
ดานที่ 6 ดานเครื่องมืออุปกรณ

ทางการแพทยและสาธารณสุข 
กองวิศวกรรมการแพทย กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

HS4!

ปี
2564!



03 02

ใชงานได ไมซอมนาน 

คุมคาในการใช

มปีระสิทธิภาพ

เมื่อตองการใชงาน 

ตองสามารถจัดหาได

เพียงพอ

สามารถใชงานไดทันที 

มีอุปกรณครบ

พรอมใชงาน 

บาํรุงรักษาตามแผน

ไมเกิดอันตรายตอผูใช

ปลอดภัย

04 01

จุดมุงหมายของการพัฒนาดานที่ 6 



15%

4 ขอยอย 3 ขอยอย 4 ขอยอย 3 ขอยอย4 ขอยอย

25% 20% 30% 10% 

การจดัหา

และติดต้ัง

การใชงานและ

บาํรุงรักษาตาม

รอบเวลา

ผลการตรวจสอบ

และบํารงุรกัษา

ตามรอบเวลา

การซอมบํารงุ

 หรอืบาํรุงรักษา

เชงิแกไข

การยกเลิก

การใชงาน

คานํ้าหนักของแตละขอกําหนด
5 ข้อใหญ่

18 ข้อย่อย



การจดัหาและติดต้ัง
เคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข 

15% 



เปรียบเทียบขอกําหนดขอท่ี 1

ปี พ.ศ.2564 ปี พ.ศ.2563

6.1 การจัดหาและติดตัÊงของเครืÉองมืออุปกรณ์ทาง

การแพทย์ฯ

6.1 เครืÉองมือแพทย์ในโรงพยาบาล

6.1.1 ตอ้งไดรั้บรองมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมทีÉ

เกีÉยวขอ้ง และไม่เคยถูกแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ (Alerts 

and Recalls) โดยทีÉผูผ้ลิตหรือผูน้าํเขา้ปฏิบตัิตามพระราชบญัญติัเครืÉองมือ

แพทย์

6.1.1 เครืÉองมือแพทยที์Éนาํมาใชง้านในโรงพยาบาลเป็น

เครืÉองมือแพทยที์Éมีคุณภาพ มีมาตรฐานหรือเป็นไปตามขอ้

กฎหมายทีÉกาํหนด

6.1.2 การติดตัÊงตามขอ้กาํหนดของผูผ้ลิต และตอ้งไดรั้บการทดสอบ

และตรวจสอบเครืÉองมือก่อนการตรวจรับ

6.1.2 การติดตัÊงเครืÉองมือแพทยต์อ้งเป็นไปตามหลกั

วิศวกรรม หรือมาตรฐานทีÉเกีÉยวขอ้งหรือตาม

คาํแนะนาํของผูผ้ลิต



เปรียบเทียบขอกําหนดขอท่ี 1

ปี พ.ศ.2564 ปี พ.ศ.2563

6.1 การจัดหาและติดตัÊงของเครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์ฯ 6.1 เครืÉองมือแพทย์ในโรงพยาบาล

6.1.3 ตอ้งมีการขออนุญาตติดตัÊงและใชง้านเครืÉองมือ หากมีขอ้กฎหมาย

กาํหนดไว้

6.1.3 มีการขออนุญาตติดตัÊงและใชง้านเครืÉองมือ

นัÊนหากมีขอ้กฎหมายกาํหนดไว ้เช่น 

เครืÉองเอกซเรย ์เป็นตน้

6.1.4 จดัทาํทะเบียนประวติัหรือฐานขอ้มูลประวติัทีÉเป็นปัจจุบนั และมีการ

ประเมินระดับความเสีÉยงของเครืÉองมือทีÉตอ้งการการบาํรุงรักษา

6.2.1 การจดัทาํรายการ ทะเบียนประวติั หรือ

ฐานขอ้มูลประวติัเครืÉองมือแพทย์



1.1) เครื่องมือแพทยฯ ที่ใชงานในโรงพยาบาล
       ตองไดรับรองมาตรฐานสากล หรือ

       มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมที่เกี่ยวของ 

       ไมเคยถกูแจงเตือนและเรียกคนืผลิตภัณฑ 
        (Alerts and Recalls)

