์ที่ถูกส่งคืนและจัดท�ำไว้เป็นเอกสาร

	 26.5	 จัดเก็บบันทึกผลการประเมินซ�้ำใหม่การพิจารณาตัดสินใจ	

โดยคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ของโรงพยาบาล

	 26.6	มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดจะได้รับการ

ปล่อยผ่านและให้ใช้ภายใต้สภาวะท่ียินยอมตามที่ตกลงตามข้อแนะน�ำของ	

คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์ของโรงพยาบาลต่อเมื่อเครื่องมือแพทย์นั้น	

เป็นไปข้อก�ำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

	 การควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดและการส่งคืน

เครื่องมือแพทย์ต้องมีการด�ำเนินการดังต่อไปนี้

	 -	 จดัท�ำข้ันตอนการด�ำเนนิงาน (Procedure) เกีย่วกับการด�ำเนินการ

กับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นตามที่ก�ำหนดและการส่งคืนเครื่องมือแพทย์ไว้เป็น

ลายลักษณ์อักษร (Documented procedure) ให้ชัดเจนว่ามีวิธีการหรือ	

ขั้นตอนด�ำเนินการอย่างไรใครเป็นผู้รับผิดชอบหรือตัดสินใจกับการจัดการกับ

เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว

	 -	 เครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นตามที่ก�ำหนดหมายถึงเครื่องมือแพทย์	

ทีไ่ม่สอดคล้องตามทีก่�ำหนดของศนูย์เครือ่งมอืแพทย์เช่นเคร่ืองมอืแพทย์มกีาร

ช�ำรดุเสยีหายหรอืไม่สามารถใช้งานได้ตามคณุลักษณะ (Specification) ทีต่กลง

ไว้โดยเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวท่ีถูกส่งคืนต้องมีการจัดเก็บแยกออกจากสินค้า

คงคลงัปกตแิละต้องการชีบ่้งให้ชดัเจนเช่นอาจมป้ีายชีบ่้งหรือติดสต๊ิกเกอร์เพ่ือ
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แสดงถึงสถานะของเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวออกจากเคร่ืองมือแพทย์ปกติเพื่อ

ป้องกันการกระจายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดนั้นซํ้าใหม่

	 -	 ผู้ทีไ่ด้รบัอ�ำนาจหน้าทีใ่นการตดัสนิใจกบัเครือ่งมอืแพทย์ทีถ่กูส่งคนื

ต้องท�ำการตัดสินใจและด�ำเนินการกับเครื่องมือแพทย์เหล่านั้น เช่น ก�ำจัด	

เครือ่งมอืแพทย์ทีไ่ม่เป็นตามทีก่�ำหนดนัน้หรอือาจพิจารณาให้ใช้ได้ต่อไปแต่ต้อง

ใช้ภายใต้สภาวะใหม่เป็นต้นตามความเหมาะสมโดยเกณฑ์การยอมรับในการ

ประเมินซ้ําใหม่นี้ต้องมีการก�ำหนดไว้เป็นเอกสารให้ชัดเจน โดยคณะท�ำงาน	

ด้านเคร่ืองมือแพทย์ของโรงพยาบาลรวมทัง้บนัทกึผลการประเมนิดงักล่าวต้อง

มีการจัดเก็บให้เรียบร้อย

	 -	 เครือ่งมอืแพทย์ทีถ่กูส่งคนืและได้รับการประเมนิซ้ําใหม่ให้สามารถ

ใช้ได้สภาวะใหม่ที่ยินยอมตามที่ตกลงนั้นต้องยังคงเป็นไปตามข้อก�ำหนดของ

เครื่องมือแพทย์นั้นตามที่กฎหมายก�ำหนด
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

  	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Procedure) เกี่ยวกับการด�ำเนินการ	

กับเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่เป็นตามที่ก�ำหนดและการส่งคืนเคร่ืองมือแพทย์ 	

(Documented procedure) 

  	 •	 เกณฑ์ในการตัดสินใจหรือยอมรับในการจัดการกับเครื่องมือแพทย์

ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

  	 •	 บันทึกการจัดการกับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

	 •	 บนัทกึการประเมนิผลกระทบและการด�ำเนนิการแก้ไขจากการใช้งาน

เครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

	 •	 ป้ายชี้บ่งสถานะของเครื่องมือแพทย์ที่ไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด

	 •	 บัญชีหรือบันทึกสินค้าคงคลัง (Stock Card / Records) 
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 การยกเลิกการใช้เครือ่งมือแพทย์ 

	 (Disposal of medical devices) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 27.1	 จดัท�ำข้ันตอนการด�ำเนนิการยกเลกิหรือท�ำลายหรอืท�ำให้สิน้สภาพ

เครือ่งมอืแพทย์ไว้เป็นเอกสารซ่ึงต้องเป็นไปตามกฎหมายหรอืกฎระเบยีบพสัด	ุ

ทีเ่ก่ียวข้อง

	 27.2	 มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้ส่งออกไปท�ำลายหรือท�ำให	้

สิน้สภาพเครือ่งมอืแพทย์ทนัทไีด้ถกูจดัเกบ็ไว้ในพืน้ทีแ่ยกเฉพาะต่างหากอย่าง

ปลอดภัยและมกีารชีบ่้งทีเ่ป็นไปตามกฎหมายกฎระเบยีบท่ีเกีย่วข้อง

	 27.3	 จดัเกบ็บันทกึของการยกเลกิหรอืการท�ำลายหรอืท�ำให้สิน้สภาพ

เครือ่งมอืแพทย์

27.

	 เครื่องมือแพทย์ท่ีหมดอายุช�ำรุดไม่สามารถใช้งานได้หรือเครื่องมือ	

ไม่เป็นไปตามท่ีก�ำหนดท่ีต้องการ ให้ยกเลิกการใช้งานให้ท�ำลายหรือท�ำให้	

สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์จะต้องด�ำเนินการภายใต้ขั้นตอนการด�ำเนินงาน 

(Procedure) เรื่องการท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ที่ก�ำหนดไว้

ซึ่งศูนย์เครื่องมือแพทย์ต้องมีการจัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินงานดังกล่าวไว้เป็น

ลายลักษณ์อักษร (Documented procedure) ให้ชัดเจนและต้องม	ี

การจัดเก็บบันทึกของการท�ำลายหรือท�ำให้ส้ินสภาพเคร่ืองมือแพทย์ให้

เรียบร้อยเพื่อใช้เป็นประโยชน์ในการสอบกลับเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อไป 

(หรือเป็นไปตามระเบียบพัสดุ)
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	 ส�ำหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ได้ส่งออกไปท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพ

เคร่ืองมือแพทย์ทันทีจะต้องถูกเก็บไว้ในพื้นที่เฉพาะแยกจากศูนย์เครื่องมือ

แพทย์ปกติและต้องจัดเก็บอย่างปลอดภัยและต้องมีการชี้บ่งให้ชัดเจนตามที่

กฎหมายก�ำหนดไว้ (หรือเป็นไปตามระเบียบพัสดุ)
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Procedure) เร่ืองการท�ำลายหรือท�ำให้	

สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ (Documented procedure) 

	 •	 บนัทกึการยกเลกิ หรอืการท�ำลายหรือท�ำให้ส้ินสภาพเคร่ืองมอืแพทย์

	 •	 หลกัฐานอ่ืนๆเช่นหลกัฐานทีแ่สดงถึงการจดัเก็บและการชีบ่้งเครือ่ง

มือแพทย์ที่ต้องการท�ำลายหรือท�ำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์

28.	 การสอบกลบัได้ (Traceability) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 28.1 มัน่ใจว่าเคร่ืองมอืแพทย์สามารถสอบกลบัได้ตลอดทัง้ทีม่า และ

คณุภาพ

	 28.2 จดัเกบ็บันทกึของความสอบกลับได้
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 เมื่อต้องการสอบกลับด้านคุณภาพเครื่องมือแพทย์ตลอดวงจรการใช้

งาน ศูนย์เครื่องมือแพทย์ต้องท�ำให้มั่นใจว่าสามารถท�ำการสอบกลับเครื่องมือ

แพทย์ได้ทุกกระบวนการหรือกิจกรรมท่ีด�ำเนินการโดยข้อมูลของเครื่องมือ

แพทย์ต้องสอบกลับได้ไปยังหน่วยงาน / ผู้ใช้งานต่ออย่างน้อย 1 ระดับ เช่น 

ศูนย์วิศวกรรมการแพทย์เขตพื้นที่ หรือกองวิศวกรรมการแพทย์กรมสนับสนุน

บริการสุขภาพ

	 ในกระบวนการสอบกลับการได้มาอาจพิจารณาอ้างอิงจากแบบรุ่น	

เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตเลขล�ำดับเคร่ืองและจ�ำนวนหรือปริมาณของ

เครื่องมือทั้งน้ีเพื่อเป็นประโยชน์กรณีที่พบปัญหาในกระบวนการของวงจร	

การใช้งานจะได้สามารถทวนสอบหรือสอบกลับปัญหาดังกล่าวได้ว่าอยู่ที่

กระบวนการใด

	 บันทึกต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับการสอบกลับเครื่องมือแพทย์ต้องมี	

การจัดเก็บและรักษาไว้ให้เรียบร้อย
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 บันทึกที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการสอบกลับอาทิ

	 	 -	 ใบบนัทกึการตรวจสอบหรอืทวนสอบเครือ่งมอืแพทย์ก่อนน�ำเข้า

ศูนย์เครื่องมือแพทย์ (Incoming Inspection/ Verification) 

	 	 -	 เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการบ�ำรุงรักษา
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29.	 คุณลกัษณะทีต้่องการพเิศษส�ำหรบัเครือ่งมือแพทย์

	 ท่ีมีก�ำลงั (Specific requirements for active 

	 medical devices)

	 29.1	 ศูนย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 	 (1)	 จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานและวิธีปฏิบัติงาน	

ทีค่รอบคลมุถงึเครือ่งมอือปุกรณ์ทดสอบวสัดอุ้างองิและมาตรฐานอ้างองิทีจ่�ำเป็น

ส�ำหรับการบริการต่างๆซึ่งรวมถึงการสอบเทียบการซ่อมแซมการบ�ำรุงรักษา	

และการทดสอบเพือ่ให้มัน่ใจว่าการบรกิารเป็นไปตามข้อก�ำหนดและมาตรฐาน	

ทีเ่ก่ียวข้อง

	 	 (2)	 จัดท�ำเอกสารท่ีก�ำหนดเกณฑ์ยอมรับส�ำหรับการติดต้ัง	

การทดสอบและการตรวจสอบการใช้งานของระบบของเคร่ืองมอืแพทย์

	 	 (3)	 จัดท�ำคุณสมบัติในการติดต้ังและวิธีการตรวจสอบส�ำหรับ

เครื่องมือแพทย์ท่ีมีข้อก�ำหนดในการติดตั้งท่ีเป็นพิเศษและในกรณีที่เหมาะสม	

ให้ก�ำหนดวิธีการทดสอบด้วยและต้องม่ันใจว่าการติดต้ังเป็นไปตามคุณสมบัติ	

ทีก่�ำหนดอย่างต่อเนือ่ง

	 	 (4)	 มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ได้รับการติดตั้งการทดสอบและ	

การตรวจสอบการใช้งานของระบบตามทีก่�ำหนด

	 	 (5)	 มั่นใจว่าอุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบการบ�ำรุงรักษาและ	

การรักษาสภาพของเครื่องมือแพทย์ได้รับการสอบเทียบหรือทวนสอบตาม	

ช่วงเวลาทีก่�ำหนดไว้

	 	 (6)	 มั่นใจว่าการสอบเทียบและการบ�ำรุงรักษาอุปกรณ์ที่ใช้	

ในการทดสอบเป็นไปตามมาตรฐานทีย่อมรบั

	 	 (7)	 จดัเกบ็บนัทกึการทดสอบการตรวจสอบการใช้งานของระบบ

การติดตัง้การสอบเทยีบและการบ�ำรุงรักษา
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ส�ำหรับกรณีเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง (Active medical devices) 	

มีการก�ำหนดข้อก�ำหนดหรือคุณลักษณะเฉพาะที่ต้องการพิเศษ (Specific 	

requirements) ทีศ่นูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องด�ำเนนิการไว้ดังนี้

	 จัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Standard Operating Procedure/

SOP) และวิธีปฏิบัติงาน  (Work Instruction/WI) ส�ำหรับเครื่องมือแพทย์ที่มี

ก�ำลังไว้เป็นลายลักษณ์อักษร (Documented procedure) ให้ชัดเจนโดยมี

การอธบิายถึงเครือ่งมอือปุกรณ์ทดสอบวสัดุอ้างองิและมาตรฐานอ้างองิทีจ่�ำเป็น

ส�ำหรับการบริการต่างๆที่เกี่ยวข้องและรวมถึงการสอบเทียบการซ่อมแซม	

การบ�ำรงุรกัษาและการทวนสอบเครือ่งมอืแพทย์นัน้ๆเพือ่ให้มัน่ใจว่าเครือ่งมือ

แพทย์ท่ีมีก�ำลังนั้นมีการก�ำหนดวิธีปฏิบัติและขั้นตอนการด�ำเนินในกิจกรรม

ต่างๆไว้ชัดเจนท�ำให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถปฏิบัติงานได้ถูกต้องตามข้อก�ำหนด

