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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  2 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

 
แบบลงนามรบัรองเอกสารคณุภาพ 

สวนที่ 1 การลงนาม 
 ผูจัดทํา 
 

 
ลงชื่อ......................................................... 

 
(.......................................................) 
............/......................../.................. 

 ผูทบทวน 
 
 

ลงชื่อ......................................................... 
 

(.......................................................) 
............/......................../.................. 

 ผูอนุมัต ิ
 
 

ลงชื่อ......................................................... 
 

(.......................................................) 
............/......................../.................. 

สวนที่ 2 ผูครอบครองเอกสาร 
 เอกสารคูมือคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับนี้เปนเอกสาร 
  ตนฉบับ 
  สําเนา ฉบับที่........ 
 ครอบครองโดย........................................................................................................................................ 
 
 ผูครอบครอง 
 
 

ลงชื่อ......................................................... 
 

(.......................................................) 
............/......................../.................. 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  3 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

คํานํา 
 เพื่อใหการบริหารจัดการศูนยเครื่องมือแพทยภายในโรงพยาบาลเปนในทิศทางเดียวกันอยางมีระบบ 
และมีมาตรฐานการปฏิบัติงานตาม “คูมีการจัดการศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาล ของกองวิศวกรรม
การแพทย กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และสอดคลองกับระบบมาตรฐาน HA เครื่องมือและระบบ
สาธารณูปโภค (ENV.2) อีกทั้งยังเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน JCI คณะผูจัดทําจึงจัดทําคูมือคุณภาพและ
นโยบายศูนยเครื่องมือแพทยฉบับนี้ขึ้นใหสอดคลองกับนโยบายดังกลาว 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  4 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

1. บทนํา (Preliminary) 
1. วัตถุประสงค (Objective) 
 คูมือคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทยฉบับนี้จัดทําขึ้นเพื่อใชเปนแนวทางและหลักเกณฑใน
การปฏิบัติงานศูนยเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลใหมีมาตรฐาน ใหมั่นใจในความพอเพียง พรอมใช ได
มาตรฐานและมีความปลอดภัย เพิ่มสมรรถนะการทํางาน กระบวนการทั้งหมดของศูนยเครื่องมือแพทย มีการ
หมุนเวียนกันใชเครื่องมือแพทยระหวางหอผูปวย การนําเครื่องเขาศูนยฯ การบํารุงรักษา การทดสอบเครื่อง 
การเก็บรักษา การนําสง การติดตาม การจัดการดานเอกสาร การจัดเก็บบันทึก และการติดตามประเมินผล 
ตามภาคผนวก 7 วัตถุประสงคคุณภาพของศูนยเครื่องมือแพทย โดยใหสอดคลองกับมาตรฐานโรงพยาบาลและ
ระบบบริการสุขภาพ(HA) ป ขอ 3.2 เครื่องมือและระบบสาธารณูปโภค (ENV.2) และมาตรฐานสถานพยาบาล
ระดับสากล JCI  
2. ขอบขายและการประยุกตใช (Scope and application) 
 2.1 โรงพยาลนําวิธีการและหลักเกณฑที่ดีในการบริหารจัดการศูนยเครื่องมือแพทยตามคูมือคุณภาพ
และนโยบายศูนยเครื่องมือแพทยฉบับนี้ประยุกตใชกับทุกหนวยงานของโรงพยาบาลที่เกี่ยวขอกับศูนยเครือ่งมอื
แพทย รวมถึงระบบงานควบคุมและปองกันโรคติดเชื้อในโรงพยาบาล (Infection Control) เพื่อปองกันการ
แพรกระจายเชื้อระหวางหอผูปวย 
 2.2 โรงพยาลไดออกแบบและกําหนดวิธีการนําไปปฏิบัติที่เหมาะสมกับรูปแบบชนิด ประเภทและการ
จัดลําดับช้ันของเครื่องมือแพทยรวมถึงขนาดโครงสรางองคกรของโรงพยาบาลและกระบวนการที่ดําเนนิการอยู
หากขอกําหนด วิธีการ หรือหลักเกณฑในขอใดที่ไมไดนําไปประยุกตใชไดมีการใหเหตุผลที่เหมาะสมในการไม
นําขอกําหนดนั้นๆ 
 2.3 เมื่อมีการใชขอความ “ตามความเหมาะสม” หรือ “ตามที่ปฏิบัติได” ในคูมือคุณภาพและนโยบาย
ศูนยเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลฉบับนี้ หมายถึงการดําเนินการที่ “เหมาะสม” หรือ “ปฏิบัติได” เวนแต
หนวยงานไดมีการพิจารณาความเหมาะและจัดทําไดเปนเอกสารและวิธีการอยางชัดเจนแลวใหปฏิบัติตาม
เอกสารนั้น 
3. คําจํากัดความ (Definition) 
 3.1 ศูนยเครื่องมือแพทย (Medical Device Center) หมายถึงศูนยปฏิบัติการดานเครื่องมือแพทย 
เพื่อเปนศูนยกลางการรวบรวมและหมุนเวียนเครื่องมือแพทยใชระหวางหอผูปวย มีกระบวนการจัดการ
เครื่องมือในดานการใชงาน การซอมและบํารุงรักษา ทดสอบมาตรฐาน การจัดเก็บ ใหมีความพอเพียง พรอมใช 
ไดมาตรฐานปลอดภัยกับผูใชและผูมารับบริการ 
 3.2 เครื่องมือแพทย (Medical Device) หมายถึง 
  3.2.1 เครื่องมือเครื่องใชเครื่องกลวัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษย น้ํายาที่ใชตรวจใน
หองปฏิบัติการผลิตภัณฑ ซอฟแวร หรือวัตถุอื่นใดที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะสําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดตอไปนี้ไม
วาจะใชโดยลําพังใชรวมกันหรือประกอบกับสิ่งอื่นใด 
   (1.) ประกอบโรคศิลปะประกอบวิชาชีพเวชกรรมประกอบวิชาชีพ การพยาบาลและ
การผดุงครรภประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยและประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัดตามกฎหมายวาดวยการ
นั้นหรือประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
   (2.) วินิจฉัยปองกันติดตามบําบัดบรรเทาหรือรักษาโรคของมนุษย 
    (3.) วินิจฉัยติดตามบําบัดบรรเทาหรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  5 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