      ผูผลิตหรือผูนําปฏิบัติตาม

      พระราชบญัญตัเิคร่ืองมอืแพทย

การจัดหาและติดตั้ง



การจัดหาและติดตั้ง

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลติภัณฑ์สุขภาพ 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th



การจัดหาและติดตั้ง
1.1) เครื่องมอืแพทยฯ ที่ใชงานในโรงพยาบาล

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมสามารถบงช้ี

 มาตรฐานสากล หรือ

มอก. ท่ีเก่ียวของ 

       

 มีมาตรฐานสากล หรือ

มอก. ที่เก่ียวของ     

 ตรวจสอบการแจงเตือน

และเรียกคืน       

 มีมาตรฐานสากล หรือ

มอก. ท่ีเก่ียวของ 

 ตรวจสอบการแจงเตอืน

และเรียกคืน  

 ผูผลิตหรือผูนําเขา

ปฏิบัติตาม พรบ. 

เครื่องมือแพทย



1.2) การติดต้ังเครื่องมือแพทยในโรงพยาบาล
      การติดต้ังตองเปนไปตามขอกําหนดของผูผลิต 

      ตองไดรบัการทดสอบและตรวจสอบเคร่ืองมอื

      กอน การตรวจรับ (T&C)

เพ่ือตรวจพรอมในการทาํงานของเคร่ืองและ

ความสามารถในการเชื่อมตอกบัระบบสนับสนุน

ของโรงพยาบาลไดอยางปลอดภยั

การจัดหาและติดตั้ง



กระบวนการ T&C ควรประกอบดวย (MHRA, 2015; WHO, 2011)
 ตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะหรือองคประกอบตาง ๆ ของเคร่ืองมือ ตามที่กาํหนด

ไวในเอกสารการส่ังซ้ือหรือเอกสารการประกวดราคา

 ตรวจสอบภาพรวมภายนอก

 ตรวจสอบประสิทธภิาพและการทํางานของเคร่ือง

 ตรวจสอบการทาํงานการแจงเตือนทางคลินิกที่สาํคญั และระดับความดังของเสียง

 ตรวจสอบขอปฏบิตั ิขอบังคับทางกฎหมายภายในประเทศหรือนานาชาติ

 ทดสอบความปลอดภัยของไฟฟา

 สอบเทียบหรือปรับแตงคาของเคร่ืองมอืแพทย

 จาํนวนและปริมาณของอุปกรณเสริมและวัสดุส้ินเปลืองที่เหมาะสม

 เอกสารประกอบของผลการทดสอบ



การจัดหาและติดตั้ง
1.2) การติดต้ังเครื่องมอืแพทยในโรงพยาบาล

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

การติดตั้งเครื่องมือแพทย

 คูมือหรือขอกําหนด 

ของผูผลิต 

       

 คูมือหรือขอกําหนด ของ

ผูผลิต 

 ทดสอบและตรวจสอบ

เครื่องมือกอนการตรวจรับ

(โดยผูผลิตหรือจําหนาย)       

 หลักฐานแสดงวามีการ

ทดสอบและตรวจสอบ

เครื่องมือกอนการตรวจรับ 

 เช่ือมตอกับระบบสนับสนุน

ของโรงพยาบาลไดอยาง

ปลอดภัย



การจัดหาและติดตั้ง

1.3) ตองมีการขออนญุาตติดต้ังและใชงาน

เครื่องมือ หากมีขอกฎหมายกําหนดไว

 เคร่ืองกาํเนดิรังสีทางการแพทย

     แจงครอบครองและใชงาน

 พ.ร.บ.พลังงานนิวเคลียรเพ่ือสันติ พ.ศ.2559



การจัดหาและติดตั้ง
1.3) ตองมกีารขออนุญาตติดต้ังและ

ใชงานเครื่องมอื หากมีขอกฎหมายกําหนดไว

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

 ดําเนินการขออนุญาต

ติดตั้งและใชงาน 

       

 ดําเนินการขออนุญาต

ติดตั้งและใชงาน 

 ตรวจสอบตามรอบเวลา

หรือขาดการตออายุ       

 ตรวจสอบตามรอบเวลา

หรือไมขาดการตออายุ 



1.4) การจดัทําทะเบียนประวัติเครื่องมอืฯ 
        ตองจดัทาํทะเบียนประวตั ิหรือ

        ฐานขอมลูประวตัทิี่เปนปจจบุนั 

        มกีารประเมินระดับความเส่ียง

        ของเคร่ืองมือที่ตองการการบาํรุงรักษา

การจัดหาและติดตั้ง

EM  = Critical Function + Physical Risk  
+ Required Maintenance + Failure History