หรือมาตรฐานต่างๆที่ได้ก�ำหนดไว้

	 ค่าเกณฑ์การยอมรบัต่างๆในการตดิตัง้การทดสอบและการตรวจสอบ

การใช้งานของระบบของเครือ่งมอืแพทย์ต้องถกูจดัเตรียมเป็นเอกสารให้ชดัเจน

ซึ่งอาจมีการก�ำหนดไว้ในรายการการตรวจเช็ค (Check List) เพื่อง่ายแก่การ

ปฏิบัติงานและประเมินผลและการด�ำเนินการติดตั้งทดสอบและตรวจสอบ	

การใช้งานของระบบนั้นต้องสอดคล้องตามวิธีการที่ก�ำหนดไว้ในคู ่มือ, 	

ข้อแนะน�ำการใช้งานหรือเอกสารอื่นๆที่เกี่ยวข้อง

	 ในกรณีที่เครื่องมือแพทย์บางประเภทมีข้อก�ำหนดในการติดต้ังพิเศษ

หรือเฉพาะ (Specific requirement) ต่างจากเครื่องมือแพทย์ทั่วไปจะต้องมี

การก�ำหนดวิธีการในการตรวจสอบและติดตั้งให้ชัดเจน
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	 อปุกรณ์ท่ีใช้ในการทดสอบบ�ำรงุรกัษาหรอืเกีย่วข้องกบัการรกัษาสภาพ

เครือ่งมอืแพทย์ต้องมไีด้รบัการสอบเทยีบหรอืทวนสอบตามช่วงเวลาทีก่�ำหนด

ไว้และภายใต้มาตรฐานที่ได้รับการยอมรับเช่นเครื่องมือวัดต่างๆเป็นต้น

	 บนัทึกต่างๆทีเ่กีย่วกบัการตดิต้ังทดสอบการตรวจสอบการใช้งานระบบ

บันทึกการสอบเทียบบันทึกการให้บริการบ�ำรุงรักษาต้องได้รับการจัดเก็บและ

รักษาไว้ให้เรียบร้อยโดยอายุการจัดเก็บควรจัดเก็บตลอดอายุการใช้งานเครื่อง

มือแพทย์นั้นซึ่งจะเป็นประโยชน์ในการน�ำมาทวนสอบเมื่อต้องการ

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน (Standard Operating Procedure/SOP) 

และวธิปีฏบิตังิาน (Work Instruction/WI) ต่างๆทีเ่กีย่วข้องกบัเครือ่งมือแพทย์

ที่มีก�ำลัง (Documented procedure) 

	 •	 เอกสารท่ีระบุถึงค่าเกณฑ์การยอมรับในการติดตั้งการทดสอบและ

การตรวจสอบการใช้งานของระบบของเครื่องมือแพทย์

	 •	 บันทึกการติดตั้ง / ทดสอบ / ตรวจสอบการใช้งานของระบบของ

เครื่องมือแพทย์

	 •	 แผนการสอบเทียบหรือทวนสอบเครื่องมือวัดหรืออุปกรณ์ที่ใช้ใน

การทดสอบเครื่องมือแพทย์และผลการสอบเทียบหรือทวนสอบที่ได้

	 •	 แผนการให้บริการบ�ำรุงรักษาและตรวจเช็คสภาพเคร่ืองมือแพทย์

และบันทึกที่เกี่ยวข้อง
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 29.2	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง (ตามมาตรฐานที่

อ้างอิง)

	 	 (1) จัดให้มีมาตรฐานการสนับสนุนทางเทคนิคในการบริการ	

ซ่อมบ�ำรงุการฝึกอบรมการสอบเทยีบการจดัการด้านอะไหล่การส�ำรองอะไหล่ 

การติดตัง้และการบรหิารจดัการโรงซ่อม (Workshop) 

	 	 (2)	 จัดให้มีการจัดการด้านบ�ำรุงรักษาเพ่ือสนับสนุนให้กับ	

หน่วยงานในโรงพยาบาล

	 	 (3)	 มั่นใจว่าการบริการสนับสนุนทั้งทางเทคนิคและการบ�ำรุง

รกัษาส�ำหรบัเครือ่งมอืแพทย์ท่ีมกี�ำลงัเป็นไปตามกฎหมายกฎระเบยีบทีเ่กีย่วข้อง

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล ต้องให้บริการหรือการสนับสนุน

ทางเทคนิค (Technical Support) กับผู้ใช้งานหรือหน่วยงานกรณีที่ผู้ใช้งานมี

ปัญหา, ไม่เข้าใจ, ต้องการความช่วยเหลือหรือร้องขอบริการด้านเทคนิคต่างๆ

อาทคิวามต้องการในการดแูลบ�ำรงุรกัษาเบือ้งต้นส�ำหรบัผูใ้ช้งาน (Preventive 

Maintenance) การใช้งานการอบรมให้ความรู้

	 อาจมีจัดเตรียมพื้นท่ี Workshop เพื่อรองรับการให้บริการและ	

ในการให้บรกิารบ�ำรงุรกัษาศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ต้องมกีารก�ำหนดกระบวนการ

หรือขั้นตอนในกิจกรรมต่างๆของการบริการบ�ำรุงรักษา (Maintenance 	

Management Mechanism) เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ก�ำลังให้ชัดเจนเพื่อรองรับ

การให้บริการที่จะเกิดขึ้น



62 	 กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

		 การสนับสนุนทางเทคนิคอาจด�ำเนินการได้ในรูปแบบต่างๆดังนี้

	 -	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์รับผิดชอบการด�ำเนินการเองทั้งหมดซ่ึง	

ในกรณีนี้ต้องมั่นใจในความรู้ความสามารถของเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานด้วย

	 -	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์จัดจ้าง Outsource ให้ด�ำเนินการแทน

	 - 	ศูนย์เครื่องมือแพทย์มี agreement ที่ชัดเจนในขอบข่ายงานการ

สนับสนุนทางเทคนิคว่าเป็นหน้าท่ีของ Product owner โดยศูนย์เครื่องมือ

แพทย์ต้องรับผิดชอบในการประสาน / จัดการระหว่าง Product owner กับ

หน่วยงานผู้ใช้เครื่องมือแพทย์
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 แผนและหลักฐานการให้บริการทางเทคนิคต่างๆ เช่น หลักฐาน	

การฝึกอบรมให้กับผู้ใช้งาน

	 •	 กระบวนการหรอืข้ันตอนในกจิกรรมต่างๆของการบริการบ�ำรุงรักษา 

(Maintenance Management Mechanism) ของเครื่องมือแพทย์ที่มีก�ำลัง

30.	 การซ่อม การบ�ำรงุรกัษาและการทดสอบ

	 (Repair Maintenance and Testing) 

	 ในกรณทีีก่ารซ่อม การบ�ำรงุรกัษาและการทดสอบเคร่ืองมอืแพทย์ต้อง

เป็นไปตามข้อก�ำหนดเฉพาะแต่ละเคร่ืองมือนั้น ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรง

พยาบาลจะต้อง

	 (1)	 จัดท�ำเอกสารวิธีการซ่อม การบ�ำรุงรักษารวมถึงวิธีการทดสอบ

เครื่องมือแพทย์ตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานสากลแต่ละ	

เครื่องมือแพทย์มือนั้นๆ ก�ำหนด
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 (2)	 มัน่ใจว่าเอกสารท่ีจดัท�ำข้ึนระบุถงึค�ำแนะน�ำต่างๆเพือ่ให้การตดิตัง้

เป็นไปอย่างถกูต้องและเครือ่งมอืแพทย์สามารถท�ำงานได้ตามวตัถปุระสงค์หลงั

จากการการซ่อม การบ�ำรุงรกัษาและการทดสอบ ท้ังนีป้ฏบิติัใดๆตามท่ีก�ำหนด

ไว้ต้องด�ำเนินการตามที่ระบุไว้ในเอกสาร

	 (3)	 จัดเก็บบันทึกการซ่อม การบ�ำรุงรักษาและผลการทดสอบใดๆ 

(ถ้ามี) ที่แสดงให้เห็นถึงการปฏิบัติที่เหมาะสม

	 (4)	 อปุกรณ์หรอืเครือ่งมอืทีใ่ช้เพือ่ในการทดสอบ ต้องให้มัน่ใจว่าการ

รักษาสภาพและการใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างเหมาะสมจะต้องได้รับการ

ทดสอบหรอืทวนสอบตามช่วงเวลาทีก่�ำหนดหรอืก่อนการใช้งานตามมาตรฐาน

การวดัทีส่ามารถสอบกลบัไปยงัมาตรฐานระดบัสากลหรือมาตรฐานระดับชาติ

	 การซ่อมเครื่องมือแพทย์ เจ้าหน้าท่ีผู้ซ่อมต้องผ่านหลักสูตร หรือ	

การอบรมโดยตรง เครื่องมือวัดส�ำหรับการซ่อมต้องเป็นไปตามาตรฐานงาน	

ซ่อมเครือ่งมอืแพทย์แต่ละชนดิ มกีารจดัท�ำคุณภาพงานซ่อมบ�ำรุง โดยประกนั

เวลาซ่อม ประกันการซ่อมซ�้ำ  ลดการหยุดการท�ำงานของเครื่องมือแพทย ์

(Downtime)

	 การบ�ำรงุรกัษาเครือ่งมอืแพทย์ ให้จดัแบ่งการบ�ำรงุเบือ้งต้นโดยผูใ้ช้งาน 

และเจ้าหน้าที่ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้านของโรงพยาบาลในล�ำดับถัดมา 

ความถีใ่นการบ�ำรงุรกัษาแบ่งตามเงือ่นไขของความเส่ียงเครือ่งมอืแพทย์ตามที่

ได้ระบุในคู่มือฉบับนี้
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		 การทดสอบ อุปกรณ์หรือเครื่องมือต่างๆที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์	

ในโรงพยาบาลใช้ในการตรวจสอบ/ตรวจวัดภาวะแวดล้อม (เช่นอุณหภูมิ

ความช้ืนสัมพัทธ์ฯลฯ) เพื่อให้มั่นใจในการรักษาสภาพและการใช้เครื่องมือ

แพทย์ต้องมีการก�ำหนดแผนการสอบเทียบหรือทวนสอบไว้ให้ชัดเจนโดยการ

สอบเทยีบหรอืทวนสอบของอปุกรณ์นัน้ควรด�ำเนนิการให้ครอบคลมุช่วงการใช้

งานจริงของเครื่องมือแพทย์ทั้งนี้เพื่อให้มั่นใจว่าเมื่อน�ำอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือ

นั้นไปตรวจสอบเครื่องมือแพทย์แล้วผลการตรวจสอบที่ได้มีความน่าเชื่อถือ

	 โดยมาตรฐานที่ใช้ทดสอบหรือทวนสอบต้องเป็นมาตรฐานที่สามารถ

สอบกลับไปยังมาตรฐานระดับสากลหรือมาตรฐานระดับชาติ

	 การใช้บริการทดสอบสอบเทียบภายนอกศูนย์เครื่องมือแพทย์	

ในโรงพยาบาลต้องเลือกใช้ห้องปฏิบัติการสอบเทียบท่ีได้รับการรับรอง

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือผ่านการรับรองจากกรมสนับสนุนบริการ

สุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข

	 ในกรณีท่ีอุปกรณ์หรือเครื่องมือวัดน้ันยังไม่มีห้องปฏิบัติการทดสอบ

สอบเทียบที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในประเทศไทย	

ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์อาจเลอืกใช้ห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รับการรับรอง (designated 

laboratory) จากกองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 แผนการซ่อมบ�ำรุงและการประกันคุณภาพงานซ่อมบ�ำรุง

	 • 	แผนการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ผู้ใช้เครื่อง เจ้าหน้าที่ด้านช่าง	

	 	 ของโรงพยาบาล ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะจากหน่วยงานภายนอก

	 • 	แผนการสอบเทียบหรือทวนสอบเครื่องมือวัดหรืออุปกรณ์ที่ใช้ใน	

	 	 การรักษาสภาพ / การใช้งานเครื่องมือแพทย์

	 • 	ผลการทดสอบหรือทวนสอบที่ได้
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31.	 การติดต้ังและการบรกิาร

	 (Installation and Servicing) 

	 31.1	 การตดิตัง้ (Installation) 

	 	 ในกรณีที่การติดต้ังเครื่องมือแพทย์ต้องเป็นไปตามข้อก�ำหนด

เฉพาะศนูย์เคร่ืองมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 	 (1)	 จดัท�ำเอกสารวธิกีารตดิตัง้และการตรวจสอบรวมถึงวธิกีาร

ทดสอบเครือ่งมือแพทย์ตามข้อก�ำหนดของผูผ้ลติ

	 	 (2) 	มั่นใจว่าเอกสารที่จัดท�ำขึ้นระบุถึงค�ำแนะน�ำต่างๆเพื่อให	้

การติดตั้งเป็นไปอย่างถูกต้องและเครื่องมือแพทย์สามารถท�ำงานได้ตาม

วตัถปุระสงค์หลงัจากการตดิตัง้แล้วทัง้นีก้ารตดิตัง้การตรวจสอบและการทดสอบ

ใดๆตามทีก่�ำหนดไว้ต้องด�ำเนนิการตามทีร่ะบไุว้ในเอกสาร

	 	 (3)	 จดัเกบ็บันทกึการตรวจสอบและผลการทดสอบใดๆ (ถ้าม)ี 	

ทีแ่สดงให้เหน็ถงึการติดตัง้ทีเ่หมาะสม



66 	 กองวิศวกรรมการแพทย์ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ในการติดตั้ง (Installation) เครื่องมือแพทย์บางประเภทที่ต้องมีการ

ตดิตัง้เป็นวธิกีารเฉพาะตามท่ีก�ำหนดมานัน้ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล

จะต้องมีการจัดท�ำเอกสารที่บ่งบอกถึงวิธีการติดต้ังและการตรวจสอบของ

เครื่องมือแพทย์ประเภทนั้นให้ชัดเจนรวมถึงควรระบุถึงวิธีการทดสอบ	

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องด�ำเนินการตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐาน

สากลเพ่ือให้ผูป้ฏบัิตงิานสามารถปฏิบัตงิานได้ถกูต้องและให้มัน่ใจว่าเครือ่งมอื

แพทย์นั้นได้รับการติดตั้งอย่างถูกต้องเหมาะสมและมีการทดสอบความพร้อม

ตามที่ก�ำหนดไว้ก่อนใช้งานจริงบันทึกต่างๆในการติดต้ังการตรวจสอบและ

ทดสอบระบบต้องได้รับการจัดเก็บรักษาอย่างเหมาะสม

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 เอกสารทีบ่่งบอกถงึวธิกีารตดิตัง้และการตรวจสอบของเครือ่งมือแพทย์	

	 	 เช่นคู่มือการติดตั้งเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิตเป็นต้น

	 •	 บันทึกการติดตั้งการตรวจสอบและทดสอบระบบ
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 31.2	 การบรกิาร (Servicing) 

	 กรณีที่การบริการเป็นข้อก�ำหนดที่ระบุเจาะจงไว้ศูนย์เครื่องมือแพทย	์

จะต้องจะต้องจัดท�ำเอกสารวิธีการปฏิบัติและวิธีการทดสอบเพื่อให้มั่นใจว่า	

การบริการเป็นไปตามข้อก�ำหนดท่ีระบุเจาะจงและต้องจัดเก็บบันทึกของการ

บริการด้วย

	 เอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) หรือวิธีการทวนสอบ 

(Verification Methods) ที่เกี่ยวข้องกับการบริการที่ถูกก�ำหนดมาเฉพาะว่า

ต้องด�ำเนินการส�ำหรับเครื่องมือแพทย์นั้นๆต้องถูกจัดท�ำข้ึนมาเป็นเอกสารให้

ชัดเจนบันทึกการบริการต้องมีจัดเก็บให้เรียบร้อยและควรเก็บรักษาไว้ตลอด

อายุการใช้งานของเครื่องมือแพทย์นั้น

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 • 	เอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) หรือวิธีการทวนสอบ 	

	 	 (Verification Methods) ที่ เกี่ยวข ้องกับการบริการของ	

	 	 เครื่องมือแพทย์

	 • 	บันทึกการให้บริการ
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32.	 การจดัจ้างภายนอก (Outsourced activities) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 32.1	 มัน่ใจว่ามกีารควบคมุกระบวนการจดัจ้างภายนอกภายใต้ขอบข่าย

ของหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการจดัท�ำศูนย์เครือ่งมอืแพทย์

	 32.2	 จัดท�ำข้อก�ำหนดเพื่อให้มั่นใจว่ากิจกรรมที่ด�ำเนินการโดย	

การจัดจ้างภายนอกสอดคล้องกบัข้อก�ำหนดท่ีระบไุว้

	 32.3	 มั่นใจว่ารูปแบบและขอบเขตของการควบคุมผู้รับจ้างช่วง 	

(Outsource) จะขึ้นอยู่กับผลกระทบที่มีต่อการด�ำเนินการให้เป็นไปตาม	

ข้อก�ำหนดของหลกัเกณฑ์และวธิกีารทีด่ใีนการจดัท�ำศูนย์เครือ่งมอืแพทย์

	 32.4	 มัน่ใจว่าในการจดัจ้างภายนอก (Outsource activities) ผูร้บัจ้าง

ช่วงได้รบัการตรวจตดิตาม (Audit) เสมอืนเป็นส่วนหนึง่ของระบบโรงพยาบาล

เว้นแต่ว่าผูร้บัจ้างช่วงนัน้ได้รบัการรบัรองตามหลักเกณฑ์และวธิกีารทีดี่ในจัดท�ำ

ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในขอบข่ายทีท่�ำการจดัจ้างภายนอก

	 32.5	 จัดท�ำข้อตกลงท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรกับหน่วยงานที่รับจ้าง

ภายนอกเพือ่ให้มัน่ใจว่ามกีารตรวจสอบทีเ่หมาะสมทัง้ด้านความปลอดภยัและ

สมรรถนะของเครื่องมือแพทย์รวมถึงเอกสารบันทึกและข้อตกลงดังกล่าวได	้

ถกูจัดเกบ็โดยสอดคล้องกบักฎหมายกฎระเบียบทีเ่กีย่วข้อง
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 กรณีที่ศูนย์เครื่องมือแพทย์มีการจัดจ้างภายนอก (Outsource 	

Activities) มาช่วยในกระบวนการต่างๆท่ีเกี่ยวข้องกับการจัดการเครื่องมือ

แพทย์ต้องมกี�ำหนดกระบวนการหรอืวธีิการในการควบคมุกระบวนการจดัจ้าง

ภายนอกนัน้ให้ชดัเจนโดยเฉพาะการจดัจ้างภายนอกทีมี่ผลกระทบต่อคณุภาพ

และการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ทั้งนี้รูปแบบหรือขอบเขตของการควบคุม

นั้นขึ้นกับการพิจารณาในมิติของความเสี่ยงหรือผลกระทบที่อาจจะมีต่อการ

ด�ำเนินการให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในจัดท�ำ	

ศูนย์เครื่องมือแพทย์โดยการจัดจ้างภายนอกนั้นหน่วยงานท่ีรับจ้างภายนอก

หรือผู้รับจ้างช่วงต้องได้รับการตรวจติดตามอย่างสมํ่าเสมอเพื่อให้มั่นใจว่า	

การด�ำเนินการจัดจ้างภายนอกนั้นยังคงมีคุณภาพได้มาตรฐานสอดคล้องกับ

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 จะต้องจัดท�ำข้อตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรกับหน่วยงานที่รับจ้าง

ภายนอกให้ชัดเจนในเรื่องของกิจกรรมที่รับจ้างวิธีการท่ีถูกต้องในการด�ำเนิน

การกจิกรรมทีร่บัจ้างช่วงนัน้รวมถงึการตรวจสอบติดตามผลการด�ำเนนิงานของ

ผูร้บัจ้างช่วงท้ังนีเ้พือ่ให้มัน่ใจว่าการด�ำเนนิการดังกล่าวยงัอยูใ่นหลกัเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์ทั้งในด้านความปลอดภัยและ

สมรรถนะของเครื่องมือแพทย์โดยรายละเอียดของข้อตกลงวิธีการคัดเลือก

เกณฑ์การคัดเลือก/การประเมินผลวิธีการตรวจสอบติดตามผลและอื่นๆที่

เก่ียวข้องควรเหมาะสมกับความเสี่ยงหรือผลกระทบที่อาจจะมีต่อการด�ำเนิน

การให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดของหลักเกณฑ์
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            ในการคัดเลือกหน่วยงานที่รับจ้างภายนอกหรือผู้รับจ้างช่วงสิ่งส�ำคัญ

ทีศ่นูย์เครือ่งมือแพทย์ในโรงพยาบาลควรค�ำนงึและให้ความส�ำคญัคอืการยนืยนั

และมั่นใจได้ว่าเครื่องมือแพทย์ได้ถูกส่งมอบแก่ผู้ใช้ในสภาพท่ีเหมาะสมและ

ประสิทธิภาพการท�ำงานยังคงเป็นไปตามข้อก�ำหนดของผู้ผลิต

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ข้อตกลงหรือสญัญาการจดัจ้างภายนอกและเงือ่นไขการด�ำเนนิงาน	

	 	 ต่างๆ

	 •	 หลักฐานการตรวจติดตามหรือประเมินผลการจัดจ้างภายนอก
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33.