    (4.) ตรวจสอบทดแทนแกไขดัดแปลงพยุงค้ําหรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของรางกายมนุษย 
   (5.) ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษย 
   (6.) คุมกําเนิดหรือชวยการเจริญพันธุของมนุษย 
   (7.) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย 
   (8.) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยเพื่อวัตถุประสงคทาง
การแพทยหรือการวินิจฉัย 
   (9.) ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
   (10.) ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
  3.2.2 อุปกรณหรือสวนประกอบของเครื่องมือเครื่องใชเครื่องกล ผลิตภัณฑหรือวัตถุตามที่
กลาวไวตาม ขอ 3.2.1 
  3.2.3 เครื่องมือเครื่องใชเครื่องกลผลิตภัณฑหรือวัตถุอื่นที่กระทรวง กรม ประกาศกําหนดไว
วาเปนเครื่องมือแพทย 
 3.3 การแจงใหทราบถึงความปลอดภัยในการใชงาน (Field Safety notice) หมายถึง การสื่อสารโดย
ศูนยเครื่องมือแพทย ไปยังหนวยงานหรือผูใชงานเครื่องมือแพทย ในเรื่องที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติการแกไข
เพื่อการใชงาน 
 3.4 การปฏิบัติการแกไขเพื่อใชงาน (Field Corrective Action) หมายถึงการดําเนินการโดยศูนย
เครื่องมือแพทยของโรงพยาบาล เพื่อลดความเสี่ยงตอการเสื่อมโทรมของสุขภาพของบุคคลอยางรนุแรงจากการ
ใชเครื่องมือแพทยโยการดําเนินการอาจรวมถึง 
  3.4.1 การยกเลิกการใชงานเครื่องมือแพทย 
  3.4.2 การแกไขดัดแปลงเครื่องมือแพทยอาจรวมถึง 
   (1.) การปรับปรุงสภาพเพื่อใหสอดคลองกับการดัดแปลงโดยผูผลิตหรือการเปลี่ยน
แบบผลิตภัณฑ 
   (2.) การเปลี่ยนฉลากหรือวิธีการใชงานทั้งแบบถาวรหรือชั่วคราว 
   (3.) การปรับปรุงซอฟแวรซึ่งรวมถึงระบบการเขาถึงจากระยะไกล 
  3.4.3 การเปลี่ยนอะไหลจองเครื่องมือแพทย 
  3.4.4 คําแนะนําโดยเจาของผลิตภัณฑผูผลิตหรือผูนําเขาเกี่ยวกับการใชเครื่องมือแพทยใน
การประเมินความจําเปนของการปฏิบัติการแกไขเพื่อการใชงาน โดยศูนยเครื่องมือแพทยใชระบบการบริหาร
ความเสี่ยงตอเครื่องมือแพทย 
 3.5 การนําสงเครื่องมือแพทย หมายถึงการสงมอบเครื่องมือแพทยแกบุคคลหนึ่งหรือหนวยงาน เพื่อ
นําไปใชบําบัดทางการแพทย โดยหนวยงานมารับเองหรือสงเองจากเจาหนาที่ศนูยเครื่องมือแพทยเปนผูนําสง 
 3.6 ขอรองเรียนของหนวยงาน (Customer complaint) หมายถึง การสื่อสารทั้งทางลายลักษณ
อักษรอิเล็กทรอนิกสหรือโดยวาจาที่อางถึงความบกพรองเกี่ยวกับการชี้บงคุณภาพการใชงาน ความคงทนความ
เชื่อถือได ความปลอดภัยหรือสมรรถนะของเครื่องมือแพทยที่ถูกนําสงไปใชงาน 
 3.7 คุณสมบัติในการติดตั้ง (Installation Qualification) หมายถึงการพิสูจนดวยเอกสารเพื่อแสดงวา
การติดตั้งการทดสอบการใชงานและสิ่งอํานวยความสะดวกอื่นๆ เปนไปตามที่ไดออกแบบและกําหนดไวและมี
การเชื่อมกบัระบบอยางถูกตองโดยเอกสารที่เกี่ยวของควรประกอบดวย 
  3.7.1 แบบและเอกสารทางวิศวกรรมที่เกี่ยวของ 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  6 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

  3.7.2 ขอมูลการจัดเตรียมอาคาร/พื้นที่เพื่อใหเหมาะสมกับการติดตั้งเครื่องมือแพทย 
  3.7.3 ผังการไหลของกระบวนการและสาธารณูปโภค 
  3.7.4 ผังการเดินทอและอุปกรณ 
  3.7.5 ขอกําหนดของเครื่องมือและอุปกรณการแพทย 
  3.7.6 แบบของผูผลิต การบํารุงรักษา และคูมือการใชงาน 
  3.7.7 รายการอะไหลและอุปกรณในการติดตั้งเครื่องมือแพทย 
  3.7.8 กําหนดการบํารุงรักษาและสอบเทียบ 
 3.9 เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูง (High Risk Medical Device) หมายถึงเปนเครื่องมือชวยชีวิต 
เครื่องชวยฟนชีพ เฝาระวังภาวะวิกฤตและเครื่องมืออื่นๆที่ถาเสียหรือใชผิดจะกอใหเกิดอันตรายรุนแรงแกผูปวย
หรือผูใช 
  3.10 เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงกลาง (MediumRisk Medical Device) หมายถึงระดับความ
เสี่ยงกลางคือ เครื่องมือตรวจวินิจฉัยมีผลวัดที่ไมไดมาตรฐาน หรือการใชผิดวิธี มีผลวัดที่ไมไดมาตรฐานชํารุด
หรือไมสามารถใชไดเนื่องจากการสงซอมและไมมีเครื่องมือทดแทนจะมีผลอยางมีนัยสําคัญตอการดแูลผูปวยแต
จะไมกอใหเกิดอันตรายรายแรงโดยตรง 
  3.11 เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงพื้นฐาน (Low Risk Medical Device) หมายถึงเครื่องมือ
สนับสนุนอื่นๆ ที่เกี่ยวของและมีความเสี่ยงตามลักษณะการใชงานที่ผูผลิตกําหนด 
  3.12 ผลอันไมพึงประสงค (Adverse Effect) หมายถึงผลกระทบจากเครื่องมือแพทยที่มีหรือ
อาจจะมีตอรางกายหรือสุขภาพของมนุษยจนสงผลใหรางกายออนแอหรือเปนอันตรายตอสุขภาพทั้งในกรณีตอ
ผูใชงานและผูไดรับผลกระทบจากการใชงานเครื่องมือแพทยนั้น 
  3.13 เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event) หมายถึงเหตุการณหรือสิ่งที่เกิดขึ้นใดๆที่แสดงให
เห็นถึงขอบกพรองของเครื่องมือแพทยหรือที่เกี่ยวของกับผลที่ไมพึงประสงคที่เกิดจากการใชงานเครื่องมือ
แพทยนั้นๆ 
  3.14 อาคารสถานที่ (Premises) mหมายถึงสถานที่ที่ใชในการดําเนินกิจกรรมที่เกี่ยวของกับ
เครื่องมือแพทยในการทําความสะอาด ซอมและบํารุงรักษา ทดสอบ สอบเทียบรวมทั้งการจัดเก็บเครื่องมือ
แพทยและอื่นๆ 
 3.15 เครื่องมือแพทยที่มีกําลัง (Active Medical Device) หมายถึง เครื่องมือแพทยใดๆซึง่การทํางาน
ตองใชแหลงพลังงานไฟฟาหรือแหลงพลังงานอื่นที่ไมใชพลังงานกําเนิดขึ้นโดยตรงจากรางกายมนุษยหรือแรง
โนมถวง ซึ่งสามารถทํางานไดโดยการแปลงพลังงานเหลานี้ โดยมีจุดมุงหมายใหสงผานพลังงานสารหรือ
องคประกอบอื่นๆระหวางเครื่องมือแพทยที่มีกําลังกับผูปวยโดยไมมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญใดๆไมถือวา
เปนเครื่องมือแพทยที่มีกําลัง 
  3.16 การเรียกคืน (Recall) คือ กระบวนการในการแจงหนวยงานผูรับบริการ เพื่อขอรับเครื่องมือ
แพทยกลับสูศูนยเครื่องมือแพทย อันเนื่องมาจากมีการตรวจพบขอบกพรองในการใหบริการ เชน เครื่องมือ
แพทยไดรับการทดสอบหรือสอบเทียบโดยเครื่องมือมาตรฐานที่เลยกําหนดสงสอบเทียบ ซึ่งสงผลตอความ
พรอมใช ความปลอดภัยในการใช และความเปนมาตรฐาน ของเครื่องมือแพทย  
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  7 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

2. องคกรและระบบการจัดการ 
(Organization and regulatory compliance) 