ขอมลูท่ีจําเปนใน

การจัดทําทะเบียนประวัติ
หมายเลขครุภัณฑ 

รหัสหรือประเภทเคร่ืองมือแพทย

สถานะการใชงานเคร่ืองมือ

ขอมูลผูใหบรกิารบํารุงรกัษา

ซอรฟแวรและเฟรมแวรปจจุบัน

วันที่ติดตั้ง

ผลและขอมูลการทดสอบในการตรวจรับ

การแบงประเภทหรือการประเมินความเส่ียง

กําหนดการบํารุงรักษาและขั้นตอน

ผลและวันที่ปรบัแตงคาเครื่องมือแพทย

...



การจัดหาและติดตั้ง
1.4) การจดัทําทะเบียนหรือฐานขอมูลประวตัิ

ประวตัิเครื่องมอืฯ

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

 ทะเบียนประวัติหรือ

ฐานขอมลูประวัติ

เครื่องมือ 

       

 มีทะเบียนประวัติหรือ

ฐานขอมลูประวัตเิครื่องมือ 

 ทะเบียนประวัติหรือ

ฐานขอมลูประวัตเิปน

ปจจุบนั       

 ทะเบียนประวัติหรือ

ฐานขอมลูประวัตเิปนปจจุบัน

  

 การประเมินระดับความเสี่ยง

ของเครื่องมือที่ตองการการ

บํารุงรกัษา



25% การใชงานและ

บาํรุงรักษาตามรอบเวลา
เคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข 



เปรียบเทียบขอกําหนดขอท่ี 2
ปี พ.ศ.2564 ปี พ.ศ.2563

6.2 การใช้งานและบํารุงรักษาตามรอบเวลาของเครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และ

สาธารณสุข

6.2 การใช้งานและบํารุงรักษาเครืÉองมือ

แพทย์

6.2.1 ผู้ใช้งานและผู้ทีÉมีส่วนเกีÉยวข้องกบัการดูแลบาํรุงรักษาตามรอบเวลาของ

เครืÉองมือ ฯ ตอ้งผ่านกระบวนการอบรมการใช้งานและบํารุงรักษาจากผูผ้ลิตหรือ

จาํหน่ายผลิตภณัฑ์

6.2.3 มีผูป้ฏิบติังานบาํรุงรักษาเครืÉองมือ

แพทย์

6.2.1 มีการตรวจสอบและบาํรุงรักษาตามรอบเวลาครอบคลุมทุกเครืÉองมือทีÉตอ้งการ

การบาํรุงรักษารวมถึงเครืÉองมือบริจาคตามแผนและรอบระยะเวลา ...

6.2.2 จดัให้มีการบาํรุงรักษาเครืÉองมือ

แพทย์

6.2.3 ผู้ปฏิบัติงานในการตรวจสอบและบาํรุงรักษาตามรอบเวลาของเครืÉองมือ

อุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขต้องมีประสบการณ์หรือคุณวุฒิทีÉเหมาะสม...



การใชงานและบํารงุรักษาตามรอบเวลา

2.1) ผูใชเครื่องมอืแพทยฯ 
         ผูใชงานและผูที่มีสวนเกี่ยวของตองผาน กระบวนการอบรมการใชงานและบํารุงรักษา

         จากผูผลิตหรือจําหนายผลิตภณัฑ

(1) การฝกอบรมรมกอนเขาทํางาน (Induction Training) 

(2) การฝกอบรมการใชงาน เม่ือมีการจดัซ้ือใหม

(3) การฝกอบรมทบทวนความรู (Refresher training)



การใชงานและบํารงุรักษาตามรอบเวลา
1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมสามารถบงช้ีหรือ

แสดงหลักฐาน

 การอบรมผูใชงานและ

ผูที่มีสวนเก่ียวของ       

 การอบรมผูใชงานเทาน้ัน

 การอบรมผูที่มีสวน

เก่ียวของกับการดูแล

บํารุงรักษา

 การอบรมผูใชงาน

 การอบรมผูที่มีสวนเก่ียวของ

กับการดูแลบํารุงรกัษา 

(จากผูผลิตหรอืจําหนายผลิตภัณฑ)