34.

ส่วนที่ 6

การตรวจติดตามและการเฝ้าระวัง

(Surveillance and vigilance)

	 ทั่วไป (General) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำเอกสารขั้นตอน	

การด�ำเนนิงานและน�ำไปปฏบิตัสิ�ำหรบัการเฝ้าระวงัความปลอดภยัและสมรรถนะ

ของเครือ่งมอืแพทย์ทีน่�ำเข้าสูก่ระบวนการและน�ำออกไปใช้งาน

	 ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

	 (Medical device complaints) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 34.1	 จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานและน�ำไปปฏิบัติส�ำหรับ

การจัดการข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์และน�ำไปปฏิบัติ
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ข้อร้องเรยีนเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย์ (Medical device complaints) 

มักเกี่ยวข้องด้านคุณภาพและความปลอดภัยของการใช้งานซ่ึงศูนย์เครื่องมือ

แพทย์ต้องจัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Standard Operating Procedure/

SOP) การจัดการข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

(Documented procedure) โดยก�ำหนดผู้รับผิดชอบในการด�ำเนินการให้

ชัดเจนเมื่อได้รับข้อร้องเรียนซึ่งอาจมาจากผู้ผลิตหรือลูกค้าหรือหน่วยงานท่ี

เกี่ยวข้องด้านกฎหมาย

	 ต้องปฏบิตัติามวธิทีีก่ารระบใุนเอกสารขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน (Standard 

Operating Procedure/SOP) การจดัการข้อร้องเรียนเกีย่วกบัเคร่ืองมอืแพทย์

โดยต้องบันทึกข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่มีความบกพร่องและ

สอบสวนหาสาเหตหุรอืต้นเหตขุองข้อร้องเรยีนรวมถงึบนัทกึผลของการตัดสนิใจ

และมาตรการทุกอย่างทีด่�ำเนนิการกบัข้อร้องเรียนซ่ึงต้องมกีารด�ำเนนิการอย่าง

เหมาะสมเพือ่ให้ทราบปัญหาทีเ่กดิขึน้และจัดท�ำมาตรการแก้ไขปัญหาอย่างเป็น

ระบบอีกทั้งเก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียนการสอบสวนและการปฏิบัติใดๆที่ได้

ด�ำเนินการไว้รวมถึงต้องทบทวนข้อร้องเรียนท้ังหมดและข้อมูลอื่นๆเกี่ยวกับ	

ข้อบกพร่องและการใช้งานเครื่องมือแพทย์พร้อมทั้งรายละเอียดของสิ่งที	่

ได้ด�ำเนินการเพื่อพิจารณาแนวโน้มที่อาจเกิดปัญหาเฉพาะหรือข้อร้องเรียน	

ที่เกิดขึ้นซํ้าหลายครั้งและรายงานต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งหมดตามความ

เหมาะสม
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	 34.2	ทบทวนข้อร้องเรยีนท้ังหมดและข้อมลูอืน่ๆเกีย่วกบัข้อบกพร่อง

และการเสื่อมสภาพของเครื่องมือแพทย์พร้อมทั้งรายละเอียดของสิ่งที่ได้	

ด�ำเนินการและรายงานต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งหมดตามความเหมาะสม

	 34.3 	บันทึกข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่มีความบกพร่อง

และสอบสวนหาสาเหตุหรือต้นเหตุของข้อร้องเรียน

	 34.4	 เก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียนการสอบสวนและการปฏิบัติใดๆ	

ที่ได้ด�ำเนินการ

	 34.5	มีการด�ำเนินการเหมาะสม (ตามความจ�ำเป็น) หลังจากการ

สอบสวนหาสาเหตุและประเมินข้อร้องเรียนแล้ว

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 แนวทางการจัดการข้อร้องเรียนอาจด�ำเนินการได้ดังนี้
	 (1)	 ก�ำหนดขั้นตอนการด�ำเนินงานในการจัดการข้อร้องเรียนตาม	
ขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน (Standard Operating Procedure/SOP) การจดัการ
ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์โดยครอบคลุมกิจกรรมทั้งหมดตั้งแต่	
การรับข้อร้องเรียนการหาสาเหตุการปฏิบัติการแก้ไขหรือการปฏิบัติอื่นๆ	
ทีเ่หมาะสมการป้องกนัการเกดิซํา้การแจ้งผลการด�ำเนนิการให้ผู้ร้องเรียนทราบ
การรายงานต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องและอื่นๆ
	 (2)	 ก�ำหนดขั้นตอนการด�ำเนินงานในการจัดการข้อร้องเรียนตาม	
ขัน้ตอนการด�ำเนนิงาน (Standard Operating Procedure/SOP) การจดัการ
ข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์โดยอ้างอิงการหาสาเหตุการปฏิบัติ	
การแก้ไขหรือการปฏิบัติอื่นๆที่เหมาะสมการป้องกันการเกิดซ้ําไปยังเอกสาร
ขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Standard Operating Procedure/SOP) การปฏิบัติ
การแก้ไข
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	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Procedure) การจัดการข้อร้องเรียน	

	 	 เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Documented procedure) 

	 •	 บันทึกข้อร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่มีความบกพร่องและ	

	 	 สอบสวนหาสาเหตุหรือต้นเหตุของข้อร้องเรียน

35.	 การเรียกคืน (Recall)

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง

	 35.1	 จัดท�ำเอกสารข้ันตอนการด�ำเนินงานในการเรียกคืนเครื่องมือ

แพทย์อย่างมปีระสทิธผิลและทนัท่วงทเีมือ่ทราบหรือสงสัยว่าจะบกพร่องหรือ

มีการใช้งานเสร็จแล้ว

	 35.2	มกีารขอค�ำปรกึษาแนะน�ำจากผูบ้ริหารและ/หรือคณะกรรมการ

เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาล ทีม่อี�ำนาจหน้าทีใ่นการเรียกคนืเครือ่งมอืแพทย์ 

เพื่อเข้าสู่กระบวนการของศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 35.3	 รายงานข้อมูลการเรียกคืน
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36.