4. องคกร (Organization) 
 4.1 โรงพยาบาลไดกําหนดโครงสรางขององคกรพรอมทั้งจัดทําแผนผังโครงสรางตามภาคผนวก 4 
โครงสรางองคกรและระบุความรับผิดชอบอํานาจหนาที่และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากรที่สําคัญ
ทั้งหมดตามภาคผนวก 5 คําสั่งแตงตั้งเจาหนาที่ศนูยเครื่องมือแพทย 
 4.2 โรงพยาบาลไดกําหนดหนาที่และความรับผิดชอบ ตามภาคผนวก 3 แบบบรรยายลักษณะงาน
สําหรับทุกระดับตําแหนงของศูนยเครื่องมือแพทย 
 4.3 โรงพยาบาลแตงตั้งใหมีบุคลากรทั้งดานบริหารและดานวิชาการซึ่งมีอํานาจหนาที่และทรัพยากรที่
จําเปนตอการดําเนินงานตามภาคผนวก 5 คําสั่งแตงตั้งเจาหนาที่ศูนยเครื่องมือแพทย 
 4.4 โรงพยาบาลไดจัดทําและรักษาไวซึ่งระบบการจัดการที่สอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการที่ดีใน
การจัดการศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลรวมทั้งกระบวนการชี้บงและแกไขการเบี่ยงเบนไปจากระบบการ
จัดการที่กําหนดไวตามคูมอืคุณภาพและนโยบายของศูนยเครื่องมือแพทย (QM) 
5. ทั่วไป (General) 
 5.1 โรงพยาบาลจัดทําเอกสารคูมือคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย (QM) และ ขั้นตอนการ
ดําเนินงานหรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (SOP) เพื่อนําไปปฏิบัติใหสอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการ
จัดทําศูนยเครื่องมือแพทย  
 5.2 โรงพยาบาลจัดทํา ขั้นตอนการดําเนินงานหรือขั้นตอนการปฏิบัติงาน (SOP) เพื่อกําหนด
กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบการจัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนย
เครื่องมือแพทย ตลอดจนการนําไปประยุกตใชสําหรับเครื่องมือแพทยทุกชนิดและประเภท โดยไมคํานึงถึง
รูปแบบหรือขนาดองคกร 
 5.3 โรงพยาบาลเขียนความเชื่อมโยงของกระบวนการ(Flowchart) ในทุกขั้นตอนของการปฏิบัติงาน 
(SOP) 
 5.4 โรงพยาบาลกําหนดเกณฑตัดสินและวิธีการที่จําเปนที่ทําใหมั่นใจวาทั้งการปฏิบัติงานและควบคุม
กระบวนการมีประสิทธิผลตามขั้นตอนการควบคุมกระบวนการปฏิบัติงาน (SOP-01) 
 5.5 โรงพยาบาลมีทรัพยากรและระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่จําเปนพรอมใชงานเพื่อสนับสนุนการ
ปฏิบัติงานและเฝาระวังกระบวนการ โดยปฏิบัติตามขั้นตอนการควบคุมกระบวนการปฏิบัติงาน (SOP-01) 
 5.6 โรงพยาบาลมีการเฝาระวังและวิเคราะหกระบวนการตามขั้นตอนการทบทวนระบบบริหารจัดการ 
(SOP-311) โดยหัวหนาศูนยเครื่องมือ 
 5.7 โรงพยาบาลนําวิธีการหรือเอกสารคุณภาพไปปฏิบัติ เพื่อใหบรรลุผลตามที่วางแผนไว และคง

รักษาไวซึ่งความประสิทธิผลของกระบวนการทํางาน โดยมอบหมายใหเจาหนาที่งานธุรการ/ประกันคุณภาพ 

เก็บรวบรวมหลักฐานการทํางานแตละขั้นตอน 

 5.8 หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทยบริหารจัดการกระบวนการเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดของ
หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาล 
 5.9 โรงพยาบาลจัดใหมกีารชี้บงและควบคุมกระบวนการที่มีการจัดจางภายนอก ตามขั้นตอนการจัด
จางภายนอก (SOP-08) เพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือ
แพทย 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  8 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

6. การจัดการดานเอกสาร (Documentation) 
 6.1 โรงพยาบาลไดจัดทําและรักษาไวซึ่งคูมือการดําเนินงานที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดี
ในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทยซึ่งรวมถึงเอกสารตางๆดังตอไปนี ้
  6.1.1 เอกสารความเปนมาและภาระหนาที่ของศูนยเครื่องมือแพทยตามที่ระบุในภาคผนวก 6 
ความเปนมาและภารกิจงานศูนยเครื่องมือแพทย โดยสอดคลองกับขอกําหนดของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีใน
การจัดทําศูนยเครื่องมือแพทยตลอดจนกิจกรรมหรือประบวนการที่การจัดจางภายนอก 
  6.1.2 เอกสารขอบขายของระบบการจัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการ
จัดทําศูนยเครื่องมือแพทยรวมถึงรายละเอียดและเหตุผลที่เหมาะสมในการยกเวนไมปฏิบัติตามและ/หรือไมมี
การนํามาประยุกตใช ซึ่งระบุไวในคูมือคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย และ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
ศูนยเครื่องมือแพทย (SOP) 
  6.1.3 เอกสารขั้นตอนการดําเนินงานที่จําเปนของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนย
เครื่องมือแพทยและที่อางอิงถึง ซึ่งรวบรวมและลงทะเบียนไวตามขั้นตอนการจัดการเอกสาร (SOP-02) 
  6.1.4 เอกสารที่จําเปนสําหรับผูปฏิบัติงานที่จัดเตรียมไวบริเวณพื้นที่ปฏิบัติงาน เพื่อใหมั่นใจ
วาไดมีการวางแผนการปฏิบัติงานและการควบคุณกระบวนการเพื่อใหสอดคลองกับหลักเกณฑอยางมี
ประสิทธิผล 
  6.1.5 เอกสาร หรือบันทึกที่จําเปนอื่นๆ รวมถึงเอกสารที่อธิบายถึง 
   (1) อาคารสถานที่ที่ดําเนินกิจกรรม 
   (2) บุคลากรที่ดําเนินกิจกรรม 
   (3) การตรวจสอบและรับรองเครื่องมือแพทยวามีคุณสมบัติเปนไปตามกําหนด 
 6.2 โรงพยาบาลไดจัดทําและจัดเก็บแฟมขอมูลเครื่องมือแพทยแตละชนิดประกอบดวยขอมูลและ
เอกสารที่อธิบายถึง 
  (1) ขอกําหนดของผลิตภัณฑและคุณสมบัติในการติดตั้ง 
  (2) กระบวนการในการจัดการเครื่องมือแพทยที่สมบูรณรวมถึงการติดต้ังและบริการ 
  (3) กระบวนการในการปฏิบัติงานดานเครื่องมือแพทยทุกกระบวนงาน 
7. การควบคุมเอกสาร (Document control) 
 7.1 ศูนยเครื่องมือแพทย 
   7.1.1 มีการควบคุมเอกสารที่จําเปนของระบบการจัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและ
วิธีการที่ดีในการจัดการเครื่องมือแพทย 
  7.1.2 มีการจัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตามขั้นตอนการ
จัดการเอกสาร (SOP-02) 
 7.2 เอกสารทั้งหมดของศูนยเครื่องมือแพทยไดรับการจัดเตรียมอนุมัติลงนามและลงวันที่โดยผูที่มี
อํานาจ 
 7.3 โรงพยาบาลไมมีนโยบายการลงนามแทน แตหากมีความจําเปน ใหมีการมอบหมายเปนลายลักษณ
อักษรจากผูอํานวยการโรงพยาบาลในการลงนามแทน หรือเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงผูมีอํานาจหรือเปลี่ยนแปลง
ผูบริหาร 
 7.4 โรงพยาบาลมีระบบควบคุมเพื่อปองกันการนําเอกสารที่ลาสมัยไปใชตาม ขั้นตอนการจัดการ
เอกสาร (SOP-02) 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  9 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