2.1) ผูใชงานและผูที่มีสวนเก่ียวของกับ

การดูแลบํารุงรักษา 



การใชงานและบํารงุรักษาตามรอบเวลา

2.2) การตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา
ครอบคลุมทกุเคร่ืองมือที่ตองการการบาํรุงรักษา (EM≥12)

รวมถงึเคร่ืองมือบริจาค

   ขอกําหนดของผูผลิต

   มาตรฐานของวิชาชพีที่เก่ียวของ 

   ประกาศของกรมสนบัสนนุบริการสุขภาพ



การใชงานและบํารงุรักษาตามรอบเวลา
1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมสามารถบงช้ีหรือ

แสดงหลักฐาน

 การตรวจสอบและ

บํารุงรักษาตามรอบเวลา       

 มีหลักฐานการตรวจสอบและ

บํารุงรักษาตามรอบเวลา

 ครอบคลุมทุกเครื่องมือที่

ตองการการบํารงุรักษา

 รวมถึงเครื่องมือบริจาค

 ครอบคลุมทุกเครื่องมือ      

ทีต่องการการบํารุงรักษา

 รวมถึงเครื่องมือบริจาค

2.2)การตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา



การใชงานและบํารงุรักษาตามรอบเวลา

2.3) ผูปฏิบัติงาน IPM 
ตองมีประสบการณหรือคณุวฒุทิี่เหมาะสม

   ตามมาตรฐานของวชิาชีพที่เกี่ยวของ 

   ตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
รางขอบังคับสภาวิศวกร 

วาดวยการรับรองความรู

ความชํานาญในการประกอบ

วิชาชีพวศิวกรรม พ.ศ. ...

(1)ระดับวิศวกร 

(2)ระดับวิศวกรวิชาชีพ

คณุวุฒิสาขาวชิาชีพวิศวกรรมชวีการแพทย
อาชีพผูชวยชางอุปกรณการแพทย

อาชีพชางอุปกรณการแพทย

อาชีพวิศวกรชีวการแพทย

อาชีพนักเทคโนโลยีคลินิก



การใชงานและบํารงุรักษาตามรอบเวลา
1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมสามารถบงช้ีหรือ

แสดงหลักฐาน

 ประสบการณหรือ

คุณวุฒิที่เหมาะสม       

 มีหลักฐานผูปฏิบัติงาน IPM

ของโรงพยาบาล

 ผูปฏิบตัิงานท่ีจางภายนอก

 มหีลักฐานผูปฏิบัติงานที่

จางภายนอก

2.3) ผูปฏิบัติงาน IPM



ผลการตรวจสอบและ

บํารุงรักษาตามรอบเวลา
เคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข 

20% 
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6.3 ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลาของ

เครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข

6.3 การใช้งานและบํารุงรักษาเครืÉองมือแพทย์

6.3.1 การบาํรุงรักษาเครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละ

สาธารณสุข ตอ้งครอบคลุม

  การทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธิภาพการทํางาน 

  การทดสอบความปลอดภยัทางไฟฟ้า 

  การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟังก์ชัÉนการทํางาน  

  และการบํารุงรักษาตามรอบเวลา

6.3.1 จดัให้มีการตรวจสอบ ทดสอบเครืÉองมือแพทย์

6.3.2 มีการบนัทึกผลการตรวจและหรือทดสอบเครืÉองมือแพทย์

6.3.3 มีการรับรองผลการตรวจสอบ ทดสอบเครืÉองมือแพทย์



เปรียบเทียบขอกําหนดขอท่ี 3
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6.3 ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลาของเครืÉองมือ

อุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข

6.3 การใช้งานและบํารุงรักษาเครืÉองมือแพทย์

6.3.2 การบ่งชีÊสถานะบํารุงรักษาเครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์

และสาธารณสุขอยา่งชดัเจนเป็นปัจจุบนัและสืบคน้หาผลการ

ตรวจสอบยอ้นหลงัได้

6.3.4 มีการบนัทกึขอ้มลูทดสอบเครืÉองมือแพทย์

6.3.3 วิธีการบาํรุงรักษาเครืÉองมือฯ ปฏิบติัตาม... 6.3.5 วิธีการทดสอบทีÉเป็นไปตามมาตรฐานทีÉกาํหนด

6.3.4 เครืÉองมือมาตรฐานในงานบาํรุงรักษาเครืÉองมืออุปกรณ์ทาง

การแพทยแ์ละสาธารณสุขมีความเหมาะสมเป็นไปตามขอ้กาํหนด

ของผูผ้ลิต ...