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องจัดท�ำเอกสารข้ันตอนการ

ด�ำเนินงานในการเรยีกคนืไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร (Documented procedure) 

โดยมกีารก�ำหนดผูร้บัผดิชอบในการจดัการและประสานงานเกีย่วกบัการเรียกคนื

เพื่อให้ระบบการเรียกคืนเกิดความน่าเชื่อถือในระบบศูนย์เครื่องมือแพทย์

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงาน (Procedure) การเรียกคืนเครื่องมือแพทย์ 

(Documented procedure) 

	 • 	บันทึก / รายงานเกี่ยวกับการเรียกคืนเครื่องมือแพทย์

	 การรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์

	 อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น (Incident report) 

	 36.1	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาล จะต้องจัดท�ำเอกสาร	

ขั้นตอนการด�ำเนินงานการรายงานปัญหาหรือเหตุการณ์เพื่อให้เป็นไปตาม	

ข้อก�ำหนด ต้องรวมถึง

	 	 (1)  การระบุถึงลักษณะของเหตุการณ์หรือปัญหา

	 	 (2)  การสืบสวน

	 	 (3)  การวิเคราะห์และประเมินผล

	 	 (4)  การกระท�ำที่ได้ด�ำเนินการ
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	 36.2	 รายงานเหตุการณ์ทุกเหตุการณ์ควรน�ำไปสู่การรายงานผลขั้น

สุดท้ายซึ่งได้มีการด�ำเนินการปฏิบัติการแก้ไข

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ในกรณีท่ีเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้ส่งผลต่อผูป่้วยในลกัษณะ

ต่างๆจากเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ขัน้ตอนการด�ำเนนิงานการรายงานเหตกุารณ์อนัไม่พึงประสงค์ของ	

	 	 เครื่องมือแพทย์

	 •	 รายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์

	 รายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์ต้องมีการ

ติดตามผลเพื่อหามาตรการด�ำเนินการป้องกันหรือควบคุมการใช้เครื่องมือ

แพทย์ที่เกิดปัญหาและเผยแพร่ข้อมูลที่ได้รับไปสู่บุคลากรทางการแพทย์และ

ประชาชนให้ได้รับทราบและตระหนักถึงอาการอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น
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37.	 การตรวจติดตามภายใน (Internal audit) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง
	 37.1	 จัดท�ำเอกสารข้ันตอนการด�ำเนินงานโดยต้องระบุหน้าที่ความ
รับผดิชอบการวางแผนการด�ำเนนิการตรวจติดตามภายในการรายงานผลและ
การคงรักษาไว้ซึ่งบันทึกการตรวจติดตามภายใน
	 37.2	 จัดท�ำแผนการตรวจติดตามภายในพิจารณาถึงสถานภาพ
ปัจจุบันและความส�ำคัญของกระบวนการตลอดจนพื้นที่ที่จะท�ำการตรวจ
ติดตามรวมทั้งผลของการตรวจติดตามในรอบที่ผ่านมา
	 37.3	 ก�ำหนดเกณฑ์การตรวจติดตามขอบข่ายความถีแ่ละวิธกีารตรวจ
ติดตาม
	 37.4	 ด�ำเนนิการตรวจตดิตามภายในตามช่วงระยะเวลาทีก่�ำหนดเพือ่
เฝ้าระวังการน�ำกิจกรรมไปปฏิบัติและเพื่อให้เป็นไปตามข้อก�ำหนดหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์
	 37.5	 รักษาไว้ซ่ึงบันทึกการด�ำเนินการตรวจติดตามและผลการตรวจ
ติดตาม
	 37.6	 ด�ำเนนิการเพือ่ก�ำจดัความไม่เป็นไปตามท่ีก�ำหนดท่ีตรวจพบและ
สาเหตุต้องด�ำเนินการโดยไม่ล่าช้า

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลต้องจัดท�ำเอกสารขั้นตอนการ
ด�ำเนินงานการตรวจติดตามภายในไว้เป็นลายลักษณ์อักษร (Documented 
procedure) โดยต้องระบุหน้าท่ีความรับผิดชอบการวางแผนการด�ำเนินการ
ตรวจติดตามภายในการรายงานผลและการคงรักษาไว้ซึ่งบันทึกการตรวจ
ติดตามภายใน
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	 จัดท�ำโปรแกรมการตรวจติดตามภายในโดยจัดท�ำแผนการตรวจ

ติดตามภายในอย่างน้อยปีละ 1 ครั้งให้ครอบคลุมกระบวนการหรือพ้ืนที่การ

ท�ำงานซึ่งขึ้นอยู่กับระบบการท�ำงานของแต่ละสถานที่หรือตามผลการตรวจ

ติดตามในรอบที่ผ่านมารวมถึงการก�ำหนดเกณฑ์การตรวจติดตามขอบข่าย

ความถี่และวิธีการตรวจติดตาม

	 ด�ำเนินการตรวจติดตามภายในต้องด�ำเนินการตามช่วงระยะเวลาที่

ก�ำหนดเพือ่เฝ้าระวงัการน�ำกจิกรรมไปปฏบิตัแิละเพือ่ให้เป็นไปตามข้อก�ำหนด

หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการกระจายเครื่องมือแพทย์และต้องจัดท�ำบันทึก

การด�ำเนินการตรวจติดตามและผลการตรวจติดตาม

	 หากผลการตรวจติดตามพบข้อบกพร่องผู้รับผิดชอบต้องด�ำเนินการ

หาสาเหตแุละด�ำเนนิการแก้ไขซึง่การแก้ไขสามารถด�ำเนินการได้หลายรปูแบบ

ตามลักษณะของปัญหาเช่นสาเหตุคือเจ้าหน้าที่ไม่รู้ขั้นตอนการปฏิบัติงานจึง

ท�ำให้ปฏิบัติงานผิดพลาดการแก้ไขสามารถก�ำหนดให้มีการฝึกอบรมและ

ประเมินผลเป็นต้น

	 และจะต้องด�ำเนนิการตรวจตดิตามการแก้ไขตามเวลาทีก่�ำหนดเพ่ือดู

ประสิทธิผลของการแก้ไขแล้วบันทึกในผลการตรวจติดตาม

	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น

	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงานการตรวจติดตามภายใน 

	 	 (Documented procedure) 