 7.5 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาล 
  7.5.1 จัดทําและเก็บรักษาบันทึกของระบบการตัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการ
ที่ดีในการจัดการเครื่องมือแพทยในลักษณะที่อานไดชัดเจน เขาใจงาย สามารถบงชี้ไดและคนหาไดงาย 
  7.5.2 จัดทําเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานเพื่อระบุการควบคุมที่จําเปนสําหรับ การบงชี้ การ
จัดเก็บเอกสาร การทําลายบันทึก สามารถคนหาไดชวงระยะเวลาการจัดเก็บและทําลายบันทึก 
  7.5.3 เก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยตามชวงเวลาโดยคํานึกถึง 
   (1) ระยะเวลาตามที่คณะกรรมการเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลไดกําหนดไว 
   (2) ยอนหลัง 3 ป นับจากวันที่เครื่องมือแพทยถูกนําออกมาใชงาน 
   (3) ตามอุบัติการณที่เคยเกิดขึ้นของโรงพยาบาล เพื่อสืบคนได 
8. โปรแกรมประยุกตสําหรับการจัดการ (Software Application for Management) 
 โรงพยาบาลไดมีการจัดหาโปรแกรมสําเร็จรูปสําหรับการจัดการศูนยเครื่องมือแพทย เพื่อใชในการ
สืบคน บันทึก โดยประยุกตใชโปรแกรมที่เหมาะสมกับโครงสรางพื้นฐานของระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล 
โดยมีการดําเนินการดังนี ้
 8.1 จัดทําแผนและขั้นตอนการสํารองขอมูล (Backup) เพื่อปองกันขอมูลสูญหาย โดยกําหนด
ระยะเวลาสํารองขอมูลอยางสม่ําเสมอและทําการทดสอบการกูคืนระบบและฐานขอมูลอยางนอยปละ 1 ครั้ง 
ตามขั้นตอนการจัดการเอกสาร (SOP-02) 
 8.2 จัดทําแผนเตรียมความพรอมและขั้นตอนการปฏิบัติกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินใหสามารถกูคืนระบบ
กลับมาไดตามขั้นตอนการจัดการเอกสาร (SOP-02) 
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3. การกําหนดหนาทีค่วามรับผดิชอบ 
(Establishment responsibilities) 

9. ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ (Responsibilities and authorities) 
 โรงพยาบาลไดดําเนินการดังตอไปนี ้
 9.1 จัดทําเอกสารภาคผนวก 3 แบบบรรยายลักษณะงานและ ภาคผนวก 4 โครงสรางองคกร เพื่อ
แสดงถึงความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ 
 9.2 กําหนดบริบทและสายงานของบุคลากรทั้งหมดที่ทําหนาที่ในหารจัดการปฏิบัติงานและทวนสอบ
งานที่มีผลตอคุณภาพความปลอดภัยและมรรถนะของเครื่องมือแพทยตาม ภาคผนวก 5 คําสั่งแตงตัง้เจาหนาที่
ศูนยเครื่องมือแพทย 
10. ผูไดรับการแตงตั้งจากฝายบริหาร (Designated person) 
 โรงพยาบาลไดมีการแตงตั้งผูแทนฝายบริการและกําหนดอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบตามภาคผนวก
5 คําสั่งแตงตั้งเจาหนาที่ศูนยเครื่องมือแพทย ดังนี้ 
 10.1 มีระบบการจัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
 10.2 หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทยเปนผูรายงานประสิทธิผลการดําเนินงานเกี่ยวกับระบบการจัดการ
และการบงชี้ ขอแกไข การเบี่ยงเบนไปจากหลักเกณฑและวิธการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
 10.3 มีการสงเสริมใหบุคลากรทุกระดับทั่วทั้งองคกรและทุกภาคสวนที่เกี่ยวของ มีความตระหนักใน
การดําเนินการใหสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทยและกฎระเบียบอื่นๆ
ที่เกี่ยวของรวมถึงการติดสินใจในระดับผูบริหาร 
11. การทบทวนระบบการบริหารจัดการ 
 11.1 กําหนดการประชุมทบทวนการบริการจัดการศูนยเครื่องมือแพทย อยางนอยปละ 1 ครั้ง ตาม
ขั้นตอนการควบคุมกระบวนการปฏิบัติงาน (SOP-01) ดําเนินการโดยหัวหนาศูนยเครื่องมือแพทย เพื่อใหมั่นใจ
วามีความเหมาะสมพอเพียง พรอมใช ไดมาตรฐานและปลอดภัยกับผูใชและประชาชนที่มารับบริการ  
 11.2 การทบทวนครอบคลุมถึงผลการประเมินความสอดคลองกับเกณฑและความจําเปนในการ
เปลี่ยนแปลง 
 11.3 เจาหนาที่ธุรการ ประจําศูนยเครื่องมือแพทยจัดเก็บเอกสารในการประชุมทบทวน 
12. หัวขอการทบทวน (Reviews input) 
 12.1 ผลที่ไดจากการตรวจติดตามภายในและการตรวจประเมินจากหนวยงานภายนอก 
 12.2 ขอรองเรียนและขอมูลปอนกลับจากหนวยงานผูรับบริการจากศูนยเครื่องมือแพทย 
 12.3 รายงานผลการดําเนินงานตามระบบการจัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดฯี 
 12.4 กิจกรรมการตรวจติดตามและการเฝาระวังรวมถึงการปฏิบัติการแกไขเพื่อการใชงานการให
คําปรึกษาแนะนํา การเรียกคืน และรายงานเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงคหรืออุบัติการณที่เกิดขึ้น 
 12.5 ขอมูลปอนกลับจากผูรับบริการ 
 12.6 ขอมูลปอนกลับและคําสั่งจากหนวยงานที่มีอํานาจกํากับดูแล 
 12.7 สถานะของการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
 12.8 ติดตามผลจากการทบทวนของฝายบริหารครั้งที่ผานมา 
 12.9 การเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบตอระบบการจัดการ 
 12.10 ขอเสนอแนะเพื่อการปรับปรุง          
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13. ผลที่ไดจากการทบทวน (Reviews Output) 
 ผลที่ไดจากการทบทวนของฝายบริหารจะตองรวมถึงการตัดสินใจและการปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับ 
 13.1 การปฏิบัติการแกไขและปองกันที่ตองการ 
 13.2 ประสิทธิภาพ และประสิทธิผลของระบบการบริหารจัดการที่สอดคลองตามหลักเกณฑและ
วิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
 13.3 ทรัพยากรที่จําเปน 
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รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