6.3.6 เครืÉองมือมาตรฐานทดสอบเป็นไปตามมาตรฐานทีÉ

กาํหนด



ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา

3.1) การบํารงุรักษาเครื่องมือฯ
  การทดสอบหรือสอบเทียบประสิทธภิาพการทํางาน 

  การทดสอบความปลอดภยัทางไฟฟา 

  การทดสอบทางกายภาพภายนอกและฟงกชั่นการทํางาน 

  การบาํรุงรักษาตามรอบเวลา



ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา
3.1) การบํารงุรักษาเครื่องมือฯ

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

 ไมพบการบํารุงรักษาฯ

 มีการบํารุงรักษาเครื่องมอื

 ไมครอบคลุม ฯ

 การทดสอบหรือสอบเทียบ

ประสทิธิภาพการทํางาน 

 การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟา 

 การทดสอบทางกายภาพภายนอกและ

ฟงกช่ันการทํางาน 

 การบํารุงรักษาตามรอบเวลา



1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมพบการบงช้ี

สถานะการบาํรุงรักษา

 พบการบงช้ีสถานะการ

บํารุงรกัษาเครื่องมือ

 สถานะเปนปจจุบัน

 สถานะเปนปจจุบัน

 สืบคนหาผลการ

ยอนหลังอยางนอย  

3 ปได

ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา
3.2)มีการบงช้ีสถานะบํารุงรักษา 

อยางชัดเจนเปนปจจบุนั และสืบคนหาผลการตรวจสอบยอนหลังได



ความปลอดภัยในการใช้เครืÉองมือแพทย์ 

โดยอาจารย์นภดล เอกจิต (RFS)



1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมพบการระบุวิธี

การบํารุงรักษา

 บงช้ีวิธีการที่ดําเนนิการ

โดยโรงพยาบาล

 จางภายนอก

 บงช้ีวิธีการที่ดาํเนินการ

โดยจางภายนอก

ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา
3.3) วิธีการบํารุงรักษาเครื่องมือ

ขอกําหนดของผูผลติ

มาตรฐานของวชิาชีพที่เก่ียวของ 

ประกาศของกรมสนบัสนนุบรกิารสุขภาพ



ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา

3.4)เครื่องมือมาตรฐานในงานบํารุงรักษา
          ขอกาํหนดของผูผลิต 

          มาตรฐานของวชิาชีพที่เกี่ยวของ 

          ประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 

และเคร่ืองมือมาตรฐานตองสามารถ

สอบกลับผลการวดัได



ผลการตรวจสอบและบํารุงรักษาตามรอบเวลา
3.4)เครื่องมือมาตรฐานในงานบํารุงรักษา

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

 ไมเปนไปตาม

ขอกําหนดของผูผลิต

 เปนไปตามขอกําหนด

ของผูผลิต
 ไมพบขอมูลการสอบ

กลับผลการวัดปรากฏใน

ใบรายงานผล

 พบขอมูลการสอบกลบัผลการวัด

ปรากฏในใบรายงานผล



การซอมบํารุงหรือ

การบํารงุรักษาเชิงแกไข
เคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข 

30% 
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6.4 การซ่อมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแก้ไขของเครืÉองมืออุปกรณ์ทาง

การแพทย์และสาธารณสุข

6.4 การซ่อมบํารุงเครืÉองมือแพทย์

6.4.1 มีหน่วยงานทีÉรับผดิชอบการซ่อมบาํรุงหรือการบาํรุงรักษาเชิงแกไ้ขของ

เครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขทีÉชดัเจนในโรงพยาบาล

6.4.1 มีหน่วยงานทีÉรับผดิชอบการซ่อมบาํรุงทีÉ

ชดัเจน

6.4.2 ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบํารุงหรือการบาํรุงรักษาเชิงแกไ้ขตอ้งผ่านกระบวนการ

อบรมจากผู้ผลติหรือจาํหน่ายผลติภณัฑ์ และต้องมีประสบการณ์หรือคุณวุฒิทีÉ

เหมาะสม...