	 •	 โปรแกรมการตรวจติดตามภายใน

	 •	 บันทึกการด�ำเนินการตรวจติดตามและผลการตรวจติดตาม
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38.	 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง
	 38.1 ด�ำเนินการเพื่อก�ำจัดสาเหตุของความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด	
ที่ตรวจพบเพื่อให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดท�ำศูนย์	
เครื่องมือแพทย์
	 38.2	 จัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนินงานไว้เป็นเอกสารโดยต้องระบุถึง
	 	 (1)	 การทบทวนความไม่เป็นไปตามทีก่�ำหนด (รวมถงึข้อร้องเรยีน
ของหน่วยงาน) 
	 	 (2) 	การพิจารณาถึงสาเหตุของความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด
	 	 (3) 	การประเมินความจ�ำเป็นที่จะด�ำเนินการเพื่อให้มั่นใจว่า
ความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดที่พบจะไม่เกิดซ�้ำอีก
	 	 (4)	 การพิจารณาตัดสินและน�ำไปปฏิบัติซ่ึงการด�ำเนินการตาม
ที่ก�ำหนดไว้และถ้าเป็นไปได้ควรรวมถึงการปรับปรุงเอกสารให้ทันสมัย
	 	 (5)	 การบนัทกึผลของการสบืสวนหาสาเหตแุละการด�ำเนนิการ
	 	 (6)	 การทบทวนการปฏิบัติการแก้ไขที่ได้ด�ำเนินการและความ
สอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์

แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศนูย์เครือ่งมอืแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้องด�ำเนินการเพ่ือก�ำจัดสาเหตุ
ของความไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการจัดท�ำ
ศูนย์เครื่องมือแพทย์
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	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลต้องจัดท�ำขั้นตอนการด�ำเนิน
งานการปฏิบตักิารแก้ไขไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษร (Documented procedure) 
เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงานการปฏิบัติการแก้ไข (Documented 	
procedure) 
	 •	 บันทึกผลของการสืบสวนหาสาเหตุและการด�ำเนินการรวมถึง
ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข

39.	 การปฏิบัติการป้องกัน (Preventive action) 

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ในโรงพยาบาลจะต้อง
	 39.1	พิจารณาการด�ำเนินการเชิงรุกเพื่อก�ำจัดสาเหตุของแนวโน้ม	
การเกดิความไม่เป็นไปตามท่ีก�ำหนดเพือ่ให้สอดคล้องกับหลกัเกณฑ์และวธิกีาร
ทีด่ใีนการจดัท�ำศนูย์เครือ่งมอืแพทย์และข้อก�ำหนดทัง้นีก้ารปฏบิตักิารป้องกนั
ควรเหมาะสมกับผลกระทบของแนวโน้มของปัญหา
	 39.2	 จัดท�ำเอกสารขั้นตอนการด�ำเนินงานโดยต้องระบุถึง
	 	 (1)	 การพิจารณาถึงแนวโน้มการเกิดความไม่เป็นไปตามท่ี
ก�ำหนดและสาเหตุ
	 	 (2)	 การประเมินความต้องการในการด�ำเนินการเพื่อป้องกัน	
การเกิดความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด
	 	 (3)	 การพิจารณาตัดสินและน�ำไปปฏิบัติซ่ึงการด�ำเนินการตาม
ที่ก�ำหนดไว้
	 	 (4)	 การบนัทกึผลของการสบืสวนหาสาเหตแุละการด�ำเนนิการ
	 	 (5)	 การทบทวนการปฏิบัติการป้องกันที่ได้ด�ำเนินการและ
ประสิทธิผล
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แนวทางส�ำหรับศูนย์เครื่องมือแพทย์
ในโรงพยาบาลในการด�ำเนินงาน

	 ศูนย์เครื่องมือแพทย์ต้องพิจารณาการด�ำเนินการเชิงรุกเพื่อก�ำจัด
สาเหตุของแนวโน้มการเกิดความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนดเพื่อให้สอดคล้องกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการจัดท�ำศูนย์เครื่องมือแพทย์และข้อก�ำหนดอื่น 
ทั้งนี้การปฏิบัติการป้องกันควรเหมาะสมกับผลกระทบของแนวโน้มของ	
ปัญหา
	 ต้องจดัท�ำเอกสารข้ันตอนการด�ำเนนิงานการปฏบิติัการป้องกนัไว้เป็น
ลายลักษณ์อักษร (Documented procedure) โดยต้องระบุถึง
	 (1) 	การพจิารณาถงึแนวโน้มการเกดิความไม่เป็นไปตามทีก่�ำหนดและ
สาเหตุ
	 (2)	 การประเมินความต้องการในการด�ำเนินการเพื่อป้องกันการเกิด
ความไม่เป็นไปตามที่ก�ำหนด
	 (3) 	การพิจารณาตัดสินและน�ำไปปฏิบัติซึ่งการด�ำเนินการตามที่
ก�ำหนดไว้
	 (4)	 การบันทึกผลของการสืบสวนหาสาเหตุและการด�ำเนินการ
	 (5) 	การทบทวนการปฏิบัตกิารป้องกนัท่ีได้ด�ำเนนิการและประสทิธผิล
	 เอกสาร/บันทึก/หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องเช่น
	 •	 ขั้นตอนการด�ำเนินงานการปฏิบัติการป้องกัน (Documented 
procedure) 
	 •	 บันทึกผลของการสืบสวนหาสาเหตุและการด�ำเนินการรวมถึง
ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัติการป้องกัน
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ประธานที่ปรึกษา
นายแพทย์ประภาส 	 จิตตาศิรินุวัตร	 รองอธบิดกีรมสนบัสนนุบรกิารสขุภาพ

ที่ปรึกษา
 1.	 นายปริญญา	 คุ้มตระกูล	 ผู้อ�ำนวยการกองวิศวกรรมการแพทย์
 2.	 นายสาธิต	 นฤภัย	 วิศวกรไฟฟ้าช�ำนาญการพิเศษ

คณะท�ำงาน
 1.	 นายอดุลย์	 ขมิ้นเขียว	 วิศวกรไฟฟ้าช�ำนาญการพิเศษ
 2.	 นายประวิทย์	 สัพพะเลข	 นายช่างเทคนิคอาวุโส
 3.	 นายรักศักดิ์	 นิลฉาย	 วิศวกรไฟฟ้าช�ำนาญการ
 4.	 นายอานุภาพ	 ละออ	 วิศวกรเครื่องกลช�ำนาญการ
 5.	 นายเกรียงศักดิ์	 สุริยะป้อ	 วิศวกรเครื่องกลช�ำนาญการ
 6.	 นายกิตติรักษ์	 ชูก�ำลัง	 วิศวกรเครื่องกลช�ำนาญการ
 7.	 นายภิญโญ	 รัตนตรัย	 นายช่างไฟฟ้าช�ำนาญงาน
 8.	 นายอาทิตย์	 ชุมทอง	 นายช่างไฟฟ้าช�ำนาญงาน
 9.	 นายวรพจน์	 ราชสีห์วรรณ	 นายช่างไฟฟ้าช�ำนาญงาน
10.	นางสาววิชญ์ฐิตา	ปานเนาว์	 วิศวกรปฏิบัติการ
11.	นางสาวพรรวี	 เหลียวพัฒนพงศ์	นักวิชาการอุปกรณ์การแพทย์
12.	นางสาวธนษา	 ชินภาณุพงศ์	 นักวิชาการอุปกรณ์การแพทย์
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