4. การบริหารทรัพยากรบุคคล (Resource management) 
14. บุคลากร (Personnel) 
 14.1 บุคลากรที่รับผิดชอบในกิจกรรมทั้งดานบริหารแบะปฏิบัติการภายใตขอบขายของการดําเนนิงาน
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดการศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลรวมถึงบุคลากรที่สนับสนุนทาง
เทคนิคตองมีความสามารถและมีความรูในวิชาชีพการศึกษาการฝกอบรมทักษะความชํานาญและประสบการณ
ที่เหมาะสม 
 14.2 โรงพยาบาลมีการจัดบุคลากรที่มีความสามารถตามภาคผนวก 3 แบบบรรยายลักษณะงาน และ
มีจํานวนเพียงพอในการดําเนินกิจกรรมและปฏิบัติงานทั้งหมดในระบบเครื่องมือแพทยตามขั้นตอนการจัดการ
ทรัพยากรบุคคล (SOP-03) เพื่อใหมั่นใจไดวาเครื่องมือแพทยมีความเพียงพอ พรอมใชไดมาตรฐาน ปลอดภัย
กับผูใชและผูมารับบริการตาม 
15. การฝกอบรมความสามารถและความตระหนัก (Training, competency and awareness) 
 โรงพยาบาลไดมีการดําเนินงานดังตอไปนี้ 
 15.1 หัวหนาศูนยเครื่องมือแพทยและหัวหนางานรวมพิจารณากําหนดความสามารถที่จําเปนสําหรับ
บุคลากรหลักและบุคลากรในตําแหนงตางๆของศูนยเครื่องมือแพทย 
 15.2 จัดใหการฝกอบรมตามความจําเปน 
 15.3 ประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรม 
 15.4 จัดเก็บบันทึกการศึกษาการฝกอบรม 
16. สาธารณูปโภคขั้นพื้นฐาน เครื่องมือชางและสิ่งแวดลอม (Infrastructure and Tools) 
 16.1 โรงพยาบาลจัดใหมีสาธารณูปโภคขั้นพื้นฐานที่จําเปนและสิ่งแวดลอมที่เหมาะสมตามขั้นตอน
การจัดการสถานที่และสภาวะแวดลอม (SOP-04) เพื่อใหบรรลุความสดคลองกับขอกําหนดโดยดําเนินการ
ตามที่ปฏิบัติไดซึ่งประกอบดวย 
  16.1.1 อาคารสถานที่ทํางาน (District Workshop) และสิ่งอํานวยความสะดวกที่เกี่ยวของ 
เชน ไฟฟา ประปา ระบบสื่อสาร ระบบกาซทางการแพทยหองปรับอากาศและระบายอากาศ ระบบปองกัน
อัคคีภัย โดยศูนยเครื่องมือแพทยมีการแบงพื้นที่แบบตามลําดับขั้นตอน (One way) 
  16.1.2 เครื่องมืออุปกรณการวัดและเครื่องมือทดสอบสอบเทียบ 
  16.1.3 การบริการสนับสนุนเชน การขนสง การติดตอสื่อสาร ตามขั้นตอนการติดตอสื่อสาร
และการขนสง (SOP-05) 
  16.1.4 กําหนดเปนพื้นที่ควบคุม 
 16.2 โรงพยาบาลไดมีการดําเนินการตาม ขั้นตอนการจัดการสถานที่และสภาวะแวดลอม (SOP-04) 
  16.2.1 ทําใหมั่นใจอาคารสถานที่แบะอุปกรณที่ใชมีความเหมาะสมปลอดภัยและเพียงพอ
ตามที่ผูผลิตและขอกําหนดตามกฎหมายระบุไวเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยถูกเก็บรักษาและนําสงผูใชอยาง
เหมาะสม 
  16.2.2 จัดทําขอกําหนดสําหรับกิจกรรมการบํารุ งรักษาอาคารสถานที่และระบบ
สาธารณูปโภค ที่ใชไวเปนเอกสารรวมถึงความถีข่องการบํารุงรัก 
  16.2.3 จัดเก็บบันทึกการบํารุงรักษา 
 
 
17. ความสะอาด (cleanliness) 
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 โรงพยาบาลไดจัดทําขอกําหนดสําหรับการทําความสะอาดอาคารสถานที่ และระบุผูรับผิดชอบไวเปน
เอกสารรวมทั้งเก็บบันทึกการทําความสะอาดตามขั้นตอนการจัดการสถานที่และสภาวะแวดลอม (SOP-04) 
18. การควบคุมสัตว (Pest control) 
 โรงพยาบาลชี้บงและจัดทําแผนการปองกัน การกําจัดจากสัตวรบกวนเพื่อปองกันการติดเชื้อและสราง
ความเสียหายรวมทั้งจัดเก็บบันทึกแผนการควบคุมสัตวรับกวนตามขั้นตอนการจัดการสถานที่และสภาวะ
แวดลอม (SOP-04) 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  14 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

5. ศูนยเครื่องมือแพทยและขอกําหนดเฉพาะของเครื่องมือ 
(Medical Device Center and device specific) 

19. การไดรับอนุญาต (Authorization)  
 ศูนยเครื่องไดรับอนุญาตการจัดตั้งโดย 
 19.1 ไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากผูบริหารโรงพยาบาล ตามภาคผนวก 1 คําสั่งจัดตั้งศูนย
เครื่องมือแพทย ใหมีอํานาจหนาที่เปนศูนยเครื่องมือแพทย เพื่อใหบริการดานเครื่องมือแพทย ใหเครื่องมือ
แพทยมีความพอเพียงพรอมใช ไดมาตรฐาน และปลอดภัยแกผูใชและผูมารับบริการ ภายใตเงื่อนไขการ
หมุนเวียนเครื่องมือแพทยระหวางหนวยงาน 
 19.2 จัดทําและเก็บหนังสือยินยอมหมุนเวียนใชเครื่องมือแพทยระหวางหนวยงานที่เกี่ยวของ 
(Written agreement) ในเครื่องมือแพทย ชนิดและจํานวนเครื่องมือที่จะใชรวมกันระหวางหนวยงานตาม
ภาคผนวก 2 หนังสือยินยอมการใชงานรวมกันระหวางหนวยงาน 
20. ชองทางการติดตอสื่อสาร (Communication channels) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลไดมีการจัดการดานการสื่อสารตามขั้นตอนการติดตอสื่อสารและ
การขนสง (SOP-05) ดังนี ้
 20.1 จัดทําและรักษาไวซึ่ งชองทางการติดตอสื่อสารและกลไกการปอนกลับ (Feedback 
mechanisms) กับหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อใหมั่นใจวาขอมูลของเครื่องมือแพทยทั้งหมดเปนปจจุบันและ
เผยแพรไปยังหนวยงานที่เกี่ยวของไดอยางมีประสิทธิผล 
 20.2 รับผิดชอบในการบริหารจัดการและการติดตอสื่อสารกับผูใชและหนวยงานที่เกี่ยวของกับ
เครื่องมือแพทยที่ดําเนินการอยู 
 20.3 จัดทํากลไกการปอนกลับเพื่อรวบรวมขอคิดเห็นและขอรองเรียนจากผูใชและสาธารณชน
เพื่อที่จะสงตอใหกับหนวยงานที่เกี่ยวของตามที่ปฏิบัติได 
 20.4 จัดทํากลไกเพื่อใหขอมูลเกี่ยวกับการบริการบํารุงรักษาและซอมบํารุงรวมทั้งการทดสอบและการ
จัดใหมีชิ้นสวนอะไหลและการบริการอื่นๆใหกับหนวยงาน 
21. การรับเขาเครื่องมือแพทย (Receipt of Medical Device) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลปฏิบัติตามขั้นตอนการบริหารจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) 
ดังนี ้
 21.1 จัดทําวิธีตรวจสอบหรือกิจกรรมอื่นๆที่จําเปนและนําไปปฏิบัติเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยที่
รับมาเปนไปตามขอกําหนดและเงื่อนไขที่ไดตกลงหรือระบุไว 
 21.2 จัดเก็บบันทึกการตรวจสอบตามที่กําหนดในขอ 21.1 
22. การจัดเก็บเครื่องมือแพทย (Storage) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลปฏิบัติตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) เพื่อให
มั่นใจวาเครื่องมือแพทยไดรับการจัดเก็บภายใตภาวะที่กําหนดเพื่อปองกันการเสื่อมสภาพจากแสง ความชื้น 
อุณหภูมิ ฝุน หรืออื่นๆ โดยสภาพแวดลอมของการจัดเก็บไดรับการเฝาระวังและบันทึกไวเปนระยะตามความ
เหมาะสม และมีการจัดเก็บบันทึกไว 
23. การหมุนเวียนเครื่องมือแพทยใชงานระหวางหนวยงาน (Share) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลปฏิบัติตามขั้นตอนการหมุนเวียนเครื่องมือแพทย (SOP-07) ดังนี ้
 23.1 โรงพยาบาลไดจัดทําระบบเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยมีการหมุนเวียนกันใชอยางถูกตองและ
เหมาะสมตามอายุการใชงาน 
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คูมอืคุณภาพและนโยบายศูนยเครื่องมือแพทย ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  15 จาก 20 หนา 