6.4.2 ผูป้ฏิบติังานซ่อมมีคุณสมบติัตามทีÉ

มาตรฐานกาํหนด
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6.4 การซ่อมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแก้ไขของเครืÉองมืออุปกรณ์ทาง

การแพทย์และสาธารณสุข

6.4 การซ่อมบํารุงเครืÉองมือแพทย์

6.4.3 ตอ้งทาํการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภยั รวมทัÊงปรับเทียบ

เครืÉองมือใหม่ หลงัจากซ่อมบาํรุงหรือการบาํรุงรักษาเชิงแกไ้ขแลว้เสร็จ

6.4.3 มีการทดสอบเครืÉองมือแพทยที์Éตอ้งการ

ความเทีÉยงตรงแม่นยาํหลงัการซ่อม

6.4.4  ผลการซ่อมบาํรุงหรือการบาํรุงรักษาเชิงแกไ้ข ตอ้งประกอบไปดว้ย   -

          - คาํอธิบายปัญหาและอาการทีÉเกิดขึÊนของเครืÉองมือ  

          - หมายเลขอะไหล่ทีÉทาํการเปลีÉยน

          - ผูป้ฏิบติังานซ่อมบาํรุงและแผนกหรือหน่วยงานทีÉแจง้การซ่อมบาํรุง

เป็นอยา่งนอ้ย

6.44 มีการจดัเกบ็ผลการซ่อม



การซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

4.1) มีหนวยงานทีร่ับผิดชอบ
การซอมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชงิแกไข

ที่ชัดเจนในโรงพยาบาล

4.2) ผูปฏิบัติงานซอมบํารุงหรือ CM 
      ผานกระบวนการอบรมจากผูผลิต

      มปีระสบการณหรือคณุวฒุทิี่เหมาะสม

        มาตรฐานของวิชาชพีที่เก่ียวของ 

        ประกาศของกรมสนบัสนนุบริการสุขภาพ

ที่มา : www.clinicalengineeringbank.com/ce-design



การซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมมีหนวยงาน

หรือทีมงานหรือบุคคล

 คําสั่งหรือการแตงตั้ง

คณะทํางาน
 ปรากฏในโครงสราง

โรงพยาบาล

 ลักษณะเปนแผนกหรือฝาย 

ปรากฏในโครงสรางโรงพยาบาล

4.1) มีหนวยงานทีร่ับผิดชอบ



การซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

1 คะแนน

4.2) ผูปฏิบัติงานซอมบํารุงหรือ CM 1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมสามารถบงช้ีหรือ

แสดงหลักฐาน

 ประสบการณหรือ

คุณวุฒิที่เหมาะสม       

 มีหลักฐานผูปฏิบัติงาน CM

ของโรงพยาบาล

 ผูปฏิบตัิงานท่ีจางภายนอก

 มหีลักฐานผูปฏิบัติงานที่

จางภายนอก



4.3) หลงัซอมบํารุง      

      ตองทําการตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

      รวมทั้งปรับเทยีบเคร่ืองมือใหม

การซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

4.4)ผลการซอมบาํรุงหรือ CM 
      คาํอธิบายปญหาและอาการที่เกิดขึ้น 

      หมายเลขอะไหลที่ทําการเปล่ียน 

      ผูปฏบิตังิานซอมบาํรุง

      แผนกหรือหนวยงานที่แจงการซอม



การซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมสามารถบงช้ี

หรือแสดงหลักฐาน

 มีบงช้ีหรือแสดงหลักฐาน

ของโรงพยาบาล

 งานซอมที่เกิดขึ้นจาก

การจางภายนอก

 งานซอมที่เกิดขึ้นจากการ

จางภายนอก

4.3) หลงัจากซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข



การซอมบาํรุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมพบการจัดเก็บ 

หรือการสืบยอนประวัติ

 มีพบการจัดเก็บ หรือการ

สืบยอนประวตัิ

 รายละเอยีดการบันทึก

ไมครบตามขอกําหนด

 รายละเอยีดการบันทึก

      ไมครบตามขอกําหนด

4.4)ผลการซอมบาํรุงหรือ CM



การยกเลิกการใชงาน
เคร่ืองมืออุปกรณทางการแพทยและสาธารณสุข 

10% 
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6.5 การยกเลกิการใช้งานเครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข 6.5 การยกเลกิการใช้งานเครืÉองมือแพทย์