รหัสเอกสาร : QM-MDC วันที่ประกาศใช: 

 

 23.2 มีการคัดแยกเครื่องมือแพทยที่ยกเลิกการใชงานออกจากที่ใชไดและมีการบงชี้ใหชัดเจน 
 23.3 ดําเนินการคัดเลือกชนิด จํานวน เครื่องมือแพทยที่จะตองนํามารวมศูนยที่ศูนยเครื่องมือแพทยใน
โรงพยาบาลตามภาคผนวก 1 คําสั่งจัดตั้งศูนยเครื่องมือแพทย 
24. บันทึกการใหยืมเครื่องมือแพทย (Distribution records) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลไดปฏิบัติตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) 
 ดังนี ้
 24.1 จัดทําเอกสารของกิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวกับการใหยืม,คืน เครื่องมือแพทยซึ่งรวมถึงการรับการ
เก็บรักษาการสงมอบและการทําลายหรือทําใหสิ้นสภาพเครื่องมือแพทย 
 24.2 จัดทําบันทึกซึ่งระบุรายละเอียดตางๆตามที่ปฏิบัติได 
  24.1 ชื่อหนวยงานผูยืม เครื่อง รุน อุปกรณประกอบการใชงาน และอื่นๆ 
  24.2 กําหนดวันคืน ผูนําสงคืน 
25. การสงมอบเครื่องมือแพทยใหหนวยงานผูรับบริการ (Delivery to customer) 
 โรงพยาบาลไดใหศูนยเครื่องมือแพทยปฏิบัติตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) โดย 
 25.1 ตรวจสอบวาเครื่องมือแพทยไดผานกระบวนการบํารุงรักษา ทดสอบ อุปกรณสวนประกอบครบ
รวมทั้งขอแนะนําสําหรับการใชงาน 
 25.2 มีการบงชี้ผูยืมเครื่องมือแพทยชัดเจน 
 25.3 มีการกําหนดวิธีการในการขนสงที่เหมาะสมเพื่อใหการสงมอบเครื่องมือแพทยทั้งหมดมีความ
ปลดภัยและมีหลักประกันตั้งแตเริ่มตนการขนสงถึงจุดหมายปลายทาง 
 25.4 มีการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยที่สงมอบไมปนเปอนหรือถูกปนเปอน โดยเปนไป
ตามขอกําหนดของคณะกรรมการปองกันการติดเชื้อในโรงพยาบาล (IC) 
 25.5 ดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวามีการปองกันเครื่องมือแพทยที่เพียงพอไมใหเกิดการตก การแตกหัก 
หรือสูญหาย 
 25.6 ดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยที่สงมอบปลอดภัยและไมถูกกระทบในระดับที่เกณฑ
ยอมรับจากความรอนความเย็น แสง ความชื้น หรืออิทธิพลอื่นๆ หรือไมถูกกระทบโดยเชื้อจุลินทรียหรือสัตว
พาหะ 
26. การควบคุมเครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามที่กําหนดและการสงเครื่องมือแพทย (Control of 
nonconforming medical device and including returned medical device) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลไดกําหนดใหมีการดําเนินการตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ
แพทย (SOP-06) ดังนี้ 
 26.1 จัดทําขั้นตอนการดําเนินงานไวเปนเอกสารในการจัดการกับเครื่องมือแพทยที่สงคืนหรือ
เครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามที่กําหนดรวมถึงระบุการควบคุมและระบุบุคลากรที่มีอํานาจหนาที่ในการจดัการ 
 26.2 คัดแยกเครื่องมือแพทยที่ถูกสงคืนทั้งหมดออกจากศูนยเครื่องมือแพทยและมีการบงชี้ที่ชัดเจน
เพื่อปองกันการหมุนเวียนเครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามที่กําหนดซ้ําใหมจนกระทั่งมีการกําหนดวิธีการจัดการ
กับเครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามจอกําหนด 
 26.3 ดําเนินการกับเครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามที่กําหนดดวยวิธีใดวิธีหนึ่งหรือมากกวาดังตอไปนี้ 
  26.3.1 การยกเลิกการใชงานเครื่องมือแพทยเมื่อพบเครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
  26.3.2 การใหใชภายใตสภาวะที่ยินยอมตามขอแนะนําของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย
ของโรงพยาบาล 
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 26.4 กําหนดเกณฑยอมรับสําหรับการประเมินซ้ําใหมของเครื่องมือแพทยที่ถูกสงคืนและจัดทําไวเปน
เอกสาร 
 26.5 จัดเก็บบันทึกการประเมินซ้ําใหมการพิจารณาตัดสินใจโดยคณะกรรมการเครื่องมือแพทยของ
โรงพยาบาล 
 26.6 มั่นใจวาเครื่องมือแพทยที่ไมเปนไปตามที่กําหนดจะไดรับการปลอยผานและใหใชภายใตสภาวะที่
ยินยอมตามที่ตกลงตามขอแนะนําของคณะกรรมการเครื่องมือแพทยของโรงพยาบาลตอเครื่องมือแพทยนั้น
เปนไปตามขอกําหนดของกฎหมายที่เกี่ยวของ 
27. การยกเลิกการใชเครื่องมือแพทย (Disposal of medical devices) 
 ศนูยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลดําเนินการตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) ดังนี ้
 27.1 จัดทําขั้นตอนการดําเนินการยกเลิกหรือทําลายหรือทําใหสิ้นสภาพเครื่องมือแพทยไวเปนเอกสาร
ซึ่งตองเปนไปตามกฎหมายหรือกฎระเบียบพัสดุที่เกี่ยวของ 
 27.2 ดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยที่ไมไดสงออกไปทําลายหรือทําใหสิ้นสภาพเครื่องมือ
แพทยทันทีไดถูกจัดเก็บไวในพื้นที่แยกเฉพาะตางหากอยางปลอดภัยและมีการชี้บงที่เปนไปตามกฎหมาย 
กฎระเบียบที่เกี่ยวของ 
 27.3 จัดเก็บบันทึกของการยกเลิกหรือการทําลายหรือทําใหสิ้นสภาพเครื่องมือแพทย 
28. การสอบกลับได (Traceability) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีการดําเนินการเกี่ยวกับการสอบกลับไดตามขั้นตอนการจัดการ
เครื่องมือแพทย (SOP-06) เพื่อ 
 28.1 มั่นใจวาเครื่องมือแพทยสามารถสอบกลับไดตลอดทั้งมา และคุณภาพ 
 28.2 จัดเก็บบันทึกของความสอบกลับได 
29. คุณลักษณะที่ตองการพิเศษสําหรับเครื่องมือแพทยที่มีกําลัง (Specific requirement for active 
medical devices) 
 29.1 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีการดําเนินการในเรื่องคุณลักษณะพิเศษสําหรับเครื่องมือ
แพทยที่มีกําลังตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) ดังนี้ 
  29.1.1 จัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานและวิธีปฏิบัติงานที่ครอบคลุมถึงเครื่องมือ
อุปกรณทดสอบวัสดุอางอิงและมาตรฐานอางอิงที่จําเปนสําหรับการบริการตางๆ ซึ่งรวมถึงการสอบเทียบการ
ซอมแซมการบํารุงรักษาและการทดสอบเพื่อใหมั่นใจวาการบริการเปนไปตามขอกําหนดและมาตรฐานที่
เกี่ยวของ 
  29.1.2 จัดทําเอกสารที่กําหนดเกณฑยอมรับสําหรับการติดต้ังการทดสอบและการตรวจสอบ
การใชงานของระบบของเครื่องมือแพทย 
  29.1.3 จัดทําคุณสมบัติในการติดตั้งและวิธีการที่เหมาะสมในการตรวจสอบสําหรับเครื่องมือ
แพทยที่มีขอกําหนดพิเศษในการติดตั้งและไดกําหนดวิธีการทดสอบดวย โดยมีการตรวจเชค็เพื่อใหมั่นใจวาการ
ติดต้ังเปนไปตามคุณสมบัติที่กําหนดอยางตอเนื่อง 
  29.1.4 ดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาเครื่องมือแพทยไดรับการติดตั้งการทดสอบและการ
ตรวจสอบการใชงานของระบบตามที่กําหนด 
  29.1.5 ดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาอุปกรณที่ใชในการทดสอบการบํารุงรักษาและการรักษา
สภาพของเครื่องมือแพทยไดรับการสอบเทียบหรือทวนสอบตามชวงเวลาที่กําหนดไดไว 
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  29.1.6 มีการจัดการเพื่อใหมั่นใจวาการสอบเทียบและการบํารุงรักษาอุปกรณที่ใชในการ
ทดสอบเปนไปตามมาตรฐานที่ยอมรับ 
  29.1.7 จัดเก็บบันทึกการทดสอบ/การตรวจสอบการใชงานของระบบการติดตั้งการสอบเทยีบ
และการบํารุงรักษา 
 29.2 โรงพยาบาลไดกําหนดใหศูนยเครื่องแพทยดําเนินการตามมาตรฐานที่อางอิงดังนี้ 
  29.1.1 จัดใหมีมาตรฐานการสนับสนุนทางเทคนิคในการบริการซอมบํารุง การฝกอบรมการ
สอบเทียบ การจัดการดานอะไหล การสํารองอะไหล การติดตั้งและการบริการจัดการโรงซอม (Workshop) 
  29.1.2 จัดใหมีการจัดการดานบํารุงรักษาเพื่อสนับสนุนใหกับหนวยงานในโรงพยาบาล 
  29.1.3 มีการจัดการเพื่อใหมั่นใจวาการบริการสนับสนุนทั้งหมดทางเทคนิคและการ
บํารุงรักษาสําหรับเครื่องมือแพทยที่มีกําลังเปนไปตามกฎหมายกฎระเบียบที่เกี่ยวของ 
30. การซอม การบํารุงรักษาและการทดสอบ (Repair Maintenance and Testing) 
 กรณีการซอม บํารุงรักษาและทดสอบเครื่องมือแพทยตองเปนไปตามขอกําหนดเฉพาะแตละเครื่องมือ 
ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลดําเนินการตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) ดังนี ้
 30.1 จัดทําเอกสาวิธีการซอมบํารุง การบํารุงรักษารวมถึงวิธีการทดสอบเครื่องมือแพทยตาม
ขอกําหนดของผูผลิต หรือจามมาตรฐานสากลที่กําหนดตามแตละเครื่องมือแพทยนั้นๆ 
 30.2 ดําเนินการจัดการเพื่อใหมั่นใจวาเอกสารที่จัดทําขึ้นระบุถึงคําแนะนําตางๆเพื่อใหการติดตั้ง
เปนไปอยางถูกตองและเครื่องมือแพทยสามารถทํางานไดตามวัตถุประสงคหลักจากการซอม การบํารุงรักษา
และการทดสอบ ทั้งนี้ปฏิบัติใดๆตามที่กําหนดไวตองดําเนินการตามที่ระบุไวในเอกสาร 
 30.3 จัดเก็บบันทึกการซอม การบํารุงรักษาและ 
 30.4 อุปกรณหรือเครื่องมือแพทยที่ใชในการทดสอบ มีการทําใหมั่นใจวาการรักษาสภาพและการใช
เครื่องมือแพทยเปนไปอยางเหมาะสมจะตองไดรับการทดสอบหรือทวนสอยตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอน
การใชงานตามมาตรฐานการวัดที่สามารถสอบกลับได 
31. การติดตั้งและการบริการ (Installation and Servicing) 
 31.1 การติดตั้ง (Instillation) 
  ในกรณีที่การติดตั้งเครื่องมือแพทยตองเปนไปตามขอกําหนดเฉพาะ ศูนยเครื่องมือแพทยของ
โรงพยาบาลมีกระบวนการดําเนินงานตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือแพทย (SOP-06) ดังนี ้
  31.1.1 จัดทําเอกสารวิธีการติดตั้งและการตรวจสอบรวมถึงวิธีการทดสอบเครื่องมือแพทย
ตามขอกําหนดของผูผลิต 
  31.1.2 มีการจัดการที่ทําใหมั่นใจวาเอกสารที่จัดทําข้ึนระบุถึงคําแนะนําตางๆเพื่อใหการติดตัง้
เปนไปอยางถูกตองและเครื่องมือแพทยสามารถทํางานไดตามวัตถุประสงคหลังจากการติดตั้งแลว ทั้งนี้การ
ติดต้ัง การตรวจสอบ การทดสอบใดๆตามที่กําหนดไวตองดําเนินการตามที่ระบุไวในเอกสาร 
  31.1.3 มีการจัดเก็บบันทึกการตรวจสอบและผลการทดสอบใดๆที่แสดงใหเห็นถึงการติดต้ังที่
เหมาะสม 
 31.2 การบริการ (Servicing) 
 กรณีที่การบริการเปนขอกําหนดที่ระบุเจาะจงไว ศนูยเครื่องมือแพทยมีการจัดทําเอกสารวิธีการปฏิบตัิ
และวิธีการทดสอบเพื่อใหมั่นใจวาการบริการเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุเจาะจงและตองจัดเก็บบันทึกของการ
บริการ 
32. การจัดจางภายนอก (Outsourced activities) 
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 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีการดําเนินการจัดจางภายนอกตามขั้นตอนการจัดจางภายนอก 
(SOP-08)  
 32.1 มีการควบคุมกระบวนการจัดจางภายนอกภายใตขอบขายของหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการ
จัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
 32.2 จัดทําขอกําหนดเพื่อใหมั่นใจวากิจกรรมที่ดําเนินการโดยการจัดจางภายนอกสอดคลองกับ
ขอกําหนดที่ระบุไว 
 32.3 มีกระบวนการที่ทําใหมั่นใจวารูปแบบและขอบเขตของการควบคุมผูรับจางจากภายนอก 
(Outsource) จะขึ้นอยูกับผลกระทบที่มีตอการดําเนินการใหเปนไปตามขอกําหนดของหลักเกณฑและวิธีการที่
ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
 32.4 มั่นใจวาในการจัดจางภายนอก (Outsource activities) ผูรับจางชวงไดรับการตรวจติดตาม 
(Audit) เสมือนเปนสวนหนึ่งของระบบโรงพยาบาล เวนแตวาผูรับจางชวงนั้นไดรับรองตามหลักเกณฑและ
วิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทยในขอบขายที่ทําการจัดจางภายนอก 
 32.5 จัดทําขอตกลงที่เปนลายลักษณอักษรกับหนวยงานที่รับจางภายนอกเพื่อใหมั่นใจวามีการ
ตรวจสอบที่เหมาะสมทั้งดานความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทยรวมถึงเอกสารบันทึกและ
ขอตกลงดังกลาวไดถูกจัดเก็บโดยสอดคลองกับกฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวของ 
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6. การตรวจติดตามและการเฝาระวัง 
(Surveillance and vigilance) 