6.5.1 มีหลกัเกณฑ์ในการตดัสินใจยกเลิกการใชง้านเครืÉองมืออุปกรณ์ทาง

การแพทยแ์ละสาธารณสุข โดยประเมินจากประวติัและค่าใชจ่้ายในการ

ซ่อมเป็นอยา่งนอ้ย

6.5.2 เครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขทีÉถูกยกเลิกการใช้

งานต้องนําออกจากพืÊนทีÉใหบ้ริการทางการแพทยแ์ละบ่งชีÊสถานะการ

ยกเลกิการใช้

6.5.1 มีการบนัทึกการยกเลิกการใชง้านเครืÉองมือ

แพทยล์งในทะเบียนประวติัหรือฐานขอ้มูล

6.5.3 เครืÉองมืออุปกรณ์ทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขทีÉถูกยกเลิกตอ้ง

ปรับปรุงสถานะลงในทะเบียนประวติัหรือฐานขอ้มูลประวติั และแจง้

หน่วยงานทีÉเกีÉยวขอ้งหากมีขอ้กฎหมายกาํหนดไว้

6.5.2 ปฏิบติัตามทีÉกฎหมายกาํหนดในกรณีทีÉทาํการ

ยกเลิกการใชง้านหรือโยกยา้ยไปติดตัÊง ณ ทีÉใหม่



การซอมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

5.1) มีหลักเกณฑในการ

ตัดสินใจยกเลิก  
      ประวัติเคร่ืองมือแพทย

      คาใชจายในการซอม

5.2) เมื่อยกเลิกการใชงาน

     นําออกจากพื้นทีใ่ชงาน

     บงขีส้ถานะการยกเลิก

5.3) ปรับปรุงสถานะ
ในทะเบียนประวตัหิรือฐานขอมูล

และแจงหนวยงานที่เก่ียวของ

หากมขีอกฎหมายกําหนดไว



1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมพบการจัดทําหลักเกณฑ

 พบการจดัทําหลักเกณฑ

 รายละเอยีดการบันทึกไม

ครบตามขอกําหนด

 รายละเอยีดการบันทึกครบ

ตามขอกําหนด

5.1) มีหลักเกณฑในการตัดสินใจยกเลกิ

การซอมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข



1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ตรวจพบเครื่องมือทีถู่กยกเลิก

ในพ้ืนที่ใชบริการทางการแพทย

 ไมตรวจพบเครื่องมือที่ถูก

ยกเลิก

 การบงช้ีสถานะการยกเลกิ

การใชในคลังเก็บหรอืพ้ืนที่

ในการจัดเก็บ

 การบงชีส้ถานะการยกเลกิ

การใชในคลังเก็บหรอืพ้ืนที่

ในการจัดเก็บ

5.2)เม่ือยกเลิกการใชงาน

การซอมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข



5.2) การบงช้ีสถานะการยกเลกิ

การซอมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข

ความปลอดภัยในการใช้เครืÉองมือแพทย์ 

โดยอาจารย์นภดล เอกจิต (RFS)



1 คะแนน

0.5 คะแนน

0 คะแนน

ไมพบการปรับปรุง

สถานะเครื่องมือ

 ปรับปรุงสถานะในทะเบยีน

ประวัติหรือฐานขอมลูประวัติ

 แตยังไมมีการแจงหนวยงานที่

เก่ียวของตามกฎหมายกําหนด

 แจงหนวยงานที่เก่ียวของตาม

กฎหมายทีเ่ก่ียวของหลัง

ยกเลิกการใชงาน

5.3) ปรบัปรุงสถานะของลงในทะเบียนประวัติหรือฐานขอมูลประวัติ 

และแจงหนวยงานที่เก่ียวของ

การซอมบํารุงหรือการบํารุงรักษาเชิงแกไข



Facility Management and Safety 8 : การจดัการเครื่องมือแพทย 
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