33. ทั่วไป (General) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลไดดําเนินการจัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานและนําไปปฏิบัติ
สําหรับการเฝาระวังความปลอดภัยและมรรถนะของเครื่องมือแพทยที่นําเขาสูกระยวนการและนาํออกไปใชงาน 
34. ขอเรียกรองเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย (Medical device complaints) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีดําเนินงานตามขั้นตอนการจัดการขอเรียกรอง (SOP-10) ดังนี ้
 34.1 จัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานและนําไปปฏิบัติสําหรับ การจัดการขอรองเรียนเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทยและนําไปปฏิบัต ิ
 34.2 ทบทวนขอรองเรียนทั้งหมดและขอมูลอื่นๆที่เกี่ยวกับขอบกพรองและการเสื่อมสภาพของ
เครื่องมือแพทยของเครื่องมือแพทยพรอมทั้งรายละเอียดของสิ่งที่ไดดําเนินการและรายงานตอหนวยงานที่
เกี่ยวของทั้งหมดตามความเหมาะสม 
 34.3 บันทึกขอรองเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยที่มีความบกพรองและสอบสวนหาสาเหตุหรือตนเหตุ
ของขอรองเรียน 
 34.4 เก็บรักษาบันทึกขอรองเรียนการสอบสวนและการปฏิบัติการใดๆที่ไดดําเนินการ 
 34.5 มีการดําเนินการที่เหมาะสมหลังจากการสอบสวนหาสาเหตุและประเมินขอรองเรียนแลว 
35. การเรียกคืน (Recall) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องมือแพทยตามขั้นตอนการจัดการ
เครื่องมือแพทย (SOP-06) ดังนี้ 
 35.1 จัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานในการเรียกคืนเครื่องมือแพทยอยางมีประสิทธิภาพและ
ทันทวงที เมื่อทราบหรือสงสัยวาจะบกพรองหรือมีการใชงานเสร็จแลว 
 35.2 มีการขอคําปรึกษาแนะนําจากผูบริหารและ/หรือคณะกรรมการเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาล 
ที่มีอํานาจหนาที่ในการเรียกคืนเครื่องมือแพทยเพื่อเขาสูกระบวนการของศูนยเครื่องมือแพทย 
 35.3 จัดทํารายงานขอมูลการเรียกคืน 
36. การรายงานผลการทํางานอันผิดปกติหรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น (Incident report) 
 36.1 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาล จัดทําเอกสารและปฏิบัติตามขั้นตอนการรายงานผลการ
ทํางานอันผิดปกติหรือเหตุการณไมพึงประสงค (SOP-09) เพื่อใหเปนไปตามขอกําหนด 
  36.1 การระบุถึงลักษณะของเหตุการณหรือปญหา 
  36.2 การสืบสวน 
  36.3 การวิเคราะหและประเมินผล 
  36.4 การกระทําที่ไดดําเนินการ 
 36.2 รายงานทุกเหตุการณมีการดําเนินการปฏิบัติการแกไขและรายงานผลการดําเนินงาน 
37. การตรวจติดตามภายใน (Internal audit) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีการตรวจติดตามภายในตามขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน 
(SOP-11) ดังนี ้
 37.1 จัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานโดยระบุหนาที่ความรับผิดชอบการวางแผนการดําเนินการ
ตรวจติดตามภายในการรายงานผลและการคงรักษาไวซึ่งบันทึกการตรวจติดตามภายใน 
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 37.2 จัดทําแผนการตรวจติดตามภายในพิจารณาถึงสถานภาพปจจุบันและความสําคัญของ
กระบวนการตลอดจนพื้นที่ที่จะทําการตรวจติดตามรวมทั้งผลของการตรวจติดตามในรอบที่ผานมา 
 37.3 กําหนดเกณฑการตรวจติดตามขอบขายความถี่และวิธีการตรวจติดตามภายใน 
 37.4 ดําเนินการตรวจติดตามภายในตามชวงระยะเวลาที่กําหนดเพื่อเฝาระวังการนําไปปฏิบัติและเพื่อ
เฝาระวังการนํากิจกรรมไปปฏิบัติและเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนย
เครื่องมือแพทย 
 37.5 รักษาไวซึ่งบันทึกการดําเนินการตรวจติดตามและผลการตรวจติดตาม 
 37.6 ดําเนินการเพื่อกําจัดความไมเปนไปตามที่กําหนดที่ตรวจพบและสาเหตุตองดําเนินการโดยไม
ลาชา 
38. การปฏิบัติการแกไข (Corrective action) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีการดําเนินการปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข 
(SOP-12) 
 38.1 ดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามี่กําหนดที่ตรวจพบเพื่อใหเปนไปตาม
หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
 38.2 จัดทําขั้นตอนการดําเนินงานไวเปนเอกสารโดยระบุถึง 
  38.2.1 การทบทวนความไมเปนไปตามที่กําหนด 
  38.2.2 การพิจารณาถึงสาเหตขุองความไมเปนไปตามที่กําหนด 
  38.2.3 การประเมินความจําเปนที่จะดําเนิน 
  38.2.4 การพิจารณาตัดสินและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการตามที่กําหนดไวและถาเปนไปได
ควรรวมถึงการปรับปรุงเอกสารใหทันสมัย 
  38.2.5 การบันทึกผลของการสืบสวนหาสาเหตุและการดําเนินการ 
  38.2.6 การทบทวนการปฏิบัติการแกไขที่ไดดําเนินการและความสอดคลองกับหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทย 
39. การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action) 
 ศูนยเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาลมีแนวทางการดําเนินการปองกันตามขั้นตอนการปฏิบัติการปองกนั 
(SOP-13)  
 39.1 พิจารณาการดําเนินการเชิงรุกเพื่อกําจัดสาเหตุของแนวโนมการเกิดความไมเปนไปตามที่กําหนด
เพื่อใหสอดคลองกับหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการจัดทําศูนยเครื่องมือแพทยและขอกําหนดทั้งนี้การ
ปฏิบัติการปองกันควรเหมาะสมกับผลกระทบของแนวโนมของปญหา 
 39.2 จัดทําเอกสารขั้นตอนการดําเนินงานโดยระบุถึง 
  39.2.1 การพิจารณาถึงแนวโนมการเกิดความไมเปนไปตามที่กําหนดและสาเหต ุ
  39.2.2 การประเมินความตองการในการดําเนินการเพื่อปองกันการเกิดงานหรือเหตุการณไม
เปนไปตามที่กําหนด 
  39.2.3 การพิจารณาตัดสินและนําไปปฏิบัติซึ่งการดําเนินการตามที่กําหนดไว 
  39.2.4 การบันทึกผลของการสืบสวนหาสาเหตุและการดําเนินการ 
  39.2.5 การทบทวนการปฏิบัติการปองกันที่ไดดําเนินการและประสิทธิผล 
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